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Utilizare prevazuta

Utilizare prevazuta

Panther Fusion® Extraction Reagents-B (Reactivi de extractie Panther Fusion® B) sunt destinati
extractiei de ARN si ADN din sange integral EDTA, plasma EDTA si urina utilizand capacitatile
de extractie a mostrelor din amonte ale sistemului Panther Fusion.

Principiile procedurii

Inainte de procesare si testare pe sistemul Panther Fusion, pregatiti mostrele conform
descrierii din prezentul document. Analitul de control intern prezent in reactivul de control
intern B (IC-B) este adaugat la fiecare esantion de testare prin intermediul Panther Fusion
Capture Reagent-B (Reactiv de captare Panther Fusion) (WFCR-B). Substanta IC-B din
reactiv poate fi utilizatd pentru monitorizarea procesarii, amplificarii si detectiei esantioanelor.
Oligonucleotidele de captare hibridizeaza cu acidul nucleic din esantionul de testare. Acidul
nucleic hibridizat este apoi separat de esantion intr-un camp magnetic. Etapele de spalare
indeparteaza componentele straine din eprubeta de reactie. Etapa de elutie elueaza acidul
nucleic purificat. Tn timpul etapei de captare si eluare a acidului nucleic, acidul nucleic total
este izolat din esantioane.

Consultati prospectele din ambalajul testului Panther Fusion pentru informatii specifice
privind pregatirea mostrelor pentru testele aprobate. Consultati Panther/Panther Fusion
System Operator's Manual (Manualul de utilizare a sistemului Panther/Panther Fusion)
pentru informatii privind functionarea sistemului Panther Fusion.

Materiale furnizate

Panther Fusion Extraction Reagents-B (Nr. cat. PRD-06232)
Componenta Cantitate Volum Descriere

O solutie salind tamponata care
173 mi/flacon  contine fazéa solida (particule
magnetice) si acizi nucleici neinfectiosi
Panther Fusion Enhancer O solutie alcalina de hidroxid de litiu
. 4 x 240 flacoane ’
Reagent-B (Reactiv de de testare 70 ml/flacon
imbogatire Panther Fusion B)

Panther Fusion Capture 4 x 240 flacoane
Reagent-B de testare

Materiale necesare, disponibile separat

Nota: Materialele disponibile de la Hologic au numerele de catalog notate, cu exceptia cazului
in care se specifica altfel.

Nr. cat.

Panther System (Sistem Panther) 303095
Panther Fusion Module (Modul Panther Fusion) PRD-04173
Panther Fusion System (Sistem Panther Fusion) PRD-04172
Panther Fusion Internal Control-B
(Substanta de control interna Panther Fusion B) 960 teste PRD-06234

Tub Panther Fusion Internal Control-B (Substanta de control intern Panther Fusion B),

4 per cutie
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Avertismente si precautii

Aptima Whole Blood Diluent Tubes

(Tuburi cu diluant pentru sange integral Aptima) PRD-06783
Capac pentru tub de transport, pachet de 100 de bucati 504415
Specimen Aliquot Tubes (SAT) (Tuburi pentru parti alicote din esantion)

pachet de 100 de bucati 503762
Mediu de transport pentru sange (BTM) PRD-04994
Capace de schimb pentru recipientul de reactiv de extracties CL0040

Avertismente si precautii

A.

Respectati precautiile de laborator obisnuite. Purtati manusi de unica folosinta fara pudra,
ochelari de protectie si halate de laborator atunci cand manipulati esantioane si reactivi
din set. Spalati-va bine mainile dupa manipularea reactivilor.

Pentru uz profesional.
Evitati contaminarea microbiana si ribonucleica a reactivilor.

Eliminati toate materialele care au intrat in contact cu esantioanele si reactivii in
conformitate cu reglementarile nationale, internationale si regionale aplicabile.

Depozitati reactivii conform conditiilor de pastrare recomandate. Consultati cerintele
privind depozitarea si manipularea.

Reactivul B de amplificare Panther Fusion Enhancer Reagent-X (FER-B) este coroziv,
nociv in caz de inghitire si provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare.

Esantioanele prezinta potential contagios. Aplicati precautiile universale la efectuarea
acestui test. Directorul laboratorului trebuie sa stabileascad metodele adecvate

de manipulare si eliminare. Aceasta procedura de diagnosticare trebuie efectuata
exclusiv de personal instruit corespunzator pentru manipularea materialelor contagioase.

Nu utilizati reactivii si dupa data expirarii.

Nu combinati reactivi sau lichide ale testului. Nu umpleti pana la refuz cu reactivi sau
lichide; sistemul Panther Fusion verifica nivelurile de reactiv.

Cerintele privind controlul calitatii trebuie sa fie indeplinite in conformitate cu reglementarile
locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare si procedurile standard de
control al calitatii ale laboratorului dumneavoastra.

Este posibil ca anumiti reactivi din acest set sa fie etichetati cu simboluri privind riscul
si siguranta.

Nota: Informatiile de comunicare a pericolelor pentru etichetarea produselor vandute

la nivel global reflecta clasificérile fiselor cu date de securitate SUA si UE (FDS). Pentru
informatii privind comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs., consultati FDS specificé
regiunii in Biblioteca de fise cu date de securitate la adresa www.hologicsds.com.
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Cerinte privind depozitarea si manipularea

Informatii pericole SUA

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-B)

HIDROXID DE LITIU, MONOHIDRAT 5 - 10 %

PERICOL

H302 - Nociv in caz de inghitire

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

P264 - Spalati-va cu atentie fata, mainile si orice zone expuse ale pielii dupa manipulare

P270 - A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului

P260 - Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurinta. Continuati sa clatiti

P310 - Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic

P303 + P361 + P353 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): indepartati imediat
toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus

P363 - Spalati imbracamintea contaminata nainte de reutilizare

P304 + P340 - IN CAZ DE INHALARE: Transportati persoana la aer liber si mentineti-o
intr-o pozitie confortabild pentru respiratie

P301 + P312 - IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic daca nu va simtiti bine

P330 - Clatiti gura

P301 + P330 + P331 - IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma

P405 - A se depozita sub cheie

Informatii pericole UE

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-B)

HIDROXID DE LITIU, MONOHIDRAT 5 - 10 %

PERICOL

H302 - Nociv in caz de inghitire

H314 - Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor

P280 - Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei

P260 - Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul

P303 + P361 + P353 - IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Indepartati imediat
toata imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa/faceti dus

P305 + P351 + P338 - IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clétiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face
cu usurinta. Continuati sa clatiti

P310 - Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic

Cerinte privind depozitarea si manipularea

A. Tabelul urmator furnizeaza cerintele privind depozitarea si manipularea Panther Fusion
Extraction Reagents-B.

Reactiv Depozitare in stare Stabilitate in sistem/in Depozitare in stare
nedeschisa stare deschisa deschisa**
Panther Fusion Capture 15 °C si 30 °C 30 de zile 15 °C 5i 30 °C

Reagent-B

Panther Fusion Enhancer
Reagent-B (Reactiv de 15°Csi30°C 30 de zile 15°Csi30°C
imbogatire Panther Fusion B)

*Stabilitatea in sistem incepe in momentul in care reactivul este introdus in sistemul Panther Fusion pentru Panther Fusion

FCR-B si FER-B.

**Panther Fusion Capture Reagent-B de lucru (Panther Fusion Capture Reagent-B care a fost amestecat cu substanta de
control intern B pe sistemul Panther Fusion) si Panther Fusion Enhancer Reagent-B sunt stabili timp de 60 de zile atunci
cand sunt sigilati cu capac si depozitati la temperaturi cuprinse intre 15°C si 30°C A nu se refrigera.

Panther Fusion Extraction Reagents-B 4 AW-23990-3101 Rev. 001



Pregatirea mostrelor

B. Eliminati toti reactivii neutilizati care si-au depasit stabilitatea.

C. Evitati contaminarea incrucisata in timpul manipularii si depozitarii reactivilor.

D. Nu congelati reactivii.

Pregatirea mostrelor

Definitii

Nota

Esantioane - Material clinic recoltat de la pacient, introdus intr-un sistem de transport
adecvat.

Mostre - Reprezinta un termen mai generic pentru a descrie orice material destinat testarii
pe sistemul Panther Fusion, inclusiv esantioanele, esantioane transferate intr-un tub
pentru mostre compatibil Panther Fusion si substantele de control.

Consultati Manualul de utilizare a sistemului Panther/Panther Fusion pentru instructiuni
complete privind modul de incarcare a mostrelor in sistem.

Manipulati toate esantioanele ca si cum ar contine agenti potential infectiosi. Utilizati
precautiile universale.

Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a esantionului.
De exemplu, eliminati materialul utilizat fara a-l trece pe deasupra tuburilor.

Daca testati esantioane congelate, lasati-le sa atinga temperatura camerei inainte
de prelucrare.

Esantioanele de sange integral recoltate in tuburi cu anticoagulanti EDTA pot fi utilizate
pentru diluarea ulterioara in tubul cu diluant pentru sange integral sau cu BTM in tubul
pentru parti alicote din mostra (SAT).

Pentru pregatirea plasmei, pot fi utilizate esantioane de sénge integral, recoltate n
urmatoarele tuburi de sticla sau plastic:
» Tuburi care contin anticoagulante EDTA

+ Tuburi pentru pregatirea plasmei (PPT-uri). Separati plasma de globulele rosii
conform instructiunilor producatorului.

Urmatoarele proceduri sunt furnizate cu titlu orientativ. Utilizatorul trebuie sa elaboreze
si sa valideze proceduri specifice de pregatire a mostrelor pentru teste.

Tabelul 1 enumera volumele proprii minime ale mostrelor necesare in functie de tipul de tub ales.

Tabelul 1. Violum propriu minim in functie de tipul de tub

Tub (dimensiune si tip) Volum propriu in Panther Fusion System
Tub pentru parti alicote din mostra (SAT) 0,2ml
12X 75 mm 0,5 mi
13 x 100 mm 0,5 ml
13 x 100 mm cu gel 0,3 mi
16 x 100 mm cu gel 0,7 ml
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Pregatirea mostrelor

Procesarea esantioanelor de plasma EDTA
1. Consultati tabelul 1 pentru volumul propriu necesar al mostrei in functie de tipul de tub.

2. Plasma poate fi testata pe sistemul Panther Fusion intr-un tub primar sau transferata
intr-un tub secundar, cum ar fi tubul pentru parti alicote din esantion (SAT). Pentru
a obtine volumul mostrei de 400 pl, volumul minim de plasma pentru tuburile de
colectare primara este de pana la 1100 pl. Pentru tuburile secundare, volumul minim
este de 600 pl pentru a obtine volumul mostrei de 400 pl.

3. Pentru tuburile primare, chiar inainte incarcarea mostrelor intr-un stativ pentru mostre,
centrifugati fiecare esantion la 1000 g - 3000 g timp de 10 minute. Nu indepartati
capacele in aceasta etapa.

4. Incarcati mostrele in stativul pentru mostre. Efectuati urmatorii pasi pentru fiecare tub
pentru mostre:

a. Desfaceti capacul unui tub pentru mostre, dar nu il scoateti inca.

Nota: Aveti grijé in special s& evitati contaminarea prin rdspéndirea aerosolilor.
Desfaceti usor capacele de pe mostre.

b. Tncércati tubul pentru mostre in stativul pentru mostre.
Repetati etapele 4.a si 4.b pentru fiecare mostra ramasa.

Dupa incarcarea mostrelor in stativul pentru mostre, scoateti si aruncati capacul
fiecarui tub pentru mostre dintr-un stativ pentru mostre. Pentru a evita
contaminarea, nu treceti niciun capac pe deasupra altor stative pentru mostre sau
tuburi pentru mostre.

e. Daca este necesar, utilizati o pipeta de transfer de unica folosinta noua, pentru
eliminarea oricaror bule sau a spumei. Bulele din tub compromit functia de detectare
a nivelului la sistemul Panther Fusion.

f. Dupa eliminarea ultimului capac, incarcati stativul pentru mostre in compartimentul
de mostre.

Procesarea esantioanelor de sange integral EDTA

Nota: Asigurati-va ca esantioanele congelate sunt decongelate complet. Lasati esantioanele
sé ajungé la o temperaturé cuprinsé intre 15 °C si 30 °C, inainte de procesare.

1. Rasturnati usor tuburile cu sénge integral de cel putin 3 ori sau agitati usor intr-un
oscilator, pana cand sangele este omogen.

2. Tnainte de procesarea mostrelor, efectuati urméatoarea procedura pentru fiecare esantion.

a. Sangele din tuburile primare trebuie amestecat bine prin rasturnare, iar mostra
trebuie transferata imediat in tubul care contine diluant pentru séange integral.

b. Adaugati 500 yl de mostra de sange integral in tubul de diluant pentru sénge
integral preumplut. Alternativ, adaugati 400 ul de sange integral intr-un tub SAT care
contine 1200 ul de mediu de transport pentru sénge.

Inchideti din nou capacul si amestecati bine mostra timp de cel putin 5 secunde.
Desfaceti capacul unui tub pentru mostre, dar nu il scoateti inca.

Nota: Aveti grijé in special s& evitati contaminarea prin rdspéndirea aerosolilor.
Desfaceti usor capacele de pe mostre.

e. incérca'gi tubul pentru mostre in stativul pentru mostre.
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Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion

f. Dupa incarcarea mostrelor in stativul pentru mostre, scoateti si aruncati capacul
fiecarui tub pentru mostre dintr-un stativ pentru mostre. Pentru a evita
contaminarea, nu treceti niciun capac pe deasupra altor stative pentru mostre sau
tuburi pentru mostre.

g. Daca este necesar, utilizati o pipeta de transfer de unica folosinta noua, pentru
eliminarea oricaror bule sau a spumei. Bulele din tub compromit functia de detectare
a nivelului la sistemul Panther Fusion.

h. Dupa eliminarea ultimului capac, incarcati stativul pentru mostre in compartimentul
de mostre.

Nota: Probele de sange integral diluate pot ramane in compartimentul de mostre timp
de pana la 8 ore.

Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion

Nota: Consultati Manualul de utilizare a sistemului Panther/Panther Fusion pentru
informatii de procedurd suplimentare.

Pregatirea zonei de lucru

1. Stergeti suprafetele de lucru cu solutie de hipoclorit de sodiu intre 2,5 % si 3,5 %
(intre 0,35 M si 0,5 M). Lasati solutia de hipoclorit de sodiu sa intre in contact cu
suprafetele timp de cel putin 1 minut, iar apoi clatiti cu apa deionizata (DI). Nu lasati
solutia de hipoclorit de sodiu sa se usuce. Acoperiti suprafata mesei de lucru din
laborator cu huse curate, absorbante, captusite cu plastic.

2. Curatati o suprafata de lucru separata pe care vor fi pregéatite mostrele folosind
procedura descrisa in etapa 1.

Pregatirea reactivilor

1. Scoateti flacoanele de IC-B, FCR-B si FER-B din spatiul de depozitare. Amestecati
FCR-B agitand manual pana cand particulele sunt complet resuspendate.

2. Deschideti flacoanele de IC-B, FCR-B si FER-B si aruncati capacele. Deschideti usa
TCR a compartimentului superior al sistemului Panther Fusion.

3. Asezatiflacoanele de IC-B, FCR-B si FER-B in pozitille corespunzatoare in caruselul TCR.

4. inchideti usa TCR.

Nota: Sistemul Panther Fusion adauga IC-B la FCR-B. Dupa ce IC-B este adaugat

la FCR-B, acesta este denumit wFCR-B (FCR-B de lucru). Dacd FCR-B si FER-B sunt

eliminati din sistem, utilizati capace noi si depozitati imediat conform conditiilor

de depozitare adecvate.

Manipularea esantioanelor

Nota: Pregétiti esantioanele conform instructiunilor din sectiunea Pregétirea mostrelor
inainte de a incérca esantioanele in sistemul Panther Fusion.

1. Nu amestecati in vortex mostrele.

2. Inspectati tuburile pentru mostre inainte de a le incarca in stativ. Daca un tub pentru
mostre contine bule sau are un volum mai mic decét cel tipic, loviti usor baza tubului
pentru a aduce continutul in partea de jos a acestuia.
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Limitari

Pregatirea sistemului

Pentru instructiuni privind configurarea sistemului Panther Fusion, inclusiv incarcarea
mostrelor, reactivilor, cartuselor de testare si lichidelor universale, consultati Manualul de
utilizare a sistemului Panther/Panther Fusion.

Limitari
A. Sistemul Panther Fusion trebuie utilizat numai de catre un profesionist calificat.

Utilizarea Panther Fusion Extraction Reagents-B pentru tipuri de esantioane clinice care
nu sunt mentionate nu a fost validata. Utilizarea cu esantioane de urina a fost validata
numai pentru utilizarea cu testul Panther Fusion BKV Quant.
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Date de contact si istoricul versiunilor

Date de contact si istoricul versiunilor

Adresa sponsorului australian:
“ [EC|REP] 2 Sponsorttl .
Hologic (Australia si Noua Zeelanda) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV .
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 SUA 1930 Zaventem

Belgium

Pentru adresa de e-mail si numarul de telefon ale Serviciului de asistenta tehnica si de asistenta pentru clienti specifice fiecarei tari,
accesati www.hologic.com/support.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii in diagnosticarea in vitro la pacienti umani.

in caz de incident grav, notificati producatorul si autoritatea competenta din regiunea dvs.

Hologic, Panther Fusion, Aptima si siglele asociate sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale
sucursalelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau alte tari. Toate celelalte marci comerciale care apar in acest prospect apartin
proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul sau mai multe brevete S.U.A. identificate la adresa www.hologic.com/patents.

© 2025 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.

AW-23990-3101 Rev. 001

2025-01
Istoric revizuiri Data Descriere
. * Aceasta versiune se aliniaza cu AW-23990-001 Rev. 004.
AW-23990-001 Rev. 004 lanuarie 2025 (This version aligns with AW-23990-001 Rev. 004.)

Panther Fusion Extraction Reagents-B 9 AW-23990-3101 Rev. 001



	Utilizare prevăzută
	Principiile procedurii
	Materiale furnizate
	Materiale necesare, disponibile separat
	Avertismente și precauții
	Cerințe privind depozitarea și manipularea
	Pregătirea mostrelor
	Definiții
	Notă
	Procesarea eșantioanelor de plasmă EDTA
	Procesarea eșantioanelor de sânge integral EDTA

	Procedura de testare cu sistemul Panther Fusion
	Pregătirea zonei de lucru
	Pregătirea reactivilor
	Manipularea eșantioanelor
	Pregătirea sistemului

	Limitări
	Date de contact și istoricul versiunilor

