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Urcené pouziti

Uréené pouziti

Extrakéni reagencie Panther Fusion™ Extraction Reagents-B jsou uréeny k extrakci
RNA a DNA z pIné krve s EDTA, plazmy s EDTA a moéi za pouziti extrakce vzorku
v pfedchozich krocich procesu systému Panther Fusion.

Principy postupu

Pfed zpracovanim a testovanim na systému Panther Fusion pfipravte vzorky dle popisu

v tomto dokumentu. Cil vnitfni kontroly pfitomen v reagencii Internal Control-B (IC-B) se pfida
do kazdého testovaného vzorku pomoci pracovni zachytné reagencie Panther Fusion
Capture Reagent-B (WFCR-B). IC-B v reagencii Ize pouZzit k monitorovani zpracovani
vzorku, amplifikace a detekce. Zachytové oligonukleotidy hybridizuji ve zkuSebnim

vzorku s nukleovou kyselinou. Hybridizovana nukleova kyselina se pak oddéli od vzorku

v magnetickém poli. Kroky promyvani odstrani z reakCni zkumavky nadbytecné slozky.

V eluénim kroku je eluovana purifikovana nukleova kyselina. Béhem zachytu nukleové
kyseliny a kroku eluce je ze vzorkl izolovana celkova nukleova kyselina.

Specifické informace k pfipravé vzorku pro schvalené testy naleznete v pfibalovych

informacich testu Panther Fusion. DalSi informace tykajici se obsluhy systému

Panther Fusion najdete v pfirucce k obsluze systému Panther / Panther Fusion.
Dodavané materialy

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagents-B (kat. €. PRD-06232)

Soucast Mnozstvi Objem Popis

Reagencie pro zachyt cile , Pufrovany solny roztok obsahujici
. 4x 240 testovych . - D xa g
Panther Fusion Capture L 173 ml/lahvicku pevnou fazi (magnetické castice)
lahvicek . . ) :
Reagent-B a neinfekéni nukleové kyseliny.

Reagencie pro zlepseni
Panther Fusion Enhancer
Reagent-B

4x 240 testovych Alkalicky roztok hydroxidu lithného

lahvicek 70 ml/lahvicku

Potfebné materialy dostupné samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spole¢nosti Hologic maji uvedena katalogova disla,
pokud neni specifikovano jinak.

Kat. €.

Systém Panther 303095
Modul Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Testy vnitfni kontroly Panther Fusion Internal Control-B 960 PRD-06234

Zkumavka s vnitini kontrolou Panther Fusion Internal Control-B, 4 ks v krabici
Zkumavky s fedicim roztokem pro plnou krev
Aptima Whole Blood Diluent Tubes PRD-06783
Uzavér transportni zkumavky, baleni po 100 ks 504415
Zkumavky k alikvotaci vzorkll (Specimen Aliquot Tube, SAT),
baleni po 100 ks 503762
Médium k pfepravé krve (Blood Transport Medium, BTM) PRD-04994
Nahradni uzavéry pro lahviCku extrakéni reagencies CL0040
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Varovani a bezpecénostni opatieni

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

A.

Dodrzujte bézna laboratorni bezpelnostni opatfeni. Pfi manipulaci se vzorky
a reagenciemi soupravy pouZzivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné
bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci s reagenciemi si peclivé umyijte ruce.

Pro profesionalni pouziti.
Zabrante mikrobidlni a ribonukledazové kontaminaci reagencii.

VSechen materidl, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi,
zlikvidujte v souladu s pfislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

Skladujte reagencie za doporu¢enych podminek skladovani. Viz ¢ast Pozadavky
na skladovani a manipulaci.

Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-B (FER-B) je Zirava,
zdravi Skodliva pfi poziti a zplsobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni oci.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzalni bezpecnostni
opatfeni. Spravné zplsoby manipulace a likvidace musi stanovit vedouci laboratore.
Tento diagnosticky postup smi provadét pouze personal adekvatné vyskoleny

v manipulaci s infekénimi materialy.

NepouzZivejte reagencie po datu expirace.

Neslévejte Zadné reagencie Ci kapaliny z testu. Reagencie ani kapaliny nedolévejte;
systém Panther Fusion ovéfuje hladiny reagencii.

PoZadavky na kontrolu kvality musi byt plnény v souladu s lokalnimi, narodnimi
a/nebo federalnimi pfedpisy nebo akreditaénimi pozadavky a se standardnimi
postupy pro kontrolu kvality vas$i laboratore.

Nékteré reagencie této soupravy mohou byt oznaceny rizikovymi a bezpecnostnimi
symboly.

Poznamka: Informace o nebezpecich pro oznacovani vyrobki uvadénych na trh
globalné odrazi klasifikace bezpecnostnich datovych listd (SDS) v USA a EU. Informace
0 nebezpedich specifické pro vas region najdete v bezpecnostnim datovém listu
specifickém pro dany region v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library)
na adrese www.hologicsds.com.
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Pozadavky na skladovani a manipulaci

Informace o nebezpeci pro USA

Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-B)
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 5-10%

NEBEZPECI

H302 — Zdravi $kodlivy pfi poZiti.

H314 — Zpusobuje tézké poleptani kGize a poSkozeni oci.

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte oblicej, ruce a kazdou exponovanou ¢ast pokozky.
P270 — Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mihu/pary/aerosoly.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZIi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.

P363 — Kontaminovany odév pfed opé&tovnym pouZitim vyperte.

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadnujici dychani.

P301 + P312 — PRI POZITi: Necitite-li se dobte, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

P330 — Vyplachnéte usta.

P301 + P330 + P331 — PRI POZITI: vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P405 — Skladujte uzamc&ené.

Informace o nebezpeci pro EU

Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-B)
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 5-10%

NEBEZPECi

H302 — Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H314 — Zplsobuje tézké poleptani kize a posSkozeni odi.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrn& vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Pozadavky na skladovani a manipulaci

A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny poZadavky na skladovani a manipulaci s extrakénimi
reagenciemi Panther Fusion Extraction Reagents-B.

Reagencie Skladovani Stabilita v pristroji / Skladovani
Vv nheotevieném po otevieni* v otevieném
stavu stavu*™*
Reagencie pro zachyt cile
Panther Fusion Capture 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz 30 °C
Reagent-B
Reagencie pro zlepSeni
Panther Fusion Enhancer 15°C az 30 °C 30 dni 15°Caz 30 °C
Reagent-B

*Stabilita v pfistroji za¢ina dobou vloZeni reagencie do systému Panther Fusion v pfipadé reagencii Panther Fusion
FCR-B a FER-B.

**Pracovni zachytna reagencie Panther Fusion Capture Reagent-B (Panther Fusion Capture Reagent-B smichana s vnitini
kontrolou Internal Control-B v systému Panther Fusion) a reagencie pro zlep$eni Panther Fusion Enhancer Reagent-B
jsou stabilni po dobu 60 dni, kdyz jsou uzavieny a uchovavany pfi teploté 15 °C az 30 °C. Nezmrazujte.

B. Zlikvidujte vSechny nepouzité reagencie s proslou stabilitou.
C. P¥i manipulaci s reagenciemi a jejich skladovani zabrante kfizové kontaminaci.
D. Reagencie nezmrazuijte.
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Priprava vzorku

Priprava vzorku

Definice
+ Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném
transportnim systému.
* Vzorky — jde o obecngjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci
systému Panther Fusion, v€etné klinickych vzorkd a klinickych vzorkd pfenesenych
do kompatibilnich zkumavek na vzorky a kontroly Panther Fusion.

Poznamky

« Kompletni pokyny k vloZeni vzorkd do systému uvadi pfirucka k obsluze systému
Panther/Panther Fusion.

» Se v8emi vzorky je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Dodrzujte univerzalni
bezpectnostni opatfeni.

+ Béhem manipulace se vzorky dbejte na to, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.
Pfi likvidaci napfiklad nepfenasejte pouzity material nad zkumavkami.

» Pfi testovani zmrazeného vzorku nechte vzorek pfed zpracovanim vytemperovat
na pokojovou teplotu.

* Vzorky plné krve odebirané do zkumavek s antikoagulanciemi EDTA Ize pouzit
k naslednému fedéni ve zkumavce s fedicim roztokem pro plnou krev nebo s BTM
ve zkumavce k alikvotaci vzorku (SAT).

» Pro pfipravu plazmy je mozné pouZzit vzorky plné krve odebrané do nasledujicich
sklenénych nebo plastovych zkumavek:

» zkumavky obsahujici antikoagulanty EDTA;

« zkumavky k pfipravé plazmy (PPT). Separujte plazmu od erytrocytd dle
pokynu vyrobce.
» Nasledujici pokyny maji charakter pouze doporuceni. Specifické postupy pfipravy
vzorku musi vyvinout a validovat uZivatel.

Tabulka 1 uvadi potfebné minimalni mrtvé objemy vzorku dle typu zkumavky.

Tabulka 1. Minimalni mrtvy objem dle typu zkumavky

Zkumavka (velikost a typ) Mrtvy objem v systému Panther Fusion
Zkumavka k alikvotaci vzorku (SAT) 0,2ml
12 x 75 mm 0,5 ml
13 x 100 mm 0,5ml
13 x 100 mm s gelem 0,3 mi
16 x 100 mm s gelem 0,7 mi

Extrakcni reagencie Panther Fusion Extraction Reagents-B 5 AW-23990-2601 Rev. 001



Priprava vzorkl

Zpracovani vzorku plazmy s EDTA

1.
2.

PoZadovany mrtvy objem vzorku dle typu zkumavky uvadi tabulka 1.

Plazmu lze v systému Panther Fusion testovat v primarni zkumavce nebo pfenést do
sekundarni zkumavky, napfiklad zkumavky k alikvotaci vzorku (SAT). K ziskani objemu
vzorku 400 ul je minimalni objem plazmy v pfipadé primarnich odbérovych zkumavek
1100 pl. V pfipadé sekundarnich zkumavek je k dosazeni objemu vzorku 400 pl
potfeba minimalni objem 600 pl.

Pfed vlozenim vzorki do stojanu na vzorky provedte u primarnich zkumavek
centrifugaci kazdého vzorku s pretizenim 1 000 g az 3 000 g po dobu 10 minut. V tomto
kroku neodstrariujte uzavéry.

Viozte vzorky do stojanu na vzorky. U kazdé zkumavku na vzorky provedte
nasledujici kroky:

a. Uvolnéte uzavér jedné zkumavky na vzorky, neodstranujte jej viak zcela.

Poznamka: Davejte zvlastni pozor, aby nedo$lo ke kontaminaci rozstiikovanim
aerosolu. Jemné uvolnéte uzavéry na vzorcich.

b. Vlozte zkumavku na vzorky do stojanu na vzorky.
Zopakujte kroky 4a a 4b pro vSechny zbyvajici vzorky.

Po vlozeni vzork(l do stojanu na vzorky vytahnéte a zlikvidujte uzavéry vSech
zkumavek na vzorky v jednom stojanu na vzorky. Nepfenasejte uzavér nad jinymi
stojany na vzorky ani zkumavkami na vzorky, aby nedos$lo ke kontaminaci.

e. V pfipadé potfeby pouzijte novou, jednorazovou pfenosovou pipetu k odstranéni
pfipadnych bublin nebo pény. Bubliny ve zkumavce narusuji detekci hladiny
systémem Panther Fusion.

f. Po odstranéni posledniho uzavéru vlozte stojan na vzorky do prostoru na vzorky.

Zpracovani vzorkt piné krve EDTA

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou zmrazené vzorky zcela rozmrazené. Nez prikroCite ke
Zpracovani, nechte vzorky zahrat na teplotu 15 °C az 30 °C.

1.

2.

Zkumavky s plnou krvi jemné prevratte nejméné 3krat anebo je jemné promichejte
na tfrepacce, dokud krev nebude homogenni.

Pfed zpracovanim vzorku provedte u kazdého vzorku nasledujici postup.

a. Krev vprimarnich zkumavkach by se méla dikladné promichat
pfevracenim a vzorek by se mél okamzité pfenést do zkumavky obsahujici
fedici roztok pro plnou krev.

b. Do pfedem naplnéné zkumavky s fedicim roztokem pro plnou krev pfidejte 500 pl
vzorku plné krve. Nebo pfidejte 400 ul plné krve do zkumavky SAT obsahujici
1 200 ul média k pfepraveé krve.

Nasadte zpét uzavér a vzorek alespon 5 sekund vortexujte.
d. Uvolnéte uzavér jedné zkumavky na vzorky, neodstranujte jej vSak zcela.

Poznamka: Davejte zvlastni pozor, aby nedo$lo ke kontaminaci rozstrikovanim
aerosoll. Jemné uvolnéte uzavéry na vzorcich.

e. Vlozte zkumavku na vzorky do stojanu na vzorky.

f. Po vloZeni vzorkd do stojanu na vzorky vytahnéte a zlikvidujte uzavéry vSech
zkumavek na vzorky v jednom stojanu na vzorky. NepfenasSejte uzavér nad jinymi
stojany na vzorky ani zkumavkami na vzorky, aby nedoslo ke kontaminaci.
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Provadéni testovani v systému Panther Fusion

g. V pfipadé potfeby pouzijte novou, jednorazovou pfenosovou pipetu k odstranéni
pfipadnych bublin nebo pény. Bubliny ve zkumavce narusuji detekci hladiny
systémem Panther Fusion.

h. Po odstranéni posledniho uzavéru vlozte stojan na vzorky do prostoru na vzorky.

Poznamka: Nafedéné vzorky pIné krve mohou zUstat v prostoru na vzorky
az 8 hodin.

Provadéni testovani v systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsi informace o postupu naleznete v pfiru¢ce k obsluze systému
Panther / Panther Fusion.

Priprava pracovni oblasti

1. Oftfete pracovni povrchy 2,5% az 3,5% (0,35 mol az 0,5 mol) roztokem chlornanu
sodného. Roztok chlornanu sodného nechte pusobit na kontaktni povrchy alespori
1 minutu a poté je oplachnéte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného
nenechte zaschnout. Pokryjte pracovni desku laboratorniho stolu €istym absorp&nim
ubrusem s plastovou vrstvou.

2. VycCistéte samostatnou pracovni plochu, kde se budou pfipravovat vzorky,
pomoci postupu popsaného v kroku 1.

Priprava reagencii
1. Vyjméte lahvi¢ky s IC-B, FCR-B a FER-B z mista jejich ulozeni. Smichejte FCR-B
vifenim rukou, dokud se kulicky plné nerozpusti.

2. Oteviete lahvicky s IC-B, FCR-B a FER-B a odstrarite uzavéry. Oteviete dvifka TCR
v hornim oddilu systému Panther Fusion.

3. Umistéte lahvicky s IC-B, FCR-B a FER-B do pfislusnych poloh v karuselu TCR.
4. Zaviete dvifka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pfidava IC-B do FCR-B. Jakmile se do FCR-B pfida
IC-B, je oznacovano jako wFCR-B (pracovni FCR-B). V pfipadé, Ze jsou FCR-B a FER-B
vyjmuty ze systému, pouZijfte noveé uzaveéry a ihned je uloZte v souladu s pfislusnymi
skladovacimi podminkami.

Manipulace se vzorkem

Poznamka: Pripravte vzorky podle pokynu v ¢asti Priprava vzork( pred vioZenim vzorkd
do systému Panther Fusion.

1. Vzorky nemichejte ve vortexu.

2. Pred vloZenim do stojanu zkumavky se vzorky zkontrolujte. Jestlize zkumavka
se vzorkem obsahuje bubliny nebo ma nizsi objem, nez je obvyklé, jemné poklepejte
na dno zkumavky, aby obsah klesl na dno.
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Limitace

Priprava systému

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion, véetné vlozeni vzork(, reagencii,
testovacich kazet a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v pfiruéce k obsluze
systému Panther / Panther Fusion.

Limitace

A. K pouZiti pouze na systému Panther Fusion vySkolenym pracovnikem.

B. Pouziti extrakénich reagencii Panther Fusion Extraction Reagents-B pro neuvadéné
typy klinickych vzorkl nebylo validovano. Pouziti se vzorky moci bylo validovano pouze
k pouziti s testem Panther Fusion BKV Quant.
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Kontaktni informace a historie revizi

Kontaktni informace a historie revizi

Adresa zadavatele v Australii:
“ [EC|REP] ) .
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

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

Belgium
E-mailovou adresu a telefonni ¢islo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb ve va$i zemi najdete na adrese
www.hologic.com/support.
Tento produkt je uréen pouze pro pouziti v humanni diagnostice in vitro.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny ufad ve vasem regionu.
Hologic, Panther Fusion, Aptima a souvisejici loga jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc.
nebo jejich dcefinych spole€nosti v USA nebo v jinych zemich. VeSkeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této
pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.
Tento produkt mGze byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

© 2025 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena.

AW-23990-2601 Rev. 001

2025-01
Historie revizi Datum Popis
» Tato verze je v souladu s AW-23990-001 Rev. 004.
AW-23990-001 Rev. 004 Leden 2025 (This version aligns with AW-23990-001 Rev. 004.)
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