HOLOGIC® Skumavky na lyzu preparatov

Skumavky na lyzu preparatov

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na lekarsky predpis

Uréené pouzitie
Skumavky na lyzu preparatov a transportné médium na preparaty (STM) su uréené len na
spracovavanie preparatov na pouzitie s rozbormi Hologic®. Typy skumaviek na lyzu preparatov
a typy preparatov autorizované na pouzitie s kazdym rozborom ngjdete v prisluSnom pribalovom
letaku rozboru.

Dodané materialy

Dostupné produkty

Komponent Mnozstvo Opis Kat. €.
Panther Fusion® 100 ks 1 skumavka obsahujuca 0,71 ml
média na transport preparatu (STM) PRD-04339

Skumavka na lyzu preparatov . . X
s preniknutelnym uzaverom

100 ks 1 skimavka obsahujuca 0,71 ml
média na transport preparatu (STM) PRD-06554
S pevnym uzaverom

Hologic®
Skumavka na lyzu preparatov

1200 ks 1 skumavka obsahujuca 0,71 ml
média na transport preparatu (STM) PRD-06660
S pevnym uzaverom

Hologic®
Skumavka na lyzu preparatov

1 flasticka Frasticka obsahujuca 80 ml

média na transport preparatu (STM) PRD-04423

Médium na transport preparatu

Potrebné materialy, ktoré nie su sucast'ou dodavky
Poznamka: Materialy dostupné od spolocnosti Hologic maju uvedené katalégové éisla, pokial nie je
uvedené inak.

Kat. &.

Pipetor P1000 a $picky s hydrofébnymi zatkami na prenos preparatov —
z primarnej odberovej nadobky do skimavky na lyzu preparatov

Napipetujte alebo pouZite automaticky pipetor schopny vypustit' 0,78 ml + 0,07 ml —
preparatu len z prisp6sobenych skumaviek na lyzu preparatov

Pevny uzaver Hologic na pouZzitie s produktom PRD-06554*, 100 uzaverov/balenie PRD-06744

*Jednorazovy uzaver na skumavky na lyzu preparatov Hologic (len PRD-06554) po testovani
ako sucast’ pracovného postupu bez uzaverov
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Varovania a bezpeénostné opatrenia Skumavky na lyzu preparatov

Kat. &.

Pevny uzaver Hologic na pouzitie s produktom PRD-06660%, 100 uzaverov/balenie PRD-06723
*Jednorazovy uzaver na skumavky na lyzu preparatov Hologic (len PRD-06660) po testovani
ako sucast pracovného postupu bez uzaverov

Uzavery skiumaviek Fisherbrand VersaClosure*, 1 000/balenie 02-707

*Jednorazovy uzaver na skumavky na lyzu preparatov Hologic (len PRD-06554) po testovani
ako sucast’ pracovného postupu bez uzaverov

Varovania a bezpeénostné opatrenia

Neaplikujte transportné médium priamo na pokoZzku, sliznice, ani ho neuzivajte vnutorne.
Informacie o nebezpelenstvach a bezpe&nostnych opatreniach, ktoré mézu byt spojené so
skumavkou na lyzu preparatov, najdete v kniznici kariet bezpe¢nostnych Udajov na webovej
stranke www.hologicsds.com.

Poziadavky na uchovavanie
Pred pouzitim uchovavajte skumavky na lyzu preparatov pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).
Vykon preparatov

Vykonnostné charakteristiky rozboru pre preparaty su uvedené v prislusnom pribalovom letaku
rozboru Hologic. Pribalové letaky rozborov Hologic si mdzete prezerat online na webovej stranke
www.hologic.com.

Odber preparatov a manipulacia

Preparaty — klinicky material odobrany pacientovi a umiestneny do vhodného transportného
systému.

Vzorky — predstavuju generickejSi termin opisujuci akykolvek material na testovanie pomocou
systému Panther® alebo Panther Fusion® vratane preparatov a preparatov prenesenych do
skumaviek na lyzu preparatov.

Poznamka: So vSetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. PouZivajte univerzalne bezpeénostné opatrenia.

Poznamka: Davajte pozor, aby ste sa poCas krokov manipulacie s preparatmi vyhli skrizenej
kontaminacii. Predchadzajte dotykaniu sa vrchnych &asti uzaverov preparatov poc€as pripravy.
Pouzity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad otvorené skiumavky.

Odoberte preparaty podia $tandardnej techniky. Specifické typy vzoriek kompatibilné s kazdym
rozborom najdete v pribalovom letédku rozboru.

Spracovavanie vzoriek pomocou skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion

A. Pred testovanim pomocou systému Panther alebo Panther Fusion preneste 500 ul*
odobratého preparatu** do skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion, aby ste zaistili
inaktivaciu virusov alebo lyzu preparatu.
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Skumavky na lyzu preparatov Odber preparatov a manipulacia

*Poznamka: Na rozbor Panther Fusion SARS-CoV-2 preneste 250 ul LRT preparatu a 250 ul
VTM/UTM.

**Poznamka: Pri testovani zmrazenych vzoriek nechajte pred spracovanim preparaty ohriat
na izbovu teplotu.

Pozrite si prislusny pribalovy letak, kde najdete informacie ohfadom uchovavania preparatov
pred a po prenose do skumavky na lyzu preparatov Panther Fusion.

Spracovavanie preparatov pomocou skumavky na lyzu preparatov Hologic s pevhym
uzaverom

Poznamka: Spracovavanie preparatov pomocou skiimavky na lyzu preparatov Hologic s pevnym
uzaverom je uréené len na pouzitie s rozbormi Aptima® SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu.

A.
B.

Odstrante pevny uzaver skimavky na lyzu preparatov a uzaver si odlozte.

Pred testovanim pomocou systéemu Panther preneste 500 pl preparatu do skumavky na lyzu
preparatov Hologic s pevnhym uzaverom.

Odporuca sa znova uzatvorit skiimavku na vzorky a jemne ju trikrat prevratit, aby sa zaistili
inaktivacia virusov a homogénna zmes.

Aby ste predisli kontaktu s vrchom skumavky, uvolnite uzaver a umiestnite skumavku na
vzorky do stojana na vzorky.

Odstrante a zlikvidujte uzaver. Aby ste predisli kontaminacii, nemanipulujte uzaverom nad
ziadnymi inymi stojanmi na vzorky ani skimavkami na vzorky. Skontrolujte skimavku na
vzorky. Ak su pritomné bubliny, opatrne ich zo skumavky na vzorky odstrante (napriklad,
pouzite sterilny tampon alebo podobnu metddu).

Poznamka: Ak neodstranite bubliny, mézZe to ovplyvnit spracovanie rozboru a spdsobit
neplatné vysledky.

Umiestnite drziak stojana na stojan na vzorky a vlozte stojan do pristroja.

Spracovavanie preparatu pomocou prispésobenej skumavky na lyzu preparatov

Poznamka: Spracovavanie preparatov pomocou prispbsobenej skumavky na lyzu preparatov je
uréené len na pouzitie s rozbormi Aptima SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu.

A. Pomocou sterilnej alebo nesterilnej (nepouzitej) generickej skimavky z polypropylénu, ktora

ma vonkajsi priemer 12 mm az 13 mm a vysku 75 mm az 100 mm, vytvorte alikvoty 0,78 ml
+/- 0,07 ml objemu STM do skumavky pomocou pipety alebo automatického pipetora.

Poznamka: Tento krok sa méa vykonat v oblasti, kde sa NESPRACOVAVAJU preparéty na
SARS-CoV-2, chripku typu A a chripku typu B.

Poznamka: Ak su skumavky pripravené pred pouZitim, znova ich zatvorte uzaverom
a uchovavajte pri teplote 15 °C az 30 °C do spracovavania preparatov.

Poznamka: Ked sa prisp6sobena skumavka na lyzu preparatov uchovava zatvorena a ak
pocas plnenia tejto skiimavky neboli vnesené Ziadne kontaminanty, STM by malo byt stabilné
do datumu exspiracie uvedeného na STM.
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Uchovavanie vzoriek Skumavky na lyzu preparatov

Poznamka: Pokial pouzivate nesterilné (nepouzité) skumavky, riziko kontaminacie méze byt
zvysene.

B. Odstrante uzaver prispésobenej skumavky na lyzu preparatov obsahujucej STM a uzaver si
odlozte.

C. Pred testovanim pomocou systému Panther preneste 500 ul preparatu do prispésobenej
skumavky na lyzu preparatov obsahujucej STM.

D. Odporuca sa znova uzatvorit skimavku na vzorky a jemne ju trikrat prevratit, aby sa zaistila
inaktivacia virusov a homogénnost zmesi.

E. Aby ste predisli kontaktu s vrchom skumavky, uvolnite uzaver a umiestnite skimavku na
vzorky do stojana na vzorky.

F. Odstrante a zlikvidujte uzaver. Aby ste prediSli kontaminacii, nemanipulujte uzaverom nad
Ziadnymi inymi stojanmi na vzorky ani skimavkami na vzorky. Skontrolujte skumavku na
vzorky. Ak su pritomné bubliny, opatrne ich zo skumavky na vzorky odstrante (napriklad,
pouzite sterilny tampdn alebo podobnu metédu).

Poznamka: Ak neodstranite bubliny, mbze to ovplyvnit spracovanie rozboru a spdsobit
neplatné vysledky.

G. Umiestnite drziak stojana na stojan na vzorky a vlozte stojan do pristroja.
Uchovavanie vzoriek

A. Vzorky v systéme Panther mozno archivovat na dalSie neskorSie testovanie.

B. Uchovavanie vzoriek po testovani

1. Vzorky, ktoré boli testované, maju byt skladované vo vzpriamenej polohe v stojane.
Vhodné podmienky uchovavania najdete v pribalovom letaku rozboru.

2. Vzorky by mali byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom alebo foliovou bariérou.
3. Ak je potrebné otestované vzorky zmrazit' alebo prepravit,
* Pracovné postupy s hasadenymi uzavermi

Odstranite preniknutelny uzaver a na skimavku na preparaty umiestnite novy,
nepreniknutelny uzaver. Ak sa vzorky musia prepravovat na testovanie do iného
zariadenia, musia sa dodrzat odporucané teploty. Pred odstranenim uzaveru sa
transportné skumavky na preparaty musia odstredovat 5 minut pri relativnej odstredivej sile
(RCF) 420, aby sa vSetka kvapalina dostala na dno skimavky. Predchadzajte
vystrekovaniu a skriZzenej kontaminacii.

* Pracovné postupy bez uzaverov

Odstranite pevny uzaver a na skimavku na preparaty umiestnite novy pevny
uzaver. Ak sa vzorky musia prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia
sa dodrzat odporucané teploty. Pred odstranenim uzaveru sa transportné
skumavky na preparaty musia odstredovat’ 5 minut pri relativnej odstredivej sile
(RCF) 420, aby sa vSetka kvapalina dostala na dno skumavky. Predchadzaijte
vystrekovaniu a skrizenej kontaminacii.

Poznamka: Nahradné uzavery a zatky skimaviek sa nemaju pouzivat na zakrytie
skumaviek pri odstredovani, mrazeni alebo preprave.
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Skumavky na lyzu preparatov Preprava preparatov

Preprava preparatov

Zachovajte podmienky na uchovavanie, ako opisuje Cast Odber preparatov a manipulacia.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami ohfadom prepravy.

Obmedzenia

Skumavky na lyzu preparatov pouzivajte len s rozbormi Hologic. Ich vykon nebol stanoveny
v kombin&cii s inymi produktmi.

aal IVD C€ EC[REP

Hologic BV

Hologic, Inc. Hologic B\
10210 Genetic Center Drive 19&13()!%2\laeanr1em
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Emailova adresu a teleféonne Cislo oddelenia technickej podpory a zakaznickych sluzieb danej krajiny najdete
na adrese www.hologic.com/support.

Aptima, Hologic, Panther Fusion a Panther su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

©2021 Hologic, Inc. Vsetky prava vyhradené.
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