HOLOGIC® Naytelyysausputket

Naytelyysausputket

In vitro -diagnostiikkakayttoon.

Rx Only

Kayttotarkoitus

Naytelyysausputket ja naytteiden siirtovaliaine (STM) on tarkoitettu naytteiden kasittelyyn kaytossa
yhdessa Hologic® -maaritysten kanssa. Katso soveltuvasta maarityspaketin pakkausselosteesta
kullekin maaritykselle valtuutetut asianmukaiset naytelyysausputket (Specimen Lysis Tube) ja
naytteiden tyypit.

Pakkauksen sisaltamat materiaalit

Saatavilla olevat tuotteet

Komponentti Maara Kuvaus Tuotenro nro
. 100 kpl 1 putki sisaltaa 0,71 mL
,\'T :”tg:er;ﬁozﬁi Naytteen siirtovaliainetta (STM) PRD-04339
yieysausp lapaistavalla korkilla
Hologic® 100 kpl 1 putki sisaltaa 0,71 mL
Navtel sgaus Utki Naytteen siirtovaliainetta (STM) PRD-06554
ylelyysausp kiintealla korkilla
Holodic® 1200 kpl 1 putki sisaltaa 0,71 mL
Navtel s?aus utki Naytteen siirtovaliainetta (STM) PRD-06660
yielyysausp kiintealla korkilla
] o 1 pullo Pullo siséltaa 80 mL
Naytteen siirtovaliaine Naytteen siirtovéliainetta (STM) PRD-04423
Naytteen siirtovaliaine 1 pullo Pullo sisaltaa 120 mL PRD-06657

Naytteen siirtovaliainetta (STM)

Materiaalit, joita tarvitaan mutta joita ei toimiteta mukana

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin ole
mééritetty.

Tuotenro

P1000-pipetointilaite ja nestetta hylkivilla tulpilla varustetut karjet naytteiden —
siirtAmiseksi paapoiminta-astiasta naytelyysausputkeen

Pipetti tai toistopipetti, jolla voidaan annostella 0,78 mL + 0,07 mL, vain —
naytelyysausputkien valmisteluun
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Varoitukset ja varotoimenpiteet Naytelyysausputket

Tuotenro

Hologicin kiintea korkki, kaytetaan tuotteen PRD-06554* kanssa, 100 korkkia/pussi PRD-06744

*Kertakéyttéinen putkensuljin Hologic-nédytelyysausputkelle (vain PRD-06554) testauksen jéalkeen
osana korkitonta tydnkulkua

Hologicin kiintea korkki, kaytetaan tuotteen PRD-06660* kanssa, 100 korkkia/pussi PRD-06723

*Kertakdyttoinen putkensuljin Hologic-ndytelyysausputkelle (vain PRD-06660) testauksen jélkeen
osana Korkitonta tyénkulkua

Fisherbrand VersaClosure -putkensulkimet®, 1 000 kpl/pakkaus 02-707

*Kertakéyttéinen putkensuljin Hologic-nédytelyysausputkelle (vain PRD-06554) testauksen jalkeen
osana Korkitonta tyénkulkua

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Ala laita siirtovaliainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai kayta sisdisesti. Saadaksesi tietoa
kaikista naytelyysausputkeen liittyvistéd vaaroista ja varotoimenpidelausekkeista, katso
kayttéturvallisuustiedotekirjasto osoitteesta www.hologicsds.com.

Sailytysvaatimukset

Sailyta naytelyysausputkia huoneenldammdssa (15°C - 30°C) ennen kayttoa.

Naytteiden suorituskyky

Naytteiden maaritysten suorituskykyominaisuudet naytetdén asianmukaisessa Hologic-
maarityksen pakkausselosteessa. Voit katsoa Hologic-maaritysten pakkausselosteet verkossa
osoitteesta www.hologic.com.

Naytteiden keraaminen ja kasittely

Naytteet - Potilaalta keratty ja asianmukaiseen kuljetusjarjestelmaan laitettu kliininen materiaali.

Otokset - Edustaa yleisempaa termia, joka kuvaa mita tahansa materiaalia, jota testataan
Panther®- tai Panther Fusion®- jarjestelmalla, mukaan lukien naytelyysausputkiin siirrettyja naytteita.

Huom: Kasittele kaikkia néytteitéd aivan kuin ne siséltaisivdt mahdollisesti tartuntavaarallisia
aineita. Sovella yleispétevid varotoimenpiteita.

Huom: Varo, etté ristikontaminaatiota ei tapahdu néytteiden késittelyvaiheiden aikana. Véltéa
koskemasta potilasnéytteiden korkkien pééllyksia valmistelun aikana. Heitéd kéytetyt materiaalit
pois ilman, ettd ne kulkevat avattujen putkien ylta.

Keraa naytteet standardimenetelmien mukaisesti. Katso kunkin maarityksen kanssa yhteensopivat
tietyt naytteiden tyypit maarityksen pakkausselosteesta.
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Naytelyysausputket Naytteiden keraaminen ja kasittely

Naytteiden kasittely kayttaen Panther Fusion- naytelyysausputkea.

A. Ennen testaamista Panther- tai Panther Fusion-jarjestelmalla, siirra 500 yL* kerattya naytetta**
Panter Fusion-naytelyysausputkeen varmistaaksesi viruksen inaktivoitumisen tai naytteen
lyysauksen.

*Huom: Panther Fusion SARS-CoV-2-méérityksilla siirrd 250 uL LRT-néaytettd and 250 uL
VTM/UTM:&a.

**Huom: Kun testataan pakastettua néytettd, anna néytteen lammeté huoneenldmpdén
ennen ké&sittelya.

B. Katso vastaava maarityspaketin pakkausseloste saadaksesi tietoa naytteiden sailyttdmisesta
ennen Panther Fusion-naytelyysausputkeen siirtdmista ja sen jalkeen.

Naytteiden prosessointi kdyttaen Hologic-naytelyysausputkea kiintealla korkilla

Huom: Néytteiden kaésittely kédyttden kiinteélla korkilla varustettua Hologic-néytelyysausputkea
voidaan suorittaa vain Aptima SARS-CoV-2-méérityksella.

A. Avaa kiintealla korkilla varustetun Hologic-naytelyysausputken korkki ja laita korkki talteen.

B. Siirra ennen Panther System -jarjestelmassa testaamista 500 yL naytetta kiinteadlla korkilla
varustettuun Hologic-naytelyysausputkeen.

C. Suositellaan, ettd nayteputken korkki laitetaan taas kiinni ja ettd sitd kaannetaan helldvaroen
kolme kertaa, jotta voidaan varmistua virusten inaktivoitumisesta ja sekoitteen tasaisuudesta.

D. Valttaaksesi kosketusta putken ylaosan kanssa, 10ysaa korkkia ja laita nayteputki
nayteputkitelineeseen.

E. Irrota ja havitd korkki. Kontaminaation valttdmiseksi ala vie korkkia minkaan muun
naytetelineen tai nayteputken yli. Tarkasta nayteputki. Jos kuplia esiintyy, poista ne varovasti
nayteputkesta (esimerkiksi kayttamalla steriilin vanupuikon karkea tai vastaavaa).

Huomautus: Jos kuplia ei poisteta, kuplat voivat haitata méérityksen késittelya ja aiheuttaa
virheellisia tuloksia.

F. Aseta telineen kiinnitin nayteputkitelineeseen ja laita teline instrumenttiin.

Naytteiden prosessointi kayttaen mukautettua naytelyysausputkea
Huom: Néaytteiden késittely kéyttden mukautettua néytelyysausputkea voidaan suorittaa vain
Aptima SARS-CoV-2-méérityksella.

A. Kayta steriilia tai ei-steriilia (kayttamatonta) yleisputkea, joka on valmistettu
polypropeenimuovista ja jonka ulkohalkaisija on 12-13 mm ja korkeus 75—-100 mm, ja ota
0,78 mL:n +/- 0,07 mL:n alikvootti naytteen siirtovaliaineen (STM) kokonaismaarasta putkeen
kayttamalla pipettid tai toistopipettia.

Huomautus: Témé vaihe pitdé tehdé alueella, jossa El késitelld SARS-CoV-2-néytteité.

Huom: Jos putket valmistellaan ennen kéyttéa, laita korkki taas kiinni ja séilytd 15°C - 30°C
lampdétilassanéytteiden prosessoinnissa kayttéon saakka.
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Naytteen sdilytys Naytelyysausputket

Huomautus: Kun téytetty mukautettu nédytelyysausputki séilytetdan suljettuna ja jos
mukautetun néytelyysausputken téytén aikana siihen ei pddssyt kontaminaatioita, STM:n
tulisi séilyé sille maéritettyyn viimeinen kéyttépéivémaéardan saakka.

Huomautus: Ei-steriileja (kdyttdméattémia) putkia kdytettdessd kontaminaatioriski voi kasvaa.

B. Avaa naytteen siirtovaliaineen sisaltava mukautettu naytelyysausputki ja sailyta korkki.

G.

Ennen Panther-jarjestelmalla testaamista, siirra 500 pyL naytetta naytteen siirtovaliaineen
sisaltavaan mukautettuun naytelyysausputkeen.

Suositellaan, ettd nayteputken korkki laitetaan taas kiinni ja etta sitd kdannetaan hellavaroen
kolme kertaa, jotta voidaan varmistua virusten inaktivoitumisesta ja sekoitteen tasaisuudesta.

Valttaaksesi kosketusta putken yldosan kanssa, I0ysaa korkkia ja laita nayteputki
nayteputkitelineeseen.

Irrota ja havita korkki. Kontaminaation valttamiseksi ala vie korkkia minkaan muun
naytetelineen tai nayteputken yli. Tarkasta nayteputki. Jos kuplia esiintyy, poista ne varovasti
nayteputkesta (esimerkiksi kayttamalla steriilin vanupuikon karkea tai vastaavaa).

Huomautus: Jos kuplia ei poisteta, kuplat voivat haitata méaérityksen kéasittelyé ja aiheuttaa
virheellisié tuloksia.

Aseta telineen kiinnitin nayteputkitelineeseen ja laita teline instrumenttiin.

Naytteen sailytys

A

B.

Panther System -jarjestelmassa olevat naytteet voidaan arkistoida myéhempaa
lisdtestaamista varten.

Naytteiden sailyttaminen testaamisen jalkeen

1. Maaritellyt naytteet tulee sailyttaa telineessa pystyssa. Katso maarityspaketin
pakkausseloste nahdaksesi asianmukaiset sailytysolosuhteet.

2. Naytteet tulee peittda uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.
3. Jos maaritetyt naytteet taytyy jaadyttaa tai niitd pitéa kuljettaa:
» Tydnkulut korkillisia putkia kaytettaessa

Poista lavistettava korkki ja aseta nayteputkiin uudet ei-lavistettavat korkit. Jos naytteita
taytyy kuljettaa testattavaksi toisessa laitoksessa, suositeltuja 1ampdétiloja taytyy yllapitaa.
Ennen korkin poistamista naytteensiirtoputkea tulee sentrifugoida 5 minuutin ajan

420 RCF:ssa, jotta kaikki neste valuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja
ristikontaminaatiota.

» Tyonkulut korkittomia putkia kaytettaessa

Poista kiintea korkki ja aseta nayteputkiin uudet kiinteat korkit. Jos naytteita taytyy
kuljettaa testattavaksi toisessa laitoksessa, suositeltuja Iampdtiloja taytyy yllapitaa.
Ennen korkin poistamista naytteensiirtoputkea tulee sentrifugoida 5 minuutin ajan
420 RCF:ss3, jotta kaikki neste valuu putken pohjalle. Valta laikkymista ja
ristikontaminaatiota.

Huomautus: Vaihtoputkensulkimia ja putkitulppia ei saa kadyttaa putkien
peittdmiseen sentrifugointia, pakastamista tai kuljetusta varten.
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Naytelyysausputket Naytteen kuljetus

Naytteen kuljetus

Yllapida naytteen sailytysolosuhteet, kuten kerrotaanNéytteen kerddminen ja késittely -osiossa.

Huom: Néytteet taytyy kuljettaa sovellettavien kansallisten, kansainvélisten ja alueellisten
kuljetussdénnésten mukaisesti.

Rajoitukset

Nayta naytelyysausputkia vain Hologic-maaritysten kanssa. Suorituskykya ei ole maaritetty
muiden tuotteiden kanssa.
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Hologic BV

Hologic, Inc. e

10210 Genetic Center Drive 1D9a3\(/)|r£c;\llaeanr]£e5m

San Diego, CA 92121 USA Belgium

Asiakastuki: +1 844 Hologic (+1 800 442 9892)
customersupport@hologic.com

Tekninen tuki: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Lisda yhteystietoja on osoitteessa www.hologic.com.

Hologic, Panther ja Panther Fusion ovat Hologic, Inc.:n ja/tai sen Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa olevien
tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Kaikki muut tdssa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Tama tuote saattaa olla yhden tai useamman www.com/patents-sivulla tunnistetun Yhdysvaltalaisen patentin alainen.

©2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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