HOLOGIC® Zkumavky pro lyzu vzorku

Zkumavky pro lyzu vzorku

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Jen na lékafsky predpis

Uréené pouziti
Zkumavky pro lyzu vzorkd a transportni médium vzorku (STM) jsou uréeny ke zpracovani vzorku
ur¢enych k pouziti s testy Hologic®. Informace o odpovidajicich zkumavkach pro lyzu vzork( a
povolenych typech vzorkd pro jednotlivé testy naleznete v pfislusné pfibalové informaci k testu.

Dodavané materialy

Dostupné produkty

Komponenta Mnozstvi Popis Kat. €.

100 kusu 1 zkumavka obsahujici 0,71 ml
transportniho média vzorku (STM) PRD-04339
s propichovacim uzavérem

Zkumavka pro lyzu vzork(
Panther Fusion®

Zkumavka bro IVzu vzorkd 100 kusU 1 zkumavka obsahujici 0,71 ml
pro 1y transportniho média vzorku (STM) PRD-06554
Hologic® . A
S pevnym uzavérem
Zkumavka pro IVzu vzorkii 1200 kusl 1 zkumavka obsahujici 0,71 ml
pro’ly transportniho média vzorku (STM) PRD-06660
Hologic® . o
S pevnym uzavérem
S 1 lahvicka Lahvi¢ka obsahujici 80 ml
Transportni médium vzorku transportniho média vzorku (STM) PRD-04423
Transportni médium vzorku 1 lahvi¢ka Lahvi¢ka obsahujici 120 ml PRD-06657

transportniho média vzorku (STM)

Potifebné materialy, které nejsou soucasti baleni

Poznamka: Materialy dostupné od spoleénosti Hologic maji katalogové ¢éisla dle seznamu, pokud
neni uvedeno jinak.

Kat. &.

Pipetor P1000 a 3picky s hydrofobnimi zatkami pro pfenos vzorku z primarni —
odbérové nadobky do zkumavky pro lyzu vzork(

Pipeta nebo opakovaci pipeta schopna aplikace 0,78 ml £ 0,07 ml k pfipravé —
vyhradné vlastnich zkumavek pro lyzu vzork(
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Varovani a bezpeénostni opatfeni Zkumavky pro lyzu vzork

Kat. ¢.

Pevny uzavér Hologic k pouziti s produktem PRD-06554*%, 100 uzavér( v baleni  PRD-06744

* jednorazovy uzavér pro zkumavku pro lyzu vzorku Hologic (pouze PRD-06554) po testovani
v ramci pracovniho postupu bez uzaveéru

Pevny uzavér Hologic k pouziti s produktem PRD-06660%, 100 uzavér v baleni  PRD-06723

* jednorazovy uzavér pro zkumavku pro lyzu vzorku Hologic (pouze PRD-06660) po testovani
v ramci pracovniho postupu bez uzaveéru

Uzavéry zkumavek Fisherbrand VersaClosure*, 1 000 v baleni 02-707

* jednorazovy uzavér pro zkumavku pro lyzu vzorku Hologic (pouze PRD-06554) po testovani
v ramci pracovniho postupu bez uzaveéru

Varovani a bezpecnostni opatreni

Nenanasejte transportni médium pfimo na kuzi nebo sliznice ani je neuzivejte vnitiné. Informace
o rizicich a bezpec€nostni informace souvisejici se zkumavkami pro lyzu vzork( naleznete
v knihovné bezpecénostnich listd na adrese www.hologicsds.com/.

Pozadavky na skladovani
Pred pouzitim uchovavejte zkumavky pro lyzu vzork( pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).
Vlastnosti vzorku

Vykonnostni charakteristiky testu naleznete v pfislusné pfibalové informaci k testu Hologic.
PFibalové informace k testu Hologic naleznete online na webu www.hologic.com.

Odbér vzorkl a zachazeni se vzorky

Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném transportnim systému.

Odebrané vzorky — obecnéjSi popis jakéhokoli materialu uréeného k testovani v systémech
Panther® a Panther Fusion® v&etné klinickych vzork( a vzorkl( pfenesenych do zkumavek pro
lyzu vzorkd.

Poznamka: VVSechny vzorky je nutné povazZovat za potencialné infekCni. Uplatriujte univerzalni
bezpecnostni opatreni.

Poznamka: Pri manipulaci se vzorkem davejte pozor, abyste zabranili kfizové kontaminaci.
Béhem pripravy se nedotykejte vrski uzavéru vzorkd. Pri likvidaci pouZitého materialu jej
neprenéasejte nad otevienymi zkumavkami.

Odbér vzorkl provedte pomoci standardni techniky. Informace o konkrétnich typech vzorkud
kompatibilnich s jednotlivymi testy naleznete v pfibalové informaci k testu.
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Zkumavky pro lyzu vzorkd Odbér vzorku a zachazeni se vzorky

Zpracovani vzorku s pouzitim zkumavky pro lyzu vzorkt Panther Fusion

A

Pred testovanim v systémech Panther a Panther Fusion prfeneste 500 uL* odebraného vzorku**
do zkumavky pro lyzu vzorkd Panther Fusion, abyste zajistili inaktivaci virll nebo lyzu vzorku.

*Poznamka: V pripadé testu Panther Fusion SARS-CoV-2 preneste 250 uL vzorku LRT
a 250 uL média VTM/UTM.

**Poznamka: Pri testovani zmrazeného vzorku nechte vzorek pred zpracovanim vytemperovat
na pokojovou teplotu.

Informace o ulozeni vzork( pfed pfenosem a po pfenosu do zkumavky pro lyzu vzorki
Panther Fusion naleznete v pfislusné pribalové informaci k testu.

Zpracovani vzorku s pouzitim zkumavky pro lyzu vzorki Hologic s pevnym uzavérem

Poznamka: Zpracovani vzorku s pouZitim zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym
uzavérem se tyka pouze testu Aptima SARS-CoV-2.

A

Sejméte uzavér ze zkumavky pro lyzu vzorku Hologic s pevnym uzavérem a uzavér si
ponechte.

Pfed testovanim v systému Panther pfeneste 500 uL vzorku do zkumavky pro lyzu vzorku
Hologic s pevnym uzavérem.

Doporuc€ujeme zkumavku se vzorkem uzavfit a opatrné tfikrat obratit, aby byla zajisténa
inaktivace virll a homogenni promichani.

Chcete-li zabranit kontaktu s horni ¢asti zkumavky, povolte uzavér a zkumavku se vzorkem
vloZte do stojanu.

Uzavér odstrarite a zlikvidujte. Uzavér nesmi projit pfes Zadné jiné stojany na vzorky ani
zkumavky se vzorky, aby nedoslo ke kontaminaci. Zkontrolujte zkumavku se vzorkem. Pokud
se v ni nachazeji bubliny, opatrné je ze zkumavky se vzorkem odstrante (pouzijte napfiklad
Spicku sterilniho tamponu nebo podobnou metodu).

Poznamka: Neodstranéné bubliny mohou ovlivnit zpracovani testu a vést k neplatnym
vysledkam.

Na stojan se vzorky umistéte drzak a vlozZte stojan do pfistroje.

Zpracovani vzorku s pouzitim vlastni zkumavky pro lyzu vzorki

Poznamka: Zpracovani vzorku s pouZitim viastni zkumavky pro lyzu vzork( se tyka pouze testu
Aptima SARS-CoV-2.

A.

Za pouziti sterilni nebo nesterilni (nepouzité) standardni zkumavky vyrobené

z polypropylenového plastu, ktera ma vnéjsi primér 12 az 13 mm a vySku 75 az 100 mm,
prevedte alikvotni ¢ast 0,78 ml £ 0,07 ml objemového STM do zkumavky pomoci pipety nebo
opakovaci pipety.

Poznamka: Tento krok je tfeba provést v oblasti, kde se NEZPRACOVAVAJI vzorky
SARS-CoV-2

Poznamka: Pokud jsou zkumavky pfed pouZitim pripravovany, uzaviete zkumavku a do doby
Zpracovani vzorku ji uloZte pfi teploté 15 az 30 °C.
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Ulozeni vzorku Zkumavky pro lyzu vzork

Poznamka: Kdyz bude naplnéna vlastni zkumavka pro lyzu vzork( uchovavana uzaviena,
STM by mél byt stabilni az do data exspirace uvedeného pro STM, pokud nebyla
kontaminace zavedena béhem pinéni vlastni zkumavky pro lyzu vzorkd.

Poznamka: Pouziti nesterilnich (nepouZitych) zkumavek muze byt spojeno se zvySenym
rizikem kontaminace.

B. Otevrete vlastni zkumavku pro lyzu vzorki s médiem STM a uzavér uchoveijte.

C. Pred testovanim v systému Panther pfeneste 500 uL vzorku do vlastni zkumavky pro lyzu
vzorkd s médiem STM.

D. Doporucujeme zkumavku se vzorkem uzavfit a opatrné tfikrat obratit, aby byla zajisténa
inaktivace virll a homogenni promichani.

E. Chcete-li zabranit kontaktu s horni ¢asti zkumavky, povolte uzavér a zkumavku se vzorkem
vlozte do stojanu.

F. Uzavér odstrarite a zlikvidujte. Uzavér nesmi projit pfes Zadné jiné stojany na vzorky ani
zkumavky se vzorky, aby nedoslo ke kontaminaci. Zkontrolujte zkumavku se vzorkem. Pokud
se v ni nachazeji bubliny, opatrné je ze zkumavky se vzorkem odstrarite (pouZijte napfiklad
$picku sterilniho tamponu nebo podobnou metodu).

Poznamka: Neodstranéné bubliny mohou ovlivnit zpracovani testu a vést k neplatnym
vysledkum.

G. Na stojan se vzorky umistéte drzak a vlozZte stojan do pfistroje.
Ulozeni vzorku

A. Vzorky v systému Panther Ize uchovat pro dalSi testovani pozdéji.

B. Ulozeni vzorkl po testovani

1. Otestované vzorky musi byt uloZeny ve stojanu ve svislé poloze. Informace o spravnych
podminkach pro ulozeni vzork(l naleznete v pfibalové informaci k pfislusnému testu.
2. Vzorky musi byt pfekryty novym a Cistym plastovym filmem nebo folii.
3. Pokud je tfeba testované vzorky zmrazit nebo odeslat,
* Pracovni postupy s uzavérem

Odstrante ze zkumavek propichovaci uzavér a nahradte jej novym nepropichovacim
uzavérem. Je-li nutné odeslat vzorky k testovani na jiné pracovisté, musi se dodrzet
doporucené teploty. Pfed otevienim vzorkd musi byt zkumavky centrifugovany po dobu
5 minut pfi relativni odstfedivé sile 420 (RCF), aby se veSkera kapalina dostala na dno
zkumavky. Zabrante rozstfikovani a kfizové kontaminaci.

* Pracovni postupy bez uzavéru

Odstrante ze zkumavek pevny uzavér a nahradte jej novym pevnym uzavérem. Je-li
nutné odeslat vzorky k testovani na jiné pracovisté, musi se dodrzet doporucené
teploty. Pfed otevienim vzorkl musi byt zkumavky centrifugovany po dobu 5 minut pfi
relativni odstfedivé sile 420 (RCF), aby se veSkera kapalina dostala na dno zkumavky.
Zabrarnite rozstfikovani a kfizové kontaminaci.
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Zkumavky pro lyzu vzork Preprava klinickych vzork

Poznamka: K zakryti zkumavek pfi centrifugaci, zmrazovani nebo pfepravé
nepouZzivejte nahradni uzavéry zkumavek ani zatky do zkumavek.

Preprava klinickych vzorki

Dodrzujte podminky ulozeni vzork, jak je popsano v oddilu Odbér vzorki a zachazeni se vzorky.

Poznamka: Pri pfepravé vzorkl dodrZujte platné narodni, mezinarodni i mistni predpisy pro
pfepravu.

Omezeni pouziti

Zkumavky pro lyzu vzorkd pouzivejte pouze s testy Hologic. Jeji funkénost s jinymi produkty
nebyla stanovena.

“ IVD C€E EC|REP

Hologic BV

Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

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

Technicka podpora: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Vice informaci ziskate na adrese www.hologic.com.

Hologic, Panther a Panther Fusion jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spolecnosti
Hologic, Inc., a/nebo jejich dcefinych spole€nosti v USA a/nebo v jinych zemich.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou objevit v této pribalové informaci, jsou majetkem pfislusnych
vlastniku.

Tento produkt maze podléhat jednomu €i vice patentiim USA uvedenym na webové strance www.hologic.com/
patents.

©2020 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena.
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