HOLOGIC® Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubes

Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubes

Til in vitro diagnostisk brug.

Kun til eksport fra USA.

Tilsigtet anvendelse
Panther Fusion Specimen Lysis Tube (Panther Fusion-prave-lysergr) er til brug med Panther
Fusion assays. Panther Fusion Specimen Lysis Tube er beregnet til at blive anvendt til
behandling af praver.

Medfalgende materialer

Panther Fusion Specimen Lysis Tube (kat. nr. PRD-04339)

Komponent Antal Beskrivelse
Panther Fusion Specimen 100 styk 1 rgr, som indeholder 0,71 ml Specimen
Lysis Tube Transport Media (STM)

Nedvendige materialer, der ikke medfalger

P1000-pipette og spidser med vandafvisende propper til overfarsel af prgve fra den primeere
opsamlingsbeholder til Panther Fusion Specimen Lysis Tube.

Advarsler og forholdsregler

Transportmediet ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages. For
oplysninger om enhver fare og sikkerhedserklaeringer, der kan vaere tilknyttet Panther Fusion
Specimen Lysis Tube, henvises til Safety Data Sheet Library (Arkivet med sikkerhedsdataark) pa
www.hologic.com/sds.

Opbevaringsbetingelser

Lageropbevaring af Panther Fusion Specimen Lysis Tube er ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).
Provepraestation

Assay praestationen pa prgverne findes pa den relevante indlsegsseddel til Panther Fusion assay.

Indlaegssedlerne til Panther Fusion assay kan ses online pa www.hologic.com. | tabellen
nedenfor identificeres de acceptable prgvetyper for hvert Panther Fusion assay.
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Udtagning og handtering af prave Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubes

Panther Fusion Assay Nasopharyngeale podningsprover (NP)
Panther Fusion™ Flu A/B/RSV Ja
Panther Fusion™ Paraflu Ja
Panther Fusion™ AdV/hMPV/RV Ja

Udtagning og handtering af prove

Patientprove - Klinisk materiale udtaget fra en patient og overfart til et relevant transportsystem.
Provetyper omfatter NP podningspraver.

Prover - Er et mere generisk udtryk til beskrivelse af ethvert materiale til testning pa Panther
Fusion System herunder prgver og patientpraver, der er overfort til Panther Fusion Specimen
Lysis Tube.

Bemaerkning: Handtér alle patientprgver, som om de indeholder potentielt smitsomme
stoffer. Overhold de generelle forholdsregler.

Bemaerkning: Udvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under handtering af
patientpragver. Undgéa at berare toppen af proppen under klargaring. Bortskaf brugte
materialer uden at fare dem hen over abne ror.

A. Udtagning af patientpreove

Udtag NP podningspraver i henhold til standardteknikken ved hjeelp af en podepind med
polyester-, rayon-, eller nylonspids. Placér gjeblikkeligt podningsprgven i 3 ml viralt
transportmedium (VTM).

De folgende typer VTM blev verificeret til brug.
 Remel MicroTest M4, M4RT, M5 or M6 formulations

* Copan Universal Transport Medium
+ BD Universal Viral Transport Medium

B. Behandling af patientprgver
1. Overfgr podningspreven* til Panther Fusion Specimen Lysis Tube for testning pa Panther
Fusion System.
»  Overfgr 500 ul af NP podningsprgverne til et Panther Fusion Specimen Lysis Tube.

*Bemeerk: Frosne podningspraver skal optges til stuetemperatur inden analysering.

2. Opbevaring af podningspraver far analysering

a. Efter udtagning kan pragverne opbevares ved 2 °C til 8 °C op til 96 timer, fgr de
overfgres til Panther Fusion Specimen Lysis Tube. Resterende prgvemaengder kan
opbevares ved <-70 °C.

b. Prgve i Panther Fusion Specimen Lysis Tube kan opbevares under én af de fglgende
betingelser:
+ 15 °C til 30 °C op til 6 dage eller
+ 2°Ctil 8 °C op til 3 maneder.

Bemeerk: Det anbefales, at prover, der er overfart til Panther Fusion Specimen Lysis
Tube, opbevares med prop og opretstaende i et stativ.
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Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubes Provetransport

C. Panther Fusion System kan arkivere ombordvaerende prgver til yderligere analysering pa et
senere tidspunkt.

D. Opbevaring af praver efter analysering

1. Proever, der er blevet analyseret, skal opbevares opretstaende i stativet under én af de
folgende betingelser:

15 °C il 30 °C op til 6 dage eller
* 2°Ctil 8 °C op til 3 maneder.

2. Prgverne skal deekkes med en ny plastfilm eller foliebarriere.

3. Hvis de analyserede prgver skal fryses eller sendes, fijernes den gennemtreengelige
haette, og der seettes en ny uigennemtraengelig haette pa preeparatreagensglassene. Hvis
praver skal sendes til analysering pa et andet laboratorium, skal de anbefalede
temperaturer opretholdes. Inden proppen tages af, skal lyse- pragvergrene centrifugeres i
5 minutter ved 420 relativ centrifugalkraft (RCF) for at bringe al vaesken ned i bunden af
reagensglasset. Fgr du tester igen, skal du udskifte den uigennemtreengelige heette med
en gennemtraengelig haette. Undga staenkning og krydskontaminering.

Provetransport

Oprethold prgveopbevaringsbetingelserne, som beskrevet i afsnittet Udtagning og handtering af
prove.

Bemeerk: Praver skal forsendes i henhold til geeldende nationale, internationale og regionale
transportregulativer.

Begransninger

Anvend kun Panther Fusion Specimen Lysis Tube med Panther Fusion assays. Praestationen er
ikke blevet fastslaet med andre produkter.
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Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubes
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Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Kundesupport: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com

Teknisk support: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Yderligere kontaktoplysninger findes pa www.hologic.com.

Hologic og Panther Fusion er varemeerker og/eller registrerede varemaerker, tilhgrende Hologic, Inc. Og/eller
deres datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemaerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer de respektive ejere.

©2017 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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