HOLOGIC pptima:

| Automaticka detekéni souprava Aptima® (systém Panther®)

Navod k pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro
Rx only
Ucel pouziti
Autodetekéni souprava Aptima® je pfisluSenstvi, které usnadriuje chemiluminiscenéni reakci, jez umozfiuje detekci
vnitfni kontroly (IC) a cilového amplikonu vazaného na oliga na sondach oznaéenych akridinium esterem (AE).

Reakce vydava svétlo, které se méfi a vykazuje v relativnich svételnych jednotkach (RLU). Autodetekéni souprava
Aptima se pouziva k provadéni stanoveni Aptima na systému Panther®.

Dodavané materialy
Automaticka detekéni souprava Aptima (kat. ¢. 303013)
(Po pfijeti skladujte pfi teploté od 15 °C do 30 °C)

Symbol  Slozka Mnozstvi

R1 Automatické detekéni Cinidlo Aptima 1 1x 245 mL
Vodny roztok obsahujici 0,1 % peroxid vodiku a 0,001 N kyselinu dusi¢nou.

R2 Automatické detekéni €inidlo Aptima 2 1x245 mL

1,6 N hydroxid sodny.

Varovani a bezpeénostni opatreni

A. Zamezte kontaktu automatického detekéniho €inidla 2 s kazi, o¢ima a sliznicemi. Pokud tato kapalina pfijde
do kontaktu s kidzi nebo o€ima, omyjte vodou. Pokud dojde k rozliti této kapaliny, nafedte rozlitou kapalinu
vodou pfedtim, nez ji dosucha vytrete.

B. Pouze pro odborné pouziti.

C. Pouzivejte rutinni laboratorni bezpe&nostni opatfeni.

Pozadavky na uchovavani a manipulaci
A. Automatickou detekéni soupravu Aptima uchovavejte pfi teploté 15 °C az 30 °C.
B. Teplota kapalin pfed pouzitim musi byt 15 °C az 30 °C. Po otevreni jsou kapaliny stabilni po dobu 60 dni.

C. Pokud se vytvoril precipitat, ohfejte kapaliny na 37 °C az 60 °C, aby se precipitat snadnéji rozpustil. Pfed
pouZzitim kapaliny ochladte na pokojovou teplotu a peclivé promichejte.

D. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
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Poznamka: Informace v komunikaci o nebezpeci pro oznacovani vyrobkl uvadénych na trh globalnée
odraZi klasifikace bezpecénostnich datovych listt (SDS) v USA a EU. Informace o nebezpecich specifické
pro vas region naleznete v bezpecénostnim listu specifickém pro dany region v knihovné bezpecnostnich
list( (Safety Data Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com.

Informace o nebezpeci pro USA

Automatické detekéni €inidlo 2

HYDROXID SODNY 5-10 %

NEBEZPECI

H314 — Zpusobuje tézké poleptani kGize a poSkozeni o¢i

P260 — Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly

P264 — Po manipulaci dikladné omyijte obliCej, ruce a veSkeré odhalené &asti pokozky.

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

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachuijte vodou. Vyjméte kontaktni &ogky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékare

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kizi vodou/osprchujte se

P363 — Kontaminovany odév pred opétovnym pouZitim vyperte

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Preneste osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani
P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe

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

P405 - Skladujte uzaméené

Informace o nebezpeci pro EU

Automatické detek€ni €inidlo 2

HYDROXID SODNY 5 - 10 %

NEBEZPECI

H314 - Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oci

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

P260 - Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly

P303 + P361 + P353 - PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kizi vodou/osprchujte

P280 - Pouzivejte ochranné bryle/obliCejovy stit

P305 + P351 + P338 - PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani

P310 - Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare

Postup

Na vyzvu systému vyménte lahve v zasuvce univerzalnich kapalin. Viz Navod k obsluze systému Panther / Panther

Fusion®.
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Kontaktni informace a historie revizi

REP Australské adresa zadavatele:
ﬂ. | c € Holoaic BV Hologic (Australia & New Zealand)
o e certor D ologic Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121 USA
9 1930 Zaventem
Belgie

Emailovou adresu a telefonni islo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb dané zemé naleznete na adrese
www.hologic.com/support.

Tento produkt je ur€en pouze k pouziti v humanni diagnostice in vitro.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Ufad ve svém regionu.

Hologic, Aptima a Panther jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc. nebo jejich dcefinych
spole¢nosti ve Spojenych statech americkych nebo v jinych zemich.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych vlastniku.
Tento produkt mize byt kryty jednim ¢&i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.
©2001-2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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Historie revizi Datum Popis

e Vytvofeny navod k pouziti k automatické
detekéni soupravé Aptima AW-26510-001
Rev. 001 na zakladé dokumentu 502180EN
Rev. 005 pro shodu s predpisy IVDR

AW-26510-001 Rev. 001 Kvéten 2022 ° Phdannavodkpouziti

e Aktualizovana ¢ast Urené pouziti

e Pfidano oznameni Globalniho systému GHS

e Aktualizované kontaktni udaje véetné:
zastupce v ES, oznaceni CE, informaci
o australském zastoupeni a technické podpore
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