HOLOGIC

Aptima®

| Aptima® automatikus érzékel6 készlet (Panthere rendszer)

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznalatra
Kizardélag orvosi rendelvényre

Alkalmazasi terilet

Az Aptima automatikus érzékeld készlet egy olyan segédeszkdz, amely megkdnnyiti a kemilumineszcens reakciot
és ezzel lehetéve teszi a belsé kontroll (IC) és az akridinium-észterrel (AE) jeldlt préba oligonukleotidokhoz kotott

célamplikon kimutatasat. A reakcio fényt bocsat ki, amelyet relativ fényegységként (RLU) mérnek és jelentenek. Az
Aptima automatikus érzékeld készlet az Aptima vizsgalatok elvégzésére szolgal a Panther® rendszeren.

Biztositott anyagok

Aptima automatikus érzékel6 készlet (Kat. sz. 303013)

(Kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Szimbolum  Osszetevd Mennyiség

R1 Aptima automatikus érzékel6 1 1x245 mL
0,1% hidrogén-peroxidot és 0,001 N salétromsavat tartalmazé vizes oldat.

R2 Aptima automatikus érzékel6 2 1x245 mL
1,6 N natrium-hidroxid.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A. Kerllje az automatikus érzékeld 2 reagens bérre, szembe és nyalkahartyara kerllését. Ha a folyadék bérre
vagy szembe kerll, mossa le vizzel. Ha a folyadék kidomlik, el6szor higitsa vizzel, majd tordlje szarazra.

B. Szakemberek altali hasznalatra.
C. Tartsa be a rutinszer( laboratériumi 6vintézkedéseket.
Tarolasi és -kezelési eldirasok
A. Az Aptima automatikus érzékel6 készlet 15 °C és 30 °C kdzotti hémérseékleten tarolando.

B. Hasznalat el6tt a folyadékoknak 15 °C és 30 °C hémeérsékletlinek kell lennie. Felbontas utan a folyadékok
60 napig stabilak.

C. Ha csapadék képz6dott, melegitse a folyadékot 37 °C és 60 °C kdzotti hémérsékletre, ezzel megkdnnyitve
a csapadeék feloldédasat. Hasznalat el6tt hiitse le a folyadékokat szobahémérsékletre, és alaposan keverje
Ossze.

D. Ne haszndlja a lejarati idején tul.
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Megjegyzés: A nemzetkdzileg forgalmazott termékek cimkéin feltiintetend6 veszélyjelzé mondatok
megfelelnek az amerikai és az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS) alkalmazott
osztalyoknak. Az On régidjaban hasznélt veszélyjelz6 informéciokat lasd a weboldalunkon —

www. hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap kényvtar régidspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS).

US H-mondatok

Automatikus érzékel6 2

NATRIUM-HIDROXID 5 - 10%

VESZELY

H314 - Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz

P260 - A por/fiist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzése tilos.

P264 - A hasznalatot kdvetéen az arcot, kezeket és az anyagnak kitett teriletet alaposan meg kell mosni.

P280 - Védodkesztyl/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelezd

P310 - Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

P305 + P351 + P338 - SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

P310 - Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

P303 + P361 + P353 - HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell
vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P363 - A szennyezett ruhat Gjbdli hasznalat elétt ki kell mosni

P304 + P340 - BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

P310 - Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

P301 + P330 + P331 - LENYELES ESETEN: a szajat ki kell &bliteni. TILOS hanytatni.

P405 - Elzarva tarolandé.

EU H-mondatok

Automatikus érzékel6 2

NATRIUM-HIDROXID 5 - 10%

VESZELY

H314 - Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz

P280 - Védbkesztyli/védbruha/szemvédb/arcvédd hasznalata kdtelezd

P260 - A por/fust/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzése tilos.

P303 + P361 + P353 - HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell
vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P280 - Szemvédé/arcvédé hasznalata kotelezé

P305 + P351 + P338 - SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az dblités folytatasa.

P310 - Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz

Eljaras
Cserélje ki a palackokat az univerzalis folyadéktarold fikban, amikor a rendszer figyelmezteti erre. Lasd a
Panther/Panther Fusion® rendszer kezel6i kézikbnyvét.
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Kapcsolattartasi adatok és Fellilvizsgalati el6zmények

“ c € Ausztral megbizé cime:

. . Hologic (Australia & New Zealand)
Hologic, Inc. Hologic BV :
10210 Genetic Center Drive Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121 USA Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Az orszagspecifikus Miszaki tamogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kévetkezé honlapra:
www.hologic.com/support.

Ez a termék kizarolag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.
Sulyos varatlan események esetén értesitse a gyartét és a régiodjaban illetékes hatésagot.

A Hologic, Aptima és a Panther a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei, illetve bejegyzett védjegyei az Egyesiilt
Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen hasznalati utasitasban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.
Ezt a terméket egy vagy tdbb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyestlt allamokbeli szabadalom védheti.
© 2001-2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

AW-26510-2801 001. valt.
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Feliilvizsgalati elézmények Datum Leiras

e Az Aptima automatikus érzékeld készlet hasznalati
utasitasanak AW-26510-001 001. valtozata az
502180EN 005. valtozat alapjan készilt az IVDR-nek
valo megfelelés érdekében

. .. e Hasznalati utmutaté hozzaadva
AW-26510-001 001. valt. 2022. majus e A Rendeltetésszerii hasznalat szakasz frissitve

e Globalis GHS-értesités hozzaadva

o Kapcsolatfelvételi informaciok frissitve, beleértve a
kovetkezoket: EK-képviseld, CE-jel6lés, ausztral
képvisel6i informaciok és miszaki tamogatas
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