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| Kit Aptima® Auto Detect (sistema Panthere)

InstrucBes de utilizacédo
Para utilizacdo no diagndstico in vitro
Rx only

Utilizac&o prevista

O Kit Aptima® Auto Detect € um auxiliar que facilita uma reacdo quimioluminescente que permite a detecdo do
controlo interno (IC) e do produto da amplificacdo alvo ligados aos oligos com sondas marcadas com éster de
acridina (AE). A reacao emite luz, que é medida e comunicada em unidades de luz relativa (RLU). O Kit Aptima
Auto Detect é utilizado para realizar ensaios Aptima no sistema Panther®.

Materiais fornecidos
Kit Aptima Auto Detect (n.° de cat. 303013)

(Conservar a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C apds a recep¢ao)

Simbolo  Componente Quantidade
R1 Aptima Auto Detect 1 1x245mL
Solucéo aquosa contendo peroxido de hidrogénio a 0,1% e &acido nitrico 0,001 N.
R2 Aptima Auto Detect 2 1x245mL

Hidroxido de sodio 1,6 N.

Adverténcias e precaucdes

A. Evite o contacto do Auto Detect 2 com a pele, os olhos e as membranas mucosas. Se este fluido entrar em
contacto com a pele ou com os olhos, lave com 4gua. Se o fluido se derramar, dilua o derramado com agua
antes de secar com um pano.

Para uso profissional.

C. Utilize as precaucdes laboratoriais habituais.

Requisitos de conservagdo e manuseamento
A. Conservar o kit Aptima Auto Detect a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.

B. Os fluidos tém de estar entre 15 °C e 30 °C antes de utilizar. Depois de abertos, os fluidos mantém-se
estaveis durante 60 dias.

C. Caso se tenha formado precipitado, aqueca os fluidos a uma temperatura 37 °C a 60 °C para facilitar a
dissolucédo do precipitado. Arrefeca os fluidos a temperatura ambiente e misture bem antes de usar.

D. Nao utilize apés o fim do prazo de validade.
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Nota: As informacdes de comunicacéo de perigos para a rotulagem de produtos comercializados
mundialmente consideram as classificacdes das Fichas de Dados de Segurang¢a (FDS) dos Estados
Unidos e da Unido Europeia. Para obter informacg6es de comunicacao de perigos especificas da sua
regido, consulte a respetiva Ficha de dados de seguranca na Biblioteca de Fichas de Dados de Seguranca
em www.hologicsds.com.

Informacao sobre perigo nos EUA

fap

Auto Detect 2

HIDROXIDO DE SODIO 5% A 10%

PERIGO

H314 - Provoca queimaduras na pele e leses oculares graves

P260 - Néo respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois

P264 - Lavar cuidadosamente o rosto, as maos e qualquer regido de pele exposta ap6s manuseamento

P280 - Usar luvas de proteccao/vestuério de proteccao/protecgéo ocular/protecgéo facial

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico

P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico

P303 + P361 + P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche

P363 - Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usa

P304 + P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posic&o que néo
dificulte a respiracéao

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico

P301 + P330 + P331 - EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito

P405 - Guarde num local fechado

Informacéo sobre perigo nos UE

Auto Detect 2

HIDROXIDO DE SODIO 5% A 10%

PERIGO

H314 - Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves

P280 - Usar luvas de protecgédo/vestuario de proteccao/proteccéo ocular/protecgéo facial

P260 - Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois

P303 + P361 + P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche

P280 - Usar protecgédo ocular/proteccao facial

P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com &gua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico

Procedimento

Substitua os frascos na gaveta dos fluidos universais quando notificado pelo sistema. Consulte o Manual de
instrucdes do sistema Panther/Panther Fusion®.
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Informacdes de contacto e histérico de revisdes

M C € REP Endereco do promotor australiano:

. . Hologic (Australia & New Zealand)
Hologic, Inc. . Hologic BV Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121 EUA
g 1930 Zaventem
Bélgica

Para obter o endereco de e-mail e o nimero de telefone do suporte técnico e do apoio ao cliente especificos de cada pais, visite
www.hologic.com/support.

Este produto destina-se apenas a utilizagdo no campo do diagndstico in vitro humano.
Em caso de incidente grave, notifique o Fabricante e as Autoridades competentes da sua regiao.

Hologic, Aptima e Panther séo marcas comerciais e/ou marcas registadas da Hologic, Inc. e/ou respetivas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou
noutros paises.

Quaisquer outras marcas comerciais que possam aparecer neste folheto informativo pertencem aos respetivos proprietarios.
Este produto pode estar abrangido por uma ou mais das seguintes patentes nos EUA identificadas em www.hologic.com/patents.
©2001-2022 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.

AW-26510-601 Rev. 001
2022-05

Histérico de revisdes Data Descricéo

» Criagdo das instrugdes de utilizacdo do Kit Aptima
Auto Detect AW-26510-001 Rev. 001 com base em
502180EN Rev. 005 para conformidade regulamentar
como IVDR

» Adicionado Instruc¢des de utilizacdo

» Atualizagdo da seccao Utilizacdo prevista

» Adicionada notificacdo de GHS Global

» Atualizagdo de informagfes de contacto incluindo:
Representante na CE, marcagéo CE, informacgfes do
representante australiano e suporte técnico

AW-26510-001 Rev. 001 Maio de 2022
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