HOLO(EIC® Aptima®

Suprava Aptima® Auto Detect (systém Panther)

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro
Len na lekarsky predpis

Uréené pouzitie
Suprava Aptima® Auto Detect je pomocna sUprava, ktora ufah¢uje chemiluminiscenénu reakciu, ktora umoziiuje
detekciu vnutornej kontroly (IC) a ciefového amplikonu naviazaného na oligosondy, ktoré su oznacené esterom

akridinia (AE). Reakcia vyzaruje svetlo, ktoré sa meria a uvadza ako jednotky relativnej svietivosti (RLU). Suprava
Aptima Auto Detect Kit sa pouziva na vykonavanie rozborov Aptima v systéme Panther®.

Dodané materialy

Suprava Aptima Auto Detect (kat. ¢. 303013)
(Po prijati uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo

R1

Aptima Auto Detect 1 1x245 ml
Vodny roztok obsahujtici 0,1 % peroxid vodika a 0,001 N kyseliny dusi¢nej.

R2

Aptima Auto Detect 2 1x245 ml
1,6 N hydroxid sodny.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A.

B.
C.

Zabrarite kontaktu reagencie Auto Detect 2 s pokoZkou, o€ami a sliznicami. Ak sa tato tekutina dostane do
kontaktu s pokoZkou alebo o€ami, umyte vodou. Ak sa tato tekutina vyleje, rozriedte ju vodou pred vysuSenim.

Pre profesionalne pouZitie.

PouZite rutinné laboratérne opatrenia.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu

A.
B.

Supravu Aptima Auto Detect uchovavaijte pri teplote 15 °C az 30 °C.

Kvapaliny musia mat pred pouzitim teplotu 15 °C az 30 °C. Po otvoreni budu kvapaliny stabilné po dobu
60 dni.

Ak vznikne precipitat, zahrejte kvapaliny na teplotu 37 °C az 60 °C, &im ufahcite jeho rozpustenie. Pred
pouzitim vyhladte kvapaliny na izbovu teplotu a starostlivo premieSajte.

NepouZivajte po datume exspiracie.
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Poznamka: Informacie o nebezpecnosti na oznacovanie celosvetovo predavanych vyrobkov uvadza
klasifikécia kariet bezpecnostnych tdajov (KBU) USA a EU. Informacie o nebezpedénosti $pecifické pre vas
region najdete v karte bezpecnostnych udajov pre dany region v kniznici kariet bezpec¢nostnych tdajov na
adrese www.hologicsds.com.

Informacie o nebezpecenstvach US

Auto Detect 2

HYDROXID SODNY 5 % — 10 %

NEBEZPECENSTVO

H314 — Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oéi

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

P264 — Po manipulacii si starostlivo umyte tvar, ruky a akukolvek exponovanu kozu.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oblecenie/ochranné okuliare/ochranu tvare

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $oSovky
a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): V$etky kontaminované &asti odevu okamzite vyzledte.
Pokozku oplachnite vodou/sprchou

P363 — Kontaminovany odev pred d'alSim pouzitim vyperte.

P304 + P340 — PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.

P310 — Okamgzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P301 + P330 + P331 — PO POZITI: vyplachnite Gsta. Nevyvolavajte zvracanie.

P405 — Uchovavajte uzamknuté.

Informacie EU o nebezpeéenstve

Auto Detect 2

HYDROXID SODNY 5 % - 10 %

NEBEZPECENSTVO

H314 — Spbdsobuje vazne poleptanie koze a poSkodenie o&i

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranné oblecenie/ochranné okuliare/ochranu tvare

P260 — Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

P303 + P361 + P353 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): V&etky kontaminované &asti odevu okamzite vyzledte.
Pokozku oplachnite vodou/sprchou

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $oSovky
a ak je to mozné, odstrante ich.

Pokracujte vo vyplachovani.

P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

Postup

Po upozorneni systémom, vymerite flaSe v univerzalnej zasuvke uréenej na kvapaliny. Pozrite si navod na obsluhu
systému Panther/Panther Fusion®.
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Kontaktné informacie a historia revizii

“ c € Adresa zadavatela v Australii:

Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)

Hologic, Inc. .
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA
9 1930 Zaventem
Belgicko

Emailovu adresu a telefonne €islo oddelenia technickej podpory a zakaznickych sluzieb danej krajiny najdete na adrese
www.hologic.com/support.

Tento produkt je ur€eny na pouzitie len v oblasti humannej diagnostiky in vitro.
V pripade zavaznej nehody informujte vyrobcu a prisluSny organ vo vasom regiéne.

Hologic, Aptima a Panther su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spoloénosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA
alalebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, si majetkom prisluSnych vlastnikov.
Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke www.hologic.com/patents.
©2001 — 2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

AW-26510-3201 Rev. 001

2022-05
Histéria revizii Datum Opis

e Vytvoreny navod na pouzitie automatickej detekénej
supravy Aptima AW-26510-001 Rev. 001 na zaklade
502180EN Rev. 005 pre sulad s nariadenim IVDR.

e Pridany navod na pouzitie

AW-26510-001 Rev. 001 Maj 2022 . Akltuallgovan’a cas.t Zamysl"ane pouzme.

e Pridané oznamenie o Globalne harmonizovanom
systéme klasifikacie a ozna€ovani chemikalii (GHS)

e Aktualizované kontaktné informacie vratane: informacii
o zastupcoch ES, oznaceni CE, australskych
zastupcoch a technickej podpory
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