HOLOGICO Aptimae

| Souprava kapalin pro test Aptima® (systém Panther®)

Navod k pouziti
K diagnostickému pouziti in vitro

Ucel pouziti

Souprava kapalin pro test Aptima® je pomocny material potfebny k provadéni testt Aptima na systému
Panther/Panther Fusion® a ke zpracovani vzorkd. Souprava kapalin pro test Aptima se sklada z nasledujicich
soucasti:

e Promyvaci roztok Aptima — roztok pufru HEPES obsahujici < 2 % detergentu, ktery se pouziva k promyvani
vzorkU pred pfidanim amplifikaénich reagencii.

e Pufr pro deaktivacni kapalinu Aptima — roztok hydrogenuhliitanového pufru, ktery se pfidava k bélidlu.
Pufrované bélidlo se pfidava k amplifikacnim reakcim, aby se zni¢il amplikon.

e Olejova reagencie Aptima — silikonovy olej pouzivany jako pfekryvna vrstva slouzici jako nevodna bariéra
ke snizeni objemu odparovani, ke kterému by mohlo dojit béhem rdznych inkubaci potfebnych béhem
testu. Tato pfekryvna vrstva slouZi také jako bariéra, kterd sniZuje moznost pfenosu kontaminace
v laboratornim prosttedi.

Dodavané materialy
Souprava kapalin pro test Aptima (kat. ¢. 303014)
(Po prijeti skladujte pfi teploté od 15 °C do 30 °C)

Symbol Slozka Mnozstvi
w Promyvaci roztok Aptima 1x29L
10 mM HEPES pufrovany roztok obsahujici méné nez 2 % konzervantu.
o Olejova reagencie Aptima 1 x260 mL
Silikonovy olej.
DF Pufr pro deaktiva¢ni kapalinu Aptima 1x14L

800 mM bikarbonatovy pufrovany roztok.

Varovani a bezpecénostni opatreni

A. Pouzivejte rutinni laboratorni bezpe€nostni opatfeni.
B. Pouze pro odborné pouZziti.

C. Zabrarite mikrobialni a ribonukleazové kontaminaci kapalin testu Aptima.

Pozadavky na uchovavani a manipulaci

A. Neoteviené kapaliny pro testy Aptima uchovavejte pfi teploté 15 °C az 30 °C.
B. Po otevfeni jsou kapaliny pro testy Aptima stabilni po dobu 60 dni.

C. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
D

Né&které reagencie této soupravy mohou byt oznaceny rizikovymi a bezpe€nostnimi symboly.
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Poznamka: Informace v komunikaci o nebezpedi pro oznacovani vyrobki uvadénych na trh globalné odrézi
klasifikace bezpecnostnich datovych list (SDS) v USA a EU. Pokud jde o informace pro komunikaci

0 nebezpedi specifickém pro vas region, viz SDS specifické pro region v knihovné bezpecénostnich datovych
listd na www.hologicsds.com.

Informace o nebezpeci pro USA

Pufr pro deaktivaéni kapalinu

HYDROXID SODNY 1-5 %

CHLORNANU SODNEHO <1%

VAROVANI

H315 — Drazdi kuzi

H319 — Zpusobuje vazné podrazdéni oci

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte obli¢ej, ruce a veskeré odhalené ¢asti pokozky.
P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy §tit
P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337 + P313 — Pokud podrazdéni o¢i pretrva: Vyhledejte Iékafskou péci.

P302 + P352 — PRI STYKU S KUZI: Umyjte diikladn& mydlem a vodou.

P332 + P313 — Pokud nastane podrazdéni pokozky: Vyhledejte Iékarskou péci.

P362 — Svléknéte a vyperte kontaminované obleceni pfed znovupouzitim.

H411 — Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi G€inky

H401 — Toxicky pro vodni organismy

Olej Aptima

POLYDIMETHYLSILOXAN 95 — 100%

VAROVANI

H315 — Drazdi kazi

H319 — ZpUsobuje vazné podrazdéni oci

P264 — Po manipulaci dikladné omyjte obliCej, ruce a veSkeré odhalené &asti pokozky.
P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit
P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCi: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni &o&ky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P337 + P313 — Pokud podrazdéni o€i pretrva: Vyhledejte Iékafskou péci.

P302 + P352 — PRI STYKU S KUZi: Umyjte diikladn& mydlem a vodou.

P332 + P313 — Pokud nastane podrazdeni pokozky: Vyhledejte Iékafskou péci.

P362 — Svléknéte a vyperte kontaminované oble€eni pred znovupouzitim.

Informace o nebezpeci pro EU

Pufr pro deaktiva¢ni kapalinu

HYDROXID SODNY 1-5%

CHLORNANU SODNEHO <1%

VAROVANI

H315 — Drazdi kazi

H319 — ZpUsobuje vazné podrazdéni oci

H411 — Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky
P273 — Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi

P280 — Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy §tit

Olej Aptima
POLYDIMETHYLSILOXAN 100 %
VAROVANI

H315 — Drazdi kazi

H319 — ZpUsobuje vazné podrazdéni oci
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Postup

Po vyzvé systému vyménte lahve v zasuvce univerzalnich kapalin. Viz Panther System Operator’s Manual (Navod
k obsluze systému Panther).

Kontaktni udaje a historie revizi

[EC|REP] Adresa australského zadavatele:
H“’ | c € Holoaic BV Hologic (Australia & New Zealand)
oogie, nc. ologic Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

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 vyrobek je ur€en pouze pro pouziti v oblasti humanni diagnostiky in vitro.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfisluSny urad 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
prislusnych vlastniku.

Tento produkt maze byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.
©2001-2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.

AW-26509-2601 Rev. 001
2022-05

Historie revizi Datum Popis

» Vytvorfen navod k pouziti soupravy kapalin pro test
Aptima AW-26509-001 Rev. 001 na zakladé 502181EN
Rev. 005 pro regulaéni soulad s nafizenim IVDR

» PFidany navod k pouziti

» Aktualizovana sekce predpokladané pouziti Pfidano
oznameni globalniho harmonizovaného systému (GHS)

AW-26509-001 Rev. 001 Kvéten 2022 + Aktualizované informace o pufru pro deaktivaéni
kapalinu, informace o nebezpeci pro USA a informace
o nebezpedi pro EU tak, aby odpovidaly
bezpeénostnimu listu.

» Aktualizované kontaktni Udaje v€etné: idajl o zastupci
v ES, oznadeni CE, australském zastupci a technické
podpore.
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