HOLOGICO Aptima®

| Aptima® vizsgalati folyadék készlet (Panther® rendszer)

Hasznalati utmutaté
In vitro diagnosztikai hasznalatra

Alkalmazasi terilet

Az Aptima® Vizsgalati folyadék készlet egy kiegészitd készlet, amely az Aptima tesztek elvégzéséhez szikséges
a Panther/Panther Fusion® rendszerhez és a vizsgalati mintak feldolgozasahoz. Az Aptima Vizsgalati folyadék
készlet a kdvetkez8 dsszetevékbdl all:

e Aptima mosoéoldat - HEPES pufferoldat, amely <2% detergenst tartalmaz és a mintak mosasara szolgal
az amplifikacios reagensek hozzaadasa el6tt.

o Aptima dezaktivaciosfolyadék-puffer - Bikarbonat pufferoldat, amelyet a fehéritészerhez adnak. A puffer-
oldatos fehéritét az amplifikacids reakcidkhoz adjak hozza az amplikon lebontasa érdekében.

e Aptima olajreagens - Szilikonolaj, amelyet fedérétegként hasznaltak, hogy nem vizes gatként szolgaljon a
vizsgalat soran sziikséges kiilonbdzd inkubaciok soran fellépd parolgas mértékének csdkkentése
érdekében. Ez a fed6réteg egyuttal akadalyként is szolgal, amely csdkkenti a laboratériumi kérnyezetben
lévd szennyezBdések atvitelének esélyét.

Biztositott anyagok
Aptima vizsgalati folyadék készlet (Kat. sz. 303014)
(Kézhezvétel utan 15 °C és 30 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum Osszetevé Mennyiség
W Aptima mosdoldat 1x29L
10 mM HEPES pufferelt oldat, amely kevesebb mint 2% tartositészert tartalmaz.
(0] Aptima olajreagens 1 x 260 mL
Szilikonolaj.
DF Aptima dezaktivaciésfolyadék-puffer 1x14L

800 mM bikarbonat pufferelt oldat.

Figyelmeztetések és évintézkedések
A. Tartsa be a rutinszer(i laboratériumi évintézkedéseket.
B. Szakemberek altali hasznalatra.

C. Kertlje az Aptima vizsgalati folyadékok mikrobialis vagy ribonukledzzal térténé kontaminaciojat.

Tarolasi és -kezelési eldirasok
A. A bontatlan Aptima vizsgalati folyadékok 15 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandok.
B. Felbontas utan az Aptima vizsgalati folyadékok 60 napig stabilak.
C. Ne haszndlja a lejarati idején tul.
D. Akészletben Iév6 egyes reagensek R- és S-mondatokkal vannak ellatva.

Megjegyzés: A vilagszerte forgalmazott termékek cimkézésével kapcsolatos veszélykbzlésre vonatkozé

hasznélt veszélyjelzé informaciokat lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi
adatlap kényvtar régidspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS).

Aptima vizsgalati folyadék készlet (Panther rendszer) 1 AW-26509-2801 001. valt.
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US H-mondatok

Dezaktivaciosfolyadék-puffer

NATRIUM-HIDROXID 1 - 5%

NATRIUM-HIPOKLORIT <1%

FIGYELMEZTETES

H315 — Borirritalé hatasu

H319 — Sulyos szemirritaciét okoz

P264 — A hasznalatot kdvetden az arcot, kezeket és az anyagnak kitett terliletet alaposan meg kell mosni
P280 — Véd&kesztyl/védbruha/szemvedé/arcvédd hasznalata kdtelezd

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

P337 + P313 — Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni

P302 + P352 — HA BORRE KERUL: Hideg vizzel/nedves kétéssel kell hiiteni

P332 + P313 — Bdrirritacié esetén: orvosi ellatast kell kérni

P362 — A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni

H411 — Mérgezd a vizi élévilagra, hosszan tart6 karosodast okoz

H401 — Mérgez6 a vizi él6vilagra

Aptima olaj

POLI(DIMETIL-SZILOXAN) 95 — 100%

FIGYELMEZTETES

H315 — Borirritalé hatasu

H319 — Sulyos szemirritaciét okoz

P264 — A hasznalatot kdvetden az arcot, kezeket és az anyagnak kitett terliletet alaposan meg kell mosni
P280 — Védobkesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6

P305 + P351 + P338 — SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P337 + P313 — Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni

P302 + P352 — HA BORRE KERUL: Hideg vizzel/nedves kétéssel kell hiiteni

P332 + P313 — Bdrirritacié esetén: orvosi ellatast kell kérni

P362 — A szennyezett ruhat le kell vetni és az Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni

EU H-mondatok

Dezaktivaciosfolyadék-puffer
NATRIUM-HIDROXID 1 - 5%

NATRIUM-HIDROXIT < 1%

FIGYELMEZTETES

H315 — Bérirritalé hatasu

H319 — Sulyos szemirritaciét okoz

P273 — Kerlini kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat
P280 — Szemvédé/arcvédd hasznalata kotelezd

Aptima olaj
POLI(DIMETIL-SZILOXAN) 100%
FIGYELMEZTETES

H315 — Bérirritalé hatasu

H319 — Sulyos szemirritaciét okoz

Eljaras
Cserélje ki a palackokat az univerzalis folyadéktarol6 fiokban, amikor a rendszer felszdlitja erre. Lasd a Panther
rendszer kezel6i kézikbnyvét.
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Kapcsolattartasi informacidk és felilvizsgalati el6zmények

|EC|REP| Az ausztral képviselet cime:
H“’ | C € Holoaic BV Hologic (Australia & New Zealand)
ologic, Inc. . ologic Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA
g 1930 Zaventem

Belgium

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

Ez a termék kizardlag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.
Sulyos varatlan események esetén értesitse a gyartot és a régidjaban illetékes hatésagot.

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

A jelen hasznalati utasitasban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tébb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom
védheti.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras

» Az Aptima Vizsgalati folyadék készlet hasznalati
utasitas AW-26509-001 001. valtozata az
502181EN 005. valtozata alapjan késziilt az IVDR-
nek valé hatésagi megfelelés céljabol

» Hasznalati utasitas hozzaadva

* Rendeltetésszerl hasznalat szakasz frissitve,
Globalis GHS-értesités hozzaadva

» A Dezaktivaciosfolyadék-puffer hozzaadasa
Veszélyességgel kapcsolatos informaciok az
Egyesiilt Allamokban és az EU-ban
a biztonsagi adatlapnak megfeleléen

» Kapcsolatfelvételi informaciok frissitése: EK-
képvisel6, CE-jeldlés, ausztral képviseleti
informaciok és miiszaki tamogatas

AW-26509-001 001. valt. 2022. méjus
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