HOLOGICO Aptima®

| Zestaw ptynéw do testu Aptima® (Panther® System)

Instrukcja uzycia
Do zastosowania w diagnostyce in vitro

Przeznaczenie

Zestaw ptynow do testu Aptima® to wyposazenie dodatkowe wymagane do przeprowadzania testow Aptima w
Panther/Panther Fusion® System i do przetwarzania probek. Zestaw ptynéw do testu Aptima skiada sie z
nastepujgcych czesci:

¢ Roztwor do ptukania Aptima — roztwor buforowy HEPES zawierajgcy <2% detergentu uzywanego do
ptukania prébek przed dodaniem odczynnikéw amplifikacyjnych.

e Bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima — dwuweglowy roztwér buforowy dodawany do wybielacza.
Buforowy wybielacz jest dodawany w reakcjach amplifikacji w celu zniszczenia amplikonu.

e Odczynnik olejowy Aptima — olej silikonowy, uzywany jako warstwa pokrywajgca, petnigca funkcje
niewodnej bariery zmniejszajgcej parowanie, ktére ma miejsce w trakcie inkubacji wymaganych podczas
przeprowadzania testu. Warstwa pokrywajgca petni rowniez role bariery zmniejszajgcej szanse
kontaminacji w srodowisku laboratoryjnym.

Dostarczone materiaty
Zestaw ptynéw do testu Aptima (kat nr 303014)
(Po odbiorze przechowywac¢ w temperaturze od 15°C do 30°C)

Symbol Element Liczba sztuk
w Roztwor do ptukania Aptima 1x29L
10 mM roztworu buforowanego HEPES zawierajgcego mniej niz 2% $rodka
konserwujgcego.
(0] Odczynnik olejowy Aptima 1 x260 mL
Olej silikonowy.
DF Bufor do ptynu dezaktywujgcego Aptima 1x14L

800 mM roztworu buforowanego wodoroweglanem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
A. Przestrzegac rutynowych srodkéw ostroznosci stosowanych w laboratorium.
B. Do uzycia przez profesjonalistow.

C. Unika¢ kontaminacji ptynéw do testu Aptima przez drobnoustroje i rybonukleazy.

Wymagania dotyczace przechowywania i postepowania z produktem
Nieotwarte ptyny do testu Aptima nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 15°C do 30°C.
Po otwarciu ptyny do testu Aptima zachowujg stabilno$¢ przez 60 dni.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
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Niektére odczynniki w tym zestawie sg oznakowane symbolami zagrozenia i bezpieczehstwa.

Uwaga: Informacje o oznaczeniach zagrozen stosowanych w oznakowaniach produktéw sprzedawanych
globalnie sg okreslone przez klasyfikacje kart charakterystyki substancji chemicznej (SDS) obowigzujgce
w USA i UE. Informacje o oznaczeniach zagrozen stosowanych dla konkretnego regionu opisano w
kartach SDS wtasciwych dla regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod
adresem www.hologicsds.com.
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Aptimae

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami USA

Bufor do plynu dezaktywujacego

WODOROTLENEK SODU 1- 5%

PODCHLORYN SODU <1%

OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skore

H319 — Dziata draznigco na oczy

P264 — Doktadnie umy¢ twarz, rece i kazdy odstoniety fragment skéry po uzyciu

P280 — Stosowac¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.

P337 + P313 — W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegng¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg ilogcig mydta i wody

P332 + P313 — W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P362 — Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem

H411 — Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki

H401 — Dziata toksycznie na organizmy wodne

Olej Aptima

POLIDIMETYLOSILOKSAN 95 — 100%

OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skore

H319 — Dziata draznigco na oczy

P264 — Doktadnie umy¢ twarz, rece i kazdy odstoniety fragment skéry po uzyciu

P280 — Stosowac¢ rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy.

P305 + P351 + P338 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunag¢. Kontynuowac ptukanie.

P337 + P313 — W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P302 + P352 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg ilogcig mydta i wody

P332 + P313 — W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
P362 — Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem

Informacje o zagrozeniach zgodne z wymogami UE

Bufor do ptynu dezaktywujacego

WODOROTLENEK SODU 1 - 5%

PODCHLORYN SODU < 1%

OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skore

H319 — Dziata draznigco na oczy

H411 — Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki
P273 — Unika¢ uwolnienia do srodowiska

P280 — Stosowa¢ ochrone oczu/ochrone twarzy

Olej Aptima
POLIDIMETYLOSILOKSAN 100%
OSTRZEZENIE

H315 — Dziata draznigco na skére
H319 — Dziata draznigco na oczy

Procedura

Wymienia¢ butelki w szufladzie na uniwersalne ptyny po otrzymaniu powiadomienia od systemu. Patrz Instrukcja
obstugi Panther System.

Zestaw ptynow do testu Aptima (Panther System) 2 AW-26509-3401 Wer. 001



Aptimae

Informacje kontaktowe i historia wersiji

|EC|REP| Adres sponsora w Australii:
H“’ | C € Holoaic BV Hologic (Australia i Nowa Zelandia)
ologic, Inc. . ologic Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA
g 1930 Zaventem

Belgia

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna
znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w zakresie diagnostyki in vitro u ludzi.
W przypadku powaznego zdarzenia, poinformowaé producenta i wiasciwy organ w swoim regionie.

Hologic, Aptima i Panther sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc.
i/lub jej spotek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére moga sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wtascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.
© 2001-2022 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Historia wersji Data Opis

» Utworzono Instrukcje uzycia zestawu ptynéw do
testu Aptima AW-26509-001 Wer. 001 na
podstawie 502181EN Wer. 005 w celu zapewnienia
zgodnosci prawnej z IVDR.

* Dodano Instrukcje uzycia

» Zaktualizowano sekcje dot. zastosowania Dodano

AW-26509-001 Wer. 001 maj 2022 r. globalne oznaczenia GHS

» Zaktualizowano bufor do ptynu dezaktywujgcego,
informacje o zagrozeniach dla USA i UE, aby byty
zgodne z kartg charakterystyki.

» Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym:
przedstawiciela WE, znak CE, informacje o
przedstawicielu w Australii i pomocy techniczne;.
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