HOLOGICO Aptima®

| Suprava kvapalin pre test Aptima® (systém Panther®)

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Urcéené pouzitie
Suprava kvapalin pre test Aptima® je pridavok pri vykonavani testov Aptima v systéme Panther/Panther Fusion®

a spracovavani vzoriek. Suprava kvapalin pre test Stuprava kvapalin pre test Aptima sa sklada z nasledujucich
sucasti:

e Premyvaci roztok Aptima — pufrovany roztok HEPES obsahujuci < 2 % detergentu, ktory sa pouziva na
premyvanie vzoriek pred pridanim amplifikagnych reagencii,

o Pufer na deaktivacnu kvapalinu Aptima — bikarbonatovy pufrovaci roztok, ktory sa pridava k bielidlu.
Pufrované bielidlo sa pridava do amplifikacnych reakcii na zni¢enie amplikénu.

e Olejova reagencia Aptima — silikdnovy olej pouzivany ako prekrytie, ktory slizi ako nevodna bariéra na
redukciu vyparovania, ku ktorému by mohlo dochadzat’ pri r6znych inkubaciach vyzadovanych poc¢as
testu. Toto prekrytie tieZ sluzi ako bariéra na zniZzenie $ance prenosu kontaminécie v ramci laboratérneho
prostredia.

Dodané materialy
Suprava kvapalin pre test Aptima (kat. ¢. 303014)
(po prijati uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo
W Premyvaci roztok Aptima, 1x29I
10 mM pufrovaného roztoku HEPES obsahujuceho menej nez 2 % konzervacnych
latok.
(0] Olejova reagencia Aptima, 1 x 260 ml

silikénovy olej.

DF Pufer na deaktivaénu kvapalinu Aptima, 1x1,41
800 mM bikarbonatovy pufrovany roztok.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
A. Poutzite rutinné laboratérne opatrenia.
B. Na profesionalne pouzitie.

C. Zabrante kontaminacii kvapalin testu Aptima mikrébmi a ribonukleazami.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu
A. Neotvorené kvapaliny testu Aptima skladujte pri teplote 15 °C az 30 °C.
B. Po otvoreni budu kvapaliny testu Aptima stabilné po dobu 60 dni.
C. Nepouzivajte po datume exspiracie.
D

Niektoré reagencie tejto supravy su oznacené rizikovymi a bezpeCnostnymi symbolmi.
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Aptimae

Poznamka: Informacie o oznameniach o nebezpecéenstve na oznacenie globalne predavanych produktov
zodpovedaju klasifikéciém v kartach bezpecnostnych tudajov (SDS) pre USA a EU. Informécie o
oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region, néjdete v SDS pre jednotlivé regiény
v KniZnici kariet bezpecnostnych tdajov na adrese www.hologicsds.com.

Informacie o nebezpeéenstvach pre USA

Pufer na deaktivaénu kvapalinu

HYDROXID SODNY 1% -5 %

CHLORNAN SODNY < 1%

VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu.

H319 — Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

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

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

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

P337 + P313 — Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P302 + P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom mydla a vody.
P332 + P313 — Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P362 — Kontaminovany odev vyzlecte a vyperte pred opakovanym pouzitim.

H411 — Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u¢inkami

H401 — Toxicky pre vodné organizmy

Olej Aptima

POLYDIMETHYLSILOXAN 95 % — 100 %

VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu.

H319 — Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

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

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokrac€ujte vo vyplachovani.

P337 + P313 — Ak podrazdenie o€i pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P302 + P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom mydla a vody.
P332 + P313 — Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P362 — Kontaminovany odev vyzlecte a vyperte pred opakovanym pouzitim.

Informacie o nebezpeéenstvach pre EU

Pufer na deaktivaénu kvapalinu

HYDROXID SODNY 1% -5 %

CHLORNAN SODNY < 1%

VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu.

H319 — Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H411 — Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi u€inkami
P273 — Zabrarte uvolneniu do zivotného prostredia

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

Olej Aptima
POLYDIMETHYLSILOXAN 100 %
VAROVANIE

H315 — Drazdi kozu.

H319 — Spbésobuje vazne podrazdenie oci.
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Postup

Ked vas na to systém upozorni, vymente flasSe v univerzalnej zasuvke na kvapaliny. Prestudujte si prirucku pre
operatora systému Panther.

Kontaktné udaje a histéria revizii

|[EC|REP)| Adresa australskeho sponzora:
M. | c E 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

Belgicko

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

Tento produkt je uréeny 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 spolo¢nosti Hologic, Inc.
alalebo jej pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mbézu 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.
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Historia revizii Datum Opis

» Vytvoreny navod na pouzitie pre supravu tekutin
pre rozbor Suprava kvapalin pre test Aptima AW-
26509-001 Rev. 001 na zaklade 502181EN Rev.
005 pre regulaény sulad s nariadenim IVDR

» Pridany navod na pouzitie

» Aktualizovana ¢ast o uréenom pouziti Pridané
oznamenie globalne harmonizovaného systému
(GHS)

» Aktualizované informacie o pufri na deaktivaénu
kvapalinu, informacie o nebezpeenstvach pre
USA a informéacie o nebezpegenstvach pre EU tak,
aby zodpovedali karte bezpeénostnych udajov.

» Aktualizované kontaktné informacie vratane
nasledujuceho: zastupca pre ES, oznacenie CE,
informacie o australskom zastupcovi a technicka
podpora.

AW-26509-001 Rev. 001 Maj 2022
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