HOLOGICO Aptima®

| Analizes $kidumu komplekts Aptima® (sistéma Panther®)

LietoSanas pamaciba
LietoSanai in vitro diagnostika

Paredzeétais lietojums

Analizes Skidumu komplekts Aptima® ir paligmaterials, kas nepiecieS8ams Aptima analizu veikSanai sisttma
Panther/Panther Fusion® un paraugu apstradei. Analizes Skidumu komplekts Aptima sastav no Sadiem
komponentiem:

e Skalosanas Skidums Aptima— HEPES buferskidums, kas satur < 2 % skalo$anas lidzekla, ko izmanto
paraugu skalos$anai pirms amplifikacijas reagentu pievieno$anas.

e Skiduma deaktivizésanas buferis Aptima — bikarbonata buferskidums, ko pievieno balinatajam. Buferéto
balinataju pievieno amplifikacijas reakcijam amplikonu iznicinasanai.

e Ellas reagents Aptima — silikona ella, ko izmanto ka virsmas slani, kas kalpo ka neddens barjera
iztvaikoSanas samazinasanai, kas var rasties dazadu inkubaciju laika, kas nepiecieSamas testa
veik8anai. Sis virsmas slanis kalpo ar ka barjera piesarnojuma parnesanas iespéjas samazinasanai
laboratorijas vidé.

Nodrosinatie materiali
Analizes Skidumu komplekts Aptima (Kat. Nr. 303014)

(Péc sanems3anas uzglabat no 15 °C lidz 30 °C temperatira)

Simbols Komponents Daudzums

w SkaloSanas Skidums Aptima 1x29I
10 mm HEPES buferskidums, kas satur mazak neka 2 % konservantu.

o Ellas reagents Aptima 1 x 260 ml
Silikona ela.

DF Sdeuma deaktivizéSanas buferis Aptima 1x1,41
800 mm bikarbonata buferskidums.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. leverot laboratorijai atbilstoSos standarta piesardzibas pasakumus.
B. Profesionalai lietoSanai.

C. Nepielaut Aptima analizes $kidumu mikrobiologisku un ribonukleazes piesarno$anu.

Uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Neatvertus Aptima analizes Skidumus uzglabat 15 °C Iidz 30 °C temperatura.
B. Péc atvérSanas Aptima analizes Skidumi ir stabili 60 dienas.
C. Neizmantot péc deriguma termina beigam.
D. Dazi $aja komplekta ieklautie reagenti ir markéti ar riska un drosibas simboliem.

Piezime. Bistamibas pazinoSanas informacija globali tirgoto produktu marké3sanai atspogufo ASV un ES
droSibas datu lapu (DDL) klasifikacijas. Lai iegitu jasu regionam atbilstoso informaciju par bistamibu,
skatiet jasu regionam atbilsto$o drosibas datu lapu, kas ir pieejama dro$ibas datu lapu bibliotékas timekla
vietné www.hologicsds.com.
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Aptimae

ASV bistamibas informacija

Skiduma deaktivizé$anas buferis

NATRIJA HIDROKSIDS 1-5 %

NATRIJA HIPOHLORITS <1 %

BRIDINAJUMS

H315 — izraisa adas kairindjumu

H319 — izraisa nopietnu acu kairindjumu

P264 — péc apstrades rapigi nomazgat seju, rokas un skarto adu

P280 — valkat aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas aizsarglidzeklus

P305 + P351 + P338 — IEKLUSTOT ACIS: uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir
ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skaloSanu

P337 + P313 — Ja acu iekaisums nepariet: lidziet mediku palidzibu/vérsieties péc palidzibas
P302 + P352 — SASKARE AR ADU: mazgat liela daudzuma Gdens ar ziepém.

P332 + P313 — Ja rodas adas iekaisums: lGdziet mediku palidzibu/vérsieties péc palidzibas
P362 — novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.

H411 — toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSu iedarbibu

H401 — toksisks Gdens organismiem

Ella Aptima

POLIDIMETILSILOKSANS 95 - 100%

BRIDINAJUMS

H315 — izraisa adas kairindjumu

H319 — izraisa nopietnu acu kairindjumu

P264 — péc apstrades ripigi nomazgat seju, rokas un skarto adu

P280 — valkat aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas aizsarglidzek|us

P305 + P351 + P338 — IEKLUSTOT ACIS: uzmanigi skalot ar ideni vairakas mindtes. Iznemt kontaktl&cas, ja tas ir
ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skaloSanu

P337 + P313 — Ja acu iekaisums nepariet: |tdziet mediku palidzibu/vérsieties péc palidzibas
P302 + P352 — SASKARE AR ADU: mazgat lield daudzuma Gdens ar ziepém.

P332 + P313 — Ja rodas adas iekaisums: lGdziet mediku palidzibu/vérsieties péc palidzibas
P362 — novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat.

Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Skiduma deaktivizé$anas buferis

NATRIJA HIDROKSIDS 1-5 %

NATRIJA HIPOHLORITS < 1%

BRIDINAJUMS

H315 — izraisa adas kairindjumu

H319 — izraisa nopietnu acu kairindjumu

H411 — toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSu iedarbibu
P273 — nepielaut nonakSanu apkartéja vide

P280 — valkat aizsargbrilles/sejas aizsarglidzek|us

Aptima ella
POLIDIMETILSILOKSANS 100 %
BRIDINAJUMS

H315 — izraisa adas kairindjumu

H319 — izraisa nopietnu acu kairindjumu

Procediura

Péc sistemas pazinojuma ielieciet pudeles universalaja skidrumu atvilktné. 1zlasiet Panther System lietotgja

rokasgramatu.
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Aptimae

Kontaktinformacija un parskatito izdevumu vésture

|EC|REP| Sponsora Australija adrese:
H“’ | C € Holoaic BV Hologic (Australija un Jaunzélande)
ologic, Inc. . ologic Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121, ASV 1930 Zaventem
Belgija

Lai uzzinatu konkrétas valsts tehniska atbalsta snieg3anas un klientu apkalpoSanas e-pasta adresi un talruna
numuru, apmeklgjiet timekla vietni www.hologic.com/support.

So produktu ir paredzéts lietot tikai cilvéka in vitro diagnostika.
Nopietna incidenta gadijuma lidzam informét razotaju un sava regiona kompetento iestadi.

,=Hologic”, ,Aptima” un ,Panther” ir uznémuma ,Hologic, Inc.” un/vai ta meitasuznémumu pre€u zimes un/vai
redistrétas preéu zZimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valsts.

Visas citas preCu zimes, kas var bat redzamas $aja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem 1pasniekiem.

Uz So izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.
©2001-2022 Hologic, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

AW-26509-2901 parsk. izd. 001
2022-05

Parskatito izdevumu vésture Datums Apraksts

» Aptima analizes Skidumu komplekta LP AW-
26509-001 parsk. izd. 001 tika sagatavots,
pamatojoties uz 502181EN parsk. izd. 005, lai
nodrosinatu atbilstibu IVDR normativajiem aktiem

» Pievienota lietoSanas pamaciba

* Atjauninata sadala ,Paredzétais lietojums”
Pievienots Global GHS pazinojums

* Atjauninata informacija par Skiduma
deaktivizéSanas buferi, ASV bistamibas informacija
un ES bistamibas informacija droSibas datu lapas
atspogulo$anai

« Atjauninata kontaktinformacija, tostarp: EK rep., CE
markéjums, Australijas rep. informacija un
tehniskais atbalsts

AW-26509-001 parsk. izd. 001 2022. gada maijs
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