HOLOGIC Aptima”

Aptima™-naytteenlaimennin

Kayttoohjeet
In vitro -diagnostiseen kaytté6n

Ainoastaan USA:n vientia varten

Aiottu kaytto

Aptima™-naytelaimenninta voidaan lisata plasma- ja seeruminaytteisiin, jotka testataan
Aptima- tai muulla Hologicin kvantitatiivisella maarityksellad. Katso ohjeita hyvaksytyista
naytetyypeista asianmukaisen analyysipakkauksen lisdlehdesta. Laimenninta voidaan lisata
tietty maara alhaisen tilavuuden naytteisiin, jotta saadaan pienin tarvittava naytetilavuus, tai
naytteisiin, joiden analyyttitasot ylittavat kvantitoinnin ylarajan, kvantitatiivisen tuloksen
saamiseksi.

Toimenpiteen periaatteet

Aptima-naytteenlaimenninta kaytetdadn plasmanaytteiden laimentamiseen sekundaarisessa
Aptima-naytealikvoottiputkessa (SAT). Katso ohjeita naytetyypeista, jotka voidaan laimentaa,
ja laimennettujen naytteiden valmistelusta asianmukaisen analyysipakkauksen lisdlehdesta.

Reagenssit

Aptima- naytteen laimennusaine, luettelonro PRD-03003

(sailyta 15 °C — 30 °C:ssa vastaanotettaessa)

Symboli Osa Maara

DIL N&ytteenlaimennin 4 X 30 ml
Puskuroitu liuos.

Tarvittavat materiaalit, jotka ovat saatavilla erikseen

Huomautus: Luetteloon on merkitty Hologicilta saatavien materiaalien luettelonumerot.

Huomautus: Aptima-né&ytealikvoottiputket (SAT:t) ja siirtoputken korkit on tarkoitettu
yleiseen laboratoriokdyttédn eiké erityisesti tiettyd IVD-testid varten.

Materiaali Luettelonro
Aptima-naytealikvoottiputket (SAT:t) (100 kpl) 503762
Kuljetusputkien korkit (100 kpl) 504415

Kalibroidut pipetit —

Aerosolisuojalla varustetut pipetinkarjet —
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Varoitukset ja varotoimet Aptima~

Varoitukset ja varotoimet

A

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

B. Ammattikayttoon.

Katso tietoja hyvaksytyista naytetyypeista seka lisdvaroituksia ja -varotoimia
asianmukaisen analyysipakkauksen lisdlehdesta.

Kayta ainoastaan toimitettuja tai maariteltyja kertakayttdisia laboratoriovalineita.

Kayta tavanomaisia laboratoriovarotoimia. Maaratyilla tydalueilla ei saa sydda, juoda tai
polttaa savukkeita. Kun kasittelet naytteita ja reagensseja, kayta kertakayttdisia talkittomia
kasineitd, suojalaseja ja laboratoriotakkeja. Pese kadet perusteellisesti naytteiden ja
reagenssien kasittelyn jalkeen.

Muista valttaa ristikontaminaatiota naytteen kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet voivat
sisaltdd suuren maaran tutkittavaa ainetta. Varmista, ettd naytesailiot eivat kosketa
toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit nostamatta niitd minkaan sailion yli. Jos kasineet
joutuvat kosketukseen naytteen kanssa, vaihda kasineet ristikontaminaation valttamiseksi.

Tata laimenninta ei saa kayttaa sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Huomautus: Vaarailmoitukset vastaavat EU:n kéyttoturvallisuustiedotteiden luokituksia.
Aluekohtaisia vaaraviestintétietoja on kohdan Safety Data Sheet Library
(kayttoturvallisuustiedotekirjasto) aluekohtaisessa kéayttoturvallisuustiedotteessa, osoite
www. hologicsds.com.

EU:n vaaratiedot

Aptima-naytelaimennin

HEPES 15-20 %
LAURYYLISULFAATTILITIUMSUOLA 5-10 %
LITIUMHYDROKSIDIMONOHYDRAATTI 5-10 %
MERIPIHKAHAPPO 1-5 %

H412 — Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia
P273 — Valtettava paastamistd ymparistéon
P280 — Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta

Sailytys- ja kasittelyvaatimukset

Sailyta Aptima-naytteenlaimennin 15 °C:ssa — 30 °C:ssa. Kun laimenninpullo on avattu, sitd
voidaan kayttda enintdan 30 vuorokauden ajan. Sulje laimenninpullo valittémasti kaytdn
jalkeen.

Naytteen laimennus- ja testimenettely

Tarkista laimennus- ja testimenettelyt asiaankuuluvasta maarityspakkausselosteesta.
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Aptima'" Yhteystiedot ja versiohistoria

Yhteystiedot ja versiohistoria

Australialaisen toimeksiantajan osoite:
mo (€ :
” Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd mﬂ

Hologic, Inc. X Hologic BV

10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 Da Vinglaans

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium

Saat maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun séhkdpostiosoitteen ja puhelinnumeron sivustosta
www.hologic.com/support.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi vain ihmisten in vitro -diagnostiikassa.

Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita siitéd valmistajalle ja alueesi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hologic, Aptima ja niihin liittyvat logot ovat Hologic, Inc. -yhtidn ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja tai rekisterdityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tdssa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tdman tuotteen.

©2015-2022 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

AW-26506-1701, versio 001
5/2022

Versiohistoria Paivamaara Kuvaus

» Aptima Specimen Diluent -naytelaimentimen
kayttdohje AW-26506-001, versio 001, on
laadittu AW-12051-001-version 006 pohjalta
IVDR-asetuksen vaatimusten tayttdmiseksi

 Liséatty kayttdohjeet

+ Paivitetty Kayttdtarkoitus-osio

+ Lisatty EU:n GHS-ilmoitus

» Paivitetty yhteystiedot, mukaan lukien EY-
edustaja, CE-merkintd, Australian edustajan
tiedot ja tekninen tuki

AW-26506-001, versio 001 Toukokuu 2022
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