HOLOGIC Aptima"

Riediaci pripravok na vzorky Aptima-

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro

Len pre U.S. export
Uréené pouzitie

Riediaci roztok na vzorky Aptima™ sa moZze pridavat do vzoriek plazmy a séra, ktoré sa budu
testovat’ rozborom Aptima alebo inym kvantitativnym rozborom od spolo¢nosti Hologic.
Pokyny pre schvalené typy vzoriek najdete v prislusnej pribalovom letaku daného rozboru.
Riediaci roztok sa méze pridavat v urCenych mnozZstvach k vzorkam s malym objemom, aby
sa ziskal minimalny poZzadovany objem vzorky, alebo k vzorkam s hladinami analytu nad
hornou hranicou stanovenia, aby sa ziskal kvantitativny vysledok.

Principy postupu

Riediaci pripravok na vzorky Aptima sa pouziva na riedenie vzoriek plazmy v sekundarnej
skumavke na alikvotaciu vzoriek Aptima (SAT). Pokyny k typom vzoriek, ktoré je mozné
nariedit, a priprave nariedenych vzoriek najdete v prislusnej pribalovej informacii.

Reagencie

Riediaci pripravok na vzorky Aptima, kat. C. PRD-03003
(po prijati uchovavat’ pri teplote 15 °C az 30 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo
DIL Riediaci pripravok na vzorky 4x30ml
Pufrovany roztok.

Nutné materialy dostupné samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolocnosti Hologic maju uvedené katalégové Cisla.

Poznamka: Skiumavky na alikvotaciu vzoriek Aptima (SAT) a uzavery prepravnych skiimaviek
Su uréené na vSeobecné laboratérne pouzitie a nie Specificky pre urcity test IVD.

Material Kat. €.
Alikvotacné skumavky vzorky Aptima (SAT) (balenie po 100 kusoch) 503762
Uzavery prepravnych skumaviek (balenie po 100 kusoch) 504415

Kalibrované pipetory —

Spicky pipety s aerosélovou bariérou —
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Upozornenia a opatrenia Aptima'"

Upozornenia a opatrenia

A. Len na diagnostické pouzitie in vitro.
B. Pre profesionalne pouzitie.

C. Pokyny pre schvalené typy vzoriek najdete v pribalovej informacii prislusného testu, kde
najdete dalSie varovania a bezpeCnostné opatrenia.

D. Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomocky.

E. Pouzite rutinné laboratérne opatrenia. Vo vyhradenych pracovnych oblastiach nejedzte,
nepite ani nefajcite. Pri manipulacii s preparatmi a reagenciami pouzivajte jednorazové,
bezprasné rukavice, ochranné okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi
a reagenciami si dékladne umyte ruky.

F. Davajte pozor, aby ste sa pocas krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej kontaminacii.
Preparaty mézu obsahovat vysoké hladiny ciela. Uistite sa, Ze nadoby na vzorky sa
navzajom nedotykaju a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli cez otvorené
nadoby. Ak pridu rukavice do kontaktu s preparatom, vymerite si ich, aby ste predisli
krizovej kontaminacii.

G. Tento riediaci pripravok nepouzivajte po datume exspiracie.

Poznamka: Oznamenie o nebezpecnosti odraza klasifikaciu kariet bezpecnostnych
udajov (SDS) EU. Informacie o nebezpecénosti Specifické pre vas region najdete v karte

bezpecnostnych tdajov pre dany region v kniZnici kariet bezpeénostnych tdajov na
adrese www.hologicsds.com.

Informacie o nebezpeénosti v ramci EU

Riediaci roztok na vzorky Aptima

—_ HEPES 15-20 %

LITNA SOL LAURYLSULFATU 5-10 %
MONOHYDRAT HYDROXIDU LITNEHO 5 - 10 %
KYSELINA SUKCINOVA 1-5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi G&inkami
P273 — Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia
P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu

Uchovavaijte riediaci pripravok na vzorky Aptima pri teplote 15 °C az 30 °C. Po otvoreni flase
riediaceho pripravku je nutné ho spotrebovat do 30 dni. lhned po pouziti uzavrite flaSu s
riediacim pripravokm.

Postup riedenia vzoriek a testu

Postupy riedenia a testovania najdete v prisluSnej pribalovej informacii.
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Aptima'" Kontaktné informacie a historia revizii

Kontaktné informacie a historia revizii

N c € Adresa australskeho zadavatefa:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. X Hologic BV

10210 Genetic Center Drive Macquarie Park NSW 2113 Da Vinglaans

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium

Emailovu adresu a telefénne 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 regioéne.

Hologic, Aptima a prislusné loga st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/
alebo jej pobociek v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, su majetkom prislusnych
vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

©2015-2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

AW-26506-3201 Rev.001
2022-05

Historia revizii Datum Opis

» Vytvoreny navod na pouZzitie riediaceho
roztoku na vzorky Aptima AW-26506-001
Rev. 001 na zaklade AW-12051-001 Rev.
006 pre regulaénu zhodu s nariadenim o
diagnostickych zdravotnickych prostriedkoch
in vitro (IVDR).

* Pridany navod na pouzitie

AW-26506-001 Rev. 001 Maj 2022 « Aktualizovana ¢ast Zamyslané pouzitie

* Pridané oznamenie o Globalne
harmonizovanom systéme klasifikacie
a oznadovani chemikalii (GHS) EU

» Aktualizované kontaktné informacie vratane:
Autorizovany zastupca pre Eurépu,
oznacenie CE Mark, informacie o
australskom zastupcovi a technicka podpora
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