HOLOGIC J—

| Automatiskas noteikSanas komplekts Aptima® (sistéma Panther®) |

LietoSanas pamaciba
LietoSanai in vitro diagnostika
Izsniedzams tikai pret recepti.

Paredzétais lietojums

Automatiskas noteikSanas komplekts Aptima® ir paligmaterials, kas atvieglo kKimiski luminiscé&joSo reakciju
veidoSanos, kas lauj noteikt iek$&jo kontroli (internal control — IC) un mérka amplikonu, kas saistas ar akridinija
esteri (AE) iezimétajiem zondésanas oligonukleotidiem. Reakcija izstaro gaismu, ko méra un registré ka relativas
gaismas vienibas (RLU). Automatiskas noteik8anas komplektu Aptima izmanto Aptima analizu veikSanai sistéma
Panther®.

Nodrosinatie materiali
Automatiskas noteikSanas komplekts Aptima (kat. Nr. 303013)

(Péc sanems$anas uzglabat no 15 °C idz 30 °C temperatira)

Simbols Komponents Daudzums

R1 Automatiskas noteikSanas skidums Aptima 1 1 x 245 ml
Udens Skidums, kas satur 0,1 % tdenraza peroksidu un 0,001 N slapek/skabi.

R2 Automatiskas noteik8anas Skidums Aptima 2 1x 245 ml
1,6 N natrija hidroksids.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A. lzvairtties no Automatiskas noteikS8anas Skiduma Aptima 2 nonak3anas saskaré ar adu, acim un glotadu.
Ja 8kidums nonak saskaré ar adu vai acim, mazgat ar tdeni. Ja Skidums tiek nejausi izSlakstits, pirms
saslauciSanas atSkaidtt izlijuso Skidumu ar Gdeni.

B. Profesionalai lietoSanai.
C. leverot laboratorijai atbilstoSos standarta piesardzibas pasakumus.
Uzglabasanas un apstrades prasibas
A. Uzglabat automatiskas noteikSanas komplektu Aptima 15 °C Iidz 30 °C temperatdra.
B. Pirms lietoS8anas Skiduma temperatirai jabat 15 °C Iidz 30 °C. Péc atvérS§anas Skidumi ir stabili 60 dienas.

C. Jairizveidojusas nogulsnes, Skidumi ir jauzsilda 37 °C I1dz 60 °C temperatdra, lai nogulsnes vieglak
iz8Kistu. Pirms lietoSanas atdzesét Skidumus I1dz istabas temperatlrai un kartigi sajaukt.

D. Neizmantot péc deriguma termina beigam.
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Piezime. Bistamibas pazinoSanas informacija globali tirgoto produktu marké3$anai atspogujo ASV un

ES droSibas datu lapu (DDL) klasifikacijas. Lai iegdtu jasu regionam atbilstoso informaciju par bistamibu,
skatiet jasu regionam atbilstoSo drosibas datu lapu, kas ir pieejama drosibas datu lapu bibliotékas vietné
www.hologicsds.com.

ASV bistamibas informacija

g

Automatiskas noteikSanas Skidums 2

NATRIJA HIDROKSIDS 5 - 10 %

BISTAMI

H314 — izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus

P260 — neieelpot puteklus/tvaikus/gazi/miglu/izgarojumus/smidzindjumu

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

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

P310 — nekavéjoties sazinaties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu

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

P310 — nekavéjoties sazinaties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu

P303 + P361 + P353 — SASKARE AR ADU (vai matiem): novilkt nekavéjoties visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar
adeni/zem dusas

P363 — pirms atkartotas lietoSanas piesarnoto apgérbu izmazgat

P304 + P340 — IEELPOJOT: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu.

P310 — nekavéjoties sazinaties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu

P301 + P330 + P331 — JA NORITS: izskalot muti. NEIZRAISIT vem$anu

P405 — glabat slegta veida

Informacija par bistamibu atbilstosi ES klasifikacijai

Automatiskas noteikSanas Skidums 2

NATRIJA HIDROKSIDS 5 — 10 %

BISTAMI

H314 — izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus

P280 — valkat aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas aizsarglidzeklus

P260 — neieelpot putek|lus/dimus/gazi/izgarojumus/tvaikus/izsmidzinajumus

P303 + P361 + P353 — SASKARE AR ADU (vai matiem): novilkt nekavéjoties visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar
adeni/zem dusas

P280 — valkat 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

P310 — nekavéjoties sazinaties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU vai arstu

Procedura

Péc sistémas pazinojuma ielieciet pudeles universalaj

Skidumu atvilktné. Izlasiet sistemas Panther/Panther

Fusion® lietotaja rokasgramatu.
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Kontaktinformacija un parskatito izdevumu véesture

M C€ REP Sponsora Australija adrese:

. . Hologic (Australija un Jaunzélande)
Hologic, Inc. . Hologic BV 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 snieg8anas 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 IGdzam informét raZotaju un sava regiona kompetento iestadi.

Hologic, Aptima un Panther ir uznémuma Hologic, Inc. un/vai ta meitasuznémumu pre€u zimes un/vai registrétas precu zimes Amerikas
Savienotajas Valstis un/vai citas valstis.

Visas citas pre€u zimes, kas var bit redzamas $aja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
Uz So izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti timekla vietné www.hologic.com/patents.
©2001-2022 Hologic, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
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ParskatiSanas vésture Datums Description (Apraksts)

e Automatiskas noteikSanas komplekta Aptima LP AW-26510-001
parsk. izd. 001 tika sagatavots, pamatojoties uz 502180EN
parsk. izd. 005, lai nodroSinatu atbilstibu IVDR normativajiem
aktiem

AW-26510-001 parsk. izd. 001 | 2022. gada maijs | e Pievienota lietoSanas pamaciba

¢ Afjauninata sadala ,Paredzétais lietojums”

e Pievienots Global GHS pazinojums

¢ Atjauninata kontaktinformacija, tostarp: EK rep., CE marké&jums,
Australijas rep. informacija un tehniskais atbalsts
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