HOLOGIC Aptima°

Aptima* ror med spadningsvatska for helblod

Bruksanvisning
For in vitro-diagnostik

Avsedd anvandning

Aptima® rér med spadningsvatska for helblod (WBD- ror) ar avsedda att anvandas for
behandling av helblodsprover.

Metodprinciper

Aptima® med spadningsvatska for helblod anvands for att behandla helblodsprover i forfylida
WBD-rér. Se den tillampliga analysbipacksedeln for viktiga instruktioner for hantering och
beredning av helblodsprover.

Tillhandahallet material
Aptima® ror med spadningsvatska for helblod (WBD- ror) (kat. nr. PRD-06783)

Komponent Description (beskrivning) Antal

WBD-ror 1 roér innehallande 1,425 mL WBD a 100 st.

Nodvandiga material som inforskaffas separat

Kalibrerad pipett och spetsar Hydrofoba filter for dverforing av provmaterial fran den primara
provtagningsbehallaren till WBD-ror.

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. For in vitro-diagnostisk anvandning.
B. For professionellt bruk.

C. Se den tillampliga analysbipacksedeln for specifikationer for ytterligare varningar och
forsiktighetsatgarder.

D. Anvand endast medfdljande eller foreskriven laboratorieutrustning for engangsbruk.

E. laktta sedvanliga sakerhetsrutiner for arbete i laboratorium. At, drick och rék inte inom
anvisade arbetsytor. Anvand puderfria engangshandskar, skyddsglaségon och
laboratorierockar vid hantering av prover och reagens. Tvatta handerna noga efter
hantering av prover och reagens.

F. Undvik korskontamination under hantering av prover. Prover kan innehalla héga nivaer av
malet. Se till att olika provbehallare inte kommer i kontakt med varandra och kassera
anvanda material utan att flytta dem Over 6éppna behallare. Om handskar kommer i
kontakt med specimen ska du byta handskar for att undvika korskontamination.

G. Anvand inte det har spadningsmedilet efter utgangsdatum.
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Forvarings- och hanteringskrav Aptima@

Obs! Faroinformation fér mérkning av globalt marknadsférda produkter aterspeglar
klassificeringar for sékerhetsdatablad (SDS) i USA och EU.Fér faroinformation som é&r
specifik for din region, se regionens specifika SDS i biblioteket med sékerhetsdatablad pa
www. hologicsds.com.

Forvarings- och hanteringskrav
Efter leverans forvaras Aptima WBD-rér vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).

Prestanda for provmaterial

Provmaterialens analytiska prestandaegenskaper aterfinns i den tillampliga
analysbipacksedeln. Analysbipacksedlarna finns tillgangliga pa www.hologic.com.
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http://www.hologic.com/

Aptima®

Kontaktinformation och revisionshistorik

Kontaktinformation och revisionshistorik

addl IVD ce

Hologic BV

Hologic, Inc. e
Qs _ _ Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

San Diego, CA 92121 USA Belgium

Australisk sponsors adress:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

For landsspecifika kontaktuppgifter till teknisk support och kundservice, besék www.hologic.com/support.

Den har produkten ar endast avsedd att anvdndas inom omradet human in vitro-diagnostik.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behdériga myndigheten i din region.

Hologic, Aptima och férknippade logotyper ar varumarken eller registrerade varuméarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller
dess dotterbolag i USA och/eller andra lander. Andra varumarken som kan férekomma i denna bipacksedel tillhor respektive

agare.

Den har produkten omfattas eventuellt av ett eller flera USA-patent som anges pa www.hologic.com/patents.

©2020-2022 Hologic, Inc. Med ensamratt.
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Revisionshistorik Datum

Beskrivning

AW-26508-001 Rev. 001 Mej 2022 .

» Denna bruksanvisning for Aptima® rér med
spadningsvatska for helblod, AW-26508-001
Rev. 001, har skapats baserat pa
AW-21090-001 Rev. 001 for regulatorisk
Overensstammelse med IVDR

+ Lagt till bruksanvisning

Uppdaterat avsnittet Varningar och

forsiktighetsatgarder

Globalt GHS-meddelande har lagts till

Uppdaterad kontaktinformation, inklusive:

EG-representant, CE-markning, information

om representant i Australien samt teknisk

support.
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