HOLOGIC Aptima-

Tampédn de extracciéon Aptima- DBS

Instrucciones de uso
Para uso diagnéstico in vitro
Para exportacion de EE. UU. solamente

Uso indicado

El tampdn de extraccion Aptima DBS esta indicado para la extraccion de acidos nucleicos
virales del VIH a partir de muestras de gotas de sangre seca (Dried Blood Spot, DBS) para
la prueba con el Aptima HIV-1 Quant Dx Assay (PRD-03000).

Principios del procedimiento

Las gotas de sangre seca se anaden a los tubos de alicuotas de muestras Aptima
(Specimen Aliquot Tubes, SAT) que contienen el tampodn de extraccion Aptima DBS. Durante
la etapa de incubacion se produce la liberacién de acidos nucleicos virales de las gotas de
sangre seca. Consulte el prospecto del ensayo correspondiente para obtener instrucciones
sobre la preparacion y manipulacion de los tipos de muestras de gotas de sangre seca.

Reactivos
Tampon de extraccion Aptima DBS, n.° de cat. PRD-04772

(conservar entre 15 °C y 40 °C tras la recepcion)

Simbolo Componente Cantidad

DEB Tampén de extraccion de gotas de sangre seca 1 x 104 mL
Solucién de tampon fosfato con detergente.

Material necesario que debe adquirirse por separado

Nota: Los materiales comercializados por Hologic aparecen en la lista con su numero de
catalogo.

Nota: Los tubos de alicuotas de muestras Aptima (SAT) y los tapones de los tubos
de transporte son para uso general de laboratorio y no estan destinados especificamente
para un ensayo de diagndstico in vitro particular.

Material N.° de cat.
Tubos de alicuotas de muestras Aptima (paquete de 100) 503762
Tapones de tubos de transporte (paquete de 100) 504415

Pipeteadores calibrados —

Puntas de pipeta con filtro para aerosoles —
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Advertencias y precauciones Aptima'"

Advertencias y precauciones

A.
B.

Para uso diagnéstico in vitro.

No use el diluyente de muestras Aptima ni otros tampones para extraer muestras de
gotas de sangre seca.

Utilice unicamente el instrumental de laboratorio desechable suministrado o especificado.

D. Tome las precauciones habituales del laboratorio. No coma, beba ni fume en las areas

de trabajo designadas. Utilice guantes desechables sin polvo, gafas protectoras y batas
de laboratorio al manipular muestras y reactivos. Lavese las manos cuidadosamente
después de manipular las muestras y los reactivos.

Tenga cuidado para evitar la contaminacion cruzada durante los pasos de manipulacién
de las muestras. Las muestras pueden contener concentraciones extremadamente altas
de acidos nucleicos diana. Asegurese de que los recipientes de muestras no entren en
contacto unos con otros y deseche los materiales usados sin pasarlos por encima de los
recipientes abiertos. Si los guantes entran en contacto con la muestra, cambiese de
guantes para evitar la contaminacién cruzada.

No use este tampon después de la fecha de caducidad.

Nota: La comunicacioén sobre peligros refleja las clasificaciones de las fichas de
seqguridad (SDS) de la UE. Para ver la ficha de seguridad especifica de su pais, consulte
la Biblioteca de fichas de datos de seguridad (SDS) en www.hologicsds.com.

Requisitos de almacenamiento y manipulacién

Almacene el tampon de extraccion Aptima DBS a una temperatura de entre 15 °C y 40 °C. Una
vez que se haya abierto del tubo de tampdn de extraccién, puede utilizarse durante un maximo
de 30 dias. Tape el frasco de tampdn de extraccién inmediatamente después de usarlo.

Procedimiento de extraccion y prueba de muestras

Consulte los procedimientos de extraccion y prueba en el prospecto del ensayo
correspondiente.
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Aptima“" Informacién de contacto e historial de revisiones

Informacion de contacto e historial de revisiones

“ C € m Direccion del patrocinador australiano:

Hologic (Australia y Nueva Zelanda)

Hologic, Inc. Hologic BV .
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

Para obtener las direcciones de correo y los teléfonos del soporte técnico y la atencion al cliente especificos de cada
pais, visite www.hologic.com/support.

Este producto se ha disefiado solo para su uso en diagnoésticos in vitro en humanos.
En caso de que se produzca un incidente grave, notifiquelo al fabricante y a la autoridad competente en su region.

Hologic, Aptima y sus logotipos asociados son marcas comerciales o registradas de Hologic, Inc. o de sus filiales en
Estados Unidos o en otros paises.

Todas las demas marcas comerciales que puedan aparecer en este prospecto pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes estadounidenses identificadas en www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Todos los derechos reservados.
AW-26507-301 Rev. 001

2022-05
Historial de revisiones Fecha Descripcién
* Instrucciones de uso del tampdn de
extraccién de gotas de sangre seca
Aptima AW-26507-001 Rev. 001 basadas
en AW-17270-001 Rev. 001 creadas para
) cumplimiento con el reglamento IVDR
AW-26507-001 Rev. 001 Mei 2022

« Se han afiadido las instrucciones de uso

* Actualizacion de la informacion de contacto,
incluida la siguiente: representante en la CE,
marca CE, informacion de representante
australiano y soporte técnico
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