HOLOGIC Aptima-

Aptima- DBS extrakciés puffer

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznalatra
Kizarélag U.S. exportra

Alkalmazasi teriilet

Az Aptima DBS extrakcids puffer a HIV virusnukleinsav kivonasara szolgal a Dried Blood Spot
(DBS) mintakbdl az Aptima HIV-1 Quant Dx Assay-vel toérténé vizsgalathoz (PRD-03000).

Az eljaras alapelvei

A szaritott vérfoltokat az Aptima DBS extrakcids puffert tartalmazo Aptima Aliquot Tubes
csovekbe (SAT) kell helyezni. Az inkubacids 1épés soran a szaritott vércseppbdl virusnukleinsav
szabadul fel. A DBS-mintatipusok el6készitésére és kezelésére vonatkozé utasitasokat lasd
a megdfeleld vizsgalat hasznalati utasitasaban.

Reagensek
Aptima DBS extrakcios puffer, Kat. sz. PRD-04772
(kézhezvétel utan 15 °C és 40 °C kozott kell tarolni)

Szimbélum  Osszetevé Mennyiség

DEB Aptima DBS extrakcios puffer 1 X 104 mL
Detergens tartalmu foszfat pufferelt oldat.

Sziukséges, de kiilon beszerezhet6 anyagok

Megjegyzés: A Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van tiintetve a kataldgusszam.

Megjegyzés: Az Aptima Specimen Aliquot Tubes csévek és | Transport Tube Caps kupakok
altalanos laboratériumi hasznalatra szolgalnak, és nem kifejezetten egy adott IVD-teszthez

készliltek

Anyag Kat. sz.
Aptima Specimen Aliquot Tubes (100-as csomag) 503762
Szallitdes6-kupakok (100-as csomag) 504415

Kalibralt pipettorok

Aeroszolzaro pipettahegyek
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Figyelmeztetések és ovintézkedések Aptima'"

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A
B.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ne hasznadlja az Aptima Specimen Diluent mintahigitét vagy mas puffereket a DBS-mintak
kivonasahoz.

Kizardlag a gyartotdl beszerzett vagy a gyartd altal el8irt egyszer hasznalatos laboratériumi
eszk6zok hasznalhatok.

. Tartsa be a rutinszeri laboratoriumi ovintézkedéseket. A kijeldlt munkaterileteken tilos az

étkezés, ivas vagy dohanyzas. A mintak és a reagensek kezelése soran viseljen egyszer
hasznalatos, pudermentes kesztyit, védészemiiveget és laborkdépenyt. A mintak és a
reagensek kezelését kdvetben a kezet alaposan meg kell mosni.

A mintak kezelési Iépései soran ugyelien a keresztszennyezes elkerllésére. A mintak
nagy mennyiségl célanyagot tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne
érintkezzenek egymassal, és ne vigye az elhasznalt anyagokat a mintak foélé, amikor
kidobja azokat. Ha a keszty( érintkezik a mintaval, a keresztszennyezés elkerllése
erdekében cserélje le a keszty(t.

Ne hasznalja ezt a puffert a lejarati idején tul.
Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (SDS)

weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhatd biztonsagi adatlap kbényvtar
régiospecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS).

Tarolasi és -kezelési eloirasok

Az Aptima DBS extrakcids puffert 15 °C és 40 °C kozott kell tarolni. Az extrakcios puffer palack
felbontasa utan 30 napig hasznalhaté. Hasznalat utan azonnal zarja le az extrakciés puffer
palackijat.

A minta extrakcioja és a vizsgalati eljaras

Az extrakcios és tesztelési eljarasokat lasd a megfelel6 vizsgalat hasznalati utasitasaban.
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Aptima'“ Elérhetdségek és felllvizsgalati el6zmények

Elérhetéségek és felulvizsgalati el6zmények

“ C € Ausztraliai megbizé cime:

Hologic, Inc Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

Az orszagspecifikus miiszaki tdmogatas és tgyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kovetkezé
webhelyre: www.hologic.com/support.

Ez a termék kizarélag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.
Sulyos vératlan események esetén értesitse a gyartot és a régidjaban illetékes hatésagot.

A Hologic, az Aptima és a kapcsolédé logok a Hologic, Inc. és/vagy leanyvallalatai védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az
Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen hasznalati utasitasban esetlegesen megjelend minden tovabbi védjegy a mindenkori tulajdonosok tulajdonat képezi.

Ezt a terméket egy vagy tébb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom védheti.

©2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
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Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras

» Aptima DBS Extraction Buffer Hasznalati
utmutatd, AW-26507-001, 001. verzié az
AW-17270-001, 001. verzié alapjan, az in
vitro diagnosztikara vonatkozé
szabalyozasoknak valé megfeleléség

AW-26507-001 Rev. 001 2022. méjus érdekeében készult

* Hasznalati utmutat6é hozzaadva

* Frissitett elérhet6ségek, tobbek kdzott:
EK-képviselet, CE-jeldlés, ausztraliai
képviselet informacidi, valamint mlszaki
tamogatéas
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