HOLOGIC Apt| mam™

Roztok k Fredéni vzork Aptima™ Specimen Diluent

Navod k pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro
Pouze pro export ze Spojenych statd

Uréené pouziti

Roztok k fedéni vzork( Aptima™ Specimen Diluent Ize pfidat do vzork( plazmy a séra,

které budou testovany testem Aptima nebo jinym kvantitativnim testem Hologic. Pokyny ke

schvalenym typim vzork( jsou uvedeny v pfislusné pfibalové informaci k testu. Roztok

k fedéni vzorku Ize pfidat ve specifikovanych mnozstvich do nizkoobjemovych vzorka s cilem
ziskat minimalni pozadovany objem vzorkl nebo do vzork( s hladinami analytu nad hornim
limitem kvantifikace s cilem ziskat kvantitativni vysledek.

Principy postupu

Roztok k fedéni vzork(l Aptima se pouziva k fedéni vzorkd plazmy v sekundarni zkumavce
k alikvotaci vzorku Aptima (SAT). Pokyny k typdm vzork(, které Ize fedit, a pfipravé
naredénych vzorkl naleznete v pfislusné pfibalové informaci k testu.

Reagencie

Roztok k fedéni vzorki Aptima Specimen Diluent, kat. ¢. PRD-03003
(po prijeti skladujte pfi teploté 15 °C az 30 °C)

Symbol  Soucast Mnozstvi
DIL Roztok k fedéni vzorkii 4 x30ml
Pufrovany roztok.

Pozadované materialy. které jsou dodavany samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spole¢nosti Hologic maji uvedena katalogova cisla.

Poznamka: Zkumavky k alikvotaci vzorku Aptima (SAT) a uzavéry transportnich
zkumavek jsou uréeny k obecnému laboratornimu pouZziti a nejsou specificky uréeny
pro urcity test IVD.

Material Kat. €.
Zkumavky k alikvotaci vzorkd Aptima (SAT) (baleni po 100 ks) 503762
Uzavéry transportnich zkumavek (baleni po 100 ks) 504415

Kalibrované pipetory -

Pipetové Spicky s aerosolovou bariérou -
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Varovani a bezpeénostni opatieni Aptimam

Varovani a bezpecnostni opatreni

A

Pro diagnostické pouZiti in vitro

B. Pro profesionalni pouziti.

Pokyny ke schvalenym typam vzorkd spolu s dalSimi varovanimi a bezpe€nostnimi
opatfenimi jsou uvedeny v pfislusné pfibalové informaci k testu.

PouZzivejte pouze dodané nebo urené jednorazové laboratorni vybaveni.

Dodrzujte bézna laboratorni bezpecnostni opatfeni. Ve vyhrazenych pracovnich prostorech
nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se vzorky a reagenciemi pouZzivejte jednorazové
rukavice bez talku, ochranné bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky

a reagenciemi si peclivé umyjte ruce.

Dbejte na to, abyste b&hem manipulace se vzorky zabranili kifizové kontaminaci. Vzorky
mohou obsahovat vysoké hladiny cile. Zajistéte, aby se jednotlivé nadoby na vzorky
vzajemné nedotykaly, a pouzité materialy pfi likvidaci nepfenasejte nad otevienymi
nadobami. Pokud se rukavicemi dostanete do kontaktu se vzorkem, rukavice vymérite,
abyste zabranili kfizové kontaminaci.

Tento fedici roztok nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Poznamka: Informace o nebezpeci jsou v souladu s klasifikacemi bezpecénostnich listt
(SDS) EU. Informace o nebezpecich specifické pro vas region najdete v bezpeénostnim
datovém listu specifickém pro dany region v knihovné bezpeénostnich listli (Safety Data
Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com.

Informace o nebezpeci pro EU

Roztok k fedéni vzorkli Aptima
HEPES 15-20 %

LAURYLSULFAT, LITHNA SUL 5-10 %
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT 5-10%
SUKCINAT 1-5 %

H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky
P273 — Zabrarite uvolnéni do zivotniho prostredi.
P280 — Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

Pozadavky na skladovani a manipulaci

Uchovavejte roztok k fedéni vzork( Aptima pfi teploté 15 °C az 30 °C. Po otevfeni lahve
Ize roztok pouZzivat po dobu az 30 dni. Uzavfete lahev roztoku ihned po pouZiti.

Postup fedéni a testovani vzorku

Postupy fedéni a testovani jsou uvedeny v pfislusné pfibalové informaci k testu.
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Aptimam Kontaktni informace a historie revizi

Kontaktni informace a historie revizi

“ C € Adresa zadavatele v Australii:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

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

Belgium

E-mailovou adresu a telefonni Cislo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb ve vasi zemi najdete na adrese
www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréen pouze pro pouziti v humanni diagnostice in vitro.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny ufad ve vaSem regionu.

Hologic, Aptima a souvisejici loga jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc.
nebo jejich dcefinych spolecnosti ve Spojenych statech nebo v jinych zemich.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych vilastniku.

Tento produkt mize byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

©2015-2025 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.

AW-26506-2601 Rev. 001
2025-01

Historie revizi Datum Popis

* Vytvofen navod k pouZiti roztoku k Fedéni
vzork( Aptima.
AW-26506-001 Rev. 001 na zakladé
AW-12051-001 Rev. 006 pro soulad
s pfedpisy IVDR.

AW-26506-001 Rev. 001 Leden 2025 » Pfidan navod k pouziti.

» Aktualizovana ¢ast Urcené pouziti.

» PFidana notifikace EU GHS.

 Aktualizovany kontaktni udaje véetné: zastupce
pro ES, oznaceni CE, informaci o zastupci
v Australii a oddéleni technické podpory.
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