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Reagent Pack

Proprietary name and common name: Reagent Pack (HEPES buffer)
Catalog no. 903-006

Intended use
For in vitro diagnostic use.

The assay buffer in the Reagent Pack is used for the operation of the
AQT90 FLEX analyzer. The pack also receives the discarded cups and
liquid waste.

The Reagent Pack is used in conjunction with any of the Test Kits and
contains sufficient buffer for up to 200 tests.

NOTICE: A number of activities, for example needle clean and startup
will reduce the buffer and thus the number of tests.

Summary
The Reagent Pack is used on the AQT90 FLEX analyzer.

See the AQT90 FLEX operator’s manual for details.

Principles of the procedure
See the AQT90 FLEX operator’s manual.

Contents

Component: Reagent Pack

Quantity: 1 pack

Shelf life Store at 2-32 °C until the expiration date stated on

the label.
NOTICE: During transport, the Reagent Pack can
be kept at up to 40 °C for a maximum of 2 weeks.

and storage:

On-board
stability: Up to 25 days

The Reagent Pack contains assay buffer and closed receptacles to con-
tain discarded cups and liquid waste. The same Reagent Pack is used
for all assays.

Chemical composition:

Main buffer

component: Hepes

Toxic ingredients: Germal II (diazolidinylurea - anti-bacterial agent):
1g/L
Propyl p-hydroxybenzoate: 0.2 g/L

pH: 7.5

/I\ WARNING - Risk of infection
Handle and discard used Reagent Packs as biohazardous waste.
They contain the processed cups and the discarded buffer and blood
fluids and they should be treated as potentially infectious materials.
Failure to follow appropriate caution in handling and disposing these
may result in exposure to potentially infectious materials.

Procedure
See the AQT90 FLEX operator’s manual for details on handling proce-
dures, assay description and a detailed procedure.

Briefly, the procedure consists of the following steps:

1. To remove the used/expired Reagent Pack from the analyzer:
a. Press Analyzer status on the main screen.
b. Press Consumables > Insert/Replace >
Replace Reagent Pack on the Analyzer status screen.
c. Pull out the Reagent Pack that has been ejected.
d. Dispose the used Reagent Pack as biohazardous waste.

2. Remove the top label on the new Reagent Pack to expose the
biohazard label.

3. Insert the pack in its inlet on the analyzer.

4. Press Accept to confirm.

Explanations of graphical symbols:
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Contents
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Kacera 3a peakTtusm
3alwmTeHa TbproBcka Mapka u obwonpuetTo HaumeHoBaHue: Reagent
Pack (HEPES buffer)

KatanoxeH N? 903-006

MpeaHasHauyeHune
3a in vitro ANarHoCTUYHU Lenu.

HamupalmaT ce B kaceTaTa 3a peakTnsu bydepeH pa3TBop ce M3non3sa
3a aHanusatopa AQT90 FLEX. B kaceTaTa ce NOCTaBsAT CbLUO Taka u
M3MoN3BaHUTe cbAYeTa U TeYHUTE OTrnaabLUM.

KaceTaTa 3a peakTuBM Ce U3M0/3Ba 3aelHO C BCEKU eAWH OT HabopuTe
TECTOBE M CbAbpPXKa AOCTaTbyHO 6ydep 3a ussbplwsaHe Ao 200 TecTa.

3ABEJIEXKA: lNpwn peanua npoueaypu, Kato HanpuMmep no4ymcrBaHeTo
Ha Wrx, KakTo 1 asaTta Ha MHMUMaNM3MpaHe CbLLO Ce U3non3sar
6ydepHu pa3TBOpPM M NO TO3M Ha4YMH Ce Hamansea 6poaT Ha TecToBeTe,
KOWUTO MoraT Aa 6baaT U3BbpLUEHW.

0606wWweHne
KaceTaTa 3a peakTuBu ce n3nonssa c aHanmsatopa AQT90 FLEX.

3a noapobHocTn BUXTEe AQT90 FLEX PbKOBOACTBO 3a oriepatopa.

MpuUHUMNKM Ha 3MepBaHETO
BuxTte AQT90 FLEX PbkoBOACTBO 3a oneparopa.

Cbabpxa
KOMMOHeHT: KaceTa 3a peakTusu
Konunyecrtso: 1 kaceTta

Cpok Ha rogHocT  [la ce cbxpaHsiBa npu 2-32° C 3a cpoka Ha roAHOCT,
N CbXpaHeHue: yKasaH Ha eTukeTa.
3ABEJIEXKKA: Mo BpeMe Ha TpaHcnopTa Ha
KaceTaTa 3a peakTUBM B MPOAbBIIXKEHME HA He
noseye OT 2 ceAMULM TemMnepaTypaTa Moxe Aa
poctura ao 40° C.

CrabunHoct
npu ynotpeba: [o 25 aHn

KaceTaTa 3a peakTusu cbabpxa 6ydepeH pa3TBop, KakTo 1 3aTBOPEHU
OTAENEeHNs, B KOUTO Aa Ce NOCTaBsAT U3MON3BaHUTE CbAYeTa U TeYHUTE
oTnaabuu. EAHa 1 cblia KaceTa 3a peakTUBY Ce U3MOoN3Ba 3a BCUYKMN
TecToBe.

XMMHUUeH cbCcTaB:

OcHoBHa cbcTaBka Hepes

Ha bydepa:
TOKCUYHMU Germal II (anasonuanHunypes - aHTubakTepmanHo
CbCTaBKM: cpeactso): 1 g/L

Mponwun p-xnapokcmnbersoat: 0,2 g/L
pH: 7,5

&HPEAVHPE)KAEHVIE - Puck ot nnpekunsn
C n3non3BaHuTe KaceTu 3a peakTuBu Aa ce 6bopasu u aa ce
obe3BpexaaT KaTo onaceH 6uonoruyeH otnaabk. Te CbabpXxaT
M3M0oN3BaHWUTe cbayeTa, oTpaboTeHuTe 6ydepHn pasTeopu 1
KPbBHM TEYHOCTU U TpsibBa Aa ce TpeTupaT KaTo NoTeHuManHo
MHMbEKLMO3HM MaTepmanu. HecnasBaHeTo Ha CbOTBETHUTE MEPKHM
3a 6e3onacHocT npu paboTa n obe3BpexaaHe Moxe Aa AoBeae A0
KOHTaKT C MOTEHUMANHO MHGPEKLMO3HM MaTepuanu.

Mpoueaypa

3a noapobHOCTM OTHOCHO paboTHUTE Mpoueaypu, oNUcaHne Ha TecTa
1 fetannu Ha npoueaypaTa BuxTe AQT90 FLEX PbKoBOACTBO 3a
orneparopa.

HakpaTko npouefypaTta ce CbCTOM OT CIeAHUTE CTbMKM:

1. 3a oTcTpaHsBaHe Ha M3Mon3BaHa/C U3TeKbS CPOK Ha FOAHOCT KaceTa
3a peakTMBW OT aHanu3aTopa:
a. HatucHete Analyzer status [CbcTOossHMe Ha aHann3aropa] Ha
OCHOBHMWS AWCMNEN.
6. HatucHeTte Consumables [KoHcymaTnBu] > Insert/
Replace[lMocraBssiHe/CMmsaHa] > Replace Reagent Pack [CMsaHa
Ha KaceraTta 3a peaktuBu] Ha aucnnes Analyzer status
[CbcTOsAHMe Ha aHanu3aTopal.
B. /I3BajeTe KkaceTaTa 3a peakTuBM, KOATO e 6una nsxebpreHa.
r. ObesBpeseTe M3non3BaHaTa KaceTa 3a peakTMBKU KaTo onaceH
6uonormyeH oTnaabk.

2. OTcTpaHeTe ropHMs eTUKEeT Ha HoBaTa KaceTa 3a peakTuBW, 3a Aa ce
OTKpUE eTUKEeTBLT 3a 6MOoNorMyHa OnacHoCT.

3. TocTaBeTe kaceTaTa B OTBOpa Ha aHanusaTtopa.

4. 3a noTBbpXAeHMe HaTucHeTe Accept [[pnemn].

O6sicHeHMe Ha rpacdMyH1UTE CUMBONU:

M MpovseesaeHo oT

Kacera 3a peaktMBuM  HavMeHoBaHuWe Ha NpoAyKTa

Cbabpxa
Maptnaa N2
KatanoxeH N

BuonornyHa onacHocTt

Cpok Ha rogHocT

| BOR> & 1<

VI 3a in vitro pnarHoCTUYHKU Lenu

3HakK 3a CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE
avpekTtmen Ha EC
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Reagenéni souprava

Chranény nazev a bézny nazev: Reagen¢ni souprava (HEPES pufr)
Katalogové ¢. 903-006

Uéel pouziti

Pro diagnostické pouziti in-vitro.

Pufr pro stanoveni v reagenc¢ni soupravé je pouzivan pro praci na
AQT90 FLEX analyzatoru. Souprava také umozfuje uchovat vyrazené
nadobky a tekuty odpad.

Reagenéni souprava se pouziva spolecné s jakoukoliv soupravou testl a
obsahuje dostate¢né mnozstvi pufru az na 200 testd.

POZNAMKA: Nékteré ¢innosti jako napfiklad ¢iténi jehly nebo
spusténi snizi objem pufru a tim i pocet testd.

Souhrn
Reagencni souprava se pouziva na AQT90 FLEX analyzatoru.

Podrobné informace viz Ndvod k obsluze analyzatoru AQT90 FLEX.

Principy postupu
Viz Névod k obsluze analyzatoru AQT90 FLEX

Obsah
Soucast: Reagencni souprava
Mnozstvi: Jedna souprava

Doba pouzitelnosti Skladujte pfi teploté 2-32 °C az do data exspirace

a skladovani : uvedeného na Stitku.
POZNAMKA: Béhem pievozu mize byt reagenéni
souprava skladovana nejvyse pfi 40°C po dobu
dvou tydnd.

Stabilita v

analyzatoru: AZ 25 dni

Reagencni souprava obsahuje pufr pro stanoveni a uzavienou schranku
na vyfazené nadobky a tekuty odpad. Pro vSechna stanoveni se pouziva
stejnad reagenc¢ni souprava.

Chemické sloZeni:

Hlavni slozka pufru: Hepes

component:

Toxicka slozka: Germal II (diazolidinylurea - antibakterialni
¢inidlo): 1 g/L
Propyl p-hydroxybenzoat: 0,2 g/L

pH: 7,5

/\\ VAROVANT{ - nebezpeéi infekce
S pouzitymi reagencnimi soupravami by mélo byt nakladano jako s
infek¢nim odpadem a mél by byt jako takovy likvidovan. Soupravy
obsahuji potencidlné infek¢ni materidl v podobé pouzitych nadobek,
vyFazeného pufru a krve. Nedodrzeni tohoto upozornéni mize mit
za nasledek vystaveni vlivu potenciadlné infek¢niho materialu.

Postup
Podrobné postupy manipulace a popis stanoveni viz Ndvod k obsluze
analyzatoru AQT90 FLEX.

Postup sestava z nasledujicich stru¢né popsanych krokd:

1. Odstranéni pouZité/exspirované reagencni soupravy z analyzatoru:
a. Stisknéte Analyzer status na hlavni obrazovce.
b. Poté stisknéte Consumables > Insert/Replace > Replace
Reagent Pack.
c. Po jejim vysunuti reagen¢ni soupravu vyjméte.
d. NaloZte s ni jako s infekénim odpadem.
2. Odstranénim vrchniho Stitku na nové reagenéni soupravé dojde k
odkryti Stitku upozorfiujiciho na potencialni infek¢énost materialu.
3. Vlozte soupravu do vstupniho otvoru na analyzatoru.
4. Pro potvrzeni stisknéte Accept.

Vysvétleni grafickych symbold:
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Nazev produktue

Obsah

C. darze

Katalogové dislo

Nebezpecny odpad

Datum exspirace

Pro diagnostické pouziti in-vitro

Znacka shody s pfislusnymi smérnicemi EU

Teplota skladovani

Ctéte nadvod k pouZiti



da

Reagenspakke
Proprieteert navn og almindeligt navn: Reagent Pack (HEPES buffer)

Katalognummer 903-006

Tilsigtet anvendelse
Til in vitro diagnostisk brug.

Assay bufferen i Reagenspakken benyttes under analyseproceduren i
AQT90 FLEX apparatet. I kassen opbevares endvidere de brugte prgve-
kopper samt vaeskeaffald.

Reagent Pack bruges sammen med samtlige Test Kit, og indeholder
tilstraekkelig buffer til op til 200 test.

BEMAERK: Et antal af apparatets aktiviteter som f.eks. rensning af
proben og opstartsproceduren forbruger buffer og vil dermed kunne
reducere antallet af test.

Resumé
Reagenspakken benyttes pa AQT90 FLEX apparatet.

Se AQT90 FLEX brugermanual for yderligere detaljer.

Principper for proceduren
Se AQT90 FLEX brugermanual.

Indhold

Komponent: Reagenspakke

Maengde: 1 pakke

Holdbarhed og Opbevares ved 2-32 °C indtil udlgbsdatoen, som er
opbevaring: vist p8 etiketten.

BEM/ERK: Under transport taler Reagenspakken
opbevaring ved op til 40 °C i hgjst 2 uger.

Stabilitet efter
installation pa
apparatet Op til 25 dage

Reagenspakken indeholder assaybuffer og lukkede opbevaringsrum til
brugte prgvekopper og vaeskeaffald. Den samme Reagenspakke benyt-
tes til alle assays.

Kemisk sammensaetning

Vaesentligste

buffer substans: Hepes
Toksiske
ingredienser: Germal II (diazolidinylurea - anti-bakteriel

substans): 1 g/L
Propyl p-hydroxybenzoate: 0.2 g/L
pH: 7,5

/I\ ADVARSEL - Risiko for infektion
H&ndter og bortskaf brugte Reagenspakker som smittefarligt af-
fald. De indeholder de brugte prgvekopper samt brugt buffer og
blodrester, og skal behandles som potentielt infektigst materiale.
Undladelse af at folge de forngdne forholdsregler ved handtering og
bortskaffelse kan resultere i eksponering med potentielt infektigst
materiale.

Procedure
Se AQT90 FLEX brugermanual for detaljer vedrgrende hdndtering,
assaybeskrivelse og gvrige procedurer.

I korthed bestar proceduren af fglgende trin:
1. For at fjerne den brugte/udigbne Reagenspakke fra analysatoren:
a. Tryk Apparatstatus pd hovedskaermen.

b. Tryk Forbrugsvarer > Insaet/Udskift >
Udskift Reagenspakke pd Apparatstatus sksermen.

c. Traek Reagenspakken ud af analysatoren, ndr den er blevet
frigjort.

d. Bortskaf den brugte Reagenspakke som smittefarligt affald.

2. Traek den gverste etiket af den nye Reagenspakke, sdledes at eti-
ketten med smittefarligt affald ses.

Indsaet pakken i dens inlet pd analysatoren.
4. Tryk Godkend for at bekreefte.
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Forklaring af grafiske symboler:

Fremstillet af

Produktnavn

Indhold

Lotnr.

Katalognr.

Smittefarlig

Udlgbsdato

Kun til in vitro diagnostisk brug

Maerke for overensstemmelse med gaeldende EU
direktiver

Opbevaringstemperatur

Sg@g instruktioner for benyttelsen
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Reagenzien-Kassette
Proprietarer Name: Reagent Pack (HEPES buffer)

Allgemein gebrauchlicher Name: Reagenzien-Kassette (HEPES Puffer)
Artikel-Nr. 903-006

Zweckbestimmung
Fir in-vitro-diagnostische Anwendung.

Die in der Reagenzien-Kassette enthaltene Pufferlésung wird fir den
Betrieb des AQT90 FLEX Analysators eingesetzt. Die Kassette nimmt
auch die gebrauchten Testbecher und den Flissigabfall auf.

Die Reagenzien-Kassette wird zusammen mit den jeweiligen Testsatzen
verwendet und enthalt gentgend Puffer fiir bis zu 200 Tests und ent-
sprechende Kapazitat fir den Abfall.

HINWEIS: Eine Reihe von Aktivitaten, wie z. B. die Nadel-Sauberung
sowie die Initialisierungsphase, verwenden ebenfalls Pufferldsung und
reduzieren somit die Anzahl an Tests.

Zusammenfassung
Die Reagenzien-Kassette wird im AQT90 FLEX Analysator benutzt.

Siehe AQT90 FLEX Bedienerhandbuch fur Einzelheiten.

Die Messprinzipien
Siehe AQT90 FLEX Bedienerhandbuch.

Inhalt
Komponente: Reagenzien-Kassette
Menge: 1 Kassette

Lagerung und Bei 2 - 32 °C lagern bis zu dem auf dem Etikett

Haltbarkeit: angegebenen Verfallsdatum.
HINWEIS: Wahrend Transport kann die Reagen-
zien-Kassette bis hochstens 2 Wochen bei Tempera-
turen bis zu 40 °C aufbewahrt werden.

Stabilitat bei

Gebrauch: Bis zu 25 Tage

Die Reagenzien-Kassette enthélt Pufferldsung, sowie geschlossene
Aufnahmebehalter fir verbrauchte Testbecher und den Fliissigabfall.
Dieselbe Reagenzien-Kassette kann fiir alle Assays eingesetzt werden.

Chemische Zusammensetzung:

Puffer- HEPES
Haupt-
komponente:
Giftige Germal II (Diazolidinylharnstoff - anti-bakterielles
Inhaltsstoffe: Mittel): 1 g/L
Propyl p-Hydroxybenzoat: 0,2 g/L
pH: 7,5

&WARNUNG - Infektionsgefahr

Die verwendeten Reagenzien-Kassetten als biogefédhrdenden Abfall
handhaben und entsorgen. Sie enthalten die verwendeten Testbe-
cher, die gebrauchte Pufferlésung sowie Blutflliissigkeiten und sie
sollten als potentiell infektiose Materialien behandelt werden. Ein
Nichtbefolgen der geeigneten Vorsichtshinweise beziiglich Handha-
bung und Entsorgung dieser Reagenzien-Kassetten kann zu einem
Kontakt mit potentiell infektiosen Materialien fihren.

Verfahren

Siehe AQT90 FLEX Bedienerhandbuch fur Einzelheiten bezlglich der
Handhabungsverfahren, Assaybeschreibung und Details zu den Verfah-
rensweisen.

Kurz gesagt, besteht die Verwendung der Reagenzien-Kassette aus den
folgenden Schritten:

1. Zur Entfernung der verwendeten/abgelaufenen Reagenzien-Kasset-
te aus dem Analysator:
a. Analysator Status im Hauptschirmbild driicken.
b. Verbr.-Materialien > Einlegen/Erneuern > Reagenzien
Kassette erneuern im Schirmbild Status drticken.
c. Die Reagenzien-Kassette, die ausgeworfen wurde, entfernen.
d. Die verwendete Reagenzien-Kassette als biogefahrdenden Abfall
entsorgen.
2. Das obere Etikett der neuen Reagenzien-Kassette entfernen, um
das darunterliegende Biogefahrdungsetikett freizulegen.
3. Die Kassette in deren Einlass am Analysator einlegen.
4. Zur Bestatigung Akzeptieren dricken.

Erklarungen der graphischen Symbole:

Hersteller

E

Reagent Pack Produktname

Inhalt
ausreichend fiir <n> Tests

Chargenbezeichnung
Synonym: Los

Bestellnummer
REF

Synonym: Artikelnummer

Biogefédhrdung

Verwendbar bis:
Synonym: Verfallsdatum

i Bap> £

In-vitro-Diagnostikum

Zeichen der Konformitat mit den maBgeblichen
EG Richtlinien.

N
M

2°(

"5

20C Aufbewahrungstemperaturbegrenzung

Gebrauchsanweisung beachten

=

Synonym: Dokumentation beachten
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MakéTo avTidpaocTnpiov
Kataxwpnuévn kai koivr) ovopacia: Makéro avtidpaotnpiwv (HEPES
buffer)

ApiBu. Kataloyou 903-006

MpoTeivopevn Xprnon
Movo yia diayvwaoTikh XpRaon in vitro

To uypo buffer TG HETPNONG XPNOIKOMOIEITAl Yia TNV A&IToupyia Tou
avaiuTtr) AQT90 FLEX. STo nakéro cUAAEyovTal ENiONG Ta anoppinTéa
cups kal Ta uypa andpAnTa.

To MakéTo AvTIdpaoTnpiwv XPnOoIKOMNOoIEiTal 08 CUVOUATHO HE

onoladnnote and Ta Test Kits kal nepiAappavel apketd uypd Buffer yia
200 peTpnOoEIG.

ZHMEIQZH: Kdanoleg Asitoupyieg, Onwg o kabapiopog BeAovag kai n
€KKiVNON, HEIGVOUV To pubuIoTIkO uypo (buffer) kal wg ek ToUTOU ToV
apiBuo Twyv tests.

MepiAnyn
To MakeTo AvTiIdpaoTnpiwv xpnoiponoleital otov avaiuTr) AQT90 FLEX.

AvaTpEETE aTO Eyxeipidio xeipioTr) AQT90 FLEX yia AENTOUEPEIEG.

ApxEg AsiToupyiag
AvaTpEETe aTO Eyxeipidio xeipioTr) AQT90 FLEX.

Mepiexopeva

YAIKO: MNakéTo avTidpaocTnpiwv

MooodTnTa: 1 nakéto

QeéAigog Xpdvog  AnoBrikeuon oToug 2-32 °C péxpl TNV NUEPONNvia
{wng kai AAENG NOU ava@EPETal OTNV ETIKETA.

anobnkeuon:

ZHMEIQZH: Katd Tnv didpkKeia HETapopds, To
MakéTo AvTidpaoTnpinv duvartal va QuAaxBei péxpl
Toug 40 °C yia pEXp! Kal 2 €BOONAdEG.

STaBepoTnTa oTOV  MEXPI 25 NUEPEG
avaiuTn:

To MakéTo AvTidpaoTnpiwv nepiéxel uypd buffer kar kAeigTOUG UNOdO-
XEIG yIa TNV @UAAEN Twv anoppiNTEWV cups Kal TV UYp®V anoBARTWV.
To id10 MakéTo AvTISPACTNPIWV XPNOIKOMNOIEITAl YIA OAEG TIG HETPNTEIG
NapapeéTpwy.

XnuikR cUoTaon

Kupio ocuoTaTiko Hepes

buffer:

To&ika ouoTtaTika: Germal II (diazolidinylurea — avTiBakTnpiakdg
napaywv): 1 g/L

Propyl p-hydroxybenzoate: 0,2 g/L
pH: 7,5

&I‘IPOZOXH - Kivduvog poAuvong
MeTaxelpioTeiTe Kal anoppiyate Ta Makéra AvTidpaoTnpiwv oav
BioAoyika enikivduva anoBAnTa. Mepiéxouv Ta xpnaoiponoinyéva
cups kal Ta uypa andpAnTa buffer kar aipatog kai 6a npénel va Ta
WEeTaxelpileoTe oav UAIKA SUVNTIKWG HOAUCKHATIKA. STNV NEPINTWan
apéAelag XelpiopoU Kal andppiwng autwv TWV UAKOV ONWG
OUOTRAVETAl, MBavov va npokAnBei EkBeoN 0 HOAUCKATIKA UAIKA.

Ailadikacia
AvaTpEETe aTO Eyxeipidio xeipioTr) AQT90 FLEX yia AeNTOUEPEIEG NAVW
OTOV XEIPIOO.

JuvonTikd, n diadikacia anoTeAeiTal and Ta akoAouba Bripara:

1. TIpOKEIYEVOU VA AMOPAKPUVETE TO XPNOILOMNOINKEVO/ ANYHEVO NAKETO
avTiIdpaoTnpiwv and Tov avaAuTh:

a. EmAéEeTe KataoTaon avaAuTn otnyv Kupia o8ovn.

b. EniAéEeTe AvaA@oipa > Eicaywyn/ Avrikataotaon >
AvTtikaraoraon NMakéTou AvTiIdpaoTnpimv otnv 08ovn
Karaoraon avaAuTtn

c. TpaBn&ete £Ew To NakéTo avTiIdpaoTnpiwv nou €xel anoBAndei.

d. Anoppiwate To Xpnaoidonoinuévo Makéro AvTidpaoTtnpiwv oav
BioAoyika enikivduvo anopAnTo.
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Paquete de Reactivos Explicacion de simbolos graficos:
Nombre propietario y nombre comun: Paquete de Reactivos (tampdn
HEPES)

Referencia 903-006

Uso indicado
Para uso diagnostico in vitro.

Fabricado por

E

3 . ) Reagent Pack Nombre de producto
El tampdn de ensayo del Paquete de Reactivos se usa para el funcio-

namiento del analizador AQT90 FLEX. El paquete sirve también de

receptaculo de pocillos y liquidos de desecho.
. . . . Contenidos
El Paquete de Reactivos se usa junto con cualquiera de los Kits de Test

y contiene tampdn suficiente para 200 tests.

1

NOTA: Hay una serie de actividades, por ejemplo la limpieza de la o1 NO lote
aguja y el arranque del analizador, que consumen buffer y, por tanto,
reduciran el nimero de tests posibles.

Resumen REF N© referencia
El Paquete de Reactivos se emplea en el analizador AQT90 FLEX.
Ver mas detalles en el Manual de usuario de AQT90 FLEX.

Principios del procedimiento Riesgo bioldgico
Consultar el Manual de usuario de AQT90 FLEX.

Contenidos

i B0 B>

Componente: Paquete de Reactivos Fecha de caducidad
Cantidad: 1 paquete
Conservacion y Se conserva entre 2-32 °C hasta la fecha de caduci- ) e
caducidad sin dad indicada en la etiqueta. v Para uso diagnostico in vitro.
abrir: NOTA: Durante el transporte, el Paquete de Reac-

h o o

tivos soporta hasta 40 °C durante un maximo de 2 Marca de conformidad con las Directivas de

semanas. ‘

la UE aplicables

Estabilidad
en uso: Hasta 25 dias 320C

2°C Temperatura de almacenamiento

o

El Paquete de Reactivos contiene tampdn de ensayo y receptaculos ce-
rrados para desecho de pocillos y liquidos. Se utiliza el mismo Paquete

de Reactivos para todos los ensayos. . )
Consultar instrucciones de uso

=

Composicion quimica:

Componente Hepes

buffer principal:

Ingredientes Germal II

toxicos: (agente antibacteriano - diazolidinil urea): 1 g/L

Propil p-hidroxibenzoato: 0,2 g/L
pH: 7,5

/I\ ADVERTENCIA - Riesgo de infeccién
Manipular y desechar los Paquetes de Reactivos usados como
residuos de peligro bioldgico. Contienen los pocillos procesados vy el
tampdn y fluidos sanguineos de desecho, por lo que deberan tratar-
se como materiales potencialmente infecciosos. Si no se toman las
debidas precauciones en su manejo y desecho, puede haber riesgo
de contacto con materiales potencialmente infecciosos.

Procedimiento
Consultar los detalles de los procedimientos de manejo y la descripcion
del ensayo en el Manual de usuario de AQT90 FLEX.

De forma resumida, el procedimiento se compone de los siguientes
pasos:

1. Para retirar del analizador el Paquete de Reactivos usado/caducado:
a. Pulsar Estado del analizador en la pantalla principal.
b. Pulsar Consumibles > Insertar/Cambiar >
Cambiar Pq. React. en la pantalla Estado.
c. Retirar el Paquete de Reactivos expulsado por el analizador.
d. Desechar el Paquete de Reactivos usado como material de riesgo
bioldgico.
2. Quitar la etiqueta superior del nuevo Paquete de Reactivos para
dejar al descubierto la etiqueta de riesgo bioldgico.
3. Insertar el paquete en el receptaculo del analizador.
4. Pulsar Aceptar para confirmar.

10
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Reaktiivipakk

Muuginimetus ja Uldnimetus: Reagent Pack (HEPES buffer)
Katalooginumber 903-006

Kasutamise sihtotstarve
In vitro diagnostiliseks uuringuteks.

Reaktiivipaki analllsi puhverlahust kasutatakse anallisaatori AQT90
FLEX t60s. Pakk vOtab ka vastu &ravisatud alused ja vedelad jéatmed.

Reaktiivipakki kasutatakse koos mis tahes testikomplektiga ning see
sisaldab piisavalt puhverlahust kuni 200 testi jaoks.

MARKUS: mitmed toimingud, nt ndela puhastamine ja kaivitamine,
kulutavad puhverlahust ja vdhendavad seega ka jarelejaanud testide
arvu.

Kokkuvote
Reaktiivipakki kasutatakse anallisaatoril AQT90 FLEX.

Tapsemat teavet leiate AQT90 FLEXi kasutusjuhendist.

Protseduuri pohimotted
Vt AQT90 FLEXi kasutusjuhend.

Sisu

Komponent: Reaktiivipakk

Kogus: 1 pakk

Sailivusaeg Hoiustage temperatuuril 2-32 °C kuni margisel

ja hoiustamine: toodud kélblikkusaja I5puni.
MARKUS: transportimisel voib reaktiivipakki hoida

kuni 40 °C keskkonnas kuni 2 nadalat.

Reaktiivide
stabiilsus: Kuni 25 pdeva

Reaktiivipakk sisaldab analtiisi puhverlahust ja suletud anumaid
aravisatud aluste ja vedelate jaatmete jaoks. K&igi anallitiside puhul
kasutatakse sama reaktiivipakki.

Keemiline koostis:
P&hiline

puhverlahuse

komponent: Hepes

Toksilised
komponendid: Germal II (diasolidintiluurea — antibakteriaalne

komponent): 1 g/L
Proputl-p-hiidroksiibensoaat: 0,2 g/L
pH: 7,5

&HOIATUS - infektsioonioht
Kasutatud reaktiivipakke tuleb kéasitseda ja korvaldada bioloogiliselt
ohtlike jaatmetena. Need sisaldavad kasutatud aluseid, dravisatud
puhverlahust ja verd ning neid tuleks kasitseda potentsiaalselt
infektsiooniohtliku materjalina. Ettevaatusabindude mittejargimine
kasitsemisel ja kdrvaldamisel voib pShjustada potentsiaalselt
infektsiooniohtliku materjali sattumist Umbritsevasse keskkonda.

Protseduur
Teavet kasitsemise kohta, analtuside kirjelduse ja tksikasjaliku
protseduuri leiate AQT90 FLEXi kasutusjuhendist.

Luhidalt koosneb protseduur jargmistest toimingutest.

1. Kasutatud / kolblikkusaja tletanud reaktiivipaki eemaldamiseks
anallsaatorist tehke jargmist.
a. Vajutage pohikuval Gksust Analyzer status (Anallisaatori olek).
b. Vajutage kuval Analyzer status (Anallsaatori olek) tksusi
Consumables (Tarbitavad) > Insert/Replace (Lisa/asenda) >

Replace Reagent Pack (Asenda reaktiivipakk).

c. Tdmmake valjutatud reaktiivipakk valja.
d. Kdrvaldage reaktiivipakk bioloogiliselt ohtlike jaatmetena.

2. Eemaldage uue reaktiivipaki pealmine margis, nii et
bioloogilise ohu margis nahtavale ilmub.

3. Sisestage pakk anallisaatori sissevGtuavasse.

4. Vajutage kinnitamiseks nuppu Accept (Aktsepteeri).

Graafiliste siimbolite selgitused

M Tootja
Reaktiivipakk Tootenimi
W Sisu

Lot Partii nr.

m

Katalooginumber

Bioloogiline oht

Kdlblikkusaeg

<

§ BOp>

In vitro diagnostiliseks uuringuteks.

Kohaldatavate EL-i direktiividega kooskdlas
olemise mérge

M
m

32°C

N)
o
(e}

Hoiustamistemperatuur

Vt kasutusjuhend

=
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Reagenssipakkaus

Kauppanimi ja yleisnimi: Reagenssipakkaus (HEPES-puskuri)
Luettelonumero 903-006

Kayttotarkoitus
In vitro -diagnostiseen kayttoon.

Reagenssipakkauksen analyysipuskuria kdytetadn AQT90 FLEX -ana-
lysaattorin toimintaan. Myds kaytetyt kupit ja nestemaiset jatteet
kerataan pakkaukseen.

Reagenssipakkausta voidaan kdyttad minka tahansa testipakkauksen
kanssa, ja siind on riittdvasti puskuria 200 testia varten.

HUOMAUTUS: Jotkin toimenpiteet, kuten neulojen puhdistus ja alku-
valmistelut, kuluttavat puskuria ja véahentavat siten testien maaraa.

Yhteenveto
Reagenssipakkausta kaytetdan AQT90 FLEX -analysaattorissa.

Lisatietoja on AQT90 FLEX -kdyttéoppaassa.

Menetelman periaatteet
Katso AQT90 FLEX -kdyttdopas.

Sisalto

Komponentti Reagenssipakkaus

Maara: 1 pakkaus

Sailytysaika Sailyy 2 - 32 °C:n lampdétilassa etiketissa mainit-

ja sailytys: tuun viimeiseen kayttdpaivaan saakka.
HUOMAUTUS: Kuljetuksen aikana reagenssipakka-
usta voidaan sdilyttda enintaan 40 °C:n lampétilas-
sa enintaan 2 viikon ajan.

Kaytto- Enintaan 25 paivaa

aika:

Reagenssipakkauksessa on analyysipuskuri ja suljetut jateastiat kay-
tettyja kuppeja ja nestemaistd jatetta varten. Kaikissa analyyseissa
kdytetddn samaa reagenssipakkausta.

Kemiallinen koostumus:

Téarkein puskuri- Hepes
komponentti:

Toksiset aineosat: Germal II (diatsolidinyyliurea - antibakteerinen
aine): 1 g/l

Propyyli-p-hydroksibentsoaatti: 0,2 g/|
pH: 75

&VAARA — Infektioriski
Kdsittele ja havitd reagenssipakkaukset vaarallisena biojatteena.
Ne sisaltdvat kaytettyja kuppeja, puskuria, nestemaista jatetta ja
verta, ja siksi niitd on aina kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaa-
rallisina aineina. Jos niita ei kasitelld ja haviteta noudattamalla
asianmukaista varovaisuutta, seurauksena saattaa olla altistuminen
mahdollisesti tartuntavaarallisille aineille.

Menetelma
Menetelmien ja analyysin tarkempi kuvaus on AQT90 FLEX -kdyttéop-
paassa.

Menetelman vaiheet on kuvattu lyhyesti seuraavassa:

1. Kaytetyn/vanhentuneen reagenssipakkauksen poistaminen analy-
saattorista:
a. Paina paanaytossa Analyzer status (Analysaattorin tila).
b. Valitse Consumables (Kulutusosat) > Insert/Replace (Ase-
ta/Korvaa) >

Replace Reagent Pack (Korvaa reagenssipakkaus) Analy-

zer status (Analysaattorin tila) -naytossa.
c. Veda ulos reagenssipakkaus, joka on poistettu.
d. Havitad kaytetty reagenssipakkaus vaarallisena biojatteena.

2. Irrota paéllimmainen etiketti uudesta reagenssipakkauksesta, jol-
loin nakyviin tulee
vaarallisen biojatteen etiketti.

3. Aseta pakkaus paikalleen analysaattoriin.

4. Vahvista valitsemalla Accept (Hyvéksy).
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Valmistaja
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Luettelonumero
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In vitro -diagnostiseen kayttoon
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Pack de réactif

Nom déposé et nom courant : Pack de réactif (tampon HEPES)
N° de référence 903-006

Applications
Pour le diagnostic in vitro

La solution tampon du Pack de réactif est utilisée pour le fonction-
nement de I'analyseur AQT90 FLEX. Le pack récupére également les
cupules utilisées et les effluents liquides.

Le Pack de réactif est utilisé avec tous les kits de tests et contient suffi-
samment de solution tampon pour jusqu’a 200 tests.

NOTA : Un grand nombre d’activités comme les mises en route et les
nettoyages d’aiguille consomment de la solution tampon et réduisent le
nombre de tests disponibles.

Résumé
Le Pack de réactif est utilisé sur I'analyseur AQT90 FLEX.

Pour des détails, voir le Manuel de I'opérateur de I’AQT90 FLEX.

Principes de la procédure
Voir le Manuel de I'opérateur de I’AQT90 FLEX.

Contenu
Composant : Pack de réactif
Quantité : 1 pack

Durée de stockage : Stocker a 2-32 °C jusqu’a I'expiration de la date
indiquée sur I'étiquette.
NOTA : Durant le transport, le Pack de réactif peut
rester a maximum 40 °C pendant 2 semaines.

Stabilité en

utilisation : Jusqu’a 25 jours

Le Pack de réactif contient une solution tampon et des réceptacles
fermés destinés aux cupules utilisées et aux effluents liquides. Le méme
Pack de réactif est utilisé pour tous les dosages.

Composition chimique :
Tampon principal : Hepes

Ingrédient toxique :Germal II (diazolidinylurée -
agent antibactérien) : 1 g/L

Propyl p-hydroxybenzoate : 0,2 g/L
pH: 7,5

/I\ MISE EN GARDE - Risque d’infection
Manipuler et éliminer les Packs de réactif comme des déchets a
risques biologiques. Ils contiennent les cupules utilisées ainsi que
les effluents de solution tampon et de sang qui doivent étre traités
comme des matieres infectieuses. Le fait de ne pas observer les
précautions appropriées lors de la manipulation et de I"élimination
de ces packs peut résulter en une exposition a des produits poten-
tiellement infectieux.

Procédure
Pour des détails sur la manipulation, la description du dosage et une
procédure détaillée, voir le Manuel de I'opérateur de I'AQT90 FLEX.

En bref, la procédure comprend les étapes suivantes :

1. Pour sortir de I'analyseur le Pack de réactif utilisé / expiré :
a. Presser Etat analyseur sur |'écran principal.
b. Presser Consommables > Insérer/Remplacer >
Remplacer le pack de réactif sur |'écran Etat analyseur.
c. Sortir le Pack de réactif ayant été éjecté.
d. Eliminer le Pack de réactif utilisé comme des déchets a risque
biologique.
2. Enlever I'étiquette supérieure du nouveau Pack de réactif pour met-
tre a jour I'étiquette de biorisque.
3. Insérer le pack dans son logement dans I'analyseur.
4. Presser Accepter pour confirmer.

Explications des symboles graphiques :

E

Reagent Pack

-
o]

AR 1 ] <
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32°C
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2°C

=

Fabriqué par

Nom du produit

Contenu

Ne° de lot

N° de référence

Biorisque

Date d’expiration

Uniquement pour le diagnostic in vitro

Marque de conformité avec les directives
de I'U.E. applicables

Température de stockage

Voir les instructions d’utilisation
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Reagenscsomag

Védjegy és altalanos elnevezés: Reagenscsomag (HEPES puffer)
Katalégusszam 903-006

Felhasznalas
Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

A reagenscsomagban [évd tesztpuffer az AQT90 FLEX analizator
mikodtetéséhez haszndlatos. A csomagba keriilnek a hasznalt csészék
és a folyékony hulladék is.

A reagenscsomag barmely tesztkészlettel hasznalhatd, és elegendd
puffert tartalmaz akar 200 teszthez.

MEGJEGYZES: Egyes m(iveletek, példasul a t(itisztittds és az indits
fogyasztjak a puffert, igy csokkentik az elvégezhetd tesztek szamat.

Osszegzés
A reagenscsomag az AQT90 FLEX analizatoron hasznalhaté.

A részleteket lasd az AQT90 FLEX kezelbi kézikényvében.

Az eljaras elve
Lasd az AQT90 FLEX kezelbi kézikényvében.

Tartalom

Osszetevé: Reagenscsomag

Mennyiség: 1 csomag

Eltarthatésag 2-32 °C kozott tarolva a cimkén jelzett lejarati id6ig

és a tarolassal eltarthatd.

kapcsolatban: MEGJEGYZES: Széllitds kdzben a reagenscsomag
40 °C-os h6mérséklet alatt legfeljebb 2 hatig
eltarthato.

Stabilitas Max. 25 nap

a miszerben:

A reagenscsomag tesztpuffert, valamint a hasznalt csészék a folyékony
hulladék tarolasara szolgalod, zart edényeket tartalmaz. Minden teszthez
ugyanaz a reagenscsomag hasznalatos.

Kémiai osszetétel

F6 puffer Hepes

Osszetevo:

Toxikus OsszetevOk: Germal II (diazolidinilurea - baktériumolé szer): 1
g/l
Propil-p-hidroxibenzoat: 0,2 g/|

pH: 7,5

&VIGYAZAT! - Fert6zésveszély
A bioldgiailag veszélyes hulladékkal kapcsolatos szabalyoknak
megfelel6en kezelje és gondoskodjon az artalmatlanitasarol.
Hasznalt csészéket, hulladék puffert és testfolyadékokat tartalmaz,
amelyeket potencidlisan fert6zé anyagokként kell kezelni. A
kezelés és az artalmatlanitas soran a megfelel6 elévigyazatossag
elmulasztasa potencialisan fert6z6 anyagokkal vald érintkezéssel
jarhat.

Eljaras

A muveleteket, a teszt leirasat és a részletes eljarast lasd az AQT90

FLEX kezelbi kézikényvében.

Az eljaras roviden a kovetkezd |épésekbdl all:

1. A hasznélt/lejart reagenscsomag eltdvolitdsa az analizatorbdl:
a. Nyomja meg az Analizator allapota féképernydn.
b. Nyomja meg a Kellékanyagok > Behelyezés/Csere >
Reagenscsomag cseréje pontokat az Analizator allapota
képernyoén.
c. Huzza ki a kiadott reagenscsomagot.
d. Bioldgiailag veszélyes hulladékként artalmatlanitsa a hasznalt
reagenscsomagot.

2. Téavolitsa el az Uj reagenscsomag felsé cimkéjét, hogy lathatova
véljon a bioldgiai veszélyforrasra figyelmeztetd cimke.

3. Helyezze be a csomagot az analizétor bemeneti nyildséba.

4. A meger0sitéshez nyomja meg az Elfogadas gombot.
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Reagent pack

Nome brevettato e nome comune: Reagent pack (tampone HEPES)
Codice n. 903-903

Finalita di impiego

Per uso diagnostico in vitro.

Per il funzionamento dell’analizzatore AQT90 FLEX viene usata la solu-
zione tampone contenuta nel reagent pack. Il contenitore raccoglie
anche le coppette scartate ed il liquido di scarico.

Il reagent pack si usa insieme a qualsiasi kit per il test e contiene tam-
pone sufficiente per un massimo di 200 test.

AVVISO: Molte attivita, come ad esempio la pulizia del puntale e l'av-
vio, riducono il tampone e, quindi, il numero di test.

Riassunto
Il reagent pack si usa solo nell’analizzatore AQT90 FLEX.

Per i dettagli vedi il Manuale dell'operatore AQT90 FLEX.

Principi della procedura
Vedi il Manuale dell’'operatore AQT90 FLEX.

Contenuto
Componente: Reagent pack
Quantita: 1 pack

Conservare a 2-32 °C fino alla data di scadenza
riportata sull’etichetta.

AVVISO: Durante il trasporto il reagent pack puo
essere tenuto fino a 40 °C per un massimo di 2
settimane.

Conservabilita e
conservazione:

Stabilita a bordo:  Fino a 25 giorni

Il reagent pack contiene la soluzione tampone e recipienti chiusi per le
coppette scartate ed il liquido di scarico. Per tutti i test si usa lo stesso
reagent pack.

Composizione chimica:

Principale
componente
tampone: Hepes

Ingredienti tossici: Germal II (diazolidinilurea -
agente antibatterico): 1 g/L

Propil p-idrossibenzoato: 0,2 g/L
pH: 7,5

&AVVERTENZA - Rischio di esplosione
Maneggiare e smaltire i reagent pack usati come rifiuti a rischio
biologico. Contengono le coppette sottoposte ai test, la soluzione
tampone ed i liquidi ematici di scarto e devono essere trattati come
materiali potenzialmente infettivi. La non osservanza della oppor-
tuna cautela nel maneggiare e smaltire i contenitori pud implicare
I'esposizione a materiali potenzialmente infettivi.

Procedura
Per i dettagli sul trattamento, la descrizione del test e la procedura
specifica vedi il Manuale dell’'operatore AQT90 FLEX.

In breve, la procedura & composta dalle seguenti fasi:

1. Per rimuovere dall’analizzatore il reagent pack usato/scaduto:
a. Premere Stato analizz. nella videata principale.
b. Premere Consumabili > Inserisci/Sostituisci >

Sostituisci reagent pack nella videata Stato analizzatore.

c. Estrarre il reagent pack che & stato espulso.
d. Smaltire il reagent pack come rifiuti a rischio biologico.

2. Togliere I'etichetta superiore del reagent pack per far comparire
quella relativa al rischio biologico.

3. Inserire il pack nell’apposita sede nell’analizzatore.

4. Premere Accetta per confermare.

Descrizione dei simboli grafici:
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Nome del prodotto

Contenuto

Lotto N°

Codice n.

Rischio biologico

Data di scadenza

Per uso diagnostico in vitro

Marchio di conformita alle Direttive UE applicabili

Temperatura di conservazione

Consultare le istruzioni per I'uso
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Reagenty pakuoté
Patentuotas ir bendrasis pavadinimas - reagenty pakuoté (HEPES
apsauginis skystis)

Katalogo Nr. 903-006

Paskirtis
In vitro diagnostikai.

Reagenty pakuotéje esanti tyrimo apsauginé medziaga naudojama
eksploatuojant AQT90 FLEX analizatoriy. Be to, Si pakuoté taikoma
panaudotoms taureléms ir skystoms atliekoms surinkti.

Reagenty pakuoté naudojama kartu su bet kuriuo i$ testo rinkiniy, joje
esancio apsauginio skyscio pakanka iki 200 testy.

PASTABA: atliekant tam tikrus procesus, pavyzdziui, adaty valymo ir
prietaiso paleidimo, sumazéja apsauginio skyscio kiekis, taigi ir atliktiny
testy skaicius.

Santrauka

Reagenty pakuoté naudojama su AQT90 FLEX analizatoriumi.

Smulkesnés informacijos rasite AQT90 FLEX naudojimo instrukcijoje.

Proceduros principai
Zr. AQT90 FLEX naudojimo instrukcijq.

Turinys
Komponentas: Reagenty pakuoté
Skaicius: 1 pakuoté

Tinkamumo laikas Laikyti 2-32 °C temperatiroje iki etiketéje

ir laikymas: nurodytos galiojimo datos pabaigos.
PASTABA: transportuojamg reagenty pakuote
galima laikyti iki 40 °C temperatiroje ne ilgiau kaip
2 savaites.

Transportuojant iki 25 dieny
stabilumas:

Reagenty pakuotéje yra tyrimo apsauginis skystis ir uzdaros panaudoty
taureliy bei skysty atlieky talpyklés. Ta pati reagenty pakuote
naudojama visiems tyrimams.

Cheminé sudétis:

Svarbiausia
apsauginio skyscio
sudedamoji dalis: Hepes

Toksinés

sudedamosios

dalys: germal II (diazolidinilkarbamidas - antibakteriné
medziaga): 1 g/L

propil-p-hidroksibenzoatas: 0,2 g/L
pH: 7,5

/I ISPEJIMAI - uZsikrétimo rizika
Panaudotas reagenty pakuotes tvarkykite kaip biologiskai
pavojingas atliekas. Jose yra apdorotos taurelés ir panaudoto
apsauginio bei kraujo skyscio; jas reikia laikyti reikmenimis, kurie
gali bati uzkrésti. Jei jas tvarkant nesilaikoma tinkamy, atsargumo
priemoniy, galimas kontaktas su reikmenimis, kurie gali bati
uzkrésti.

Procedura

Smulkesnés informacijos apie tvarkymo proceddras, tyrimo aprasyma

ir iSsamiai apibldintg procedirg rasite AQT90 FLEX naudojimo

instrukcijoje.

Trumpai procedira sudaro tokie etapai:

1. Kad i$ analizatoriaus pasalintuméte panaudotg arba pasenusiq
reagenty pakuote:
a. Paspauskite mygtuka ,Analyzer status" (analizatoriaus
bidsena), esantj pagrindiniame ekrane.
b. Ekrane ,Analyzer status" (analizatoriaus busena)
paspauskite mygtukus ,,Consumables" (naudotinos priemonés)
> ,Insert/Replace" (idéti arba iSimti) >
~Replace Reagent Pack" (pakeisti reagenty pakuote).
c. IStraukite iSstumtq reagenty pakuote.
d. Panaudotq reagenty pakuote pasalinkite kaip biologiskai
pavojingas atliekas.

2. Pasalinkite naujos reagenty pakuotés virsutine etikete, kad baty,
matyti biologinj pavojy nurodanti etiketé.

3. Idékite pakuote | analizatoriuje esancia anga.

4. Mygtuko ,,Accept" (priimti) paspaudimu patvirtinkite.
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Grafiniy simboliy paaiskinimai:
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Reagenskit

Naam: Reagenskit (HEPES buffer)
Artikelnummer 903-006

Gebruikstoepassing
Voor in vitro diagnostisch gebruik.

De assay-buffer in de Reagenskit is klaar voor gebruik en geschikt voor
de AQT90 FLEX analyser. Verbruikte cups en vioeibaar afval worden in de
Reagenskit opgevangen.

De Reagenskit is geschikt voor elke assay van de AQT90 FLEX en bevat
voldoende buffer voor 200 testen.

OPMERKING: Bepaalde activiteiten, zoals het reinigen van de naald en
opstarten van de analyser, gebruiken ook buffer. Dit reduceert het aantal
te meten testen per Reagenskit.

Samenvatting
De Reagenskit wordt gebruikt in de AQT90 FLEX analyser.

Zie de AQT90 FLEX gebruikershandleiding (operator’s manual).

Principes van de procedures
Zie de AQT90 FLEX gebruikershandleiding (operator’s manual).

Inhoud
Item: Reagenskit
Aantal: 1 verpakking

Houdbaarheid en  Bewaren bij 2-32 °C, tot de verloopdatum zoals
bewaarcondities:  vermeld op het etiket.
OPMERKING: Tijdens het transport blijft deze Rea-
genskit 2 weken goed bij temperaturen tot 40°C.

Stabiliteit van de
CAL-cassette in
de analyser: Tot 25 dagen

De Reagenskit bevat assay-buffer en gesloten compartimenten waarin
verbruikte cups en vloeibaar afval wordt opgevangen. Voor alle AQT90
FLEX assays wordt dezelfde Reagenskit gebruikt.

Chemische samenstelling

Hoofdcomponent  Hepes

buffer:
Giftige Germal II (diazolidinylurea — antibacterieel
ingrediénten: reagens): 1 g/L
Propyl p-hydroxybenzoaat: 0.2 g/L
pH: 7.5

.&.WAARSCHUWING - Infectiegevaar
Verwijder gebruikte Reagenskits en behandel deze als biologisch
gevaarlijk afval. Ze bevatten de gebruikte cups en de buffer- en
bloedvloeistoffen en moeten als mogelijk besmettelijk materiaal
behandeld worden. Een onvoorzichtige behandeling en verwijdering
kunnen leiden tot blootstelling aan potentieel besmettelijk materi-
aal.

Procedure
Zie de AQT90 FLEX operator’s manual voor meer informatie over de
gebruiksprocedures en beschrijvingen van de assays.

In het kort bestaat deze procedure uit de volgende stappen:

1. Om de gebruikte/verlopen Reagenskit uit de analyser te verwijde-
ren:
a. Druk op het hoofdscherm op Analyser status.
b. Druk op het hoofdscherm op Analyser status >
Verbruiksmateriaal > Vervangen > Vervang Reagenskit
c. Neem de uitgeworpen Reagenskit uit de analyser.
d. Voer de gebruikte Reagenskit af als biologisch gevaarlijk afval.
2. \Verwijder het bovenste label van de nieuwe Reagenskit, zodat het
waarschuwingslabel voor biologisch gevaar zichtbaar wordt.
3. Plaats de Reagenskit in de invoeropening van de analyser.
4. Druk op Accepteren om te bevestigen.

Verklaringen van de grafische symbolen:
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Geproduceerd door

Productnaam

Inhoud

Lotnummer

Artikelnummer

Biologisch risico

Verloopdatum

Voor in vitro diagnostisch gebruik

Keurmerk van de EU Richtlijnen

Bewaartemperatuur

Raadpleeg de gebruikers instructies
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Reagens Pakke
Registrert varenavn og vanlig brukt navn: Reagens Pakke (HEPES buf-
fer)

Katalog no. 903-006

Bruksomrade
For in vitro diagnostika bruk

Analysebufferen i Reagens Pakken trengs for 8 utfgre analyser pa
AQT90 FLEX analysator. Pakken fungerer ogsa som avfallsreservoar
ettersom brukte analysekopper og avfall i vaeskeform samles opp i pak-
ken.

Reagens Pakken brukes sammen med alle forskjellige Reagens kit (kas-
setter), og inneholder nok buffer for inntil 200 analyser.

OBS: Enkelte aktiviteter som for eksempel vask av ndler og oppstarts-
prosedyre forbruker buffer, og vil derfor fgre til at antall analyser som
kan utfgres fra bufferpakken reduseres.

Sammendrag
Reagens Pakken brukes p& AQT90 FLEX analysator.

Se AQT90 FLEX brukermanual for detaljer.

Analyseprinsipp
Se AQT90 FLEX brukermanual for informasjon.

Innhold

Komponent: Reagens Pakke

Kvantitet: 1 pakke

Holdbarhet og Oppbevares ved 2-32 °C. Holdbar til angitt utlgps-

lagring: dato.
OBS: Under transport kan Reagens Pakken oppbe-
vares ved opp til 40 °C i inntil 2 uker.

Holdbarhet 25 dager

ombord

pé analysatoren:

Reagens Pakken inneholder analysebuffer og lukket beholder for brukte
analysekopper og veeskeavfall. Samme Reagens Pakke brukes til alle
analysene.

Kjemisk sammensetning:

Hoved- Hepes

komponent

buffer:

Toksisk ingrediens: Germal II (diazolidinylurea - anti-bakteriell agent):
1g/L
Propyl p-hydroxybenzoate: 0.2 g/L

pH: 7.5

AADVARSEL - Risiko for smitte
Brukte Reagens Pakker skal behandles og kastes som biologisk
smittefarlig materiale. De inneholder brukte analysekopper og avfall
fra buffer og blodprgver, og skal derfor behandles som potensielt
smittefarlig materiale. Avvik i 8 folge hensiktsmessige forsiktighets-
regler ved behandling og kassering av Reagens Pakkene kan fgre til
eksponering for potensielt smittefarlig materiale.

Prosedyre
Se AQT90 FLEX brukermanual for detaljer om prosedyrer omkring Rea-
gens Pakke, analyse beskrivelser og annen informasjon.

Sveert forenklet bestdr prosedyren for bytte av Reagens Pakke som
folger:

1. For & fjerne brukt/utgdtt Reagens Pakke fra analysatoren:
a. Trykk Analysator status p& hovedskjermbildet.
b. Trykk Forbruksvarer > Sett inn/Erstatt > Erstatt Reagens
Pakke pd skjermbildet Analysator status.
c. Trekk ut Reagens Pakken som har blitt stgtt ut.
d. Kast den brukte Reagens Pakken.
Kast den som alt annet "biologisk avfall”.
2. Fjern det gverste laget av merkelappen pa den nye Reagens Pakken
for & avdekke merkelappen som viser “biologisk avfall”.
3. Sett pakken inn i 8pningen i analysatoren.
4. Trykk Aksept for & bekrefte.
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Explanations of graphical symbols:
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Pakiet odczynnikow
Nazwa zastrzezona i nazwa ogdlna: Pakiet odczynnikéw (bufor HEPES)

Nr katalogowy 903-006

Przeznaczenie
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Bufor testowy w pakiecie odczynnikéw jest wykorzystywany podczas
dziatania analizatora AQT90 FLEX. Pakiet gromadzi réwniez zuzyte
naczynka i scieki.

Pakiet odczynnikow jest uzywany z wszystkimi zestawami testowymi i
zawiera ilo$¢ buforu wystarczajacq do przeprowadzenia maksymalnie
200 testoéw.

UWAGA: Liczba dziatan, przyktadowo cykli czyszczenia igty i urucho-
mien, zmniejsza ilo$¢ buforu i tym samym mozliwg do wykonania liczbe
testow.

Streszczenie
Pakiet odczynnikow jest wykorzystywany przez analizator AQT90 FLEX.

Szczegotowe informacje, patrz Instrukcja obstugi AQT90 FLEX.

Zasady procedury testu
Patrz Instrukcja obstugi AQT90 FLEX.

Spis tresci

Komponent: Pakiet odczynnikow

Ilos¢: 1 pakiet

Data waznosci i Przechowywac w temperaturze 2-32 °C, az do upty-
przechowywania: wu daty waznosci podanej na naklejce.
UWAGA: Podczas transportu, pakiet odczynnikow
mozna przetrzymywaé w temperaturze do 40 °C
przez okres maksymalnie 2 tygodni.

Stabilnos$¢ w
analizatorze: 25 dni

Pakiet odczynnikow zawiera bufor testowy i zamykane pojemniki na
zuzyte naczynka i $cieki. Ten sam pakiet odczynnikdéw jest wykorzysty-
wany do wszystkich testow.

Sktad chemiczny:

Gtowny sktadnik
buforu: Hepes

Sktadniki toksyczne: Germal II (diazolidinylurea - $rodek
przeciwbakteryjny): 1 g/I

p-hydroksybenzoesan propylu: 0,2 g/|
PH: 7,5

/\\ OSTRZEZENIE - Ryzyko zakazenia
Zuzyte pakiety odczynnikow nalezy traktowac jak odpady biolo-
gicznie niebezpieczne. Zawieraja one wykorzystane naczynka oraz
wylany bufor i ptyny fizjologiczne, i nalezy traktowac je jak materia-
ty potencjalnie zakazne. Nieprzestrzeganie odpowiednich srodkdw
ostroznosci dotyczacych postepowania i usuwania tych probek moze
doprowadzi¢ do ekspozycji na materiaty potencjalnie skazone.

Procedura
Szczegotowe informacje dotyczace procedur postepowania i opis ozna-
czenia, patrz Instrukcja obstugi AQT90 FLEX.

W skrécie, procedura obejmuje nastepujace czynnosci:

1. W celu usuniecia z analizatora zuzytego pakietu odczynnikéw, wy-
konaj nastepujace czynnosci:
a. Na ekranie gtdwnym analizatora nacisnij przycisk Status.
b. Na ekranie Status analizatora naciénij Umies¢/Wymien >
Wymien Pakiet odczynnikowy.
c. Wyjmij wysuniety pakiet odczynnikow.
d. Usun zuzyty pakiet odczynnikéw jak odpady biologicznie niebez
pieczne.
2. Zdejmij gorng nalepke z nowego pakietu odczynnikéw, aby odstonic¢
nalepke ostrzegajacq przed materiatami biologicznie niebezpieczny-
mi.
3. Wsun pakiet w odpowiednie wejscie analizatora.
4. Aby potwierdzi¢ naci$nij Akceptuj.

Wyjasénienia symboli graficznych:
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Zajrzyj do instrukcji uzytkowania
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Cartucho de Reagentes

Nome registado e nome comum: Reagent Pack (tampdo HEPES)
Cddigo N° 903-006

Indicagdes de utilizagdo
Para uso diagnostico in vitro.
O tampéo de enséio no Cartucho de Reagentes é usado nas operagdes

do analisador AQT90 FLEX. Este cartucho também recebe os pogos
usados e os liquidos de desperdicio.

O Cartucho de Reagentes é usado em conjunto com qualquer um dos
Kits de Teste e contém tampé&o suficiente para 200 testes.

AVISO: Um determinado nimero de actividades, como por exemplo,
a Limpeza da Agulha ou o Inicio reduzem a quantidade de tampéo e,
consequentemente, o nimero de testes.

Resumo
O Cartucho de Reagentes é usado no analisador AQT90 FLEX.

Para mais informagdo consulte o Manual do Utilizador do AQT90 FLEX.

Principios de procedimento
Consulte o Manual do Utilizador do AQT90 FLEX.

Conteado
Conteudo: Cartucho dos Reagentes
Quantidade: 1 cartucho

Conservacdo e Armazene entre 2-32 °C até a data de validade
armazenamento: indicada na etiqueta.
AVISO: Durante o transporte, o Cartucho de Re-
agentes pode ser conservado até 40 °C durante 2
semanas, no maximo.

Estabilidade Up to 25 days
depois de

instalado:

O Cartucho de Reagentes contém um tampdo de ensaio e receptaculos
fechados que recebem os pocos rejeitados e os liquidos de desperdi-
cio. E usado o mesmo Cartucho de Reagentes para todos os ensdios
realizados.

Composicao quimica:

Substéancia tampdo Hepes
principal:

Substéncias Germal 1II (diazolidinilureia -
toxicas: agente antibacteriano): 1 g/L

Hidroxibenzoato-p propilico: 0,2 g/L
pH: 7,5

&ADVERTIAENCIA - Risco de infeccdo
Manipule e rejeite os Cartuchos de Reagentes usados como des-
perdicios de perigo bioldgico. Estes Cartuchos contém os pogos
processados, os fluidos tampdo e o sangue rejeitados, e deverdo
ser tratados como materiais potencialmente infecciosos. O ndo
cumprimento das precaugdes apropriadas de manuseamento e
rejeicdo dos cartuchos pode resultar na exposigdo a materiais po-
tencialmente infecciosos.

Procedimento

Para mais informagdo sobre os procedimentos de manuseamento,
descricdo do ensdio e procedimento detalhado consulte o Manual do
Utilizador do AQT90 FLEX.

Resumidamente, o procedimento consiste nos seguintes passos:

1. Para retirar o Cartucho de Reagentes usado/caducado do
analisador:
a. Prima Estado do Analisador no ecra principal.
b. Prima Consumiveis > Inserir/Trocar > Trocar Cartucho
Reagentes no ecra do Estado do Analisador.
c. Puxe para fora o Cartucho de Reagentes que foi ejectado.
d. Rejeite o Cartucho de Reagentes usado como desperdicio de

perigo bioldgico.

2. Retire a etiqueta de cima no Cartucho de Reagentes para expor a
etiqueta de perigo bioldgico.

3. Introduza o cartucho na respectiva entrada no analisador.

4. Prima Aceitar para confirmar.
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Explicagdo dos simbolos graficos:

Fabricado por

E

Reagent Pack Nome do produto

W Contetido
Lot Lote n.o
EF Cddigo n.o

Perigo bioldgico

Data de validade

| ®ap>

o

VI Para uso diagnostico in vitro

Marcagdo de conformidade com as Directivas da
UE aplicaveis

‘e
m

32°C
2°C

Temperatura de armazenamento

Consulte as instrugbes de utilizagdo

=



ro
Pachet de reactiv

Nume patentat si nume comun: Pachet de reactiv (Tampon HEPES)
Nr. de catalog 903-006

Destinatie de utilizare
Pentru diagnosticare in vitro.

Tamponul de testare din Pachetul de reactiv este utilizat pentru
operarea analizorului AQT90 FLEX. Pachetul primeste de asemenea
capsulele indepartate si deseurile de lichid.

Pachetul de reactiv este utilizat impreuna cu oricare dintre Kiturile de
testare si contine suficient tampon pentru pana la 200 de teste.

NOTA: Un numar de activitati, de exemplu curdtarea acului si pornirea
aparatului, vor reduce cantitatea de solutie de tampon si implicit
numarul de teste.

Cuprins
Pachetul de reactiv este utilizat pe analizorul AQT90 FLEX.

Pentru detalii a se vedea manualul operatorului AQT90 FLEX.

Principiile procedurii
A se vedea manualul operatorului AQT90 FLEX.

Continut

Componenta: Pachetul de reactiv

Cantitate: 1 pachet

Stabilitate la

depozitare

si pastrare: A se pastra la 2-32 °C péana la data de expirare
mentionatd pe etichetd.
NOTA: In timpul transportului, Pachetul de reactiv
poate fi tinut la cel mult 40 °C timp de maximum 2
saptamani.

Stabilitate

la utilizare: Pana la 25 zile

Pachetul de reactiv contine solutie tampon de testare si recipiente
inchise pentru capsulele indepartate si deseurile de lichid. Acelasi
Pachet de reactiv este utilizat pentru toate testele.

Compozitie chimica:

Componenta

tampon

principala: Hepes

Ingrediente toxice: Germal II (diazolidiniluree - agent anti-bacterian):
1g/L
Propil p-hidroxibenzoat: 0,2 g/L

pH: 7,5

/I\ AVERTISMENT - Risc de infectie
Manevrati si indepartati Pachetele de reactiv utilizate ca deseu cu
pericol biologic. Acestea contin capsule procesate si solutie tampon
si lichide sangvine indepartate, motiv pentru care trebuie tratate
ca materiale potential infectioase. Nerespectarea avertismentului
corespunzator referitor la manevrarea si indepartarea acestora
poate avea drept rezultat expunerea la materiale potential
infectioase.

Procedura

A se vedea manualul operatorului AQT90 FLEX pentru detalii referitoare
la procedurile de manevrare, descrierea testului si o procedura
detaliata.

Pe scurt, procedurile constau din urmatorii pasi:

1. Pentru a scoate Pachetul de reactiv uzat/expirat din analizor:
a. Apasati Analyzer status (Stare analizor) pe ecranul principal.
b. Apdsati Consumables > Insert/Replace > R
. Replace Reagent Pack (Consumabile > Introducere/Inlocuire >
Inlocuire Pachet de reactiv) de pe ecranul Analyzer status (Stare
analizor).
C. Scoateti Pachetul de reactiv restituit.
d. Indepartati Pachetul de reactiv uzat ca deseu cu pericol biologic.
2. Scoateti eticheta superioara de pe noul Pachet de reactiv pentru a
expune eticheta de pericol biologic.
3. Introduceti pachetul in spatiul sdu de intrare de pe analizor.
4. Apasati Accept (Acceptare) pentru a confirma.

Explicatii ale simbolurilor grafice:
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Bnok peareHToB
ToproBas Mapka K obwenpuHsaToe Ha3BaHue: bnok peareHToB (6ydep
HEPES)

Kat. N2 903-006

Ha3HauyeHue
TonbKo AN AMarHOCTUKW in vitro.

N3MepuTenbHbii 6ydep B 6/10ke peareHTOB UCNONb3yeTca ANns paboTbl
aHanusatopa AQT90 FLEX. B 6510k TakXxe nonagatT UCMOSIb30BaHHbIE
AYENKWN U XKUAKNE OTXOAbI.

Brok peareHToB UCMoJib3yeTcss BMecTe C Nto6biM Ha6OpOM TECTOB U CO-
LEPXUT aoctaTovHo 6ydepa ana 200 TecTos.

BHWUMAHME: HekoTopble npoueaypbl, HanpMMep o4MCcTKa Uribl 1 3a-
nyck, NoTpebnsioT 6ydep 1 CHUXAOT YNCIO TECTOB.

Kpatkoe onucaHue
Bnok peareHToB uUcnonb3lyetcsa B aHanmsatope AQT90 FLEX.

MoapobHocTn: cM. PykoBoAcTBO no skcrayataymn AQT90 FLEX.

OcHoOBbI MeToAa
CM. PykoBoacTsBo no 3kcrayataumm AQT90 FLEX.

Cocras
KoMMOHeHT: Bnok peareHToB
Konuyectso: 1 6nok

CpoKk roaHoCTM 1 XpaHuTb npu 2-32 °C A0 UCTeYeHMs CpoKa, yKasaH-

XpaHeHwue: HOro Ha 3TUKeTke
BHUMAHME: MNpwu TpaHcnopTupoBke 610Kka Temne-
paTypa He fonkHa npesBblwaTtb 40 °C B TeyeHue He
6onee 2 Hepenb.

Cpok paboTbl: [o 25 gHen

Briok peareHToB COAEPXMUT U3MepuTeNbHbIV 6ydep 1 3aKpbiTbie EMKOCTH
[NS UCMOJb30BaHHbIX SYEEK U XULKMX OTXOAOB. [/ BCEX TECTOB UC-
nosb3yeTcst oAuH 610K peareHToB.

X1MMUUYECKU cocTaB:

OcHoBHOM Hepes
KOMMNOHeHT bydepa:

Tokcnueckue Germal II (amasonuanHuIMoYeBmHa - aHTubakTepum-
KOMMOHEHTbI anbHbIN): 1 g/L

Mponun n-ruapokcnberHsoaT: 0,2 g/L
pH: 7,5

&I‘IPEAYHPE)KAEHVIE - Puck nHpekunn
ObpaluariTecb C UCNOb30BaHHbIMW 610KaMW peareHToB, Kak ¢ 61o-
NIOFMYECKM OMNacHbIMW OTXOAaMU, U YTUIN3UPYIWATE COOTBETCTBEHHO.
OHU copepxaT UCMONb30BaHHbIE SYENKU, @ TaKXe XUAKNe 0TXoabl,
6ydep n KpoBb, 1 ¢ 610kammn cneayeT obpallaTbCs, Kak € no-
TeHuManbHO MHMULMPOBaHHbIM MaTepuanoM. HecobnogeHue mep
NpefoCTOPOXHOCTM Npu obpallieHnn ¢ 61o0KamMm U nx yTunmsaumm
MOXET MPUBECTU K KOHTAKTY C MOTEHUMANbHO MHPULNPOBAHHBIM
mMaTepuanom.

Mpouenpypa
Moapo6Hoe onncaHue npoueaypbl: CM. PyKOBOACTBO M0 3KCrayaTaymm
AQT90 FLEX

BkpaTue, npoLeaypa CoCTOMT U3 ClefytoLlwmX 3Tanos:

1. [ns yaaneHus MCnonb30BaHHOMo / MpoCpoYeHHOro 61oka peareHToB
13 aHanusaTopa:
a. HaxxmuTe CraTyc aHasm3aTopa Ha OCHOBHOM 3KpaHe.
b. Haxxmute Pacx.matepmnasbl > BctaBuTb/3aMeHUTb >
3ameHuTb 610K peareHToB Ha 3kpaHe CTaTyc aHanusaTopa.
C. BblHbTE BbIABUHYTLIV 610K peareHToB.
d. YTunusunpyiTe ncnonb3oBaHHbI 610K peareHToB, Kak
buonormyeckn onacHbli MaTepuan
2. Ypanute BEpPXHIOK 3TUKETKY C HOBOro 610ka peareHToB, OTKpPbIB
3TUKETKY 0 61MONornyeckor onacHoCTH.
3. BcraBbTe 610K B OTBEpPCTUE aHanu3aTopa.
4. Haxmute MpUHATL ANA NOATEPXAEHUS.
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Reagent Pack

Varumarkes- och allmant namn: Reagent Pack (HEPES buffert)
Artikelnr. 903-006

Anvandningsomrade
Avsedd for in vitro-diagnostiskt bruk.

Analysbufferten i Reagent Pack anvands till driften av analysinstru-
mentet AQT90 FLEX. Boxen tar emot aven de kasserade kopparna och
vatskeslask.

Reagent Pack anvénds tillsammans med n8gon av testkiten och inneh8l-
ler tillrackligt med buffert for upp till 200 tester.

ANMARKNING: Ett antal aktiviteter, t.ex. ndlrengdring och start kom-
mer att minska bufferten och sdlunda testantalet.

Sammanfattning
Reagent Pack anvédnds pd analysinstrumentet AQT90 FLEX.

Se anvdandarmanualen till AQT90 Flex for detaljer.

Metodens principer
Se anvandarmanualen till AQT90 Flex.

Innehdll

Komponent: Reagent Pack

Antal: 1 box

Hallbarhet Forvara vid 2-32 °C tills angivet utgdngsdatum pa

etiketten.
ANMARKNING: Under transport kan Reagent Pack
forvaras upp till 40°C i maximalt 2 veckor.

och férvaring:

Hallbarhet pd

instrument: Upp till 25 dagar

Reagent Pack innehdller analysbuffert och slutna behallare for férvaring
av kasserade koppar och véatskeslask. Samma Reagent Pack anvénds
for alla analyser.

Kemisk sammansattning:

Huvudkomponent Hepes

i buffert:

Toxisk ingrediens: Germal II (diazolidinylurea - antibakteriellt
medel): 1 g/L
Propyl p-hydroxibenzoat: 0,2 g/L

pH: 7,5

VARNING - Infektionsrisk

Hantera och kassera anvanda Reagent Pack som biologiskt riskav-
fall. De innehaller processkopparna, den kasserade bufferten och
blodvatskor och de skall behandlas som potentiellt infektidsa mate-
rial. Det kan resultera i exponering for potentiellt infektiésa material
om inte ratt férsiktighets- och kasseringshantering foljs.

Metodbeskrivning
For detaljer om hanteringsforfarande, analysbeskrivning och en detalje-
rad procedur, se anvandarmanualen till AQT90 Flex.

Metodbeskrivningen bestdr i korthet av féljande steg:

1. For att ta bort den anvénda/utgdngna Reagent Pack frén analysin-
strumentet:
a. Tryck p& Analysinstr.status i huvudvyn.
b. Tryck Férbrukningsart. > Sétt in/ersétt >
Byte av Reagent Pack i vyn for Analysinstr.status.
c. Dra ut Reagent Pack som har skjutits ut.
d. Kassera den anvanda Reagent Pack som biologiskt riskavfall.
2. Avldgsna den dversta etiketten p8 den nya Reagent Pack for att
exponera den biologiska risketiketten.
3. Séttin boxen i dess inlopp pd analysinstrumentet.
4. Tryck Godkéann for att bekrafta.
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Forklaring till grafiska symboler:

Tillverkad av

Produktnamn

Innehall

Lotnr.

Artikelnr.

Biologisk risk

Utgdngsdatum

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Marke fér 6verensstammelse med de tillampliga
EU-direktiven

Férvaringstemperatur

Las bruksanvisning
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Reaktif Paketi

Patentli ad ve genel ad: Reagent Paketi (HEPES bufer)
Katalog no. 903-006

Kullanim Amaci:
Sadece in-vitro teshisler igin kullanilir.

Reaktif paketinin iginde bulunan testler igin tampon gozeltileri,
AQT90 FLEX'in galismasinda kullanilir. Paket ayrica isi biten kuplari ve
sivi atigi depolar.

Reaktif paketi tim test kitleri le birlikte galisir ve 200 teste kadar
yetecek miktarda tampon ¢ozelti igerir.

UYARI: ine temizleme ve sistemi baslatma gibi bazi islemler tampon
gOzeltinin miktarini, dolayisiyla yapilacak test miktarini azaltir.

Ozet
Reaktif paketi AQT90 FLEX analizérlerde kullanilir.

Daha detayli bilgi igin AQT90 FLEX kullanici klavuzuna bakiniz.

Prosediiriin genel ilkeleri
AQT90 FLEX kullanici klavuzuna bakiniz.

icindekiler

Bilesenleri: Reaktif Paketi

Adet: 1 paket

Raf émri ve Etikette belirtilen son kullanim tarihine kadar
saklama: 2-32 °C sicaklikta saklayin.

UYARI: Tasima esnasinda Reaktif paketi 40 °C
Islya kadar varan ortamlarda 2 hafta saklanabilir.

Takili durumdaki
stabillik: 25 gline kadar

Reaktif paketi, testler igin tampon gozeltiler ve kapal bir bolmede atik
sivi ve kuplari barindirir. Tim kontroller igin ayni reaktif kabi kullanila-
bilir.
Kimyasal birlesimi
Ana buffer Hepes
bilesenleri:
Toksik bilesenler:  Germal II (diazolidinylurea - anti-bakteriyel ajan):
1g/L
Propyl p-hydroxybenzoate: 0,2 g/L
pH: 7,5

&UYARI — Enfeksiyon riski
Kullaniimis Reaktif paketleri sagdlik agisindan tehlikeli atiklar olarak

Grafik sembollerin agiklamasi:
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atin. Igerilerinde kullanilmis kuplar, atik tampon g¢ozeltiler ve kanlar
bulunur. Potansiyel enfeksiyon riski vardir. Taginmasinda ve atiima-
sinda uygun prosediirlerin takip edilmemesi durumunda, s6zkonusu
enfeksiyon igeren maddeler maruz kalinabilir.

Prosediir
Detayh tasima prosediirl, 6lgme tanimlari ve detayli proseddurler igin
AQT90 FLEX kullanici klavuzuna bakiniz.

Ozet olarak bu prosediir asagidaki adimlari igerir:

1.
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Kullaniimis veya son kullanim tarihi gegmis Reaktif paketini anali-

zérden gikartmak igin:

a. Ana ekrandaki Analizér durumu’a basin.

b. Analizér durumu ekraninda sirasiyla Sarflar > Tak/Degistir >
Reaktif Paketini Yenile tuslarina basin.

c. Disar atilan Reaktif paketini yerinden gikartin.

d. Reaktif paketini tehlikeli atik olarak atin.

Yeni Reaktif paketinin tzerindeki etiketi gikartin ve Tehlikeli madde

etiketin ortaya gikmasini saglayin.

Yeni reaktif paketini analizérdeki yerine yerlestirin.

Onaylamak igin Onayla tusuna basin.

Uretici

Uriin adi

icindekiler

Lot numarasi

Katalog numarasi

Tehlikeli Madde

Son Kullanma Tarihi

In-vitro teshisler igin kullanilir.

EU direktiflerine uygun oldugunun isareti

Saklama sicakhgi

Kullanimi igin talimatlara bakiniz.
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