HOLOGIC Aptima*

Suprava na odber vzoriek moc¢u Aptima- pre
muzské a zenské vzorky mocu

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro
Len pre U.S. export

Uréené pouzitie
Suprava na odber vzoriek moc¢u Aptima™ pre muzské a Zenské vzorky mocu je uréena na pouZitie s testami Aptima.

Suprava na odber vzoriek moc¢u Aptima je urena na pouzitie na odber a prepravu muzskych a Zenskych vzoriek
mocu.

Dodané materialy
50 suprav na odber vzoriek mocu Aptima pre muzské a Zzenské vzorky mocu (kat. ¢. 301040)

Kazda suprava obsahuje:

Komponent Mnozstvo Popis
Pipeta 1 Jednorazova prenosova pipeta
Skamavka na prepravu vzoriek 1 Skumavka obsahujuca 2,0 ml prepravného

média na mo¢ (UTM).

Varovania a bezpe€nostné opatrenia
A. Neaplikujte prepravné médium priamo na pokozku, sliznice ani ho neuzivajte vnutorne.

Poznamka: Oznamenie o nebezpedenstve odréza klasifikacie bezpednostnych tidajov EU (SDS). Informacie
0 oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas regiéon, najdete v SDS pre jednotlivé regiény
Vv kniZnici bezpeénostnych tudajov na adrese www.hologicsds.com.

Poziadavky na uchovavanie supravy

Odberovu stpravu uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).

Vykon vzoriek moc¢u

Vykonnostné charakteristiky rozboru muzskych a zenskych vzoriek mo¢u su uvedené v prisluSnom pribalovom
letdku rozboru Aptima. Pribalové letaky rozborov Aptima si mézete prezerat online na strdnkach www.hologic.com.
Vykonnostné charakteristiky pre muzské vzorky moc€u neboli stanovené pre vSetky testy Aptima.

Odber preparatov a manipulacia

Poznamka: Ak sa vam obsah skimavky vyleje, zlikvidujte ju a nahradte ju za nova prepravni skimavku na vzorky
mocu Aptima.

1. Pacient nesmie mo it minimalne 1 hodinu pred odberom vzorky.

2. Poudte pacienta, aby zachytil prva €ast mocu (priblizne 20 az 30 ml poc&iatoéného prudu moc€u) do odberove;j
nadobky na mo¢ bez konzervaénych latok. Odber va&Sich objemov mo&u méze viest k nariedeniu cielovej rRNA,
&o mbze znizit senzitivitu testu. Zeny by si pred odberom vzorky nemali vygistit labialnu oblast.

3. Odstrarite uzaver a preneste 2 ml mo¢u do skimavky na prepravu vzoriek mo€u pomocou dodanej jednorazovej
pipety. Spravny objem mocu bol pridany, ked je hladina mo&u medzi €iernymi plniacimi iarami na Stitku
skimavky na prepravu vzoriek mocu.

4. Znovu pevne zatvorte prepravni skiimavku na vzorku mocu. Tento produkt je ozna¢ovany ako spracovana
vzorka mocu.
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Transport preparatov a skladovanie Aptima"‘

Transport preparatov a skladovanie

Po odbere prepravte spracované vzorky mocu v prepravnej skimavke na vzorky mocu Aptima pri teplote 2 °C az

30 °C a ulozte ich pri teplote 2 °C az 30 °C az do otestovania. Spracované vzorky mocu je nutné otestovat pomocou
testu Aptima do 30 dni od odberu. Ak je nutné dlhsie uskladnenie, prestudujte si prislusnu pribalovi informaciu testu
Aptima.

Vzorky mocu, ktoré sa stale nachadzaju v primarnej odberovej nadobe, je nutné prepravit do laboratéria pri teplote
2 °C az 30 °C. Preneste vzorku moc¢u do skumavky na prepravu vzoriek mo¢u Aptima do 24 hodin od odberu.
Uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C a otestujte do 30 dni od odberu.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi prepravnymi predpismi.

Obmedzenia
A. Tuto supravu pouzivajte len s rozbormi Aptima. Ich vykon nebol stanoveny v kombinacii s inymi produktmi.

B. Vykonnostné charakteristiky pre muzské vzorky mocu neboli stanovené pre vaginalny test Aptima
Trichomonas.
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Kontaktné informacie a historia revizi Aptima*

Kontaktné informacie a historia revizii

M C€ REP Adresa zaddavatela v Australii
Hologic, Inc Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)
10210 éenétic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgicko

E-mailovu adresu a telefonne Cislo oddelenia technickej podpory a zakaznickych sluzieb danej krajiny najdete na
adrese www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréeny na pouzitie len v oblasti humannej diagnostiky in vitro.
V pripade zavaznej nehody informujte vyrobcu a prislusny organ vo vasom regiéne.

Hologic a Aptima su ochranné zndmky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej
pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych $tatov, ktoré st uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

© 2001 - 2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
AW-26251-3201 Rev.001

2022-05
Histéria revizii Datum Opis
¢ Vytvoreny navod na pouzitie supravy na odber
vzoriek moc¢u Aptima pre muzské a Zenské
vzorky mocu
o AW-26251-001 Rev. 001 zaloZzeny na
502136EN Rev. 005 pre sulad s nariadenim
AW-26251-001 Rev.001 Ma&j 2022 IVDR

¢ Pridany navod na pouzitie

e Pridané globélne oznamenie GHS
Aktualizované kontaktné informéacie vratane:
zastupcu pre ES, oznacenia CE, informacii
0 zastupcovi pre Australiu a oddelenia
technickej podpory
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