HOLOG'C Aptima”

Transportni zkumavky na vzorky mo¢i Aptima™

Navod k pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro
Pouze pro vyvoz z USA
Ucel pouziti
Pfepravni zkumavky na vzorky moci Aptima™ jsou ureny pro pouZiti s testy Aptima a dal$imi produkty

spole€nosti Hologic. Pfepravni zkumavka na mo¢ Aptima je uréena k pouZiti pro odbér a transport muzskych a
Zenskych vzorkd modi.

Dodavané materialy
Prepravni zkumavky pro vzorky moci Aptima (katalogové €islo 105575)

Slozka Mnozstvi Popis

PFepravni zkumavka na mo¢ po 100 kusech Zkumavka obsahujici 2 ml transportniho média pro mo¢

Pozadovany material (nedodavany se soupravou)
Jednorazova pipeta pro pfeneseni 2 ml moc€i z primarni odbé&rové nadoby do pfepravni zkumavky na vzorky moci
Aptima.

Varovani a bezpeénostni opatreni
A. Transportni médium neaplikujte pfimo na k(zi nebo sliznice, ani ho neuzivejte vnitfné.

Poznamka: Informace o nebezpedli jsou v souladu s klasifikacemi bezpecnostnich listd (SDS) EU. Informace
0 nebezpeci specifickém pro vas region naleznete v bezpecnostnim listu specifickém pro dany region v
knihovné bezpecnostnich listl (Safety Data Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com.

Pozadavky na uchovavani
Uchovavejte pfepravni zkumavky na vzorky moci pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

Vykon pro vzorky mogi

Vykonnostni charakteristiky testu pro vzorky muzské a Zenské modci jsou uvedeny v pfisluSnych pfibalovych
informacich k testu. Pfibalové informace k testu naleznete online na webu www.hologic.com. Vykonnost pro
vzorky muzské moci nebyla stanovena pro vSechny testy Aptima.

Odbér vzorklli a manipulace s nimi

Poznamka: Pokud se obsah zkumavky vylije, zkumavku zlikvidujte a nahradte novou pfepravni zkumavkou na
vzorky moci Aptima.

1. Pacient by nemél mocit minimalné 1 hodinu pfed odbérem vzorku.

2. Vysvétlete pacientovi, aby odebral prvni davku mogi (asi 20 az 30 ml na za¢atku moceni) do vhodnym
zplUsobem oznaceného kelimku na sbér moci bez konzervaénich latek. Odbér vétsich objemi moci muze
zpusobit rozfedéni vzorku cilové rRNA, které by mohlo sniZit senzitivitu testu. Zeny pacientky by si
nemély pfed odbérem vzorku Cistit oblast stydkych pyska.

3. Sejméte krytku a pfeneste 2 ml moci do prepravni zkumavky na vzorky moci pomoci dodavané
jednorazové pipety. Jakmile je hladina tekutiny mezi ¢ernymi plnicimi linkami na Stitku transportni
zkumavky na vzorek moci, znamena to, ze byl pfidan spravny objem moci.

4. Transportni zkumavku na prepravu moci opét neprodysSné uzaviete. Nyni je vzorek moéi povazovan za
zpracovany.
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Preprava a uchovavani vzorku

Po odbéru prepravte zpracované vzorky moci v pfepravni zkumavce na vzorky moci Aptima pfi teploté

2 az 30 °C a uchovavejte pfi teploté 2 az 30 °C do doby testovani. Zpracované vzorky moc¢i musi byt testovany
pomoci testu Aptima do 30 dn(i od odbéru. Pokud je nutné delSi uchovavani, pfectéte si pfibalovou informaci k
pfislusnému testu Aptima.

Vzorky modi, které jsou stale v primarnim odbérové nadobé, musi byt pfepraveny do laboratofe pfi teploté
2 az 30 °C. Preneste vzorek moci do pfepravni zkumavky na vzorky moci Aptima do 24 hodin od odbéru. Ulozte
pfi teploté 2 az 30 °C a testujte do 30 dnu od odbéru.

Poznamka: Vzorky se musi pfepravovat v souladu s pfisluSnymi statnimi a mezinarodnimi pfepravnimi predpisy.

Omezeni

A. Tuto pfepravni zkumavku na vzorky pouzivejte pouze s testy Aptima a dalSimi produkty spoleCnosti
Hologic. Jeji funk&nost s jinymi produkty nebyla stanovena.

B. U testu Aptima na Trichomonas vaginalis neni pouzitelnost muzskych vzork( modi zjisténa.
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Kontaktni informace a historie revizi

[EC|REP| Adresa australského sponzora:
H. | c E Hologic BV Hologic (Australie a Novy Zéland)
ologic, Inc. . al Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5
San Diego, CA 92121 USA
9 1930 Zaventem
Belgie

Emailovou adresu a telefonni Cislo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb dané zemé naleznete na
adrese www.hologic.com/support.

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

Hologic a Aptima jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky spole€nosti Hologic, Inc. nebo
jejich dcefinych spole&nosti ve Spojenych statech americkych nebo v jinych zemich.

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

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

©2003-2022 Hologic, Inc. V§echna prava vyhrazena.
AW-26250-2601 Rev. 001
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Historie revizi Datum Popis

e Prepravni zkumavky na vzorky moci Aptima IFU AW-26250-001
Rev. 001 - vyhotoveno na zakladé 501935EN Rev. 005 pro
zajisténi shody s pravnimi predpisy IVDR

e PFidan navod k pouziti

e Aktualizovany oddil Ugel pouZiti a oddil Omezeni s odkazem na

AW-26250-001 Rev. 001 Kvéten 2022 »--- dal8i produkty spole¢nosti Hologic".

e Aktualizovany oddil Upozornéni a bezpe€nostni opatieni s
globalni notifikaci GHS

o Aktualizované kontaktni udaje veetné: zastupce pro ES,
oznaceni CE, informaci o zastupci v Australii a oddéleni
technické podpory
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