HOLOGIC Aptima”

Aptima™-virtsanaytteen siirtoputket

Kayttdohjeet
In vitro diagnostiseen kayttoéon
Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista
Kayttotarkoitus

Aptima™ Urine Specimen Transport Tube (virtsandytteiden siirtoputki) on tarkoitettu kaytettavaksi Aptima-
maaritysten ja muiden Hologic-tuotteiden kanssa. Aptima -virtsandytteen siirtoputki on tarkoitettu miesten tai
naisten virtsanaytteiden kerd&miseen ja siirtdmiseen.

Pakkauksessa olevat tarvikkeet
Aptima -virtsanaytteen siirtoputket (luettelonro 105575)

Tuotteen osa Maara Kuvaus

Naytteensiirtoputki 100 kpl Putki siséltdd 2 ml virtsansiirtoainetta.

Tarvittavat materiaalit, jotka on hankittava erikseen
Kertakayttdinen pipetti 2 ml:n virtsanaytteen siirtdmiseen primaarisesta naytteenkeruusailiésta Aptima-

virtsanaytteen siirtoputkeen.
Varoitukset ja varotoimet
A. Siirtoliuosta ei saa paastaa suoraan iholle tai limakalvolle eika sitd saa nauttia siséaisesti.

Huomautus: Vaarailmoitustiedot koskevat EU:n kayttoturvallisuustiedotteiden luokituksia. Aluekohtaisia
vaaraviestintatietoja on kohdan Safety Data Sheet Library (kayttoturvallisuustiedotekirjasto) aluekohtaisessa
kayttoturvallisuustiedotteessa, osoite www.hologicsds.com.

Sailytysohjeet

Virtsanaytteen siirtoputkia sailytetddn huoneenlammossa (15°C — 30°C).

Virtsanaytteen suorituskyky

Miesten ja naisten virtsanaytteitéa koskevat maarityksen suorituskykytiedot annetaan asianmukaisessa
maarityksen pakkausselosteessa. Maarityksen pakkausselosteet ovat luettavissa verkossa osoitteesta
www.hologic.com. Miesten virtsanaytteen suorituskykyéa ei ole méaéritetty kaikille Aptima-méaaérityksille.

Naytteiden kerddminen ja kasitteleminen
Huomautus: jos putken sisaltda paasee laikkymaan, heité se roskiin ja vaihda tilalle uusi Aptiman virtsanaytteen
siirtoputki.

1. Potilaan ei tule virtsata vahintddn 1 tuntiin ennen naytteen keraamista.

2. Pyyda potilasta kerdamaan virtsanayte virtsaamisen alussa (noin 20—30 ml, kun virtsa alkaa virrata)
virtsankeruukuppin, jossa ei ole sailontdaineita. Suurempien virtsamaarien kerddminen voi laimentaa
rRNA-kohdetta ja véahentda testin herkkyytta. Naispotilaiden ei tulisi puhdistaa hdpyhuulten aluetta ennen
naytteen antamista.

3. Poista korkki ja siirrd 2 ml virtsaa virtsanaytteen siirtoputkeen kayttamalla kertakayttoista pipettia.
Putkessa on oikea maara naytettd, kun nestetaso on virtsanaytteen siirtoputkessa olevan etiketin kahden
mustan tayttéviivan valissa.

4. Kierra virtsanaytteen siirtoputken korkki tiukasti kiinni. Tama on nyt prosessoitu virtsanayte.
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Naytteen siirtdminen ja sailyttaminen

Keradamisen jélkeen siirrd prosessoidut virtsanaytteet Aptima-virtsanaytteen siirtoputkessa lampatilassa

2°C — 30°C ja sailyta lampdtilassa 2°C — 30°C testaukseen asti. Prosessoidut virtsandytteet on méaéaritettava
Aptima-maarityksilla 30 paivan sisalla keraamisesté. Jos pitempi sdilytysaika on tarpeen, tutki asianmukaisen
Aptima-maarityksen pakkausselostetta.

Virtsanaytteet, jotka ovat edelleen priméérisessé keruuséiliossa, on siirrettéava laboratorioon lampdtilassa
2°C — 30°C. Siirra virtsanayte Aptima-virtsanaytteen siirtoputkeen 24 tunnin sisélla kerdamisesta. Sailyta
l[ampdtilassa 2°C — 30°C ja testaa 30 paivan sisélla kerdamisesta.

Huomautus: Naytteet taytyy ldhettdd soveltuvien kansallisten ja kansainvélisten kuljetusmaarayksien mukaisesti.

Rajoitukset

A. Kayta tata naytteensiirtoputkea vain Aptima-maaritysten ja muiden Hologic-tuotteiden kanssa.
Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

B. Miesten virtsanaytteiden suorituskykyé ei ole osoitettu Aptima Trichomonas vaginalis -maaritykselle.
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Yhteystiedot ja versiohistoria

“ C€ [EC]REP Australialaisen toimeksiantajan osoite:
. . Hologic (Australia & New Zealand)
Hologic, Inc. Hologic BV

10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121 USA
9 1930 Zaventem
Belgia

Saat maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun séhkodpostiosoitteen ja puhelinnumeron sivustosta
www.hologic.com/support.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettévéksi vain ihmisten in vitro -diagnostiikassa.
Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita siité valmistajalle ja alueesi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hologic ja Aptima logot ovat Hologic, Inc. -yhtion ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisterdoityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tassa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tdman tuotteen.

©2003-2022 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Versiohistoria Paivamaara Kuvaus

o Aptiman virtsanaytteiden siirtoputkien kayttéohjeen AW-26250-
001 versio 001 on laadittu 501953EN-version 005 pohjalta IVDR-
asetuksen vaatimusten tayttamiseksi

o Lisatty kayttdéohjeet

o Paivitetty Kayttétarkoitus- ja Rajoitukset-kohdat viittauksella

AW-26250-001, versio 001 Toukokuu 2022 ”...muihin Hologicin tuotteisiin”

o Paivitetty Varoitukset ja varotoimet -kohta yleiselld GHS-
iimoituksella

o Paivitetyt yhteystiedot, mukaan lukien: EY-edustaja, CE-
merkintd, Australian edustajan tiedot ja tekninen tuki
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