HOLOGIC Aptima”

\ Odbérova souprava na vzorky moci Aptima" pro muze a zeny \

Navod k pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro
Pouze pro vyvoz z USA
Ucel pouziti
Odbérova souprava na vzorky moci pro muze a Zeny je uréena pro pouziti s testy Aptima™. Pfepravni zkumavka
na vzorky moci Aptima je uréena k pouziti pro odbér a pfepravu muzskych a Zenskych vzorkd mogci.

Dodavané materialy

50 ks odbérové soupravy na vzorky moci Aptima pro muzské a zenské vzorky moéi (katalogové
¢islo 301040)

Kazda souprava obsahuje:

Slozka Mnozstvi Popis

Pipeta 1 Jednorazova prepravni pipeta.

Zkumavka obsahuje 2,0 ml pfepravniho

Pfepravni zkumavka na mo¢ 1 média na mo¢ (UTM).

Varovani a bezpec¢nostni opatreni
A. Transportni médium neaplikujte pfimo na kdzi nebo sliznice, ani ho neuzivejte vnitfné.

Poznamka: Informace o nebezpedi jsou v souladu s klasifikacemi bezpeénostnich listd (SDS) EU. Pokud jde
o informace pro komunikaci o nebezpeci specifickém pro vas region, viz SDS specifické pro region v knihovné
bezpecénostnich datovych listi na www.hologicsds.com.

Pozadavky na uchovavani soupravy
Odbérovou soupravu uchovavejte pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

Vykon pro vzorky mog€i

Charakteristiky vykonu testu pro muzské a zenské vzorky moci jsou uvedeny v pfislusné pfibalové informaci testu
Aptima. Pfibalové informace k testu Aptima je mozné nalézt online na www.hologic.com. Pouzitelnost vzorku
muzské moci neni zjiSténa u vSech testl Aptima.

Odbér vzorkl a manipulace s nimi

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

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

2. Vysvétlete pacientovi, aby odebral prvni davku modi (asi 20 az 30 ml na zagatku moceni) do vhodnym
zpUsobem oznaceného kelimku na sbér moci bez konzervacnich latek. Odbér vétSich objemd moci mize
zpUsobit rozfedéni vzorku cilové rRNA, které by mohlo sniZit senzitivitu testu. Zeny pacientky by si nemély
pred odbérem vzorku Cistit oblast stydkych pysku.

3. Sejméte krytku a pfeneste 2 ml moci do transportni zkumavky na vzorky mo¢i pomoci dodavané jednorazové
pipety. Jakmile je hladina tekutiny mezi €ernymi plnicimi linkami na &titku transportni zkumavky na vzorek
moci, znamena to, Ze byl pfidan spravny objem moéi.

4. Transportni zkumavku na pfepravu moci opét neprodysné uzaviete. Nyni je vzorek moci povazovan za
zpracovany.
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Pfeprava a uchovavani vzorku Aptima”

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 moci musi byt testovany pomoci
testu Aptima do 30 dna od odbéru. Pokud je nutné del§i uchovavani, prectéte si pfibalovou informaci k
prislusnému 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. UloZzte pfi
teploté 2 az 30 °C a testujte do 30 dnli od odbéru.

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

Omezeni
A. Pouzivejte tuto odbérovou soupravu pouze s testem Aptima. Funk&nost s jinymi produkty nebyla
stanovena.

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

Kontaktni informace a historie revizi

“ C€ [ECIREP Adresa australského zadavatele:
Hologic, Inc Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgie

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

Tento vyrobek je uréen pouze pro pouziti v oblasti humanni diagnostiky in vitro.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny ufad ve vasem regionu.

Hologic a Aptima jsou ochranné znamky a registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc. a jejich
dcefinych spole¢nosti ve Spojenych statech nebo jinych zemi.

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

Tento produkt muze byt kryty jednim ¢i vice patenty USA uvedenymi na webové strance
www.hologic.com/patents.
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Historie revizi Datum Popis

¢ Vytvofen navod k pouziti soupravy Aptima pro
odbér vzorkd muzské a Zenské moci

e AW-26251-001 Rev. 001 na zakladé 502136EN
Rev. 005 pro soulad s nafizenim IVDR

AW-26251-001 Rev. 001 Kvéten 2022 e Pfidan navod k pouziti

e Pfidano globalni oznameni GHS Aktualizovany
kontaktni udaje véetné: udajll o zastupci v ES,
oznaCeni CE, australském zastupci a technické
podpore.
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