HOLOGIC Aptima"

Aptima" urinprgveudtagningskit til urinprever
fra maend og kvinder

Brugsanvisning
Til in vitro-diagnostisk brug
Kun til eksport fra USA
Tilsigtet brug

Aptima™ urinprgveudtagningskit til urinprgver fra meend og kvinder er til brug med Aptima analyser. Aptima
urinprgveudtagningskit til urinprgver er beregnet til anvendelse til opsamling og transport af urinprgver fra maend
og kvinder.

Materialer, der folger med
50 Aptima urinpreveudtagningskit til urinpraver fra maend og kvinder (kat. nr. 301040)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse
Pipette 1 Transferpipette til engangsbrug.
Provetransportrar 1 Reagensglas, som indeholder 2,0 ml Urine Transport

Medium (UTM) (Urintransportmedium).

Advarsler og forsigtighedsregler
A. Transportmediet ma ikke pafgres direkte pa huden eller pa slimhinder og ma ikke indtages.

Bemeerkning: Farekommunikation afspejler EU-sikkerhedsdatabladenes (SDS) klassificeringer. For
fareoplysninger, der er specifikke for en given region, henvises der til de regionsspecifikke
sikkerhedsdatablade i Safety Data Sheet Library (Sikkerhedsdatabladsbiblioteket) pd www.hologicsds.com.

Krav til opbevaring af kittet
Opbevar prgvetagningskittet ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

Praestation af urinpraver

Preestationskarakteristika for analysen af urinprgver fra kvinder og maend findes i indlaegssedlen til den
pagaeldende Aptima analyse. Indlaegssedlerne til Aptima analyserne findes pa www.hologic.com. Preestationen af
urinprgven fra meend er ikke blevet fastlagt med alle Aptima analyser.

Udtagning og handtering af prover

Bemaerk: Hvis rgrets indhold spildes, skal det bortskaffes og erstattes med et nyt Aptima transportrer til
urinprgver.

1. Patienten ma ikke have ladet vandet i mindst 1 time f@r preveopsamling.

2. Bed patienten om at afgive en prgve af den fagrste urin (ca. 20 ml til 30 ml af den ferste urinstrgm) i et
urinopsamlingsbaeger uden konserveringsmidler. Opsamling af stgrre maengder urin kan resultere i rRNA-
malfortynding, der kan reducere testens felsomhed. Kvindelige patienter skal ikke rense labia-omradet far
proven afgives.

3. Fjern heetten og overfar 2 ml urin til transportreret til urinprgven vha. den medfglgende engangspipette. Der er
korrekt meengde urin i rgret, nar vaeskeniveauet er mellem de sorte streger pa etiketten pa transportroret til
urinprgver.

4. Seet heetten pa transportraret til urinpraven pa igen, sa den sidder godt fast. Dette kaldes nu den behandlede
urinprgve.
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Opbevaring og transport af prgver Aptima'“

Opbevaring og transport af prover

Efter pravetagningen skal de behandlede urinprgver transporteres i Aptima transportrgret til urinpraver ved
2 °C til 30 °C og opbevares ved 2 °C til 30 °C, indtil de er testet. Behandlede urinprgver skal analyseres med
Aptima analysen i Igbet af 30 dage efter opsamling. Hvis laengere opbevaring er ngdvendig, henvises der til
indleegssedlen til den relevante Aptima analysepakke.

Urinprgver, der stadigveek er i de primaere opsamlingsbaegre, skal transporteres til laboratoriet ved 2 °C til 30 °C.
Urinpraver skal overfgres til Aptima transportrer til urinpraver i lgbet af 24 timer efter opsamling. Opbevar ved
2 °C til 30 °C og test inden for 30 dage efter opsamling.

Bemaerk: Prgver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale transportregulativer.

Begransninger

A. Anvend kun prgvetagningskittet med Aptima analyser. Preestationen er ikke blevet fastsat med andre
produkter.

B. Preaestationen af urinprgven fra maend er ikke blevet fastlagt med Aptima trichomonas vaginalis-analysen.
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Kontaktinformation og revisionshistorik

“‘ (VD] C€ [EC|REP] Den australske sponsors adresse:
Hologic, Inc VD Hologic BV Hologic (Australia og New Zealand)
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgien

For e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik Teknisk support og Kundeservice henvises til
www.hologic.com/support.

Dette produkt er kun beregnet til omradet for human in vitro diagnostisk brug.

| tilfaelde af alvorlig haendelse bedes du underrette producenten og den kompetente myndighed i din region.

Hologic og Aptima er varemeerker og/eller registrerede varemaerker, der tilhgrer Hologic, Inc. og/eller deres
datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemeerker, der matte findes i denne indleegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa
www.hologic.com/patents.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
AW-26251-1901 Rev.001
2022-05

Revisionshistorik Dato Beskrivelse

e Brugsanvisning AW-26251-001 Rev. 001 til
Aptima urinprgveudtagningskit il urinprgver fra
maend og kvinder

e er udarbejdet pa basis af 502136EN Rev. 005

) for overholdelse af myndighedskrav til IVDR
AW-26251-001 Rev.001 Maj 2022 « Tilfgjet brugsanvisning

o Tilfgjet Global GHS-meddelelse.
Kontaktinformation er opdateret, herunder:
Information om EU-repraesentant, CE-meerke,
australsk repraesentant og teknisk support
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