HOLOGIC Aptima*

Zestaw do pobierania probek moczu Aptima-
do préobek moczu kobiet i mezczyzn

Instrukcja uzycia
Do diagnostyki in vitro
Tylko na eksport poza USA
Przeznaczenie

Zestaw do pobierania prébek moczu Aptima™ do prébek moczu kobiet i mezczyzn stuzy do stosowania z testami
Aptima. Zestaw do pobierania prébek moczu Aptima jest przeznaczony do pobierania i transportu prébek moczu
kobiet lub mezczyzn.

Dostarczone materiaty
50 zestawow do pobierania probek moczu Aptima do probek moczu kobiet i mezczyzn (kat. nr 301040)

Kazdy zestaw zawiera:

Element Liczba sztuk Opis
Pipeta 1 Jednorazowa pipeta transferowa.
Prébowka zawierajgca 2,0 mL podfoza
Probdéwka transportowa na prébki 1 transportowego do moczu (Urine Transport
Medium, UTM).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Nie dopuszczaé do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu ze skérg lub btonami sluzowymi, nie
przyjmowac wewnetrznie.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sg okre$lone przez klasyfikacje kart charakterystyki
substancji (Safety Data Sheets, SDS) obowigzujgce w UE. Informacje dotyczgce zagrozen wystepujgcych w
konkretnym regionie opisano w kartach SDS wfasciwych dla regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece
kart charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

Zestaw do pobierania prébek nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C).

Skutecznos¢ badania prébek moczu

Skutecznosé testéw dla probek moczu mezczyzn i kobiet jest podana w odpowiedniej ulotce dotgczonej do opakowania
testéw Aptima. Z ulotkami dotgczanymi do opakowania testu Aptima mozna zapoznac¢ sie online na stronie
www.hologic.com. Skutecznosci dla prébek moczu mezczyzn nie ustalono dla wszystkich testéw firmy Aptima.

Pobieranie préobek i postepowanie z nimi

Uwaga: W przypadku rozlania zawartosci probéwki nalezy jg wyrzucic i zastgpi¢ nowg probowka transportowg
Aptima do prébek moczu.

1. Pacjent nie powinien oddawa¢ moczu przez co najmniej 1 godzine przed pobraniem prébki.

2. Nalezy poprosi¢ pacjenta o oddanie moczu z pierwszej zbidrki (okoto 20 do 30 mL poczatkowego strumienia
moczu) do pojemnika do zbidrki moczu, ktéry nie zawiera zadnych srodkéw konserwujgcych. Zebranie wiekszej
objetosci moczu moze spowodowac rozcienczenie szukanego rRNA, co moze zmniejszy¢ czutosé testu. Kobiety
nie powinny my¢ okolic warg sromowych przed pobraniem prébki.

3. Nalezy odkreci¢ zakretke i przenies¢é 2 mL moczu do probdéwki transportowej do prébek moczu przy uzyciu
jednorazowej pipety, wchodzacej w sktad zestawu. Jesli poziom ptynu znajduje sie miedzy czarnymi liniami
napetnienia na etykiecie probéwki do transportu probki moczu, dodano prawidtowg objetosé moczu.
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Transport i przechowywanie probek Aptima"‘

4. Szczelnie zakreci¢ probowke transportowg do prébek moczu. Prébka moczu jest teraz przetworzona.

Transport i przechowywanie probek

Po pobraniu transportowaé przetworzone probki moczu w probéwce transportowej do prébek moczu Aptima

w temperaturze od 2°C do 30°C i przechowywaé w temperaturze od 2°C do 30°C do czasu wykonania badania.
Przetworzone probki moczu nalezy zbadaé testem Aptima w ciggu 30 dni od pobrania. Jesli konieczne jest dtuzsze
przechowywanie, nalezy zapoznac sie z odpowiednig ulotkg dotgczong do opakowania testéw Aptima.

Probki moczu, ktére nadal znajduja sie w pierwotnym pojemniku do pobierania nalezy transportowa¢ do laboratorium
w temperaturze od 2°C do 30°C. Przenies¢ probke moczu do probowki transportowej Aptima w ciggu 24 godzin od
pobrania. Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 30°C i zbada¢ w ciggu 30 dni od pobrania.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami dotyczgcymi
transportu.
Ograniczenia

A. Tego zestawu do pobierania prébek nalezy uzywac wytgcznie z testami Aptima. Nie ustalono skutecznosci
dziatania z innymi produktami.

B. Skutecznosci dla probek moczu mezczyzn nie ustalono dla testu Aptima Trichomonas vaginalis.

Zestaw do pobierania prébek moczu Aptima
do prébek moczu kobiet i mezczyzn 2 AW-26251-3401 Wer. 001



Informacje kontaktowe i historia wers;ji Aptima"‘

Informacje kontaktowe i historia wersji

M c € REP Adres sponsora w Australii:

. Hologic BV Hologic (Australia i Nowa Zelandia)
Hologic, Inc. d Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgia

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wiasciwe dla danego kraju mozna znalez¢
na stronie www.hologic.com/support.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w zakresie diagnostyki in vitro u ludzi.

W przypadku powaznego zdarzenia, poinformowaé producenta i wlasciwy organ w swoim regionie.

Hologic i Aptima sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek
zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére mogg sie pojawic¢ w tej ulotce zatagczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wtascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA spos$réd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
AW-26251-3401 Wer.001
2022-05

Historia wersji Data Opis

e Utworzono Instrukcje uzycia zestawu do
pobierania prébek moczu Aptima dla prébek
moczu pobranych od mezczyzn i kobiet

o AW-26251-001 Wer. 001 na podstawie
502136EN Wer. 005 w celu zapewnienia
zgodnosci prawnej z IVDR.

¢ Dodano Instrukcje uzycia

e Dodano ogdlne powiadomienie GHS
Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym:
przedstawiciela WE, znak CE, informacje o
przedstawicielu w Australii i pomocy
technicznej
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