HOLOGIC® Aptima®

Suprava s tamponom na odber vzoriek Aptima®
Multitest

Navod na pouzitie
Na diagnostické pouZitie in vitro
Uréené pouzitie
Suprava odberového tampénu Suprava s tampdnom na odber vzoriek Aptima® Multitest je uréena na

pouzitie na odber nasledujucich vyterovych vzoriek: z poSvy, konecnika, hrdla, Ustia mocovej rary z
penisu a lézii. Prislusné typy vzoriek si pozrite v prislusnom pribalovom letaku k testu.

Vyter vykonany pacientkou je alternativou pre skriningové vysetrenie Zien, ked gynekologické vySetrenie
nie je inak indikované.

Suprava odberového tampdnu Aptima Multitest pre odberové tampdny Multitest je tiez ur€ena na pouzitie
s dal$imi klinickymi vzorkami a na spracovavanie, extrakciu a analyzu pomocou inych produktov
spolo¢nosti Hologic, ak je to uvedené na ich obale.

Poskytnuté materialy
50 suprav odberového tampénu Multitest (kat. €. PRD-03546)

Kazda suprava obsahuje:

Komponent Pocet Opis
Tampon 1 Jednotlivo baleny, sterilny tampon
Prepravna skimavka 1 Skumavka obsahujiuca prepravné médium (2,9 mi)

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

A. Pouzite len priloZzeny tampédn. Vysledok testu nemusi byt platny, ak sa nepouZije
priloZzeny tampén.

B. Médium na transport vzorky neaplikujte priamo na pokoZku alebo sliznice ani ho neuZivajte
vnutorne.

C. Vzorky mdzu byt infek&né. Pri manipulacii so vzorkami sa riad'te univerzalnymi bezpe&nostnymi
opatreniami. So vzorkami smie manipulovat len personal prisluSne vyskoleny na pracu
s infek&nymi materialmi.

D. Pri manipulacii so vzorkami dbajte, aby nedoslo ku skrizenej kontaminacii. Vzorky mézu
obsahovat extrémne vysoké pocty patogénov. Dbajte, aby sa nadoby so vzorkami nedotykali a
pouzité materialy zlikvidujte tak, aby ste ich neprenasali ponad nadoby. Ak rukavicou pridete do
styku so vzorkou, vymerite si rukavice, aby nedoslo ku skriZzenej kontamindcii.

E. Ak sa obsah prepravnej skimavky kedykolvek pocas odberu vyleje, pouZite novu supravu
odberového tampdénu Aptima Multitest. Ak sa nepouZije nova suprava, vysledok testu nemusi
byt platny.

Suprava s tampénom na odber vzoriek Aptima Multitest 1 AW-26253-3201 Rev. 001



Aptima® Poziadavky na skladovanie supravy

F. Pri preprave vzorky dodrziavajte spravne podmienky uchovania, aby sa vzorka neporusila.
Stabilita vzorky za inych ako odporu€anych prepravnych podmienok sa nehodnotila.

G. Po uplynuti datumu exspiracie uz supravu nepouzivajte na odber vzoriek.

Poznémka: Udaje o nebezpedenstve, ktoré sa umiestnia na vyrobky uvedené na celosvetovy trh
vychédzaju z klasifikécie kariet bezpe&nostnych tdajov (KBU) USA a EU. Udaje

o0 nebezpedenstve $pecifické pre vasu krajinu néjdete v prislusnej KBU pre danu oblast v kniZznici
bezpecnostnych udajov na adrese www.hologicsds.com.

Poziadavky na skladovanie supravy
Odberovu supravu skladujte pri izbovej teplote (15 °C — 30 °C).

Uginnost rozboru vyteru s tampénom Multitest

Charakteristika u€innosti analyzy vyteru s tamponom Multitest sa uvadza v prislusnom pribalovom letédku
k testu Aptima. Pribalové letaky k testom Aptima si méZete pozriet online na adrese www.hologic.com.
Uginnost pacientkou vykonaného vyteru z vaginy a pacientom vykonaného vyteru z Gstia moc&ovej rry

z penisu nebola hodnotend pre vSetky testy Aptima.

Na Stitku skumavky sa nachadza pole na oznacenie zdroja, ktoré umozfiuje jedineénu identifikaciu kazdej
vzorky v pripade odberu viacerych vzoriek od toho istého pacienta.

Vyter z vaginy a manipulacia so vzorkou

Poznamka: V pripade vyteru vykonavaného pacientkou zabezpecte, aby si pacientka precitala navod na
odber pre pacienta skér, ako jej odovzdate odberovu supravu.

Néavod na vyter z vaginy:

1. Balenie s tamponom Ciasto¢ne odlepte. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa makkej Spicky a tampdn
na ni¢ nekladte. Ak sa dotknete makkej Spi¢ky, ak tampdn polozite alebo ak tampdn spadne,
pouzite novu supravu odberového tamponu Aptima Multitest.

2. Uchopte tampodn, priom palec a ukazovak polozte do stredu nasady tamponu tak, aby prekryli
rysku. Nasadu tampdnu nedrzte pod ryskou.

3. Opatrne zavedte tampdn do podvy do hibky cca 5 cm (2 palce) za vstupom a jemne nim
otacajte v smere hodinovych ruéi€iek po dobu 10 az 30 sekund. Dbajte, aby sa tampdn
dotykal stien poSvy, aby sa do neho absorbovala vihkost. Tampon potom vytiahnite bez toho, aby
ste sa nim dotkli koze.

4. Tampon drzte v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte vie€¢ko na skimavke. Nerozlejte obsah
skumavky. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouzite novu supravu odberového tampénu Aptima
Multitest.

5. Tampdn okamzZite vlozte do prepravnej skumavky tak, aby sa ryska nachadzala v hornej Casti
skumavky.

Nasadu tamponu opatrne zlomte v ryske proti boénej strane skimavky.
7. Hornu Cast ndsady tampdnu okamzZite zlikviduijte.
Na skumavke pevne utiahnite viecko.
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Aptima® Vyter z Gstia mocovej rary z penisu a manipulacia so vzorkou

Vyter z ustia mocovej rury z penisu a manipulacia so vzorkou

Poznamka: V pripade vyteru z ustia moc€ovej rury z penisu vykonavaného pacientom zabezpedte, aby si
pacient precital navod na odber pre pacienta skoér, ako mu odovzdate odberovu supravu.

Navod na vyter z Ustia mo&ovej rury z penisu:

1.

Balenie s tampdnom Ciastocne odlepte. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa makkej Spicky a tampon
na ni¢ nekladte. Ak sa dotknete makkej Spi¢ky, ak tampdn polozite alebo ak tampdn spadne,
pouzite novu supravu odberového tampdonu Aptima Multitest.

Uchopte tampdn, pricom palec a ukazovéak polozte do stredu nasady tampaonu tak, aby prekryli
rysku. Nasadu tampénu nedrzte pod ryskou.

Otacajte tamponom v smere hodinovych ruéi€iek na Spic¢ke penisu, mimo otvoru v penise
(otvor, cez ktory prechadza moc). Tampon netreba zavadzat do otvoru v penise. Dbajte, aby ste
tampdénom presli po celej oblasti okolo otvoru v penise a odobrali tak idealnu vzorku. Dbajte, aby
ste sa tampdonom nedotkli inej plochy koze.

Tampén drzte v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte vie€ko na skumavke. Nerozlejte obsah
skumavky. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouZite nova supravu odberového tampoénu Aptima
Multitest.

Tampdn okamZite vloZte do prepravnej skumavky tak, aby sa ryska nachadzala v hornej Easti
skumavky.

Nasadu tamponu opatrne zlomte v ryske proti boénej strane skimavky.
Hornu Cast nasady tampdnu okamZite zlikviduijte.
Na skumavke pevne utiahnite viecko.

Vyter z lézie a manipulacia so vzorkou

Poznamka: Pred vyterom nepouZzite na léziu dezinfekéné ani Cistiace prostriedky.

Navod na vyter z lézie:

1.

Balenie s tampdnom Ciastocne odlepte. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa méakkej Spicky a tampon
na ni¢ nekladte. Ak sa dotknete makkej Spi¢ky, ak tampdn polozite alebo ak tampdn spadne,
pouzite novu supravu odberového tampdonu Aptima Multitest.

Uchopte tampdn, pricom palec a ukazovak polozte do stredu nasady tampdnu tak, aby prekryli
rysku. Nasadu tampénu nedrzte pod ryskou.

V pripade potreby odkryte podloZie 1ézie, aby ste sa dostali k tekutine.

Energicky vytierajte podloZie |ézie, aby sa absorbovala tekutina, pri¢om davajte pozor, aby rana
nezacala krvacat. Tampodn vytiahnite bez toho, aby ste sa dotkli inej strany mimo lézie.

Tampédn drzte v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte vie€ko na skumavke. Nerozlejte obsah
skumavky. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouZite novu supravu odberového tampoénu Aptima
Multitest.

Tampon okamzite vloZte do prepravnej skimavky tak, aby sa ryska nachadzala v hornej Casti
skumavky.

Nasadu tampdnu opatrne zlomte v ryske proti boénej strane skumavky.
Hornu Cast nasady tampodnu zlikvidujte.

Na skumavke pevne utiahnite viecko.
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Aptima® Odber a manipulacia s tampénmi s rektalnymi vzorkami

Odber a manipulacia s tampénmi s rektalnymi vzorkami

Poznamka: V pripade rektalnych vzoriek odobratych samostatne pacientmi sa uistite, Ze si pacienti pred
odberom vzorky dbkladne precitali pokyny na odber predtym, neZ im bude poskytnuta suprava na odber
vzorky.

Pokyny na odber rektalnej vzorky tampénom:

1. Obal tampdnu &iasto€ne otvorte odlupnutim. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa makkého hrotu
tamponu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampdn niekam poloZili
alebo ak vdm spadol, musite pouZit novy tampdn zo supravy na odber vzoriek Aptima
Multitest.

2. Tampodn drzte tak, aby palec a ukazovak boli v strede drzadla tampdonu a zakryvali ryhu na
drzadle. Nedrzte tampdn pod ryhou.

3.  Tampodn pozorne vsurite do kone€nika na 3 — 5 cm (1 — 2 palce) za kone&nikovy otvor
a opatrne nim otacajte v smere hodinovych ruci€iek 5 az 10 sekund. Vytiahnite tampén.
Davaijte pozor, aby ste sa nedotkli pokozZky.

4.  Drzte tampon tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skumavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali
obsah skumavky. Ak by sa obsah skumavky vylial, pouZite novu supravu s tampénom na
odber vzoriek Aptima Multitest.

Tampon ihned vloZte do prepravnej skumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skimavky.
Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy zatlaCenim drzadla o skimavku.

Hornu ¢ast drzadla ihned odhodte.

®©® N o »

Dokladne utiahnite uzaver skimavky.

Odber a manipulacia s tampoénmi so vzorkami z hrdla

Poznamka: V pripade vzoriek z hrdla odobratych samostatne pacientmi sa uistite, Ze si pacienti pred
odberom vzorky dékladne precéitali pokyny na odber predtym, neZ im bude poskytnuta suprava na odber
vzorky.

Pokyny na odber vzorky hrdla pomocou tampénu:

1.  Obal tamponu Ciastocne otvorte odlupnutim. Vyberte tampon. Nedotykajte sa makkého hrotu
tampdnu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampdn niekam polozZili
alebo ak vdm spadol, musite pouZit novy tampdn zo supravy na odber vzoriek Aptima
Multitest.

2.  Tampodn drzte tak, aby palec a ukazovéak boli v strede drzadla tampdnu a zakryvali ryhu na
drzadle. Nedrzte tampdn pod ryhou.

3.  Tampon opatrne vsunte do hrdla, uistite sa, Ze sa bude dotykat mandli na oboch stranach (ak
su v hrdle) a zadnej steny hltana. Potom tampon vytiahnite, priCom davajte pozor, aby ste sa
nedotkli vnutornej plochy lic ani jazyka.

4.  Drzte tampdn tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skimavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali
obsah skumavky. Ak by sa obsah skumavky vylial, pouZite novu supravu s tampénom na
odber vzoriek Aptima Multitest.

5.  Tampodn ihned vlozte do prepravnej skimavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skumavky.

6. Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy zatla¢enim drZzadla o skimavku.
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Aptima® Preprava a skladovanie vzorky

7. Hornu ¢ast drzadla ihned odhodte.

8.  Doékladne utiahnite uzaver skiumavky.

Preprava a skladovanie vzorky

Vzorky odobraté tamponmi Multitest sa musia prepravit’ do laboratéria v dodanom médiu a skimavke na
prepravu vzorky. Informécie o spravnych podmienkach skladovania vzorky najdete v pribalovom letaku
prisludného testu Aptima.

Poznamka: Vzorky sa musia odoslat v sulade s prisluSnymi ndrodnymi a medzinarodnymi predpismi.

Obmedzenia

A. Tuto odbgrovu sUpravu pouzivajte len s testami Aptima alebo inymi produktmi spolo¢nosti
Hologic. U&innost s inymi produktmi nebola stanovena.

B. Pouzitie tampdnu Multitest na vyter z poSvy vykonavany pacientkou nie je uréeny na nahradu
vySetrenia kréka maternice a odber vzoriek z endocervixu na ucely diagnostikovania
urogenitélnych infekcii u Zien. Pacientky m6Zzu mat’ cervicitidu, uretritidu, infekcie mo€ovych ciest
alebo vaginalne infekcie spdsobené inymi pri€inami alebo subezZné infekcie vyvolané inymi
pbévodcami.

C. Zeny so symptémami naznaduijlicimi zapalové ochorenie panvy (PID) nemaju pouzivat tampoén
Multitest na vyter z poSvy vykonavany pacientkou ako nahradu za gynekologické vySetrenie.

D. Osobitné vekové obmedzenia testovania si pozrite v navode na pouzitie testu.

E. Pouzitie odberového tampdnu Multitest ureného na pouzitie zo strany pacienta je obmedzené na
klinické prostredie poskytujuce moznost’ podpory/poradenstva s ciefom vysvetlit postupy a
bezpecnostné opatrenia.
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Aptima® Kontaktné informacie a histéria revizii

Kontaktné informacie a histoéria revizii

“. IVD c € EC|REP Adresa australskeho

Hologic, Inc. Hologic BV zadavatela: Hologic

10210 Genetic Center Drive DaVincilaan 5 (Australia & New Zealand) Pty

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem LtdMacquarie Park NSW 2113
Belgium

E-mailovu adresu a telefénne Cislo technickej podpory a zakaznickeho servisu pre jednotlivé krajiny najdete na
stranke www.hologic.com/support.

Tento produkt je ureny len na pouzitie v humannej diagnostike in vitro.
V pripade zavaznej udalosti informujte vyrobcu a prislu$ny dradny organ vo vasej krajine.

Hologic, Aptima a prislu§né loga su ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v Spojenych
Statoch a/alebo v inych krajinach. Akékolvek dalSie ochranné znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Tento vyrobok méze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi USA uvedenymi na stranke
www.hologic.com/patents.

© 2017-2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

AW-26253-3201 Rev. 001
2022-05

Histéria revizii Datum Popis

e Vytvoreny dokument Navod na pouzitie tamponove;j
supravy na odber vzoriek Aptima Multitest
AW-26253-001 Rev. 001 na zaklade revizie
AW-14413-001 Rev. 011 na ucely dodrzania
ustanoveni nariadenia EU o diagnostickych
zdravotnickych pomadckach in vitro (IVDR)

e Pridany Navod na pouZitie a Na diagnostické

AW-26253-001 Rev. 001 Maj 2022 pouzitie in vitro

e Odstranenie vytlateného navodu na pouzitie zo
supravy

e Pridané globalne oznamenie GHS

e Aktualizované kontaktné udaje vratane:
splnomocneného zastupcu pre ES, znacky CE,
udajov o australskom zastupcovi a o technickej
podpore
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