HOLOGIC® Aptima™

Odbérova souprava tamponi Aptima™ Unisex pro odbér
endocervikalnich vzorkl a vzorkli z muzské mocové trubice

Navod k pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro
Pouze pro vyvoz z USA
Ucel pouziti
Souprava Aptima™ Unisex Swab Specimen Collection Kit pro vzorky endocervikalnich a muzskych uretralnich
stérli pro pouziti s analyzami Aptima. Odbérova souprava tamponu Aptima Unisex je uréena pro pouziti k odbéru
endocervikalnich vzork( u Zen nebo vzorku stéri z muzské mocové trubice.
Odbérova souprava tampont Aptima Unisex je ur¢ena také pro pouziti s jinymi vzorky klinického materialu pro
zpracovani, extrakci a analyzu spolu s jinymi produkty spole¢nosti Hologic, jak je uvedeno na jejich oznaceni na
obalu.

Dodavané materialy

50 ks odbérové soupravy tampont Aptima Unisex pro odbér endocervikalnich vzorki a vzorkd z muzské
mocové trubice (katalogové cislo 301041)

Kazda souprava obsahuje:

Slozka Mnozstvi Popis
Odbérovy tampon Unisex 1 Taf{)pO{’l proven(,iocery/kaln/ vzorky nebo vzorky z
muZské mocové trubice.
Cistici tampon 1 Cistici tampén pro Zeny.
Prepravni zkumavka 1 Zkumavka s roztokem pro transport stéru (2,9 ml).

Varovani a bezpecénostni opatreni
A. Transportni médium neaplikujte pfimo na kizi nebo sliznice, ani ho neuzivejte vnitiné.

Poznamka: Informace o nebezpeci jsou v souladu s klasifikacemi bezpeénostnich listi (SDS) EU.
Informace o nebezpecich specifické pro vas region naleznete v bezpecénostnim listu specifickém pro dany
region v knihovné bezpecnostnich listl (Safety Data Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com.

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

Vykon vytérového vzorku

Charakteristiky vykonu testu endocervikalnich vzorkd a vytérl z muzské mocové trubice jsou uvedeny v pfislusné
pribalové informaci testu Aptima. PFibalové informace k testu Aptima je mozné nalézt online na
www.hologic.com. Pouzitelnost vytéra z muzskeé trubice neni zjiSténa u vSech testl Aptima.

Odbér vzorkli a manipulace s nimi
A. Endocervikaini vytéry

Poznamka: Pokud se obsah zkumavky vylije, zkumavku zlikvidujte a nahradte novou pfepravni zkumavkou
pro stéry Aptima Unisex.

1. Odstrante nadbyte€né mnozstvi hlenu z cervikalniho Usti a okolni sliznice pomoci Cisticiho tamponu
(tampon s bilou nasadou v baleni s ¢ervenym potiskem). Tampon vyhodte.
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7.

Poznamka: Chcete-li odstranit nadbytek hlenu z cervikélniho Usti, je mozné pouzit tampon s velkym
koncem (neni sou€asti baleni).

Zasurite odbérovy tampon (tampon s modrou nasadou v baleni se zelenym potiskem) do
endocervikalniho kanalu.

Jemné tamponem otacejte po sméru chodu hodinovych rudi¢ek 10 az 30 sekund v endocervikalnim
kanalu, abyste zajistili adekvatni odbér vzorku.

Opatrné tampon vytahnéte a nedotknéte se pfitom vaginalni sliznice.
Sejméte krytku z transportni zkumavky na vytéry a odb&rovy tampon umistéte okamZité dovnitf.

Nasadu tamponu zlomte opatrné proti strané zkumavky v misté nafiznuti a vyhodte horni ¢ast nasady
tamponu. Davejte pozor na to, aby nedoslo k rozstfiknuti obsahu.

Transportni zkumavku na pfepravu vytéri neprodysSné uzavrete.

B. Vzorky vytérd z muzské mocové trubice

1.
2.

7.

Pacient by nemél mocit nejméné 1 hodinu pfed odbé&rem vzorku.

Zasunte odbérovy tampon (tampon s modrou nasadou v baleni se zelenym potiskem) 2 az 4 cm do
mocoveé trubice.

Jemné tamponem v mocCové trubici otacejte po smeéru hodinovych ruciCek 2 az 3 sekundy, abyste zajistili
adekvatni odbér vzorku.

Opatrné tampon vytahnéte.
Sejméte krytku z transportni zkumavky na vytéry a odbérovy tampon umistéte okamzité dovnitf.

Nasadu tamponu zlomte opatrné proti strané zkumavky v misté nafiznuti a vyhodte horni ¢ast nasady
tamponu. Davejte pozor na to, aby nedoslo k rozstfiknuti obsahu.

Transportni zkumavku na pfepravu vytéri neprodysSné uzavrete.

Preprava a uchovavani vzorku

Po odbéru tampon pfepravujte a uchovavejte v transportni zkumavce pro vytéry pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovani. Vzorky musi byt testovany pomoci testu Aptima do 60 dnd od odbéru. Pokud je
nutné delSi uchovavani, prectéte si pfibalovou informaci k pfislusnému testu Aptima.

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

Omezeni
A. Pouzivejte tuto soupravu k odbéru pouze s analyzami Aptima a jinymi produkty Hologic. Funkénost s

jinymi produkty nebyla stanovena.

B. U testu Aptima na Trichomonas vaginalis neni pouzitelnost vytéri z muzské mocové trubice zjisténa.
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Kontaktni udaje a historie revizi

Adresa australského zadavatele:
Ml [ C€ [Eclrer

Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Da Vincilaan 5 )
1930 Zaventem Macquarie Park NSW 2113

Belgium

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

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

Tento produkt je uréen pouze pro pouziti v humanni in vitro diagnostice.
V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Ufad ve svém regionu.

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

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

Tento produkt maze byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na weboveé strance
www.hologic.com/patents.

©2001-2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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Historie revizi Datum Popis

° Sestaveny navod k pouziti (IFU) pro soupravy
tamponu pro odbér muzskych a Zenskych vzorku
pro endocervikalni a muzské uretralni stéry
Unisex Swab Specimen Collection Kit for
Endocervical and Male Urethral Swab Specimens
AW-26249-001 Rev. 001 vychazejici z navodu
502135EN Rev. 008 a upraveny pro dodrzeni
nafizeni IVDR (nafizeni pro zdravotnické
prostredky in vitro)

° Pfidany navod k pouziti

. Aktualizované kontaktni Udaje v€etné: Zastupce
pro Evropské spole€enstvi, znacky CE, informaci
0 australském zastupci a udajl o technické
podpore
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