HOLOGIC® Aptima™

Aptima™ Unisex Swab Specimen Collection Kit for
Endocervical and Male Urethral Swab Specimens (Aptima
Unisex kenet vizsgalati mintavételi készlet endocervikalis

és férfi hugycso6 kenet vizsgalati mintakhoz)

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznalatra
Kizardlag U.S. exportra

Alkalmazasi terilet

Az Aptima™ Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab
Specimens készlet az Aptima vizsgalatokkal alkalmazhaté. Az Aptima Unisex Swab Specimen
Collection Kit néi endocervikalis vagy férfi hugycsémintak vételére szolgal.

Az Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit mas klinikai mintaanyagok feldolgozasara,
kinyerésére és elemzésére is hasznalhaté mas Hologic termékekkel, az ismertet&jukben
feltintetett mdédon.

Biztositott anyagok

50 db Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kits endocervikalis és férfi higycsé kenet vizsgalati
mintakhoz (Kat. sz. 301041)

A készlet tartalma:

Osszetevd Mennyiség Leiras
Unisex mintavételi palca 1 Pélca endocervikalis vagy férfi hugycsé kenet vizsgalati mintakhoz
Tisztité palca 1 NG&i tisztité palca.
Szallitécsé 1 Kenetszallité kbzeget tartalmazé csé (2,9 mL).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A. Ne engedje, hogy a szallitd kbzeg kdzvetlenul a bérre vagy nyalkahartyara keruljon, illetve ne
nyelje le.

Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety

informacidkat lasd a weboldalunkon — www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap
kényvtar régiéspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS).
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A készlet tarolasi elbirasai Aptima™

A készlet tarolasi eloirasai

A mintavételi készlet szobahédmérsékleten (15 °C és 30 °C kdzott) tarolando.

A kenet vizsgalati minta teljesitménye

A ndi endocervikalis és férfi hugycsé kenet vizsgalati mintak vizsgalati teljesitményjellemzéit a
megfeleld Aptima vizsgalat hasznalati utasitasa tartalmazza. Az Aptima vizsgalatok hasznalati
utasitasai elérheték a www.hologic.com honlapon. A férfi hugycsé kenet vizsgalati mintak
teljesitményét nem allapitottdk meg minden Aptima vizsgalat esetében.

Vizsgalati mintavétel és -feldolgozas

A. Endocervikalis kenet vizsgalati mintak

Megjegyzés: Ha a cs6 tartalma kiomlik, dobja ki, és cserélje ki egy uj Aptima Unisex Swab
szallitocsbre.

1.

7.

Tavolitsa el a felesleges nyalkat a méhszajrél és a kdrnyezé nyalkahartyardl a tisztitdé palca
segitségével (a csomagban Iévé piros feliratu fehér szaru palca). Dobja ki ezt a palcat.
Megjegyzés: A felesleges nyalka méhszajrél térténd eltavolitasara nagy hegyid tampon (a
készletben nincs mellékelve) hasznalhato.

Helyezze be a vizsgalati mintavételi palcat (a csomagban 1évd z4ld feliratu kék szaru
palca) az endocervikalis csatornaba.

Ovatosan forgassa a palcat az éramutaté jarasaval megegyezé iranyban 10-30 masodpercig
az endocervikalis csatornaban a megfeleld mintavétel biztositasa érdekében.

Ovatosan huzza ki a palcat; keriilje a hiivelynyalkahartyaval valé érintkezést.

Tavolitsa el a kupakot a kenet vizsgalati minta szallitocsoverdl, és azonnal helyezze a
mintavételi palcat a szallitocsébe.

Ovatosan térje el a palca szarat a torévonalnal, a palcat a csd oldalahoz nyomva, és dobja
el a palca szaranak felsé részét; tigyeljen arra, hogy a csé tartalma ne fréccsenjen ki.

Tegye vissza a kupakot szorosan a kenet vizsgalati minta szallitdcsdvére.

B. Férfi hugycs6 kenet vizsgalati mintak

1.
2.

3.

A betegnek a mintavétel el6tt legaldbb 1 éraval nem szabad vizelnie.

Helyezze be a vizsgalati mintavételi palcat (a csomagban Iévé zdld feliratli kék szara palca)
2—4 cm-re a hugycsébe.

Ovatosan forgassa a palcat az éramutaté jarasaval megegyezé iranyban 2—3 masodpercig
a hugycsében a megfelel6 mintavétel biztositasa érdekében.
Ovatosan hizza ki a palcat.

Tavolitsa el a kupakot a kenet vizsgalati minta szallitocsévérél, és azonnal helyezze a
mintavételi palcat a szallitocsébe.

Ovatosan térje el a palca szarat a térévonalnal, a palcat a csé oldaldhoz nyomva, és dobja
el a palca szaranak felsé részét; lgyeljen arra, hogy a csé tartalma ne fréccsenjen ki.

Tegye vissza a kupakot szorosan a kenet vizsgalati minta szallitécsovére.
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Aptima™ Vizsgalati mintavétel és -tarolas

Vizsgalati mintavétel és -tarolas

A mintavétel utan a palcat a kenet vizsgalati minta szallitécsében, 2 °C és 30 °C kdzotti
hémeérsékleten szallitsa el és tarolja a vizsgalatig. A vizsgalati mintakat a mintavételtdl szamitott
60 napon belll kell megvizsgalni az Aptima vizsgalatokkal. Ha hosszabb tarolasra van szlkség,
olvassa el a megfelelé Aptima vizsgalat hasznalati utasitasat.

Megjegyzés: A mintak széllitasat a vonatkozé nemzeti és nemzetkdzi széllitasi el6irasoknak
megfelelben kell végezni.

Korlatozasok

A. Ezt a mintavételi készletet csak az Aptima vizsgalatokkal és mas Hologic termékekkel egyitt
hasznalja. A teljesitményt mas termékekkel nem hataroztak meg.

B. A férfi hugycsé kenet vizsgalati mintak teljesitményét nem allapitottdk meg az Aptima
Trichomonas vaginalis vizsgalat esetében.
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Kapcsolatfelvételi informaciok és Feliilvizsgalati el6zmények

Kapcsolatfelvételi informacidk és Fellilvizsgalati el6zmények

il VD] C€ [Eclrer]

Hologic, Inc. Hologic BV

10210 Genetic Center Drive DaVincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium

Az orszagspecifikus Miszaki tamogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a kévetkezé

honlapra: www.hologic.com/support.

Ausztral megbizé cime

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Macquarie Park NSW 2113

Ez a termék kizardlag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

Sulyos varatlan események esetén értesitse a gyartét és a régidjaban illetékes hatdsagot.

A Hologic és az Aptima a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy fidkvallalatainak a védjegyei, illetve bejegyzett védjegyei az Egyesiilt

Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen hasznalati utasitasban megjelend minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tdbb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesult allamokbeli szabadalom védheti.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
AW-26249-2801 001. valt.

2022-05
Felulvizsgalati el6zmények Datum Leiras
Az Unisex Swab Specimen Collection Kit
készlet endocervikalis és férfi
hagycsémintakhoz tartozé hasznalati
utasitas AW-26249-001 001. valtozata az
. B 502135EN 008. valtozat alapjan késziilt az
AW-26249-001 001. valt. 2022. majus

IVDR-nek valé megfelelés érdekében
Hasznalati utmutaté hozzaadva

Frissitett kapcsolatfelvételi informaciok: EK-
képvisel6, CE-jelolés, Ausztral képviseld
adatai és miiszaki tdmogatas
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