HOLOGIC® Aptima™

Zestaw do pobierania probek wymazow z kanatu szyjki
macicy i meskiej cewki moczowej Aptima" Unisex

Instrukcja uzycia
Do diagnostyki in vitro
Tylko na eksport poza USA

Przeznaczenie

Zestaw do pobierania prébek wymazéw z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej
Aptima™ Unisex stuzy do stosowania z testami Aptima. Zestaw do pobierania wymazoéw Aptima
Unisex stuzy do pobierania probek wymazéw z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowe.

Zestaw do pobierania probek wymazéw Aptima Unisex jest réwniez przeznaczony do stosowania
z innymi materiatami klinicznymi w celu ich przetwarzania, ekstrakcji i analizy przy uzyciu innych
produktéw firmy Hologic, jak okreslono w ich oznakowaniu.

Dostarczone materiaty

50 zestawoéw do pobierania wymazéw z kanatu szyjki macicy i meskiej cewki moczowej Aptima Unisex
(kat. nr 301041)

Kazdy zestaw zawiera:

Element Liczba sztuk Opis
Wymazéwka Unisex 1 Wymazoyvlfa do p'ob/eran/a wymazow z kanatu szyjki macicy
lub meskiej cewki moczowey.
Wacik do czyszczenia 1 Wacik do czyszczenia u kobiet.
1 Probbéwka zawierajgca podfoze transportowe dla

Probdéwka transportowa wymazéwek (2,9 ml).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Nie dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu ze skorg 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
wtasciwych dla regionow. Dokumenty te znajduja sie w bibliotece kart charakterystyki pod
adresem www.hologicsds.com.
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Wymagania dotyczgce przechowywania zestawow Aptima”‘

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow
Zestaw do pobierania probek nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C).
Skutecznos¢ badania prébek wymazéw

Skutecznos¢ testéw dla probek wymazow z kanatu szyjki macicy lub meskiej cewki moczowej
jest podana w odpowiedniej ulotce dotgczonej do opakowania testéw Aptima. Z ulotkami
dotgczanymi do opakowania testu Aptima mozna zapoznaé sie online na stronie
www.hologic.com. Skutecznosci wynikow dla probek wymazow z meskiej cewki moczowej nie
ustalono dla wszystkich testow firmy Aptima.

Pobieranie probek i postepowanie z nimi

A. Prébki wymazow z kanatu szyjki macicy

Uwaga: W przypadku rozlania zawartosci probéwki nalezy jg wyrzucic i zastgpi¢ nowg probowkg
transportowg do wymazéw Aptima Unisex.

1. Usung¢ nadmiar $luzu z kanatu szyjki macicy i otaczajgcej go btony sluzowej za pomoca
wacika do czyszczenia (biaty wacik w opakowaniu z czerwonym nadrukiem). Wyrzuci¢ te
wymazowke.

Uwaga: Do usuniecia nadmiaru $luzu z kanatu szyjki macicy mozna uzy¢ wymazowki o
duzej koncéwce (poza zestawem).

2. Wprowadzi¢ wymazowke (niebieska szczoteczka w opakowaniu z zielonym nadrukiem)
do kanatu szyjki macicy.

3. Delikatnie obraca¢ wymazéwke w prawo przez 10 do 30 sekund w kanale szyjki macicy,
aby zapewni¢ odpowiednie pobranie prébki.

4. Ostroznie wyjg¢ wymazowke; unikaé¢ kontaktu z btong $luzowg pochwy.

5. Zdjag¢ zakretke z probowki transportowej do probek wymazéw i natychmiast umiesécic
wymazdéwke w probdéwce transportowe;.

6. Ostroznie ztamac trzon wymazdéwki o bok probowki wzdtuz linii naciecia i wyrzuci¢ gérng
cze$¢ trzonu wymazowki; uwazac, aby nie rozpryska¢ zawartoSci.

7. Szczelnie zakreci¢ probowke transportowg do probek wymazow.

B. Probki wymazow z meskiej cewki moczowej

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

2. Wprowadzi¢ wymazdéwke do pobierania wymazdéw (niebieska szczoteczka w opakowaniu
z zielonym nadrukiem) do cewki moczowej na 2 do 4 cm.

3. Delikatnie obraca¢ wymazdéwke w prawo przez 2 do 3 sekund w cewce moczowej, aby
zapewni¢ odpowiednie pobranie probki.

4. Ostroznie wyjg¢ wymazowke.

5. Zdjg¢ zakretke z probowki transportowej do probek wymazdw i natychmiast umiesci¢
wymazowke w probdéwce transportowe;j.

6. Ostroznie ztamaé trzon wymazowki o bok proboéwki wzdtuz linii naciecia i wyrzuci¢ gorng
czesc¢ trzonu wymazowki; uwazac, aby nie rozpryska¢ zawartosci.
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Aptima™ Transport i przechowywanie probek

7. Szczelnie zakreci¢ probowke transportowg do prébek wymazow.
Transport i przechowywanie prébek

Po pobraniu nalezy transportowaé i przechowywaé wymaz w probdéwce do transportu probek
wymazow w temperaturze od 2°C do 30°C do momentu wykonania badania. Prébki nalezy
zbadac testem Aptima w ciggu 60 dni od pobrania. Je$li konieczne jest diuzsze przechowywanie,
nalezy zapoznac sie z odpowiednig ulotkg dotgczong do opakowania testow Aptima.

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

Ograniczenia

A. Ten zestaw do pobierania probek nalezy stosowac¢ wytgcznie z testami Aptima i innymi
produktami firmy Hologic. Nie ustalono skutecznosci dziatania z innymi produktami.

B. Skutecznosci badania probek wymazéw z meskiej cewki moczowej nie ustalono dla testu
Aptima Trichomonas vaginalis.
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Informacje kontaktowe i historia wersji

Aptima™

Informacje kontaktowe i historia wersji

il VD] C€ [Eclrer]

Hologic, Inc. Hologic BV

10210 Genetic Center Drive DaVincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna znalez¢ na

stronie www.hologic.com/support.

Adres sponsora w Australii:

Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd

Macquarie Park NSW 2113

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

W przypadku powaznego zdarzenia, poinformowa¢ producenta i wiasciwy organ w swoim regionie.

Hologic i Aptima sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spotek zaleznych

w Stanach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

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

wtascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréd wymienionych na stronie www.hologic.com/

patents.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Historia wersji Data

Opis

AW-26249-001 wer. 001 maj 2022 r.

Utworzono Instrukcje uzycia zestawu do
pobierania prébek wymazowych dla obu pici
do wymazow wewnatrzszyjkowych i
wymazoéw cewkowych u mezczyzn AW-
26249-001 Wer. 001 na podstawie
502135EN Wer. 008 w celu zapewnienia
zgodnosci prawnej z IVDR.

Dodano Instrukcje uzycia

Zaktualizowano informacje kontaktowe, w
tym: przedstawiciela WE, znak CE,
informacje o przedstawicielu w Australii i
pomocy technicznej
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