HOLOGIC® Aptima™

Odberova suprava na ster Aptima™ pre
endocervikalne a muzské uretralne stery

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro
Len pre U.S. export

Uréené pouzitie

Odberova suprava na ster Aptima™ pre endocervikalne a muzské uretralne stery je uréena na
pouzitie s testami Aptima. Odberova suprava na ster Aptima je uréena na pouzitie na odber
endocervikalnych sterov u Zien alebo uretralnych sterov u muzov.

Odberova suprava na ster Aptima je takisto ur€ena na pouZitie s inym klinickym materialom na
spracovanie, extrakciu a analyzu s inymi produktami Hologic podla Specifikacii v ich dokumentacii.

Dodané materialy

50 Odberové supravy na ster Aptima pre endocervikalne a muzské uretralne stery (kat. ¢. 301041)

Kazda suprava obsahuje:

Komponent Mnozstvo Popis
Sterova ty¢inka Unisex 1 Sterova tycinka pre endocervikalne alebo muZské uretralne stery.
Cistiaca tyCinka 1 Cistiaca ty&inka pre Zeny.
Prepravna skimavka 1 Skumavka obsahujuca prenosné médium pre vytery (2,9 mi)

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A. Neaplikujte transportné médium priamo na pokozku, sliznice ani ho neuzivajte vnutorne.

Poznamka: Oznémenie o nebezpedenstve odraza klasifikécie bezpeénostnych tdajov EU
(SDS). Informacie o oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region,
néjdete v SDS pre jednotlivé regiony v kniznici bezpecnostnych udajov na adrese
www.hologicsds.com.

Poziadavky na uchovavanie supravy

Odberovu supravu uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).
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Vykon sterovych vzoriek Aptima™

Vykon sterovych vzoriek

Vykonnostné charakteristiky rozboru Zenskych endocervikalnych a muzskych uretralnych sterov
su uvedené v prislusnom pribalovom letaku rozboru Aptima. Pribalové letaky rozborov Aptima si
moZete prezerat online na strankach www.hologic.com. Vykonnostné charakteristiky pre muzské
uretralne stery neboli stanovené pre vSetky testy Aptima.

Odber preparatov a manipulacia

A. Endocervikalne stery

Poznamka: Ak sa vam obsah skumavky vyleje, zlikvidujte ju a nahradte ju novou prepravnou
skumavkou pre ster Aptima Unisex.

1.

7.

Odstranite prebytoCny hlien z cervikalneho Ustia a okolitej sliznice pomocou Cistiacej
vatovej ty€inky (vatova ty€inka s bielym driekom v baleni s €ervenou potlacou). Zlikvidujte
tuto vatovu tycinku.

Poznamka: Ak chcete odstranit prebytocny hlien z cervikalneho Ustia, mézete pouzit
vatovu tyCinku s velkym hrotom (nedodava sa).

Vlozte sterovu tyC€inku na odber vzoriek (sterova ty€inka s modrym driekom v baleni so
zelenou potla¢ou) do endocervikalneho kanalu.

Jemne otacajte sterovou ty€inkou v smere hodinovych ru€i€iek po dobu 10 az 30 sekund
v endocervikadlnom kanali, aby bol zaisteny adekvatny odber vzoriek.

Opatrne vytiahnite sterovu tycinku; zabrante akémukolvek kontaktu s vaginalnou sliznicou.

Odpojte uzaver zo skumavky na prepravu sterovej tyCinky a ihned viozte sterovu ty€inku
so vzorkou do prepravnej skumavky.

Opatrne prelomte driek sterovej tyCinky proti stene skumavky v mieste naznacenej ryhy a
zlikvidujte hornu Cast’ drieku sterovej ty€inky. Davajte pozor, aby vam obsah nevystrekol.

Znovu pevne zatvorte prepravnu skumavku na cervikalnu sterovu tyCinku.

B. Muzské uretralne stery

1.
2.

3.

Pacient nesmie mo it minimalne 1 hodinu pred odberom vzorky.

Vlozte sterovu ty€inku na odber vzoriek (sterova ty€inka s modrym driekom v baleni so
zelenou potlacou) 2 az 4 cm do uretry.

Jemne otacajte sterovou tyCinkou v smere hodinovych ruciciek po dobu 2 az 3 sekund v
uretre, aby bol zaisteny adekvatny odber vzoriek.

Opatrne vytiahnite sterovu ty€inku.

Odpojte uzaver zo skumavky na prepravu sterovej tyCinky a ihned vlozte sterovu ty€inku
so vzorkou do prepravnej skumavky.

Opatrne prelomte driek sterovej ty€inky proti stene skimavky v mieste naznacenej ryhy a
zlikvidujte hornu Cast’ drieku sterovej tyCinky. Davajte pozor, aby vam obsah nevystrekol.

Znovu pevne zatvorte prepravnu skumavku na cervikalnu sterovu ty€inku.
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Aptima™ Transport preparatov a skladovanie

Transport preparatov a skladovanie

Po odbere prepravujte a uskladnite sterovu tyCinku v prepravnej skimavke na sterova ty€inku pri
teplote 2 °C az 30 °C az do testovania. Vzorky je nutné otestovat pomocou testov Aptima do 60 dni
od odberu. Ak je nutné dihSie uskladnenie, prestudujte si prislusnu pribalovu informaciu testu Aptima.

Poznamka: Vzorky je nutné prepravovat' v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi
predpismi pre transport.

Limitacie
A. Tuto odberovu supravu pouzivajte len s testami Aptima a inymi produktami Hologic. Ich
vykon nebol stanoveny v kombinacii s inymi produktmi.

B. Vykonnostné charakteristiky pre muzské uretralne stery neboli stanovené pre vaginalny test
Aptima Trichomonas.
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Kontaktné informacie a histoéria revizii

Aptima™

Kontaktné informacie a historia revizii

il VD] C€ [Eclrer]

Hologic, Inc. Hologic BV

10210 Genetic Center Drive DaVincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium

Adresa australskeho sponzora:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

Emailovi adresu a telefénne &islo oddelenia technickej podpory a zakaznickych sluzieb danej krajiny najdete na adrese

www.hologic.com/support.

Tento produkt je ur€eny na pouzitie len v oblasti humannej diagnostiky in vitro.

V pripade zavaznej nehody informujte vyrobcu a prislusny organ vo vasom regione.

Hologic a Aptima su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v

USA alalebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, st majetkom prislusnych

vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych $tatov, ktoré su uvedené na webovej stranke

www.hologic.com/patents.

©2001 — 2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
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Historia revizii Datum

Opis

AW-26249-001 Rev. 001 Maj 2022

Navod na pouzitie vytvorenej unisex supravy
na odber endocervikalnych a muzskych
uretralnych sterovych vzoriek AW-26249-
001, rev. 001, zalozeny na dokumente
502135EN, rev. 008, o regulatnom sulade

s predpisom VDR

Pridany navod na pouzitie

Aktualizované kontaktné informacie vratane:
zastupcu pre ES, oznacenia CE, informacii
0 zéastupcovi pre Australiu a oddelenia
technickej podpory
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