HOLOGIC Aptima-

Aptima™ Urina Paraugu Transporta mégenes

LietoSanas pamaciba
Lietot in vitro diagnostikai
Tikai eksportam no ASV

Pielietojums

Aptima™ urina paraugu parneses stobrini ir paredzéti lietoSanai tikai ar Aptima analizém un citiem Hologic
produktiem. Aptima urina paraugu transporta mégenes ir paredzétas virieSu vai sievieSu urina paraugu
ievaksanai un transportésanai.

leklautie materiali
Aptima Urina Paraugu Transporta mégenes (kat. Nr. 105575)

Sastavdala Skaits Apraksts

Paraugu transporta mégene 100 gab.  Stobrin$ ar transporta barotni urina paraugiem, 2 mL.

NepiecieSamie materiali, kuri nav ieklauti komplekta
Vienreizéjas lietoSanas pipete 2 mL urina parneSanai no sakotnéja ievaksanas konteinera uz Aptima urina

paraugu transporta mégeni.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. lzvairTties no transporta vides tieSas saskares ar adu, glotadam vai iek8kigas lietoSanas.

Piezime. Informacija par bistamibu atbilst ES drosibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegdtu jasu regionam
atbilstoso informaciju par bistamibu, skatiet jisu regionam atbilstoso drosibas datu lapu, kas ir pieejama
droSibas datu lapu bibliotékas vietné www.hologicsds.com.

Uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat urina paraugu transporta mégenes istabas temperatira (15°C Iidz 30°C).

Urina Paraugu Veiktspéja

VirieSu un sievieSu urina paraugu materialu analizes veiktspéjas raksturlielumi ir sniegti attiecigas analizes
komplekta lietoSanas instrukcija. Analizes lietoSanas instrukcijas ir pieejamas tieSsaisté vietné www.hologic.com.
VirieSu urina paraugu materialu veiktspé&jas raksturlielumi nav noteikti visam Aptima analizém.

Paraugu ievakSana un uzturéesana

Piezime. Ja stobrina saturs izlist, izmetiet to un nomainiet ar jaunu Aptima urina paraugu parneses stobrinu.

Piezime. Informaciju par Panther Fusion™ BKV Quant analizi skatiet analizes komplekta lietoSanas instrukcija
vietné www.hologic.com attieciba uz paraugu nemsanu un apstradi.

1. Pacientiem jaatturas no urinéSanas vismaz 1 stundu pirms parauga ievak3anas.

2. Pacientam jadod noradijumi par pirma urina savaksanu (aptuveni 20 mL Iidz 30 mL no urinéSanas
sakuma) urina savaksanas tilpuma bez konservantiem. Lielaku urina daudzumu ievak$ana var izraistt
parlieku parauga atSkaidiSanu, tadéjadi samazinot testa jutibu. Pacientém sievietém nav janotira labiala
zona pirms parauga ievakSanas.

3. Nonemt vacinu un izmantojot vienreiz€jo pipeti parnest 2 mL urina parauga transporta mégené. Pareizs
urina tilpums ir pievienots kad $kidruma lTmenis urina parauga transporta mégené atrodas starp
melnajam Inijam noraditajam uz mégenes etiketes.

4. Ciesi aizvakot urina paraugu transporta mégeni. Tas ir uzskatams ka apstradats urina paraugs.
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Paraugu TransportésSana un uzglabasana

Piezime. Informaciju par Panther Fusion™ BKV Quant analizi skatiet analizes komplekta lietoSanas instrukcija
vietné www.hologic.com attieciba uz paraugu transportéSanu un uzglabasanu.

Péc savak$anas apstradatos urina paraugus iepildit Aptima urina parauga transporta mégené 2°C lidz 30°C
temperatdra un uzglabat 2°C Iidz 30°C temperatira Iidz testa veikSanai. Apstradatie urina paraugi ir janosaka ar
Aptima analizi 30 dienu laika péc ievaksanas. Ja nepiecieSama ilgstoSaka uzglabasana, skatit atbilstoSos
noradijumus Aptima analizes lietoSanas instrukcija.

Urina paraugus, kuri iepildtti sakotnéjas ievakSanas konteinert, transportéjot uz laboratoriju jauzglaba 2°C Iidz
30°C temperatira. Parvietot urina paraugus Aptima urina paraugu transporta mégenés 24 stundu laikd péc
ievaksanas. Uzglabat 2°C Iidz 30°C temperatira un veikt testéSanu 30 dienu laika péc ievakSanas.

Piezime: Paraugi janosita atbilstoSi spéka esoSajiem nacionalajiem un starptautiskajiem transportéSanas
noteikumiem.

lerobezojumi

A. Izmantojiet So paraugu parneses stobrinu tikai Aptima analizém un kopa ar citiem Hologic produktiem.
Veiktspéja, lietojot kopa ar citiem produktiem, nav parbaudita.

B. VirieSu urina paraugu veiktspéja netika izvertéta Aptima Trichomonas vaginalis analizei.
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Kontaktinformacija un parskatito izdevumu vésture

REP Sponsora Australija adrese:
M. | c € Holoaic BV Hologic (Australija un Jaunzélande)
ologic, ‘nc. ologic Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121, ASV 1930 Zaventem
Belgija

Lai uzzinatu konkrétas valsts tehniska atbalsta snieg8anas un klientu apkalpoSanas e-pasta adresi un talruna
numuru, apmeklgjiet timekla vietni www.hologic.com/support.

So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai cilvéka in vitro diagnostika.
Nopietna incidenta gadijuma Itdzam informét razotaju un sava regiona kompetento iestadi.

Hologic, Aptima un Panther Fusion ir Hologic, Inc. un/vai td meitasuznémumu pre¢u zimes un/vai registrétas
pre€u zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis.

Visas citas pre€u zimes, kas var bt redzamas $aja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
Uz So izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.

©2003-2022 Hologic, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
AW-26250-2901 parsk. izd. 002
2022-06

ParskatiSanas vésture Datums Description (Apraksts)

¢ Aptima urina paraugu parneses stobrinu LP AW-26250-001
parsk. izd. 001 tika sagatavots, pamatojoties uz 501935EN
parsk. izd. 005, lai nodroSinatu atbilstibu IVDR normativajiem
aktiem

¢ Pievienota lietoSanas pamaciba

¢ Atjauninata sadala ,Paredzétais lietojums” un sadala
.lerobezojumi” ar atsauci uz ,,... citi Hologic produkti.”

¢ Atjauninata sadala ,Bridinajumi” un ,Piesardzibas pasakumi” ar
Global GHS pazinojumu

¢ Atjauninata kontaktinformacija, tostarp: EK rep., CE marké&jums,
Australijas rep. informacija un tehniskais atbalsts

AW-26250-001 parsk. izd. 001 |  2022. gada maijs

AW-26250-001 parsk. izd. 002 2022. gada janijs ¢ Analizes komplekta lietoSanas instrukcija pievienotas divas
piezimes, kas attiecas uz Panther Fusion BKV Quant analizes
lietotajiem.
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