HOLOGIC Aptima”

Prepravné skumavky na vzorky moc¢u Aptima™

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro

Len pre U.S. export
Uréené pouzitie
Skumavky na transport vzoriek mo€u Aptima™ su ur€ené na pouzitie s rozbormi Aptima a dalSimi produktmi
spolo¢nosti Hologic. Prepravné skimavky na vzorky mo€u Aptima su uréené na pouzitie na odber a prepravu
muzskych a Zzenskych vzoriek mocu.
Dodané materialy

Prepravné skimavky na vzorky moéu Aptima (kat. €. 105575)

Komponent Mnozstvo Popis

Skdmavka na prepravu vzoriek 100 ks Skdmavka obsahujica 2 ml transportného média pre moc.

Potrebné materialy, ktoré nie su sucast'ou dodavky
Jednorazova pipeta na prenos 2 ml mocu z primarnej odberovej nadoby pre prepravnu skimavku na vzorky mocu
Aptima.
Varovania a bezpe€nostné opatrenia
A. Neaplikujte transportné médium priamo na pokozku, sliznice ani ho neuzivajte vnutorne.
Poznamka: Oznémenie o nebezpedenstve odraza klasifikécie bezpeénostnych tdajov EU (SDS). Informécie o
oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete v SDS pre jednotlivé regiény v
kniZnici bezpecnostnych tudajov na adrese www.hologicsds.com.
Poziadavky na uchovavanie

Prepravné skiumavky na vzorky moc€u uchovavaijte pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).

Vykon vzoriek moc¢u

Vykonnostné charakteristiky rozboru pre vzorky mo¢u od muzZov a Zien su uvedené v prislusnom pribalovom
letaku rozboru. Pribalové letaky rozborov si mézete prezerat’ online na webovej stranke www.hologic.com. Vykon
so vzorkami mo€u od muZov nebol stanoveny pre vSetky rozbory Aptima.

Odber preparatov a manipulacia

Poznamka: Ak sa obsah skimavky rozleje, zlikvidujte ich a nahradte novou skimavkou na transport vzoriek mocu
Aptima.

Poznamka: Informécie o odbere preparatov a manipulacii s nimi najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov k
suprave Panther Fusion™ BKV Quant na adrese www.hologic.com.

1. Pacient nesmie mo it minimalne 1 hodinu pred odberom vzorky.

2. Poucte pacienta, aby zachytil prvua ¢ast mocu (priblizne 20 ml az 30 ml podiato¢ného pradu mocu) do
odberovej nadobky na mo¢ bez konzervaénych latok. Odbevr vacsSich objemov mocu méze viest k
nariedeniu cielovej rRNA, ¢o mbze znizit’ senzitivitu testu. Zeny by si pred odberom vzorky nemali vycistit
labialnu oblast.

3. Odstrarite uzaver a preneste 2 ml mo¢u do skumavky na prepravu vzoriek mo€u pomocou jednorazovej
pipety. Spravny objem moc&u bol pridany, ked je hladina mo&u medzi iernymi plniacimi iarami na &titku
skumavky na prepravu vzoriek mocu.

4. Znovu pevne zatvorte prepravnu skimavku na vzorku mocu. Tento produkt je oznaCovany ako spracovana
vzorka mocu.
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Transport preparatov a skladovanie

Poznamka: Informécie o doprave a uchovavani preparatov najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelov k
suprave Panther Fusion™ BKV Quant na adrese www.hologic.com.

Po odbere prepravte spracované vzorky mocu v prepravnej skimavke na vzorky moc¢u Aptima pri teplote 2 °C az
30 °C a ulozte ich pri teplote 2 °C az 30 °C az do otestovania. Spracované vzorky mocu je nutné otestovat
pomocou testu Aptima do 30 dni od odberu. Ak je nutné dihSie uskladnenie, prestudujte si prislusnua pribalovu
informaciu testu Aptima.

Vzorky mocu, ktoré sa stale nachadzaju v primarnej odberovej nadobe, je nutné prepravit do laboratéria pri teplote
2 °C az 30 °C. Preneste vzorku moc¢u do skumavky na prepravu vzoriek mo¢u Aptima do 24 hodin od odberu.
Uchovavaijte pri teplote 2 °C az 30 °C a otestujte do 30 dni od odberu.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi prepravnymi
predpismi.

Obmedzenia

A. Tuto skumavku na transport vzoriek pouzivajte len s rozbormi Aptima a d'alSimi produktmi spolo¢nosti
Hologic. Vykon s inymi produktmi nebol stanoveny.

B. Vykonnostné charakteristiky pre muzské vzorky mo€u neboli stanovené pre vaginalny test Aptima
Trichomonas.
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Kontaktné informacie a historia revizii

” C€ [EC]REP Adresa australskeho sponzora:

) . Hologic (Australia & New Zealand)
Hologic, Inc. . Hologic BV Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgicko

Emailova adresu a telefonne Cislo 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, Aptima a Panther Fusion su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolocnosti
Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v USA a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré moézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

©2003 — 2022 Hologic, Inc. V3etky prava vyhradené.
AW-26250-3201 Rev. 002
2022-06

Historia revizii Datum Opis

¢ Vytvoreny navod na pouzitie skimaviek na transport vzoriek mocu
Aptima AW-26250-001 Rev. 001 na z&klade 501935EN Rev. 005 s
cielom regulacného suladu s IVDR.

e Pridané pokyny na pouzivanie

AW-26250-001 Rev.001 Maj 2022 ¢ Aktualizovana Cast' UrCené pouzitie a Cast Obmedzenia s odkazom
na ,dalSie produkty spolo€nosti Hologic".

e Aktualizovana ¢ast' Varovania a upozornenia pomocou globalneho
harmonizovaného systému (GHS).

o Aktualizované kontaktné informacie vratane: zastupcu v ES,
oznacenia CE, informacii o zastupcovi v Australii a oddelenia
technickej podpory

AW-26250-001 Rev.002 J4n 2022 e Pisomna informacia pre pouzivatelov supravy k suprave Panther
' Fusion BKV Quant bola doplnenéa o dve poznamky tykajlce sa jej
pouzivatelov.
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