HOLOGICO Aptima™

Aptima™ Unisex Iztriepju Paraugu levakSanas Komplekts Sieviesu
Endocervikalo un VirieSu Uretralo Iztriepju Paraugiem

LietoSanas pamaciba
Lietot in vitro diagnostikai
Tikai eksportam no ASV

Pielietojums

Lietot Aptima™ Unisex Swab Specimen Collection Kit for Endocervical and Male Urethral Swab Specimens
(abu dzimumu uztriepes paraugu nemsanas komplekts endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes
paraugiem) tikai Aptima analizém. Aptima Unisex Iztriepju Paraugu levakSanas Komplekts paredzéts sievieSu
endocervikalo vai virieSu uretralo iztriepju ievakSanai.

Aptima Unisex uztriepju paraugu ievak8anas komplekts ir arT paredzéts lietoSanai ar citiem kliniskajiem paraugu
materialiem apstradei, ekstrakcijai un analizei ar citiem Hologic produktiem, ka noradits to markéjuma.

leklautie materiali

50 Aptima Unisex Iztriepju Paraugu levakSanas Komplekts SievieSu Endocervikalo un VirieSu Uretralo
Iztriepju Paraugiem (art. Nr. 301041)

Katrs komplekts sastav no:

Sastavdala Skaits Apraksts
. A Irbulttis Ar Tamponu Endocervikalo Vai VirieSu Uretralo Iztriepju Paraugu
Unisex irbulitis ar tamponu 1 .
Nemsanai.
Tampons notirianai 1 Tampons notiriSanai sievietém.

Meégene ar Aptima™ paraugu parneses barotni

Transporta mégene 1 (Specimen Transport Medium — STM) (2,9 ml).

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. STM nedrikst uzklat tieSi uz adas vai glotadas vai lietot iek3Kigi.

Piezime: Informacija par bistamibu atbilst ES droSibas datu lapu (SDS) klasifikacijai. Lai iegitu jasu
regionam atbilstoso informaciju par bistamibu, skatiet jisu regionam atbilstoSo drosibas datu lapu, kas
ir pieejama dro8ibas datu lapu bibliotékas vietné www.hologicsds.com. Papildinformaciju par simboliem
skatiet simbolu apziméjumos vietné www.hologic.com/package-inserts.

Komplekta uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ievakSanas komplektu istabas temperatara (15°C Iidz 30°C).
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Paraugu ievak$Sana un uzturésana Aptima™

Vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja

Testa veiktspéjas raksturojums sievieSu endocervikalo un virieSu uretralo iztriepju paraugiem ir uzdots
atbilstosa Aptima testa lietoSanas pamaciba. Aptima testa lietoSanas pamacibas tieSsaisté var aplikot
www.hologic.com. Veiktspéja ar virieSu uretralo iztriepju paraugiem netika izvértéta visiem Aptima testiem.

Paraugu ievaksana un uzturéSana
A. Endocervikalo Iztriepju Paraugi

Piezime: ja stobrina saturs izbirst, izmetiet to un nomainiet ar jaunu Aptima abiem dzimumiem paredzéto
uztriepes vates kocina parvietoSanas stobrinu.

1.

7.

Nonemt parmérigu glotu daudzumu no cervikalas atveres un apkart esoSas glotadas ar tamponu
notirid8anai (tampons ar baltu katinu iepakojuma ar sarkanu uzdruku). Izmest So tamponu.

Piezime: Lai nonemtu parmérigu glotu daudzumu no cervikalas atveres var izmantot lielaka izméra
tamponu (nav ieklauts komplekta).

levadtt paraugu ievaksanas irbuliti (tampons ar zilu katinu iepakojuma ar zalu uzdruku) endocervikalaja
kanala.

Uzmanigi griezt irbuliti pulkstena raditaja virziena 10 Iidz 30 sekundes endocervikalaja kanala,

lai nodro8inatu nepiecieSama parauga daudzuma uznemsanu.

Uzmanigi iznemt irbulti; izvairities no jebkada kontakta ar vaginalajam glotam.

Nonemt vacinu iztriepes parauga transporta mégenei un nekavéjoties ievietot parauga ievaksanas
irbultti transporta mégené.

Uzman1gi nolauzt irbuli$a katinu atzimes vieta pret mégenes sieninu un izmest nolauzto katina dalu;
8o darbibu veikt ar rapibu, lai nepielautu satura izS|akstiS8anos.

Ciesi aizvakot iztriepes parauga transporta mégeni.

B. VirieSu Uretralo Iztriepju Paraugi

1.
2.

Pacientam nevajadzétu urinét vismaz 1 stundu pirms parauga ievak3anas.

levadit paraugu ievakdanas irbuliti (tampons ar zilu katinu iepakojuma ar zalu uzdruku) uretra
2 dz 4 cm dziluma.

Uzmanigi griezt irbuliti pulkstena raditaja virziena 2 Iidz 3 sekundes uretra, lai nodroSinatu
nepiecieSama parauga daudzuma uznems$anu.

Uzmanigi iznemt irbulTti.

Nonemt vacinu iztriepes parauga transporta mégenei un nekavéjoties ievietot parauga ievakSanas
irbuliti transporta mégené.

Uzmanigi nolauzt irbuli$a katinu atzimes vieta pret mégenes sieninu un izmest nolauzto katina dalu;
8o darbibu veikt ar ripibu, lai nepielautu satura izSlakstiS8anos.

Ciesi aizvakot iztriepes parauga transporta mégeni.
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Aptima™ Paraugu ievak$Sana un uzturésana

Paraugu transportésana un uzglabasana

Péc parauga ievakSanas transportét un uzglabat iztriepes parauga transporta mégeni temperatiras intervala
no 2°C Iidz 30°C Idz testa veikSanai. Paraugu testéSana javeic ar Aptima testiem 60 dienu laika péc
ievak3anas. Ja ir nepiecieSams ilgaks uzglabasanas periods, ievérot atbilsto$a Aptima testa lietoSanas
pamacibas nosacijumus.

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

lerobezojumi

A. lzmantojiet $o paraugu nem$anas komplektu tikai Aptima analizém un kopa ar citiem Hologic® produktiem.
Veiktspéja ar citiem izstradajumiem netika izvértéta.

B. Virieu uretralo iztriepju paraugu veiktspéja netika izvértéta Aptima™ Trichomonas vaginalis testam.
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Paraugu ievakSana un uzturésana

Aptima™

Kontaktinformacija un parskatito izdevumu vésture

S Australija
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Hologic BV Zealand) Pty Ltd.

Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
1930 Zaventem

Belgium

Lai uzzinatu konkrétas valsts tehniska atbalsta sniegSanas 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 lidzam informét raZotaju un sava regiona kompetento iestadi.

Hologic un Aptima ir Hologic, Inc. un/vai to meitasuznémumu precu zimes un/vai registrétas precu 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 3o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.

©2001-2025 Hologic, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

AW-26249-2901 Parstr. izd. 002
2025-05

ParskatiSanas veésture Datums

Description (Apraksts)

AW-26249 Parstr. izd. 002 2025. gads maijs

Atjauninats komponenta apraksts, lai precizétu informaciju.
Atjauninata sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi”.
Leviesti regularie administrativie atjauninajumi.

AW-26249 Parstr. izd. 001 2022. gada maijs

Abu dzimumu uztriepes paraugu savakSanas komplekta
endocervikalajiem un virieSu uretras uztriepes paraugiem

LP AW-26249 parsk. izd. 001 tika sagatavots, pamatojoties
uz 502135EN parsk. izd. 008, lai nodrosinatu atbilstibu IVDR
normativajiem aktiem.

Pievienota lietoSanas pamaciba.

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