HOLOGIC Aptima"

Zestaw Aptima do pobierania i transportu prébek z szyjki macicy

Do diagnostyki in vitro
Tylko na eksport poza USA

Przeznaczenie:

Zestaw Aptima™ do pobierania i transportu probek z szyjki macicy przeznaczony jest do pobierania i transportu
prébek z szyjki macicy do uzycia z testem Aptima HPV i testem genetycznym Aptima HPV 16 18/45.
Dodatkowe, specyficzne dla tego testu informacje dotyczgce zestawu do pobierania i transportu probek
z szyjki macicy Aptima mozna znalez¢é we witasciwej ulotce dotgczonej do opakowania testow.

Dostarczone materiaty:
50 zestawow do pobierania i transportu prébek z szyjki macicy (kat. nr 302657)

Kazdy zestaw zawiera:

Element Liczba sztuk Opis
Urzadzenie do pobierania probek z szyjki 1 Indywidualnie pakowana, sterylna szczoteczka do
macicy Aptima pobierania probek z szyjki macicy
Wacik do czyszczenia Aptima (kobiety) 1 Indywidualnie zapakowana, sterylna wymazéwka

Probdwka transportowa do prébek z szyjki

1 Probéwka zawierajgca podtoze do transportu probek (STM)

macicy Aptima 4,3 mL

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A.

Nalezy uzywac¢ wylgcznie dostarczonego urzadzenia do pobierania probek. Niestosowanie
dostarczonego urzadzenia do pobierania prébek moze uniewazni¢ wyniki testu.

Nie dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu probek ze skérg lub btonami
Sluzowymi, nie przyjmowacé¢ wewnetrznie.

Prébki mogag by¢ zakazne. W czasie pracy z probkami nalezy stosowa¢ powszechnie obowigzujgce
Srodki ostroznosci. Do przenoszenia probek moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel
odpowiednio przeszkolony w zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.

Nalezy uwazac, aby podczas wykonywania czynnosci zwigzanych z probkami unikngé zanieczyszczenia
krzyzowego. W prébkach moze wystepowac niezwykle wysokie stezenie patogendéw. Dopilnowag,
aby pojemniki z probkami nie stykaty sie ze sobg. Zuzyte materialy nalezy wyrzucac, nie przenoszac
ich nad pojemnikami. W przypadku kontaktu rekawiczek z probkami nalezy zmieni¢ rekawiczki, aby
unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Jesli w jakimkolwiek momencie pobierania probek dojdzie do rozlania zawartosci probdwki transportowej,
nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania i transportu prébek z szyjki macicy Aptima. Niezastosowanie
nowego zestawu moze spowodowac uniewaznienie wynikéw testu.

W trakcie transportu prébek zapewni¢ prawidtowe warunki przechowywania, pozwoli to zachowac
ich prawidtowy stan. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu innych niz zalecane.

Nie nalezy uzywac zestawu po uptywie terminu waznosci do pobierania probek.

Uwaga: Stosowane informacje dotyczgce zagrozen sg okreslone 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 regionéw. Dokumenty
te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com.
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Wymagania dotyczgce Aptima*

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

Skutecznosé¢ badania préobek z zestawu Aptima do pobierania i transportu prébek z szyjki macicy

Skutecznos¢ testu z wykorzystaniem probek z szyjki macicy pobranych za pomocg zestawu Aptima do
pobierania i transportu prébek z szyjki macicy opisana jest w ulotkach dotgczonych do opakowanh testéw
Aptima HPV i testow genetycznych Aptima HPV 16 18/45 ze znakiem CE.

Pobieranie prébek i postepowanie z nimi
1. Usung¢ nadmiar sluzu z kanatu szyjki macicy i otaczajgcej go btony sluzowej za pomocg 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 koricowce
(poza zestawem).

2. Wprowadzi¢ urzgdzenie do pobierania prébek z szyjki macicy (niebieska szczoteczka w opakowaniu z
czarnym nadrukiem) do kanatu szyjki macicy.

3. Obrdci¢ urzadzenie o trzy petne obroty w prawo, aby zapewni¢ odpowiednie pobranie probki.
4. Ostroznie wyja¢ urzadzenie; unikaé kontaktu z btong sluzowg pochwy.
5. Zdjgé zakretke z probowki transportowej do prébek z szyjki macicy i natychmiast umiesci¢ urzgdzenie

do pobierania prébek w probdéwce transportowej.

6. Trzykrotnie obréci¢ trzon urzgdzenia pomiedzy kciukiem a palcem wskazujgcym, aby uwolni¢ komorki
z urzgdzenia. Wyrzucié¢ urzadzenie. Nie dopusci¢ do ztamania trzonu w probéwce transportowe;.

7. Szczelnie zakreci¢ probowke transportowg do probek z szyjki macicy

Transport i przechowywanie prébek

Po pobraniu nalezy transportowac i przechowywac¢ probowke z probkg z szyjki macicy w temperaturze
od 2°C do 30°C do momentu wykonania badania. Prébki muszg zostaé zbadane testem Aptima HPV
lub testem genetycznym Aptima HPV 16 18/45 w ciggu 60 dni od pobrania. Jesli konieczne jest diuzsze
przechowywanie, probowki do transportu probek z szyjki macicy mozna przechowywaé w temperaturze
< -20°C przez okres do 24 miesiecy od daty pobrania.

Prébki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczgcymi transportu.
Ograniczenia

A. Obecnos¢ lubrykantéow zawierajgcych Polikwaternium 15 w stezeniu wiekszym niz 0,025% moze
zaburzaé¢ wyniki testu.

B. Obecnos$¢ lekow przeciwgrzybiczych zawierajgcych tiokonazol w stezeniu wigkszym niz 0,3% moze
zaburza¢ wyniki testu.

C. Ten zestaw do pobierania probek nalezy stosowaé wytgcznie z testami Aptima HPV i testami genetycznymi
Aptima HPV16 18/45 ze znakiem CE. Nie ustalono skutecznosci dziatania z innymi produktami.
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Hologic, Inc. P

10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Dziat obstugi klienta: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com

Wsparcie techniczne: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com
Wiecej informacji kontaktowych zamieszczono na stronie www.hologic.com.

Opisywany produkt moze byé objety co najmniej jednym patentem USA, przedstawionym na stronie www.hologic.com/patents.
© 2001-2019 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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