HOLOG'C Aptima”

Aptima™ Urine Specimen Transport Tubes
(Aptima™ vizelet vizsgalati minta szallitécsovek)

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznalatra
Kizarolag U.S. exportra

Alkalmazasi terulet

Az Aptima™ vizeletminta-szallitécsdvek az Aptima-vizsgalatokkal és mas Hologic-termékekkel valé hasznalatra
szolgalnak. Az Aptima vizelet vizsgalati minta szallitocsé férfi vagy néi vizelet vizsgalati mintak vételére és
szallitasara szolgal.

Biztositott anyagok
Aptima Urine Specimen Transport Tubes (Kat. sz. 105575)

Osszetevd Mennyiség Leiras

Vizsgalati minta szallitocsd 100 db 2 mL vizelet szallito kézeget tartalmazo csé.

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Eldobhaté pipetta 2 mL vizelet elsédleges mintavevé tarolobdl az Aptima vizelet vizsgalati minta szallitécsébe

torténd atviteléhez.
Figyelmeztetések és ovintézkedések
A. Ne engedje, hogy a szallité kbzeg kdzvetlenlll a bérre vagy nyalkahartyara kerlljén, illetve ne nyelje le.

Megjegyzés: A veszélyjelz6 mondatok megfelelnek az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS)

www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap kényvtar régiéspecifikus biztonsagi adatlapjan (SDS).

Tarolasi elbéirasok
A vizelet vizsgalati minta szallitécsovek szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) tarolandok.

A vizelet vizsgalati minta teljesitménye

A férfi és ndi vizeletmintak vizsgalati teljesitményjellemzéit a megfeleld vizsgalat hasznalati utasitasa tartalmazza.
A vizsgalatok hasznalati utasitasai elérheték az interneten a www.hologic.com honlapon. A férfi vizeletmintak
teljesitményét nem allapitottdk meg minden Aptima-vizsgalat esetében.

Vizsgalati mintavétel és —feldolgozas
Megjegyzés: Ha a cs6 tartalma kiomlik, dobja ki, és cserélje ki egy uj Aptima vizeletminta-szallitécsére.
1. A betegnek a vizsgalati mintavétel el6tt legalabb 1 6raval nem szabad vizelnie.

2. Kérje meg a beteget, hogy adjon elsd vizeletet (korilbelll 20-30 mL-t a kezdeti vizeletarambdl) egy
tartésitoszert nem tartalmazo vizeletgyl(ijté poharba. Nagyobb mennyiségi vizelet gyljtése az rRNS-
célmolekula higulasat eredményezheti, ami csokkentheti a teszt érzékenységét. A ndi betegeknek a minta
leadasa el6tt nem szabad megtisztitaniuk a szemeéremajkak teriletét.

3. Tavolitsa el a kupakot, és az eldobhatd pipetta segitségével tdltsén at 2 mL vizeletet a vizelet vizsgalati
minta széllitdcsdbe. A vizelet mennyisége akkor megfeleld, ha a folyadék szintje a vizelet vizsgalati minta
szallitécsd cimkéjén 1évo fekete feltdltési vonalak kézott van.

4. Tegye vissza a kupakot szorosan a vizelet vizsgalati minta szallitécsovére. Ez most mar a feldolgozott
vizelet vizsgalati minta.
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Vizsgalati mintavétel és -tarolas

A mintavétel utan a feldolgozott vizelet vizsgalati mintdkat az Aptima vizelet vizsgélati minta szallitécsében 2 °C és
30 °C kozott szallitsa, és a vizsgalatig 2 °C és 30 °C kdzott tarolja. A feldolgozott vizelet vizsgélati mintakat a
mintavételtdl szdmitott 30 napon belul kell megvizsgalni az Aptima vizsgalattal. Ha hosszabb taroldsra van
szukség, olvassa el a megdfelel§ Aptima vizsgalat hasznalati utasitasat.

A még az els6dleges mintavevd taroléban 1évé vizeletmintakat 2 °C és 30 °C kdz6tt kell a laboratériumba szallitani.
A vizeletmintat a mintavételtl szamitott 24 6ran belul vigye &t az Aptima vizelet vizsgélati minta szallitdcsébe.
Tarolja 2 °C és 30 °C kozbtt, és a mintavételtdl szamitott 30 napon belll vizsgalja meg.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti és nemzetkdzi szallitasi eléirasoknak megfeleléen kell
végezni.

Korlatozasok

A. Ezt a vizeletminta-szallitocsdvet csak az Aptima-vizsgalatokkal és mas Hologic-termékekkel egyutt
hasznalja. Mas termékekkel a teljesitményt nem hataroztak meg.

B. A férfi vizelet vizsgalati mintak teljesitményét nem allapitottak meg az Aptima Trichomonas vaginalis
vizsgalat esetében.
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Kapcsolattartasi adatok és Felulvizsgalati el6zmények

“ C€ Ausztral megbizé cime:
Holoaic. | Holoaic BV Hologic (Australia & New Zealand)
ologic, Inc. . g Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5
San Diego, CA 92121 USA
J 1930 Zaventem
Belgium

Az orszagspecifikus Miszaki tAmogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a
kovetkez8 honlapra: www.hologic.com/support.

Ez a termék kizardlag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

A Hologic és az Aptima a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a vedjegyei, illetve bejegyzett
védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen hasznalati utasitasban megjelené minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tébb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom
védheti.

© 2003-2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
AW-26250-2801 001. valt.
2022-05

Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras

o Az Aptima vizeletminta-szallitécsévek hasznélati utasitasanak
AW-26250-001 001. valtozata az 501935EN 005. valtozat
alapjan késziilt az IVDR-nek valé megfelelés érdekében

¢ Hasznalati dtmutatdé hozzaadva

AW-26250-001 001. Valt. 2022. majus e A Rendeltetéssz’er(] hasz.nélat sgakaf,z .és a qulétozé.sok

szakasz a ,.... mas Hologic termékek” hivatkozassal frissitve

o A Figyelmeztetések és dvintézkedések szakasz a Globalis GHS-
értesitéssel frissitve

o Frissitett kapcsolattartasi adatok: EK-képvisel6, CE-jeldlés,
ausztral képviseldi informacidk és mliszaki tamogatas
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