HOLOGIC Aptima~

Odbérova souprava pro vaginalni vytéry Aptima

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro vyvoz z USA.

Ucel pouziti

Odbérova souprava pro vaginalni vytéry Aptima je uréena pro pouziti s testy Aptima. Odbérova souprava pro
vaginalni vytéry Aptima je urena pro pouziti Iékafi a pacienty pro odbér vaginalnich vytérd. Vaginalni vytéry

odebrané pacientkou jsou jednou z moznosti skriningu zen, pokud neni z jiného ddvodu indikovano vySetfeni
panve. Odbérova souprava pro vaginalni vytéry Aptima neni uréena pro domaci pouziti.

Dodavané materialy
50 odbérovych souprav pro vaginalni vytéry (katalogové cislo 301162)

Kazda souprava obsahuije:

Slozka Mnozstvi Popis
Vytér 1 Samostatné zabaleny sterilni tampon.
PFepravni zkumavka 1 Zkumavka obsahujici pfepravni médium (2,9 mi).
Pokyny pro odbér pacientem 1 baleni Baleni pokyn(i pro odbér pacientem.

Varovani a bezpe€nostni opatreni
A. Pro diagnostické pouZiti in vitro.
B. Transportni médium neaplikujte pfimo na kizi nebo sliznice, ani ho neuzivejte vnitfné.

C. Vzorky mohou byt infekéni. Pfi manipulaci se vzorky pouZivejte univerzalni bezpecnostni opatfeni. Se
vzorky mGze manipulovat pouze personal adekvatné vyskoleny v manipulaci s infekénim materialem.

D. Davejte pozor na to, abyste b&hem manipulace se vzorky zabranili zkiiZzené kontaminaci. Vzorky mohou
obsahovat extrémné vysoké hladiny mikroorganismu. Ujistéte se, Ze nadoby na vzorky nejsou ve
vzajemném kontaktu, a pouZité materidly vyhodte, aniz byste je pfenaseli nad nadobami. Pokud dojde ke
kontaktu rukavic se vzorkem, vymérite je, abyste pfedesli zkfizené kontaminaci.

E. Pokud dojde kdykoliv béhem odbéru k rozliti obsahu transportni zkumavky, pouZijte novou odbé&rovou
soupravu pro vaginalni vytéry Aptima. Pokud nepouzijete novou soupravu, mohlo by to zpusobit
neplatnost vysledku testu.

F. P¥i pfepravé vzork( dodrzujte spravné podminky uchovavani, aby byla zajiSténa integrita vzorku. Stabilita
vzorku nebyla hodnocena za jinych pfepravnich podminek nez téch, které jsou doporuceny.

Pozadavky na uchovavani soupravy
Odbérovou soupravu uchovavejte pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).
Vykonnost vaginalnich vytéru

Charakteristiky vykonu testu vaginalniho vytéru jsou uvedeny v pfislusné pfibalové informaci testu Aptima.
Pfibalové informace k testu Aptima je mozné nalézt online na www.hologic.com. Pouzitelnost vaginalniho vytéru
provedeného pacientkou neni zjiSténa u vSech testl Aptima.
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Odbér vzorkd a manipulace s nimi Aptima~

Odbér vzorkl a manipulace s nimi

Poznamka: Ujistéte se, Ze si pacienti pfecCetli pokyny pro odbér pacientem pred tim, nez jim date odbérovou
soupravu.

Pokyny pro odbér vaginalnich vytér:

1. Céstedné rozbalte baleni tamponu. Stér vytahnéte. Nedotykejte se mékkého konce ani tampon
nepokladejte na podlozku. Pokud se dotknete mékkého konce ¢&i dojde k polozeni tamponu nebo tampon
upadne, pouzijte novou odbérovou soupravu pro vaginalni vytéry Aptima.

2. Tampon podrzte tak, Ze umistite svUj palec a ukazovak do stfedu nasady tamponu, aby prekryvaly misto
nafiznuti. Nedrzte nasadu tamponu pod mistem nafiznuti.

3. Opatrné vlozte tampon do vaginy asi pét centimetrd (2 palce) za poSevni vchod a jemné otacejte po dobu
10 az 30 sekund. Ujistéte se, Ze se tampon dotyka stén vaginy tak, aby byla vihkost tamponem
vstfebana, a poté vytahnéte tampon bez dotknuti kize.

4. Drzte tampon jednou rukou, odSroubujte krytku ze zkumavky. Dbejte na to, abyste nerozlili obsah
zkumavky. Pokud se obsah zkumavky rozlije, pouzijte novou odbérovou soupravu pro vaginaini vytéry
Aptima.

Tampon umistéte okamzité do transportni zkumavky tak, aby misto nafiznuti bylo v horni ¢asti zkumavky.
Opatrné v misté nafiznuti odlomte nasadu tamponu proti sténé zkumavky.

N o o

Horni &ast nasady tamponu ihned vyhodte.
8. Utahnéte uzavér na zkumavce.

Preprava a uchovavani vzorku

Vaginalni vytéry je nutné transportovat do laboratofe v dodavaném transportnim médiu na stéry a ve zkumavce.
Vaginalni vytéry musi byt transportovany do laboratore pfi teploté 2 az 30 °C a testovany do 60 dnl od odbéru.
Pokud je nutné deldi uchovavani, pfectéte si pfibalovou informaci k pfislusnému testu Aptima.

Poznamka: Vzorky se musi pfepravovat v souladu s pfisluSnymi statnimi a mezinarodnimi pfepravnimi pfedpisy.

Omezeni
A. Pouzivejte tuto odbérovou soupravu pouze s testem Aptima. Funkcnost s jinymi produkty nebyla
stanovena.

B. Odbér vaginalniho vytéru neni uréen jako nahrada za vySetfeni délozniho hrdla nebo za endocervikalni
vzorky pfi diagnostice urogenitalnich infekci zen. Pacientky mohou trpét cervicitidou, uretritidou,
infekcemi moC€ovych cest nebo vaginalnimi infekcemi v dasledku jinych pficin nebo sou€asnych infekci
zpusobenych jinymi Ciniteli.

C. Zeny, které maji pfiznaky naznadujici zanétlivé panevni onemocnéni (PID), by nemé&ly pouzivat vaginalni
vytéry odebrané pacientem jako nahradu za panevni vysetfeni.

D. Provedeni odbéru vaginalniho vytéru nebylo hodnoceno u téhotnych Zen.

Provedeni vaginalniho vytéru nebylo hodnoceno u Zen mladSich 16 let.

Pouziti pacientem odebranych vaginalnich vytérd je omezeno na zdravotnicka zafizeni, kde je k dispozici
podpora a poradenstvi za Uu€elem vysvétleni postupl a bezpe€nostnich opatfeni.

G. U testu Aptima na Trichomonas vaginalis neni pouzitelnost vaginalniho vytéru provedeného pacientkou
zjisténa.

Odbérova souprava pro vaginalni vytéry Aptima 2 502137CS Rev. 003



Aptima* Omezeni
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Podpora zakaznik(l: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com

Technicka podpora: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

DalSi kontaktni informace naleznete na www.hologic.com.
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