HOLOG'C Aptima”

Aptima Vaginalo Uztriepju Paraugu levak§anas Komplekts

Lietot in vitro diagnostikai.
Tikai eksportam no ASV.
Pielietojums

Aptima Vaginalo Uztriepju Paraugu levakSanas Komplekts ir paredzéts lietoSanai ar Aptima Testiem. Aptima
Vaginalo Uztriepju Paraugu levakSanas Komplekts ir paredzéts kliniskai un pacientu pasu spékiem veiktai
paraugu ievaksanai. Pacientu pasu spékiem ievaktie paraugi ir papildiespéja sievieSu novérodanai gadijumos,
kad nav noziméta iegurna apseko$ana. Aptima Vaginalo Uztriepju Paraugu levak§anas Komplekts nav paredzéts
lietoSanai majas apstak|os.

leklautie materiali
50 Vaginalo Iztriepju Paraugu levaksanas komplekti (art. Nr. 301162)

Katrs komplekts sastav no:

Sastavdala Skaits Apraksts
Irbulitis ar tamponu 1 Atseviski iesainots, sterils irbultis.
Transporta mégene 1 Transporta vidi saturosa mégene (2.9 mL).

levak$anas noradijumi

pacientam 1 iepakojums Paka ar ievak$anas noradijumiem pacientam.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
A. Lietot in vitro diagnostikai.
B. lzvairities no transporta vides tieSas saskares ar adu, glotadam vai iek3kigas lietoSanas.

C. Paraugi var biit infekciozi. Jaievéro vispargjie droSibas pasakumi rikojoties ar paraugiem. Saja anotacija
minéto proceddru veikSana ir atlauta tikai personalam, kurs ir atbilstoSi apmacits darbam ar infekcioziem
materialiem.

D. lzvairtties no savstarp€ja piesarnojuma paraugu apstrades laika. Paraugi var saturét paaugstinatus
organismu daudzumus. levérot, lai paraugus saturosi konteineri savstarpéji nesaskartos un izlietoto
materialu utilizacijas laika neparvietot tos pari citiem konteineriem. Regulari mainit cimdus un vienmér
nomainit cimdus, ja tie nonak saskaré ar paraugiem.

E. Jatransporta mégenes saturs tiek iz8|akstits ievak$anas laika, izmantot jaunu Aptima Vaginalo Uztriepju
Paraugu levakSanas Komplektu. Jauna komplekta neizmantoSana var negativi ietekmét testa rezultatu
derigumu.

F. Parauga transportéSanas laika uzturét atbilstoSus uzglabasanas apstaklus, lai nodroSinatu parauga
kvalitati. Nav veikti pétijjumi paraugu stabilitatei transporta apstaklos, kuri atSkiras no ieteiktajiem.

Komplekta uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ievakSanas komplektu istabas temperatira (15°C Iidz 30°C).
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Vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja Aptima’“

Vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja

Testa veikispéjas raksturojums vaginalo iztriepju paraugiem tiek dots atbilsto$§a Aptima testa lietoSanas
pamaciba. Aptima testa lietoSanas pamaéacibas tieSsaisté var aplikot www.hologic.com. Pacientu pasu ievakto
vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja netika izvértéta visiem Aptima testiem. Tabula ir apkopoti katram Aptima
testam atbilstoSie paraugu tipi.

, Kliniski Pacienta

Aptima Tests uz L L
ievakts ievakts

Chlamydia trachomatis
Chlamydia trachomatis un Neisseria gonorrhoeae Ja Ja
(Aptima Combo 2™ Tests)
Neisseria gonorrhoeae
Trichomonas vaginalis Ja Né

Paraugu ievakSana un uzturésSana

Piezime: Parliecinaties, ka pacienti ir iepazinuSies ar Pacienta paSa veiktas parauga ievak$Sanas noradijumiem
pirms komplekta sanemsanas.

Noradijumi vaginalo iztriepju paraugu ievaksanai:

1. Dalgji atvert irbuliSa iepakojumu. Iznemt irbuliti. Nepieskarties mikstajam tamponam un nenolikt irbultti. Ja
tampons ir saskaries ar kadu virsmu, kermeni vai Skidrumu, vai nokritis zemé&, izmantot jaunu Aptima
Vaginalo Uztriepju Paraugu levakSanas Komplektu.

2. Turét irbuliti starp k8ki un radttajpirkstu, sanemot irbultti aiz uz katina vidusdalas noraditas atzimes.
Neturét irbuliSa katinu zemak par noradtto atzimi.

3. Uzmanigi ievietot irbuliti vagina aptuveni 5 cm dziluma un Iénam grozit to 10 l1dz 30 sekundes. Sekot, lai
irbuliSa tampons saskartos ar vaginas sieninam, t3, lai tas tiktu samitrinats un tad iznemt irbultti
nepieskaroties adai.

4. Turot irbultti pirkstos atskrivét un nonemt mégenes vacinu. Neizs|akstit mégenes saturu. Ja mégenes
saturs tiek iz§|akstits, ir nepiecieSams lietot jaunu Aptima Vaginalo Uztriepju Paraugu levakSanas
Komplektu.

5. Nekavéjoties ievietot irbultti transporta mégené t3, lai uz katina noradita atzime atrastos pie mégenes
aug$éjas malas.

6. Uzmanigi nolauzt irbuli$a katinu pret mégenes malu pie atzimes.
7. Nekavéjoties izmest nolauzto katina dalu.
8. Ciesi aizskrlivét mégenes vacinu.

Paraugu transportésana un uzglabasana

Vaginalo iztriepju paraugus uz laboratoriju jatransporté komplekta ieklautaja transporta vidé un mégené. Vaginalo
iztriepju paraugi ir jatransporté uz laboratoriju temperattru diapazona no 2°C lidz 30°C un to testéSana javeic 60
dienu laika péc ievaksanas. Ja ir nepiecieSams ilgaks uzglabasanas periods, ievérot atbilsto§a Aptima testa
lietoSanas pamacibas nosacijumus.

Piezime: Paraugi janosuta atbilstoSi spéka esoSajiem nacionalajiem un starptautiskajiem transportéSanas
noteikumiem.
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Aptima* lerobeZojumi

lerobezojumi

A. Sikomplekta izmanto$ana ir paredzéta tikai ar Aptima testiem. Veiktspé&ja ar citiem izstradajumiem netika
izvertéta.

B. Vaginalo iztriepju paraugu nemsana neaizvieto cervikalos izmekl&jumus un endocervikalos paraugus
sievie$u urogenitalo slimibu diagnostikai. Pacientiem var bt cervicits, uretrits, urina trakta infekcijas vai
vaginalas infekcijas citu iemeslu dél, vai lldzpastavos$as infekcijas, kuras izraisTjusi citi agenti.

C. Sievietém ar simptomiem, kas raksturigi maza iegurna iekaisumam (pelvic inflammatory disease- PID)
nav ieteicams izmantot pacientu pasu ievaktos vaginalo iztriepju paraugus ka aizvietotaju iegurna
izmekléjumam.

D. Vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja netika izvertéta sievietém gratniecém.

E. Vaginalo iztriepju paraugu veiktsp€ja netika izvértéta sievietém pusaudzém, kuras nav sasniegudas 16
gadu vecumu.

F. Pasu pacientu vaginalo iztriepju paraugu ievak3Sana var tikt veikta tikai tadas veselibas apripes iestadeés,
kuras ir iespéjams atbalstit un sniegt konsultacijas par procediras norisi un iepazistinat ar piesardzibas
pasakumiem.

G. Pasu pacientu vaginalo iztriepju paraugu veiktspéja netika izvértéta Aptima Trichomonas vaginalis

ol

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

Klientu atbalsts: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)

customersupport@hologic.com

Tehniska palidziba: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Lai sanemtu stkaku kontaktinformaciju, apmeklgjiet www.hologic.com.
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