HOLOGIC Aptima"

Souprava pro odbér a prepravu cervikalnich vzorkt Aptima

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro export z USA
Urcené pouziti:
Souprava pro odbér a pfenos cervikalnich vzorkd Aptima™ je urc¢ena ke klinickému odbéru a pfenosu
cervikalnich vzorkl vyuzitelnych pro testy Aptima HPV Assay a Aptima HPV 16 18/45 Genotype Assay.
DalSi specifické informace o testu spojené se soupravou pro cervikalni vzorky a transport Aptima
naleznete v pfibalové informaci k testu.
Dodavané materialy:
50 sbérnych a transportnich souprav pro cervikalni vzorky (Kat. ¢. 302657)
Kazda souprava obsahuje:

Polozka Mnozstvi Popis
Zafizeni pro odbér cervikalnich vzorkd Aptima 1 Jednotlivé zabaleny sterilni kartaéek pro odbér cervikalnich vzorka
Cistici tampén Aptima (Zeny) 1 Individualné baleny sterilni tampon

Transportni zkumavka na cervikalni vzorky

Aptima 1 Zkumavka obsahujici médium pro pfenos vzorkl (STM), 4,3 ml

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI:

A. PouZivejte pouze dodavana odbérova zafizeni. PouZijete-li jind nez dodana odbérova zafizeni,
vysledky testu mohou byt neplatné.

B. Neaplikujte transportni médium vzorku pfimo na k{zi nebo sliznice ani je neuzivejte vnitfné.

C. Vzorky mohou byt infekéni. Pfi manipulaci se vzorky dbejte univerzalnich bezpecnostnich opatfeni.
Se vzorky smi manipulovat pouze personal pfislusné vySkoleny v manipulaci s infekénimi materialy.

D. Dbejte na to, abyste b€hem manipulace se vzorky zabranili kfizové kontaminaci. Vzorky mohou
obsahovat extrémné vysoké urovné patogen(l. Ujistéte se, Zze se nadoby se vzorky vzajemné
nedotykaji. Pfi likvidaci pouzitého materidlu jej nepfenasejte nad nadobami. Pokud se rukavicemi
dostanete do kontaktu se vzorky, rukavice vymérite, abyste zabranili kfizové kontaminaci.

E. Pokud se obsah transportni zkumavky b&hem procesu odbéru kdykoli rozlije, pouZijte novou
soupravu Aptima Cervical Specimen and Collection Kit. Nedodrzite-li tento pokyn, vysledky testu
mohou byt neplatné.

F. Chcete-li zajistit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzorkli vhodné prepravni podminky. Stabilita
vzorkl za jinych nez doporu¢enych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

G. Soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti k odbéru vzorku.

Poznamka: Informace o nebezpecich odpovidaji klasifikaci podle bezpecnostnich listi (SDS) EU.
Informace o nebezpecich specifické pro vas region naleznete v bezpecnostnim listu specifickém pro
dany region v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library) na adrese
www. hologicsds.com.
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POZADAVKY NA UCHOVAVANI SOUPRAVY: Aptima-

POZADAVKY NA UCHOVAVANI SOUPRAVY:
Odbérovou soupravu uchovavejte pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

Funkénost soupravy Aptima Cervical Specimen Collection and Transport Kit se vzorky

Charakteristiky funk&nosti testu pfi pouziti cervikalniho vzorku odebraného pomoci soupravy pro odbér
a transport cervikalnich vzorkd Aptima naleznete v pfibalové informaci k testim Aptima HPV Assay a
Aptima HPV 16 18/45 Genotype Assay s oznacenim CE.

ODBER A MANIPULACE SE VZORKEM:

1. Odstrante nadbyte¢né mnozstvi hlenu z cervikalniho Usti a okolni sliznice pomoci Cisticiho tamponu
(tampon s bilou nasadou v baleni s €ervenym potiskem). Tampon vyhodte.

Poznamka: Chcete-li odstranit nadbytek hlenu z cervikalniho usti, je mozné pouZzit tampon s velkym
koncem (neni soucasti baleni).

2. Zasunte odbérovy prostfedek pro cervikalni vzorek (kartdéek s modrou nasadou v baleni s ¢ernym

potiskem) do endocervikalniho kanalu.

Otocte po sméru chodu hodinovych rucicek o celé tfi otacky, abyste zajistili adekvatni odbér vzorku.

Vytahnéte prostiedek opatrné a nedotknéte se pfitom vaginalni sliznice.

5. Sejméte krytku z transportni zkumavky na cervikalni vzorky a prostfedek na odbér vzorku umistéte
okamzité dovnitf.

6. Otocte nasadou prostfedku mezi palcem a ukazovakem tfikrat, abyste z prostfedku uvolnili buriky.
Prostfedek vyhodte. Nasadu nelamte uvnitf transportni zkumavky.

7. Transportni zkumavku na prepravu cervikalnich vzorku opét neprodySné uzaviete.

TRANSPORT VZORKU A UCHOVAVANI:

Po odbéru pfepravujte a uchovavejte transportni zkumavku pro cervikalni vzorek pfi teploté 2 az 30 °C,
dokud nebude provedeno testovani. Vzorky musi projit Aptima HPV Assaynebo Aptima HPV 16 18/45
Genotype Assay do 60 dnu od odebrani. Pokud je nutné delSi uchovavani, transportni zkumavky pro
cervikalni vzorky mohou byt uchovavany pfi teploté < —20°C po dobu maximalné 24 mésicu po odbéru.

B W

Vzorky se musi pfepravovat v souladu s pfisludnymi statnimi a mezinarodnimi pfepravnimi predpisy.

OMEZENI:

A. PFitomnost osobnich lubrikantl, které obsahuji Polyquaternium 15 v koncentracich vysSich nez
0,025 %, muze interferovat s vykonnosti testu.

B. Pfitomnost antimykotika, které obsahuje tiokonazol v koncentracich vysSich nez 0,3 %, mulze
interferovat s vykonnosti testu.

C. Pouzivejte tuto soupravu pro odbér pouze pro testy Aptima HPV Assay a Aptima HPV 16 18/45
Genotype Assay s oznaCenim CE. Jeji funkénost s jinymi produkty nebyla stanovena.
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OMEZENI: Aptima*
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Da Vincilaan 5
Hologic, Inc. 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium
San Diego, CA 92121 USA
Podpora zakaznika: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com
Technicka podpora: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com
Dal$i kontaktni informace naleznete na www.hologic.com.

Na tento vyrobek se muze vztahovat jeden nebo vice patentll Spojenych Statu, které jsou uvedeny na webové strance www.hologic.com/patents.

© 2001-2019 Hologic, Inc. V8echna prava vyhrazena.
502013CS Rev. 004
2019-05

Souprava pro odbér a pfepravu cervikalnich vzorkua Aptima 3 502013CS Rev. 004


mailto:customersupport@hologic.com
mailto:molecularsupport@hologic.com

	Určené použití:
	Dodávané materiály:
	VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ:
	POŽADAVKY NA UCHOVÁVÁNÍ SOUPRAVY:
	Funkčnost soupravy Aptima Cervical Specimen Collection and Transport Kit se vzorky

	ODBĚR A MANIPULACE SE VZORKEM:
	TRANSPORT VZORKU A UCHOVÁVÁNÍ:
	OMEZENÍ:

