HOLOGIC® Aptima®

Aptimae® Multitest Swab Specimen Collection Kit

Uréené pouziti

Souprava pro odbér vzorkd stérii Aptima® Multitest je uréena pro pouziti k odb&ru nasledujicich typl
vzork( stérd: vaginalni, rektalni, kréni, penilni meatus a léze. Informace o vhodnych typech vzorku
naleznete v pfibalové informaci k pfisluSnému testu.

Vzorky vaginalnich stér( odebrané pacientkou predstavuji alternativni zplisob screeningu Zen, u kterych
neni indikovano panevni vysetfeni. Souprava Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit nebyla
hodnocena pro domaci pouziti.

Souprava pro odbér vzorka stér(i Aptima Multitest je rovnéz uréena pro pouziti s dal§imi klinickymi vzorky
a ke zpracovani, extrakci a analyze jinymi produkty Hologic, pokud je to uvedeno na jejich obalu.

Dodavané materialy

50 souprav pro odbér vzorkl Multitest (kat. €. PRD-03546)
Souprava obsahuje:

Polozka Mnozstvi Popis
Tampon 1 Individualné baleny sterilni tampon
. Zkumavka obsahujici médium pro pfenos vzorku
Transportni zkumavka 1 (STM), 2,9 ml
Pokyny pro pacientem odebrané vzorky pro Bali¢ek pokynu pro pacientem odebrané vzorky pro
vaginalni stér, stér z tkané penisu, rektalni stér a 1 balicek  vaginalni stér, stér z tkané penisu, rektalni stér a stér
stér z krku z krku

Varovani a bezpeénostni opatieni

A. Pouzivejte pouze dodany tampdn. Pouzijete-li jiny nez dodany tampén, vysledky testu mohou byt
neplatné.

B. Neaplikujte transportni médium vzorku pfimo na kGzi 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 béhem manipulace se vzorky zabranili zkfizené kontaminaci. Vzorky mohou
obsahovat extrémné vysoké urovné patogen(. Ujistéte se, Ze nadoby na vzorky se navzajem
nedotykaji, a zlikvidujte pouzité materialy, aniz byste je pfenaseli nad nadobami. Pokud se rukavicemi
dostanete do kontaktu se vzorkem, rukavice vymérite, abyste zabranili zkfizené kontaminaci.

E. Pokud se obsah transportni zkumavky béhem procesu odbéru kdykoli rozlije, pouzijte novou soupravu
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit. Pokud tento pokyn nedodrzite, vysledky testu mohou
byt neplatné.
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Pozadavky na ulozeni soupravy

F. Chcete-li zajistit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzork(l vhodné prepravni podminky. Stabilita

vzorkd za jinych nez doporucenych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

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

Pozadavky na ulozeni soupravy

Soupravu pro odbér skladujte pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C).

Funkénost odbérového tamponu Multitest

Funkéni charakteristiky testu pfi pouziti odbérového tampdnu Multitest jsou uvedeny v pfibalové informaci
prislusného testu Aptima. Pfibalové informace testu Aptima mohou byt uvedeny online na adrese
www.hologic.com. Ug&innost nebyla stanovena u véech test(i Aptima pro pacientem odebrany vaginalni
stér, pacientem odebrany stér z tkané penisu, rektalni stér a stér z krku.

Aby bylo mozné jednoznacné identifikovat kazdy vzorek v pfipadé, Zze se od stejného pacienta ziskava
vice vzorkU, obsahuje Stitek zkumavky pole, kam muzete zapsat, odkud byl dany vzorek odebran.

Odbér a manipulace pro tampoény s vaginalnimi vzorky

Poznamka: Pro odbér vzorku pacientem pomoci vaginalniho tampoénu se ujistéte, ze si pacientky pfed
odbérem precCtou pokyny pro pacientem odebrané vzorky.

Pokyny pro odbér vzork( vaginalnim tampénem:

1.

8.

Castedné otevrete balicek s tampdnem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékkého hrotu tampénu
ani jej nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu tampdénu, tampdn polozite nebo upustite na
zem, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Drzte tampdn palcem a ukazovackem uprostied tyCinky tamponu a zakryjte oznaceni. Nedrzte
ty&inku tampoénu pod oznacenim.

Opatrné zavedte tampon do vaginy pfiblizné 5 cm za poSevni vchod a jemné tampdnem otacejte po
dobu 10 az 30 sekund. Ujistéte se, Ze se tampodn dotyka stén vaginy, aby absorboval vihkost, a poté
jej vytahnéte, aniz byste se dotykali pokozky.

Drzte tampodn ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Nerozlijte obsah zkumavky. Pokud
dojde k rozliti obsahu zkumavky, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

Okamzité umistéte tampodn do transportni zkumavky tak, aby se oznaceni nachazelo na horni strané
zkumavky.

Opatrné odlomte ty&inku tampoénu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Okamzité zlikvidujte horni &ast tycinky tampdnu.

Peclivé na zkumavku naSroubujte uzavér.

Pokyny a manipulace pro tampoény se vzorky z tkané penisu

Poznamka: Pro odbér vzorku pacientem pomoci tamponud z tkané penisu se ujistéte, Zze si pacienti pred
odbérem pfec€tou pokyny pro pacientem odebrané vzorky.

Pokyny pro odbér vzorka tampénem z tkané penisu:
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Pokyny a manipulace pro tampodny se vzorky lézi

8.

Casteéné otevrete balitek s tamponem. Vyjméte tampdn. Nedotykejte se mékkého hrotu tampénu
ani jej nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu tampdnu, tampdén polozite nebo upustite na
zem, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Drzte tampodn palcem a ukazovackem uprostied tyCinky tampoénu a zakryjte oznaceni. Nedrzte
tyCinku tamponu pod oznacenim.

Otacejte tamponem na Spi€ce penisu, mimo otvor v penisu (otvor, kterym vychazi moc¢). Tampoén
neni nutné vsouvat do otvoru v penisu. Tampon otirejte vSude kolem otvoru v penisu, abyste ziskali
co nejlepsi vzorek. Ujistéte se, Ze se tampdn nedotyka Zadné jiné oblasti pokoZky.

Drzte tampdn ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Nerozlijte obsah zkumavky. Pokud
dojde k rozliti obsahu zkumavky, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

Okamzité umistéte tampoén do transportni zkumavky tak, aby se oznaceni nachazelo na horni strané
zkumavky.

Opatrné odlomte ty€inku tampdnu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Okamzité zlikvidujte horni €ast tyCinky tampénu.

Peclivé na zkumavku nasroubujte uzavér.

Pokyny a manipulace pro tampény se vzorky lézi

Poznamka: Pfed odebranim vzorku neaplikujte na Iézi dezinfekéni prostfedky ani Cistice.

Pokyny pro odbér vzork(l tampénem z lIéze:

1.

7.
8.
9.

Castedné otevrete balicek s tampdénem. Vyjméte tampdn. Nedotykejte se mékkého hrotu tampénu
ani jej nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu tampdnu, tampén polozite nebo upustite na
zem, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Drzte tampdn palcem a ukazovackem uprostied tyCinky tamponu a zakryjte oznaceni. Nedrzte
tyCinku tampdnu pod oznacenim.

V pfipadé potfeby odkryjte bazi léze, €imz ziskate pfistup k tekutiné.

Dikladné otfete bazi |1éze, abyste absorbovali tekutinu, pficemz dbejte na to, aby nezacala léze
krvacet. Vytahnéte tampén, aniz byste se dotkli jiného mista mimo |ézi.

Drzte tampdn ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Nerozlijte obsah zkumavky. Pokud
dojde k rozliti obsahu zkumavky, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection kit.

Okamzité umistéte tampdn do transportni zkumavky tak, aby se oznaeni nachazelo na horni strané
zkumavky.

Opatrné odlomte tyCinku tampdnu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Zlikvidujte horni &ast ty€inky tampdénu.

Peclivé na zkumavku naSroubuijte uzavér.

Pokyny a manipulace pro tampoény s rektalnimi vzorky

Poznamka: Pro odbér vzorku pacientem pro tampony s rektalnimi vzorky se ujistéte, Ze si pacienti pred
odbérem pfeétou pokyny pro pacientem odebrané vzorky.

Pokyny pro odbér vzorkd rektalnim tamponem:
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Pokyny a manipulace pro tampony se vzorky z krku

Caste¢né oteviete balidek s tampénem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékkého hrotu tamponu
ani jej nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu tamponu, tampén poloZite nebo upustite na
zem, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Drzte tampdn palcem a ukazovackem uprostied tyCinky tampdnu a zakryjte oznaceni. Nedrzte
ty€inku tampoénu pod oznacenim.

Opatrné zavedte tampon do konecniku pfiblizné 3-5 cm za okraj (vnéjSi konec) a jemné tampénem
otacejte po sméru hodinovych ruci¢ek po dobu 5 az 10 sekund. Vytahnéte tampodn, aniz byste se
dotkli pokozky.

Drzte tampdn ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Nerozlijte obsah zkumavky. Pokud
dojde k rozliti obsahu zkumavky, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

Okamzité umistéte tampon do transportni zkumavky tak, aby se oznaceni nachazelo na horni strané
zkumavky.

Opatrné odlomte tyC€inku tampoénu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Okamzité zlikvidujte horni ¢ast tycinky tamponu.

Peclivé na zkumavku nasroubujte uzavér.

Pokyny a manipulace pro tampény se vzorky z krku

Poznamka: Pro odbér vzorku pacientem pro tampoény se vzorky z krku se ujistéte, Ze si pacienti pred
odbérem precCtou pokyny pro pacientem odebrané vzorky.

Pokyny pro odbér vzork(l tampénem z krku:

1.

8.

Castedné otevrete balicek s tampénem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékkého hrotu tampénu
ani jej nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu tampdénu, tampdn polozite nebo upustite na
zem, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Drzte tampdn palcem a ukazovackem uprostied tyCinky tamponu a zakryjte oznaceni. Nedrzte
ty&inku tampoénu pod oznacenim.

Opatrné zavedte tampoén do krku tak daleko, aby se dotykal bilateralnich mandli (pokud jsou
pritomny) a zadni stény hitanu. Poté tampdn vytahnéte; davejte pfitom pozor, abyste se nedotkli
vnitfni strany tvare nebo jazyka.

Drzte tampodn ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Nerozlijte obsah zkumavky. Pokud
dojde k rozliti obsahu zkumavky, pouzijte novou soupravu Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

Okamzité umistéte tampodn do transportni zkumavky tak, aby se oznaceni nachazelo na horni strané
zkumavky.

Opatrné odlomte ty&inku tampoénu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Okamzité zlikvidujte horni &ast tyCinky tampodnu.

Peclivé na zkumavku naSroubujte uzavér.

Preprava a skladovani vzorku

Vzorky stérd tampént Multitest museji byt pfepravovany do laboratofe v dodavaném transportnim médiu
a ve zkumavce. Podminky pro spravné uchovani vzorku naleznete v pfibalové informaci k testu Apitma.

Poznamka: Vzorky museji byt zasilany v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.
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Omezeni

A

Pouzivejte tuto soupravu k odbéru s analyzami Aptima a jinymi produkty Hologic. Jeji funk&nost
s jinymi produkty nebyla stanovena.

B. Pouziti tampénG Multitest pro pacientem odebrané vaginaini vzorky nema slouzit jako nahrada
cervikalniho vySetfeni a endocervikalnich vzorkl pfi diagnostice urogenitalnich infekci u zen. Pacientky
mohou mit zanét délozniho hrdla (cervicitida), zanét mocové trubice (uretritida), infekce mocovych cest
nebo vaginalni infekce v dlsledku jinych pfi¢in nebo soubéznych infekci jinymi Ciniteli.

C. Zeny, které maji pfiznaky naznadujici hluboky panevni zanét (PID), by nemély pouzivat tampdn
Multitest pro ziskani pacientem odebranych vaginalnich vzorkd jako nahradu za vySetfeni panevni
dutiny.

D. Proctéte si ¢ast pokynu pro pouziti tykajici se vékovych omezeni specifickych pro konkrétni test.

E. Aplikace pacientem odebiranych vzork(i pomoci tampénu Multitest je omezena na klinické prostredi,
kde je k dispozici podpora/poradenstvi pro vysvétleni pfisluSsnych postupll a bezpecnostnich opatreni.

| 3 EC[REP|
Hologic, Inc. _ Hologic BV
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

E-mailovou adresu a telefonni Cislo na technickou podporu a zakaznicky servis pro konkrétni zemi ziskate
na adrese www.hologic.com/support.

Hologic, The Science of Sure, Aptima a souvisejici loga jsou ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc.,
a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti ve Spojenych statech a/nebo jinych zemich.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastniku.

Tento produkt mGze byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na webové strance
www.hologic.com/patents.

©2017-2021 Hologic, Inc. V3echna prava vyhrazena.
AW-14413-2601 Rev. 008
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