HOLOGIC Aptima"

Suprava na odber cervikalnych vzoriek a prepravu Aptima

Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Len na export z USA

Urcené pouzitie:
Suprava na odber cervikalnych vzoriek a prepravu Aptima™ je ur€ena na odber a prepravu cervikalnych
vzoriek klinickym pracovnikom uréenych na pouzitie v kombinacii s testom Aptima HPV a
genotypizaénym testom Aptima HPV 16 18/45. DalSie informacie $pecifické pre test a spojené so
supravou na odber cervikalnych vzoriek a prepravu najdete v pribalovej informacii prislusného testu.

Dodané materialy:
50 suprav na odber cervikalnych vzoriek a prepravu Aptima (kat. €. 302657)

Kazda suprava obsahuje:

Komponent Mnozstvo Popis
Pomécka na odber cervikalnych vzoriek Aptima 1 Individualne balena sterilna odberova kefka na cervikalne vzorky.
Cistiaci tampénik Aptima (Zeny) 1 Samostatne zabaleny, sterilny tampdn
Prepravna skimavka na cervikalne vzorky Aptima 1 Skumavka obsahujuca médium na transport preparatu (STM), 4,3 ml

Upozornenia a opatrenia

A. PouzZivajte iba poskytovanu odberovu pomdcku. Ak nepouzijete dodanu odberovu pomocku, méze
to zneplatnit’ vysledky testu.

B. Neaplikujte médium na transport preparatu priamo na pokozku, sliznice, ani ho neuzivajte vnutorne.

C. Vzorky mézu byt infekéné. Pri manipulacii s preparatmi dodrzujte univerzalne bezpeénostné
opatrenia. S preparatmi mézu manipulovat len osoby primerane vyskolené v zaobchadzani
s infekEnymi materialmi.

D. Davajte pozor, aby ste sa poas krokov manipulacie s preparatmi vyhli krizovej kontaminacii.
Preparaty mézu obsahovat extrémne vysoké hladiny patogénov. Uistite sa, Ze nadoby na vzorky nie
su v kontakte. Pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad otvorené nadoby.
Ak pridu rukavice do kontaktu s preparatom, vymerite si ich, aby ste predisli krizovej kontaminacii.

E. Ak sa obsah transportnej skimavky kedykolvek po€as postupu odberu vyleje, pouzite novu supravu
na cervikalne vzorky a odber Aptima. Ak nepouzijete novu supravu, méze to zneplatnit' vysledky
testu.

F. Pocas prepravy zachovaijte prisludné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu preparatu.
Stabilita preparatov za prepravnych podmienok inych, ako su odporucané, nebola hodnotena.

G. Supravu po datume exspiracie nepouzivajte na odber preparatov.

Poznamka: Oznamenie o nebezpedenstve odréza klasifikécie bezpeénostnych tdajov EU (SDS).
Informacie o oznameniach o nebezpecenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete v SDS pre
Jednotlivé regiony v kniZznici bezpecnostnych udajov na adrese www.hologicsds.com.
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Poziadavky na uchovavanie supravy Aptima-

Poziadavky na uchovavanie supravy
Odberovu supravu uchovavajte pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).

Vykon supravy na odber cervikalnych vzoriek a prepravu Aptima
Funk&né charakteristiky testu pouZivajuceho cervikalne vzorky odobrané pomocou supravy na odber
cervikalnych vzoriek a prepravu najdete v pribalovych informaciach testu Aptima HPV s oznagenim CE
a genotypizaéného testu Aptima HPV 16 18/45.

Odber preparatov a manipulacia

1.

7.

Odstrante prebytony hlien z cervikalneho Ustia a okolitej sliznice pomocou Cistiacej vatovej ty€inky
(vatova tyCinka s bielym driekom v baleni s ¢ervenou potlacou). Zlikvidujte tito vatovu tycinku.

Poznamka: Ak chcete odstranit prebytocny hlien z cervikadlneho Gstia, mbzete pouzit vatovu tyCinku s
velkym hrotom (nedodava sa).

Vlozte pombcku na odber cervikalnych vzoriek (kefka s modrym driekom v baleni s ¢iernou potlacou)
do endocervikalneho kanalu.

Otocte pomécku v smere hodinovych ruciCiek o tri pIné otocky, aby bol odber adekvatny.

Opatrne vytiahnite pomécku; zabrarite akémukolvek kontaktu s vaginalnou slizniciou.

Odpojte uzaver zo skimavky na prepravu cervikalnej vzorky a ihned viozte odberova pomébcku so
vzorkou do prepravnej skumavky.

Trojitym oto€enim drieku pomécky medzi palcom a ukazovakom uvolnite bunky z pomécky. Pomécku
zlikvidujte. Nelamte driek v prepravnej skumavke.

Znovu pevne zatvorte prepravnu skiimavku na cervikalnu vzorku.

Transport preparatov a skladovanie
Po odbere prepravujte a uskladnite prepravnu skiumavku na cervikalnu vzorku pri teplote 2 az 30 °C az
do testovania. Vzorky je nutné analyzovat pomocou testu Aptima HPV alebo genotypizaéného testu
Aptima HPV 16 18/45 do 60 dni od odberu. Ak je nutné dlhSie uskladnenie, prepravné skumavky na
cervikalne vzorky je mozné uchovat pri teplote < —20 °C az 24 mesiacov od odberu.

Vzorky sa musia prepravovat v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi prepravnymi predpismi.

Obmedzenia

A.

B.

C.

aail

Pritomnost osobnych lubrikantov obsahujucich polyquaternium 15 v koncentraciach vysSich nez 0,025 %
moéze interferovat’ s vykonom testu.

Pritomnost’ antimykotik obsahujucich tiokonazol v koncentraciach vyssich nez 0,3 % moze interferovat
s vykonom testu.

Pouzivajte tuto odberovu supravu iba s testom Aptima HPV s oznaenim CE a testom Aptima HPV
16 18/45. Ich vykon nebol stanoveny v kombinacii s inymi produktmi.

q3 i sl

Da Vincilaan 5

Hologic, Inc. . . 1930 Zaventem

10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Zakaznicka podpora: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com

Technicka podpora: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Viac informacii najdete na www.hologic.com.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na strankach www.hologic.com/patents.
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