HOLOGIC Aptima"

Aptima provtagnings- och transportsatser for cervixprover

For in vitro-diagnostiskt bruk

Endast for export fran USA

Innehall

50 provtagnings- och transportsatser for cervixprover. Varje sats innehaller:
+ Ett provtagningsinstrument for cervixprov

* En rengoringspinne for kvinnor

* Ett ror innehallande Aptima-provtransportmedium (4,3 ml)

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Prover som tagits med denna sats kan testas med Aptima HPV-assay och Aptima
HPV 16 18/45-genotypassay. Se tillamplig bipacksedel for assayen.

B. Prestanda har inte utvarderats med andra produkter.

C. Applicera inte transportmediet direkt pa hud eller slemhinnor eller for internt bruk.

Krav vid forvaring av sats
Forvara provtagningssatsen vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).

Provtagning och hantering
Anm. Prover ska tas av Kliniker.

1. Avlagsna overflédig mukus fran cervixdppningen och omgivande slemhinna med rengdéringspinnen
(provpinne med vitt skaft i férpackningen med réd skrift). Kassera denna provpinne.

Anm. En provpinne (medféljer ej) med stor &nde kan anvéndas for att avlidgsna bverflédig mukus
fran cervixdéppningen.

2. Forin provtagningsinstrumentet for cervixprov (borste med blatt skaft i forpackningen med svart skrift) i
den endocervikala kanalen.

3. Vrid instrumentet tre hela varv medurs for att sakerstalla adekvat provtagning.

4. Dra ut instrumentet forsiktigt, undvik kontakt med vaginalslemhinnan.

5. Avlagsna locket fran transportréret for cervixprov och placera omedelbart provtagningsinstrumentet i
transportroret.

6. Vrid instrumentets skaft tre ganger mellan tummen och pekfingret sa att cellerna lossnar fran
instrumentet. Kassera instrumentet. Bryt inte av skaftet i transportroret.

7. Satt tillbaka locket ordentligt pa transportroret for cervixprov.

Transport och forvaring av prov

Efter provtagning ska transportréret for cervixprov transporteras och férvaras vid 2 °C till 30 °C tills det
har analyserats. Prover maste genomga assay med Aptima HPV-assay eller Aptima HPV 16 18/45-
genotypassay inom 60 dagar efter provtagning. Om langre forvaring behdvs kan transportréren for
cervixprover forvaras vid < —20 °C i upp till 24 manader efter provtagning.

Prover maste skickas i enlighet med gallande nationella och internationella transportforeskrifter.
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Begransningar

Aptima*

Begransningar

A. Forekomst av intimglidmedel som innehaller polykvaternium 15 i koncentrationer dver 0,025 % kan

interferera med assayens prestanda.

B. Forekomst av antimykotika som innehaller tiokonazol i koncentrationer éver 0,3 % kan interferera

med assayens prestanda.
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