HOLOGIC Aptima"

Aptima pravetagningskit til vaginal podning

Til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til eksport fra USA.

Tilsigtet brug

Aptima prevetagningskit til vaginal podning er til brug med Aptima analyser. Aptima prgvetagningskit til vaginal
podning er beregnet til anvendelse af klinikeren og patienten mhp. udtagning af praver fra vaginal podning.

Praver fra vaginal podning udtaget af patienten er en mulighed for screening af kvinder, nar en
baekkenundersgagelse ellers ikke er indiceret. Aptima prgvetagningskittet til vaginal podning er ikke til hjemmebrug.

Materialer, der folger med
50 provetagningskit til vaginal podning (kat. nr. 301162)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse
Podning 1 Individuelt pakket steril podepind.
Transportrgr 1 Rer med transportmedium (2,9 mi).
Prgvetagningsvejledning til patienten 1 pakke Pakke med pravetagningsvejledning til patienten.

Advarsler og forsigtighedsregler
A.  Tilin vitro-diagnostisk brug.
B.  Transportmediet ma ikke pafares direkte pa huden eller pa slimhinder og ma ikke indtages.

C. Prgver kan veere infektigse. Der skal tages generelle forholdsregler ved handtering af prever. Kun
personale, der er korrekt opleert i handtering af infektigse materialer, bar have tilladelse til at handtere
prover.

D.  Udvis omhu, sa krydskontaminering under prgvebehandlingen undgas. Prgver kan indeholde meget hgje
niveauer af organismer. Pas pa, at prgvebeholdere ikke rgrer hinanden, og kassér brugte materialer uden
at fere dem hen over beholderne. Hvis handskerne kommer i kontakt med prgver, skal der skiftes
handsker for at undga krydskontaminering.

E. Hvis indholdet af transportrgret spildes i labet af pragvetagningsproceduren, skal der bruges et nyt Aptima
praevetagningskit til vaginal podning. Hvis der ikke bruges et nyt kit, kan testresultaterne blive ugyldige.

F. Under forsendelse af praver skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prgvens integritet.
Pravestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede forhold, er ikke blevet
vurderet.

Krav til opbevaring af kittet
Opbevar preovetagningskittet ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

Praestation af prover fra vaginal podning

Praestationskarakteristika for analysen af pregver fra vaginal podning findes i indlaegssedlen til den pageeldende
Aptima analyse. Indleegssedlerne til Aptima analyserne findes pa www.hologic.com. Praestationen af den
patientudtagne vaginalprave er ikke blevet fastlagt med alle Aptima analyser.
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Udtagning og handtering af praver Aptima*

Udtagning og handtering af prever

Bemeerk: Sarg for at patienterne leeser provetagningsvejledningen til patienten, inden de far udleveret et
prevetagningskit.

Anvisninger i udtagning af vaginal prave:

1.

N o o

8.

Abn podepakken delvist. Tag podepinden ud. Rar ikke ved den blgde spids og laeg ikke podepinden ned.
Hvis den blgde spids bergres, podepinden laegges ned eller den tabes, skal der bruges et nyt Aptima
prevetagningskit til vaginal podning.

. Hold om podepinden, idet tommel- og pegefinger anbringes midt pa podepinden, sa markeringslinjen

deekkes. Hold ikke om podepindens skaft under markeringslinjen.

Far forsigtigt podepinden ca. 5 cm (2 tommer) ind i vagina forbi skededbningen og rotér forsigtigt
podepinden i 10 til 30 sekunder. Sgrg for at podepinden bergrer vaginas vaegge, sa fugt absorberes af
podepinden, og traek derefter podepinden ud uden at bergre huden.

Skru heetten af rgret, samtidig med at podepinden holdes i samme hand. Undga at spilde rerets indhold.
Hvis indholdet af transportrgret spildes, skal der bruges et nyt Aptima prevetagningskit til vaginal podning.

Anbring straks podepinden i transportreret saledes, at markeringslinjen befinder sig ved toppen af rgret.
Braek forsigtigt podepinden ved markeringslinjen mod rarets side.

Bortskaf straks den gverste del af podepindens skaft.

Skru heetten godt fast pa raret.

Opbevaring og transport af prover

Vaginalpodninger skal transporteres til laboratoriet i de medfglgende prevetransportmedie og -rar.
Vaginalpodninger skal transporteres til laboratoriet ved 2 °C til 30 °C og testes i Igbet af 60 dage efter
udtagningen. Hvis leengere opbevaring er ngdvendig, henvises der til indlaegssedlen til den relevante Aptima -
analysepakke.

Bemaerk: Prgver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale transportregulativer.
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Aptima* Begraensninger
Begransninger

A. Anvend kun prgvetagningskittet med Aptima analyser. Preestationen er ikke blevet fastsat med andre
produkter.

B. Prgver fra vaginalpodning er ikke beregnet til at erstatte cervixundersggelser og endocervikale praver til
diagnosticering af urogenital infektion hos kvinder. Patienter kan have cervicit, urethrit, infektion i
urinvejen eller vaginale infektioner, der skyldes andre arsager, eller samtidige infektioner med andre
agenter.

C. Kvinder med symptomer pa underlivsbeteendelse (PID) bar ikke bruge den patientudtagne vaginalprave
som en erstatning for en underlivsundersggelse.

Praestationen for prgver fra vaginal podning er ikke blevet evalueret hos gravide kvinder.
Preestationen for praver fra vaginal podning er ikke blevet evalueret hos kvinder under 16 ar.

Anvendelse af prgver fra vaginal podning udtaget af patienten er begreenset til klinikker, der har
radgivningspersonale, som kan forklare fremgangsmaden og forholdsreglerne, der skal tages.

G. Praestationen af den patientudtagne vaginalprgve er ikke blevet fastlagt med Aptima trichomonas
vaginalis-analysen.

addl IVD ce

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

Kundesupport: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com

Teknisk radgivning: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

For yderligere kontaktoplysninger henvises til www.hologic.com.

[EC|REP|

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Hologic, Aptima, og Aptima Combo 2 er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, der tilhgrer Hologic, Inc.
og/eller deres datterselskaber i USA og/eller andre lande.

© 2004-2017 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

502137DA Rev. 003
2017-04

Aptima prgvetagningskit til vaginal podning 3 502137DA Rev. 003



