HOLOGIC Aptima"

Aptima sats for vaginal pinnprovtagning
For in vitro-diagnostiskt bruk.
Endast for USA-export.

Avsedd anvandning

Aptima sats for vaginal pinnprovtagning ar avsedd fér anvandning med Aptima -analyser. Aptima sats fér vaginal
pinnprovtagning ar avsedd att anvandas av kliniker och patienter fér att ta vaginala pinnprover. Patienttagna
vaginala pinnprover ar ett alternativ till screening av kvinnor nar en gynekologisk undersokning inte ar indicerad
av andra skal. Aptima sats for vaginala pinnprover ar inte avsedda for hemanvandning.

Tillhandahallen materiel
50 satser for vaginal pinnprovtagning (artikelnr. 301162)

Varje sats innehaller:

Komponent Antal Beskrivning
Pinne 1 Separat forpackad, steril pinne.
Transportror 1 Rér innehallande transportmedium (2,9 mL).
Patientprovtagningsanvisningar 1 férpackning Férpackning med patientprovtagningsanvisningar.

Varningar och forsiktighetsatgarder
A. For in vitro-diagnostiskt bruk.
B. Applicera inte transportmediet direkt pa hud eller slemhinnor. Ej for invartes bruk.

C. Proverna kan vara smittférande. Anvand allmant vedertagna forsiktighetsatgarder vid hantering av prover.
Endast personal med lamplig utbildning i hantering av smittférande material ska tillatas hantera
provmaterial.

D. Se noga till att korskontaminering undviks under provhanteringssteget. Prover kan innehalla extremt hoga
nivaer av organismer. Se till att provbehallare inte kommer i kontakt med varandra, och kassera anvant
material utan att forflytta det éver behallare. Om handskar kommer i kontakt med prover, skall nya
handskar anvandas for att undvika korskontamination.

E. Om innehalleti transportréret spills under provtagningsférfarandet skall en ny Aptima sats fér vaginal
pinnprovtagning anvandas. Om en ny sats inte anvands kan det medféra att analysresultaten blir ogiltiga.

F. Uppratthall korrekta forvaringsforhallanden vid transport av prover for att sakerstalla provernas kvalitet.
Provernas stabilitet under andra transportférhallanden an de som rekommenderas har inte utvarderats.

Forvaring av satsen
Foérvara provtagningssatsen i rumstemperatur (15 till 30 °C).
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Prestanda for vaginala pinnprover Aptima*

Prestanda for vaginala pinnprover

Analysprestandaegenskaper for vaginala pinnprover beskrivs i bipacksedeln till motsvarande Aptima -analys.
Bipacksedlar till Aptima -analyser finns tillgangliga pa Internetadress www.hologic.com. Prestandan hos
patienttagna vaginala pinnprover har inte faststallts for alla Aptima -analyser.

Provtagning och provhantering

Anm. Se till att patienterna laser patientprovtagningsanvisningarna innan du ger dem en provtagningssats.
Instruktioner fér vaginal pinnprovtagning:

1. Oppna upp férpackningen med provpinnen lite grann. Ta ut provpinnen ur férpackningen. Vidrér inte den
mjuka anden och I&gg inte ned provpinnen. Om den mjuka &nden vidrdrs eller om pinnen laggs ned eller
tappas, skall en ny Aptima sats for vaginal pinnprovtagning anvandas.

2. Hall provpinnen mellan tummen och pekfingret mitt pa provpinnens skaft sa att de tackerbrytskaran. Hall
inte provpinnens skaft nedanfér brytskaran.

3. FOor forsiktigt in provpinnen i slidan cirka 5 cm (2 tum) innanfér sliddppningen och snurra provpinnen
forsiktigt i 10 till 30 sekunder. Se till att provpinnen vidror slidvaggarna sa att provpinnen suger upp fukt
och ta sedan ut provpinnen utan att vidréra huden.

4. Hall provpinnen i samma hand och skruva av locket fran provroret. Spill inte innehéllet i réret. Om du
spiller ut innehallet i roret, skall en ny Aptima sats for vaginal pinnprovtagning anvandas.

Satt omedelbart ned provpinnen i transportroret sa att brytskaran placeras langst upp i roret.
Bryt forsiktigt av provpinnens skaft vid brytskaran mot rérets sida.
Kassera omedelbart den 6vre delen av provpinnens skaft.
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Skruva pa locket ordentligt pa roret.

Transport och forvaring av prover

Vaginala pinnprover maste transporteras till laboratoriet i medféljande transportmedium och transportror for
pinnprover. Vaginala pinnprover maste transporteras till laboratoriet vid 2 till 30 °C och analyseras inom 60 dagar
efter provtagning. Om langre férvaring behoévs, se bipacksedeln till aktuell Aptima -analys.

Anm. Prover maste skickas i enlighet med gallande nationella och internationella transportféreskrifter.
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Aptima* Begransningar
Begransningar

A. Denna provtagningssats skall endast anvandas med Aptima -analyser. Prestanda vid anvandning med
andra produkter har inte faststallts.

B. Vaginal pinnprovtagning ar inte avsedd att ersatta cervixundersdkningar och endocervikalprover for
diagnos av urogenitala infektioner hos kvinnor. Patienter kan har cervicit, uretrit, urinvagsinfektioner eller
vaginala infektioner av andra orsaker eller samtidiga infektioner orsakade av andra agens.

C. Kvinnor med symptom som kan misstankas bero pa backeninflammation (PID) ska inte anvanda
patienttagna vaginala pinnprover i stéllet for att genomga en gynekologisk undersdkning.

Prestanda hos vaginala pinnprover har inte utvarderats for gravida kvinnor.
Prestanda hos vaginala pinnprover har inte utvarderats for kvinnor under 16 ar.

F. Patienttagna vaginala pinnprover skall endast anvandas vid hélso- och sjukvardsinrattningar dar
hjalp/radgivning finns tillganglig for att forklara férfaranden och foérsiktighetsatgarder.

G. Prestandan hos patienttagna vaginala pinnprover har inte faststallts fér Aptima -analys av Trichomonas
vaginalis.
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121, USA

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

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

Besdk www.hologic.com for ytterligare kontaktinformation.
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