HOLOGIC Aptima"

Aptima” preveudtagnings- og transportkit til cervikale prever

Brugsanvisning
Til in vitro diagnostisk brug
Kun til eksport fra USA

Tilsigtet anvendelse

Aptima™ Aptima cervikal preveudtagnings- og overfarselskit er beregnet til klinikers indsamling af
cervikale prever til brug med Aptima HPV Assay og Aptima HPV 16 18/45 Genotype Assay. Se den
relevante indlzegsseddel til assayet for yderligere assayspecikke oplysninger relateret til Aptima cervikal
prave- og overfarselskit.

Medfolgende materialer

50 cervikale proveudtagnings- og transportkits (Kat. nr. 302657)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse
Aptima cervikal prgveudtagningsenhed 1 Individuelt indpakket, steril preveudtagningsberste
Aptima renggringspodning (Kvinde) 1 Individuelt indpakket, steril podning
Eller Aptima cervikal prgvetransportrar 1 Rgr som indeholder pragvetransportmedium (STM) 4,3 ml

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER:

A. Brug kun den medfelgende pra@veudtagningsenhed. Manglende brug af den medfglgende
preveudtagningsenhed kan gare testresultaterne ugyldige.

B. Prgvetransportmediet ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages.

C. Praver kan veere infektigse. Brug generelle forholdsregler ved handtering af prgver. Kun personale,
der er tilstreekkeligt opleert i handtering af smittefarlige materialer, ma handtere praver.

D. Udvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under prevehandteringstrin. Praver kan
indeholde meget hgje niveauer af patogener. Serg for at prgvebeholdere ikke kommer i kontakt med
hinanden. Bortskaf brugte materialer uden at fare dem hen over beholderne. Skift handsker, hvis de
kommer i kontakt med praver, for at undga krydskontaminering.

E. Brug et nyt Aptima cervikal prgveudtagnings- og overfgrselskit til podning, hvis transportrgrets
indhold spildes pa noget tidspunkt under prgveudtagningsproceduren. Manglende brug af et nyt kit
kan ggre testresultater ugyldige.

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

G. Brug ikke dette kit til at tage prover efter udlgbsdatoen.

Bemaerk: Fare- og sikkerhedserkleeringer afspejler klassificeringerne i EU sikkerhedsdatabladet
(SDS). For fare- og sikkerhedserklaeringer, der er specifikke for din region, henvises der til det
regionsspecifikke SDS i Safety Data Sheet Library (Arkivet med sikkerhedsdatablade) pa
www. hologicsds.com.
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OPBEVARINGSKRAV FOR KIT: Aptima"

OPBEVARINGSKRAV FOR KIT:
Opbevar prgveudtagningskittet ved stuetemperatur (15°C til 30°C).

Ydelse

for prover for Aptima cervikal preveudtagnings- og overforselskit

Ydelseskarakteristika for cervikale prever indsamlet med cervikal praveudtagnings- og overfarselskit vises af
de CE-meerkede indleegssedler for Aptima HPV Assay og Aptima HPV 16 18/45 Genotype Assay.

PROQVE
1.

W

7.

UDTAGNING OG HANDTERING:

Fjern ekstra slim fra cervikalabningen og omgivende slimhinder vha. rensepodepinden (podepind med
hvidt skaft i pakken med rgdt tryk). Kassér denne podepind.

Bemeaerk: En podepind med stor spids (medfalger ikke) kan anvendes til at fierne ekstra slim fra
cervikaldbningen.

Indfer den cervikale preoveudtagningsenhed (berste med blat skaft i pakken med sort tryk) i
endocervikalkanalen.

Drej enheden tre fulde omgange med uret for at sikre tilstrackkelig preveudtagning.
Treek enheden forsigtigt tilbage. Undga enhver kontakt med skedeslimhinderne.

Tag haetten af det cervikale prgvetransportrgr og anbring gjeblikkeligt prgveudtagningsenheden i
transportrgret.

Rotér enhedens skaft mellem tommel- og langfinger tre gange for at Igsne cellerne fra enheden.
Kassér enheden. Braek ikke skaftet i transportraret.

Seet heetten pa det cervikale transportrer pa igen, sa den sidder godt fast.

OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER:

Transportér og opbevar det cervikale pregvetransportrgr ved 2°C til 30°C efter prgveudtagningen, indtil

det

er blevet testet. Prgverne skal analyseres med Aptima HPV Assay eller Aptima HPV 16 18/45

Genotype Assay i lgbet af 60 dage efter udtagning. Hvis leengere opbevaring er ngdvendig, kan
cervikale prgvetransportrar opbevares ved < -20°C i op til 24 maneder efter udtagning.

Pro

ver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale transportregulativer.

BEGRANSNINGER:

A.

B.

C.

Tilstedeveerelsen af personlige smgremidler, der indeholder polyquaternium 15, ved koncentrationer
over 0,025 %, kan pavirke analysens praestation.

Tilstedeveerelsen af svampedreebende medicin, der indeholder tioconazol, ved koncentrationer over
0,3 %, kan pavirke analysens praestation.

Brug kun dette preoveudtagningskit sammen med CE-meerkede Aptima HPV Assay og Aptima
HPV 16 18/45 Assay. Ydelsen er ikke blevet fastslaet med andre produkter.

Kontaktoplysninger og revisionshistorik

il

c E m Australsk sponsoradresse:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

. Hologic BV
Hologic, Inc.. , Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

For e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik teknisk support og kundeservice henvises til www.hologic.com/support.

Dette produkt er kun beregnet til brug inden for human in vitro-diagnostik.

| tilfeelde af alvorlig haendelse bedes du underrette producenten og den kompetente myndighed i din region.
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Kontaktoplysninger og revisionshistorik Aptima~

Hologic og Aptima er varemeerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.
Alle andre varemaerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhagrer deres respektive ejere.

Dette produkt kan veere deekket af et eller flere amerikanske patenter. Se www.hologic.com/patents.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
AW-26246-1901 Rev. 001

2022-05

Revisionshistorik Dato Beskrivelse

» Oprettet brugervejledning for Aptima cervikal
preveudtagnings- og transportkit AW-26246-
001 rev. 001 baseret pa 502013EN rev. 004
for lovmaessig overholdelse af IVDR

Tilfgjet brugsanvisning

» Opdaterede kontaktoplysninger, herunder:
EU-repraesentant, CE-maerke, oplysninger
om australsk repraesentant og teknisk
support

AW-26246-001 Rev. 001 Maj 2022
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