HOLOGIC® Aptima®

Monen testin Aptima®-vanupuikkonaytteenottopakkaus

Kayttéohjeet
In vitro -diagnostiseen kayttéon

Kayttotarkoitus

Monen testin Aptima®-vanupuikkonaytteenottopakkaus -naytteenottopakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi
tikkunaytteiden ottamiseen vaginasta, perdaukosta, kurkusta, penisaukosta ja leesioista. Asianmukaiset
naytetyypit on kuvattu pakkausselosteessa.

Potilaan itse ottamat vaginan tikkunaytteet ovat vaihtoehto naisten seulonnassa, kun lantion alueen
tutkimusta ei ole maaratty.

Monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkaus usean testin vanupuikkonaytteille on tarkoitettu
kaytettdvaksi myds muun kliinisen ndytemateriaalin kanssa kasittelyyn, erotukseen ja analyysiin muiden
Hologic-tuotteiden kanssa niiden pakkausmerkintdjen mukaisesti.

Pakkauksen sisaltamat materiaalit

50 Multitest-vanupuikkonédytteiden naytteenottosarjaa (tuotenro PRD-03546)
Jokainen sarja sisaltda seuraavat:

Ainesosa Maara Kuvaus
Vanupuikko 1 Yksittaispakattu, steriili vanupuikko
Kuljetusputki 1 2,9 ml naytteenkuljetusliuosta (STM) sisaltava putki

Varoitukset ja varotoimet

A. Kayta vain toimitettuja naytteenottotikkuja. Jos toimitettuja naytteenottotikkuja ei kaytetd, testitulokset
voivat olla virheellisia.

Ala lisda naytteensiirtoainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai nauti siti sisaisesti.

C. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisid varotoimia naytteiden kasittelyn aikana. Vain
henkildstd, jolla on riittdva koulutus tartuntavaarallisten materiaalin k&sittelysta, saa kasitelld naytteita.

D. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet voivat sisaltda patogeeneja
erittain suurina pitoisuuksina. Varmista, ettd naytteenkuljetusputket eivat koske toisiinsa, ja havita
kaytetyt materiaalit viematta niitd naytteenkuljetusputkien yli. Jos kasineet koskevat naytteeseen,
vaihda kasineet ristikontaminaation valttamiseksi.

E. Jos kuljetusputken sisaltéa paasee laikkymaan jossain vaiheessa, ota kayttdédn uusi testipakkaus. Jos
uutta testipakkausta ei kayteta, testitulokset voivat olla virheellisia.

F. Pida huolta, ettd ndytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte sailyy
kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen kuljetusolosuhteiden aikana ei ole arvioitu.
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Aptima® Testipakkauksen sailytysvaatimukset

G. Ala kayta testipakkausta naytteiden ottamiseen, jos testipakkauksen viimeinen kayttépaivamaara on
umpeutunut.

Huomautus: Maailmanlaajuisesti markkinoitujen tuotteiden merkintéjen vaarailmoitustiedot noudattavat
USA:n ja EU:n Kayttéturvallisuustiedotteiden luokituksia. Aluekohtaisia vaaraviestintétietoja on kohdan
Safety Data Sheet Library (Kayttdturvallisuustiedotekirjasto) aluekohtaisessa kéyttéturvallisuustiedotteessa,
osoite www.hologicsds.com.

Testipakkauksen sailytysvaatimukset
Sailyta testipakkaus huoneenldammdssa (15-30 °C).

Multitest-vanupuikkonaytteen suorituskyky

Analyysin suorituskykyominaisuudet Multitest-vanupuikkonaytteita kaytettaessa ilmoitetaan asianmukaisen
Aptima-maarityksen pakkausselosteessa. Aptima-maarityksen pakkausselosteet voi lukea verkkosivustossa
www.hologic.com. Potilaan itse ottaman vaginan vanupuikkonaytteen, potilaan ottaman penisaukon
vanupuikkonaytteen, perdaukon vanupuikkonaytteen ja kurkun vanupuikkonaytteen suorituskykya ei ole
maaritetty kaikille Aptima-testeille.

Kun samalta potilaalta otetaan useita naytteita, putken etiketin ndytteen lahdekentasta voi tarkistaa kunkin
naytteen yksildllisen tunnuksen.

Vaginan vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Huomautus: Varmista potilaan ottamien vaginan vanupuikkonaytteiden tapauksessa, etta potilaat ovat
lukeneet potilaan naytteenotto-ohjeet, ennen kuin heille annetaan testipakkaus.

Ohjeet vaginan vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Alé koske pehme&an karkeen tai aseta
vanupuikkoa poydalle. Jos kosket pehmeaan karkeen, lasket vanupuikon poydalle tai pudotat sen,
kayta uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

2.  Pida vanupuikkoa kadessasi asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
etta katkaisuviiva peittyy. Ala pida kiinni vanupuikon varresta katkaisuviivan alapuolelta.

3.  Aseta vanupuikko varovasti vaginaan noin 5 cm vagina-aukon sisapuolelle ja kierrd vanupuikkoa
varovasti myo6tapaivaan 10-30 sekunnin ajan. Varmista, ettd vanupuikko koskee vaginan seinamaan
niin, ettd vanupuikko imee sisaansa kosteutta, ja veda sen jalkeen vanupuikko ulos koskematta ihoon.

4.  Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Ala laikytd putken sisaltoé. Jos putken
sisaltda paasee laikkymaan, kayta uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd katkaisuviiva on putken yldosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti katkaisuviivaa pitkin putken kylked vasten.

Heitd vanupuikon varren ylaosa heti pois.

©® N o O

Kirista korkki tiukasti putken paalle.
Penisaukon vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Huomautus: Varmista potilaan ottamien penisaukon vanupuikkonaytteiden tapauksessa, etta potilaat ovat
lukeneet potilaan naytteenotto-ohjeet, ennen kuin heille annetaan testipakkaus.

Ohjeet penisaukon vanupuikkonaytteiden ottamista varten:
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Aptima® Leesion vanupuikkondytteen ottaminen ja kasittely

1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Alé koske pehmeaan karkeen tai aseta
vanupuikkoa alas. Jos kosket pehmeaan karkeen, lasket vanupuikon alas tai pudotat sen, kayta
uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

2. Pida vanupuikkoa kadessasi asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
etté katkaisuviiva peittyy. Alé pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.

3. Kaantele vanupuikon paata myotapaivaan peniksen karkea vasten niin, ettei se koske penisaukkoon
(reikdan, jonka lapi virtsa tulee). Vanupuikkoa ei tarvitse laittaa peniksen aukon sisaan. Muista
vierittdd vanupuikko kokonaan penisaukon ympari, jotta saat mahdollisimman hyvan naytteen.
Varmista, ettei vanupuikko koske mihinkdan muihin ihon kohtiin.

4. Pida vanupuikosta kiinni samalla kadell4 ja irrota putkesta korkki. Al laikyté putken siséltod. Jos putken
sisaltda paasee laikkymaan, kayta uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken ylaosassa.

5
6. Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.
7 Heitd vanupuikon varren ylaosa heti pois.

8

Kirista korkki tiukasti putken paalle.
Leesion vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Huomautus: Al4 levitd desinfiointiaineita tai puhdistusaineita leesioon ennen naytteen ottamista.
Ohjeet leesion vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Al koske pehmeaan karkeen tai aseta
vanupuikkoa alas. Jos kosket pehmeaan karkeen, lasket vanupuikon alas tai pudotat sen, kayta
uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

2. Pida vanupuikkoa kédeﬁsési asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
ettd murtoviiva peittyy. Ala pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.

Tuo tarvittaessa leesion pohjaa esiin, jotta vanupuikko koskee nesteeseen.

4. Kaantele vanupuikkoa voimakkaasti leesion pohjassa niin, ettd nesteet imeytyvat siihen. Varo
kuitenkin, ettei siihen paase tarttumaan verta. Ota vanupuikko pois koskematta mihinkdan muuhun
kohtaan leesion ulkopuolella.

5.  Pida vanupuikosta kiinni samalla kadell4 ja irrota putkesta korkki. Al laikyté putken siséltod. Jos putken
sisaltéa paasee laikkymaan, kayta uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken yldosassa.

6
7. Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.
8 Heitd vanupuikon varren yldosa pois.

9

Kiristd korkki tiukasti putken paalle.
Peraaukon vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Huomautus: Varmista potilaan ottamien perdaukon vanupuikkonaytteiden tapauksessa, ettd potilaat ovat
lukeneet potilaan naytteenotto-ohjeet, ennen kuin heille annetaan testipakkaus.

Ohjeet peraaukon vanupuikkonaytteiden ottamista varten:
1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Alé koske pehmeaan karkeen tai aseta

vanupuikkoa alas. Jos kosket pehmeaan karkeen, lasket vanupuikon alas tai pudotat sen, kayta
uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.
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Aptima® Kurkun vanupuikkondytteen ottaminen ja kasittely

2. Pida vanupuikkoa kadessasi asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
ettd murtoviiva peittyy. Ald pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.

3.  Aseta vanupuikko varovasti perdaukkoon noin 3-5 cm peraaukon reunan sisapuolelle ja kierra
vanupuikkoa varovasti myotapadivaan 5-10 sekunnin ajan. Ota vanupuikko pois koskematta ihoon.

4, Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Al laikyta putken sisaltoé. Jos putken
sisaltda paasee laikkymaan, kayta uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken ylaosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylke& vasten.

Heitd vanupuikon varren yldosa heti pois.

© N o O

Kiristd korkki tiukasti putken paalle.
Kurkun vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Huomautus: Varmista potilaan ottamien kurkun vanupuikkonaytteiden tapauksessa, etta potilaat ovat
lukeneet potilaan naytteenotto-ohjeet, ennen kuin heille annetaan naytteenottosarja.

Ohjeet kurkun vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Al& koske pehme&an kérkeen tai aseta
vanupuikkoa alas. Jos kosket pehmeaan karkeen, lasket vanupuikon alas tai pudotat sen, kayta
uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

2. Pida vanupuikkoa kéde§sési asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
ettd murtoviiva peittyy. Ala pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.

3.  Aseta vanupuikko varovasti kurkkuun ja varmista, ettéd se koskee molemmin puolin kitarisoihin (jos ne
ovat jaljelld) ja nielun takaseindan ja ota sen jalkeen vanupuikko ulos koskematta poskien
sisapintaan tai kieleen.

4.  Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Ala laikytd putken siséltéa. Jos putken
sisaltda paasee laikkymaan, kayta uutta monen testin Aptima-vanupuikkonaytteenottopakkausta.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken ylaosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.

Heitd vanupuikon varren ylaosa heti pois.

®©® N o o

Kirista korkki tiukasti putken paalle.
Naytteiden kuljetus ja sailytys

Multitest-vanupuikkonaytteet pitda kuljettaa laboratorioon mukana toimitetussa vanupuikkonaytteiden
kuljetusnesteessa ja -putkessa. Katso naytteen sopivat kuljetusolosuhteet asianmukaisen Aptima-
analyysipakkauksen lisdlehdesta.

Huomautus: Naytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten ja kansainvalisten sdanndsten mukaisesti.
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Aptima® Rajoitukset

Rajoitukset

A. Kayta tata testipakkausta vain Aptima Assay -analyysien ja muiden Hologic-tuotteiden kanssa.
Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

B. Potilaan ottamia vaginandytteiden ottamiseen kaytettavia Multitest-vanupuikkoja ei ole suunniteltu
korvaamaan kohdunkaulan tutkimuksia ja kohdunsiséisia naytteitd naisten urogenitaalisten infektioiden
diagnosoinnissa. Potilailla voi olla kohdunkaulan tulehdus, virtsaputkitulehdus, virtsateiden infektioita
tai vaginainfektioita, jotka johtuvat muista syista, tai samanaikaisia infektioita, joilla on muita aiheuttajia.

C. Naisten, joiden oireet viittaavat lantion tulehdussairauteen, ei pida kayttaa Multitest-vanupuikkoja
potilaan ottamien vaginan vanupuikkonaytteiden ottamiseen lantiotutkimuksen korvikkeena.

D. Katso maarityksen kayttdohjeista lisatietoja analyysikohtaisista ikarajoituksista.

E. Potilaan ottamien Multitest-vanupuikkonaytteiden kayttd rajoittuu kliinisiin ymparistdihin, joissa on
saatavissa toimenpiteita ja varotoimia koskevaa tukea/neuvontaa.

Yhteystiedot ja versiohistoria

“ c € ([EC|REP Australialaisen toimeksiantajan osoite:

Hologic, Inc Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
: . DaVincilaan 5 .

10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem Macquarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121 USA Belgium

Maakohtaiset teknisen tuen ja asiakaspalvelun sdhkdpostiosoitteet ja puhelinnumerot 16ydat osoitteesta
www.hologic.com/support.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan ihmisen in vitro -diagnostiikassa.

Vakavan vaaratilanteen tapauksessa asiasta pitaa ilmoittaa valmistajalle ja kyseisen alueen toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Hologic, Aptima ja niihin liittyvat logot ovat Hologic, Inc. -yhtion ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai
muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Tama tuote voi olla suojattu yhdella tai useammalla sivulla www.hologic.com/patents luetelluista Yhdysvaltojen patenteista.

©2017-2022 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
AAW-26253-1701, versio 001
2022-05
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Aptima® Yhteystiedot ja versiohistoria

Versiohistoria Paivamaara Kuvaus

+ Aptima Multitest -vanupuikkonaytteen
keruusarjan kayttdohjeen AW-26253-001
versio 001 laadittu kayttdohjeen
AW-14413-001 version 011 pohjalta
IVDR-asetuksen vaatimusten tayttamiseksi

+ Lisatty Kayttdohjeet ja In vitro -diagnostiseen

AW-26253-001 versio 001 Toukokuu 2022 kayttoon

+ Painettu kayttdohje poistettu pakkauksesta

+ Lisatty GHS-ilmoitus

 Paivitetty yhteystiedot, mukaan lukien
seuraavat: edustaja Euroopan yhteisdssa,
CE-merkinta, Australian edustajan tiedot ja
tekninen tuki
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