HOLOGIC Aptima"

Aptima™ provtagnings- och transportsatser for cervixprover

Bruksanvisning
For in vitro-diagnostiskt bruk
Endast for export fran USA

Avsedd anvandning

Aptima™ Cervical Specimen Collection and Transport Kit ar avsett att anvandas for klinikertagning och
transport av cervixprover fér anvandning med Aptima HPV-analys och Aptima HPV 16 18/45-
genotypanalys. Se tillamplig analysbipacksedel for ytterligare analysspecifik information férknippad med
Aptima Cervical Specimen and Transport Kit.

Tillhandahallet material
50 provtagnings- och transportsatser for cervixprover (Art. Nr. 302657)

Varje sats innehaller:

Komponent Antal Beskrivning
Aptima Cervical Specimen Collection-enhet 1 Individuellt férpackad, steril borste fér tagning av cervixprov
Aptima rengdringspinne (kvinnor) 1 Individuellt férpackad, steril provpinne
Aptima Cervical Specimen Transport Tube 1 ROr med provtransportmedium (STM) 4,3 mL

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Anvand endast provtagningsanordningen som medféljer. Om den medféljande
provtagningsanordningen inte anvands kan det ogiltigférklara analysresultaten.

B. Specimentransportmediet far inte transporteras direkt till hud eller slemhinnor eller tas internt.

C. Provmaterialen kan vara smittférande. lakttag allmant vedertagna férsiktighetsatgarder nar du
hanterar prover. Endast personal med adekvat utbildning i hantering av smittférande amnen far lov
att hantera prover.

D. Undvik korskontamination under hantering av prover. Specimen kan innehalla mycket héga nivaer av
patogener. Se till att olika provbehallare inte kommer i kontakt med varandra. Anvanda material ska
kasseras utan att passera 6ver behallarna. Om handskar kommer i kontakt med prover ska du byta
handskar for att undvika korskontamination.

E. Om du spiller ut transportrorets innehall under provtagningen anvander du ett nytt Aptima Cervical
Specimen and Collection Kit. Om du inte anvander ett nytt kit kan det ogiltigférklara
analysresultaten.

F. Uppratthall korrekta forvaringsforhallanden vid transport av prover for att sékerstalla provets kvalitet.
Provmaterialets hallbarhet har inte utvarderats under andra fraktforhallanden an de som
rekommenderas.

G. Anvand inte kitet till att ta prover efter utgangsdatum.

Anm. Farokommunikationen aterger klassifikationerna i EU:s sdkerhetsdatabladen (SDS). Fér
information om farokommunikation specifik fér ditt omrade, se omradets specifika SDS i Safety Data
Sheet Library (bibliotek med sdkerhetsdatablad) pa www.hologicsds.com.
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Krav vid foérvaring av sats Aptima™

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

Karakteristika for Aptima Cervical Specimen Collection and Transport Kit Specimen

Analysens karakteristika med cervixprover tagna med Aptima Cervical Specimen Collection och Transport Kit
visas i de CE-markta bipacksedlarna for Aptima HPV Assay och Aptima HPV 16 18/45-genotypanalys.

Provtagning och hantering

1.

7.

Avlagsna o6verflodig mukus fran cervixdppningen och omgivande slemhinna med rengdringspinnen
(provpinne med vitt skaft i férpackningen med réd skrift). Kassera denna provpinne.

Anm. En provpinne (medféljer ej) med stor &nde kan anvéndas fér att avidgsna overflodig mukus
fran cervixéppningen.

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

Vrid instrumentet tre hela varv medurs for att sékerstalla adekvat provtagning.

Dra ut instrumentet forsiktigt, undvik kontakt med vaginalslemhinnan.

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

. Vrid instrumentets skaft tre ganger mellan tummen och pekfingret sa att cellerna lossnar fran

instrumentet. Kassera instrumentet. Bryt inte av skaftet i transportroret.
Satt tillbaka locket ordentligt pa transportroret for cervixprov.

Transport och forvaring av prov

Efter provtagning ska transportroret 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 férvaring 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.

Begransningar

A.

B.

Forekomst av intimglidmedel som innehaller polykvaternium 15 i koncentrationer éver 0,025 % kan
interferera med assayens prestanda.

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

Anvand detta provtagningskit endast med CE-markt Aptima HPV Assay och Aptima HPV 16 18/45
Assay. Prestanda har ej faststallts for andra produkter.
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Begransningar

Aptima~

Kontaktuppgifter och revisionshistorik
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. Hologic BV
Hologic, Inc. ] ] Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Adress till australiensisk sponsor:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Macquarie Park NSW 2113

For landsspecifika kontaktuppgifter till teknisk support och kundservice, besék www.hologic.com/support.

Produkten ar endast avsedd att anvandas inom in vitro-diagnostik hos manniskor.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behériga myndigheten i din region.

Hologic och Aptima &r varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

Andra varumarken som kan férekomma i denna bipacksedel tillhér respektive égare.

Denna produkt kan omfattas av ett eller flera USA-patent som identifieras pa www.hologic.com/patents.

© 2001-2022 Hologic, Inc. Med ensamratt.
AW-26246-1601 Rev. 001
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+ Lade till Bruksanvisning
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