RapidfFNs:

Naytteenottopakkaus

Kayttdohjeet
Vain in vitro -diagnostiikkakéyttoon
Séilytettava 2-25 °C:ssa.

PRD-01020

Vieritestaukseen. Vain koulutetun I&&kintahenkildston kayttoon.
Hologic Rapid fFN -naytteenottopakkaus on tarkoitettu kéytettaviksi Rapid fFN®
Test -testien kanssa (PeriLynx™-jérjestelma, Rapid fFN® 10Q -jarjestelma).

KAYTTOTARKOITUS

Rapid fFN® -testin naytteenottosarja siséltad néytteenottolaitteita, joita
ovat steriili, polyesterikérkinen puikko ja ndytteensiirtoputki, jossa on 1 mL
erotuspuskuria. Tdméd néytteenottolaite on tarkoitettu kohdunkaula- ja
eméatinndytteiden kerddmiseen Rapid fFN -testejd varten (PeriLynx™-
jérjestelma, Rapid fFN® 10Q -jarjestelmd). Néytteitd tulee ottaa vain
tahystystutkimuksen aikana.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET

1. Vain diagnostiseen in vitro -kéyttoon.

2. Ala kaytd pakkausta, jos puikon pakkaus on rikkoutunut tai jos
ndytteensiirtoputket ovat vuotaneet.

3. Erotuspuskuri on vesiliuos, joka siséltédd proteinaasi-inhibiittoreita ja
proteiiniséilontaaineita, mm. aprotiniinia, naudan seerumialbumiinia
ja natriumatsidia. Natriumatsidi saattaa reagoida viemariputkiston
kanssa muodostaen mahdollisesti réjahdysvaarallisia metalliatsideja.
Varo liuoksen joutumista iholle, silmiin ja vaatteille. Jos joudut
kosketuksiin jonkin téllaisen reagenssin kanssa, pese alue huolellisesti
vedelld. Jos tdma reagenssi hévitetdan, huuhtele aina vieméri suurella
maéaralld vetta atsidin kertymisen vélttdmiseksi.

4. |hmisperdisid ndytteitd tulee pitdd mahdollisesti tartuntavaarallisina.
Kaytéd asianmukaisia varotoimia ndytteen ja kdytetyn pakkauksensisallon
kerdamisessd, kasittelemisessd, sdilyttdmisessd ja hévittdmisessa.
Laitakdytetyt materiaalitasianmukaiseen tartuntavaaralliselle jétteelle
tarkoitettuun astiaan.

5. Sikididenfibronektiinintestaukseenkaytettavatniytteettulee keratéa
ennen viljelyndytteiden kerd@mistd. Vaginandytteiden kera&minen
mikrobiologista viljelya varten vaatii usein aggressiivisia kerdysmenetelmia,
jotka saattavat hiertdd kohdunkaulan tai emattimen limakalvoa ja
saattavat mahdollisesti hairitd ndytteen valmistelua.

6. Naytteet tulee hankkia ennen kohdunkaulan digitaalista tutkimusta
tai emadttimen ultraddnisonditutkimusta, silld kohdunkaulan
manipulointi saattaa aiheuttaa sikion fibronektiinin vapautumista.

7. Sikiokalvojenrepedminentulee sulkeapoisennenndytteen kerdamista,
koska sikitn fibronektiinia esiintyy seka lapsivedessa etta sikitkalvossa.

8. Infektioiden esiintymisté ei ole suljettu pois ennenaikaisen synnytyksen
riskia sekoittavana tekijana.

9. Tiedot ovat puutteelliset koskien sikion fibronektiinin esiintymisen
yhteyttd synnytykseen oireettomilla naisilla, joilla on HIV/AIDS.

10. Ald kéytd naytteenottolaitteita viimeisen kéyttopéivén jalkeen.

11. Kéyté vain yhtd néytteenottolaitetta potilasnaytettd kohden. Jokainen
kerdyslaite on kertakdyttdinen laite. Niita ei saa kéyttad uudelleen.

12. Puikko ei saa rikkoutua néytteen kerddmisen aikana.

SAILYTYS JA SAILYVYYS

Néytteit, joita ei ole testattu kahdeksan (8) tunnin sisélld niiden ottamisesta, pitéa
sdilyttdd jadkaapissa 2-8 °C:ssa ja ne pitdd médrittdd kahden (2) péivan sisalld
niiden ottamisesta tai séilyttaa pakastettuina ja méarittéé kolmen (3) kuukauden
kuluessa, jotta analyytti ei hajoa. Ei saa altistaa yli 25 °C:n lampdtiloille.

KAYTTOOHJEET

Tama néytteenottopakkaus on ainoa sallittu ndytteenottojéarjestelma,

jota saa kayttaa naytteiden kera@miseen Rapid fFN Test -testeja varten.

1. Téhystystutkimuksen aikana ennen kohdunkaulan tai eméttimen
pohjukan takaosan poikki noin 10 sekuntia kohdunkaulan ja eméttimen
eritteiden absorboimiseksi. Myéhemmét yritykset kylldstdd puikko
emattimen nesteilld saattavat mitétoida testin.

2. Poista Hologicin perinataalinen puikko (steriili, polyesterikdrkinen puikko)
ja upota karki puskuriin. Katkaise varsi (murtoviivaa pitkin) putken
yldosan tasalta.

3. Kohdista varsi putken korkin sisélld olevaan reikdén ja paina se tiiviisti
varrenpéalle putkentiivistdmiseksi.Varoitus:varrentaytyyollacikeassa
asennossa vuotojen valttdmiseksi.

4. Kirjoita potilaan nimi ja muut tarvittavat tunnistustiedot
ndytteensiirtoputken etikettiin.

5. Léhetd putki testattavaksi. Kuljeta ndytteitd 2—25 °C:n lampotilassa
tai pakastettuina.

6. Néytteitd, joita ei ole testattu kahdeksan (8) tunnin sisélla niiden
ottamisesta, pitda sailyttdd jadkaapissa 2-8 °C:ssa ja ne pitda
madarittad kahden (2) paivansisallaniiden ottamisestatai sailyttaa
pakastettuina ja méaarittdd kolmen (3) kuukauden kuluessa,
jotta analyytti ei hajoa. Ei saa altistaa yli 25 °C:n lampdtiloille.

RAJOITUKSET

1. Sikion fibronektiinin ndyte voidaan kerdtd potilailta, jotka
kertovat olleensa yhdynndssé edeltévien 24 tunnin aikana, mutta
terveydenhuollon ammattilaisten on kuitenkin tiedostettava
seuraavat nditéd potilaita koskevat seikat:

Siemennesteestd kontaminoitunut ndyte voi aiheuttaa virheellisesti
koholla olevan fFN-tuloksen. Terveydenhuollon ammattilaiset voivat
kuitenkin olla varmoja, ettei siemennesteen aiheuttama hairio
voi aiheuttaa virheellisesti alentunutta fFN-tulosta. Esimerkiksi
pitoisuuden 10 ng/mL alittavaa tulosta voidaan pitad kelvollisena
pitoisuuden 10 ng/mL alittavana tuloksena, vaikka potilas olisi ollut
yhdynnéssé edeltévien 24 tunnin aikana.

YIl&d oleva esimerkki koskee myds joidenkin laitosten kéyttamia
korkeampia kynnysarvoja.

2. On varottava kontaminoimasta puikkoa tai kohdunkaulan ja
eméttimen eritteitd liukuaineilla, saippualla, desinfiointiaineilla
tai voiteilla (joita ovat esim. K-Y® Jelly -liukuvoide, emattimen
progesteroni, Betadine®-desinfiointiaine, Monistat®-voide,
heksaklorofeeni). Nimé aineet voivat hairitd ndytteen imeytymista
puikkoon tai sikion fibronektiinitestien vasta-aine-antigeenireaktiota.

3. Sikion fibronektiinitesteja ei ole tarkoitettu kaytettaviksi naisilla,
joilla on kohtalaista tai runsasta verenvuotoa emattimesta.
Verenvuoto eméttimestd voi vaikeuttaa sikion fibronektiinitestin
tuloksen tulkitsemista. Jos olet silmdmaérdisen tutkimuksen
perusteella huolestunut kohtalaisesta tai runsaasta verestd
emattimessd, ndyte kannattaa keratd, kun aktiivinen verenvuoto
emattimessé on lakannut.

4. Néytteita sikididen fibronektiinin testaukseen ei tule hankkia
potilailta, joilla on epdilty tai tunnettu istukan ennenaikainen
irtoaminen tai eteisistukka.

5. Sikion fibronektiinitestejé ei ole tarkoitettu kaytettdviksi potilailla,
joilla on sukuelinten syopia.

6. Seuraavien tekijoiden méadritykseen aiheuttamia hairidita ei voida
sulkea pois: suihkut, valkosolut, punasolut, bakteerit ja bilirubiini.

TEKNINEN TUKI JA TILAAMINEN.

Katso maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun séhkdpostiosoite ja
puhelinnumero osoitteesta www.hologic.com/support.

Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita siitd valmistajalle ja alueesi
toimivaltaiselle viranomaiselle.

©2022 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN ja/tai niihin liittyvét logot ovat Hologic Inc. -yhtién
jartai sen tytéryhtididen tavaramerkkejé ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt
tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.

VERSIOHISTORIA
Osanro Paivimaara | Kuvaus
AW-26048-001, | 03-2022 © Rapid fFN -testinnéytteenkerdyspakkauksen
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« Pdivitetty yhteystiedot, mukaanlukien
seuraavat: EY-edustajan valtuutus,
australialaisen toimeksiantajan tiedot
ja teknisen tuen tiedot.

o Piivitetty potilasndytteiden séilytysohjeet
versiossa 002

® Ei saa kéyttaad uudelleen
Tuotenumero il vaimistaja
In vitro -diagnostinen Iakinnéllinen laite Erakoodi

mJi e Lémpdtilarajat: 2-25 °C ﬂ; Avataan tasta

& Viimeinen kayttopaiva D—ﬂ Lue Kéyttdohjeet

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut. Ei saa kéyttaa,
jos tuotteen steriili suojajdrjestelma tai pakkaus on rikkoutunut.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossi
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