HOLOGIC Aptima"

Aptima-tarvikesarja vaginanaytteen keraamiseksi vanupuikolla

In vitro diagnostiseen kayttoon.

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

Kayttotarkoitus

Aptima-tarvikesarja vaginanaytteen kerdamiseen vanupuikolla on tarkoitettu Aptima-maarityksiin. Aptima-
tarvikesarja vaginanaytteen kerddmiseen vanupuikolla on tarkoitettu kliinikon ja potilaan kayttd6n
vaginanaytteiden kerddmiseksi. Potilaan kerddmat vaginanaytteet ovat yksi mahdollisuus naisten seulonnassa,
kun lantiotutkimus ei ole muuten aiheellinen. Aptima-tarvikesarjaa vaginanaytteen kerddmiseen vanupuikolla ei
ole tarkoitettu kotikayttoon.

Pakkauksessa olevat tarvikkeet
50 tarvikesarjaa vaginanadytteen kerdaamiseen vanupuikolla (luettelonro 301162)

Jokainen tarvikesarja sisaltda seuraavat:

Tuotteen osa Maara Kuvaus
Vanupuikko 1 Yksittéispakattu steriili vanupuikko.
Siirtoputki 1 Siirtoliuosta (2,9 ml) siséltévé putki.
Keraysohjeet potilaalle 1 pakkaus Pakkaus, joka siséltdd kerdysohjeet potilaalle.

Varoitukset ja varotoimet
A. In vitro diagnostiseen kayttéon.

B. Siirtoliuosta ei saa paastaa suoraan iholle tai limakalvolle eika sitd saa nauttia sisaisesti.

C. Naytteet voivat olla infektiivisia. Noudata yleisia varotoimia kasitellessasi naytteita. Naytteita saavat
kasitella vain henkildt, jotka ovat saaneet asianmukaisen tartuntavaarallisten materiaalien
kasittelykoulutuksen.

D. Noudata huolellisuutta ja valta ristikontaminaatiota naytteen kasittelyvaiheissa. Naytteet voivat sisaltaa
erittain korkeita eliomaaria. Varmista, etta nayteputket eivat kosketa toisiaan, ja havita kaytetyt materiaalit
niin, ettei niita siirreta toisten nayteputkien paalla. Jos kasineet koskettavat naytetta, vaihda ne
ristikontaminaation valttamiseksi.

E. Jos siirtoputken sisalto laikkyy kerdamisen aikana, kayta uutta Aptima-tarvikesarjaa vaginanaytteen
kerdamiseen vanupuikolla. Jos uutta tarvikesarjaa ei kayteta, tdma voi mitatdida testitulokset.

F. Yllapida asianmukaisia sailytysolosuhteita naytteen lahettdmisen aikana naytteen eheyden
varmistamiseksi. Naytteen stabiiliutta muissa kuin suositelluissa kuljetusolosuhteissa ei ole arvioitu.

Tarvikesarjan sailytysvaatimukset
Sailyta keraystarvikesarja huoneenlampétilassa (15°C — 30°C).
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Vanupuikolla otetun vaginanaytteen suorituskyky Aptima*

Vanupuikolla otetun vaginanaytteen suorituskyky

Vanupuikolla otetun vaginanaytteen suorituskykyominaisuudet maarityksen aikana annetaan asianmukaisen
Aptima-maarityksen pakkausselosteessa. Aptima-maaritysten pakkausselosteita voi tarkastella Internetissa
osoitteessa www.hologic.com. Potilaan itse vanupuikolla kerddméan vaginanaytteen suorituskykya ei ole osoitettu
kaikille Aptima-maarityksille.

Naytteiden keraaminen ja kasitteleminen

Huomautus: Varmista, etta potilaat lukevat potilaille tarkoitetut kerdysohjeet, ennen kuin annat heille
tarvikesarjan naytteiden keraamista varten.

Ohjeet vaginanaytteen keraamiseksi vanupuikolla:

1. Kuori vanupuikkopakkaus osittain auki. Poista vanupuikko. Ala kosketa pehme&a karkea tai laske
vanupuikkoa pdydalle. Jos pehmeaa karkea kosketetaan, vanupuikko lasketaan poydalle tai se
pudotetaan, kayta uutta Aptima-tarvikesarjaa vaginanaytteen keraamiseen vanupuikolla.

2. Pida vanupuikon varren keskiosasta kiinni peukalolla ja etusormella poikkiviivan peittaen. Ala pida kiinni
vanupuikosta sen poikkiviivan alapuolelta.

3. Tyo6nna vanupuikko vaginaan noin 2 tuumaa (5 cm) emattimen aukosta sisdanpain ja py0rita vanupuikkoa
varovasti 10-30 sekuntia. Varmista, ettd vanupuikko koskettaa emattimen seinamia, niin ettd vanupuikko
imee kosteutta, ja veda vanupuikko sitten ulos ihoa koskettamatta.

4. Pida vanupuikosta kiinni samalla k&della ja kierra putken korkki auki. Al 1aikyta putken sisaltéa. Jos
putken sisaltoa laikkyy, kayta uutta Aptima-tarvikesarjaa vaginanaytteen keradmiseen vanupuikolla.

Pane vanupuikko heti siirtoputkeen, niin etta poikkiviiva on putken yldosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti vanupuikon poikkiviivan kohdalta putken kylkea vasten.

N o o

Havita heti vanupuikon varren ylaosa.
8. Sulje putki kiertamalla korkki tiukasti kiinni.

Naytteen siirtaminen ja sailyttaminen

Vanupuikolla otetut vaginanaytteet on siirrettava laboratorioon toimitetussa vaginanaytteen siirtoliuoksessa ja -
putkessa. Vanupuikolla otetut vaginanaytteet on siirrettéva laboratorioon 2°C — 30°C:n lampétilassa ja testattava
60 paivan sisalla kerdamisesta. Jos pitempi sailytysaika on tarpeen, tutki asianmukaisen Aptima-maarityksen
pakkausselostetta.

Huomautus: Naytteet taytyy 1ahettdd soveltuvien kansallisten ja kansainvalisten kuljetusmaarayksien mukaisesti.
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Aptima* Rajoitukset
Rajoitukset
A. Tama keraystarvikesarja on tarkoitettu vain Aptima-maarityksia varten. Suorituskykya ei ole maaritetty

muiden tuotteiden kanssa.

Vanupuikolla tehtavan vaginanaytteen oton ei ole tarkoitus korvata kohdunkaulatutkimuksia ja
endoservikaalisia naytteitd naisten urogenitaalisten infektioiden diagnoosissa. Patilailla voi olla
kohdunkaulan tulehdus, virtsaputkitulehdus, virtsatieinfektioita tai muista syista johtuvia vaginainfektioita,
tai muiden taudinaiheuttajien aiheuttamia samanaikaisia infektioita.

Naisten, joilla on lantion tulehdustautiin (PID) viittaavia oireita, ei pitaisi kayttaa itse vanupuikolla kerattya
vaginanaytetta lantiotutkimuksen sijasta.

D. Vanupuikolla kerattyjen vaginanaytteiden suorituskykya ei ole arvioitu raskaana olevilla naisilla.

Hologic,

Vanupuikolla kerattyjen vaginanaytteiden suorituskykya ei ole arvioitu alle 16-vuotiailla teini-ikaisilla
naisilla.

Potilaan vanupuikolla keraamia vaginanaytteita voidaan kayttaa vain hoitopaikoissa, joissa on tarjolla
tukea/neuvontaa toimenpiteiden ja varotoimien selittdmiseksi.

Potilaan itse vanupuikolla keraaman vaginanaytteen suorituskykya ei ole osoitettu Aptima Trichomonas
vaginalis -maaritykselle.
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