HOLOGIC Aptima-

Aptima prgveudtagnings- og transportkit til cervikale prover

Til in vitro diagnostisk brug

Kun til eksport fra USA

Tilsigtet anvendelse:

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

Medfalgende materialer:

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

Komponent Kvantitet Beskrivelse
Aptima cervikal prgveudtagningsenhed 1 Individuelt indpakket, steril praveudtagningsbarste
Aptima renggringspodning (Kvinde) 1 Individuelt indpakket, steril podning
Eller Aptima cervikal prgvetransportrar 1 Rar som indeholder prgvetransportmedium (STM) 4,3 mi

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER:

A. Brug kun den medfglgende prgveudtagningsenhed. Manglende brug af den medfglgende
preveudtagningsenhed kan ggre testresultaterne ugyldige.

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

C. Prgver kan veere infektigse. Brug generelle forholdsregler ved handtering af prever. Kun personale,
der er tilstraekkeligt opleert i handtering af smittefarlige materialer, ma handtere prover.

D. Udvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under prgvehandteringstrin. Prgver kan
indeholde meget hgje niveauer af patogener. Sgrg for at prgvebeholdere ikke kommer i kontakt med
hinanden. Bortskaf brugte materialer uden at fere dem hen over beholderne. Skift handsker, hvis de
kommer i kontakt med pragver, 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.

Bemeerk: Fare- og sikkerhedserklaeringer afspejler klassificeringerne i EU sikkerhedsdatabladet
(SDS). For fare- og sikkerhedserkleeringer, 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~

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

Ydelse for prever for Aptima cervikal proveudtagnings- og overforselskit

Ydelseskarakteristika for cervikale praver indsamlet med cervikal prgveudtagnings- og overfarselskit vises af
de CE-meerkede indlaegssedler for Aptima HPV Assay og Aptima HPV 16 18/45 Genotype Assay.
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UDTAGNING OG HANDTERING:

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

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

Indfer den cervikale prgveudtagningsenhed (bgrste med blat skaft i pakken med sort tryk) i
endocervikalkanalen.

Drej enheden tre fulde omgange med uret for at sikre tilstreekkelig 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 lgsne cellerne fra enheden.
Kassér enheden. Braek ikke skaftet i transportrgret.

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

OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER:

Transportér og opbevar det cervikale prgvetransportrgr 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 laengere opbevaring er ngdvendig, kan
cervikale pragvetransportrar opbevares ved < -20°C i op til 24 maneder efter udtagning.

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

BEGRZANSNINGER:

A.
B.
C.

il

Hologic, Inc.

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

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 fastsldet med andre produkter.

ce ==

Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

10210 Genetic Center Drive Belgium
San Diego, CA 92121 USA

Kundesupport: +1 800 442 9892

customersupport@hologic.com

Teknisk radgivning: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

For yderligere kontaktoplysninger henvises til www.hologic.com.

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