HOLOGIC® Aptima®

Aptima® multitest provtagningskit for pinnprover

Avsedd anvandning

Aptima multitest provtagningskit fér pinnprover for anvandning med Aptima-assays. Aptima multitest
provtagningskit for pinnprover anvands av kliniker och vid patientinsamling av vaginala pinnprover och
patientinsamling av pinnprover for peniséppning. Aptima multitest provtagningskit fér pinnprover kan aven
anvandas av en kliniker for att samla in prover fran lesioner, sdsom sadana misstankt orsakade av
herpes simplex (HSV) infektioner.

Se den tillampliga assaybipacksedeln fér lampliga provtyper. Patientinsamlade vaginala pinnprover ar ett
alternativ for att screena kvinnor nar en backenundersokning inte ar indikerad pa annat satt. Aptima
multitest provtagningskit fér pinnprover har inte utvecklats for hemmabruk.

Tillhandahallen materiel
50 multitest provtagningskit for pinnprover (Kat. nr PRD-03546)

Varje kit innehaller:

Komponent Antal Beskrivning
Provpinne 1 Individuellt férpackad steril provpinne
Transportror 1 R&r som innehéller transportmedium (2,9 ml)

Patientinsamlingsinstruktioner
for vaginalt pinnprov och 1 férpackning
pinnprov for peniséppning

Férpackning av patientinsamlingsinstruktioner fér
vaginalt pinnprov och pinnprov fér peniséppning

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Anvand endast den provpinne som ingar. Om du inte anvander den provpinne som ingar kan
detta medféra att analysresultaten blir ogiltiga.

B. Applicera inte transportmediet direkt pa hud eller slemhinnor eller for internt bruk.

C. Proverna kan vara smittférande. Anvand allmant vedertagna forsiktighetsatgarder vid hantering
av prover. Endast personal med Idmplig utbildning i hantering av smittférande material ska tillatas
hantera prover.

D. Undvik korskontamination under provhanteringen. Prover kan innehalla extremt héga nivaer av
patogener. Se till att provbehallare inte kommer i kontakt med varandra, och kassera anvant
material utan att férflytta dem éver behallare. Om handskar kommer i kontakt med prover byter
du dem for att undvika korskontamination.

E. Om du spiller ut innehallet i transportréret under insamlingsproceduren ska du anvanda ett nytt
Aptima multitest provtagningskit fér pinnprover. Om ett nytt kit inte anvands kan det medféra att
analysresultaten blir ogiltiga.

F. Uppratthall korrekta férvaringsférhallanden vid transport av prover for att sakerstalla provernas
kvalitet. Provernas stabilitet under andra transportférhallanden dn de som rekommenderas har
inte utvarderats.
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G. Anvand inte kitet till insamling av prover efter utgangsdatum.

Krav vid forvaring av kit
Foérvara provtagnings kitet vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).

Prestanda av multitest provpinnar

Prestandaegenskaper hos assay med multitest provpinnar finns i tillamplig bipacksedel fér Aptima-assay.
Bipacksedlar for Aptima-assay kan refereras online pa www.hologic.com. Prestandan av de
patientinsamlade vaginala pinnproverna och de patientinsamlade pinnproverna for peniséppningar har
inte faststallts for alla Aptima-assays.

Insamling och hantering av vaginala pinnprover
Anmarkning: For patientinsamlade vaginala pinnprover, se till att patienterna laser
patientinsamlingsinstruktionerna innan de far ett provtagningskit.

Instruktioner fér vaginal insamling av provpinnar:

1. Oppna provpinnsférpackningen genom att 6ppna en del av den. Ta ut provpinnen. Vidrér inte den
mjuka spetsen och lagg inte ned provpinnen. Om den mjuka spetsen vidrérs, om provpinnen
l&ggs ned eller om du tappar provpinnen ska du anvanda ett nytt Aptima multitest provtagningskit.

2. Hall provpinnen genom att placera tummen och pekfingret i mitten pa provpinnens skaft som
tacker skaran. Hall inte i provpinnsskaftet under skaran.

3. For forsiktigt in provpinnen i vaginan ca 5 cm forbi slidéppningen och rotera provpinnen i 10 till 30
sekunder. Se till att provpinnen vidrér vaggarna pa vaginan sd att fuktigheten sugs upp av pinnen
och dra sedan ut den utan att vidréra huden.

4. Medan du haller pinnen i samma hand skruvar du upp korken fran réret. Spill inte ut innehallet i
roret. Om du spiller ut innehallet i réret ska du anvanda ett nytt Aptima multitest provtagningskit
for pinnprover.

Placera provpinnen omedelbart i transportréret sa att skaran ar hdgst upp pa roret.
Bryt forsiktigt av provpinnens skaft vid skaran mot sidan av réret.

Kassera omedelbart 6vre delen av provpinnens skaft.

Skruva tillbaka locket ordentligt pa réret.

©® N o o

Insamling och hantering av provpinnar for penisoppning

Anmarkning: For patientinsamlade pinnprover fér penisdppning, se till att patienterna laser
patientinsamlingsinstruktionerna innan de far ett provtagningskit.

Instruktioner fér insamling av provpinnar fér penisdppning:

1. Oppna provpinnsférpackningen genom att 6ppna en del av den. Ta ut provpinnen. Vidrér inte den
mjuka spetsen och lagg inte ned provpinnen. Om den mjuka spetsen vidrérs, om provpinnen
l&ggs ned eller om du tappar provpinnen ska du anvanda ett nytt Aptima multitest provtagningskit.
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2. Hall provpinnen genom att placera tummen och pekfingret i mitten pa provpinnens skaft som
tacker skaran. Hall inte i provpinnsskaftet under skaran.

3. Rulla provpinnen uppe pé penisen, pa utsidan av penisens dppning (hal genom vilket urinen
passerar). Det ar inte nddvandigt att Iagga pinnen pa insidan av penisens dppning. Se till att rulla
pinnen hela vagen runt penisens 6ppning for att f& basta prov. Se till att pinnen inte vidrér andra
omraden pa huden.

4. Medan du haller pinnen i samma hand skruvar du upp korken fran réret. Spill inte ut innehallet i
roret. Om du spiller ut innehallet i réret ska du anvanda ett nytt Aptima multitest provtagningskit
for pinnprover.

Placera provpinnen omedelbart i transportréret sa att skaran ar hdgst upp pa roret.
Bryt forsiktigt av provpinnens skaft vid skaran mot sidan av roret.
Kassera omedelbart 6vre delen av provpinnens skaft.
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Skruva tillbaka locket ordentligt pa réret.

Insamling och hantering av pinnprover fran lesioner
Anmarkning: Anvand inte desinfektionsmedel eller rengdringsmedel pa lesionen fére provtagning.
Instruktioner fér provtagning:

1. Oppna provpinnens forpackning delvis. Ta ut provpinnen. Rér inte den mjuka spetsen, och lagg
inte ifrdn dig provpinnen. Om den mjuka spetsen vidrérs, provpinnen har lags ner pa en yta, eller
den har tappats, anvand ett nytt Aptima multitest provtagningskit fér pinnprover.

2. Hall provpinnen genom att placera tummen och pekfingret mitt pa provpinnens skaft sa att de
tacker skaran. Hall inte i provpinnens skaft nedanfoér skaran.

3. Om sa behodvs, exponera lesionens bas for att fa fram vatska.

Gnugga den mjuka spetsen mot lesionens bas kraftigt for att absorbera vatska, men undvikatt fa
med blod. Dra tillbaka provpinnen utan att vidréra nagon yta utanfor lesionen.

5. Medan du haller pinnen i samma hand skruvar du upp korken fran roret. Spill inte ut innehallet i
roret. Om du spiller ut innehallet i réret ska du anvanda ett nytt Aptima multitest provtagningskit
for pinnprover.

Placera omedelbart provpinnen i transportréret sa att skaran ar hégst upp pa roret.
Bryt forsiktigt av provpinnens skaft vid skaran mot sidan av réret.
Kassera 6vre delen av provpinnens skaft.
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Skruva tillbaka locket ordentligt pa roret.

Transport och forvaring av prov

Multitest provpinnar maste transporteras till laboratoriet i pinnprovets transportmedium och rér. Multitest
provpinnar maste transporteras till laboratoriet vid 2 °C till 30 °C och analyseras inom 60 dagar av
insamlingen. Om langre forvaring behdvs, se tillamplig bipacksedel fér Aptima-assay-forpackningen.

Anmarkning: Prover maste skickas i enlighet med gallande nationella och internationella foreskrifter.
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Begransningar
A. Anvand endast detta provtagningskit med Aptima-assays. Prestanda har inte utvarderats med
andra produkter.

B. Multitest provpinne for patientinsamlat vaginalt pinnprov ar inte avsedd att ersatta
cervixundersdkningar och endocervikala prover for diagnos av urogenitala infektioner hos
kvinnor. Patienter kan ha cervicit, uretrit, urinvagsinfektioner eller vaginala infektioner av andra
orsaker eller samtidiga infektioner orsakade av andra agens.

C. Kvinnor som har symptom som tyder pa inflammatorisk sjukdom i backenet ska inte anvanda
multitest provpinne for att erhalla patientinsamlade vaginala pinnprover istallet fér en
backenundersdkning.

D. Prestandan hos vaginala pinnprover har inte utvarderats for gravida kvinnor.
Konsultera assay-instruktioner fér assay-specifika aldersbegransningar.

F. Provtagning med patientinsamlade multitest provpinnar ar begransat till halsovardsinrattningar
dar support/radgivning finns tillgangligt for att férklara procedurerna och férberedelserna.
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MHologic, Inc. c €
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA Emergo Europe

Molenstraat 15
2513 BH, The Hague
The Netherlands

Kontaktinformation fér USA och 6vriga lander:
Kundsupport: +1 844 Hologic (+1 844 465 4425)
customersupport@hologic.com

Teknisk support: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

For mer kontaktinformation, besék www.hologic.com.

Hologic, Aptima och tillhérande logotyper ar varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér
Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

Alla andra varumarken som omnamns i denna bipacksedel ar varumarken som tillhér sina respektive
agare.

Denna produkt kan tackas av ett eller flera USA-patent identifierade pa www.hologic.com/patents.
© 2016 Hologic, Inc. Med ensamratt.
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