HOLOGIC® Aptima®

Aptima® Multitest-Probenentnahmekit fiir Abstriche

Verwendungszweck

Das Aptima Multitest-Probenentnahmekit fur Abstriche ist fiir den Gebrauch mit Aptima Assays bestimmit.
Das Aptima Multitest-Probenentnahmekit fur Abstriche ist fiir die Verwendung zur Entnahme von
vaginalen Abstrichproben durch den Arzt oder die Patientin und die Entnahme von penilen
Harnréhrenabstrichproben durch den Patienten bestimmt. Das Aptima Multitest-Probenentnahmekit fir
Abstriche kann auch zur Probenentnahme aus Lé&sionen (z. B. bei Verdacht auf Infektion mit dem
Herpes-simplex-Virus [HSV]) durch einen Arzt verwendet werden.

Die entsprechenden Probentypen sind der Packungsbeilage des jeweiligen Assays zu entnehmen. Von
den Patientinnen (selbst) durchgefiihrte vaginale Abstriche stellen eine Screening-Option fir Frauen dar,
wenn eine Untersuchung des Beckens anderweitig nicht indiziert ist. Das Aptima Multitest-
Probenentnahmekit fir Abstriche wurde nicht fir den Hausgebrauch evaluiert.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien
50 Multitest-Probenentnahmekits fir Abstriche (Best.- Nr. PRD-03546)

Jedes Kit enthalt:

Komponente Menge Beschreibung
Tupfer 1 Einzeln verpackter, steriler Tupfer
Transportréhrchen 1 Réhrchen mit Transportmedium (2,9 ml)

Anweisungen zur Entnahme
von vaginalen Abstrichproben Beipackzettel fur die Entnahme von vaginalen
und penilen Abstrichproben und penilen

Harnréhrenabstrichproben 1 Packung Harnréhrenabstrichproben durch die Patientin/den
durch die Patientin/den Patienten
Patienten

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

A. Nur den bereitgestellten Tupfer verwenden. Wenn nicht der bereitgestellte Tupfer verwendet wird,
kénnen die Testergebnisse ungultig sein.

B. Das Transportmedium nicht direkt auf der Haut oder den Schleimhauten auftragen und nicht
einnehmen.

C. Die Proben kdnnen infektids sein. Bei der Handhabung der Proben sind die allgemeinen
Vorsichtsmaflnahmen anzuwenden. Es darf nur Personal, das im Umgang mit infektidsen
Materialien geschult wurde, gestattet werden, Proben zu handhaben.

D. Achten Sie darauf, Kreuzkontamination in den Probenbehandlungsschritten zu vermeiden. Die
Proben kénnen sehr hohe Konzentrationen von Krankheitserregern aufweisen. Es ist
sicherzustellen, dass die Probenbehélter nicht miteinander in Beriihrung kommen. Benutzte
Materialien durfen nicht Uber die Behalter hinweg entsorgt werden. Wenn Handschuhe mit einer
Probe in Kontakt kommen, die Handschuhe wechseln, um Kreuzkontamination zu vermeiden.
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E. Wenn der Inhalt des Transportréhrchens zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des
Entnahmeverfahrens verschiittet wird, ist ein neues Aptima Multitest-Probenentnahmekit fir
Abstriche zu verwenden. Wenn kein neues Kit verwendet wird, kbénnen die Testergebnisse
ungiltig sein.

F. Um die Probenintegritat zu wahren, mussen wahrend des Probenversands die entsprechenden
Lagerbedingungen aufrecht erhalten werden. Die Probenstabilitat unter anderen
Versandbedingungen als den hier empfohlenen wurde nicht evaluiert.

G. Kits nicht nach Ablauf des Verfallsdatums zur Entnahme von Proben verwenden.

Lagerungsbedingungen fur das Kit
Das Entnahmekit ist bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) zu lagern.

Leistung des Multitest-Probenentnahmekits fir Abstriche

Die Leistungsmerkmale des Assays unter Verwendung der Multitest-Abstrichproben sind der
Packungsbeilage des jeweiligen Aptima Assays zu entnehmen. Die Packungsbeilagen der Aptima
Assays kdnnen online unter www.hologic.com eingesehen werden. Die Leistung der von Patientinnen
selbst entnommenen vaginalen Abstrichproben und der von Patienten selbst entnommenen penilen
Harnréhrenabstrichproben wurde nicht fur alle Aptima Assays nachgewiesen.

Entnahme und Handhabung von vaginalen Abstrichproben

Hinweis: Bei der Entnahme von vaginalen Abstrichproben durch - Patientinnen muss gewahrleistet
werden, dass diese die Anweisungen fur die Entnahme durch Patientinnen gelesen haben, bevor ihnen
ein Entnahmekit ausgehandigt wird.

Anweisungen fur die Entnahme von vaginalen Abstrichproben:

1. Ziehen Sie die Folie teilweise von der Abstrichverpackung ab. Entnehmen Sie den Tupfer. Die
weiche Spitze darf nicht bertihrt bzw. der Tupfer nicht abgelegt werden. Wenn die weiche Spitze
berthrt, der Tupfer abgelegt oder der Tupfer fallen gelassen wurde, muss ein neues Aptima
Multitest-Probenentnahmekit fir Abstriche verwendet werden.

2. Halten Sie den Tupfer fest, indem Sie den Daumen und den Zeigefinger in der Mitte des
Tupferschafts platzieren, so dass die Einkerbung verdeckt wird. Halten Sie den Tupferschaft nicht
unterhalb der Einkerbung fest.

3. Fuhren Sie den Tupfer vorsichtig etwa 5 cm vom Scheideneingang in die Scheide ein und drehen
Sie den Tupfer sanft 10 bis 30 Sekunden lang. Sorgen Sie dafir, dass der Tupfer die
Scheidenwénde beruhrt, so dass die Feuchtigkeit vom Tupfer aufgesaugt wird, und ziehen Sie
anschlieBend den Tupfer heraus, ohne dabei die Haut zu berihren.

4. Wahrend Sie den Tupfer in der gleichen Hand festhalten, drehen Sie die Kappe vom Réhrchen
auf . Verschitten Sie nicht den Inhalt des Réhrchens. Wenn der Inhalt des Réhrchens verschittet
wird, ist ein neues Aptima Multitest-Probenentnahmekit fiir Abstriche zu verwenden.

5. Fuhren Sie den Tupfer umgehend in das Transportréhrchen ein, so dass sich die Einkerbung an
der Oberseite des Réhrchens befindet.

6. Brechen Sie den Tupferschaft vorsichtig entlang der Einkerbung an der Wand des Réhrchens ab.
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7. Entsorgen Sie sofort den oberen Teil des Tupferschafts.
8. Schrauben Sie die Kappe fest auf das Réhrchen.

Entnahme und Handhabung von penilen Harnrohrenabstrichproben

Hinweis: Bei der Entnahme von penilen Harnréhrenabstrichproben durch Patienten muss gewahrleistet
werden, dass diese die Anweisungen fur die Enthnahme durch Patienten gelesen haben, bevor ihnen ein
Entnahmekit ausgehandigt wird.

Anweisungen fur die Entnahme von penilen Harnréhrenabstrichproben:

1. Ziehen Sie die Folie teilweise von der Abstrichverpackung ab. Entnehmen Sie den Tupfer. Die
weiche Spitze darf nicht bertihrt bzw. der Tupfer nicht abgelegt werden. Wenn die weiche Spitze
beruhrt, der Tupfer abgelegt oder der Tupfer fallen gelassen wurde, muss ein neues Aptima
Multitest-Probenentnahmekit fir Abstriche verwendet werden.

2. Halten Sie den Tupfer fest, indem Sie den Daumen und den Zeigefinger in der Mitte des
Tupferschafts platzieren, so dass die Einkerbung verdeckt wird. Halten Sie den Tupferschaft nicht
unterhalb der Einkerbung fest.

3. Rollen Sie den Tupfer an der Penisspitze, an der AuRenseite der Offnung des Penis (die Offnung,
durch die der Urin geleitet wird) entlang. Es ist nicht erforderlich, den Tupfer in die Peniséffnung
einzufiihren. Rollen Sie den Tupfer tiberall um die Offnung des Penis herum, um eine
bestmdgliche Probe zu enthehmen. Sorgen Sie dafiir, dass der Tupfer keinen anderen
Hautbereich berahrt.

4. Wahrend Sie den Tupfer in der gleichen Hand festhalten, drehen Sie die Kappe vom Rdhrchen
auf. Verschitten Sie nicht den Inhalt des R6hrchens. Wenn der Inhalt des Réhrchens verschittet
wird, ist ein neues Aptima Multitest-Probenentnahmekit fir Abstriche zu verwenden.

5. Fihren Sie den Tupfer umgehend in das Transportréhrchen ein, so dass sich die Einkerbung an
der Oberseite des Rohrchens befindet.

Brechen Sie den Tupferschaft vorsichtig entlang der Einkerbung an der Wand des Rohrchens ab.
Entsorgen Sie sofort den oberen Teil des Tupferschafts.
Schrauben Sie die Kappe fest auf das Réhrchen.

Entnahme und Handhabung von Abstrichproben aus Lasionen

Hinweis: Vor der Probenentnahme duirfen keine Desinfektions- oder Reinigungsmittel auf der Lasion
angewendet werden.

Anweisungen fur die Entnahme von Abstrichproben aus L&sionen:

1. Ziehen Sie die Folie teilweise von der Abstrichverpackung ab. Entnehmen Sie den Tupfer. Die
weiche Spitze darf nicht bertihrt bzw. der Tupfer nicht abgelegt werden. Wenn die weiche Spitze
berthrt, der Tupfer abgelegt oder fallen gelassen wurde, muss ein neues Aptima Multitest-
Probenentnahmekit fir Abstriche verwendet werden.

2. Halten Sie den Tupfer fest, indem Sie den Daumen und den Zeigefinger in der Mitte des
Tupferschafts platzieren, so dass die Einkerbung verdeckt wird. Halten Sie den Tupferschaft nicht
unterhalb der Einkerbung fest.

3. Legen Sie bei Bedarf den Grund der Lasion frei, um an Flissigkeit zu gelangen.
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4. Tupfen Sie den Grund der Lasion kraftig ab, um Flissigkeit aufzusaugen, aber achten Sie darauf,
keine Blutung zu verursachen. Ziehen Sie den Tupfer zuriick, ohne dabei eine andere Stelle
aul3erhalb der L&sion zu beruhren.

5. Wahrend Sie den Tupfer festhalten, drehen Sie mit derselben Hand die Kappe vom Réhrchen
auf. Verschitten Sie nicht den Inhalt des Rohrchens. Wenn der Inhalt des R6hrchens verschuttet
wird, ist ein neues Aptima Multitest-Probenentnahmekit fir Abstriche zu verwenden.

6. Fuhren Sie den Tupfer umgehend in das Transportréhrchen ein, so dass sich die Einkerbung an
der Oberseite des Roéhrchens befindet.

7. Brechen Sie den Tupferschaft vorsichtig entlang der Einkerbung an der Wand des Réhrchens ab.
8. Entsorgen Sie den oberen Teil des Tupferschafts.

9. Schrauben Sie die Kappe fest auf das Réhrchen.

Transport und Lagerung von Proben

Multitest-Abstrichproben miissen in dem bereitgestellten Abstrichproben-Transportmedium und den
entsprechenden Rohrchen ins Labor befordert werden. Multitest-Abstrichproben miissen bei 2 °C bis

30 °C ins Labor transportiert werden und innerhalb von 60 Tagen ab der Entnahme getestet werden.
Wenn eine langere Lagerungsdauer erforderlich ist, informieren Sie sich bitte in der Packungsbeilage des
entsprechenden Aptima Assays.

Hinweis: Der Versand von Proben muss in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen und
internationalen Bestimmungen erfolgen.

Einschrankungen

A. Verwenden Sie das vorliegende Entnahmekit nur mit Aptima Assays. Die Leistung bei der
Verwendung mit anderen Produkten wurde nicht nachgewiesen.

B. Die Verwendung des Multitest-Tupfers fiir die Entnahme von vaginalen Abstrichproben durch
Patientinnen ist nicht als Ersatz fuir Untersuchungen des Gebarmutterhalses oder die Entnahme
endozervikaler Proben zur Diagnose von urogenitalen Infektionen bei Frauen vorgesehen. Bei
den Patientinnen kénnen Zervizitis, Urethritis, Harnwegsinfektionen oder Vaginalinfektionen
aufgrund anderer Ursachen oder gleichzeitig Infektionen durch andere Erreger vorliegen.

C. Frauen mit Symptomen, die auf eine entziindliche Beckenerkrankung (PID) hindeuten, sollten
den Multitest-Tupfer nicht verwenden, um eine selbst entnommene vaginale Abstrichprobe als
Ersatz fir eine gynakologische Beckenuntersuchung zu erhalten.

D. Die Leistung von vaginalen Abstrichproben bei Schwangeren wurde nicht evaluiert.

E. Die Assay-spezifischen Altersbeschrankungen sind den Gebrauchsanweisungen fiir die
jeweiligen Assays zu entnehmen.

F. Die Anwendung der von Patienten (selbst) durchgefiihrten Multitest-Abstriche ist auf
Gesundheitsversorgungseinrichtungen beschrankt, in denen Unterstiitzung/Beratung zur
Erlauterung der Verfahren und VorsichtsmafRnahmen zur Verfigung steht.
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“Hologic, Inc. c €
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA Emergo Europe

Molenstraat 15
2513 BH, The Hague
The Netherlands

Kontaktinformationen USA und Ausland:
Kundendienst: +1 844 Hologic (+1 844 465 4425)
customersupport@hologic.com

Technischer Kundendienst: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Weitere Kontaktinformationen finden Sie unter www.hologic.com.

Hologic, Aptima und zugehdrige Logik sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc.
und/oder verbundenen Unternehmen in den Vereinigten Staaten (von Amerika) und/oder anderen
Landern.

Alle anderen Marken, die méglicherweise in dieser Packungsbeilage erscheinen, gehdren dem jeweiligen
Eigentumer.

Dieses Produkt kann unter einem oder mehreren US-Patent(en) geschutzt sein, siehe
www.hologic.com/patents.

© 2016 Hologic, Inc. Alle rechte vorbehalten.
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