HOLOGIC® Aptima®

Aptimae® Multitest Swab Specimen Collection Kit

Tilsigtet anvendelse

Aptima® Multitest podning prgveudtagningskittet er beregnet til anvendelse til udtagning af falgende
podningsprgvetyper: vaginal, rektal, hals, penis meatus og leesioner. Se den relevante indlaegsseddel til
assayet for korrekte pravetyper.

Praver fra vaginal podning udtaget af patienten er en valgmulighed til screening af kvinder, nar en
baekkenundersggelse ellers ikke er indikeret. Aptima Multitest preveudtagningskit til podning er ikke
evalueret til hjemmebrug.

Aptima Multitest podning prgveudtagningssaet til Multitest podningspraver er ogsa beregnet til brug
sammen med andet klinisk prgvemateriale til behandling, ekstraktion og analyse med andre Hologic-
produkter som specificeret i deres maerkning.

Medfalgende materialer

50 Aptima Multitest provetagningskits til podning (kat. nr. PRD-03546)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse
Podning 1 Individuelt indpakket, steril podepind
Transportrer 1 Rear, som indeholder prgvetransportmedium (STM),
2,9mL
Patientanvisninger i prevetagning fra vaginal Pakke med patientanvisninger i prgvetagning fra
podning, penis meatus podning, rektal podning 1 pakke vaginal podning, penis meatus podning, rektal
og podning fra hals podning og podning fra hals

Advarsler og forholdsregler

A. Brug kun den medfelgende podepind. Manglende brug af den medfglgende podepind kan gere
testresultaterne ugyldige.

B. Specimen transportmediet ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages.

C. Praver kan veere infektigse. Brug generelle forholdsregler ved handtering af prever. Kun personale,
der er tilstreekkeligt opleaert i handtering af smittefarlige materialer, ma handtere prgver.

D. Uduvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under handteringen af patientpraver. Prgver kan
indeholde meget hgje niveauer af patogener. Pas pa, at prgvebeholdere ikke rarer hinanden, og
bortskaf brugte materialer uden at fgre dem hen over beholderne. Skift handsker, hvis de kommer i
kontakt med prgve, for at undga krydskontaminering.

E. Brug et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis transportrgrets indhold spildes pa
noget tidspunkt under prgvetagningsproceduren. Manglende brug af et nyt kit kan gere testresultaterne

ugyldige.
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Aptima® Krav til opbevaring af kit

F. Under forsendelse af prgver skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prgvens integritet.
Prgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede forhold, er ikke blevet
vurderet.

G. Brug ikke dette kit til at tage praver efter udlgbsdatoen.
Krav til opbevaring af kit

Pravetagningskittet skal opbevares ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C)
Praestation af Multitest prove til podning

Assay preestationskarakteristika ved hjeelp af Multitest praver til podning findes pa den relevante

indlaegsseddel til Aptima assay. Indlaegssedlerne til Aptima assay kan ses online pa www.hologic.com.
Preestationen af prgve fra vaginal podning taget af patienten, prove fra penis meatus podning taget af
patienten, prave fra rektal podning og preve fra podning af hals er ikke fastsat for alle Aptima assays.

Ved prgvningstagning af flere prever fra den samme patient sikrer etiketten pa raret et provekildefelt il
unik identifikation af hver prgve.

Prevetagning og handtering af vaginal podning

Bemaerk: Sarg for, at patienterne laeser Anvisninger til patienten i prgvetagning for prevetagning fra
vaginal podning taget at patienten, far du udleverer et prgvetagningskit til dem.

Anvisninger til prgvetagning fra vaginal podning:

1. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blade spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blade spids, podepinden laegges ned, eller hvis podepinden
tabes, skal du bruge et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

2.  Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.

3.  Indfar forsigtigt podepinden i skeden ca. 5 cm (2 tommer) forbi introitus, og rotér forsigtigt
podepinden i 10 til 30 sekunder. Sarg for, at podepinden rgrer skedens veegge, sa fugten absorberes
af podepinden, og traek derefter podepinden ud uden at rgre ved huden.

4.  Skru haetten af rgret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rgrets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis rgrets indhold
spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportrgret, s markeringslinjen er gverst pa reret.
Braek forsigtigt podepinden mod rarets side ved markeringslinjen.

Bortskaf gjeblikkeligt den gverste del af podepinden.

® N o O

Skru heetten godt fast pa reret.
Prevetagning og handtering af podning fra penis meatus

Bemaerk: Sgrg for at patienterne lseser Anvisninger til patienten i prgvetagning for prgvetagning af
podning fra penis meatus taget at patienten, far du udleverer et prgvetagningskit til dem.

Anvisninger til prgvetagning af podning fra penis meatus:
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Aptima®

Prevetagning og handtering af podning fra lasion

5
6.
7
8

Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blade spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blgde spids, podepinden laegges ned, eller hvis podepinden
tabes, skal du bruge et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.

Rul podepinden pa spidse af penis, uden for penisabningen (hul, som urinen passerer igennem). Det
er ikke ngdvendigt at indfgre podepinden i penisadbningen. Sarg for at rulle podepinden hele vejen
rundt om &bningen for at f& den bedste prave. Sgrg for, at podepinden ikke rgrer noget andet
hudomrade.

Skru haetten af rgret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rerets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis rerets indhold
spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportreret, s& markeringslinjen er gverst pa reoret.
Braek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.
Bortskaf gjeblikkeligt den @verste del af podepinden.

Skru heetten godt fast pa reret.

Prgvetagning og handtering af podning fra lasion

Bemaerk: Kom ikke desinficeringsmidler eller rensemidler pa laesionen fgr prgven tages.

Anvisninger til prgvetagning af podning fra laesion:

1.
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Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blgde spids, og leeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blgde spids, podepinden lzegges ned, eller hvis podepinden
tabes, skal du bruge et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.

Hvis det er ngdvendigt, friger leesionens bund for at fa adgang til vaeske.

Pod laesionens bund energisk for at absorbere vaesken, og pas pa ikke at treekke blod ud. Traek
podepinden tilbage uden at rgre noget andet sted uden for lzesionen.

Skru heetten af rgret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rgrets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis rgrets indhold
spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportregret, s markeringslinjen er gverst pa reret.
Breek forsigtigt podepinden mod rarets side ved markeringslinjen.
Bortskaf den gverste del af podepinden.

Skru heetten godt fast pa reret.

Prevetagning og handtering af rektal podning

Bemaerk: Serg for, at patienterne lseser Anvisninger til patienten i prgvetagning for prgvetagning fra rektal
podning taget at patienten, far du udleverer et prgvetagningskit til dem.

Anvisninger til prgvetagning fra rektal podning:
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Aptima®

Prevetagning og handtering af podning af hals

© N o o

Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blade spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blade spids, podepinden laegges ned, eller hvis podepinden
tabes, skal du bruge et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.

Indfer forsigtigt podepinden i rektum ca. 3-5 cm (1-2 tommer) forbi den anale margin, og rotér
forsigtigt podepinden med uret i 5 til 10 sekunder. Treek podepinden tilbage uden at rgre huden.

Skru heetten af ragret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rerets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis rgrets indhold
spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportreret, s& markeringslinjen er gverst pa roret.
Braek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.

Bortskaf gjeblikkeligt den averste del af podepinden.

Skru haetten godt fast pa raret.

Prevetagning og handtering af podning af hals

Bemaerk: Sarg for, at patienterne laeser Anvisninger til patienten i prgvetagning for prevetagning fra
podning af hals taget at patienten, far du udleverer et prgvetagningskit til dem.

Anvisninger til prgvetagning fra podning af hals:

1.

®©® N o o

Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blade spids, og leeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blade spids, podepinden laegges ned, eller hvis podepinden
tabes, skal du bruge et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.

Indfgr forsigtigt podepinden i halsen, og sarg for, at den rgrer ved begge mandler (hvis de findes) og
den bageste svaelgvaeg. Treek derefter podepinden tilbage uden at rgre kindernes eller tungens
inderside.

Skru heetten af raret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rgrets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit, hvis rgrets indhold
spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportraret, s markeringslinjen er gverst pa reret.
Braek forsigtigt podepinden mod rarets side ved markeringslinjen.
Bortskaf gjeblikkeligt den gverste del af podepinden.

Skru heetten godt fast pa reret.

Transport og preveopbevaring

Multitest praver fra podning skal transporteres til laboratoriet i det medfglgende swab specimen
transportmedium og rer. Se den relevante Aptima assay-indlaegsseddel for de korrekte
opbevaringsforhold.

Bemeerk: Prgver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale regulativer.
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Aptima® Begransninger

Begransninger

A

adl

Hologic,

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Brug kun dette prgveudtagningskit sammen med Aptima-assays og andre Hologic-produkter.
Preestationen er ikke blevet fastslaet med andre produkter.

Brug af Multitest podning for pravetagning fra vaginal podning taget af patienten, er ikke beregnet til at
erstatte cervikale undersggelser og endocervikale praver til diagnose af urogenitale infektioner hos
kvinder. Patienter kan have cervicitis, urethritis, urinvejsinfektioner eller vaginale infektioner af andre
arsager eller samtidige infektioner med andre virkemidler.

Kvinder, som har symptomer, der tyder pa adnexinflammation (PID), ber ikke bruge Multitest podning
til at opna prgver fra vaginal podning taget af patienten som en erstatning en baekkenundersggelse.

Konsultér assay-brugervejledningen for assayspecifikke aldersbegraensninger,

Anvendelse af Multitest preve fra podning taget af patienten er begraenset til sundhedsinstitutioner,
hvor der er support/radgivning til radighed til at forklare procedurerne og forholdsreglerne.

C€  [Ec[ReP

Inc. Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Kundesupport: +1 800 442 9892

customersupport@hologic.com

Teknisk support:  +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Yderligere kontaktoplysninger findes pa www.hologic.com.

Hologic, Aptima og tilhgrende logoer er varemeerker og/eller registrerede varemeerker, tilhgrende Hologic, Inc. og/
eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemaerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer de respektive ejere.

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der findes pa www.hologic.com/patents.

©2016-2020 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
AW-14413-1901 Rev. 007
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