H()L()GI(:«° Aptima™

Aptima unisex -tarvikesarja vanupuikkonaytteiden
keradmiseen kohdunkaulalta ja miehen virtsaputkesta

In vitro diagnostiseen kayttoon.

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

Kayttotarkoitus

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit -naytteenottosarja endoservikaalisille ja miesten virtsaputken
vanupuikkonaytteille on tarkoitettu kaytettavaksi Aptima Assay -analyysien kanssa. Aptima unisex -tarvikesarja
vanupuikkonaytteiden kerdamiseen on tarkoitettu vanupuikkonaytteiden ottamiseen naisen kohdunkaulalta tai
miehen virtsaputkesta.

Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit -naytteenottosarja on tarkoitettu kaytettavaksi myés muiden aiemmin
otettujen naytteiden naytteenotossa muiden Hologic-tuotteiden kanssa kasittelyd, erottelua ja analysointia varten.

Pakkauksessa olevat tarvikkeet

50 Aptima unisex -tarvikesarjaa vanupuikkonaytteiden keraamiseen kohdunkaulalta ja miehen
virtsaputkesta (luettelonro 301041)

Jokainen tarvikesarja sisaltda seuraavat:

Tuotteen osa Maara Kuvaus
Unisex-van‘g‘pui_kko naytteen 1 \{anupuikko naytteen kerddmiseen kohdunkaulalta tai miehen
kerdadmiseen virtsaputkesta.
Puhdistusvanupuikko 1 Puhdistusvanupuikko naisille.
Siirtoputki 1 Aptima -vanupuikon siirtoliuosta (2,9 ml) siséltava putki.

Varoitukset ja varotoimet
A. Siirtoliuosta ei saa paastaa suoraan iholle tai limakalvolle eiké sitd saa nauttia sisaisesti.

Tarvikesarjan sailytysvaatimukset
Sailyta keraystarvikesarja huoneenlampétilassa (15 °C — 30 °C).

Vanupuikolla otetun naytteen suorituskyky

Vanupuikolla naisen kohdunkaulalta ja miehen virtsaputkesta otetun naytteen suorituskykyominaisuudet
maarityksen aikana annetaan asianmukaisen Aptima -maarityksen pakkausselosteessa. Aptima -maaritysten
pakkausselosteita voi tarkastella Internetissa osoitteessa www.hologic.com. Miehen virtsaputkesta otetun
vanupuikkonéytteen suorituskykya ei ole osoitettu kaikille Aptima -maarityksille.

Naytteiden kerddminen ja kasitteleminen
A. Kohdunkaulalta otetut naytteet
Huomautus: Jos putken siséltd laikkyy, havita putki ja vaihda tilalle uusi Aptima Unisex -vanupuikkosiirtoputki.

1. Poista liiallinen lima kohdunkaulan suulta ja ympéardivilta limakalvoilta puhdistavalla vanupuikolla
(pakkauksessa oleva valkovartinen vanupuikko, jossa punaista painotekstid). Havita tdméa vanupuikko.

Huomautus: Liiallisen liman poistamiseen kohdunkaulan suulta voidaan kayttda suurikarkisté vanupuikkoa
(ei tule pakkauksen mukana).
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2. Tyobnna naytteen kerddmiseen kaytettava vanupuikko (sinivartinen puikko, jossa vihreda painotekstia)
kohdun kaulakanavaan.

3. Pyoritd vanupuikkoa varovasti myo6tapaivaan 10—-30 sekuntia kohdun kaulakanavassa, jotta saat varmasti
riittavasti naytetta.

Veda vanupuikko varovasti pois; véaltéa koskettamasta silla vaginan limakalvoja.
5. Poista korkki naytteensiirtoputkesta ja sijoita valittomasti vanupuikko, jolla nayte on otettu, siirtoputkeen.

Katkaise vanupuikon varsi varovasti vanupuikon poikkiviivan kohdalla putken kylke& vasten ja havita
vanupuikon varren ylédosa. Varo laikyttdmasta putken sisaltoa.

7. Kierra naytteensiirtoputken korkki tiukasti kiinni.
B. Miehen virtsaputkesta otetut naytteet

1. Potilaan ei tule virtsata vahintdan 1 tuntiin ennen naytteen keradamista.

2. Tyonna naytteen keraédmiseen kaytettava vanupuikko (sinivartinen puikko, jossa vihreda painotekstia) 2—4
cm virtsaputkeen.

3. Pyoritd vanupuikkoa varovasti my6tapaivaan 2—3 sekuntia virtsaputkessa, jotta saat varmasti riittavasti
naytetta.

Veda vanupuikko varovasti pois.
Poista korkki naytteensiirtoputkesta ja sijoita valittémasti vanupuikko, jolla nayte on otettu, siirtoputkeen.

Katkaise vanupuikon varsi varovasti vanupuikon poikkiviivan kohdalla putken kylke& vasten ja havita
vanupuikon varren ylaosa. Varo laikyttdmasta putken sisaltoa.

7. Kierra naytteensiirtoputken korkki tiukasti kiinni.

Naytteen siirtdaminen ja sailyttdminen

Kerdadmisen jalkeen vanupuikko siirretdan ja se sailytetdan naytteensiirtoputkessa lampétilassa 2 °C — 30 °C
testaukseen asti. Naytteet on maaritettava Aptima -maarityksilla 60 paivan sisalla kerddmisesta. Jos pitempi
sdilytysaika on tarpeen, tutki asianmukaisen Aptima -méaarityksen pakkausselostetta.

Huomautus: Naytteet taytyy lahettaa soveltuvien kansallisten ja kansainvalisten kuljetusmaarayksien mukaisesti.

Rajoitukset

A. Kayta tatd naytteenottosarjaa vain Aptima Assay -analyysien ja muiden Hologic-tuotteiden kanssa.
Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

B. Miesten virtsaputkesta otettujen vanupuikkonaytteiden suorituskykya ei ole osoitettu Aptima Trichomonas
vaginalis -méaaritykselle.
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Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121, USA

Asiakastuki: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com
Tekninen tuki: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Lisda yhteystietoja osoitteessa www.hologic.com.

Hologic ja Aptima ovat tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja, jotka omistaa Hologic, Inc. ja/tai sen
tytaryhtiét Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Muut tdssa pakkauksen tuoteselosteessa mahdollisesti esiintyvat tavaramerkit ovat niiden vastaavien omistajiensa
omaisuutta.

Tama tuote voi olla suojattu yhdella tai useammalla www.hologic.com/patents-sivustolla mainitulla US-patentilla.

[EC|REP|
Hologic BVBA

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

© 2001-2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
502135FI Versio 007

2020-06

Aptima unisex -tarvikesarja vanupuikkonaytteiden
kerdamiseen kohdunkaulalta ja miehen virtsaputkesta 3 502135FI Versio 007



