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Néytteenottopakkaus

Vain koulutetun laakintahenkiloston kéayttoon

Vain in vitro -diagnostiseen kéyttoon
Sailytettava 2-25 °C:ssa.
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KAYTTOTARKOITUS

Hologic-naytteenottopakkaus sisaltdd naytteenottolaitteet, joihin kuuluvat steriili polyesteri-
kdrkinen pumpulipuikko ja ndytteenkuljetusputki, jossa on 1 ml uuttopuskuria. Tamé néyt-
teenottolaite on tarkoitettu ndytteiden ottamiseen kohdunkaulasta tai eméttimestd Hologicin
in vitro -diagnostiikkatestia varten, joka tehddén TLi®-jérestelman Rapid fFNTM:IIA (sikion
fibronektiini). Naytteet tulee ottaa vain tahystystutkimuksella.

VAROTOIMENPITEET JA VAROITUKSET
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Vain in vitro -diagnostiikkaan.

A& kéytd pakkausta, jos pumpulipuikkopakkauksen eheys on vaarantunut tai jos
naytteenkuljetusputket vuotavat,

Uuttopuskuri on vesipohjainen liuos, joka sisaltda proteaasi-inhibiittoreita ja proteiinin
sdilbntdaineita, muiden muassa aprotiniinia, naudan seerumin albumiinia ja natriumat-
sidia. Natriumatsidi voi reagoida vieméristdssa siten, ettd se muodostaa mahdollisesti
rajahtavia metalliatsideja. Valta kosketusta inon, silmien ja vaatteiden kanssa. Jos jokin
kohta joutuu kosketuksiin jonkin mainitun reagenssin kanssa, huuhtele se huolellisesti
vedelld. Kun havitdt nditd reagensseja, huuhtele aina viemaristod suurella vesimaaralld,
jotta atsidia ei padsisi keradntymdan.

Ihmisesta perdisin olevia naytteitd tulee pitdd mahdollisina tartuttajina. Noudata
asianmukaisia varotoimia, kun ofat, kasittelet, sailytat ja havitdt naytteitd ja kdytetyn
pakkauksen sisaltod. Havita kaytetyt materiaalit asianmukaiseen biovaarallisille jatteille
tarkoitettuun sdilioon.

Naytteet sikion fibronektiinin testausta varten on otettava ennen vilje-
lyndytteiden ottamista. Jos eméttimestd otetaan ndytteitd mikrobiologista vilielya
varten toistuvasti, tarvitaan aggressiivisia ndytteenottomenetelmid, jotka saattavat
hangata kohdunkaulan tai eméattimen limakalvoja ja haitata ndytteen vaimistelua.
Naytteet on otettava ennen digitaalista kohdunkaulan tutkimusta ja
ultradénitutkimusta emétinanturilla, silldi kohdunkaulan késittely voi
aiheuttaa sikion fibronektiinin erittymista.

Néytteitd ei tule testata, jos potilas on ollut sukupuoliyhteydessa
24 sisélld ennen ndytteenottoa, silld ndytteen sisédltima siemenneste
saattaa lisata virheellisen positiivisen tuloksen mahdollisuutta.
Varovaisuutta on noudatettava, jotta pumpulipuikko ja kohdunkaulan tai
emattimen eritteet eivét saastuisi liukuvoiteista, saippuoista, desinfioin-
tiaineista tai voiteista (esim. K-Y®-geelimiinen liukuvoide, Betadine®-
desinfiointiaine, Monistat®-voide, heksaklorofeeni). Tilaiset aineet voivat
haitata ndytteen imeyttdmista pumpulipuikolla tai sikion fibronektiinitestin vasta-aine/
antigeeni-reaktiota.

Sikion fibronektiinitesteja ei ole tarkoitettu kdytettaviksi naisilla, joilla on
kohtalaista tai runsasta eméatinvuotoa. Ematinvuoto voi vakkeuttaa sikion fibro-
nektiinitestin tuloksen tulkintaa. Verisen néytteen testaaminen saattaa johtaa virheelli-
seen positiiviseen tulokseen. Jos testitulos on kuitenkin negativinen, sit& voidaan pitdd
patevand. Jos siimamaaraisesti katsoessasi olet huolissasi mahdollisesta kohtalaisesta
fai runsaasta ematinverenvuodosta, suosittelemme ottamaan néytteen vasta akiivisen
emdtinvuodon lakattua.

10. Kalvojen puhkeaminen on suljettava pois ennen ndytteenottoa, silld sikion fibronekdiinia

on sekd lapsivedessa etta sikitkalvoissa.

11, Naytteitd sikion fibronektiinin testausta varten ei tule ottaa potilailta, joilla on tai epdilladn

olevan istukan ennenaikaista irtoamista tai placenta previa.

12.Sikion fibronektiinitestejd el ole tarkoitettu kéytettdviksi potilailla, joilla on lisénty-

miselinten syopid.

13. Seuraavista tutkimukselle koituvaa interferenssid ei ole suliettu pois: ldakeruiskut,

valkoiset verisolut, punaiset verisolut, bakteerit ja bilirubiini.

14. Mahdollisia infektioita ei ole suljettu pois ennenaikaisen synnytyksen riskitekijana.
15. Tietoa on riittamattomasti littyen sikion fibronektiinin iimenemisen ja synnytyksen

vdliseen yhteyteen oireettomilla naisilla, joilla on HIV/AIDS.

16. Naytteenottolaitteita ei saa kdyttad niiden vanhenemispaivan jalkeen.
17. Kéyta vain yhta ndytteenottolaitetta yhté potilasndytetta kohden.
18. Varovaisuutta on noudatettava, jotta pumpulipuikko ei rikkoutuisi naytteenoton yhtey-

dessa.

19. Néytteet, joita ei testata kahdeksan tunnin kuluessa niiden ottamisesta, on séilytettdva
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jadhdytettyind 2—8 °C:ssa ja tutkittava kolmen paivan kuluessa niiden ottamisesta tai
jaddytettyind ja tutkittava kolmen kuukauden kuluessa niiden ottamisesta.

KAYTTOOHJEET

Tama ndytteenottopakkaus on ainoa hyvéksytty ndytteenottojarjestelmi, jota
saa kadyttda naytteiden ottamiseen Hologic Rapid fFN -testi varten.

1. Tahystystutkimuksen yhteydessa, ennen mitddn kohdunkaulan tai eméattimen tutkimuksia
tai kasittelyjd, pyorita kevyesti steriilid pumpulipuikkoa eméattimen takapohjukassa noin
10 sekuntia kohdunkaulan tai emattimen eritteiden imeyttamiseksi siihen. Myohemmét
yritykset pumpulipuikon kylldstamiseksi voivat mitétoida testin.

2. Ota pumpulipuikko pois ja upota se puskuriliuokseen. Katkaise puikon varsi (viillolla) niin,
ettd se on tasassa putken yldosan kanssa.

3. Aseta varsi putken korkin sisalld olevaan reikaan ja sulie putki painamalla korkki lujasti alas
varren padlle. Varoitus: Varsi on kohdistettava hyvin vuotojen valttdmiseksi.

4. Kirjoita potilaan nimi ja muut tarvittavat tunnistetiedot néytteenkuljetusputken etikettin,

Lahetd putki laboratorioon testausta varten. Kuljeta naytteitd 2—25 °C:ssa tai jaddytettyind.

Néytteet, joita ei testata kahdeksan (8) tunnin kuluessa niiden ottamisesta,

on sdilytettdva jadhdytettyind 2-8 °C:ssa ja tutkittava kolmen (3) péivan

kuluessa niiden ottamisesta tai jaddytettyina ja tutkittava kolmen (3) kuu-
kauden kuluessa analyytin pilaantumisen estdmiseksi. Ei saa altistaa yli

25 °C:n lampétiloille.
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Rapid fFN -kasettipakkaus, TLig-jarjestelmé seké ndytteenottopakkaus ja niiden kéyttd on
yhden tai useamman Hologic Corporationille myénnetyn tai lisensoidun seuraavan patentin
suojaama: Yhdysvaltain patenttinumerot 4,894,326; 4,919,889; 5,096,830; 5,243,029;
5,281,622, 6,267,722, 6,394,952; 6,867,051; 6,936,476; sekd yhden tai useamman
vastaavan ulkomaisen patentin suojaama.

© 2009 Hologic, Inc. Kalkki oikeudet pidatetdan.

Hologic, Rapid fFN ja TLigq ja niinin littyvét logot ovat Hologic, Inc.:n ja/tai sen Yhdysvalloissa
ja/tal muissa maissa olevien tytaryhtididen tavaramerkkejd ja/tai rekisteroityjd tavara-
merkkejd.

K-Y on Johnson & Johnsonin rekistertity tavaramerkki,

Betadine on Purdue Frederickin rekisterdity tavaramerkki.

Monistat on Ortho Pharmaceuticalsin rekisteroity tavaramerkki,

TEKNINEN PALVELU JA TILAUSTIEDOT
VAIN USA/KANADA Puh:

1-888-PRETERM
(1-888-773-8376)

Faksi: 1-508-263-2956
KAIKKI MUUT MAAT Puh:  +1-508-263-2900

Lisitietoja saat k&ymdlld osoitteessa
www.fintest.com
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