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OBSERVERA

Om det skulle intréffa ett allvarligt tillbud som har koppling till denna produkt ska tillbudet
rapporteras {ill tillverkaren och Idmplig behdrig myndighet i den medlemsstat dér anvén-
daren och/eller patienten & hemmahérande. For rapportering till tillverkaren finns kontakt-
information i avsnittet om kundservice eller teknisk hjalp i denna bruksanvisning.
KONTAKTA ABBOTTS REPRESENTANT FOR YTTERLIGARE
PRODUKTINFORMATION

Léds igenom bruksanvisningen noggrant innan produkten tas i bruk. Instruktionerna i
bruksanvisningen maste foljas. Analysresultatens tillfrlitlighet kan inte garanteras om
instruktionerna inte foljs.

NAMN

Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit

ANVANDNINGSOMRADE

Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit anvands for provtagning och transport av
urinprover och av endocervikala prover, uretrala prover frdn man samt vaginala prover pa
provtagningspinne for detektion av Chlamydia trachomatis och Neisseria gonorrhoeae.

AVSEDD ANVANDARE
Avsedda anvéndare for Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit ar laboratorie- och
sjukvérdspersonal.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV ANALYSEN

Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit innehller en pipett for pipettering av cirka
3 mL urin till transportroret och en separat forpackad steril provtagningspinne som placeras
i transportroret efter provtagning. Transportroret innehaller 1,2 mL provtransportbuffert och
anvands for att stabilisera DNA:t fram till provprepareringen. Abbott multi-Collect Specimen
Collection Kit kan anvéndas béde for prover pd provtagningspinne och urinprover.
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REAGENS

Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit

50 forpackningar Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit per kartong.

Varje Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit engangsforpackning innehaller féljande:

e Fit transportrér med genomtréngligt lock innehdllande 1,2 mL provtransportbuffert
(guanidintiocyanat i Tris-buffert)

e En steril provtagningspinne

e Enengangspipett

TILLHANDAHALLET MATERIAL

e Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit (listnr 9K12-02)
50 forpackningar Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit per kartong.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN EJ MEDFOLJER

e Urinprovtagningskarl

e Sjalvhaftande etiketter for providentifiering

Sékerhetsforeskrifter for arbetsmoment
Lds instruktionerna i denna bruksanvisning noggrant innan proverna analyseras.

SAKERHETSFORESKRIFTER

1. MEDICINTEKNISK PRODUKT FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

2. Anvdnd inte Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit om forpackningen &r
skadad, forseglingen bruten eller om buffert har lackt ut frén roret. Kassera oanvinda,
skadade eller ldckande forpackningar i enlighet med géllande bestémmelser.

3. Anvdnd inte Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit efter sista
forbrukningsdag.

4. Anvind engdngshandskar vid provhantering och tvitta handerna noggrant efterét.
Anvéndning av skyddsglasogon rekommenderas.

5. For att analyserna Abbott RealTime CT/NG och RealTime CT ska fungera optimalt
kravs korrekt provtagning och hantering. Kontrollera att utsidan av transportroret och
locket inte dr kontaminerade.

6.  Endast provtagningspinnen med orange skaft som medfdljer Abbott multi-Collect
Specimen Collection Kit ska anvandas vid provtagning. Provtagningspinnen maste
vara kvar i transportroret efter provtagningen. Placera inte fler dn en provtagningspinne
eller en kombination av provtagningspinne och urin i transportroret.

7. Tillfor urin i transportroret tills vitskenivan hamnar inom péfyliningsfonstret pa
provrorsetiketten. | annat fall méste ett nytt prov tas.

8.  Plastpipetten som medfdljer multi-Collect Specimen Collection Kit &r inte steril.

9. Forekomst av blod, sekret, vissa spermiedddande medel, intimspray och
behandlingar for vaginala tillstdnd, som exempelvis jastinfektion, kan interferera
med nukleinsyratestbaserade analyser (NAT). Effekterna av andra faktorer sasom
vaginalflytning, tamponganvandning, vaginalskoljning och provtagningsvariabler har
inte faststallts.

10.  Dekontaminera och kassera alla prover, reagens och annat potentiellt kontaminerat
material i enlighet med géllande bestammelser. -2

11, Transportbufferten i Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit innehdller
guanidintiocyanat, ett kaotropiskt salt. Prover som tas med multi-Collect Specimen
Collection Kit méste prepareras med Abbott mSample Preparation SystemDNA
(listnr 6K12).

12.  Produkten Klassificeras inte som farlig enligt direktiv 1999/45/EG frén Europeiska
gemenskapen. Professionella anvandare kan p& begéran fa informationsmaterial om
sékerhet.

13.  Transportbufferten i Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit fér inte fortéras eller
komma i kontakt med hud/dgon.

14. Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit 4r avsedd for engdngsbruk. Vid
ateranvandning av produkten eller patientkontakt med en provtagningspinne som
redan anvants kan patienten utséttas for smittfarliga organismer.

15.  Folj provtagningsanvisningarna nedan. Ta av locket innan provtagningspinnen placeras
i transportroret. Tryck inte ned en provtagningspinne genom locket.

VIKTIGT: Produkten erfordrar hantering av humana prover. Allt material av humant ursprung

ska betraktas som potentiellt smittfarligt och hanteras i enlighet med géllande sdkerhets-

foreskrifter for biologiskt material.



FORVARING
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PROVTAGNING
Urinprovtagning

Férvara odppnade forpackningar av Abbott multi-Collect Specimen
Collection Kit i 15 °C till 30 °C till och med sista forbrukningsdag.

Patienten ska inte ha urinerat pd minst en timme fore prov-
tagningen.

Kassera provtagningspinnen, den behdvs inte for urin-
provtagning.

| ett urinprovtagningskarl ska patienten samla den forsta
utsondrade urinen pa 20 till 30 mL (den forsta strélen i
flodet).

Skruva av locket pé transportroret och var noga med att
inte spilla ut transportbufferten i roret.

Hantera lock och ror forsiktigt for att undvika kontami-
nering, dven utsidan av transportroret och locket. Byt
handskar vid behov.

Anvind plastpipetten for att overféra urin frén prov-
tagningskarlet till transportroret tills vétskenivan i roret
hamnar inom det genomskinliga pafyliningsfénstret pa
transportrorets etikett. | annat fall méste ett nytt prov tas.
Roret far inte dverfyllas. Det kan behdvas en aning mer
an den volym som genereras nar pipettkolven pressa ihop
helt for att dverfora den volym urinprov som krévs.

Sitt forsiktigt tillbaka locket pd transportréret. Se till att
locket sluter tatt.

Mérk transportroret med provets identifieringsinformation,
inklusive provtagningsdatum, pd en sjalvhaftande etikett.
Var noga med att inte ticka for pafyliningsfonstret pa
transportroret.

Dekontaminera och kassera alla prover, reagens och annat
potentiellt kontaminerat material i enlighet med géllande
bestammelser.'2

Provtagning med provtagningspinne i vagina
VIKTIGT: Provtagningspinnen far INTE komma i kontakt med transportbufferten fore prov-
tagningen.

Oppning
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. Kassera engangspipetten, den behovs inte for provtagning

med provtagningspinne i vagina.

. Avlagsna omslaget fran den sterila provtagningspinnen,

utan att vidrora pinnens spets och utan att I&gga ned den.

For in den vita spetsen p& provtagningspinnen cirka 5 cm
i vaginaloppningen.

. Rotera forsiktigt provtagningspinnen i 15 till 30 sekunder

mot vaginas vaggar.
Dra ut provtagningspinnen forsiktigt.

Hantera lock och ror forsiktigt for att undvika kontaminering,
dven utsidan av transportroret och locket. Byt handskar vid
behov.

. Skruva av locket pa transportroret och placera omedelbart

provtagningspinnen i transportroret med den vita spetsen
nedat.

Bryt forsiktigt av provtagningspinnen vid den skérade linjen
pa skaftet. Var forsiktig sa att innehallet inte skvatter.

St tillbaka locket pa transportroret. Se till att locket sluter
tatt.

. Mark transportroret med provets identifieringsinformation,

inklusive provtagningsdatum, pa en sjilvhéftande etikett.

Provtagning med provtagningspinne i endocervix
VIKTIGT: Provtagningspinnen far INTE komma i kontakt med transportbufferten fore prov-
tagningen.
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Kassera engdngspipetten, den behdvs inte for provtagning
med provtagningspinne i endocervix.

Avlagsna omslaget fran den sterila provtagningspinnen,
utan att vidrora pinnens spets och utan att Iagga ned den.

For in den vita spetsen pd provtagningspinnen i endo-
cervix.

Rotera forsiktigt provtagningspinnen i 15 till 30 sekunder
for att fa tillrackligt med prov.

Dra ut provtagningspinnen forsiktigt.

Hantera lock och ror forsiktigt for att undvika kontaminering,
dven utsidan av transportréret och locket. Byt handskar vid
behov.

Skruva av locket pa transportroret och placera omedelbart
provtagningspinnen i transportroret med den vita spetsen
nedat.

Bryt forsiktigt av provtagningspinnen vid den skérade linjen
pa skaftet. Var forsiktig sa att innehallet inte skvatter.

Siitt tilloaka locket pé transportroret. Se till att locket sluter
tatt.

. Mérk transportroret med provets identifieringsinformation,

inklusive provtagningsdatum, pa en sjélvhaftande etikett.

Provtagning med provtagningspinne i uretra (mén)
VIKTIGT: Provtagningspinnen far INTE komma i kontakt med transportbufferten fére prov-

tagningen.
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Patienten ska inte ha urinerat pd minst en timme fére
provtagningen.

Kassera engangspipetten, den behdvs inte for prov-
tagning med provtagningspinne i uretra pa man.

Avlagsna omslaget frén den sterila provtagningspinnen,
utan att vidrora pinnens spets och utan att Iagga ned den.

For in den vita spetsen pé provtagningspinnen 2 till 4 cm
i uretra.

Rotera forsiktigt provtagningspinnen i 2 till 3 sekunder for
att fa tillrackligt med prov.

Dra ut provtagningspinnen forsiktigt.

Hantera lock och ror forsiktigt for att undvika kontami-
nering, dven utsidan av transportroret och locket. Byt
handskar vid behov.

Skruva av locket pd transportréret och placera omedel-
bart provtagningspinnen i transportroret med den vita
spetsen nedat.

Bryt forsiktigt av provtagningspinnen vid den skdrade
linjen p skaftet. Var forsiktig s att innendllet inte
skvétter.

. Sétt tillbaka locket pa transportroret. Se till att locket

sluter tatt.

. Mérk transportroret med provets identifieringsinformation,

inklusive provtagningsdatum, pa en sjilvhéftande etikett.



Forvaring och transport av urinprover och prover pa provtagningspinne

e Efter provtagning ska transportroret transporteras och forvaras i 2 °C till 30 °C i upp
till 14 dygn.

e Om det finns behov av ldngre forvaring ska den ske i -10 °C eller kallare i upp fill
90 dygn.

Vid inrikes eller utrikes transporter ska proverna férpackas och markas i enlighet med

de nationella och internationella bestimmelser som géller for transporter av Kliniska,

diagnostiska och biologiska prover. Varje ror bor placeras i en separat forslutningsbar pase
fore transport.

ANALYSMETODENS BEGRANSNINGAR

o ENDAST FOR DIAGNOSTISK ANVANDNING /N VITRO.

e For att kitet ska fungera optimalt krdvs korrekt provtagning, hantering, preparering och
forvaring (se avsnittet PROVTAGNING i denna bruksanvisning).

e Detta kit ska endast anvandas for provtagning med provtagningspinne frén cervix,
vagina och uretra (man) samt for urinprover frén mén och kvinnor for analys med Abbott
RealTime CT/NG och RealTime CT. Kitet har inte validerats fér annan anvandning.

e Prestandan for urinprover och prover pa provtagningspinne har inte utvarderas for man
eller kvinnor under 18 &r.

e Provtagning pé gravida kvinnor med multi-Collect Specimen Collection Kit ska ske
under ledning av en forlossningsldkare eller allmanlakare.

e Vaginal provtagning &r inte avsedd att ersédtta undersokning av cervix for diagnos av
urogenital infektion hos kvinnor. Patienter kan ha cervicit, uretrit, urinvagsinfektioner
eller vaginala infektioner som har andra orsaker, eller samtidig infektion med andra
agens.
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TEKNISK HJALP

Vid behov av teknisk hjdlp, ring Abbott Molecular Technical Services (020-799 230) eller

besok Abbott Moleculars webbplats pd www.molecular.abbott/portal.

Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit tillverkas for Abbott Molecular Inc. av

MML Diagnostics Packaging, Inc., Troutdale, OR 97060 USA.

Abbott Molecular Inc. &r tillverkare av Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit

Promega Corporation dr tillverkare av Abbott mSample Preparation Systemp,, Kit

Abbott multi-Collect Specimen Collection Kit importeras till Europeiska unionen av Abbott

Diagnostics GmbH med adress Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Tyskland.
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