BEOOGD GEBRUIK

De simpli-COLLECT™-afnamekit voor uitstrijkjes is bedoeld voor
het zelf afnemen en verzenden van vaginale uitstrijkjes voor in vitro
diagnostische tests. Uitstrijkjes kunnen door een onervaren gebruiker
in een zorgomgeving of niet-zorgomgeving voor verzending worden
afgenomen en voorbereid.

BEPERKINGEN AAN DE PROCEDURE

+ Deze kit mag alleen worden gebruikt voor de afname van vaginale
uitstrijkjes.

 Zwangere vrouwen mogen de simpli-COLLECT™-afnamekit voor
uitstrijkjes niet gebruiken.

« Afname van vaginale uitstrijkjes is niet bedoeld als vervanging van
onderzoeken van de baarmoederhals voor de diagnose van vrouwelijke
urogenitale infecties. Patiénten kunnen cervicitis, urethritis,
urineweginfecties of vaginale infecties hebben door andere oorzaken
of gelijktijdige infecties met andere ziekteverwekkers.

» Vrouwen die symptomen hebben die duiden op een ontstekingsziekte
in het bekken, mogen het zelf afgenomen vaginale uitstrijkje niet
gebruiken als vervanging voor een bekkenonderzoek.

RICHTLIJNEN VOOR AFVALINZAMELING:
INZAMELING VAN PAPIER EN PLASTIC
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Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek
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Referentienummer
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Belangrijke informatie

Wattenstaafje

Monsterbuisje met vloeistofbuffer
Wereldwijd handelsartikelnummer (GTIN)
Geproduceerd door

Partijnummer

Gesteriliseerd met behulp van straling
Wattenstaafje voor monsterafname
Biologische risico’s

Bewaren bij

Unieke kit-1D

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Fabrikant

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

Met de simpli-COLLECT™-afnamekit voor uitstrijkjes kunt u zelf
zonder toezicht vaginale uitstrijkjes maken (bijv. thuis of op een andere
plek buiten een klinische omgeving).

U neemt het monster af, brengt het over naar het monsterbuisje en
retourneert het voor analyse naar het laboratorium.

WAARSCHUWINGEN EN

VOORZORGSMAATREGELEN

* VOLG ALLE INSTRUCTIES in de gebruiksaanwijzing. Als u de

instructies niet opvolgt, kan het resultaat onjuist zijn.
»  Buiten het bereik bewaren van kinderen tot 14 jaar.

*  MAAK GEEN GEBRUIK van de simpli-COLLECT™-afnamekit
voor uitstrijkjes als de kit beschadigd is, de kitdoos open is, de
verzegeling van de kit is verbroken of als de kit lekt. WERP
ONGEBRUIKTE, BESCHADIGDE OF LEKKENDE KITS WEG

overeenkomstig de nationale, regionale en lokale voorschriften.

* MAAK GEEN GEBRUIK van de simpli-COLLECT-afnamekit
voor uitstrijkjes als d¢ VERVALDATUM 2 VAN DEKITIS
VERSTREKEN.

*  MAAK GEEN GEBRUIK van de simpli-COLLECT-afnamekit voor
uitstrijkjes als u ZWANGER bent.

o Gebruik uitsluitend het wattenstaafje dat in de simpli-COLLECT-

afnamekit voor uitstrijkjes is meegeleverd.

o Het monsterbuisje met vloeistofbuffer bevat een reinigingsmiddel.
De vloeistof in het buisje kan ernstige oogirritatie en lichte
huidirritatie veroorzaken. Als de vloeistof in contact komt met uw
ogen of huid, dient u voorzichtig gedurende enkele minuten met
water te spoelen. Verwijder contactlenzen indien aanwezig en als
dit gemakkelijk is en blijf spoelen. Raadpleeg een arts als de irritatie
aanhoudt. WAARSCHUWING: veroorzaakt lichte huidirritatie.
Veroorzaakt ernstige oogirritatie.@

o Niet inslikken.

e Vermijd contact met huid en ogen.

(0] W.X¢]

Bewaar de kit bij kamertemperatuur (tussen 15 °C en 30 °C of 59 °F
tot 86 °F). Zorg ervoor dat alle testonderdelen voor gebruik op
kamertemperatuur zijn.

Sla het monster na afname op bij kamertemperatuur (tussen 15 °C en

30 °C of 59 °F tot 86 °F).

VERVALDATUM

MAAK GEEN GEBRUIK van de simpli-COLLECT™-afnamekit voor
uitstrijkjes als de VERVALDATUM & VAN DE KIT IS VERSTREKEN.
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TECHNISCHE ONDERSTEUNING

Neem contact op met uw zorgverlener als u vragen hebt over
retourverzending, testresultaten/diagnose of hulp bij het verkrijgen van
een nieuwe kit.

Als u hulp nodig hebt bij het gebruik of de opslag van dit product, ga

dan naar:

www.molecular.abbott/int/en/home/simpli-collect

VEILIGHEIDSMAATREGELEN
Voor in vitro diagnostisch gebruik

De volgende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zijn van toepassing op:
Monsterbuisje met vloeistofbuffer

@ Waarschuwing

H319 Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

H316 Veroorzaakt lichte huidirritatie.

Preventie

P264 Na het werken met dit product handen grondig wassen.
Reactie

P305+ BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen

P351+ met water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen
P338 verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen.

Bij huidirritatie:
Een arts raadplegen.”

P332+P313

P337+P313 Bij aanhoudende oogirritatie:
Een arts raadplegen.
* Niet van toepassing indien verordening EG 1272/2008 (CLP) is

geimplementeerd.

Veiligheidsinformatiebladen zijn beschikbaar op:

www.molecular.abbott/int/en/home/simpli-collect

De Abbott-afnamekit wordt voor Abbott Molecular Inc. vervaardigd
door MML Diagnostics Packaging, Inc., Troutdale, OR 97060 VS.

Abbott Molecular Inc. is de wettelijke fabrikant van de simpli-
COLLECT-afnamekit voor uitstrijkjes.

De simpli-COLLECT™-afnamekit voor uitstrijkjes wordt in de Europese
Unie geimporteerd door Abbott Diagnostics GmbH, gevestigd te Max-
Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Duitsland.

Abbott Molecular Inc.
1300 East Touhy Avenue
Des Plaines, IL 60018 USA

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

© 2024 Abbott. Alle rechten voorbehouden. Ea
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Afnamekit voor uitstrijkjes
Gebruiksaanwijzing

Hulp nodig? Scan hier:

www.molecular.abbott/int/en/home/simpli-collect

Lees alle instructies voordat u begint.
Bewaar de doos. Die gebruikt u voor het terugsturen van uw monster.



U EN UW GEZONDHEID STAAN VOOROP,
DUS LATEN WE BEGINNEN!

« Meer informatie op de andere zijde van de pagina

VOORDAT U BEGINT

B} ETIKETINFORMATIE INVULLEN [EJ MONSTER TERUGSTUREN

Voor deze stap hebt u nodig:

EJ MONSTERAFNAME [E} HET WATTENSTAAFJE OVERBRENGEN

Voor deze stap hebt u nodig:

Lees de instructies en zorg dat u deze begrijpt voordat u de kit gebruikt.
Als u de instructies niet opvolgt, kan het resultaat onjuist zijn.

Laten we beginnen! Geen zorgen, het is eenvoudig! Voor deze stap hebt u nodig:

- . Voor deze stap hebt u nodig: + Buisje (rechtop in buisje- en dophouder) - Wattenstaafje - Balpen (blauwe of - Buisje (met wattenstaafje) + Retouretiket (meegeleverd in verzendzak) « Zak voor biologisch gevaarlijk materiaal
Hulp nodlg. Scan hier. - Wattenstaafje zwarte inkt - niet meegeleverd)  + Zak voor biologisch gevaarlijk materiaal + Buisje (met wattenstaafje) + Retourdoos
u BREUK- « Etiketvel voor buisje en zak

n STREEP B

) k: s www.molecular.abbott/int/en/home/simpli-collect ‘ @ '
DE KIT UITPAKKEN

Plaats het wattenstaafje met de witte

Plaats het buisje in de zak voor biologisch

Zorg dat u het monster Niet gebruiken als U mag niet het genitale Trek de verpakking van het wattenstaafje punt naar beneden in het buisje. Zoek het etiket van het monsterbuisje gevaarlijk materiaal.
. . .. . . binnen 24 uur kunt u zwanger bent. gebied reinigen vlak e en het etiket voor de zak voor biologisch

+ Lees de instructies en zorg dat u deze begrijpt voordat u de kit gebruikt. Als u de HOUD VAST AAN open en houd het wattenstaafje vast aan . . lik materiaal i taal

instructies niet opvolgt, kan het resultaat onjuist zijn. versturen. voordat u het monster HET ORANJE het oranje uiteinde. Breek h?t oranje wattenstaafstokje door gevaarijk materiaalin uw taal. Sluit de zak volledig af.

? afneemt. UITEINDE het stokje bij de breukstreep tegen het ) )

+ Bewaar de kit voor en na afname van het uitstrijkje bij kamertemperatuur buisje te buigen. ngrmk een balpen om op beld"e

(tussen 15 °C tot 30 °C of 59 °F tot 86 °F). T E DD-MM-JJJJ : etiketten in blokletters te schrijven.

Zorg ervoor dat u de kit voor _ s Mogelijk moet u het wattenstaafje iets Vul beide etiketten in met:

+ Niet gebruiken als de doos bij levering niet is verzegeld of als er onderdelen ﬁ UMEKE D de vervaldatum gebruikt. Raak de witt  niet . omhoog brengen om de breukstreep te

ontbreken of beschadigd zijn. Neem contact op met uw zorgverlener voor een I * Raakdewitte punt niet aan. vinden. « Voornaam P de zak biologisch ik

. Kit. aats de zak voor biologisch gevaarlij
nieuwe ki « Achternaam

+ Pak de kit uit op een schoon, droog oppervlak.

+ De vloeistof in het buisje kan irritatie veroorzaken als deze in contact komt met
uw ogen of huid. Lees het gedeelte met waarschuwingen op de achterkant van

Kl voorseREIDEN

Voor deze stap hebt u nodig:

\ + Maak het wattenstaafje vooraf niet nat.
+ Leg het wattenstaafje niet neer.

deze instructies. « Buisje (monsterbuisje met vloeistofbuffer) « Buisje- en dophouder LEG HET Probeer tijdens gel?ruik van het
WATTENSTAAFJE wattenstaafje de witte punt van het A
+ Raadpleeg voor vragen over deze kit het gedeelte Technische ondersteuning op NIET NEER wattenstaafje niet aan te raken, behalve Gooi dit bovenste deel van het

de achterkant van deze instructies.

INHOUD VAN DE KIT

MONSTERBUISJE MET WATTENSTAAFJE BUISJE-
VLOEISTOFBUFFER Pas openen na EN DOP-
instructie HOUDER

—

ZAK VOOR BIOLOGISCH
GEVAARLIJK MATERIAAL

RETOURDOOS

(Dezelfde doos waarin uw kit is geleverd) (Geleverd in verzendzak waarin uw kit is geleverd)

ETIKETVEL VOOR
BUISJE EN ZAK

RETOURETIKET

o
o o° Was en droog uw handen.

Gebruik geen handontsmettingsmiddel.

DRAAI DE DOP LOS Houd het buisje rechtop en draai de

dop los.
C > i |
MHM + Het buisje bevat vloeistof! Verwijder

geen vloeistof uit dit buisje.

+ Als het buisje lekt, tekenen van
lekkage vertoont (zoals opgedroogd
poeder rond de dop) of als er
vloeistof is gemorst, neemt u contact
op met uw zorgverlener om een
nieuwe kit te bestellen.

(

Pak de buisje- en dophouder.

Plaats de dop in de verhoogde cirkel en
het buisje rechtop in de opening.

door de binnenkant van uw vagina.

wattenstaafstokje weg!

@ Het onderste deel van het wattenstaafje

blijft achter in het buisje.

« Geboortedatum
« Datum van afname

il Trek het etiket van het monsterbuisje
n i w van het etiketvel en plak dit op het
A\ monsterbuisje.

U mag niet het genitale gebied reinigen
vlak voordat u het uitstrijkje maakt.

Ga in een comfortabele houding staan
om goed bij de opening van de vagina te
kunnen komen.
Houd het wattenstaafje met één hand
ch\\é\ vast. Doe met de andere hand de
S '\,\@o huidplooien (schaamlippen) opzij om
Q ) toegang te krijgen tot de opening van de

vagina.

Steek de witte punt van het
wattenstaafje voorzichtig ongeveer 5 cm
(2 inch) in de vagina.

Draai het wattenstaafje gedurende
LEG HET WATTENSTAAFJE 15-30 seconden voorzichtig rond (zorg
NIET NEER NA AFNAME dat het wattenstaafje de wanden van uw

vagina raakt).

Verwijder het wattenstaafje voorzichtig.
Leg het wattenstaafje niet neer.

H DRAAI DE DOP
GOED VAST

<=

Houd het buisje rechtop en sluit het
buisje weer af door de dop rechtsom te
draaien.

Als u weerstand voelt, draai dan nog een
kwartslag tot de dop niet meer beweegt.

Was en droog uw handen.

U kunt het etiket gerust aanbrengen over
het bestaande etiket van het buisje.

Trek het etiket van de zak voor biologisch
gevaarlijk materiaal van het etiketvel

en plak het op de zak voor biologisch
gevaarlijk materiaal.

U mag niet het symbool voor biologisch
gevaarlijk materiaal bedekken.

U ontvangt uw resultaten mogelijk
niet als de etiketten niet correct zijn
ingevuld!

materiaal (met daarin uw buisje) in de
retourdoos.

Haal de zelfklevende tape op de doos los
en sluit het deksel om de doos dicht te
maken.

Draai de doos om.

Zoek het retouretiket in de verzendzak
waarin uw kit is geleverd.

Plak het retouretiket op de onderkant
van de retourdoos - dek niet het

UN3373-etiket af!

Stuur uw monster binnen 24 uur naar
het laboratorium.

GEFELICITEERD! U hebt uw deel afgerond. Nu wordt uw
monster naar het laboratorium vervoerd en getest. Praat
met uw zorgverlener over uw resultaten.



