BRUKSOMRADE

simpli-COLLECT™ Swab Collection Kit er beregnet for selvprevetaking
og transport av vaginale prever tatt med prevetakingspinne til in vitro-
diagnostisk testing. Prever pa prevetakingspinne kan tas og klargjeres
for transport innen helsevesenet eller pa et annet sted av en legperson.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

 Denne pakken skal kun brukes til & ta vaginale prever med preve-
takingspinne.

« Gravide kvinner skal ikke bruke simpli-COLLECT™
Swab Collection Kit.

* Vaginal prevetaking med prevetakingspinne skal ikke brukes som
erstatning for livmorhalsundersekelse ved diagnostisering av
urogenitale infeksjoner hos kvinner. Pasienter kan ha livmorhals-
betennelse, uretritt, infeksjoner i urinveiene eller vaginale infeksjoner
av andre arsaker eller samtidige infeksjoner med andre agenser.

+ Kvinner med symptomer som tyder pa bekkeninflammasjon
(PID = pelvic inflammatory disease), skal ikke bruke vaginal
selvprovetaking med prevetakingspinne i stedet for & f3 utfert en
bekkenundersekelse.

RETNINGSLINJER FOR AVFALLSHANDTERING:
INNSAMLING AV PAPIR OG PLAST

Emballasjemateriale Symbol
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Ytre innpakning pa retureske ED

Blandet papir
PAP
o
Rer- og korkholder L.) Polyetylentereftalat
PETE

L’z%\s L’?}) Vanlig papir og etylenvinyl-

Emballasje til proverer acetar (EVA)

PAP OTHER

N
Emballasje til prevetakingspinne CE%)

PAP

N\
Bruksanvisning ea Vanlig papir

PAP

N,
Forsendelsespose u‘) Polyetylen med lav tetthet
LDPE

N
Ark med etiketter til ror og pose e":) Vanlig papir
PAP

Vanlig papir

Deler med resirkuleringssymbolet kan resirkuleres. Felg nasjonale,
regionale og lokale bestemmelser for avfallshdndtering.
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In Vitro Test
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Utropstegn

Medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk
In vitro-test

Bestillingsnummer

M3 ikke gjenbrukes

Temperaturgrense

Utlepsdato

Se pakningsvedlegg

Apnes her

M3 ikke brukes hvis pakningen er skadet, se
pakningsvedlegg

Viktig informasjon
Provetakingspinne
Proverer med veeskebuffer
Globalt varenummer
Produseres av

Lotnummer

Sterilisert ved bestraling
Provetakingspinne
Biologisk fare

Oppbevares ved

Unik pakke-1D

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU

Produsent

SAMMENDRAG OG ANALYSEFORKLARING

Med simpli-COLLECT™ Swab Collection Kit kan du selv ta vaginale
prever med prevetakingspinne uten tilsyn (f.eks. i hjemmet eller andre
ikke-kliniske omgivelser).

Du tar preven selv, overferer den til prevereret og sender proven til
laboratoriet for analysering.

III ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e FOLG ALLE INSTRUKSJONENE i bruksanvisningen.

Hvis instruksjonene ikke felges, kan resultatet bli feil.
»  Oppbevares utilgjengelig for barn under 14 ar.

+ IKKE BRUK simpli-COLLECT™ Swab Collection Kit hvis pakken
er skadet, forseglingen pa pakken er brutt eller hvis pakken lekker.
KAST PAKKER SOM ER UBRUKTE, SKADDE ELLER

LEKKER i samsvar med nasjonale, regionale og lokale bestemmelser.

* IKKE BRUK simpli-COLLECT Swab Collection Kit etter pakkens
UTLOPSDATO 4.

e IKKE BRUK simpli-COLLECT Swab Collection Kit hvis du er
GRAVID.

o Bruk kun prevetakingspinnen som felger med simpli-COLLECT
Swab Collection Kit.

o Proveroret med vaskebuffer inneholder rensemiddel. Vasken i
reret kan gi alvorlig eyeirritasjon og lett hudirritasjon. Hvis vaesken
kommer i kontakt med eynene eller huden, ma du skylle forsiktig
med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom
dette enkelt lar seg gjore, og fortsett skyllingen. Kontakt lege hvis
irritasjonen vedvarer. ADVARSEL: Gir lett hudirritasjon. Gir alvorlig

oyeirritasjon. @
o M3 ikke inntas.

e Unnga kontakt med hud og eyne.

OPPBEVARING

Oppbevar pakken ved romtemperatur (mellom 15 °C og 30 °C eller 59 °F
og 86 °F). Serg for at alle testkomponenter har romtemperatur fer bruk.

Etter provetaking skal preven oppbevares ved romtemperatur (mellom

15°C 0g 30 °Celler 59 °F og 86 °F).

UTLQPSDATO

IKKE BRUK simpli-COLLECT™ Swab Collection Kit etter pakkens
UTLOPSDATO 4.
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TEKNISK HJELP

Kontakt legen din hvis du har spersmal vedrerende returforsendelse,
testresultater/diagnose eller trenger hjelp til a fa en ny pakke.

Hvis du trenger hjelp vedrerende bruk eller oppbevaring
av dette produktet, se:

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

SIKKERHETSFORHOLDSREGLER
Til bruk ved in vitro-diagnostikk

Folgende advarsler og forholdsregler gjelder for:

Proverer med vaeskebuffer

H319 Gir alvorlig ayeirritasjon.

H316 Gir lett hudirritasjon.”

Forebygging

P264 Vask hendene grundig etter bruk.

Tiltak

P305+ VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
P351+ vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser
P338 dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.

Ved hudirritasjon:

P332+P313 Sok legehjelp.”

P337+P313 Ved vedva.rende oyeirritasjon:
Sek legehjelp.

* Gjelder ikke der EF-forordning 1272/2008 (CLP) er innfert.

Sikkerhetsdatablader er tilgjengelige pa:

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

Abbott Sample Collection produseres for
Abbott Molecular Inc. av MML Diagnostics Packaging, Inc.,
Troutdale, OR 97060 USA.

Abbott Molecular Inc. er den juridiske produsenten av

simpli-COLLECT Swab Collection Kit.

simpli-COLLECT™ Swab Collection Kit importeres til Den europeiske
union av Abbott Diagnostics GmbH, med adresse Max-Planck-Ring 2,
65205 Wiesbaden, Germany.

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

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

simpli-COLLECT™

Swab Collection Kit
Bruksanvisning

Trenger du hjelp? Skann her:

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

Les alle instruksjonene far du starter.
Ta vare pa esken. Den skal brukes til & sende
praven tilbake.



DU OG HELSEN DIN KOMMER FORST, SA LA
OSS KOMME | GANG!
« Mer informasjon pa den andre siden

Trenger du hjelp? Skann her.

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

UTPAKKING
+ Les og forsta instruksjonene fer du bruker pakken. Hvis instruksjonene ikke
folges, kan resultatet bli feil.

+ Oppbevar pakken ved romtemperatur (mellom 15 °C og 30 °C eller 59 °F og
86 °F) for og etter provetaking.

+ M3 ikke brukes hvis esken er uforseglet ved mottak eller hvis noen av
delene mangler eller er skadet. Kontakt legen din for 3 fa en ny pakke.

+ Pakk ut pakkens innhold pa en ren og terr overflate.

« Veesken i roret kan forarsake irritasjon hvis den kommer i kontakt
med eynene eller huden. Les advarselsavsnittet pa baksiden av denne
bruksanvisningen.

+ For spersmal om denne pakken, se avsnittet Teknisk hjelp pa baksiden av denne
bruksanvisningen.

PAKKEN INNEHOLDER

PROVEROR MED PROGVETAKINGS- ROR-OG KORK-
VASKEBUFFER PINNE HOLDER
Ma ikke dpnes

|=| for angitt

ARK MED ETIKETTER

POSE TIL BIOLOGISK TIL RGR OG POSE

FARLIG MATERIALE

(I
ADRESSEETIKETT FOR RETUR

(Fulgte med forsendelsesposen
som pakken ble levert i)

RETURESKE
(Samme eske som
pakken ble levert i)

FOR START

Les og forsta instruksjonene for du bruker pakken.
Hyvis instruksjonene ikke folges, kan resultatet bli feil.

5 ® 6

Serg for at du kan Ma ikke brukes
sende proven din hvis du er gravid.
innen 24 timer.

lkke rengjor omradet
rundt kjennsorganet like
for provetaking.

& AAAA-MM-DD
Pass pa at du bruker pakken

for utlopsdatoen.

Kl «LArGioRING

P3 dette trinnet skal du bruke:

+ Ror (proverer med vaeskebuffer)

+ Ror- og korkholder

0Tl o © Vask og terk hendene.

lkke bruk handdesinfeksjon.

SKRU AV KORKEN
C_ 3
i |
MHM + Roret inneholder vaeske! lkke fjern
noe av vasken fra dette roret.

Hold reret loddrett og skru av korken.

+ Huvis reret har hatt en lekkasje,
har tegn pa lekkasje (f.eks. torket
pulver rundt korken) eller hvis det
er solt vaske, ma du kontakte legen
for & bestille en ny pakke.

(

Finn rer- og korkholderen.

Plasser korken i den forheyede sirkelen
og reret loddrett i hullet.

B} ProvETAKING

La oss starte! Ta det med ro, det er enkelt!

P3 dette trinnet skal du bruke:

« Provetakingspinne

;&pne pakken med provetakingspinnen

HOLD | DET og hold i det oransje handtaket pa
ORANSJE prevetakingspinnen.
HANDTAKET

+ lkke berer den hvite tuppen.

« Ikke forhandsfukt prevetakings-
pinnen.

« lkke legg fra deg provetakings-

pinnen.

IKKE LEGG FRA
DEG PROVE-
TAKINGSPINNEN

Naér du bruker provetakingspinnen, ma
du forseke & unnga at den hvite tuppen
kommer i kontakt med andre ting enn

innsiden av skjeden.

lkke rengjor omradet rundt kjenns-
organet like for du skal ta preven med
prevetakingspinne.

Finn en behagelig stilling hvor du lett
far tilgang til skjededpningen.

Hold prevetakingspinnen i den ene
hénden. Bruk den andre hénden til
& skyve hudfoldene (kjennsleppene)
til side, slik at du far tilgang til
skjededpningen.

For den hvite tuppen forsiktig omtrent
@ 5 cm (2 tommer) inn i skjeden.
Drei prevetakingspinnen forsiktig
rundt i 15-30 sekunder (pass pa at
IKKE LEGG FRA DEG PROVE- provetakingspinnen er i kontakt med
TAKINGSPINNEN skjedeveggen).
ETTER PROVETAKING

Trekk prevetakingspinnen forsiktig ut.
lkke legg fra deg provetakingspinnen.

B} OVERFORE PROVETAKINGSPINNEN

P3 dette trinnet skal du bruke:

+ Ror (loddrett i ror- og korkholder)

n BRUDD-
LINJE

3C

SN \

SKRU PA KORKEN
TETT

<=

« Provetakingspinne

La den hvite tuppen peke ned, og

plasser prevetakingspinnen i roret.

Knekk det oransje handtaket pa
provetakingspinnen ved a baye
héndtaket mot reret ved bruddlinjen.

Det kan hende du ma lofte litt pa
prevetakingspinnen for a finne

bruddlinjen.

Kast den ovre delen av handtaket pa
prevetakingspinnen!

Den nedre delen av provetakings-
pinnen blir veerende igjen i roret.

Hold reret loddrett, og sett korken
pé roret igjen ved a skru korken med

klokken.
Nar du merker motstand, skal du

fortsette d dreie en kvart omgang til,
inntil korken ikke kan beveges mer.

Vask og terk hendene.

IE] FYLLE UT INFORMASJON PA ETIKETTEN

P3 dette trinnet skal du bruke:

+ Kulepenn (blatt eller
svart blekk - folger ikke med)
+ Ark med etiketter til rer og pose

+ Rer (med prevetakingspinne)
+ Pose til biologisk farlig materiale

Finn frem etikettene til proverer og
posen til biologisk farlig materiale pa
ditt sprak.

Bruk en kulepenn til & skrive tydelig
pa begge etikettene. Fyll ut begge
etiketter med:

« Fornavn

« Etternavn

« Fedselsdato

« Provetakingsdato

Ta etiketten til provereret av etikett-
arket, og fest den pa proveroret.

Det er greit  plassere etiketten over
den eksisterende etiketten pa roret.

Ta etiketten til posen til biologisk
farlig materiale av etikettarket, og
fest den pa posen til biologisk farlig

materiale.

Symbolet for biologisk farlig materiale
ma ikke tildekkes.

Du kan risikere at du ikke far resul-
tatene dine hvis etikettene ikke er
utfylt korrekt!

B} RETURNERE PROVEN

P3 dette trinnet skal du bruke:
- Forsendelsesetikett for retur
(felger med forsendelsesposen)

+ Rer (med provetakingspinne)

- Pose til biologisk farlig materiale

- Retureske

Legg roret i posen til biologisk farlig

materiale.

Serg for at posen blir fullstendig
forseglet.

Legg posen til biologisk farlig materiale
(som inneholder reret) i returesken.

Trekk av beskyttelsen pa den selv-
heftende teipen pa esken, og lukk
lokket for & forsegle esken.

Vend esken.

Finn etiketten for returforsendelse
i forsendelsesposen som pakken ble
levert i.

Fest returetiketten pa undersiden av
returesken — UN3373-etiketten
ma ikke tildekkes!

Send proven til laboratoriet innen
24 timer.

GRATULERER! Du har na utfert din del. N3
transporteres proven til laboratoriet for a bli analysert.
Snakk med legen om resultatene dine.



