HOLOGIC® Aptima®

Zestaw do pobierania wymazéw Aptimae Multitest

Instrukcja uzycia
Do diagnostyki in vitro

Przeznaczenie

Zestaw do pobierania wymazow Aptima® Multitest jest przeznaczony do pobierania nastepujgcych
rodzajow wymazéw: z pochwy, odbytu, gardta, pracia i zmian. Informacje na temat odpowiednich typéw
prébek znajdujg sie na ulotce dotgczonej do opakowania odpowiedniego testu.

Prébki wymazu z pochwy pobrane przez pacjentki sg opcjg dla badan przesiewowych kobiet, gdy nie ma
innych wskazah do badania miednicy.

Zestaw do pobierania wymazow Aptima Multitest do probek wymazéw do wielu badan jest rowniez
przeznaczony do stosowania z innymi materiatami probek klinicznych w celu ich przetwarzania, ekstrakgcji i
analizy przy uzyciu innych produktow firmy Hologic, jak okreslono na ich etykietach.

Dostarczone materialy

50 zestawoéw do pobierania wymazéw Multitest (kat. nr PRD-03546)
Kazdy zestaw zawiera:

Element Liczba sztuk Opis
Wymaz 1 Indywidualnie zapakowana, sterylna wymazowka
Probéwka transportowa 1 Probowka zawierajgca podtoze do transportu prébek

(STM), 2,9 mL

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Nalezy uzywa¢ wytgcznie dotgczonej wymazdwki. Niezastosowanie dostarczonej wymazowki moze
uniewazni¢ wyniki testu.

B. Nie dopuszczaé do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu probek ze skérg lub btonami
Sluzowymi ani nie przyjmowaé go wewnetrznie.

C. Prébki mogag by¢ zakazne. W czasie pracy z probkami nalezy stosowac powszechnie obowigzujgce
Srodki ostroznosci. Do przenoszenia prébek moze byé dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio
przeszkolony w zakresie postepowania z materiatami zakaznymi.

D. Nalezy uwazac, aby podczas wykonywania czynno$ci zwigzanych z prébkami unikng¢
zanieczyszczenia krzyzowego. W probkach moze wystepowaé niezwykle wysokie stezenie patogendw.
Nalezy dopilnowac, aby pojemniki na prébki nie stykaly sie ze soba, a zuzyte materiaty wyrzuci¢ bez
przesuwania ich nad jakimikolwiek pojemnikami. W przypadku kontaktu rekawiczek z probkg nalezy
zmieni¢ rekawiczki, aby unikngé zanieczyszczenia krzyzowego.

E. Jesli w jakimkolwiek momencie procedury pobierania probek zawartos¢ probowki transportowej
zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazéw Aptima Multitest.
Niezastosowanie nowego zestawu moze spowodowaé uniewaznienie wynikéw testu.

F. W trakcie transportu prébek zapewnié prawidtowe warunki przechowywania, pozwoli to zachowa¢ ich
prawidtowy stan. Nie oceniono stabilnosci prébek w warunkach transportu innych niz zalecane.
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Apti mae® Wymagania dotyczgce przechowywania zestawow

G. Nie nalezy uzywac¢ zestawu po uptywie terminu waznos$ci do pobierania probek.

Uwaga: Informacje dotyczgce zagrozen stosowane w oznakowaniu i dokumentacji produktéw
sprzedawanych na catym S$wiecie odzwierciedlajg klasyfikacje kart charakterystyki (SDS) obowigzujgce w
USA i UE. Informacje dotyczgce zagrozen wtasciwe dla konkretnego regionu opisano w kartach SDS dla
poszczegdlnych regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart charakterystyki pod adresem
www.hologicsds.com.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow
Zestaw do pobierania probek nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C).
Skutecznos¢ prébki wymazu Multitest

Skutecznos¢ testu z uzyciem probek wymazow Multitest jest podana w odpowiedniej ulotce dotgczonej do
opakowania testéw firmy Aptima. Z ulotkami dotgczanymi do opakowania testu Aptima mozna zapozna¢
sie online na stronie www.hologic.com. Skutecznos¢ probek wymazu z pochwy pobranych przez
pacjentke, probek wymazu z pracia pobranych przez pacjenta, probek wymazu z odbytu i prébki wymazu
z gardta nie zostata ustalona dla wszystkich testow firmy Aptima.

W przypadku pobierania wielu probek od tego samego pacjenta, etykieta probéwki zawiera pole Zrodta
prébki w celu unikalnej identyfikacji kazdej probki.

Pobieranie i postepowanie z prébkami wymazu z pochwy

Uwaga: W przypadku pobierania probek wymazu z pochwy przez pacjentke, nalezy upewnic sie, ze
pacjentka przeczytata Instrukcje pobierania prébek dla pacjentek przed dostarczeniem jej zestawu do
pobierania.

Instrukcja pobierania préobki wymazu z pochwy:

1.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazéwka. Wyjaé wymazdéwke. Nie dotykaé miekkiej koncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. Jesli miekka koncowka zostanie dotknieta, wymazéwka zostanie
pofozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazéw
Aptima Multitest.

2. Przytrzyma¢ wymazowke, umieszczajac kciuk i palec wskazujgcy posrodku trzonka wymazéwki,
zakrywajac linie naciecia. Nie trzymac trzonka wymazéwki ponizej linii naciecia.

3.  Ostroznie umies¢ wymazowke w pochwie okoto 2 cale (5 cm) za jej wejsciem i delikatnie obracaj ja
w prawo przez 10 do 30 sekund. Nalezy upewni¢ sie, ze wymazowka dotyka scianek pochwy, tak,
aby wilgo¢ zostata wchtonieta przez wymazéwke, a nastepnie wycofa¢ wymazoéwke bez dotykania
skory.

4.  Trzymajgc wymazowke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozlaé zawartosci
probéwki. Jesli zawartos¢ probowki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek wymazéw Aptima Multitest.

5.  Natychmiast umiesci¢ wymazoéwke w probdéwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
na gorze probowki.

6.  Ostroznie ztama¢ trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probowki.
Natychmiast wyrzuci¢ gérng czes¢ trzonu wymazowki.

8.  Mocno zakreci¢ probowke.
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Aptima® Pobieranie i postepowanie z probkami wymazu z pracia

Pobieranie i postepowanie z probkami wymazu z pracia

Uwaga: W przypadku pobierania probek wymazu z pracia przez pacjenta, nalezy upewnic sie, ze pacjent

przeczytat Instrukcje pobierania prébek dla pacjentéw przed dostarczeniem mu zestawu do pobierania.

Instrukcja pobierania prébek wymazu z pracia:

1.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazéwka. Wyjaé wymazowke. Nie dotyka¢ miekkiej koncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. Jesli miekka koncoéwka zostanie dotknieta, wymazdéwka zostanie

potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazow
Aptima Multitest.

2. Przytrzymaé wymazowke, umieszczajgc kciuk i palec wskazujgcy posrodku trzonka wymazéwki,
zakrywajac linie naciecia. Nie trzymac trzonka wymazéwki ponizej linii nacigcia.

3. Obracaj wymazéwke w prawo po wierzchotku pracia, na zewnatrz zakornczenia cewki moczowej
(otworu, przez ktéry wydalany jest mocz). Nie jest konieczne wktadanie wymazéwki do wnetrza
otworu penisa. Nalezy przetoczy¢ wymazdwke dookota otworu penisa, aby uzyskac jak najlepszg
probke. Upewni¢ sie, ze wymazdéwka nie dotyka zadnego innego obszaru skory.

4.  Trzymajac wymazowke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozla¢ zawartosci
probowki. Jesli zawartos¢ probdwki zostanie rozlana, nalezy uzyé nowego zestawu do pobierania
probek wymazéw Aptima Multitest.

5. Natychmiast umiesci¢ wymazdwke w probdwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
na gérze probdwki.

Ostroznie ztamac trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probowki.
Natychmiast wyrzuci¢ gorng czesc trzonu wymazowki.

Mocno zakreci¢ probowke.

Pobieranie i postepowanie z probkami wymazu ze zmiany patologicznej
Uwaga: Przed pobraniem prébki nie nalezy stosowaé srodkdéw dezynfekujgcych lub czyszczacych na
zmianach patologicznych.

Instrukcja pobierania prébki wymazu ze zmiany patologicznej:
1.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazéwka. Wyja¢é wymazowke. Nie dotyka¢ miekkiej koncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. Jesli miekka koncoéwka zostanie dotknieta, wymazéwka zostanie

potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazow
Aptima Multitest.

2. Przytrzymaé wymazdwke, umieszczajgc kciuk i palec wskazujgcy posrodku trzonka wymazowki,
zakrywajac linie naciecia. Nie trzymac trzonka wymazdéwki ponizej linii nacigcia.

3. W razie potrzeby nalezy odstoni¢ podstawe zmiany, aby uzyska¢ dostep do ptynu.

Energicznie wymazaé podstawe zmiany, aby wchtongé ptyn, uwazajgc, aby nie pobraé krwi. Wyjgé
wymazéwke, nie dotykajgc zadnego innego miejsca poza zmiang patologiczna.

5.  Trzymajgc wymazéwke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probéwki. Nie rozla¢ zawartosci
probowki. Jesli zawartos¢ probdwki zostanie rozlana, nalezy uzyé nowego zestawu do pobierania
probek wymazéw Aptima Multitest.

6. Natychmiast umiesci¢ wymazéwke w probéwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
na gorze probowki.

Ostroznie ztamac¢ trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probdéwki.
Wyrzuci¢ goérng czesé trzonu wymazowki.

Mocno zakreci¢ probowke.
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Aptima® Pobieranie i postepowanie z probkami wymazu z odbytu

Pobieranie i postepowanie z prébkami wymazu z odbytu

Uwaga: W przypadku pobierania prébek wymazu z odbytu przez pacjenta, nalezy upewnic sie, ze pacjent
przeczytat Instrukcje pobierania prébek dla pacjentéw przed dostarczeniem mu zestawu do pobierania.

Instrukcja pobierania préobki wymazu z odbytu:
1.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazéwka. Wyjaé wymazdéwke. Nie dotykaé miekkiej koncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. Jesli miekka koncowka zostanie dotknieta, wymazéwka zostanie

potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazéw
Aptima Multitest.

2. Przytrzyma¢ wymazowke, umieszczajac kciuk i palec wskazujgcy posrodku trzonka wymazéwki,
zakrywajac linie naciecia. Nie trzymac trzonka wymazéwki ponizej linii naciecia.

3.  Ostroznie wtozy¢ wymazéwke do odbytnicy na okoto 3-5 cm (1-2 cale) poza granice kanatu
odbytowego i delikatnie obraca¢ wymazoéwka w prawo przez 5 do 10 sekund. Wyja¢ wymazéwke
bez dotykania skory.

4.  Trzymajgc wymazowke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozlaé zawartosci
probéwki. Jesli zawartos¢ probowki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek wymazéw Aptima Multitest.

5.  Natychmiast umiesci¢ wymazowke w probdéwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
na gorze probowki.

Ostroznie ztamac¢ trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probowki.
7.  Natychmiast wyrzuci¢ gorng czesé trzonu wymazowki.

Mocno zakreci¢ probowke.
Pobieranie i postepowanie z probkami wymazu z gardta

Uwaga: W przypadku pobierania probek wymazu z gardta przez pacjenta, nalezy upewni¢ sig, ze pacjent

przeczytat Instrukcje pobierania prébek dla pacjentéw przed dostarczeniem mu zestawu do pobierania.

Instrukcja pobierania probki wymazu z gardta:

1.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazowkg. Wyjgé wymazdéwke. Nie dotykaé miekkiej koncowki
ani nie odkfada¢ wymazéwki. Jesli miekka kohcdwka zostanie dotknieta, wymazdéwka zostanie

potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazéw
Aptima Multitest.

2. Przytrzymaé wymazdwke, umieszczajgc kciuk i palec wskazujgcy posrodku trzonka wymazowki,
zakrywajac linie naciecia. Nie trzymac trzonka wymazowki ponizej linii naciecia.

3.  Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke do gardta, zapewniajgc kontakt z migdatkami obustronnymi (jesli
sg obecne) i tylng $ciang gardia, nastepnie wycofa¢ wymazéwke, nie dotykajgc wewnetrznej strony
policzkéw ani jezyka.

4.  Trzymajgc wymazowke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozlaé zawartosci
probéwki. Jesli zawartos¢ probowki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek wymazéw Aptima Multitest.

5.  Natychmiast umiesci¢ wymazoéwke w probdwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
na gorze probowki.

Ostroznie ztamacé trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probowki.
Natychmiast wyrzuci¢ gorng czes¢ trzonu wymazowki.

Mocno zakreci¢ probdéwke.
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Aptima® Transport i przechowywanie prébek

Transport i przechowywanie prébek

Prébki wymazow Multitest nalezy przenies¢ do laboratorium w dostarczonym podtozu do transportu prébek
i probéwce. Informacje na temat prawidtowych warunkéw przechowywania probek znajdujg sie na ulotce
dotgczonej do opakowania odpowiedniego testu Aptima.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.
Ograniczenia

A. Ten zestaw do pobierania probek nalezy stosowaé wylgcznie z testami Aptima i innymi produktami
firmy Hologic. Nie ustalono skutecznos$ci dziatania z innymi produktami.

B. Uzycie wymazowki Multitest do pobierania prébek z pochwy przez pacjentki nie ma na celu zastgpic
badania szyjki macicy i prébek z kanatu szyjki macicy w diagnostyce infekcji uktadu moczowo-
ptciowego u kobiet. U pacjentek moze wystgpi¢ zapalenie szyjki macicy, zapalenie cewki moczowej,
zakazenia drég moczowych lub zakazenia pochwy spowodowane innymi czynnikami lub
wspdtistniejgce zakazenia innymi czynnikami.

C. Kobiety, ktére majg objawy sugerujgce zapalenia narzgdéw miednicy mniejszej (PID) nie powinny
uzywac¢ wymazowki Multitest do pobierania prébek wymazu z pochwy pobranych od pacjentki jako
zamiennika badania miednicy.

D. Nalezy zapoznaé sie z instrukcjg uzycia testu w celu uzyskania informacji na temat ograniczen
wiekowych dla danego testu.

E. Zastosowanie prébki wymazu Multitest pobranej przez pacjenta jest ograniczone do srodowisk klinicznych,
w ktérych dostepne jest wsparcie/doradztwo w celu wyjasnienia procedur i Srodkéw ostroznosci.

Informacje kontaktowe i Historia wersji

“ c € [EC[REP] Adres australijskiego sponsora:

Hologic, Inc. Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Dlego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

Adres e-mail i numer telefonu dzialu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna znalez¢ na
stronie www.hologic.com/support.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w zakresie diagnostyki in vitro u ludzi.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu nalezy poinformowac¢ o tym fakcie producenta i wtasciwy organ w swoim
regionie.

Hologic, Aptima i powigzane logo sg znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub spotek zaleznych w Stanach
Zjednoczonych i/lub innych panstwach. Wszystkie inne znaki towarowe nalezg do ich odpowiednich witascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA, przedstawionym na stronie www.hologic.com/patents.

©2017-2022 Hologic, Inc. Wszystkie prawa zastrzezone.
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Aptima® Informacje kontaktowe i Historia wersji

Historia wersji Data Opis

+ Utworzono dokument ,Zestaw do pobierania
wymazoéw Aptima Multitest — Instrukcja
uzycia” o numerze AW-26253-001 wer. 001
na podstawie dokumentu o numerze AW-
14413-001 wer. 011 w celu zapewnienia
zgodnosci z rozporzadzeniem IVDR

+ Dodano informacje ,Instrukcja uzycia” oraz
,D0 diagnostyki in vitro”

+ Usunieto drukowany egzemplarz instrukcji

AW-26253-001 wer. 001 Maj 2022 . uzycia z listy materiatéw zawartych w
zestawie

» Dodano odniesienie do globalnego systemu
GHS

+ Zaktualizowano informacje zawarte w czesci
poswieconej danym kontaktowym, w tym
dane przedstawiciela na terenie UE
(EC REP), znak CE, dane przedstawiciela
australijskiego i dane dziatu pomocy
technicznej
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