HOLOGIC Aptimae

Instrucoes de utilizagao do Kit de colheita de espécimes de esfregago multiteste Aptima® para espécimes colhidos pelo paciente

Rx Only

INFORMAGOES DO PACIENTE SOBRE A AUTOCOLHEITA DE ESPECIMES

. O esfregago colhido pelo paciente é uma das formas de fazer testes relativos a infegdes sexualmente transmissiveis (IST). Estéo disponiveis outras op¢des. Se tiver duvidas em relagao a autocolheita de esfregagos,
a outras opgdes de colheita de amostras ou em relagéo as IST, contacte o seu prestador de cuidados de saude.

. A autocolheita € uma opg¢éo disponibilizada em ambientes clinicos, caso o paciente concorde em realizar o procedimento. Se necessario, podera solicitar aconselhamento relativo ao procedimento de autocolheita
junto do prestador de cuidados de saude.

. Leia atentamente as instru¢des seguintes relativas a autocolheita de esfregagos. Se sentir que consegue realizar este procedimento de autocolheita e se desejar utilizar este método para efetuar testes relativos
a IST, informe o seu prestador de cuidados de saude.

. Nao leve o kit de colheita nem o espécime autocolhido para fora da clinica.

. Alguns tipos de espécimes de autocolheita ndo estéo disponiveis com todos os ensaios. Consulte o folheto informativo do ensaio adequado para saber quais os tipos adequados de espécime.

INSTRUCOES GERAIS PARA TODOS OS METODOS DE COLHEITA

Siga cuidadosamente os procedimentos para obter resultados fidveis. Se tiver diuvidas em relagdo a qualquer procedimento, contacte o seu prestador de cuidados de satde.

1. Antes de comegar, lave as maos.

2. Na privacidade da sala de exame ou da casa de banho, dispa-se conforme necessario. Posicione-se confortavelmente de modo a manter o equilibrio durante o procedimento de colheita.

3. Abra a embalagem do kit. Retire a zaragatoa e o tubo. Cologque o tubo de lado antes de comegar a seguir as instrugdes abaixo para proceder a colheita do(s) espécime(s) solicitado(s) pelo seu
prestador de cuidados de saude.

ATENGAO: Se, em qualquer altura, o contetido do tubo se derramar sobre a pele, lave a drea afetada com dgua e sabdo. Se entrar algum salpico do contetido do tubo nos
seus olhos, lave-os de imediato com dgua. Notifique o seu prestador de cuidados de satde se desenvolver irritagdo. Se o contetido do tubo se derramar, solicite um novo
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit. Nao deve ser ingerido.

Colheita de espécimes de esfregago vaginal

COLHEITA DE ESPECIMES DE ESFREGACO VAGINAL

1. Antes de prosseguir, leia as informagdes do paciente e as instrugées gerais fornecidas acima.

2. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 1. Retire a zaragatoa.
Né&o toque na ponta suave nem pouse a zaragatoa sobre uma superficie.
Se tocar na ponta suave, se pousar a zaragatoa ou se a deixar cair, solicite um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

3. Segure na zaragatoa com uma das maos conforme mostrado na Figura 2, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a tapar a linha recortada.
N&o segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.

4. Insira cuidadosamente a zaragatoa cerca de 5 cm (2 polegadas) dentro da abertura da vagina (conforme mostrado na Figura 3) e rode suavemente a zaragatoa no sentido
dos ponteiros do relégio durante 10 a 30 segundos. Certifique-se de que a zaragatoa toca nas paredes vaginais de modo a absorver humidade e, em seguida, retire a zaragatoa sem tocar na pele.

5. Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo, conforme mostrado na Figura 4.

N&o derrame o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se derramar, solicite um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte de forma que a linha recortada fique no topo do tubo, conforme mostrado na Figura 5.

Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgéao lateral do tubo, conforme mostrado na Figura 6.

Elimine de imediato a porgéo superior da haste da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 7.

Aperte a tampa do tubo com firmeza, conforme mostrado na Figura 8. Devolva o tubo de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu prestador de cuidados de saude.
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Informagées importantes a ter em consideracao
. SE ESTIVER GRAVIDA, INFORME O SEU PRESTADOR DE CUIDADOS DE SAUDE.
. Antes de colher um espécime de esfregago vaginal, informe o seu prestador de cuidados de saide em caso de:
. dor pélvica recente
. dor durante o ato sexual
. corrimento vaginal fora do comum ou com odor desagradavel
Estes sintomas podem ser provocados por uma doenga inflamatéria pélvica (DIP). O diagnéstico e o tratamento atempados da DIP podem ajudar a prevenir
a infertilidade e uma gravidez ectépica associadas a DIP.

COLHEITA DE ESPECIMES DE ESFREGACO DO MEATO URINARIO

1. Antes de prosseguir, leia as informagoes do paciente e as instrugées gerais fornecidas acima.

2. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 1. Retire a zaragatoa.
Né&o toque na ponta suave nem pouse a zaragatoa sobre uma superficie.
Se tocar na ponta suave, se pousar a zaragatoa ou se a deixar cair, solicite um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

3. Segure na zaragatoa com uma das maos conforme mostrado na Figura 2, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a tapar a linha recortada.
Né&o segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.

4. Consulte a Figura 3 se for circuncidado (sem prepucio) ou a Figura 4 se néo for circuncidado. Os homens incircuncidados devem puxar para tras o prepucio antes de iniciarem
a colheita. Segure no pénis com a mao livre (a mao sem a zaragatoa). Com a outra mé&o (a m&o com a zaragatoa), rode a zaragatoa no sentido dos ponteiros do relégio junto
a ponta ou fora da abertura do pénis pela qual passa a urina. Para obter a melhor amostra possivel, certifique-se de que roda a zaragatoa totalmente em redor da abertura.
N&o é necessario inserir a zaragatoa no interior da abertura do pénis.

5. Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo, conforme mostrado na Figura 5.

Né&o derrame o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se derramar, solicite um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte de forma que a linha recortada fique no topo do tubo, conforme mostrado na Figura 6.

Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgéo lateral do tubo, conforme mostrado na Figura 7.

Elimine de imediato a porgéo superior da haste da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 8.

Aperte a tampa do tubo com firmeza, conforme mostrado na Figura 9. Devolva o tubo de acordo com as instru¢des fornecidas pelo seu prestador de cuidados de saude.
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HOLOGIC Aptimae

Instrugoes de utilizagao do Kit de colheita de espécimes de esfregagco multiteste Aptima® para espécimes colhidos pelo paciente

COLHEITA DE ESPECIMES DE ESFREGACO RETAL

1.  Antes de prosseguir, leia as informagées do paciente e as instrugdes gerais na pagina 1. Colheita de espécimes de esfregaco retal
2. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 1. Retire a zaragatoa. [
Né&o toque na ponta suave nem pouse a zaragatoa sobre uma superficie.
Se tocar na ponta suave, se pousar a zaragatoa ou se a deixar cair, solicite um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
3. Segure na zaragatoa, conforme mostrado na Figura 2, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a tapar a linha recortada.
N&o segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.
4. Insira cuidadosamente a zaragatoa no reto, cerca de 3-5 cm (1-2 polegadas) além da margem anal (a area externa do anus) e rode suavemente a
zaragatoa no sentido dos ponteiros do relégio durante 5 a 10 segundos, conforme mostrado na Figura 3. Retire a zaragatoa sem tocar na pele.
5. Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo, conforme mostrado na Figura 4. Nao derrame o conteudo do tubo.
Se o contetido do tubo se derramar, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte de forma que a linha recortada fique no topo do tubo, conforme mostrado na Figura 5.
Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgéo lateral do tubo, conforme mostrado na Figura 6.
Elimine de imediato a porgéo superior da haste da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 7.
Aperte a tampa do tubo com firmeza, conforme mostrado na Figura 8. Devolva o tubo de acordo com as instrugdes fornecidas pelo seu prestador de cuidados de saude.
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COLHEITA DE ESPECIMES DE ESFREGACO FARINGEO

1. Antes de prosseguir, leia as informagdes do paciente e as instrugdes gerais na pagina 1.
2. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 1. Retire a zaragatoa.
Né&o toque na ponta suave nem pouse a zaragatoa sobre uma superficie.
Se tocar na ponta suave, se pousar a zaragatoa ou se a deixar cair, solicite um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
3. Segure na zaragatoa, conforme mostrado na Figura 2, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a tapar a linha recortada. Ndo segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.
4. Insira a zaragatoa na boca de forma cuidadosa, conforme mostrado na Figura 3, certificando-se de que entra em contacto com as amigdalas bilaterais (as amigdalas existentes
em ambos os lados da boca, a menos que tenham sido removidas) e com a secg&o posterior da garganta e, depois, retire a zaragatoa sem tocar no interior das bochechas ou na lingua.
5. Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo, conforme mostrado na Figura 4. Nao derrame o contetdo do tubo. Se o contetido do tubo se derramar,
utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte de forma que a linha recortada fiqgue no topo do tubo, conforme mostrado na Figura 5.
Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgéo lateral do tubo, conforme mostrado na Figura 6.
Elimine de imediato a porgéo superior da haste da zaragatoa, conforme mostrado na Figura 7.
Aperte a tampa do tubo com firmeza, conforme mostrado na Figura 8. Devolva o tubo de acordo com as instrugées fornecidas pelo seu prestador de cuidados de satde. Colheita de espécimes de esfregaco faringeo

sentido dos ponteiros
do relégio

© ® N

Informagdes de contacto e histérico de revisées

Australian Sponsor
M IVD c € EEH Hologic (Australia & New

Hologic BV Zealand) Pty Ltd.
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
U = 4 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Para obter o enderego de e-mail e o niumero de telefone do suporte técnico e do apoio ao cliente especificos de cada pais, visite www.hologic.com/support.

Em caso de incidente grave, notifique o Fabricante e as Autoridades competentes da sua regido.

Hologic, Aptima e logétipos associados sdo marcas comerciais da Hologic e/ou respetivas subsidiarias nos EUA e/ou noutros paises. As restantes marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.
Este produto pode estar abrangido por uma ou varias patentes nos EUA, as quais podem ser consultadas em www.hologic.com/patents.

©2017-2024 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
AW-26254-601 Rev. 002
2024-02

Histérico de revisées Data Descrigao

Foi adicionada a indicagao de utilizagdo "Rx Only" na parte de cima da primeira pagina.

AW-26254-001 Rev. 002 Fevereiro de 2024 . R A " ) .
Foi removida a expressao "linha preta" para que o utilizador se concentre na linha recortada.

+ Criacao das instrugdes de utilizagdo do Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit para espécimes colhidos pelos pacientes, AW-26254-001 Rev. 001, com base na
AW-26254-001 Rev. 001 Janeiro de 2022 AW-16968 Rev. 005, para conformidade regulamentar com o IVDR
» Atualizagdo de informagdes de contacto incluindo: Representante na CE, informagdes do representante australiano e suporte técnico
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