HOLOGIC® Aptima™

Trusa unisex pentru prelevarea esantioanelor

tip tampon Aptima™ Esantioane prelevate
endocervical si din uretra masculina
Instructiuni de utilizare

Pentru diagnosticarea in vitro
For US Export Only

Domeniu de utilizare

Trusa unisex pentru prelevarea esantioanelor tip tampon Aptima™ pentru esantioane tip

tampon prelevate endocervical si din uretra masculina este destinata utilizarii cu testele Aptima.
Trusa unisex pentru prelevarea esantioanelor tip tampon Aptima este destinata utilizarii pentru
prelevarea esantioanelor tip tampon din zona endocervicala feminina sau din uretra masculina.

Trusa unisex pentru prelevarea esantioanelor tip tampon Aptima este, de asemenea, destinata
utilizarii cu alte esantioane clinice Tn vederea procesarii, extragerii si analizei cu alte produse
Hologic, conform specificatiilor de pe etichetele respective.

Materiale furnizate

50 Trusa unisex pentru prelevarea esantioanelor tip tampon Aptima pentru esantioanele tip tampon
prelevate endocervical si din uretra masculina (Nr. cat. 301041)

Fiecare trusa include:

Produs Cantitate Descriere

Tampon pentru esantioane tip tampon endocervicale sau

Tampon de prelevare unisex ) .
din uretra masculina.

Tampon de curatare 1 Tampon de curatare feminina.

1 Tub care contine Mediul pentru transportul esantioanelor (STM)

Tub de transport Aptima™ (2,9 ml).

Avertismente si precautii

A. Nu aplicati STM pentru esantioane direct pe piele sau mucoase si nu il administrati
la nivel intern.

Nota: Declaratia privind pericolele reflectéa clasificarile conform Fiselor cu date de securitate
(FDS) la nivelul Uniunii Europene. Pentru informatii specifice regiunii dvs. privind
comunicarea pericolelor, consultati FDS specifica regiunii in Biblioteca de fise cu date

de securitate, la adresa www.hologicsds.com. Pentru informatii suplimentare referitoare

la simboluri, consultati legenda simbolurilor la www.hologic.com/package-inserts.

Cerinte de depozitare a setului

Depozitati trusa de prelevare la temperatura camerei (15 °C - 30 °C).
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Performanta esantioanelor tip tampon Aptima™

Performanta esantioanelor tip tampon

Caracteristicile de performanta a testului pentru esantioane prelevate endocervical si din uretra
masculina sunt mentionate in prospectul din ambalajul testului Aptima relevant. Prospectele
testelor Aptima pot fi consultate online la www.hologic.com. Performanta esantionului tip tampon
cu prelevare din uretra masculina nu a fost stabilita pentru toate testele Aptima.

Prelevarea si manipularea esantioanelor

A. Esantioane tip tampon prelevate endocervical

Nota: in cazul varsarii continutului tubului, aruncati-l si Tnlocuiti-l cu un nou tub de transport
pentru tampoane unisex Aptima.

1. Tnlaturati excesul de mucus de pe orificiul cervical si mucoasa inconjuratoare, folosind
tamponul de curatare (tamponul cu betigas alb din ambalajul cu text rosu). Aruncati acest
tampon.

Nota: Pentru indepartarea excesului de mucus de pe orificiul cervical, puteti utiliza
un tampon cu aplicator mare (neinclus in ambalaj).

2. Introduceti tamponul de prelevare a esantionului (tamponul cu betigas albastru din
ambalajul cu text verde) in canalul endocervical.

3. Pentru o prelevare corecta, rotiti incet tamponul in sensul acelor de ceasornic timp
de 10 pana la 30 de secunde in canalul endocervical.

4. Retrageti cu grija tamponul; evitati contactul cu mucoasa vaginala.

5. Scoateti capacul tubului de transport al esantionului tip tampon si introduceti imediat
tamponul de prelevare a esantionului in tubul de transport.

6. Rupeti cu atentie betigasul tamponului in zona marcajul, indoindu-I pe marginea tubului
si aruncati partea superioara a betigasului tamponului; procedati cu atentie pentru a evita
improscarea cu continutul tubului.

7. Puneti din nou capacul tubului de transport al tamponului si strangeti ferm.

B. Esantioane tip tampon prelevate din uretra masculina

1. Pacientul nu trebuie sa fi urinat cel putin 1 ora inainte de prelevarea mostrei.

2. Introduceti tamponul de prelevare a esantionului (tamponul cu betigas albastru din
ambalajul cu text verde) 2 pana la 4 cm in uretra.

3. Pentru o prelevare corecta, rotiti incet tamponul in uretra, in sensul acelor de ceasornic,
timp de 2 pana la 3 secunde.

4. Retrageti cu atentie tamponul.

5. Scoateti capacul tubului de transport al esantionului tip tampon si introduceti imediat
tamponul de prelevare a esantionului in tubul de transport.

6. Rupeti cu atentie betigasul tamponului in zona marcajul, indoindu-I pe marginea tubului
si aruncati partea superioara a betigasului tamponului; procedati cu atentie pentru a evita
improscarea cu continutul tubului.

7. Puneti din nou capacul tubului de transport al tamponului si strangeti ferm.
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Aptima™ Transportul si depozitarea esantionului

Transportul si depozitarea esantionului

Dupa prelevare, transportati si depozitati tamponul in tubul pentru transportul esantioanelor,
la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 30 °C, pana la testare. Esantioanele trebuie testate cu
testele Aptima in decurs de 60 de zile de la prelevare. In cazul in care este necesara o perioada
de depozitare mai lunga, consultati prospectul din ambalajul testului Aptima corespunzator.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu legislatia nationala si internationalé
aplicabila privind transporturile.

Limitari
A. Utilizati aceasta trusa de prelevare exclusiv cu testele Aptima si alte produse Hologic®.
Performanta in ceea ce priveste utilizarea cu alte produse nu a fost stabilita.

B. Performanta esantioanelor tip tampon cu prelevare din uretra masculind nu a fost stabilita
pentru testul Aptima™ pentru Trichomonas vaginalis.
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Informatii de contact si istoricul revizuirilor

Aptima™

Informatii de contact si istoricul revizuirilor

adl VD]

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

C€ [ECrer

Sponsorului australian
Hologic (Australia & New
Zealand) Pty Lid.

Hologic BV
Macquarie Park NSW 2113

DaVincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Pentru adresa de e-mail si numarul de telefon ale Serviciului de asistenta tehnica si de asistenta pentru clienti specifice

fiecarei tari, accesati www.hologic.com/support.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii in diagnosticarea in vitro la pacienti umani.

in caz de incident grav, notificati producatorul si autoritatea competenta din regiunea dv.

Hologic si Aptima sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale sucursalelor

sale in Statele Unite si/sau alte tari.

Toate celelalte marci comerciale care apar in acest prospect din ambalaj apartin proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul sau mai multe brevete S.U.A. identificate la adresa www.hologic.com/patents.

©2001-2025 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.
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Istoric revizuiri Data

Descriere

AW-26249 Rev. 002 Mai 2025

A fost actualizata descrierea unei componente
pentru clarificarea informatiilor.

A fost actualizata sectiunea Avertismente si precautii.

Au fost implementate actualizari administrative
de rutina.

AW-26249 Rev. 001 Mai 2022

Set de colectare a esantioanelor de tip tampon
unisex pentru prelevarea probelor endocervicale
si din uretra masculina IFU AW-26249 Rev. 001
pe baza 502135EN Rev. 008 pentru conformitatea
cu reglementarile IVDR.

Instructiuni de utilizare incluse.

Actualizare a informatiilor de contact, inclusiv:
Reprezentant CE, marcaj CE, informatii despre
reprezentantul australian si asistenta tehnica.
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