HOLOGIC® Aptima™

Aptima™ Unisex Swab Specimen Collection Kit for
Endocervical and Male Urethral Swab Specimens

Kullanim Talimatlari
In vitro diagnostik kullanim igin
Sadece ABD'den Ihracat icin

Kullanim Amaci

Endoservikal ve Erkek Uretral Siiriintii Numuneleri icin Aptima™ Unisex Siiriinti Numunesi
Toplama Kiti, Aptima tahlilleriyle kullanima yoéneliktir. Aptima Unisex Sirintd Numunesi Toplama
Kiti, kadin endoservikal veya erkek Uretral slrintl numunelerinin toplanmasi icin tasarlanmistir.

Aptima Unisex Surantd Numunesi Toplama Kiti ayni zamanda, etiketlerinde belirtilenlere uygun
olarak diger Hologic urlnleriyle isleme, ekstraksiyon ve analiz igin diger klinik numune
materyalleriyle birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Saglanan Materyaller

50 Adet Endoservikal ve Erkek Uretral Siiriintii Numuneleri igin Aptima Unisex Siiriintii Numunesi Toplama
Kiti (Kat. No. 301041)

Her bir kit sunlar igerir:

Bilesen Miktar Aciklama
. . 1 Endoservikal veya Erkek Uretral Siiriinti Numuneleri igin
Unisex toplama gubugu e <
Sirdntd Cubugu.
Temizleme gubugu 1 Kadin temizlik cubugu.
Tasima tapu 1 Aptima™ Numune Tasima Besiyeri (STM) igeren tip (2,9 ml).

Uyarilar ve Onlemler

A. STM'yi dogrudan cilde veya mukoza zarlarina uygulamayin ya da dabhili olarak almayin.

Not: Tehlike lletisimi, AB Giivenlik Veri Sayfalari (SDS) siniflandirmalarini yansitmaktadir.
Bélgenize ézel tehlike iletisimi bilgileri icin www.hologicsds.com adresindeki Glivenlik Veri
Sayfasi Kitapliginda bulunan bélgeye 6zel SDS'ye bakin. Semboller hakkinda daha fazla bilgi
icin www.hologic.com/package-inserts adresindeki sembol agiklamasina bakin.

Kit Depolama Gereksinimleri

Toplama kitini oda sicakliginda (15 °C ila 30 °C) saklayin.
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Siiriintii Numunesi Performansi Aptima™

Siriantii Numunesi Performansi

Kadin endoservikal ve erkek Uretral surintd numunelerinin tahlil performans 6zellikleri, ilgili
Aptima tahlil prospektiisiinde sunulmaktadir. Aptima tahlili prospektiislerine www.hologic.com
adresinden c¢evrimici olarak basvurulabilir. Erkek Uretral strinti numunesinin performansi tim
Aptima tahlilleri i¢in belirlenmemigtir.

Numune Toplama ve Kullanma

A. Endoservikal Sirinti Numuneleri

Not: Tlpun igerigi dokullirse bunu atin ve yeni bir Aptima Unisex Sirintd Tasima Tupuyle
degistirin.

1.

7.

Temizleme gubugunu (kirmizi baskili paketteki beyaz safth gubuk) kullanarak servikal
os ve gevre mukozadaki fazla mukusu giderin. Bu gubugu atin.

Not: Servikal ostaki fazla mukusu gidermek igin buyuk uclu bir gubuk (Urlnle birlikte
verilmez) kullanilabilir.

Numune toplama gubugunu (yesil baskili paketteki mavi saftl gubuk) endoservikal kanala
yerlestirin.

Yeterli 6rnekleme saglamak icin gubugu endoservikal kanal igcinde 10-30 saniye boyunca
saat yoninde yavasca dondurdn.

Cubugu dikkatlice geri ¢ekin, vajinal mukoza ile temasindan kaginin.

Surdntd numunesi tagima tipunun kapagini ¢ikarin ve numune toplama ¢ubugunu hemen
tasima tupine yerlestirin.

Cubuk saftini tipun kenarindaki ¢gentikten dikkatlice kirin ve gubuk saftinin st kismini
atin; icerigin sigramamasina dikkat edin.

Sirdntd numunesi tasima tipidndn kapagini tekrar sikica kapatin.

B. Erkek Uretral Striinti Numuneleri

1.

2.

Ornek toplanmasindan énce en az 1 saat slreyle hastanin idrar yapmamis olmasi
gerekir.

Numune toplama ¢ubugdunu (yesil baskili paketteki mavi safth cubuk) Uretraya 2 ila 4 cm
kadar yerlestirin.

Yeterli drnekleme saglamak icin cubugu Uretra icinde 2-3 saniye boyunca saat yoniinde
yavasca dondurdn.

Cubugu dikkatlice geri g¢ekin.

Sirdntd numunesi tagsima tipunin kapagini ¢ikarin ve numune toplama ¢ubugunu hemen
tasima tupine yerlestirin.

Cubuk saftini tlpln kenarindaki ¢entikten dikkatlice kirin ve gubuk saftinin st kismini
atin; igerigin sigramamasina dikkat edin.

Sardntd numunesi tagima tapinin kapagini tekrar sikica kapatin.
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Aptima™ Numune Tagima ve Saklama

Numune Tasima ve Saklama

Toplama isleminden sonra sirinti numunesini test edilene kadar 2 °C ila 30 °C'de sirtnti
numunesi tasima tiplnde tasiyin ve saklayin. Numuneler toplanmalarini takip eden 60 glin
icinde Aptima tahlilleriyle analiz edilmelidir. Daha uzun slreli saklamaya ihtiya¢ duyulursa,
ilgili Aptima tahlili prospektlisiine bakin.

Not: Numuneler gecerli ulusal ve uluslararasi nakliye diizenlemelerine uygun olarak
nakledilmelidir.

Sinirlamalar

A. Bu toplama kitini yalnizca Aptima tahlilleri ve diger Hologic® Uriinleriyle birlikte kullanin.
Diger urlnlerle performansi belirlenmemistir.

B. Aptima™ Trichomonas vaginalis tahlil igin erkek Uretral sirinti numunelerinin performansi
belirlenmemisgtir.
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iletisim Bilgileri ve Revizyon Gegmisi Aptima™

iletisim Bilgileri ve Revizyon Gegmisi

Avustralya S
aal IVD] | C€ [ECIREP] | togic (hustaia & new

Hologic BV Zealand) Pty Ltd.
Hologic, Inc. ?SB\lz;igcilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
. . aventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Ulkeye 6zgii Teknik Destek ve Misteri Hizmetleri e-posta adresi ve telefon numarasi igin www.hologic.com/support adresini
ziyaret edin.

Bu Urlin yalnizca insan in vitro tanilama alaninda kullaniimak Gzere tasarlanmigtir.

Ciddi bir olay durumunda liitfen Ureticiyi ve bdlgenizdeki Yetkili Makami bilgilendirin.

Hologic ve Aptima; Hologic, Inc. sirketinin ve/veya istiraklerinin ABD ve/veya diger Ulkelerdeki ticari marka ve/veya tescilli
ticari markalaridir.

Bu kullanma talimatinda gosterilebilecek tim diger ticari markalar ilgili sahiplerinin malidir.

Bu Urtin, www.hologic.com/patents adresinde taniml bir veya daha fazla ABD patenti kapsami altinda olabilir.

©2001-2025 Hologic, Inc. Tim haklari sakhdir.
AW-26249-3601 Rev. 002

2025-05
Revizyon Gegmisi Tarih Aciklama
« Bilgilerin ac¢ikliga kavusturulmasi igin bir bilesen
aciklamasi gincellenmisgtir.
AW-26249 Rev. 002 Mayis 2025

+ Uyarilar ve Onlemler baliimii giincellenmistir.
 Rutin idari gtincellemeler uygulanmistir.

+ IVDR'ye iliskin duzenleyici uyumluluk i¢cin 502135EN
Rev. 008'i temel alarak Endoservikal ve Erkek Uretral
Siriintd Numuneleri igin Unisex Siriinti Numunesi
Toplama Kiti IFU AW-26249 Rev. 001

AW-26249 Rev. 001 Mayis 2022 olusturulmustur.

- Kullanim Talimatlari eklenmistir.

* Asagidakileri igeren iletisim bilgileri gincellenmigtir:
EC Temsilcisi, CE isareti, Avustralya Temsilcisi
bilgileri ve teknik destek.
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