HOLOGIC® Aptima®

Trusa pentru prelevarea esantioanelor
tip tampon Aptima® Multitest

Instructiuni de utilizare
Pentru diagnosticarea in vitro

Domeniul de utilizare

Trusa pentru prelevarea esantioanelor tip tampon Aptima® Multitest este destinata utilizarii pentru
prelevarea urmatoarelor tipuri de esantioane tip tampon: vaginal, rectal, faringian, meat penian si
leziuni. Pentru tipuri de esantioane corespunzatoare, consultati prospectul din ambalajul testului
corespunzator.

Esantioanele tip tampon colectate vaginal de catre pacienta reprezinta o optiune pentru screeningul
femeilor atunci cand examinarea pelviana nu este altfel indicata.

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

Materiale furnizate
50 de Truse pentru prelevare de esantioane tip tampon Multitest (Nr. cat. PRD-03546)
Fiecare trusa include:

Componenta Cantitate Descriere
Tampon 1 Tampon steril, ambalat individual
Tub de transport 1 Tub care contine mediul pentru transportul esan-

tioanelor (STM), de 2,9 mli

Avertismente si precautii

A. Utilizati numai tamponul furnizat. Neutilizarea tamponului furnizat poate conduce la
invalidarea rezultatelor analizei.

B. Nu aplicati mediul de transport al esantioanelor direct pe piele sau mucoase si nu il
administrati la nivel intern.

C. Esantioanele prezinta potential contagios. Respectati precautiile universale atunci cand
manipulati esantioanele. Manipularea esantioanelor trebuie efectuatd exclusiv de catre
personalul instruit corespunzator in manipularea materialelor contagioase.

D. Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a esantionului.
Esantioanele pot contine niveluri extrem de ridicate de agenti patogeni. Asigurati-va ca
recipientele cu esantioane nu se ating intre ele si eliminati materialele utilizate fara a le trece
pe deasupra recipientelor deschise. in cazul in care manusile intra in contact cu
esantioanele, schimbati manusile, in vederea evitarii contaminarii incrucisate.

E. Tn cazul in care continutul tubului de transport este varsat in orice moment in timpul
procedurii de recoltare, utilizati o noua Trusa pentru prelevarea esantioanelor tip tampon
Aptima Multitest. Neutilizarea unei truse noi poate conduce la invalidarea rezultatelor analizei.
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Aptima® Cerinte de depozitare a trusei

F. Mentineti conditii de depozitare adecvate in timpul expedierii esantionului pentru a asigura
integritatea acestuia. Stabilitatea esantionului in timpul expedierii in alte conditii decét cele
recomandate nu a fost evaluata.

G. Nu utilizati trusa dupa data expirarii in vederea recoltarii de esantioane.

Nota: Informatiile de comunicare a pericolelor pentru etichetarea produselor vandute la nivel
global reflecté clasificarile fiselor cu date de securitate SUA si UE (FDS). Pentru informatii
privind comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs., consultati FDS specifica regiunii, in
Biblioteca de fise cu date de securitate, la adresa www.hologicsds.com.

Cerinte de depozitare a trusei
Depozitati trusa de prelevare la temperatura camerei (15 °C - 30 °C).

Performanta esantioanelor tip tampon Multitest

Caracteristicile de performanta ale testului folosind esantioane tip tampon Multitest sunt furnizate in
prospectul testului Aptima corespunzator. Prospectul testului Aptima poate fi consultat online la
www.hologic.com. Performanta esantionului prelevat pe tampon vaginal de catre pacienta, a
esantionului prelevat pe tampon de meat penian de catre pacient, a esantionului prelevat pe tampon
rectal si a esantionului prelevat pe tampon faringian nu a fost stabilita pentru toate testele Aptima.

Daca prelevati mai multe esantioane de la acelasi pacient, eticheta tubului include o rubrica in
care puteti consemna sursa esantionului pentru identificarea unica a fiecarui esantion.

Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon vaginal

Nota: In cazul recoltarii esantioanelor prelevate pe tampon vaginal de catre pacienta, asigurati-
va ca pacientul citeste Instructiunile privind prelevarea de catre pacient inainte de a fi pune la
dispozitie o trusa de prelevare a esantioanelor.

Instructiuni pentru recoltarea esantioanelor tip tampon vaginal:

1. Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu
asezati tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafata
sau il scapati pe jos, utilizati o noua Trusa pentru prelevare de esantioane tip tampon
Aptima Multitest.

2. Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti
linia de rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

3. Introduceti cu atentie tamponul in vagin la aproximativ 5 cm dupa deschidere si rotiti incet
tamponul in sensul acelor de ceasornic timp de 10 pana la 30 de secunde. Asigurati-va
ca tamponul atinge peretii vaginului astfel incat umezeala sa fie absorbita de tampon si
apoi retrageti tamponul fara a atinge pielea.

4.  Tinand tamponul Tn aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul
tubului. In cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o noua Trusa pentru prelevare
de esantioane tip tampon Aptima Multitest.

Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a tubului.
Rupeti cu atentie tija tamponului la linia de rupere, sprijinind-o de marginea tubului.

Eliminati imediat partea de sus a tijei tamponului.

© N o o

Tnsurubati ferm capacul pe tub.
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Aptima® Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon de meat penian

Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon de meat penian

Nota: Tn cazul recoltarii esantioanelor prelevate pe tampon de meat penian de catre pacient,
asigurati-va ca pacientul citeste Instructiunile privind prelevarea de catre pacient inainte de a ii
pune la dispozitie o trusa de prelevare a esantioanelor.

Instructiuni pentru recoltarea esantioanelor tip tampon de meat penian:

1. Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu
asezati tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafata
sau il scapati pe jos, utilizati o noua Trusa pentru prelevare de esantioane tip tampon
Aptima Multitest.

2. Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti
linia de rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

3. Rotiti tamponul in sensul acelor de ceasornic pe varful penisului, in afara deschiderii
penisului (gaura prin care trece urina). Nu este necesar sa introduceti tamponul in
deschizatura penisului. Asigurati-va ca rotiti tamponul pana la capat in jurul deschizaturii
penisului pentru a preleva cea mai buna proba. Asigurati-va ca tamponul nu atinge nicio
altd zona a pielii.

4. Tinand tamponul in aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul
tubului. In cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o noua Trusa pentru prelevare
de esantioane tip tampon Aptima Multitest.

Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a tubului.
Rupeti cu atentie tija tamponului la linia de rupere, sprijinind-o de marginea tubului.

Eliminati imediat partea de sus a tijei tamponului.

® N o o

Insurubati ferm capacul pe tub.

Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon de leziuni
Nota: Nu utilizati dezinfectanti sau detergenti pe leziune inainte de recoltarea esantionului.
Instructiuni pentru recoltarea de esantioane tip tampon de leziuni:

1. Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu
asezati tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafata
sau il scapati pe jos, utilizati o noua Trusa pentru prelevare de esantioane tip tampon
Aptima Multitest.

2. Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti
linia de rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

Daca este necesar, expuneti baza leziunii pentru a avea acces la lichid.

Tamponati energic baza leziunii pentru a absorbi lichidul, avand grija sa nu scoateti sange.
Retrageti tamponul fara a atinge niciun alt loc din afara leziunii.

5. Tinand tamponul in aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul
tubului. In cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o noua Trusa pentru prelevare
de esantioane tip tampon Aptima Multitest.

6. Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a tubului.

7.  Rupeti cu atentie tija tamponului la linia de rupere, sprijinind-o de marginea tubului.
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Aptima® Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon rectal

8. Eliminati partea de sus a tijei tamponului.

9. Tn$uruba’;i ferm capacul pe tub.

Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon rectal

Nota: In cazul recoltarii esantioanelor prelevate pe tampon rectal de catre pacient, asigurati-va
ca pacientul citeste Instructiunile privind prelevarea de catre pacient inainte de a ii pune la
dispozitie o trusa de prelevare a esantioanelor.

Instructiuni pentru recoltarea esantioanelor tip tampon rectal:
1. Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu
asezati tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafata

sau il scapati pe jos, utilizati o noua Trusa pentru prelevare de esantioane tip tampon
Aptima Multitest.

2. Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti
linia de rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

3. Introduceti cu grija tamponul in rect la aproximativ 3-5 cm dupa marginea anala si rotiti
incet tamponul in sensul acelor de ceasornic timp de 5 pana la 10 secunde. Retrageti
tamponul fara a atinge pielea.

4. Tinand tamponul in aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul
tubului. In cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o noua Trusa pentru prelevare
de esantioane tip tampon Aptima Multitest.

Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a tubului.
Rupeti cu atentie tija tamponului la linia de rupere, sprijinind-o de marginea tubului.

Eliminati imediat partea de sus a tijei tamponului.

© N o o

Tn$uruba’;i ferm capacul pe tub.

Recoltarea si manipularea esantioanelor tip tampon faringian

Nota: In cazul recoltarii esantioanelor prelevate pe tampon faringian de catre pacient, asigurati-
va ca pacientul citeste Instructiunile privind prelevarea de catre pacient inainte de a fi pune la
dispozitie o trusa de prelevare a esantioanelor.

Nota: Instructiuni pentru prelevarea esantioanelor pe tampon faringian:

1. Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu
asezati tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafata
sau il scapati pe jos, utilizati o noua Trusa pentru prelevare de esantioane tip tampon
Aptima Multitest.

2. Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti
linia de rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

3. Introduceti cu atentie tamponul in gat, asigurandu-va ca acesta atinge ambele amigdale
(daca exista) si peretele faringian posterior, apoi retrageti tamponul fara a atinge interiorul
obrajilor sau limba.

4. Tinand tamponul in aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul
tubului. In cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o noua Trusa pentru prelevare
de esantioane tip tampon Aptima Multitest.
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Aptima® Transportarea si depozitarea esantioanelor

5. Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a
tubului.

6. Rupeti cu atentie tija tamponului la linia de rupere, sprijinind-o de marginea tubului.
Eliminati imediat partea de sus a tijei tamponului.

Insurubati ferm capacul pe tub.

Transportarea si depozitarea esantioanelor

Esantioanele tip tampon Multitest trebuie transportate catre laborator in tubul si in mediul de
transport furnizate. Pentru informatii referitoare la conditile adecvate de depozitare, consultati
prospectul din ambalaj al testului Aptima relevant.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu legislatia nationala si internationala
aplicabila.

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

B. Utilizarea tamponului Multitest pentru prelevarea de esantioane vaginale de la paciente nu
este conceputa pentru a inlocui examinarile cervicale si probele endocervicale pentru
diagnosticarea infectiilor urogenitale la femei. Pacientele pot avea cervicita, uretrita, infectii
ale aparatului urinar sau infectii vaginale pe seama altor cauze sau infectii coexistente cu alti
agenti.

C. Femeile care prezinta simptome care sugereaza o boala inflamatorie pelvina (PID) nu ar
trebui sa utilizeze tamponul Multitest pentru a preleva esantioane pe tampon vaginal ca
inlocuitor al unei examinari pelvine.

D. Consultati Instructiunile de utilizare ale testului pentru limitarile de varsta specifice testului.

E. Utilizarea esantioanelor prelevate pe tampon Multitest recoltate de catre pacient este limitata
la unitatile clinice unde este disponibila asistenta/consiliere pentru a explica procedurile si
precautiile.
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Aptima®

Date de contact si istoricul reviziilor

Date de contact si istoricul reviziilor

aal C€ [EC[Re]

Hologic, Inc. Hologic BV

10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

San Diego, CA 92121 USA 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.

Adresa sponsorului australian:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Macquarie Park NSW 2113

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 dvs.

Hologic, Aptima si siglele asociate sunt marci comerciale ale Hologic, Inc. si/sau ale sucursalelor sale in Statele Unite ale

Americii si/sau alte tari. Toate celelalte marci comercial apartin proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa faca obiectul unuia sau mai multor brevete in SUA, identificate la adresa www.hologic.com/

patents.

©2017-2022 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.

AW-26253-3101 Rev. 001
2022-05

Istoricul reviziilor Data

Descriere

AW-26253-001 Rev. 001 Mai 2022

Au fost create IFU AW-26253-001 Rev. 001
pentru Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit pe baza AW-14413-001 Rev.
011 pentru conformitatea de reglementare cu
IVDR

Au fost actualizate Instructiunile de utilizare
si Pentru utilizare in diagnosticarea in vitro
Indepartarea IFU tiparite din trusa

A fost adaugata notificarea pentru GHS
global

Au fost actualizate informatiile de contact,
inclusiv: informatiile despre Rep. CE,
Marcajul CE, Rep. Australia si asistenta
tehnica
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