HOLOGIC® Aptima®

Aptimae Multitest Swab Specimen Collection Kit

Alkalmazasi terilet

Az Aptima® Multitest Swab Specimen Specimen Collection Kit a kdvetkez6 tipusu kenetmintak levételére
szolgal: hivelyi, rektalis, torok, pénisz meatalis és 1ézids mintak. A megfelelé mintatipusok tekintetében
olvassa el a megfeleld vizsgalat hasznalati utasitasat.

A betegek altal levett hiivelyi kenetmintak lehet6séget nyujtanak a nék szlirésére, ha a kismedencei
vizsgalat egyébként nem javallt. Az Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit otthoni hasznélatra
nem kerult értékelésre.

Az Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit for Multitest Swab Specimen eszkdzt mas klinikai
mintaanyagok feldolgozasara, kinyerésére és elemzésére és mas Hologic termékekkel torténé
felhasznalasra is szanjak, a cimkén feltlintetett médon.

Mellékelt anyagok

50 Multitest Swab Specimen Collection Kits (Kat. sz. PRD-03546)
Minden készlet a kdvetkezbket tartalmazza:

Osszetevd Mennyiség Leiras
Mintavevé palca 1 Egyenként csomagolt, steril mintavevé palca
Szallitocsd 1 Tube containing Specimen Transport Medium, 2,9 mL
A hivelyi kenet-, pénisz meatalis, rektalis és A huvelyi kenet-, pénisz meatalis, rektalis és torok
torok kenetmintak betegektél térténd levételére 1 csomag kenetmintak betegektél torténd gydjtésére hasznalt
vonatkozé utasitasok csomagok.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A. Csak a mellékelt mintavevd palcat hasznalja. A mellékelt mintavevé palca hasznalatanak elmulasztésa
érvénytelenitheti a teszteredményeket.

Ne alkalmazza a mintaszallité kézeget kdzvetlenul bérre vagy nyalkahartyara, és ne vegye be belsdleg.

C. A mintdk fert6z6ek lehetnek. Hasznalja az altalanos ovintézkedéseket a mintak kezelése soran. Csak
a fert6zd anyagok kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet kezelheti a mintakat.

D. A mintak kezelési Iépései soran ugyeljen a keresztszennyezés elkerllésére. A mintak rendkivil nagy
mennyiségl korokozot tartalmazhatnak. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne érintkezzenek
egymassal, és a hasznalt anyagokat ugy dobja ki, hogy ne menjenek at a tartalyok felett. Ha a kesztyi
érintkezik a mintaval, a keresztszennyezés elkerllése érdekében cserélje le a kesztyt.

E. Ha a gydijtési eljarads soran barmikor kidmlik a szallitocsé tartalma, hasznaljon uj Aptima Multitest
Swab Specimen Collection Kit készletet. Az Uj készlet hasznalatanak elmulasztasa érvénytelenitheti a
teszteredményeket.

F. A minta épségének megbrzése érdekében a minta szallitdsa soran tartsa fenn a megfelel§ tarolasi
korulményeket. A mintdk stabilitasat az ajanlottdl eltéré szallitasi korilmények kdzott nem értékelték.

G. A készletet a lejarati id6 utan ne hasznalja mintak gydjtésére.
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Aptima® A készlet tarolasi kovetelményei

A készlet tarolasi kovetelményei
A gyljtékészletet szobahémeérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) kell tarolni.
Multitest kenetminta teljesitménye

A Multitest kenetmintak felhasznalasaval végzett vizsgalat teljesitményjellemzéit a megfelel6 Aptima
vizsgalat hasznalati utasitas tartalmazza. Az Aptima vizsgalat hasznalati utasitasai a www.hologic.com
weboldalon taldlhatok. A beteg altal levett hiivelyi kenetmintak, a beteg altal levett pénisz meatalis, rektalis
és torok kenetmintak teljesitményét nem allapitottak meg az Aptima Osszes vizsgalatara vonatkozodan.

Ha ugyanattol a betegtdl tdbb mintat vesznek, a csécimke egy mintaforrasra vonatkozé mezét biztosit az
egyes mintak egyedi azonositasahoz.

Huvelyi kenetminta levétele és kezelése

Megjegyzés: A betegek altal levett huvelyi kenetmintédk gyljtése esetén gondoskodjon arrél, hogy a
betegek elolvassak a betegeknek szant gydjtési utmutatét (Patient Collection Instructions), mielétt atadna
nekik a mintavételi készletet.

Utmutaté a hiivelyi kenetmintak levételéhez:

1. Félig nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevé vattapalcat. Ne érintse
meg a puha hegyét, és ne tegye le a palcat. Ha a puha hegyet megérintik, a palcat leteszik, vagy a
palcat elejtik, hasznaljon Uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit készletet.

2. Tartsa a palcat ugy, hogy a hlvelyk- és mutatoujjat a palca szaranak kdzepére helyezi, és igy
eltakarja a tor6vonalat. Ne tartsa a palca szarat a tér6vonal alatt.

3.  Ovatosan helyezze be a tampont a hiivelybe kériilbeliil 5 cm-rel (2 hiivelyk) az introitus utan, és
Ovatosan forgassa a tampont 10-30 masodpercig. Gy6z6djon meg réla, hogy a tampon megérinti a
hively falat, hogy a nedvességet a tampon felszivja, majd hizza vissza a tampont anélkil, hogy a
bdrhdz érne.

4.  Mikdzben a pélcat ugyanabban a kezében tartja, csavarja le a kupakot a csérél. Ne 6ntse ki a cs6
tartalmat. Ha a csd tartalma kiémlik, haszndljon uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
készletet.

Azonnal helyezze a paélcat a széllitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetején legyen.
Ovatosan torie meg a palca szarat a térévonalnal a csd oldalahoz érintve.

Azonnal dobja ki a palca szaranak fels6 részét.

© N o o

Csavarja szorosan a kupakot a csére.
Pénisz meatalis kenetminta levétele és kezelése

Megjegyzés: A betegek altal gy(jtétt pénisz meatalis kenetmintak levétele esetén gondoskodjon arrdl,
hogy a betegek elolvassak a betegeknek szant gydjtési utmutatét (Patient Collection Instructions), miel6tt
atadna nekik a mintavételi készletet.

Utmutaté a pénisz meatalis kenetmintak levételéhez:
1. Félig nyissa ki a mintavevé vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd vattapalcat. Ne érintse

meg a puha hegyét, és ne tegye le a palcat. Ha a puha hegyet megérintik, a palcat leteszik, vagy a
palcat elejtik, hasznaljon Uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit készletet.

2. Tartsa a palcat ugy, hogy a huvelyk- és mutatéujjat a palca szaranak kdzepére helyezi, és igy
eltakarja a tor6vonalat. Ne tartsa a palca szarat a térévonal alatt.
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Aptima®

Lézios kenetminta levétele és kezelése

5
6.
7.
8

Gorgesse a tampont a pénisz csucsan, a pénisz nyilasan kivll (a nyilas, amelyen keresztil a vizelet
tavozik). Nem szilkséges a tampont a pénisz nyilasaba helyezni. Ugyeljen arra, hogy a legjobb
mintavétel érdekében a tampont végiggdrgesse a pénisz nyilasa koril. Ugyeljen arra, hogy a tampon
ne érjen a b6ér mas terlletéhez.

Mikézben a palcat ugyanabban a kezében tartja, csavarja le a kupakot a csérél. Ne dntse ki a csé
tartalmat. Ha a cs6 tartalma kiémlik, hasznaljon uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
készletet.

Azonnal helyezze a palcat a szallitécsdbe ugy, hogy a tdérévonal a csé tetején legyen.
Ovatosan torie meg a palca szarat a térévonalnal a csé oldalahoz érintve.
Azonnal dobja ki a palca szaranak felsé részét.

Csavarja szorosan a kupakot a csére.

Lézios kenetminta levétele és kezelése

Megjegyzés: Ne hasznaljon fertétlenitészereket vagy tisztitdszereket a 1ézidon a minta levétele el6tt.

Utmutaté a lézids kenetmintak gyijtéséhez:

1.
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Feélig nyissa ki a mintavevé vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd vattapalcat. Ne érintse
meg a puha hegyét, és ne tegye le a palcat. Ha a puha hegyet megérintik, a palcat leteszik, vagy a
palcat elejtik, hasznaljon Uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit készletet.

Tartsa a palcat ugy, hogy a hivelyk- és mutatéujjat a palca szaranak kézepére helyezi, és igy
eltakarja a térévonalat. Ne tartsa a palca szarat a térévonal alatt.

Ha szlkséges, tarja fel a 1ézié alapjat, hogy hozzaférjen a folyadékhoz.

A folyadék felszivasa érdekében erGteljesen tordlje at a 1ézi6 aljat, Ggyelve arra, hogy ne vérezzen.
Huzza ki a palcat anélkil, hogy a lézién kivlil mas teriletet érintene.

Mikdzben a palcat ugyanabban a kezében tartja, csavarja le a kupakot a csérél. Ne dntse ki a ¢sé
tartalmat. Ha a csé tartalma kiémlik, hasznaljon uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
készletet.

Azonnal helyezze a palcat a szallitécsdbe ugy, hogy a térévonal a csé tetején legyen.
Ovatosan térje meg a palca szarat a térévonalnal a csd oldalahoz érintve.
Dobja ki a tampon szaranak felsé részét.

Csavarja szorosan a kupakot a csére.

Rektalis kenetmintak levétele és kezelése

Megjegyzés: A betegek altal levett rektalis kenetmintak levétele esetén gondoskodjon arrdl, hogy a
betegek elolvassak a betegeknek szant gydijtési utmutatét (Patient Collection Instructions), miel6tt atadna
nekik a mintavételi készletet.

Utmutato a rektalis kenetmintak levételéhez:

1.

Félig nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd vattapéalcat. Ne érintse
meg a puha hegyét, és ne tegye le a palcat. Ha a puha hegyet megérintik, a pélcat leteszik, vagy a
palcat elejtik, hasznaljon uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit készletet.

Tartsa a palcat ugy, hogy a hivelyk- és mutatoujjat a palca szaranak kézepére helyezi, és igy
eltakarja a tér6vonalat. Ne tartsa a palca szarat a térévonal alatt.
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Aptima®

Torok kenetmintak levétele és kezelése
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Ovatosan helyezze a tampont a végbélbe koriilbeliil 3-5 cm-re (1-2 hiivelyk) a végbélnyilas szélétd|,
és ovatosan forgassa a tampont az 6ramutatoé jarasaval megegyezé iranyba 5-10 masodpercig.
A tampont a bér érintése nélkll huzza ki.

Mikézben a palcat ugyanabban a kezében tartja, csavarja le a kupakot a csérél. Ne éntse ki a csé
tartalmat. Ha a cs6 tartalma kiémlik, hasznaljon uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
készletet.

Azonnal helyezze a pélcat a széllitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetején legyen.
Ovatosan torie meg a palca szarat a térévonalnal a csd oldalahoz érintve.
Azonnal dobja ki a palca szaranak fels6 részét.

Csavarja szorosan a kupakot a csére.

Torok kenetmintak levétele és kezelése

Megjegyzés: A betegek altal levett torok kenetmintak levétele esetén gondoskodjon arrél, hogy a betegek
elolvassak a betegeknek szant gy(jtési utmutatét (Patient Collection Instructions), miel6tt atadna nekik a
mintaveteli készletet.

Utmutato a torok kenetmintak levételéhez:

1.
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Félig nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd vattapalcat. Ne érintse
meg a puha hegyét, és ne tegye le a palcat. Ha a puha hegyet megérintik, a palcat leteszik, vagy a
palcat elejtik, hasznaljon Uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit készletet.

Tartsa a palcat ugy, hogy a hivelyk- és mutatéujjat a palca szaranak kézepére helyezi, és igy
eltakarja a torévonalat. Ne tartsa a palca szarat a tér6vonal alatt.

Ovatosan vezesse be a palcat a garatba, biztositva az érintkezést a bilateralis mandulakkal (ha vannak)
és a hatsé garatfallal, majd huzza vissza a palcat anélkil, hogy megérintené az arc vagy a nyelv
belsejét.

Mikdzben a palcat ugyanabban a kezében tartja, csavarja le a kupakot a csérél. Ne 6ntse ki a csé
tartalmat. Ha a csé tartalma kiémlik, hasznaljon uj Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit
készletet.

Azonnal helyezze a palcat a szallitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetején legyen.
Ovatosan torje meg a palca szarat a térévonalnal a csé oldalahoz érintve.
Azonnal dobja ki a palca szaranak fels6 részét.

Csavarja szorosan a kupakot a csére.

Mintaszallitas és tarolas

A Multitest kenetmintakat a laboratériumba a mellékelt kenetminta-szallité k6zegben és csében kell szallitani.
A mintak megfelel6 tarolasi kérilményeivel kapcsolatban olvassa el a megfelel§ Aptima vizsgalat
haszndlati utasitasat.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkozd nemzeti és nemzetkozi rendeleteknek megfeleléen kell
végezni.
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Aptima® Korlatozasok

Korlatozasok

A.

Ezt a gyljtékészletet csak Aptima vizsgalatokkal és mas Hologic-termékekkel hasznalhatja. A
teljesitményt mas termékekkel nem allapitottak meg.

B. A Multitest kenet hasznélata a beteg altal levett hivelyi mintak gydjtésére nem arra szolgal, hogy
helyettesitse a cervikalis vizsgalatokat és az endocervikdlis mintdkat a néi urogenitalis fertézések
diagnosztizaldsdhoz. A betegek esetében el6fordulhat cervicitis, urethritis, illetve hugyuti fertézések
vagy hivelyi fert6zések allhatnak fenn mas okokbdl vagy mas szerekkel egyidejlileg fellépb ferté6zések
miatt.

C. Azok a n6ék, akiknek a kismedencei gyulladasos betegségre (PID) utal6 tineteik vannak, nem
hasznalhatjdk a Multitest palcat a kismedencei vizsgalat helyettesitéseként a beteg altal levett huvelyi
kenetmintak gyujtésére.

D. Az adott vizsgalatra vonatkozé életkori korlatozasairdl tajékozodjon a hasznalati utasitasban
(Instructions for Use).

E. A beteg altal levett Multitest mintavételi készlet alkalmazasa olyan klinikai kdrilményekre korlatozodik,
ahol tamogatas/tanacsadas all rendelkezésre az eljarasok és 6vintézkedések elmagyarazasara.
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Az egyes orszagokhoz tartozé Miszaki segitésnyujtas és Ugyfélszolgalat e-mail cimét és telefonszamat a
www.hologic.com/support oldalon talalja.

A Hologic, The Science of Sure, Aptima és a kapcsolodé logok a Hologic, Inc. és/vagy leanyvallalatai védjegyei az Egyestilt
Allamokban és/vagy mas orszagokban. Minden mas védjegy a megfelel§ tulajdonosok tulajdonat képezi.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesult &llamokbeli szabadalom védheti.
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