HOLOGIC® Aptima®

Aptimae® Multitest Swab Specimen Collection Kit

Utilizagao prevista

O Aptima® Multitest Swab Specimen Collection Kit destina-se a ser utilizado na colheita dos seguintes
tipos de espécime de esfregaco: vaginal, retal, faringeo, do meato urinario e de lesées. Consulte o folheto
informativo do ensaio adequado para saber quais os tipos adequados de espécime.

Os espécimes de esfregacgo vaginal colhidos pelas pacientes sdo uma opgao para efetuar um rastreio as
mulheres sempre que um exame pélvico nao seja indicado. O Aptima Multitest Swab Specimen Collection
Kit ndo foi avaliado em termos de utilizagdo doméstica.

O kit de colheita de espécimes de esfregago multiteste Aptima para espécimes de esfregago multiteste,
destina-se também a ser utilizado com outro material de espécimes clinicos para o processamento,
extragcdo e analise com outros produtos Hologic conforme especificado nos respetivos rétulos.

Materiais fornecidos

50 kits de colheita de espécimes de esfregago multiteste (Céd. produto PRD-03546)
Cada kit contém:

Componente Quantidade Descrigao
Zaragatoa 1 Zaragatoa estéril, embalada individualmente
Tubo de transporte 1 Tubo com meio de transporte de espécimes (STM),
29 ml
Instrugées de colheita por parte do paciente Cor_ljunto de instrucbes de colhei_ta por parte do
para os esfregagos vaginais, do meato urinario, 1 embalagem paciente para os esfregagos vaginais, do meato
retais e faringeos urinario, retais e faringeos

Adverténcias e precaucoes

A. Utilize apenas a zaragatoa fornecida. A nao utilizagdo da zaragatoa fornecida pode invalidar os
resultados do teste.

B. O meio de transporte de espécime nao deve ser diretamente aplicado na pele ou nas membranas
mucosas nem deve ser ingerido.

C. Os espécimes podem ser infeciosos. Utilize as precaug¢des universais para manusear 0s espécimes.
Os espécimes s6 devem ser manuseados por pessoal com a formacdo adequada no manuseamento
de materiais infeciosos.

D. Tenha cuidado para evitar a contaminagao cruzada durante os passos de manuseamento dos
espécimes. Os espécimes podem conter niveis extremamente elevados de patdgenos. Certifique-se
de que os recipientes de espécimes nao entram em contacto uns com os outros e deite fora os
materiais usados sem passa-los por cima dos recipientes. Se as luvas entrarem em contacto com o
espécime, substitua-as para evitar a ocorréncia de contaminagéo cruzada.
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Aptima® Requisitos de armazenamento do kit

E. Se o conteudo do tubo de transporte se derramar em qualquer altura durante o procedimento de
colheita, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit. A ndo utilizagdo de um novo
kit pode invalidar os resultados do teste.

F. Mantenha condi¢gdes de conservagdo adequadas durante o transporte de espécimes para garantir a
integridade do espécime. A estabilidade do espécime em condi¢cdes de transporte além das
recomendadas néo foi avaliada.

G. Nao utilize o kit apds o respetivo prazo de validade para efetuar a colheita de espécimes.
Requisitos de armazenamento do kit
Armazene o kit de colheita a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

Desempenho do espécime de esfregago multiteste

As caracteristicas de desempenho do ensaio com a utilizagdo de espécimes de esfregaco multiteste séo
fornecidas no folheto informativo do ensaio Aptima adequado. Podera consultar os folhetos informativos
do ensaio Aptima online em www.hologic.com. O desempenho do espécime de esfregago vaginal colhido
pelo paciente, do espécime de esfregaco do meato urinario colhido pelo paciente, do espécime de

esfregaco retal e do espécime de esfregaco faringeo nao foi estabelecido para todos os ensaios Aptima.

Durante a colheita de diversos espécimes do mesmo paciente, o rétulo do tubo inclui um campo de
origem do espécime para que seja possivel obter uma identificagdo exclusiva de cada espécime.

Colheita e manuseamento de espécimes de esfregago vaginal

Nota: em caso de colheita de espécimes de esfregago vaginal por parte do paciente, certifique-se de que
as pacientes léem as instrugdes de colheita por parte do paciente antes de lhes fornecer um kit de
colheita.

Instrugdes de colheita de espécimes de esfregacgo vaginal:

1. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa. Retire a zaragatoa. Nao 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, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

2. Segure na zaragatoa, 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.

3. Insira cuidadosamente a zaragatoa cerca de 5 cm (2 polegadas) dentro do canal vaginal e rode
gentiimente a zaragatoa 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.

4.  Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo. Nao derrame o conteudo
do tubo. Se o contelddo do tubo se derramar, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

5. Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte com a linha recortada situada no
topo do tubo.

6. Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgéo lateral do tubo.
Elimine de imediato a por¢éo superior da haste da zaragatoa.

Aperte a tampa do tubo com firmeza.
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Aptima® Colheita e manuseamento de espécimes de esfregago do meato urinario

Colheita e manuseamento de espécimes de esfregagco do meato urinario

Nota: em caso de colheita de espécimes de esfregagco do meato urinario por parte do paciente, certifique-
se de que os pacientes |éem as instru¢des de colheita por parte do paciente antes de lhes fornecer um kit
de colheita.

Instrugbes de colheita de espécimes de esfregago do meato urinario:

1. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa. Retire a zaragatoa. Nao 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, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

2. Segure na zaragatoa, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a
tapar a linha recortada. Nao segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.

3. Role a zaragatoa sobre a ponta do pénis, no exterior da abertura do pénis (orificio por onde passa
a urina). Nao é necessario inserir a zaragatoa no interior da abertura do pénis. Para obter a melhor
amostra possivel, certifique-se de que roda a zaragatoa a toda a volta da abertura do pénis.
Certifique-se de que a zaragatoa ndo entra em contacto com qualquer outra area da pele.

4.  Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo. Nao derrame o conteudo
do tubo. Se o conteudo do tubo se derramar, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

5. Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte com a linha recortada situada no
topo do tubo.

6. Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgéo lateral do tubo.
Elimine de imediato a porgéo superior da haste da zaragatoa.

8.  Aperte a tampa do tubo com firmeza.
Colheita e manuseamento de espécimes de esfregago de uma lesao

Nota: nao utilize desinfetantes ou produtos de limpeza na lesdo antes de colher o espécime.
Instrucdes de colheita de espécimes de esfregago de uma leséo:

1. Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa. Retire a zaragatoa. Nao 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, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

2. Segure na zaragatoa, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a
tapar a linha recortada. Nao segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.

Se necessario, exponha a base da lesdo para aceder ao fluido.

4. De forma vigorosa, passe a zaragatoa pela base da leséo para absorver fluido, tendo o cuidado de
nao colher sangue. Retire a zaragatoa sem tocar em qualquer outro local situado fora da leséo.

5.  Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo. Ndo derrame o contetdo
do tubo. Se o conteddo do tubo se derramar, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

6. Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte com a linha recortada situada no
topo do tubo.

7. Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a seccéo lateral do tubo.
8. Elimine a porgéo superior da haste da zaragatoa.

9. Aperte a tampa do tubo com firmeza.
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Aptima®

Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaco retal

Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaco retal

Nota: em caso de colheita de espécimes de esfregaco retal por parte do paciente, certifique-se de que os
pacientes léem as instrugdes de colheita por parte do paciente antes de Ihes fornecer um kit de colheita.

Instrugdes de colheita de espécimes de esfregaco retal:

1.

8.

Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa. Retire a zaragatoa. Nao 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, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Segure na zaragatoa, colocando o polegar e o indicador a meio da haste da zaragatoa de modo a
tapar a linha recortada. Nao segure na haste da zaragatoa abaixo da linha recortada.

Insira cuidadosamente a zaragatoa no reto, cerca de 3-5 cm (1-2 polegadas) além da margem anal
e rode gentilmente a zaragatoa no sentido dos ponteiros do relégio durante 5 a 10 segundos.
Retire a zaragatoa sem tocar na pele.

Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo. Nao derrame o contetudo
do tubo. Se o conteudo do tubo se derramar, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte com a linha recortada situada no
topo do tubo.

Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgao lateral do tubo.
Elimine de imediato a porgao superior da haste da zaragatoa.

Aperte a tampa do tubo com firmeza.

Colheita e manuseamento de espécimes de esfregacgo faringeo

Nota: em caso de colheita de espécimes de esfregaco faringeo por parte do paciente, certifique-se de
que os pacientes |éem as instrugdes de colheita por parte do paciente antes de Ihes fornecer um kit de
colheita.

Instrugdes de colheita de espécimes de esfregacgo faringeo:

1.

Abra parcialmente a embalagem da zaragatoa. Retire a zaragatoa. Ndo 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, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Segure na zaragatoa, 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.

Insira cuidadosamente a zaragatoa na garganta, certificando-se de que entra em contacto com as
amigdalas bilaterais (se presentes) e com a parede faringea posterior, € retire a zaragatoa sem
tocar no interior das bochechas ou na lingua.

Segurando na zaragatoa com a mesma mao, desaperte a tampa do tubo. Ndo derrame o conteudo
do tubo. Se o contelddo do tubo se derramar, utilize um novo Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

Coloque a zaragatoa imediatamente dentro do tubo de transporte com a linha recortada situada no
topo do tubo.

Com cuidado, parta a haste da zaragatoa pela linha recortada contra a secgao lateral do tubo.
Elimine de imediato a por¢ao superior da haste da zaragatoa.

Aperte a tampa do tubo com firmeza.
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Aptima® Transporte e conservacgao de espécimes

Transporte e conservagao de espécimes

Os espécimes de esfregago multiteste devem ser transportados para o laboratério no meio e no tubo de
transporte de espécimes de esfregaco fornecidos. Consulte o folheto informativo do Aptima Assay
adequado para obter informagdes sobre as condigbes ideais de armazenamento dos espécimes.

Nota: os espécimes devem ser transportados de acordo com os regulamentos de transporte nacionais e
internacionais aplicaveis.
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Aptima® Limitagées

Limitacoes

A. Utilize este kit de colheita apenas com ensaios Aptima e com outros produtos da Hologic. O
desempenho com outros produtos nao foi estabelecido.

B. O uso de esfregacos multiteste na colheita de espécimes vaginais por parte do paciente nao foi
concebido para substituir os exames ao colo do uUtero e a colheita de espécimes endocervicais para o
diagnéstico de infegbes urogenitais femininas. As pacientes podem ter cervicite, uretrite, infegbes do
trato urinario ou infegdes vaginais devido a outras causas ou a infe¢gdes simultdneas com outros
agentes.

C. As mulheres com sintomas que sugiram a presenca de uma doenga inflamatéria pélvica (DIP) ndo
devem utilizar o esfregago multiteste para obter espécimes de esfregago vaginais colhidos pelo
paciente em substituicdo de um exame pélvico.

D. Consulte as instrugdes de utilizagdo do ensaio para obter os limites de idade especificos de cada
ensaio.

E. A aplicacdo de espécimes de esfregaco multiteste colhidos pelo paciente esta limitada a unidades de
cuidados de saude nas quais esteja disponivel apoio/aconselhamento para explicar os procedimentos
e as precaugdes.
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Hologic, Inc i

10210 Genetic Center Drive EI: \I/%%iléaBn\gBA

San Diego, CA 92121 EUA 1930 Zaventem
Belgium

Apoio ao cliente: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com

Suporte técnico:  +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Para mais informagbes de contacto, visite www.hologic.com.

Hologic, Aptima e logétipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas registadas da Hologic, Inc. e/ou
respetivas subsidiarias nos EUA e/ou em outros paises.

Quaisquer outras marcas comerciais que possam aparecer neste folheto informativo pertencem aos respetivos
proprietarios.

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes nos EUA, identificadas em www.hologic.com/
patents.
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AW-14413-601 Rev. 007
2020-03

Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit 6 AW-14413-601 Rev. 007



	Utilização prevista
	Materiais fornecidos
	50 kits de colheita de espécimes de esfregaço multiteste (Cód. produto PRD-03546)
	Zaragatoa
	1
	Zaragatoa estéril, embalada individualmente
	Tubo de transporte
	1
	Tubo com meio de transporte de espécimes (STM), 2,9 ml
	1 embalagem
	Conjunto de instruções de colheita por parte do paciente para os esfregaços vaginais, do meato urinário, retais e faríngeos

	Advertências e precauções
	Requisitos de armazenamento do kit
	Desempenho do espécime de esfregaço multiteste
	Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaço vaginal
	Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaço do meato urinário
	Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaço de uma lesão
	Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaço retal
	Colheita e manuseamento de espécimes de esfregaço faríngeo
	Transporte e conservação de espécimes
	Limitações

