HOLOGIC Aptimae

Instrucciones de uso del kit de recogida de muestras de hisopado multitest Aptima® recogidas por el propio paciente

INFORMACION DEL PACIENTE EN RELACION CON LAS MUESTRAS AUTO-OBTENIDAS
. Un hisopo auto-obtenido es una forma de analizar las infecciones de transmision sexual (ITS). Hay disponibles otras opciones. Si tiene alguna duda acerca del hisopo auto-obtenido, sobre las otras opciones de obtencién de muestras o sobre las ITS, consultela con su proveedor de asistencia sanitaria.
. La auto-obtencion de muestras es una opcién en los ambitos clinicos si esta de acuerdo en llevar a cabo el procedimiento. Hay disponible asesoramiento de su proveedor de asistencia sanitaria para el procedimiento de auto-obtencion de muestras.
. Lea atentamente las instrucciones de auto-obtencién de hisopos a continuacion. Si cree que puede llevar a cabo este procedimiento de auto-obtencion de muestras y desea utilizar este método de andlisis de ITS,

informe a su proveedor de asistencia sanitaria.
+  No saque el kit de obtencion de muestras o la muestra auto-obtenida de la clinica. Obtencion de muestras mediante hisopado vaginal
. Algunos tipos de muestras auto-obtenidas no se encuentran disponibles con todos los ensayos. Consulte las instrucciones del ensayo correspondiente para conocer los tipos de muestras.

INSTRUCCIONES GENERALES PARA TODOS LOS METODOS DE OBTENCION DE MUESTRAS
Siga atentamente los procedimientos para obtener resultados fiables. Si tiene alguna duda acerca de algiin procedimiento, pregtintela a su proveedor de asistencia sanitaria.
1. Lavese las manos antes de empezar.

2. En la privacidad del consultorio o en el bafio, debera desvestirse, segun sea necesario. Debera colocarse en una posicion comoda que le permita mantener el equilibrio durante el procedimiento de obtencion de la muestra.
3. Abra el paquete del kit. Extraiga el hisopo y el tubo. Aparte el tubo antes de empezar con las instrucciones siguientes para obtener la muestra o muestras que ha solicitado el proveedor de asistencia sanitaria.

ADVERTENCIA: Si, en algun momento, el contenido del tubo se le derrama en la piel, lave la zona afectada con agua y jabon. Si el contenido del tubo le salpica los ojos, ldvese los ojos inmediatamente
con agua. Avise a su proveedor sanitario si aparece irritacion. Si se derrama el contenido del tubo, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit. No lo ingiera.

OBTENCION DE MUESTRAS MEDIANTE HISOPADO VAGINAL

1. Antes de empezar, lea la informacién del paciente y las instrucciones generales anteriores.

2. Abra parcialmente el envase del hisopo tal como se muestra en el diagrama 1. Saque el hisopo.
No toque la punta blanda ni apoye el hisopo.
Si toca la punta blanda, si apoya el hisopo o si se cae, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

3. Sujete el hisopo con la mano tal como se muestra en el diagrama 2, colocando el dedo pulgar y el indice en medio del aplicador del hisopo que cubre la linea marcada (linea negra).
No sujete el aplicador del hisopo por debajo de la linea marcada (linea negra).

4. Introduzcase el hisopo en la vagina unas 2 pulgadas (5 cm) por el orificio de la vagina (tal como se muestra en el diagrama 3) y gire suavemente el hisopo en el sentido de las agujas del reloj entre 10 y 30 segundos.
Asegurese de que el hisopo toque las paredes de la vagina, de modo que absorba la humedad y, a continuacion, retire el hisopo sin que toque la piel.

5. Sujetando el hisopo con la misma mano, desenrosque el tapén del tubo tal como se muestra en el diagrama 4.

No derrame el contenido del tubo. Si se derrama el contenido del tubo, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Coloque inmediatamente el hisopo en el tubo de transporte de tal forma que la linea marcada (linea negra) se encuentre en la parte superior del tubo tal como se muestra en el diagrama 5.

Rompa con cuidado el aplicador del hisopo por la linea marcada (linea negra) contra el lateral del tubo tal como se muestra en el diagrama 6.

Deseche inmediatamente la parte superior del aplicador del hisopo tal como se muestra en el diagrama 7.

Enrosque firmemente el tapdn en el tubo tal como se muestra en el diagrama 8. Devuelva el tubo tal como le ha indicado su proveedor de asistencia sanitaria.
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Informacion importante a tener en cuenta
. S| ESTA EMBARAZADA, INFORME A SU PROVEEDOR DE ASISTENCIA SANITARIA.
. Antes de obtener la muestra de hisopo vaginal, informe a su proveedor de asistencia sanitaria si tiene:
. dolor pélvico reciente
. dolor durante las relaciones sexuales
. mal olor o flujo vaginal poco habitual
Estos sintomas pueden deberse a una infeccion genital femenina alta. El diagndstico y el tratamiento tempranos de la infeccién genital femenina alta pueden evitar la infertilidad
y los embarazos ectdpicos relacionados con esta dolencia.

OBTENCION DE MUESTRAS MEDIANTE HISOPADO DE MEATO URINARIO

1. Antes de empezar, lea la informacién del paciente y las instrucciones generales anteriores.

2. Abra parcialmente el envase del hisopo tal como se muestra en el diagrama 1. Saque el hisopo.
No toque la punta blanda ni apoye el hisopo.
Si toca la punta blanda, si apoya el hisopo o si se cae, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

3. Sujete el hisopo con la mano tal como se muestra en el diagrama 2, colocando el dedo pulgar y el indice en medio del aplicador del hisopo que cubre la linea marcada (linea negra).
No sujete el aplicador del hisopo por debajo de la linea marcada (linea negra).

4. Consulte el diagrama 3 si esta circuncidado (sin prepucio) o el diagrama 4 si no esta circuncidado. Los hombres no circuncidados deberan bajarse el prepucio antes de empezar la obtencién de la muestra.
Sujétese el pene con la mano libre (la mano que no sujeta el hisopo). Con la otra mano (la que sujeta el hisopo), haga rodar el hisopo en el sentido de las agujas del reloj justo en la punta
o fuera del orificio del pene por el que pasa la orina (pipi). Asegurese de hacer rodar el hisopo completamente alrededor del orificio para obtener la mejor muestra. No es necesario introducir
el hisopo por el orificio del pene.

5. Sujetando el hisopo con la misma mano, desenrosque el tapén del tubo tal como se muestra en el diagrama 5.

No derrame el contenido del tubo. Si se derrama el contenido del tubo, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

Coloque inmediatamente el hisopo en el tubo de transporte de tal forma que la linea marcada (linea negra) se encuentre en la parte superior del tubo tal como se muestra en el diagrama 6.

Rompa con cuidado el aplicador del hisopo por la linea marcada (linea negra) contra el lateral del tubo tal como se muestra en el diagrama 7.

Deseche inmediatamente la parte superior del aplicador del hisopo tal como se muestra en el diagrama 8.

Enrosque firmemente el tapdn en el tubo tal como se muestra en el diagrama 9. Devuelva el tubo tal como le ha indicado su proveedor de asistencia sanitaria.
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HOLOGIC Aptimae

Instrucciones de uso del kit de recogida de muestras de hisopado multitest Aptima® recogidas por el propio paciente

OBTENCION DE MUESTRAS MEDIANTE HISOPADO RECTAL

1.  Antes de empezar, lea la informacién del paciente y las instrucciones generales en la pagina 1. Obtencion de muestras mediante hisopado rectal
2. Abra parcialmente el envase del hisopo tal como se muestra en el diagrama 1. Saque el hisopo.
No toque la punta blanda ni apoye el hisopo.
Si toca la punta blanda, si apoya el hisopo o si se cae, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
3. Sujete el hisopo con la mano tal como se muestra en el diagrama 2, colocando el dedo pulgar y el indice en medio del aplicador del hisopo que cubre la linea marcada. No sujete el aplicador del hisopo por debajo de la linea marcada.
4. Introduzca suavemente el hisopo en el recto aproximadamente 1-2 pulgadas (3-5 cm) a partir del margen anal (la parte exterior del ano) y gire suavemente el hisopo en el sentido
de las agujas del reloj entre 5 y 10 segundos tal como se muestra en el diagrama 3. Retire el hisopo sin que toque la piel.
5. Sujetando el hisopo con la misma mano, desenrosque el tapdn del tubo tal como se muestra en el diagrama 4. No derrame el contenido del tubo.
Si se derrama el contenido del tubo, utilice un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
Coloque inmediatamente el hisopo en el tubo de transporte de tal forma que la linea marcada se encuentre en la parte superior del tubo tal como se muestra en el diagrama 5.
Rompa con cuidado el aplicador del hisopo por la linea marcada contra el lateral del tubo tal como se muestra en el diagrama 6.
Deseche inmediatamente la parte superior del aplicador del hisopo tal como se muestra en el diagrama 7.
Enrosque firmemente el tapon en el tubo tal como se muestra en el diagrama 8. Devuelva el tubo tal como le ha indicado su proveedor de asistencia sanitaria.
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OBTENCION DE MUESTRAS MEDIANTE HISOPADO FARINGEO

1. Antes de empezar, lea la informacién del paciente y las instrucciones generales en la pagina 1.
2. Abra parcialmente el envase del hisopo tal como se muestra en el diagrama 1. Saque el hisopo.
No toque la punta blanda ni apoye el hisopo.
Si toca la punta blanda, si apoya el hisopo o si se cae, solicite un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
3. Sujete el hisopo con la mano tal como se muestra en el diagrama 2, colocando el dedo pulgar y el indice en medio del aplicador del hisopo que cubre la linea marcada. No sujete el aplicador del hisopo
por debajo de la linea marcada.
4. Introduzcase con cuidado el hisopo en la boca tal como se muestra en el diagrama 3 y asegurese de que entre en contacto con las amigdalas bilaterales (las amigdalas de ambos lados de la boca,
a menos que se las hayan extirpado) y con la parte posterior de la faringe y, a continuacion, retire el hisopo sin que toque el interior de las mejillas o la lengua.
5. Sujetando el hisopo con la misma mano, desenrosque el tapon del tubo tal como se muestra en el diagrama 4. No derrame el contenido del tubo.
Si se derrama el contenido del tubo, utilice un nuevo Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.
Coloque inmediatamente el hisopo en el tubo de transporte de tal forma que la linea marcada se encuentre en la parte superior del tubo tal como se muestra en el diagrama 5.
Rompa con cuidado el aplicador del hisopo por la linea marcada contra el lateral del tubo tal como se muestra en el diagrama 6.
Deseche inmediatamente la parte superior del aplicador del hisopo tal como se muestra en el diagrama 7.
Enrosque firmemente el tapon en el tubo tal como se muestra en el diagrama 8. Devuelva el tubo tal como le ha indicado su proveedor de asistencia sanitaria.
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Informacioén de contacto e historial de revisiones

C€E EC[REP]

Hologic, Inc. i
10210 Genetic Center Drive g:dﬁgf:agy

San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium

Direccion del patrocinador australiano:

Hologic (Australia y Nueva Zelanda) Pty Ltd

Macquarie Park NSW 2113

Para obtener la direccion de correo electronico y el nimero de teléfono del soporte técnico y de la atencién al cliente especificos de cada pais, visite www.hologic.com/support.

En caso de que ocurra un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente de su region.

Hologic, Aptima y los logotipos asociados son marcas comerciales de Hologic, Inc. y/o sus subsidiarias en Estados Unidos y/o en otros paises. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus propietarios correspondientes.
Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes de Estados Unidos que se detallan en www.hologic.com/patents.

©2017-2022 Hologic, Inc. Todos los derechos reservados.
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Historial de revisiones Fecha Descripcion

Creacion de IFU AW-26254-001 Rev.001 para Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit (kit multiprueba de recoleccién de muestras) para muestras
AW-26254-001 Rev. 001 Enero de 2022 recolectadgs por pacientes, basado en AW-16968 Rev. 005 de conformidad con
las normativas de IVDR

Actualizacion de la informacién de contacto para incluir lo siguiente: representante
de EC, informacion del representante australiano y soporte técnico
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