HOLOGIC

Souprava pro odbér vzorkl Rapid fFN®

Névod k pouzitf
Pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.
Uchovavejte pfi teploté 2 az 25 °C.

Pro testovani v blizkosti pacienta. Pouziti omezeno pouze na vyskoleny zdravotnicky personal.
Souprava pro odbér vzork(l Rapid fFN spoleénosti Hologic slouzi k pouziti s testy Rapid fFN°
(systém PeriLynx”, systém Rapid fFN° 10Q).

UCEL POUZITI

Souprava pro odbé&r vzorkd Rapid fFN® obsahuje zafizenf pro odbér vzork( sestévajici ze sterilniho polyesterového tamponu a prepravni
zkumavku na vzorek obsahujici 1 ml extrakéniho pufru. Tento prostfedek pro odbér vzork( je uréen pro odbér cervikovaginalnich vzorkd
pro testy Rapid fFN (systém Perilynx™, systém Rapid fFN® 10Q). Vzorky odebirejte pouze béhem vysetfeni gynekologickym zrcadlem.

PREVENTIVNi OPATRENi A VAROVANI

1. Pouze k diagnostickému pouziti in vitro.
2. Nepouzivejte soupravu, pokud je porusena celistvost obalu tampénu nebo pokud pfepravni zkumavky na vzorky netésni.

3. Extrakeni pufr je vodny roztok obsahujici protedzové inhibitory a proteinové konzervacni latky véetné aprotininu, hovéziho
sérového albuminu a azidu sodného. Azid sodny mze reagovat s odpadnim potrubim za vzniku potencidlné vybusnych azidd kovd.
Zamezte kontaktu s k(zi, o¢ima a odévem. V pfipadé kontaktu s nékterym z téchto ¢inidel ddkladné omyjte zasazenou oblast vodou.
Pfi likvidaci Cinidel vZdy vyplachnéte odtok velkym objemem vody, aby se zabranilo tvorbé azidu.

4. Vzorky lidského plvodu je tfeba povazovat za potencidlné infekéni. Pfi odbéru, manipulaci, skladovéni a likvidaci vzorku a pouzitého
obsahu soupravy pouzivejte vhodnéa opatfeni. Pouzité materidly zlikvidujte ve spravné naddobé na biologicky nebezpecny odpad.

5. Vzorky pro testovani fetdlniho fibronektinu odebirejte pfed odbérem vzorkt pro mikrobiologickou kulturu. Odbér vagindlnich vzorkd
pro mikrobiologickou kulturu ¢asto vyzaduje agresivni techniky odbéru, které mohou zpUsobit abrazi sliznice délozniho hrdla nebo vaginy,
a tak potencialné interferovat s pfipravou vzorku.

6. Vzorky odebirejte pred digitdlnim vysetfenim délozniho hrdla nebo ultrazvukovym vysetifenim vagindlni sondou, protoze manipulace
s déloznim hrdlem muze zpUsobit uvolnéni fetdlniho fibronektinu.

Pred odbérem vzorku je tfeba vyloucit rupturu oball, protoze fetaini fibronektin se nachazi v plodové vodé i v plodovych obalech.
8. Pritomnost infekci nebyla vylouc¢ena jako matouci faktor rizika pfed¢asného porodu.
9. Informace nejsou dostatecné, pokud jde o souvislost exprese fetélniho fibronektinu s porodem u asymptomatickych zen s HIV/AIDS.
10. Prostredek pro odbér vzorkll nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

1. PouZijte pouze jeden prostfedek pro odbér vzorku na jeden vzorek pacienta. Kazdy odbérovy prostfedek je urcen jen pro jedno pouziti.
Nepouzivejte opakované.

12. Pfi odbéru vzorku je tfeba dbat na to, aby nedoslo k pretrzeni tamponu.

SKL ADOVANI A STABILITA

Vzorky, které nebyly testovany do osmi (8) hodin od odbéru, se museji uchovévat v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C a testovat do dvou (2) dn
od odbéru nebo zmrazit a testovat béhem tfi (3) mésic(, aby se zabrénilo degradaci analytu. Nevystavujte teplotdm vy$sim nez 25 °C.

NAVOD K POUZITi
Souprava pro odbér vzork( je jediny pfijatelny systém pro odbér vzork( pro testy Rapid fFN.

1. Béhem vysetfeni gynekologickym zrcadlem, pfed jakymkoliv vySetfenim nebo manipulaci s déloznim hrdlem nebo vaginalnim traktem
lehce otélejte sterilnim tamponem po zadni ¢asti vaginalni klenby po dobu pfiblizné 10 sekund, aby se absorboval cervikovaginéIni sekret.
Nasledné pokusy o nasycenitamponu mohou test zneplatnit.

2. Vyjméte tampon Hologic Perinatal Swab (sterilni tampon s polyesterovym hrotem) a hrot ponotte do pufru. Odlomte tycinku (v misté zafezu)
v roviné s hornf ¢astf zkumavky.

3. Vyrovnejte tyCinku s otvorem uvnitf vicka zkumavky a pevné jej natlacte na tyCinku, ¢imz uzaviete zkumavku. Varovani: Aby nedoslo k tniku,
musi byt ty¢inka sprédvné zarovnana.
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Souprava pro odbér vzorkl Rapid fFN®

Napiste jméno pacientky a dalsi poZzadované identifikacni Udaje na Stitek transportni zkumavky.

5. Zkumavku zaslete k testovani. Vzorky pfepravujte pfi teploté 2 az 25 °C nebo zmrazené.

. Vzorky, které nebyly testovany do osmi (8) hodin od odbéru, se museji uchovavat v chladnic¢ce pfi teploté 2 az 8 °C a testovat do

dvou (2) dnti od odbéru nebo zmrazit a testovat béhem tfi (3) mésict, aby se zabranilo degradaci analytu. Nevystavujte teplotam
vys$im nez 25 °C.

OMEZENI

1.

Vzorek fetélniho fibronektinu je mozno odebirat u pacientek, které oznémily, Ze mély pohlavni styk v pfedchozich 24 hodinéach, avsak
poskytovatelé zdravotni péce musi mit na paméti nasledujici informace, které jsou pro tyto pacientky relevantni:

Vzorek kontaminovany spermatem mize vést k falesné zvysenému vysledku fFN. Poskytovatelé zdravotni péce si vSak mohou byt jisti,
Ze interference se spermatem nevede k falesSné snizenému vysledku fFN. Napfiklad se Ize spolehnout na to, Ze vysledek s hodnotou
nizsi nez 10 ng/ml je platny vysledek nizsi nez 10 ng/ml, i kdyZ méla pacientka pohlavni styk v pfedchozich 24 hodinéach.

VySe uvedeny piiklad plati i pro vy$si prahové hodnoty pouzivané v nékterych zafizenich.

. Je tieba dbat na to, aby nedochazelo ke kontaminaci vytérti nebo cervikovaginalnich sekret lubrikanty, mydly, dezinfekénimi

prostiedky nebo krémy (napF. gelovy lubrikant K-Y°, vagindlni progesteron, dezinfekce Betadine®, krém Monistat®, hexachlorofen).
Tyto l&tky mohou interferovat s absorpci vzorku tampdnem nebo reakci protildtek s antigenem test( fetalniho fibronektinu.

Testy fetalniho fibronektinu nejsou urc¢eny pro Zzeny se stiedné silnym nebo silnym vagindlnim krvacenim. Pfitomnost vaginalniho
krvdceni maze pfispét k obtizim pfi interpretaci vysledku testu fetdlniho fibronektinu. Pokud se pfi vizudlnim vysetfeni obavéte pfitomnosti
stfedné silného nebo silného vaginalni krvéceni, doporucujeme odebrat vzorek po ukoncenf aktivniho vaginalniho krvacent.

Vzorky pro testovani na fetaini fibronektin nesmi byt ziskany od pacientek s podezfenim nebo se zndmou abrupci placenty nebo
placentu previa.

5. Testy fetélniho fibronektinu nejsou uréeny pro pacientky s rakovinou reprodukcni soustavy.

6.

Interference testu nékterymi z ndsledujicich sloZzek nebyla vylou¢ena: vyplachy, bilé krvinky, Cervené krvinky, bakterie a bilirubin.

TECHNICKA PODPORA A INFORMACE PRO OBJEDNAVKU

E-mailovou adresu a telefonnf ¢islo oddélenf technické podpory a zédkaznickych sluzeb ve vasi zemi naleznete na internetové adrese
www.hologic.com/support.

V pfipadé vézného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Gfad ve vasem regionu.

©2022 Hologic, Inc. VSechna préva vyhrazena.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN a/nebo souvisejici loga jsou ochranné zndmky a/nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti Hologic, Inc.
a/nebo jejich pobocek ve Spojenych statech a/nebo dalSich zemich. VSechny ostatni ochranné zndmky, registrované ochranné zndmky
a nédzvy vyrobk(l jsou majetkem pfislusnych viastnika.
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Souprava pro odbér vzorkl Rapid fFN®

NepouZivejte opakované

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek

E PouZzijte do
u Vyrobce

LOT| Ko&d sarze

gH
®

HOLOGIC

Prectéte si ndvod k pouzitf

Vyrobek nepouzivejte, pokud doslo k
poskozeni obalu. Nepouzivejte, pokud
doslo k poskozeni systému sterilnf

in vitro bariéry vyrobku nebo jeho obalu.
Teplotni omezeni: 2-25 °C ﬂ; Otevitt zde [EC|REP] j:;?;?g:;@? zéstupce v Eviopském
ﬁ Pro testovani v blizkosti pacienta.
HISTORIE REVIZI
C. soudasti Datum Popis
AW-26017-001 Rev. 001 05-2022 - Vytvofena revize 001 AW-26017-001 navodu k pouziti odbérové soupravy pro

odbér vzork( Rapid fFN na zdkladé revize 002 AW-22728-001 tak, aby byly
spinény pozadavky nafizenf IVDR.

« Aktualizace pokyn( pro uchovavani vzorkd.

. Aktualizace kontaktnich Udajd véetné: organu zastupce v ES, informaci o zadavateli
z Austrdlie a informacfi o technické podpore.
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