HOLOGIC

Odberova suprava pre test Rapid fFN®

Névod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro
Uchovavaijte pri teplote 2 az 25 °C.

Na testovanie v mieste o$etrenia pacienta. Pomdcku maju pouzivat len zaskoleni zdravotnicki pracovnici.
Odberova stiprava pre test Rapid fFN od spolo¢nosti Hologic sa ma pouzivat s testami Rapid fFN”
(systém PeriLynx”, systém Rapid fFN° 10Q).

URCENE POUZITIE

Odberova stprava pre test Rapid fFN® obsahuje pomdcky na odber vzoriek, ktoré zahfiiaju sterilny aplikdtor s polyesterovou $pi¢kou a transportnu
skdmavku obsahujlicu 1 ml extrakéného timivého roztoku. Této odberové sulprava je urcend na odber cervikovaginalnych vzoriek pre testy Rapid fFN
(systém Perilynx™, systém Rapid fFN® 10Q). Odber vzoriek sa mé vykondvat len pri vy3etreni pomocou vy$etrovacieho zrkadla.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VYSTRAHY

1. Len na diagnostické pouzitie in vitro.
2. Slpravu nepouzivajte, ak je narusena celistvost obalu aplikédtora alebo doslo k Uniku z transportnych skiimaviek.

3. Extrakcny timivy roztok je vodny roztok, ktory obsahuje inhibitory protedzy a latky na uchovavanie proteinov vratane aprotininu, bovinného
sérového albuminu a azidu sodného. Azid sodny méze reagovat s potrubim a vytvérat potencidlne vybusné azidy kovov. Zabrérite kontaktu
s pokozkou, o¢ami a odevom. Pri zasiahnutf ktoroukolvek z tychto reagencii dékladne umyte zasiahnutl oblast vodou. Pri likvidacii tejto
reagencie vzdy preplachnite odtok velkym mnoZzstvom vody, aby nedochddzalo k hromadeniu azidov.

4. Vzorky ludského povodu sa maju povazovat za potencidlne infekéné. Pri odbere vzoriek, manipuldcii s nimi, ich skladovani a likvidacii a pri
likvidacii pouzitého obsahu sUprav dodrziavajte ndlezité bezpecnostné opatrenia. Pouzity materidl odhodte do vhodnej nadoby pre biologicky
nebezpecny odpad.

5. Vzorky na zistovanie fetalneho fibronektinu sa maju odobrat pred odberom vzoriek na kultivaciu. Pri odbere vaginélnych vzoriek na
mikrobiologicku kultivaciu st ¢asto potrebné agresivne techniky odberu, pri ktorych méze dojst k poskodeniu cervikalnej alebo vaginalnej
sliznice, ¢o mdze pripadne narlsat pripravu vzorky.

6. Vzorky sa maju odobrat pred digitalnym vySetrenim kréka maternice alebo vaginalnym vy$etrenim pomocou ultrazvukovej sondy,
pretoze pri manipuldcii s krékom maternice mdze dojst k uvolneniu fetdlneho fibronektinu.

7. Pred odberom vzoriek je potrebné vylicit roztrhnutie plodovych blan, pretozZe fetélny fibronektin sa nachddza v amniotickej tekutine aj
v plodovych blanéach.

8. Pritomnost infekcil nie je vylic¢ena ako faktor stvisiaci s rizikom predc¢asného pérodu.

9. Je k dispozicii dostatok informécii, ktoré sa tykaju suvislosti expresie fetédlneho fibronektinu s pérodom u asymptomatickych zien s HIV/AIDS.
10. Nepouzivajte pomdcky na odber vzoriek po ddtume exspiracie.

1. PouZite len jednu odberovid pomocku na jednu vzorku pacienta. Kazda odberové pomdcka je ur¢enéd na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane.

12. Pocas odberu vzorky dajte pozor, aby nedoslo k zlomeniu aplikatora.

UCHOVAVANIE A STABILITA

Vzorky, ktoré sa neanalyzovali do 6smich (8) hodin od odberu, sa musia uchovévat v chladnicke pri teplote 2 az 8 °C a analyzovat do dvoch (2) dnf
od odberu alebo v mraznic¢ke a analyzovat do troch (3) mesiacov, aby nedoslo k znehodnoteniu analytu. Nevystavujte teplotdm vys$sim ako 25 °C.

NAVOD NA POUZITIE
Tato odberova suprava je jediny pripustny systém na odber vzoriek, ktory mozno pouzit na odber vzoriek pre testy Rapid fFN.

1. Pred akymkolvek vySetrenim alebo manipuléciou v oblasti kréka maternice alebo vaginalneho traktu pouZite vySetrovacie zrkadlo a zlahka
otacajte Spickou aplikatora na zadnej vaginalnej klenbe pocas priblizne 10 sekind, aby mohla $pic¢ka absorbovat cervikovagindine sekréty.
Nésledné pokusy o nasiaknutie Spic¢ky aplikdtora by mohli viest k neplatnosti testu.

2. Vyberte perinatalny tampdn Hologic (sterilny tampdn s polyesterovou Spickou) a Spicku ponorte do timivého roztoku. Zalomte telo aplikéatora
(pri zéreze), tak aby bolo zarovnané s hornou ¢astou skimavky.

3. Zarovnajte telo aplikétora s otvorom v uzavere skimavky a pevne ho zatlacte, ¢im sa skimavka uzavrie. Vystraha: Telo aplikdtora musi byt
zarovnané, aby nedoslo k Uniku.
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Na stitok transportnej skimavky napiSte meno pacienta a dalsie informéacie potrebné na identifikaciu.

5. Odoslite skimavku na testovanie. VVzorky transportujte pri teplote 2 az 25 °C alebo zmrazené.

. Vzorky, ktoré sa neanalyzovali do ésmich (8) hodin od odberu, sa musia uchovavat v chladni¢ke pri teplote 2 az 8 °C a analyzovat do

dvoch (2) dni od odberu alebo v mrazniéke a analyzovat do troch (3) mesiacov, aby nedoslo k znehodnoteniu analytu. Nevystavujte
teplotam vyssim ako 25 °C.

OBMEDZENIA

1.

5.
6.

Vzorku fetdlneho fibronektinu je mozné odobrat u pacientok, ktoré uvedd, ze mali pohlavny styk pocas predchéddzajlcich 24 hodin,
ale poskytovatelia zdravotnej starostlivosti si musia byt vedomi nasledujtcich informacii tykajlcich sa tychto pacientiek:

Vzorka kontaminovand semenom by mohla mat za ndsledok faloSne zvysenu vyslednd hodnotu fEN. Poskytovatelov zdravotnej starostlivosti
véak mdzeme uistit, Ze interferencia spdsobend semenom nebude mat za ndsledok falosne znizend vyslednid hodnotu fFN. Napriklad
vysledna hodnota nizsia nez 10 ng/ml méze byt spolahlivo povazovana za vyslednd hodnotu nizsiu nez 10 ng/ml aj v pripade, ak pacientka
mala pohlavny styk poc¢as predchédzajucich 24 hodin.

Vyssie uvedeny priklad sa da aplikovat aj na vyssie prahové hodnoty pouzivané v niektorych zariadeniach.

. Je potrebné dbat na to, aby nedoslo ku kontamindcii aplikatora alebo cervikovagindlnych sekrétov lubrikantmi, mydlami,

dezinfekénymi prostriedkami alebo krémami (napr. lubrikaénym gélom KY®, vaginalnym progesterénom, dezinfekénym prostriedkom
Betadine®, krémom Monistat®, hexachlorofénom). Tieto latky m&Zu ovplyvnit absorpciu vzorky do aplikdtora alebo reakciu protilatka —
antigén pri testoch na fetdlny fibronektin.

Testy na fetdlny fibronektin nie su uréené pre Zeny so stredne silnym alebo tazkym vaginalnym krvacanim. VVaginélne krvdcanie méze
sposobit tazkosti pri interpretcii vysledkov testu na fetdlny fibronektin. Ak pri vizudinej kontrole zistite stredne silné alebo tazké vaginélne
krvécanie, odportic¢ame odobrat vzorku az po skonceni prebiehajliceho vaginalneho krvacania.

Vzorky na zistovanie fetdlneho fibronektinu sa nemajl odoberat pacientkam, u ktorych existuje podozrenie alebo sa u nich zistila abrupcia
placenty alebo placenta previa.

Testy na fetdlny fibronektin sa nemaju pouzivat u pacientok s nddorovymi ochoreniami reprodukcného traktu.

Nie je vylu¢eny vplyv tychto komponentov na analyzu: vyplachy, biele krvinky, ¢ervené krvinky, baktérie a bilirubin.

TECHNICKA PODPORA A INFORMACIE O OBJEDNAVANI

E-mailové adresy a telefénne Cisla oddelenia technickej podpory a zédkaznickych sluzieb pre jednotlivé krajiny ndjdete na adrese www.hologic.
com/support.

V pripade zavaznej udalosti oboznamte vyrobcu a prislusny organ vo vasom regiéne.

© 2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN alebo suvisiace logd su ochranné znédmky alebo registrované ochranné znamky spolocnosti Hologic, Inc. alebo
jej pridruzenych spolocnosti v Spojenych statoch alebo inych krajindch. VSetky ostatné ochranné znamky, registrované ochranné znamky
a nazvy vyrobkov su vlastnictvom ich prislusnych vilastnikov.
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® NepouZivajte opakovane E Pouzite do I:]II Precitajte si ndvod na pouZitie
Kataldgové Cislo | Vyrobca @ NepouZivajte, ak je balenie poskodené.
Nepouzivajte, ak doslo k poruseniu
VD] Diagnosticka zdravotnicka pomdcka na v systému sterilnej bariéry produktu
IVD pouzitie in vitro Kod sarze alebo jeho balenia.
25C ) . . Splnomocneny zastupca v Eurépskom
gcc¥ Obmedzenie teploty: 2 — 25 °C ﬂ; Tu otvorit [EC|REP] spolocenstve
Na testovanie v mieste oSetrenia
ﬁ pacienta.
HISTORIA REVIZIi
Cislo ¢asti Datum Opis
AW-26017-001 Rev. 001 05-2022 - Vytvoreny ndvod na pouzitie slpravy na odber vzoriek pre test Rapid fFN AW-26017-001

Rev.001 na zdklade AW-22728-001 Rev.002 pre stlad s nariadenim IVDR
« Aktualizované pokyny na uchovéavanie vzoriek.

- Aktualizované kontaktné informacie vratane: zastupcu pre ES, podrobnosti o zadavatelovi
v Austrdlii a informécii o technickej podpore.
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