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Odbérova souprava Hologice se zachytnym uzavérem
k pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs™

Navod k pouziti

Uréené pouziti

Odbérova souprava Hologic® se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs™ je uréena
k odbéru vzorkl stéru z krku a nosu Iékafem s analyzami Hologic za ucelem detekce pfitomnosti RNA viru
SARS-CoV-2, viru influenzy typu A (chfipka A) a/nebo viru influenzy typu B (chfipka B).

Dodavané materialy

100 kusti Odbérové soupravy Hologic se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs™
(kat. ¢. PRD-06951)

Souprava obsahuje:

Soucast Mnozstvi Popis

Tampon 1 Individualné baleny sterilni tampon

Zkumavka se zachytnym uzavérem ) )
Y , 1 Zkumavka obsahujici médium pro transport vzork (STM), 2,9 ml
k pfimému zavedeni

Varovani a bezpecénostni opatreni

A. Pred otevienim odbérové soupravy si umyjte ruce mydlem.

B. Pouzivejte pouze dodany tampon. PouZijete-li jiny nez dodany tampon, vysledky testu mohou byt
neplatné.

C. Nepouzivejte, pokud je tampon viditelné poskozen (tzn. pokud jsou Spicka nebo ty€inka tamponu
ulomeny, pfipadné je obal poSkozen &i otevien).

D. Tampon pfed odbérem neohybejte ani netvarujte. Pfi odbéru vzorku nepouzivejte nadmérnou silu &i
tlak ani tampon neohybejte — mohlo by dojit k necht&énému zlomeni tamponu.

E. Adheze vlaken k ty€ince prosla testovanim pro okamzity odbér vzorkl: DelSi kontakt mezi tamponem
a odbérovou oblasti mize vést k odlouceni viaken.

Neaplikujte médium pro transport vzork( pfimo na kdzi nebo sliznici ani je neuzivejte vnitfné.

G. Vzorky mohou byt infekéni. Pfi manipulaci se vzorky dbejte univerzalnich bezpecnostnich opatfeni. Se
vzorky smi manipulovat pouze personal pfislusné vyskoleny v manipulaci s infekénimi materialy.

H. Dbejte na to, abyste béhem manipulace se vzorky zabranili kiizové kontaminaci. Vzorky mohou
obsahovat extrémné vysoké urovné patogent. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se vzorky
vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzitych materiald je nepfenasejte nad nadobkami. Pokud se
rukavicemi dostanete do kontaktu se vzorkem, rukavice vyméiite, abyste zabranili kfiZzové kontaminaci.

I. Pokud se obsah transportni zkumavky kdykoli béhem procesu odbéru rozlije, pouzijte novou soupravu
Odbérovou soupravu Hologic se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs. Pokud
tento pokyn nedodrzite, vysledky testu mohou byt neplatné.
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Hologic® Pozadavky na uloZeni soupravy

J. Chcete-li zajistit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzorkd vhodné pfepravni podminky. Stabilita
vzorkl za jinych nez doporu¢enych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

K. Soupravu nepouzivejte k odbéru vzorkl po uplynuti data expirace.

Pozadavky na ulozeni soupravy

Odbérovou soupravu skladujte pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C).

Funkéni charakteristiky u vzorki Odbérové soupravy se zachytnym
uzavérem k primému zavedeni — CLASSIQSwabs
Funkéni charakteristiky pro typy vzorkl odebranych pomoci Odbérové soupravy se zachytnym uzavérem k

pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs naleznete v pfisludné pfibalové informaci k pouziti s testy Hologic®.
Pfibalové informace k testu Hologic naleznete online na webové strance www.hologic.com.

Aby bylo mozné jednoznaéné identifikovat kazdy vzorek v pfipadé, ze se od stejného pacienta ziskava
vice vzorkl, obsahuje zkumavka pole pro zaznam zdroje jednotlivych vzork(.

Odbér stéru z krku a manipulace s nimi

Pokyny pro odbér stéra z krku:

1. Castedné otevrete bali¢ek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékkého hrotu tamponu
ani tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu, tampon polozite nebo upustite na zem,
pouzijte novou Odbérovou soupravu Hologic se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni —
CLASSIQSwabs.

2. Uchopte tampon palcem a ukazovakem uprostfed tyCinky tamponu tak, Ze zakryjete oznaceni.
Nedrzte ty€inku tamponu pod oznacenim.

3.  Opatrné zavedte tampon do krku tak daleko, aby se dotykal bilateralnich mandli (pokud jsou
pfitomny) a zadni stény hltanu. Poté tampon vytahnéte; davejte pfitom pozor, abyste se nedotkli
vnitini strany tvare nebo jazyka.

4. Drzte tampon ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Davejte pozor, abyste obsah
zkumavky nerozlili. Pokud se obsah zkumavky rozlije, pouzijte novou Odbérovou soupravu Hologic
se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs.

5.  Okamzité umistéte tampon do transportni zkumavky tak, aby se oznacéeni nachazelo na horni strané
zkumavky.

6. Opatrné odlomte tyCinku tamponu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Horni €ast tyCinky tamponu ihned zlikvidujte.

Nasroubujte na zkumavku uzavér a dobfe jej utahnéte.

Odbér stért z nosu a manipulace s nimi

Pokyny pro odbér stért z nosu:

1. Casteéné oteviete bali¢ek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékkého hrotu tamponu
ani tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékkého hrotu, tampon polozite nebo upustite na zem,
pouzijte novou Odbérovou soupravu Hologic se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni —
CLASSIQSwabs.

2. Uchopte tampon palcem a ukazovakem uprostfed tyCinky tamponu tak, Ze zakryjete oznaceni.
Nedrzte ty€inku tamponu pod oznacenim.
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Hologic® Piepravaa skladovani vzorka

3.  Opatrné zavedte tampon do prvni nosni dirky, dokud nepocitite odpor nosni musle (1,25 az 2 cm
v nosni dirce). Otocte tampon mirnym tlakem po velké kruhové draze proti co nejvétsi ploSe stény
v pfedni ¢asti nosni dirky minimalné 4krat (pfiblizné 10 az 15 sekund na nosni dirku) a vytahnéte
z nosni dirky.

4,  Stejny tampon opatrné zavedte do druhé nosni dirky, dokud nepocitite odpor nosni musle (1,25 az
2 cm v nosni dirce). OtoCte tampon mirnym tlakem po velké kruhové draze proti co nejvétsi plose
stény v pfedni ¢asti nosni dirky minimalné 4krat (pfiblizné 10 az 15 sekund na nosni dirku)

a vytahnéte z nosni dirky.

5. Drzte tampon ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Davejte pozor, abyste obsah
zkumavky nerozlili. Pokud se obsah zkumavky rozlije, pouzijte novou Odbérovou soupravu Hologic
se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni — CLASSIQSwabs.

6. Okamzité umistéte tampon do transportni zkumavky tak, aby se oznaceni nachazelo na horni strané
zkumavky.

Opatrné odlomte ty€inku tamponu v misté oznaceni proti st&éné zkumavky.
Horni ¢ast ty€inky tamponu ihned zlikvidujte.
NaSroubujte na zkumavku uzavér a dobfe jej utahnéte.

Poznamka: Jednoduché toceni tamponu proti kterékoli ¢asti nosni sliznice nebo ponechani tamponu
v nose po dobu 10 az 15 sekund nepfedstavuje spravnou techniku a mize vést k nedostate¢nému
vzorku.

Preprava a skladovani vzorku

Stéry jsou ureny k transportu do laboratofe v dodavaném médiu a zkumavce pro transport stért uréenych
k pouziti s testy Hologic k detekci SARS-CoV-2, Flu A a/nebo Flu B. Informace o spravnych podminkach
pro ulozeni vzorkl naleznete v pfibalové informaci k pfislusnému testu Hologic.

Poznamka: Vzorky museji byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi predpisy.
Omezeni

A. Tuto odbérovou soupravu pouZzivejte pouze s pfislusnymi testy Hologic. Jeji funkénost s jinymi
produkty nebyla stanovena.

B. P¥i odbéru a manipulaci se vzorky od osob, u kterych existuje podezfeni na infekci virem SARS-CoV-2,
pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (PPE), jak je uvedeno v dokumentu vydaném agenturou
CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with
2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV) (Prozatimni pokyny pro laboratorni biologickou bezpeénost pfi
manipulaci a zpracovani vzorki spojenych s novym typem koronaviru 2019 (2019-nCoV))."

Kontaktni informace a historie revizi

I | | I c E m u ﬁc{;ﬁj;);zé&gé osoba pro Velkou Britanii:

Hologic BV C n Oaks Business Park, Crewe Road
Ho|ogic Inc. Da Vincilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
’ . . 1930 Zaventem Velka Britanie
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

1 World Health Organization’s (WHO) Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease (COVID-19): interim guidance (Pokyny Svétové
zdravotnické organizace (WHO) pro laboratorni biologickou bezpecénost tykajici se onemocnéni koronavirem (COVID-19): prozatimni pokyny).
https://www.who.int publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Hologic® Kontaktni informace a historie revizi

Adresa zadavatele v Australii:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

E-mailovou adresu a telefonni &islo technické podpory i zakaznického servisu pro danou zemi naleznete na
webovych strankach www.hologic.com/support.

V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusSny Gfad ve vasem regionu.

Hologic, Aptima a souvisejici loga jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spolecnosti
Hologic, Inc., a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a/nebo v jinych zemich.

VeSkeré ostatni ochranné znamky, které se mohou objevit v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych
vlastnika.

Tento produkt maze byt kryty jednim ¢&i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
AW-26527-2601 Rev. 001

2022-05
Historie revizi Datum Popis
» Vytvofena revize 001 AW-26527-001 navodu
k pouziti odbérové soupravy Hologic Direct
Load Capture Cap Collection Kit na zakladé
AW-26527-001 Rev. 001 kvéten 2022 revize 003 AW-20100-001 tak, aby byly

splnény pozadavky nafizeni IVDR

+ Aktualizace kontaktnich udaja veetné:
informaci o zastupci v ES, australském
zastupci a technické podpory
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