HOLOGIC® Trusa de prelevare directa cu capac - CLASSIQSwabs™

Trusa de prelevare directa cu capac Hologice —
CLASSIQSwabs™

Instructiuni de utilizare

Domeniu de utilizare

Trusa de prelevare directd cu capac Hologic® — CLASSIQSwabs™ este destinata utilizarii la prelevarea
probelor pe tampoane nazale si esofagiene de cétre clinicieni cu ajutorul testelor Hologic pentru detectarea
prezentei ARN-ului din SARS-CoV-2, virusul gripei A (Gripa A) si/sau virusul gripei B (Gripa B).

Materiale furnizate

100 Trusa de prelevare directa cu capac Hologic — CLASSIQSwabs™ (Nr. cat. PRD-06951)
Fiecare trusa include:

Produs Cantitate Descriere

Tampon 1 Tampon steril, ambalat individual

Tub care contine mediul pentru transportul esantioanelor (STM),

Tub de prelevare directa, cu capac 1 de 2.9 ml

Avertismente si precautii

A. Spalati-va pe maini cu sapun inainte de a deschide trusa de prelevare.

B. Utilizati numai tamponul furnizat. Neutilizarea tamponului furnizat poate conduce la invalidarea
rezultatelor analizei.

C. Nu utilizati tamponul daca acesta este vizibil deteriorat (de exemplu, daca aplicatorul sau tija
tamponului sau punga sunt deteriorate sau deschise).

D. Nu indoiti si nu deformati tamponul inainte de prelevare. Nu utilizati fortd excesiva, nu apasati si nu
indoiti tamponul la prelevarea esantionului, deoarece aceasta poate conduce la ruperea sa
accidentala.

E. Aderenta fibrei la tija a fost testatd pentru prelevarea instantanee a esantioanelor: contactul mai lung
dintre tampon si zona de prelevare poate conduce la detasarea fibrei.

F. Nu aplicati mediul de transport al esantioanelor direct pe piele sau mucoase si nu il administrati la
nivel intern.

G. Esantioanele prezinta potential contagios. Respectati precautiile universale atunci cand manipulati
esantioanele. Manipularea esantioanelor trebuie efectuata exclusiv de céatre personalul instruit
corespunzator in manipularea materialelor contagioase.

H. Evitati contaminarea incrucisata pe parcursul etapelor de manipulare a esantionului. Esantioanele pot
contine niveluri extrem de ridicate de agenti patogeni. Asigurati-va ca recipientele cu esantioane nu se
ating intre ele si eliminati materialele utilizate fara a le trece pe deasupra recipientelor deschise. in
cazul in care manusile intré in contact cu esantioanele, schimbati méanusile, in vederea evitarii
contaminarii incrucisate.
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Hologic® Cerinte de depozitare a setului

In cazul in care continutul tubului de transport este varsat in orice moment in timpul procedurii de
prelevare, utilizati o noua trusa de prelevare directa cu capac Hologic — CLASSIQSwabs. Neutilizarea
unei truse noi poate conduce la invalidarea rezultatelor analizei.

Mentineti conditii de depozitare adecvate in timpul expedierii esantionului pentru a asigura integritatea
acestuia. Nu a fost evaluata stabilitatea esantionului in conditii de expediere diferite de cele
recomandate.

K. Nu utilizati trusa dupéa data expirarii in vederea recoltarii de esantioane.

Cerinte de depozitare a setului

Depozitati trusa de prelevare la temperatura camerei (15°C pana la 30°C).

Trusa de prelevare directa cu capac — CLASSIQSwabs Performanta
esantionului

Caracteristicile de performanta a esantionului pentru testare specifice esantioanelor prelevate cu Trusa de
prelevare directa cu capac — CLASSIQSwabs sunt furnizate in prospectul produsului relevant, destinat
utilizarii cu testele Hologic®. Prospectele testelor Hologic pot fi consultate online la adresa www.hologic.com.

Daca prelevati mai multe esantioane de la acelasi pacient, eticheta tubului include o rubrica in care puteti
consemna sursa specifica fiecarui esantion.

Prelevarea si manipularea esantioanelor pe tampon faringian

Instructiuni pentru prelevarea esantioanelor pe tampon faringian:

1.
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Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu asezati
tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafatd sau in scapati
pe jos, utilizati o noua trusa de prelevare directd cu capac Hologic - CLASSIQSwabs.

Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti linia de
rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

Introduceti cu atentie tamponul Tn gat, asigurandu-va ca acesta atinge ambele amigdale (daca
exista) si peretele faringian posterior, apoi retrageti tamponul fara a atinge interiorul obrajilor sau
limba.

Tinand tamponul in aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul tubului. Tn
cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o noua trusa de prelevare directa cu capac
Hologic — CLASSIQSwabs.

Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a tubului.
Rupeti cu atentie tija tamponului la linia rupere, sprijinind-o de marginea tubului.
Eliminati imediat partea de sus a tijei tamponului.

Insurubati ferm capacul pe tub.

Prelevarea si manipularea esantioanelor pe tampon nazal

Instructiuni pentru prelevarea esantioanelor pe tampon nazal:

1.

Deschideti partial ambalajul tamponului. Scoateti tamponul. Nu atingeti varful moale si nu asezati
tamponul pe suprafete. Daca atingeti varful moale, asezati tamponul pe o suprafata sau in scapati
pe jos, utilizati o noua trusa de prelevare directd cu capac Hologic - CLASSIQSwabs.
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Hologic® Transportul si depozitarea esantionului

2. Tineti tamponul, asezand policele si aratatorul in centrul acestuia, astfel incat sa acoperiti linia de
rupere. Nu asezati degetele pe tija tamponului sub linia de rupere.

3.  Introduceti cu atentie tamponul in prima nara pana cand simtiti rezistenta la nivelul cornetelor
(1/2 pana la 3/4 inch sau 1,25 pana la 2 cm in interiorul narii). Rotiti tamponul apdasand moderat pe
o suprafata cat mai mare din peretele regiunii anterioare a narii, cu miscari circulare ample n
interiorul narii, Tn masura in care este posibil, efectuate de cel putin 4 ori (aproximativ de la 10 pana
la 15 secunde per nara) pe peretele nazal si scoateti tamponul din nara.

4.  Folosind acelasi tampon, introduceti cu atentie tamponul in prima naré pana cand simtiti rezistenta la
nivelul cornetelor (1/2 pana la 3/4 inch sau 1,25 pana la 2 cm in interiorul narii). Rotiti tamponul
apasand moderat pe o suprafatd cat mai mare din peretele regiunii anterioare a narii, cu miscari
circulare ample in interiorul narii, In masura in care este posibil, efectuate de cel putin 4 ori
(aproximativ de la 10 pana la 15 secunde per nard) si scoateti tamponul din nara.

5.  Tinand tamponul in aceeasi mana, desurubati capacul de pe tub. Nu varsati continutul tubului. Tn
cazul in care continutul tubului este varsat, utilizati o nouéa trusa de prelevare directd cu capac
Hologic — CLASSIQSwabs.

Introduceti imediat tamponul in tubul de transport, cu linia de rupere in partea de sus a tubului.
Rupeti cu atentie tija tamponului la linia rupere, sprijinind-o de marginea tubului.

Eliminati imediat partea de sus a tijei tamponului.
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Tn$urubati ferm capacul pe tub.

Nota: Simpla rotire a tamponului pe o parte a interiorului nasului sau lasarea acestuia in nas pentru
de la 10 pana la 15 secunde nu reprezintd o tehnica adecvata si poate conduce la prelevarea unei
cantitati insuficiente de esantion.

Transportul si depozitarea esantionului

Esantioanele prelevate pe tampon sunt destinate transportarii catre laborator in mediul de transport al
furnizat pentru esantioane pe tampon si in tubul destinat utilizarii pentru testele Hologic de detectare a
SARS-CoV-2, Flu A si/sau Flu B. Pentru informatii referitoare la conditiile adecvate de depozitare,
consultati prospectul testului Hologic relevant.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu legislatia nationala si internationald aplicabila.
Limitari
A. Utilizati aceasta trusa de prelevare numai impreuna cu testele Hologic adecvate. Performanta in ceea
ce priveste utilizarea cu alte produse nu a fost stabilita.

B. Utilizati echipament individual de protectie (EIP) adecvat la prelevarea si manipularea esantioanelor
apartinand unor persoane suspectate de infectie cu SARS-CoV-2, conform Orientarilor provizorii de
biosecuritate ale Centrului pentru prevenirea si controlul bolilor la manipularea si prelucrarea
esantioanelor asociate bolii cauzata de noul coronavirus 2019 (2019-nCoV)."

1 Orientarea privind siguranta biologica in laboratoare emisa de Organizatia Mondiala a Sanatatii (WHO) referitoare la boala coronavirus (COVID-19):
orientare provizorie. https://www.who.int/ publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Informatii de contact si Istoric revizuiri

“ c € m u Esﬁ){;ssl-a:gll pentru Marea Britanie:
Hologic BV C n Oaks Business Park, Crewe Road
HO|OgiC, Inc Da Vir%cilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
: 1930 Zaventem

10210 Genetic Center Drive Belgium Marea Brtante
San Diego, CA 92121 USA

Adresa sponsorului australian:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

Pentru adresa de e-mail si numarul de telefon al serviciului de asistenta tehnica si serviciului de relatii cu clientii
specifice tarii, accesati www.hologic.com/support.

In caz de incident grav, notificati producatorul si autoritatea competenta din regiunea dvs.

Hologic, Aptima si siglele asociate sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale Hologic, Inc. si/
sau ale sucursalelor sale din Statele Unite ale Americii si/sau alte tari.

Toate celelalte marci comerciale care apar in acest prospect apartin proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul sau mai multe brevete S.U.A. identificate la adresa
www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.
AW-26527-3101 Rev. 001
2022-05

Istoric revizuiri Data Descriere

+ S-au creat Instructiuni de utilizare a Trusei de
prelevare directad cu capac Hologic AW-
26527-001 Rev. 001 pe baza AW-20100-001

, Rev. 003 pentru conformitatea

AW-26527-001 Rev. 001 Mai 2022 reglementarilor cu IVDR

+ S-au actualizat informatiile de contact,
inclusiv: Rep. CE, informatii Rep. Australiana
si asistenta tehnica
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