HOLOGIC® Dodatek — Odbérova souprava s uzavérem — FLOQSwabs®

Odbérova souprava se zachytnym uzavérem k primému
zavedeni Hologic' — FLOQSwabs’

Navod k pouziti
USA: Schvaleno pouze k nouzovému pouziti (EUA)

IVD
Pouze na lékafsky pFedpis
Uréené pouziti

Odbérovéa souprava se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic® — FLOQSwabs® je uréena

k odbéru stérli ze stfedni skofepy nosni a nosohltanu (NP) Iékafem za ucelem testovani pomoci testu
Aptima SARS-CoV-2 k detekci pfitomnosti RNA viru SARS-CoV-2. Souprava je uréena k odbéru stéru ze
stfedni skofepy nosni a nosohltanu (NP) Iékafem za Ucelem testovani pomoci testll Aptima SARS-CoV-2/
Flu k detekci pfitomnosti RNA viru SARS-CoV-2, viru influenzy typu A (chfipka A) a/nebo viru influenzy
typu B (chfipka B). Odbérova souprava se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic —
FLOQSwabs nebyla hodnocena pro domaci pouziti.

Dodavané materialy

100 Odbérova souprava se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — FLOQSwabs® (kat. &. PRD-
06952)

Souprava obsahuje:

Soucast Mnozstvi Popis
Tampon 1 Individualné baleny sterilni tampon
Zkumavka se zachytnym uzavérem 1 Zkumavka obsahujici médium pro pfepravu vzorkd (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 Spic¢ka nebo tyinka tamponu
ulomeny nebo je obal poSkozeny €i otevieny).

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

E. Adheze vlaken k tyCince proSla testovanim pro okamzity odbér vzorkd: DelSi kontakt mezi tamponem
a odbérovou oblasti mize vést k odlouceni viaken.

F. Neaplikujte médium pro pfepravu vzorkd pfimo na kizi nebo sliznici ani je neuzivejte vnitfné.
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Hologic® Pozadavky na skladovani soupravy

M.

N.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi manipulaci se vzorky dbejte univerzalnich bezpeénostnich opatfeni. Se
vzorky smi manipulovat pouze personal pfislusné vySkoleny v manipulaci s infek&nimi materialy.

Tento produkt nebyl povolen ani schvélen uradem FDA, ale byl jim schvalen k nouzovému pouziti na
zakladé EUA pro pouziti autorizovanymi laboratofemi.

PFi pouziti s testem Aptima SARS-CoV-2 plati nasledujici: Tento produkt je uréen k pouziti pouze pro
detekci nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2, nikoli pro detekci jinych vird nebo patogen(.

PFi pouziti s testem Aptima SARS-CoV-2/Flu plati nasledujici: Tento produkt je uren k pouziti pouze
pro detekci nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2, chiipky A a/nebo chfipky B, nikoli pro detekci jinych
virl nebo patogend.

Nouzové pouziti tohoto produktu je schvaleno pouze po dobu trvani prohlaseni, Ze existuji okolnosti
odlvodnuijici schvaleni nouzového pouziti diagnostiky in vitro pro detekci a/nebo diagnostiku COVID-19
podle § 564(b)(1) Federalniho zakona pro potraviny, 1éCiva a kosmetické pfipravky, 21 U.S.C.

§ 360bbb-3(b)(1), pokud neni prohlaseni odvolano nebo povoleni neni dfive zruSeno. Dbejte na to,
abyste béhem manipulace se vzorky zabranili kfizové kontaminaci. Vzorky mohou obsahovat extrémné
vysoké urovné patogen(. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se vzorky vzajemné nedotykaly, a pfi
likvidaci pouzitych materialt je nepfenasejte nad nadobkami. Pokud se rukavicemi dostanete do
kontaktu se vzorkem, rukavice vymeérite, abyste zabranili kfiZzové kontaminaci.

Pokud se obsah zkumavky pro pfepravu kdykoli béhem procesu odbéru rozlije, pouZijte novou
odbérovou soupravu se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — FLOQSwabs. Pokud
novou soupravu nepouzijete, vysledky testu mohou byt neplatné.

Chcete-li zabezpecit integritu vzorku, zajistéte pfi pfepravé vzorkd vhodné pfepravni podminky.
Stabilita vzork( za jinych nez doporuéenych pfepravnich podminek nebyla hodnocena.

Soupravu nepouzivejte k odbéru vzorkl po uplynuti jejiho data expirace.

Pozadavky na skladovani soupravy

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

Funkéni charakteristiky odbérové soupravy se zachytnym uzavérem
k pfimému zavedeni Hologic - FLOQSwabs®

Funkéni charakteristiky testu pro typy vzorkd (napf. vytéry z nosohltanu) odebranych pomoci odbérové
soupravy se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — FLOQSwabs jsou uvedeny v Casti
Klinické funkéni charakteristiky v pfibalové informaci testu Aptima SARS-CoV-2. Funkéni charakteristiky
odbérové soupravy se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — FLOQSwabs s testem Aptima
SARS-CoV-2/Flu naleznete v €asti Analyticka senzitivita pfibalové informace testu Aptima SARS-CoV-2/
Flu. Pfibalové informace testu Aptima SARS-CoV-2 a testu Aptima SARS-CoV-2/Flu naleznete online na
strankach www.hologic.com.

Aby bylo mozné jednoznacné identifikovat kazdy vzorek v pfipadé, ze se od stejného pacienta ziskava
vice vzorkl, obsahuje zkumavka pole pro zaznam zdroje jednotlivych vzorkd.
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Hologic®

Odbér a manipulace se vzorky ze stfedni skofepy nosni (NMT) — pouze test
Aptima SARS-CoV-2

Odbér a manipulace se vzorky ze stfedni skorepy nosni (NMT) — pouze test
Aptima SARS-CoV-2

Pokyny pro odbér vzorki vytérem ze stredni skorfepy nosni (NMT) (odbér pouze Iékafem):

1.

Castedné otevrete balitek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékké $picky tamponu ani
tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékké Spi¢ky nebo tampon polozite &i upustite na zem,
pouzijte novou odbé&rovou soupravu se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic —
FLOQSwabs.

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

Opatrné viozte tampon do oblasti stfedni skofepy nosni. Nékolikrat oto¢te tamponem oproti nosni sténé.
Vyjméte tampon, vloZte jej do druhé nosni dirky a postup opakuijte.

Drzte tampon ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Davejte pozor, abyste obsah
zkumavky nerozlili. Pokud se obsah zkumavky rozlije, pouZijte novou odbé&rovou soupravu se
zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — FLOQSwabs.

Okamzité umistéte tampon do zkumavky pro pfepravu tak, aby se oznaceni nachazelo na horni
strané zkumavky.

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

Odbér a manipulace se stéry z nosohltanu — test Aptima SARS-CoV-2 a test
Aptima SARS-CoV-2/Flu

Pokyny pro odbér vzorka vytérem z nosohitanu (NMT) (odbér pouze lékafem):

1.

Castedné oteviete balitek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékké $picky tamponu ani
tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékké Spicky nebo tampon poloZzite i upustite na zem,
pouzijte novou odbérovou soupravu se zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic —
FLOQSwabs.

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

Zaklonte hlavu pacienta o 70 stupfit. Jemné a pomalu zavadéjte tampon nosni dirkou rovnobézné
s patrem (nikoli smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud hloubka neni ekvivalentni
vzdalenosti od ucha k nosni dirce pacienta, coz znaci kontakt s nosohltanem. Tampon by mél
dosahovat hloubky ekvivalentni vzdalenosti od nosnich direk k vn&jSimu otvoru ucha. Tamponem
jemné tfete a otadejte. Ponechte tampon nékolik sekund na mist&, aby se sekret vstfebal. Pomalu

vysunujte tampon a otadeijte jim."

Poznamka: Vzorky Ize odebirat z obou stran stejnym tamponem. Pokud je vS§ak tampon nasycen
tekutinou z prvniho odbéru, neni nutné odebrat vzorky z obou stran. Pokud vychylena nosni
prepazka nebo ucpani zplsobuje potize pfi ziskavani vzorku z jedné nosni dirky, pouzijte stejny
tampon k ziskani vzorku z druhé nosni dirky.

Drzte tampon ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Davejte pozor, abyste obsah

zkumavky nerozlili. Pokud se obsah zkumavky rozlije, pouZijte novou odbé&rovou soupravu se
zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic — FLOQSwabs.

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Piepravaa skladovani vzorka

5.  Okamzité umistéte tampon do zkumavky pro pfepravu tak, aby se oznaéeni nachazelo na horni
strané zkumavky.

Opatrné odlomte tyCinku tamponu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
Horni &ast ty€inky tamponu ihned zlikviduijte.

8.  NaSroubujte na zkumavku uzavér a dobfe jej utdhnéte.

Preprava a skladovani vzorku

Stéry jsou uréeny k pfepravé do laboratofe v dodavaném médiu a zkumavce pro pfepravu stért uréenych
k pouziti s testem Aptima SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu. Spravné podminky skladovani vzorkud
naleznete v pfibalové informaci testu Aptima SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu.

Poznamka: Vzorky musi byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.
Omezeni

A. Tuto odbérovou soupravu pouzivejte pouze s testem Aptima SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu.
Jeji funk&nost s jinymi produkty nebyla stanovena.

B. PFi odbéru vzorkd a manipulaci se vzorky od osob, u kterych existuje podezfeni na infekci virem
SARS-CoV-2, pouzivejte vhodné osobni ochranné prostfedky (OOP), 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 bezpec&nost pfi manipulaci a zpracovani vzork{l spojenych s novym typem koronaviru 2019
(2019-nCoV)).2 Vytéry ze stfedni skofepy nosni jsou schvaleny k pouziti pouze s testem Aptima
SARS-CoV-2.

2 Pokyny pro laboratorni biologickou bezpe¢nost Svétové zdravotnické organizace (WHO) spojené s koronavirovym onemocnénim (COVID-19):
predbézné pokyny.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Kontaktni informace a historie revizi
Hologic®

Kontaktni informace a historie revizi

” C € Adresa zadavatele v Australii: m

Holodic. | Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd Hologic BV
elogie, inc. Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

San Diego, CA 92121 USA Belgium

u Zodpovédna osoba pro Velkou Britanii:

CH Hologic Ltd.

Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
Velka Britanie

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

V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny ufad ve svém regionu.

Hologic, Aptima a souvisejici loga jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti
Hologic, Inc., a/nebo jejich dcefinych spole€nosti ve Spojenych statech a/nebo jinych zemich.

FLOQSwabs je ochranna znamka spole¢nosti Copan Italia S.P.A.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych
vlastnikd.

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-26526-2601 Rev. 001
2022-05

Historie revizi Datum Popis

+ Vytvofen navod k pouZiti k odbérové soupravé se
zachytnym uzavérem k pfimému zavedeni Hologic AW-
26526-001 Rev. 001 na zakladé dokumentu
AW-20232-001 Rev. 004 pro shodu s pfedpisy IVDR

* Na prvni stranu pfidan text Navod k pouziti

» Aktualizovany kontaktni udaje véetné: zastupce pro ES,
informaci o zastupci v Australii a oddéleni technické
podpory

AW-26526-001 Rev. 001 Kvéten 2022
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