HOLOGIC® Odberova stprava na priame vlozenie
so zachytavacim uzaverom — FLOQSwabs®

Odberova suprava na priame vlozenie so zachytavacim
uzaverom Hologic® — FLOQSwabs’

Navod na pouzitie
USA: Len pre autorizaciu v nidzovom rezime (EUA)

IVD

Len na lekarsky predpis
Uréené pouzitie

Suprava Odberova stprava na priame vloZenie so zachytavacim uzaverom Hologic® — FLOQSwabs® je
uréena na pouzitie lekarom pri odbere preparatov vyterov zo strednej nosovej musle a nosohltanu (NP) na
testovanie pomocou rozboru Aptima SARS-CoV-2 na ucel detekcie pritomnosti RNA virusu SARS-CoV-2.
Suprava je takisto uréena na pouzitie lekarom pri odbere preparatov vyterov z nosohltanu (NP) na
testovanie pomocou rozboru Aptima SARS-CoV-2/Flu na ucel detekcie pritomnosti RNA virusu SARS-
CoV-2, virusu influenzy typu A (chripka A) a/alebo virusu influenzy typu B (chripka B). Odberova suprava
na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom Hologic — FLOQSwabs nebola hodnotena na domace
pouZitie.

Dodané materialy

100 odberovych suprav na priame vloZenie so zachytavacim uzaverom Hologic — FLOQSwabs®
(kat. €. PRD-06952)

Kazda suprava obsahuje:

Komponent Mnozstvo Opis
Tampon 1 Samostatne zabaleny, sterilny tampén
Skumavka na priame vloZenie so 1 Skumavka obsahujuca médium na transport preparatu (STM),
zachytavacim uzaverom 29ml

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A. Pred otvorenim odberovej supravy si umyte ruky mydlom.
B. Pouzivajte len dodany tampoén. Ak nepouZijete dodany tampdén, mdze to zneplatnit' vysledky testu.

C. Nepouzivajte, ak je tampén viditelne poskodeny (napr. ak je zlomeny hrot alebo drzadlo tampénu
alebo je posSkodeny ¢&i otvoreny vak).

D. Pred odberom tampdn neohybajte ani netvarujte. Nepouzivajte nadmernu silu, tlak ani ohybanie, ked
odoberate preparat. Mohlo by to viest k ndhodnému zlomeniu tampdnu.

E. Adhézia vlakien k drzadlu bola testovana pri okamzitom odbere preparatu: dlhsi kontakt tampdénu
a oblasti odberu méze spdsobit odpojenie vlakien.

F. Neaplikujte médium na transport preparatu priamo na pokoZku alebo sliznice ani ho neuzivajte vnutorne.
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Hologic® Poziadavky na uchovavanie sapravy
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Preparaty mézu byt infekéné. Pri manipulécii s preparatmi dodrziavajte univerzalne bezpecnostné
opatrenia. S preparatmi mézu manipulovat’ len pracovnici primerane vyskoleni v manipulacii
s infekénymi materialmi.

Tento produkt nebol povoleny ani schvéleny organizaciou FDA, ale bol organizaciou FDA autorizovany
na nudzové pouzitie na zaklade EUA na ucel pouZitia autorizovanymi laboratériami.

Pri pouziti s rozborom Aptima SARS-CoV-2 plati nasledujuce: Tento produkt je uréeny iba na detekciu
nukleovej kyseliny z virusu SARS-CoV-2 a nie na zistovanie pritomnosti inych virusov alebo
patogénov.

Pri pouziti s rozborom Aptima SARS-CoV-2/Flu plati nasledujuce: Tento produkt je uréeny iba na
detekciu nukleovej kyseliny z virusu SARS-CoV-2, chripky A a/alebo chripky B, nie na zistovanie
pritomnosti inych virusov alebo patogénov.

Nudzové pouzitie tohto produktu je povolené iba po dobu trvania vyhlasenia, Ze existuju okolnosti
opraviiujuce autorizaciu nudzového pouzitia diagnostiky in vitro na detekciu a/alebo diagnostiku
infekcie COVID-19 podla &asti 564(b)(1) federalneho Zakona o potravinach, lie€ivach a kozmetike,

21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1), pokial sa vyhlasenie nezrusi alebo autorizacia nebude zruSena skor.
Davaijte pozor, aby ste sa po€as krokov manipulacie s preparatmi vyhli skrizenej kontaminacii.
Preparaty mozu obsahovat extrémne vysoké hladiny patogénov. Uistite sa, Ze nadoby na preparaty sa
navzajom nedotykaju a pouZité materidly zlikvidujte bez toho, aby presli ponad nadoby. Ak pridu
rukavice do kontaktu s prepardtom, vymeiite si ich, aby ste predidli skriZzenej kontamin&cii.

Ak sa obsah transportnej skumavky kedykolvek poCas postupu odberu vyleje, pouzite novu odberovu
sUpravu na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom Hologic — FLOQSwabs. Ak nepouzijete novu
supravu, mdze to zneplatnit’ vysledky testu.

Pocas prepravy preparatu zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
preparatu. Stabilita preparatu za prepravnych podmienok inych, ako su odporu¢ané, nebola hodnotena.

Supravu po datume exspiracie nepouzivajte na odber preparatov.

Poziadavky na uchovavanie supravy

Odberovu supravu uchovavaijte pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).

Vykon odberovej supravy na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom —
FLOQSwabs®

Vykonnostné charakteristiky rozboru pre typy preparatov (napr. tampény z nosohltanu) odobraté pomocou
odberovej supravy odberovych suprav na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom — FLOQSwabs su
uvedené v Casti Klinicky vykon v pribalovom letaku rozboru Aptima SARS-CoV-2. Vykonnostné
charakteristiky odberovej supravy odberovych suprav na priame vlozenie so zachytavacim uzaverom —
FLOQSwabs s rozborom Aptima SARS-CoV-2/Flu najdete v Casti Analyticka senzitivita v pribalovom letaku
rozboru Aptima SARS-CoV-2/Flu. Pribalové letaky pre rozbor Aptima SARS-CoV-2 a rozbor Aptima SARS-
CoV-2/Flu najdete online na strankach www.hologic.com.

Pri odbere viacerych preparatov od jedného pacienta &titok skimavky obsahuje pole na zaznamenanie
kazdého jedineéného zdroja preparatu.
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Odber a manipuléacia so vzorkami zo strednej nosovej musle (NMT) — iba rozbor

Hologic® Aptima SARS-CoV-2

Odber a manipulacia so vzorkami zo strednej nosovej musle (NMT) — iba
rozbor Aptima SARS-CoV-2

Pokyny na odber preparatov vyterov zo strednej €asti nosa (NMT) (len na odber lekarom):

1.

o

© © N o

Obal tampoénu cCiasto¢ne otvorte odlupnutim. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa makkého hrotu
tampdnu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampdn niekam polozili alebo
ak vam spadol, musite pouZzit novu odberovu supravu na priame vloZenie so zachytavacim
uzaverom Hologic — FLOQSwabs.

Tampon drzte tak, aby palec a ukazovak boli v strede drzadla tamponu a zakryvali ryhu na drzadle.
Nedrzte drzadlo tamponu pod ryhou.

Opatrne viozte tampdn do oblasti strednej €asti nosa. Niekolkokrat otoéte tampdnom proti nosnej stene.
Vyberte tampén, vlozte ho do druhej nosovej dierky a postup opakuijte.

Drzte tampon tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skimavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali obsah
skumavky. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouzite novu odberovu supravu na priame vloZenie so
zachytavacim uzaverom Hologic. — FLOQSwabs.

Tampodn ihned viozte do prepravnej skumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skimavky.
Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaenim o bo€nu stranu skumavky.
Hornu &ast’ drzadla tampdnu ihned zlikvidujte.

Dékladne utiahnite uzaver skumavky.

Odber a manipulacia so vzorkami z vyteru z nosohltanu — rozbor Aptima
SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu

Pokyny na odber preparatov vyterov z nosohltanu (len na odber lekarom):

1.

Obal tampdnu Ciastoéne otvorte odlupnutim. Vyberte tampdon. Nedotykajte sa makkého hrotu
tampodnu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampdn niekam polozili alebo
ak vam spadol, musite pouzit novu odberovl supravu na priame vloZenie so zachytavacim
uzaverom Hologic — FLOQSwabs.

Tampén drzte tak, aby palec a ukazovak boli v strede drzadla tampdnu a zakryvali ryhu na drzadle.
Nedrzte drzadlo tampdnu pod ryhou.

Naklorite hlavu pacienta dozadu o 70 stuprfiov. Jemne a pomaly vlozte tampdn cez nosovu dierku
rovnobezne s podnebim (nie smerom nahor), kym nenarazite na odpor alebo kym nebude
vzdialenost rovnaka ako vzdialenost od ucha k nosnej dierke pacienta, o naznacuje kontakt

s nosohltanom. Tampén méa dosahovat hibku rovnajicu sa vzdialenosti od nosovych dierok po
vonkajsi otvor ucha. Tampénom jemne pretrite a pokratte. Nechajte tampdn na mieste niekolko
sekund, aby absorboval sekrét. Pri vyberani tampdnom jemne otacajte."

Poznamka: Preparaty je mozné odobrat z oboch strdn pomocou rovnakého tampénu. Nie je to vSak
potrebné, ak je tampdn nasyteny kvapalinou z prvého odberu. Ak vychylena nosova prepazka alebo
blokada spdsobuju tazkosti pri ziskavani preparatu z jednej nosovej dierky, pouzite rovnaky tampon
na ziskanie preparatu z druhej nosovej dierky.

Drzte tampon tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skimavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali obsah

skumavky. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouZite novl odberovu supravu na priame vloZenie so
zachytavacim uzaverom Hologic. — FLOQSwabs.

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Transport preparatu a skladovanie

Tampén ihned vioZte do prepravnej skumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skumavky.
Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaenim o bo&nu stranu skumavky.

Hornu Cast drzadla tampoénu ihned' zlikvidujte.

©® N o o

Dékladne utiahnite uzaver skumavky.

Transport preparatu a skladovanie

Preparaty vyterov su uréené na transport do laboratéria v dodanom médiu na transport preparatov vyteru
a skumavke na pouzitie s rozborom Aptima SARS-CoV-2 a rozborom Aptima SARS-CoV-2/Flu. Spravne
podmienky skladovania vzoriek najdete v pribalovom letaku rozboru Aptima SARS-CoV-2 a rozboru
Aptima SARS-CoV-2/Flu.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat v sulade s platnymi ndrodnymi a medzindrodnymi nariadeniami.
Obmedzenia

A. Tuto odberovu supravu pouzivajte iba s rozborom Aptima SARS-CoV-2 a Aptima SARS-CoV-2/Flu.
Vykon s inymi produktmi nebol stanoveny.

B. Pri odbere a manipulacii s preparatmi od jednotlivcov s podozrenim na infekciu virusom SARS-CoV-2
pouzivajte vhodné osobné ochranné pomdcky (PPE), ako je uvedené v dokumente CDC Interim
Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel
Coronavirus (2019-nCoV) (Predbezné usmernenia ohfadom laboratérnej biologickej bezpecnosti pri
manipulécii a spracovavani preparatov spojenych s novym koronavirusom 2019 (2019-nCoV)).2 Vytery
zo strednej nosovej musle su schvalené na pouzitie iba s rozborom Aptima SARS-CoV-2.

2 Usmernenia Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) o biologickej bezpec€nosti suvisiacej s koronavirusovym ochorenim (COVID-19): predbezné
usmernenia.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Kontaktné informacie a historia revizii
Hologic®

Kontaktné informacie a historia revizii

” C € Adresa zadavatela pre Australiu: 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 Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve:

CH Hologic Ltd.

Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
Spojené kralovstvo

E-mailovu adresu a telefonne C&islo technickej podpory a zakaznickeho servisu pre jednotlivé krajiny najdete na
stranke www.hologic.com/support.

V pripade zavaznej nehody informujte vyrobcu a prislusny organ vo vasom regione.

Hologic, Aptima a prislusné loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic,
Inc. a/alebo jej pobociek v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

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

VSetky ostatné ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, su majetkom prislusnych
vlastnikov.

Tento produkt mdze byt chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na
stranke www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. VSetky prava vyhradené.
AW-26526-3201 Rev. 001
2022-05

Historia revizii Datum Opis

* Vytvoreny navod na pouzitie pre odberovu supravu
Odberova suUprava na priame vloZenie so
zachytavacim uzaverom Hologic AW-26526-001 Rev.
001 na zaklade AW-20232-001 Rev. 004 za ucelom

AW-26526-001 Rev. 001 Maj 2022 regulacnej zhody s IVDR

+ Doplnené pokyny na pouzitie na prvu stranu

» Aktualizované kontaktné informacie vratane: Zastupca
pre ES, informacie o zastupcovi pre Australiu
a technickej podpore
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