® Zestaw do pobierania prébek do bezposredniego
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|Zestaw do pobierania prébek Hologice do bezposredniego
umieszczania wymazow, z nakretka — FLOQSwabs®

Instrukcja uzycia

USA: Zatwierdzanie do uzycia wytacznie w sytuacjach kryzysowych (EUA)
IVD

Tylko na recepte

Przeznaczenie

Zestaw do pobierania probek Hologic® do bezposredniego umieszczania wymazow, z nakretkg —
FLOQSwabs® jest przeznaczony do pobierania przez personel kliniczny probek wymazéw z srodkowe;
matzowiny nosowej i nosogardta (NP) do badan testami Aptima SARS-CoV-2 w celu wykrycia obecnosci
RNA wirusa SARS-CoV-2. Zestaw jest rowniez przeznaczony do klinicznego pobierania wymazéw z
nosogardta (NP) do celow testowania za pomocg testu Aptima SARS-CoV-2/grypy w celu wykrycia
obecnosci RNA wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy A (Flu A) i/lub wirusa grypy B (Flu B). Zestaw do
pobierania probek Hologic do bezposredniego umieszczania wymazow, z nakretkg — FLOQSwabs nie zostat
oceniony pod katem stosowania w warunkach domowych.

Dostarczone materiaty

100 zestawow do pobierania probek Hologic do bezposredniego umieszczania wymazoéw, z nakretka —
FLOQSwabs® (Nr kat. PRD-06952)

Kazdy zestaw zawiera:

Skiadnik llos¢é Opis
Wymazéwka 1 Indywidualnie zapakowana, sterylna wymazowka

Probdwka do bezposredniego
. , i 1 Probdéwka zawierajgca Podtoze do transportu probek (STM), 2,9 ml
umieszczania wymazow, z nakretkg

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Przed otwarciem zestawu do pobierania probek nalezy umy¢ rece mydtem.

B. Nalezy uzywac¢ wytgcznie dotgczonej wymazowki. Niezastosowanie dostarczonej wymazowki moze
uniewazni¢ wyniki testu.

C. Nie uzywag, jesli wymazowka jest widocznie uszkodzona (tzn. jesli koncowka wymazowki lub trzonek
sg ztamane, a sama torebka jest uszkodzona lub otwarta).

D. Nie zgina¢ ani nie ksztattowa¢ wymazéwki przed pobraniem. Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity,
nacisku lub zginania podczas pobierania probek, poniewaz moze to spowodowac przypadkowe
ztamanie wymazowki.

E. Przyleganie witdkien do trzonka zostato przetestowane pod kagtem szybkiego pobierania prébek:
dtuzszy kontakt wacika z obszarem pobierania prébek moze spowodowac oderwanie widkien.
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Hologic® Wymagania dotyczace przechowywania zestawéw

M.

N.

Nie dopuszczaé do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu probek ze skérg lub btonami
Sluzowymi, nie przyjmowac¢ wewnetrznie.

Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie pracy z prébkami nalezy stosowaé uniwersalne srodki
ostroznosci. Do wykonania opisywanej tutaj procedury moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel
odpowiednio przeszkolony w zakresie postepowania z prébkami.

Ten produkt nie zostat zatwierdzony przez FDA, ale zostat dopuszczony do uzytku w nagtych
przypadkach przez FDA na podstawie EUA do uzytku w autoryzowanych laboratoriach.

W przypadku stosowania z testem Aptima SARS-CoV-2 obowigzujg nastepujgce zasady: Ten produkt
zostat przeznaczony do uzytku z autoryzowanym testem wykrywania kwasu nukleinowego wirusa
SARS-CoV-2, nie zas do wykrywania innych wiruséw lub patogendw.

W przypadku stosowania z testem Aptima na obecno$¢ SARS-CoV-2 / grypy obowigzujg nastepujgce
zasady: Ten produkt zostat zatwierdzony wytgcznie do uzytku z testem wykrywania kwasu
nukleinowego wirusa SARS-CoV-2, grypy A i/lub grypy B i nie jest przeznaczony do wykrywania
innych wirusow lub patogendw.

Awaryjne uzycie tego produktu jest dozwolone tylko na czas trwania deklaracji, ze istniejg okolicznosci
uzasadniajgce zezwolenie na awaryjne uzycie diagnostyki in vitro do wykrywania i/lub diagnozowania
COVID-19 zgodnie z Sekcjg 564(b)(1) Federalnej ustawy o zywnosci, lekach i kosmetykach, 21 U.S.C.
§ 360bbb-3(b)(1), chyba ze deklaracja zostanie wczesniej odwotana lub zezwolenie zostanie cofniete.
Stara¢ sie unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy z prébkami. W probkach moze
wystepowac niezwykle wysokie stezenie patogendéw. Dopilnowac, aby pojemniki na prébki nie
kontaktowaty sie wzajemnie ze sobg i wyrzucac¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic ich nad
pojemnikami. W przypadku kontaktu rekawiczek z probkami nalezy zmieni¢ rekawiczki, aby unikngé
zanieczyszczenia krzyzowego.

Jesli zawartos¢ probowki transportowej zostanie rozlana w dowolnym momencie procedury pobierania,
nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek Hologic do bezposredniego umieszczania
wymazow, z nakretkg — FLOQSwabs. Niezastosowanie nowego zestawu moze uniewazni¢ wyniki
testu.

W trakcie transportu probek zapewni¢ prawidtowe warunki przechowywania; pozwoli to zachowac¢
prawidtowy stan prébek. Nie oceniono stabilnosci prébek w warunkach transportu innych niz zalecane.

Nie nalezy uzywac¢ zestawu do pobierania prébek po uptywie terminu waznosci.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

Przechowywac¢ zestaw do pobierania w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C).

Parametry skutecznosci préobek zestawu do pobierania prébek do
bezposredniego umieszczania wymazéw, z nakretkg — FLOQSwabs®

Skutecznos$¢ testu dla rodzajéw prébek (np. wymazy NP) pobieranych za pomocag zestawu do pobierania
prébek do bezposredniego umieszczania wymazéw, z nakretkg — FLOQSwabs jest przedstawiona w
sekcji dotyczgcej skutecznosci klinicznej w ulotce zatgczonej do opakowania testu Aptima na obecnosé
SARS-CoV-2. Wydajnos¢ zestawu do pobierania probek do bezposredniego umieszczania wymazéw, z
nakretkg — FLOQSwabs z testem Aptima na obecnos¢ SARS-CoV-2 / grypy mozna znalez¢ w sekgciji
,Czuto$¢ analityczna” bedacej czescig ulotki zatgczonej do opakowania testu Aptima na obecnos¢ SARS-
CoV-2 / grypy. Ulotki informacyjne dla testu Aptima na obecnosé SARS-CoV-2 i testu Aptima na obecnos¢
SARS-CoV-2 / grypy mozna znalez¢ w Internecie na stronie www.hologic.com.
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] Pobieranie i obstuga prébek z nosa ze srodkowej matzowiny nosowej (NMT) —
Hologic® wylacznie dla testéw Aptima na obecno$é SARS-CoV-2

W przypadku pobierania wielu prébek od tego samego pacjenta, etykieta probowki zawiera pole do
rejestracji kazdego unikalnego Zrodta prébki.

Pobieranie i obstuga prébek z nosa ze srodkowej malzowiny nosowej (NMT) —
wylacznie dla testéw Aptima na obecnos¢ SARS-CoV-2

Instrukcje dotyczace pobierania probek wymazu z sSrodkowej malzowiny nosowej (NMT) (tylko pobieranie
przez personel kliniczny):

1. Czesciowo otworzyé opakowanie z wymazowkg. Usungé wymazéwke. Nie dotyka¢ miekkiej korncowki
ani nie odkfada¢ wymazdéwki. Jesli miekka koncoéwka zostanie dotknieta, wymazdwka zostanie
potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢é nowego zestawu do pobierania prébek Hologic do
bezposredniego umieszczania wymazow, z nakretkg — FLOQSwabs.

2. Przytrzyma¢ wymazéwke, ktadac kciuk i palec wskazujgcy na srodku trzonka wymazowki,
zakrywajgc linie podziatu. Nie trzymac¢ wymazowki ponizej linii podziatu.

3.  Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke w okolice srodkowej matzowiny nosowej. Kilkakrotnie obrécic¢
wymazéwke przy Scianie nosa.

4. Usunaé wymazdowke, wiozy¢ jg do drugiego nozdrza i powtorzyé proces.

Trzymajac wymazowke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozla¢ zawartosci
probdéwki. Jesli zawartos¢ probowki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek Hologic do bezposredniego umieszczania wymazdw, z nakretkg. — FLOQSwabs.

6. Natychmiast umiesci¢ wymazowke w probowce transportowej tak, aby linia podziatu znajdowata sie
na gorze probowki.

7.  Ostroznie przetamac¢ trzonek wymazéwki na linii podziatu o bok probdéwki.

8. Natychmiast wyrzuci¢ gérng czes¢ trzonu wymazowki.

9. Mocno zakreci¢ zakretke na probéwce.

Pobieranie i postepowanie z wymazami z nosogardta — test Aptima na
obecnos¢ SARS-CoV-2 i test Aptima na obecnhosé SARS-CoV-2 / grypy

Instrukcje dotyczace pobierania prébek wymazu z nosogardia (tylko pobieranie przez personel kliniczny):

1. Czesciowo otworzyé opakowanie z wymazdéwkg. Usung¢ wymazdéwke. Nie dotyka¢ miekkiej korcowki
ani nie odktada¢ wymazoéwki. Jesli miekka koncowka zostanie dotknieta, wymazdwka zostanie
potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzyé nowego zestawu do pobierania probek Hologic do
bezposredniego umieszczania wymazow, z nakretkg — FLOQSwabs.

2. Przytrzymac¢ wymazéwke, kladac kciuk i palec wskazujgcy na srodku trzonka wymazowki, zakrywajgc
linie podziatu. Nie trzymac¢ wymazdéwki ponizej linii podziatu.

3.  Odchyli¢ gtowe pacjenta do tytu o 70 stopni. Delikatnie i powoli wprowadzi¢ wymazéwke przez nozdrze
réwnolegle do podniebienia (nie do gory), az do napotkania oporu lub do momentu, gdy odlegtosé
bedzie réwna odlegtosci od ucha do nozdrza pacjenta, co wskazuje na kontakt z nosogardtem.
Wymazdwka powinna siegaé na gteboko$¢ rowng odlegtosci od nozdrzy do zewnetrznego otworu
ucha. Delikatnie pociera¢ i obracaé wymazowke. Pozostawi¢ wymazdéwke na miejscu przez kilka

sekund w celu wchtoniecia wydzieliny. Powoli usung¢ wymazéwke, jednoczesnie jg obracajgc.”

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Transport i przechowywanie probek

Uwaga: Probki mozna pobraé z obu stron przy uzyciu tej samej wymazowki, ale nie ma koniecznosci
pobierania prébek z obu stron, jesli wymazdwka jest nasgczona ptynem z pierwszego pobrania. Jesli
skrzywiona przegroda nosowa lub blokada utrudnia pobranie prébki z jednego nozdrza, nalezy uzy¢
tej samej wymazowki do pobrania probki z drugiego nozdrza.

4.  Trzymajgc wymazéwke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probdéwki. Nie rozlaé zawartoSci
probowki. Jesli zawartos¢ probowki zostanie rozlana, nalezy uzy¢é nowego zestawu do pobierania
prébek Hologic do bezposredniego umieszczania wymazow, z nakretkg. — FLOQSwabs.

5. Natychmiast umiesci¢ wymazéwke w proboéwce transportowej tak, aby linia podziatu znajdowata sie
na gorze probowki.

6. Ostroznie przetamac¢ trzonek wymazéwki na linii podziatu o bok probdéwki.
Natychmiast wyrzuci¢ goérng czes¢ trzonu wymazowki.

Mocno zakreci¢ zakretke na probéwce.

Transport i przechowywanie prébek

Prébki wymazéw sg przeznaczone do transportu do laboratorium w dostarczonym podtozu do transportu
prébek wymazéw i probéwce do uzycia z testem Aptima na obecnos¢ SARS-CoV-2 i testem Aptima na
obecnosé¢ SARS-CoV-2 / grypy. Informacje na temat wtasciwych warunkéw przechowywania prébek mozna
znalez¢ w ulotce zalgczonej do opakowania testéw Aptima na obecnosé SARS-CoV-2 i Aptima na
obecnos¢ SARS-CoV-2 / grypy.

Uwaga: Prébki nalezy przesytaé zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.
Ograniczenia

A. Tego zestawu nalezy uzywac do pobierania tylko z testami Aptima na obecnos¢ SARS-CoV-2 i Aptima
na obecnos¢ SARS-CoV-2 / grypy. Nie ustalono wyniku stosowania z innymi produktami.

B. Nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (SOI) podczas pobierania i przetwarzania
prébek od oséb podejrzanych o zakazenie SARS-CoV-2, jak okreslono w CDC Interim Laboratory
Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus
(2019-nCoV).2 Wymazy ze $rodkowej matzowiny nosowej sg dopuszczone do uzytku wytgcznie z
testami Aptima na obecnos$¢ SARS-CoV-2.

2 Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczace bezpieczenstwa biologicznego w laboratoriach w zwigzku z chorobg wywotang przez
koronawirusa (COVID-19): wytyczne tymczasowe.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Hologic® Informacje kontaktowe i historia wersji

Informacje kontaktowe i historia wersji

“ c € Adres sponsora w Australii: m

Holodic. | Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd Hologic BV
clogic, inc. _ Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

Belgium

San Diego, CA 92121 USA

UK Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii:

Cﬁ Hologic Ltd.

Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
Wielka Brytania

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna znalezé
na stronie www.hologic.com/support.

W przypadku powaznego zdarzenia, poinformowac producenta i wlasciwy organ w swoim regionie.

Hologic, Aptima i powigzane logo sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic,
Inc. i/lub spbtek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

FLOQSwabs jest znakiem towarowym nalezagcym do Copan Italia S.P.A.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére mogg sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wiascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
AW-26526-3401 Wersja 001
2022-05

Historia wersji Data Opis

» Utworzono Instrukcje uzycia zestawu do pobierania
prébek Hologic do bezposredniego umieszczania
wymazéw, z nakretkg AW-26526-001 Wer. 001 na
podstawie AW-20232-001 Wer. 004 w celu zapewnienia

AW-26526-001 wer. 001 maj 2022 r. zgodnosci prawnej z IVDR.

* Dodano Instrukcje uzycia na pierwszej stronie

»  Zaktualizowano informacje kontaktowe, w tym:
przedstawiciela WE, informacje o przedstawicielu w
Australii i pomocy technicznej
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