RapidfFNs:

Navod k pouziti
Pouze k diagnostickému pouziti in vitro
Uchovavejte pri teploté 2 az 25 °C.

Souprava pro odbér vzorku PRD-01020

Pro testovani v blizkosti pacienta. Pouziti omezeno pouze na vySkoleny zdravotnicky personal.

Souprava gro odbér vzorkt Rapid fFN spolecnosti Hologic je uréena k poutziti s testy
Rapid fFN® (systém PeriLynx™ a Rapid fFN® 10Q).

URCENE POUZITI

Souprava pro odbér vzorkii Rapid fFN® obsahuije prostfedky k odbéru vzorki
sestavajici ze sterilni stérové tycinky s polyesterovou $pickou a zkumavky
k prepravé vzorkli obsahujici 1 ml extrakéniho pufru. Tento prostfedek
k odbéru vzorkii je uréen k odbéru cervikovaginalnich vzorkli pro testy
Rapid fFN (systém PeriLynx™, systém Rapid fFEN® 10Q). Vzorky se odebiraji
pouze pfi vySetfeni pomoci spekula.

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI
1. Pouze k diagnostickému pouziti in vitro.

2. Nepouzivejte soupravu, pokud doSlo k poSkozeni obalu stérové
ty&inky nebo Uniku ze zkumavek k prepravé vzorku.

3. Extrakéni pufr je vodni roztok obsahujici inhibitory protedzy a
prostfedky ke konzervaci proteini véetné aprotininu, bovinniho
sérového albuminu a azidu sodného. Azid sodny mlze reagovat s
kanalizatnim potrubim a vytvofit potencialné vybusné azidy kovd.
Zabrarite kontaktu s kizi, o¢ima a odévem. V pfipadé kontaktu s
jakymikoli z téchto reagencii si peclivé umyjte zasazenou oblast
vodou. Pii likvidaci této reagencie vypust vzdy vyplachnéte velkym
mnozstvim vody, aby se zabranilo hromadéni azidu.

4. Vzorky lidského ptvodu se musi povaZovat za potencialné infekéni. Pri
odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorkl a pouzitych soucasti
sady pouzivejte patficna bezpe€nostni opatfeni. PouZité materialy
likvidujte do vhodné nadoby na biologicky nebezpecny odpad.

5. Vzorky pro testovani fetalniho fibronektinu je nutné odebrat
pred odbérem kultivaénich vzorki. Odbér vaginalnich vzorki k
mikrobiologické kultivaci ¢asto vyzaduje agresivni techniky odbéru,
které mohou vést k abrazi cervikélni nebo vaginaini sliznice a mohou
potencialné interferovat s pfipravou vzorku.

6. Vzorky je tfeba odebrat pred digitalnim cervikalnim vySetfenim
nebo ultrazvukovym vysetfenim vaginalni sondou, jelikoz
manipulace s cervixem muize vést k uvolnéni fetalniho fibronektinu.

7. Pred odbérem vzorku je nutné vyloucit prasknuti plodovych oball,
jelikoz fetalni fibronektin se nachazi v plodové vodé i plodovych
obalech.

8. Pritomnost infekci nebyla vylouéena jako kombinovany faktor rizika
pred¢asného porodu.

9. Nejsou k dispozici dostate¢né informace o spojeni exprese fetalniho
fibronektinu s porodem u asymptomatickych zen s HIV/AIDS.

10. Nepouzivejte prostiedky k odbéru vzorkl po uplynuti data spotfeby.

11. Na kazdy vzorek pacientky pouZijte pouze jeden prostiedek k odbéru
vzorkt. Kazdy odbérovy prostiedek je urceny k jednorazovému
pouziti. NepouZivejte opakovang.

12. Davejte pozor, abyste pfi odbéru vzorkl nezlomili ty¢inku.

SKLADOVANI A STABILITA

Vzorky, které nejsou testovany do osmi (8) hodin od odbéru, musi byt
skladovany v chladnice pfi teploté 2 az 8 °C a otestovany do dvou (2) dna
od odbéru, nebo zmrazeny a otestovany do tfi (3) mésicd, aby se zabranilo
degradaci analytu. Nevystavujte teplotam nad 25 °C.

NAVOD K POUZITi

Tato souprava pro odbér vzorkd je jedinym pfijatelnym systémem pro

odbér vzorku, ktery Ize pouzit k odbéru vzorku pro testy Rapid fFN.

1. Pfi prohlidce zrcatkem, pred jakymkoli vySetfenim nebo manipulaci
s déloznim hrdlem nebo po3evnim traktem, po dobu pfiblizné 10 sekund
lehce otacejte sterilni stérovou tycinkou v zadni klenbé poSevni, aby
absorbovala cervikovaginalni sekrety. Nasledné pokusy o nasyceni
hrotu stérové tycinky mohou vést k neprikaznosti testu.

2. Vytahnéte perinatalni stérovou ty¢inku Hologic (sterilni stérova tycinka
s polyesterovou Spickou) a ponoite jeji Spicku do pufru. Ulomte dfik
(na pfedem oznac¢eném misté) v linii horni ¢asti zkumavky.

3. Zarovnejte diik s otvorem uvnitf vicka zkumavky a zatladte lehce dolu
pres dfik, ¢imz zkumavku uzaviete. Varovani: Dfik musi byt zarovnan,
aby nedoslo k Uniku.

4. Zapi$te jméno pacienta a dalsi vyzadované identifikacni informace na
Stitek prepravni zkumavky.

5. Odeslete zkumavku k testovani. Dopravujte pfi teploté 2 az 25 °C
nebo zmrazené.

6. Vzorky, které nejsou testovany do osmi (8) hodin od odbéru,
musi byt skladovany v chladnice pfi teploté 2 az 8 °C a otesto-
vany do dvou (2) dnti od odbéru, nebo zmrazeny a otestovany do
tii (3) mésicu, aby se zabranilo degradaci analytu. Nevystavujte
teplotam nad 25 °C.

LIMITACE

1. Vzorekfetélniho fibronektinu Ize odebrat pacientkam, které mély béhem
poslednich 24 hodin pohlavni styk, ale poskytovatelé zdravotni péce
musi pomyslet na nasledujici informace relevantni pro tyto pacientky:
Vizorek kontaminovany spermatem mlze vést k fale$né zvySenému
vysledku fFN. Interference spermatu vSak nepovede k fale$né
snizenému vysledku fEN. Napf. vysledek nizsi nez 10 ng/ml Ize predat
dale jako validni vysledek méné nez 10 ng/ml, i kdyz méla pacientka
béhem poslednich 24 hodin pohlavni styk.

Pfiklad vySe je relevantni pro vy3si prahy pouzivané na nékterych
pracovistich.

2. Jenutnodbatnato,abynedosloke kontaminacicervikovaginalnich
sekrett lubrikanty, $1®ydly, dezinfekénimi prostredky nebo krémy
(napt. lubrikant K-Y® Jelly, vaginalni progesteron, dezinfekéni
prostfedek Betadine®, krém Monistat®, hexachlorofen). Tyto latky
mohou naru$ovat absorpci vzorku stérovou ty¢inkou nebo interferovat
s reakei antigen-protilatka v testech fetélniho fibronektinu.

3. Testy fetalniho fibronektinu nejsou uréeny k pouziti u zen se
strednim nebo silnymvaginalnimkrvacenim. Pfitomnostvaginéiniho
krvaceni muze ztizit interpretaci vysledku testu na fetalni fibronektin.
Pokud si pfi vizualnim vySetfeni vSimnete pfitomnosti stfedniho nebo
silného vaginalniho krvaceni, doporuéujeme odebrat vzorek az po
Ustupu aktivniho vaginalniho krvaceni.

4. Vzorky k testovani fetélniho fibronektinu neodebirejte pacientkam se
suspektni nebo znamou abrupci placenty nebo s placenta previa.

5. Testy fetalniho fibronektinu nejsou ureny k pouziti u Zen s malignitou
reprodukénich cest.

6. Interference testu u nasledujicich slozek nebyla vyloucena: irigatory,
bilé krvinky, ¢ervené krvinky, bakterie a bilirubin.

TECHNICKA PODPORA A OBJEDNAVKY
Emailovou adresu a telefonni ¢islo oddéleni technické podpory a zakaznickych
sluzeb dané zemé naleznete na adrese www.hologic.com/support.

V pfipadé vazného incidentu informuite vyrobce a piislusny Urad ve svém regionu.

© 2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
Hologic, PeriLynx, Rapid fFN a/nebosouvisejicilogajsouochrannymiznamkami
nebo registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Hologic, Inc., a/nebo
jejichpfidruzenych spoleénosti ve Spojenych statech americkych a/nebo jinych
zemich. Vechny ochranné znamky, registrované ochranné znamky a nazvy
produktd jsou viastnictvim pfislu$nych majiteld.

HISTORIE REVIZi

C. soucasti Datum | Popis
AW-26048-001 | 03-2022 | * od k pouziti soupravy pro odbér
Rev.002 testovacich vzork( Rapid fFN AW-26048-

001 Rev.001 vytvofeny na zakladé
AW-22727-001 Rev.002 za téelem zajisténi
souladu s predpisy IVDR

* Aktualizovany kontaktni informace
véetné: Ufad zastupce ES, podrobnosti
o australském garantovi a informace
o technické podpore.

e Aktualizované pokyny pro skladovani
vzorki v dokumentu Rev. 002

® Nepouzivejte opakované E Pouzijte do
Katalogové Cislo il  Vyrobee
E;alstr;gstlcky zdravotnicky prostfedek ToT]  Kod Sarse
chf - Teplotni omezeni: 2-25 °C ﬂ‘ Oteviete zde

[Td] Ppectste sinavod k pouzit

®

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno. Nepouzivejte, pokud
je sterilni bariérovy systém produktu nebo jeho obal poskozen.

ﬁ Pro testovani v blizkosti pacienta.
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