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Suprava na odber vzoriek

Névod na pouzitie
Iba na Ucely diagnostiky in vitro
Uchovavaite pri teplote 2 °C az 25 °C.

PRD-01020

Na testovanie v mieste o3etrenia pacienta. Uréené len na pouzitie vyskolenym lekérskym
personalom.

Suiprava na odber vzoriek Rapid fFN spolocnosti Hologic je uréena na pouzitie s testami
Rapid fFN® (systém PeriLynx™, systém Rapid fFN® 10Q).

UCEL POUZITIA

Stprava na odber vzoriek Rapid fFN® obsahuje pomédcky na odber
vzoriek pozostavajlce zo sterilnej vyterovej tycinky s polyesterovou pickou
a skimavky na prepravu vzoriek obsahujicej 1 ml extrakéného pufra. Tato
pomdcka na odber vzoriek je uréena na odber cervikovaginalnych vzoriek
pre testy Rapid fFN (systém PeriLynx™, systém Rapid fFN® 10Q). Vzorky sa
odoberaju iba pri vySetreni pomocou spekula.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A VAROVANIA

1. Iba na Ucely diagnostiky in vitro.

2. Nepouzivajte stpravu, ak doslo k poskodeniu obalu vyterovej tycinky
alebo Uniku zo skimaviek na prepravu vzoriek.

3. Extrakény pufer je vodny roztok obsahujuci inhibitory protedzy
a prostriedky na konzervaciu proteinov vratane aprotininu, bovinného
sérového albuminu a azidu sodného. Azid sodny moze reagovat
s kanalizaénym potrubim a vytvorit potencialne vybusné azidy kovov.
Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ami a odevom. V pripade kontaktu
s akymikolvek z tychto reagencii si dokladne umyte oblast vodou. Pri
likvidacii tejto reagencie preplachnite odtok vzdy velkym mnoZstvom
vody, aby ste zabranili hromadeniu azidu.

4. Vzorky ludského pdvodu sa maji povazovat za potencialne infekéné.
Pri odbere vzoriek, manipulacii s nimi a ich skladovani a likvidacii,
ako aj pri likvidacii pouzitého obsahu slprav dodrZiavajte nalezité
bezpe¢nostné opatrenia. Pouzité materidly vyhadzujte do vhodnej
nadoby vyhradenej na odpad predstavujuci biologické riziko.

5. Vzorky na testovanie fetalneho fibronektinu je nutné odobrat’
pred odberom kultivaénych vzoriek. Odber vaginalnych vzoriek na
mikrobiologicku kultivaciu ¢asto vyZaduje agresivne techniky odberu,
ktoré moZu viest k abrazii cervikalnej alebo vaginalnej sliznice a mézu
potencialne interferovat s pripravou vzorky.

6. Vzorky je potrebné odobrat pred digitalnym cervikdlnym
vysetrenim alebo ultrazvukovym vysetrenim vaginalnou sondou,
pretoze manipulacia v oblasti kréka maternice moéze viest
k uvolneniu fetalneho fibronektinu.

7. Pred odberom vzorky je nutné vylugit prasknutie plodovych obalov,
pretoze fetalny fibronektin sa nachadza v plodovej vode i plodovych
obaloch.

8. Pritomnost infekcii nebola vyli¢end ako zmétoCny faktor rizika
pred€asného pérodu.

9. Nie sU k dispozicii dostatoéné informécie o spojeni expresie fetalneho
fibronektinu s pérodom u asymptomatickych Zien s HIV/AIDS.

10. NepouZzivajte pomécky na odber vzoriek po uplynuti datumu spotreby.

11. Na kazdu vzorku pacientky pouZzite iba jednu pomdcku na odber
vzoriek. Kazda pomdcka na odber je uréend na jednorazové pouZitie.
NepouZivajte opakovane.

12. Dévajte pozor, aby ste pri odbere vzoriek nezlomili tyCinku.

SKLADOVANIE A STABILITA
Vzorky, ktoré neotestujete do 6smich (8) hodin od odberu, sa musia
uchovavat v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C a otestovat do dvoch (2) dni
od odberu alebo zmrazit a otestovat do troch (3) mesiacov, aby sa predislo
rozkladu analytu. Nevystavuite teplotdm nad 25 °C.

NAVOD NA POUZITIE

Tato stiprava na odber vzoriek je jedinym prijatefnym systémom odberu

vzoriek, ktory mozno pouzit' na odber vzoriek pre testy Rapid fFN.

1. Pred akymkolvek vy3etrenim alebo manipulaciou v oblasti krcka
maternice alebo vaginalneho traktu pri vySetreni pomocou spekula
zlahka otacajte Spickou sterilnej vyterovej tyCinky na zadnej vaginainej
klenbe pocas priblizne 10 sekind, aby mohla Spicka absorbovat
cervikovaginalne sekréty. Nasledné pokusy na nasiaknutie Spicky
vyterovej tycinky by mohli viest k neplatnosti testu.

2. Vytiahnite perinatéalnu vyterovu ty¢inku Hologic (sterilna vyterova tycinka
s polyesterovou $pickou) a ponorte jej Spicku do pufra. Odlomte driek
(na vopred oznacenom mieste) v Grovni hornej asti skumavky.

3. Zarovnajte driek s otvorom vnitri viecka skimavky a zatlaCte pevne
nadol cez driek, ¢im skumavku uzavriete. Varovanie: Driek musi byt
zarovnany, aby nedoslo k Uniku.

4. Zapiste si meno pacientky a dalSie pozadované identifikacné informéacie
na Stitok prepravnej skimavky.

5. Odoslite skimavku na testovanie. Vzorky prepravuite pri teplote 2 °C
az 25 °C alebo zmrazené.

6. Vzorky, ktoré neotestujete do 6smich (8) hodin od odberu, sa
musia uchovavat' v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C a otestovat’
do dvoch (2) dni od odberu alebo zmrazit' a otestovat' do troch
(3) mesiacov, aby sa predislo rozkladu analytu. Nevystavujte
teplotam nad 25 °C.

LIMITACIE

1. Vzorku fetalneho fibronektinu mozno odobrat pacientkam, ktoré
mali po¢as poslednych 24 hodin pohlavny styk, ale poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti musia vziat do uvahy nasledujlce informacie
relevantné pre tieto pacientky:

Vizorka kontaminovana semenom moZze viest k faloSne zvySenému
vysledku fFN. Interferencia semena v$ak nepovedie k faloSne
znizenému vysledku fFN. Napr. vysledok nizsi ako 10 ng/ml mozno
odovzdat dalej ako platny vysledok menej ako 10 ng/ml, aj ked mala
pacientka pocas poslednych 24 hodin sexuainy styk.

Uvedeny priklad je relevantny pre vy3Sie prahy pouzivané na
niektorych pracoviskach.

2. Je potrebné dbat’ na to, aby sa vyterova tycinka alebo cervikovaginalne
sekréty nekontaminovali lubrikantmi, mydlami, dezinfekénymi
prostriedkami alebo krémami (napr. lubrikaény gél K-Y® Jelly,
vaginalny progesteron, dezinfekény prostriedok Betadine®, krém
Monistat®, hexachlorofén). Tieto latky moZu naruovat absorpciu
vzorky vyterovou tyCinkou alebo interferovat s reakciou protilatka-
antigén v testoch fetalneho fibronektinu.

3. Testy fetalneho fibronektinu nie su uréené na pouzitie u Zien
so strednym alebo silnym vaginalnym krvacanim. Pritomnost
vaginalneho krvacania moze stazit interpretaciu vysledku testu na
fetélny fibronektin. Ak si pri vizualnom vySetreni vSimnete pritomnost
stredného alebo silného vaginalneho krvacania, odpori¢ame odobrat
vzorku az po Ustupe aktivneho vaginalneho krvacania.

4. Vzorky na testovanie fetalneho fibronektinu neodoberajte pacientkam
so suspektnou alebo znamou abrupciou placenty alebo s placenta
previa.

5. Testy fetalneho fibronektinu nie st urcené na pouzitie u Zien
s malignitou reprodukéného traktu.

6. Interferencia testu s nasledujicimi zlozkami nebola vyluc¢ena:
vyplachy, biele krvinky, ¢ervené krvinky, baktérie a bilirubin.

TECHNICKA PODPORA A OBJEDNAVANIE.
Emailovi adresu a telefénne ¢islo oddelenia technickej podpory a zakaznickych
sluzieb danej krajiny najdete na adrese www.hologic.com/support.

V pripade z&vaznej nehody informujte vyrobcu a prislusny organ vo vaom
regione.

©2022 Hologic, Inc. V3etky prava vyhradené.

Hologic, PeriLynx, Rapid fFN a/alebo stvisiace loga st ochrannymi znamkami
alalebo registrovanymi ochrannymi znamkami spolo¢nosti Hologic, Inc.,
alalebo jej dcérskych spolocnosti v Spojenych Statoch americkych a/alebo
inych krajinach. V3etky ostatné ochranné znamky, registrované ochranné
znamky a nazvy produktov su viastnictvom ich prislugnych viastnikov.

HISTORIA REVizIi

Cislo dielu Datum | Opis
AW-26048-001 | 03-2022 | » Navod na pouzitie stpravy na odber
Rev.002 vzorigk Rapid fFN Test AW-26048-001

Rev. 001 zalozeny na AW-22727-001 Rev.
002 pre sulad s predpismi VDR

o Aktualizované kontaktné udaje vratane:
organu zastupcu ES, podrobnosti
0 australskom zadavatelovi a informacii
o technickej podpore.

e Aktualizované pokyny na uchovéavanie
vzoriek v rev. 002

® Nepouzivajte opakovane

Katalogové éislo
Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

u Vyrobca
Kod $arze

ﬂ; Otvorte tu

z.c,rs'c Teplotné obmedzenie: 2 °C - 25 °C

E Datum spotreby I:E] Precitajte si navod na pouZitie

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. NepouZivaite, ak je
sterilny bariérovy systém produktu alebo jeho obal poskodeny.
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Spinomocneny zastupca pre Europske spologenstvo

|
gﬂ Na testovanie v mieste o3etrenia pacienta.
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