HOLOGIC® RespDirect™ - naytteenkerayspakkaus

Hologic® RespDirectTM - naytteenkerayspakkaus

Kayttoohjeet
Diagnostiseen in vitro -kayttoon
Vain Yhdysvalloista vientiin

Kayttotarkoitus

Hologic® RespDirect™ -naytteenkerdyspakkaus on tarkoitettu vanupuikkonaytteiden ottamiseen nenénielusta
(jolloin naytteen ottaa terveydenhuollon ammattilainen) ja nenadsta (jolloin ndyte otetaan terveydenhuollon
ammattilaisen valvonnassa). Otetut naytteet testataan Hologic-maarityksilld hengitysteiden patogeenien
nukleeinihappojen tunnistamiseksi. Hologic RespDirect -naytteenkerdyspakkausta ei ole arvioitu kotikaytén
osalta. Asianmukaiset naytetyypit kuvataan asianmukaisen maarityksen pakkausselosteessa.

Mukana toimitetut materiaalit
50 Hologic RespDirect -naytteenkerayspakkausta (tuotenro PRD-07403)

Jokainen sarja sisaltda seuraavat:

Komponentti Maara Kuvaus
RespDirect-vanupuikko 1 Yksittaispakattu, steriili vanupuikko
Tehostettu naytteen suorasiirtoputki 1 2,9 ml tehostettua naytteensiirtoainetta
(eDLT) (enhanced Specimen Transport Medium (eSTM)) sisaltava putki

Varoitukset ja varotoimet

A. Kayta vain toimitettuja vanupuikkoja. Jos toimitettuja vanupuikkoja ei kayteta, testitulokset voivat olla
virheellisia.

B. Al3 kayta, jos vanupuikko, putki tai pakkaus nayttda vahingoittuneelta (eli jos esimerkiksi vanupuikon
karki tai varsi on rikki).

C. Al3 taivuta tai muotoile vanupuikkoa ennen naytteenottoa. Ala kéyta liikkaa voimaa tai paina tai taivuta
vanupuikkoa liikaa, kun otat naytetta, silld vanupuikko voi murtua.

D. Al levitd eSTM-ainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai kayta sita sisaisesti.

E. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisid varotoimia naytteiden kasittelyn aikana. Vain
henkildstd, jolla on riittdva koulutus tartuntavaarallisten materiaalin kasittelysta, saa kasitelld naytteita.

F. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet voivat sisaltda patogeeneja
erittdin suurina pitoisuuksina. Varmista, ettd naytesailidt eivat koske toisiinsa, ja havita kaytetyt
materiaalit viematta niita sailididen yli. Jos kasineet koskevat naytteeseen, vaihda kasineet
ristikontaminaation valttamiseksi.

G. Jos siirtoputken sisaltod paasee laikkymaan jossain vaiheessa, ota uusi ndyte kayttamalla uutta
Hologic RespDirect -naytteenkerdyspakkausta. Jos uutta pakkausta ei kayteta, testitulokset voivat olla
virheellisia.

H. Pida huolta, etta naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte sailyy
kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana ei ole arvioitu.
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Hologic® Sarjan sailytysvaatimukset

I. Ala kayta pakkausta ndytteiden ottamiseen, jos sen viimeinen kayttépaivamaara on umpeutunut.

J. Kayta asianmukaisia henkilésuojaimia (PPE), kun keraat ja kasittelet naytteitd SARS-CoV-2-
infektoituneiksi epaillyilta henkildiltd "CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and
Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)” -ohjeiden mukaan.’

K. Valtd kontaminaatiot noudattamalla hyvid laboratoriokdytant6ja seka tassa pakkausselosteessa
maaritettyja toimenpiteita.

Sarjan sailytysvaatimukset

Sailytd naytteenottosarja huoneenlammdssa (15-30 °C).
RespDirect-naytteiden suorituskyky

Méaarityksen suorituskykyominaisuudet ja naytteiden kasittely RespDirect-vanupuikkonaytteitd kaytettdessa
iimoitetaan asianmukaisen maarityksen pakkausselosteessa.

Nenan vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Huomautus: Varmista potilaiden ottamien nendn vanupuikkondytteiden tapauksessa, ettd potilaat ovat
lukeneet potilaan néytteenotto-ohjeet, ennen kuin heille annetaan néytteenottopakkaus.

Ohjeet nenan vanupuikkonaytteiden ottamista varten:
1. Pese kadet saippualla ja vedella. Jos saippuaa ja vettd ei ole saatavilla, kdyta kdsihuuhdetta.

2. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ald koske pehmeééan karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos puikon pehmeaa karked kosketetaan, puikko lasketaan
jollekin pinnalle tai pudotetaan, havita se ja ota uusi Hologic RespDirect -ndytteenkerayspakkaus.

3. Pitele vanupuikkoa asettamalla peukalo ja etusormi murtoviivalle.

Huomautus: Varsinainen tuote voi ndyttdad hieman erilaiselta kuin tdssd kohdassa kuvattu.

Huomautus: Vie vanupuikko varovasti toiseen sieraimeen, kunnes vanupuikon karkea ei enaa nay,
eli noin 1,25-2 cm (/2—% tuumaa) sieraimen sisaan. Pydritd vanupuikkoa nendssa
myodtapaivaan mahdollisimman suurta osaa sierainten seindmista vasten kohtalaisesti
painaen ja suurin pydrivin liikkein ainakin 4 kertaa (noin 10—15 sekuntia sierainta kohden)
ja poista puikko sitten sieraimesta. Toista ndytteenotto toisesta sieraimesta kayttamalla
samaa vanupuikkoa.?Vanupuikon pyéréyttdminen vain nenén siséosan yhté kohtaa vasten
tai vanupuikon pitdminen nendsséd 10—15 sekunnin ajan ei ole kelvollinen tekniikka, silla talla
tavalla saatu ndytemé&éaré voi olla riittdmétén. Nadyte on otettava kummastakin sieraimesta.

1 https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
2 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Nenin vanupuikkoniytteen ottaminen ja kisittely

4. Irrota putkesta korkki samalla kadell, jolla pitelet vanupuikkoa. Ala laikytd putken siséltoa.
Jos putken sisaltda paasee laikkymaan, ota uusi nayte kayttamalla uutta Hologic RespDirect

-naytteenkerayspakkausta.
Varoitus: Jos kosket putkessa olevaan nesteeseen, pese késid saippuavedelld 30 sekunnin
ajan.

5.  Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken ylaosassa.

6. Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylked vasten.
7. Havitad vanupuikon varren ylaosa.
8. Kierra korkki tiukasti kiinni putkeen.

Huomautus: Putken etiketissd on kentté néytteen lahteen kirjaamista varten.
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Hologic® Neninielun vanupuikkoniytteiden ottaminen ja kiasittely

Nenanielun vanupuikkonaytteiden ottaminen ja kasittely

Ohjeet nenanielun vanupuikkonaytteiden ottamiseksi (vain terveydenhuollon ammattilaisen ottamat naytteet):
1.  Pese kadet saippualla ja vedella. Jos saippuaa ja vetta ei ole saatavilla, kdyta kasihuuhdetta.

2. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ald koske pehme&an karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos puikon pehmeaa karkea kosketetaan, puikko lasketaan
jollekin pinnalle tai pudotetaan, havita se ja ota uusi Hologic RespDirect -naytteenkerayspakkaus.

3.  Pitele vanupuikkoa siten, ettéd peukalo ja etusormi ovat murtoviivan alapuolelle.

Huomautus: Varsinainen tuote voi nédyttdé hieman erilaiselta kuin tasséd kohdassa kuvattu.

4. Kallista potilaan paata taaksepain 70 astetta. Vie vanupuikko varovasti ja hitaasti sieraimen sisaan
samansuuntaisesti kitalaen kanssa (ei ylaviistoon), kunnes tunnet vastusta tai vanupuikko on
syvyydessa, joka vastaa potilaan korvan ja sieraimen valistd etaisyyttd. Tama osoittaa, ettd se
koskettaa nenanielua. Vanupuikon pitaisi yltda syvyydelle, joka vastaa etaisyyttd sieraimista
korvakaytavan ulkoaukkoon. Hankaa vanupuikkoa kevyesti nenanielua vasten ja pyodrita sita.

Jata vanupuikko paikalleen useiden sekuntien ajaksi, jotta siihen imeytyy eritteitd. Poista vanupuikko

hitaasti kiertden sitd samalla.?

Huomautus: Jos vanupuikko tayttyy nesteestd ensimmdéisessé néytteenotossa, néytettéa ei tarvitse
ottaa molemmilta puolilta. Jos vinossa oleva nenén vélisené tai tukos vaikeuttaa néytteen
ottamista sieraimesta, kdytd samaa vanupuikkoa potilasnéytteen ottamiseen toisesta

sieraimesta.

3 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Naytteiden siirto ja séilytys

5. Irrota putkesta korkki samalla kadell4, jolla pitelet vanupuikkoa. Ala laikyta putken sisaltoa.
Jos putken sisaltda paasee laikkymaan, ota uusi nayte kayttdmalla uutta Hologic RespDirect
-naytteenkerdyspakkausta.

Varoitus: Jos kosket putkessa olevaan nesteeseen, pese kdsid saippuavedelld 30 sekunnin
ajan.
6. Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken yldosassa.

7. Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.
8.  Havitad vanupuikon varren ylaosa.
9. Kierra korkki tiukasti kiinni putkeen.

Huomautus: Putken etiketissd on kenttd néytteen ldhteen ja potilaan lisétietojen kirjaamista varten.

Naytteiden siirto ja sailytys
Vanupuikkonaytteet on tarkoitettu kuljetettaviksi laboratorioon pakkauksen mukana toimitetussa
vanupuikkonaytteiden siirtoaineessa ja -putkessa. Katso naytteen oikeat sailytysolosuhteet asianmukaisen
maarityksen pakkausselosteesta.

Huomautus: Néytteiden ldhettdmisessé on noudatettava soveltuvia kansallisia ja kansainvélisia
mé&darayksia.
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Yhteystiedot

Hologic®

Rajoitukset

A. Hologic RespDirect -naytteenkerayspakkausta ei ole hyvaksytty naytteiden ottamiseen kotona.

B. Tata naytteenkerdyspakkausta saa kayttad vain Hologic-maaritysten ja muiden Hologic-tuotteiden
kanssa. Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

C. Potilaan ottamien RespDirect-vanupuikkonaytteiden kaytto rajoittuu Kliinisiin ymparistoihin, joissa on
saatavilla vaadittuja toimenpiteitad ja varotoimia koskevaa tukea/neuvontaa.

Yhteystiedot ja versiohistoria

adl

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

IVD

e [Ere

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Katso maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun sahkdpostiosoite ja puhelinnumero
osoitteesta www.hologic.com/support.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan ihmisen in vitro -diagnostiikassa.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista Euroopan unionin alueella on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Hologic ja liittyvat logot ovat Hologic, Inc. -yhtidn ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tdssa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa taman tuotteen.

©2023 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Versiohistoria

Paivamaara

Kuvaus
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Toukokuu 2023

» Alkuperéinen julkaisu
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http://www.hologic.com/
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