HOLOGIC® RespDirect™-provetagningskit

Hologic® RespDirectTM-pravetagningskit

Brugsanvisning
Til in vitro-diagnostisk brug
Kun til eksport fra USA

Tilsigtet anvendelse

Hologic® RespDirect™-pravetagningskit er beregnet til at blive brugt til indsamling af nasopharyngeale
podningspragver (NP) (foretaget af sundhedspersonale) og nasale podningspraver (indsamlet af/under
supervision af sundhedspersonale) til test med Hologic-assays med det formal at pavise tilstedevaerelsen af
nukleinsyrer fra andedraetspatogener. Hologic RespDirect-prgvetagningskit er ikke evalueret til hjemmebrug.
Se den relevante indlaegsseddel til assayet for at fa oplysninger om korrekte pravetyper.

Medfolgende materialer

50 Hologic RespDirect-provetagningskits (kat.nr. PRD-07403)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse
RespDirect-podepind 1 Individuelt indpakket, steril podepind
Rer til forbedret direkte pravetagning 1 Rer, som indeholder forbedret pravetransportmedium
(Enhanced Direct Load Tube, eDLT) (Enhanced Specimen Transport Medium, eSTM), 2,9 mL

Advarsler og forholdsregler

A. Brug kun den medfglgende podepind. Manglende brug af den medfglgende podepind kan gare
testresultaterne ugyldige.

B. Ma ikke bruges, hvis podepinden, reagensglasset eller emballagen er synligt beskadiget (f.eks. hvis
podepindens spids eller selve podepinden er bgjet eller knaekket).

C. Podepinden ma ikke bgjes kraftigt inden indsamlingen. Indfer podepinden forsigtigt ved indsamling af
preven, da du ellers risikerer, at podepinden knaekker.

D. eSTM ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages.

Praver kan veaere smittefarlige. Brug generelle forholdsregler ved handtering af praver. Kun personale,
der er tilstreekkeligt opleert i handtering af smittefarlige materialer, ma handtere prgver.

F. Udvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under prgvehandteringstrin. Prgver kan indeholde
meget hgje niveauer af patogener. Pas pa, at prevebeholdere ikke rgrer hinanden, og bortskaf brugte
materialer uden at fgre dem hen over beholderne. Skift handsker, hvis de kommer i kontakt med
preve, for at undga krydskontaminering.

G. Tag en ny prgve ved hjeelp af Hologic RespDirect-pr@vetagningskit, hvis transportrgrets indhold spildes
pa noget tidspunkt under prgvetagningsproceduren. Manglende brug af et nyt kit kan gere
testresultaterne ugyldige.

H. Under forsendelse af prever skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prgvens integritet.
Pragvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede forhold, er ikke blevet
vurderet.
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Hologic® Krav til opbevaring af kit

I.  Brug ikke dette kit til at tage prever efter udigbsdatoen.

J. Brug passende personlige vaernemidler (PPE) ved indsamling og handtering af praver fra personer,
der mistaenkes at vaere smittet med SARS-CoV-2, som beskrevet i ECDC’s (det europaeiske center for
sygdomskontrol) midlertidige retningslinjer for biologisk sikkerhed ved handtering og behandling af
praver i forbindelse med den nye coronavirus fra 2019 (2019-nCoV)."

K. Undga kontaminering ved at overholde god laboratoriepraksis og de procedurer, der er beskrevet pa
denne indleegsseddel.

Krav til opbevaring af kit

Pravetagningskittet skal opbevares ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).
Provepraestation for RespDirect

Du finder oplysninger om assaypraestationskarakteristika og prgvehandtering ved hjzelp af
RespDirect-podepindspraver péa indleegssedlen til det relevante assay.

Prgvetagning og handtering af podning af naese

Bemeerkning: Sgrg for, at patienterne laeser Anvisninger til patienten i prgvetagning fra podning af haese
taget af patienten, for du udleverer et prgvetagningskit til dem.

Anvisninger i prgvetagning fra podning af naese:

1. Vask heenderne grundigt med vand og saebe. Brug handdesinfektionsmiddel, hvis der ikke er adgang
til seebe og vand.

2. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rear ikke ved den blgde spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis den blgde spids bergres, lsegges ned eller tabes, skal den bortskaffes, og der
skal i s& fald bruges et nyt Hologic RespDirect-prgvetagningskit.

3. Hold podepinden med tommel- og pegefingeren placeret ved markeringslinjen.

Bemaerkning: Det faktiske produkt ser muligvis en smule anderledes ud end det, der er vist i dette afsnit.

Bemaerkning: For forsigtigt podepinden ind i det ene neesebor, indtil podepindens spids ikke laengere er
synlig, dvs. V2 til % tommer eller 1,25 til 2 cm ind i naeseboret. Drej podepinden med
moderat tryk mod s& meget som muligt af naeseborets vaeg i en stor cirkelformet bane
indvendigt i naesen mindst 4 gange (ca. 10-15 sekunder) mod naesevaeggen, og tag den
derefter ud af naeseboret. Gentag prgvetagningen i det andet naesebor med samme
podepind.2Blot at dreje podepinden rundt imod én del af naesevaeggen eller at lade
podepinden blive i naesen i 10-15 sekunder er ikke korrekt teknik og kan resultere i en
utilstraekkelig prove. Du skal udtage praven fra begge naesebor.

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® Prgvetagning og handtering af podning af nese

4.  Skru heetten af raret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde rerets
indhold. Tag en ny pragve ved hjeelp af Hologic RespDirect-prgvetagningskit hvis rgrets indhold spildes.

Advarsel: Hvis du kommer i bergring med vaeske fra reagensglasset, skal du vaeske
handerne med saebe og vand i 30 sekunder.

5. Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportrgret, s& markeringslinjen er gverst pa rgret.

6.  Braek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.
7. Bortskaf den gverste del af podepinden.
8.  Skru haetten godt fast pa raret.

Bemaerkning: Pé etiketten pé roret er der et felt til identifikation af praven.

-
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Hologic® Prgvetagning og handtering af nasopharyngeal podning

Provetagning og handtering af nasopharyngeal podning

Anvisninger i prgvetagning af nasopharyngeal podning (kun indsamlet af sundhedspersonale):

1. Vask haenderne grundigt med vand og seebe. Brug handdesinfektionsmiddel, hvis der ikke er adgang
til seebe og vand.

2. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rear ikke ved den blgde spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis den blade spids bergres, laegges ned eller tabes, skal den bortskaffes, og der
skal i sa fald bruges et nyt Hologic RespDirect-pravetagningskit.

3. Hold podepinden med tommel- og pegefingeren placeret under markeringslinjen.

Bemaerkning: Det faktiske produkt ser muligvis en smule anderledes ud end det, der er vist i dette afsnit.

4. Heeld patientens hoved 70 grader bagover. Indfer neensomt og langsomt podepinden gennem
naeseboret parallelt med ganen (ikke opad), indtil du me@der modstand, eller nar afstanden er lig med
patientens afstand fra gret til naseboret, hvilket indikerer kontakt med nasopharynx. Podepinden
skal na en dybde lig med afstanden fra naeseborene til grets udvendige abning. Gnid, og rul
podepinden naensomt. Lad podepinden sidde i flere sekunder for at absorbere sekretionerne.

Fjern podepinden langsomt, mens du drejer den.3

Bemeerkning: Hvis podepinden meaettes med veeske fra det fgrste neesebor, er det ikke n@dvendigt at
indsamle praver fra begge naesebor. Hvis en skaev skilleveeg eller en blokering gor det
vanskeligt at indsamle prgven fra ét naesebor, skal du bruge den samme podepind til at
indsamle proven fra det andet naesebor.

3 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Transport og preveopbevaring

5.  Skru heetten af regret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pé ikke at spilde
rerets indhold. Tag en ny preve ved hjeelp af Hologic RespDirect-pravetagningskit hvis rgrets indhold
spildes.

Advarsel: Hvis du kommer i bergring med veeske fra reagensglasset, skal du vaske
handerne med saebe og vand i 30 sekunder.

6. Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportraret, s& markeringslinjen er agverst pa reret.

7.  Breek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.
8. Bortskaf den gverste del af podepinden.
9.  Skru heetten godt fast pa roret.

Bemeaerkning: Pa etiketten pa rgret er der et felt til identifikation af prgven og angivelse af yderligere
patientoplysninger.

Transport og preveopbevaring

Podepindsprever skal transporteres til laboratoriet i det medfglgende swab specimen transportmedium og
ror. Laes indlaegssedlen til det relevante assay for at fa oplysninger om de rette betingelser for
preveopbevaring.

Bemeerkning: Prgver skal forsendes i henhold til gaeldende nationale og internationale regulativer.
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Kontaktoplysninger Hologic®

Begransninger

A. Hologic RespDirec-prgvetagningskit er ikke godkendt til hiemmebrug.

Brug kun dette prgveudtagningskit sammen Hologic-assays og andre Hologic-produkter. Praestationen
er ikke blevet fastslaet med andre produkter.

C. Anvendelse af RespDirect-podepindspraver taget pa patienten er begraenset til sundhedsinstitutioner,
hvor der er support/radgivning til radighed til at forklare procedurerne og forholdsreglerne.

Kontaktoplysninger og revisionshistorik

Al IVD CE [EC[REP]

. Hologic BV
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

Belgium

San Diego, CA 92121 USA

E-mailadresse og telefonnummer til landespecifik teknisk support og kundeservice kan
ses pa adressen www.hologic.com/support.

Dette produkt ma kun bruges til human in vitro-diagnostik.

Alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med udstyret i Den Europaeiske Union, skal rapporteres til fabrikanten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Hologic og tilhgrende logoer er varemeerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende Hologic, Inc. og/eller
dennes datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemeerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.
Dette produkt kan vaere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa www.hologic.com/patents.

©2023 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
AW-29136-1901 Rev. 001
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