HOLOGIC® Odbérova souprava RespDirect™

Odbérova souprava Hologic® RespDirect

Navod k pouziti
K diagnostickému pouziti in vitro
Pouze pro export ze Spojenych statl

Uréené pouziti

Odbérova souprava Hologic® RespDirect™ je uréena k odbé&ru vzork( stéru z nosohltanu (NP) (odebranych
zdravotnikem) a nosu (odebranych zdravotnikem, pfipadné pod jeho dohledem) pro testovani pomoci testu
Hologic k detekci pfitomnosti nukleovych kyselin respiracnich patogent. Odbérova souprava Hologic
RespDirect nebyla hodnocena pro domaci pouziti. Vhodné typy vzork(l viz pfibalova informace pfislusného
testu.

Dodavané materialy
50 odbérovych souprav Hologic RespDirect (Kat. €. PRD-07403)

Souprava obsahuje:

Soucast Mnozstvi Popis
Tampon RespDirect 1 Individuélné baleny sterilni tampon
Obohacena zkumavka k pfimému zavedeni 1 Zkumavka obsahujici obohacené médium pro piepravu vzork(
(eDLT) (Specimen Transport Medium (eSTM)), 2,9 ml

Varovani a bezpecnostni opatireni

A. Pouzivejte pouze dodany tampon. PouZijete-li jiny neZz dodany tampon, vysledky testu mohou byt
neplatné.

B. Nepouzivejte, pokud jsou tampon, zkumavka nebo obal viditelné poSkozeny (napf. pokud je Spicka
nebo tyéinka tamponu ohnuta nebo ulomena).

C. Tampon pfed odb&rem neohybejte ani netvarujte. Pfi odbéru vzorku nepouzivejte nadmérnou silu &i
tlak ani tampon neohybejte — mohlo by dojit k nechténému zlomeni tamponu.

D. NenanaSejte eSTM pfimo na k{zi nebo sliznice ani jej neuzivejte vnitiné.

E. Vzorky mohou byt infekéni. Pfi manipulaci se vzorky dbejte univerzalnich bezpe&nostnich opatfeni.
Se vzorky smi manipulovat pouze personal pfislusné vyskoleny v manipulaci s infek&nimi materialy.

F. Dbejte na to, abyste béhem manipulace se vzorky zabranili kfizové kontaminaci. Vzorky mohou
obsahovat extrémné vysoké hladiny patogenu. Zajistéte, aby se jednotlivé nadobky se vzorky
vzajemné nedotykaly, a pfi likvidaci pouzité materialy nepfenasejte nad nadobkami. Pokud se
rukavicemi dostanete do kontaktu se vzorkem, rukavice vyménte, abyste zabranili kfizové kontaminaci.

G. Pokud dojde kdykoliv b&hem odbéru k rozliti obsahu transportni zkumavky, odeberte novy vzorek
pomoci nové odbérové soupravy Hologic RespDirect. Pokud novou soupravu nepouZijete, vysledky
testu mohou byt neplatné.

H. Chcete-li zabezpedit integritu vzorku, zajistéte pfi prepravé vzork(l vhodné prepravni podminky.
Stabilita vzork(l za jinych nez doporucenych prepravnich podminek nebyla hodnocena.
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Hologic® Pozadavky na skladovani soupravy

I.  Soupravu nepouzivejte k odbéru vzorkll po uplynuti data exspirace.

J. Pri odbéru vzorkd a manipulaci se vzorky ze strany osob, u kterych existuje podezfeni na infekci virem
SARS-CoV-2, pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky (OOP), jak je uvedeno v dokumentu
vydaném agenturou CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing
Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV) (Prozatimni pokyny pro laboratorni
biologickou bezpec&nost pfi manipulaci a zpracovani vzork(l spojenych s novym typem koronaviru 2019
(2019-nCoV))."

K. Zabrante kontaminaci dodrzovanim spravné laboratorni praxe a postupu uvedenych v této pfibalové
informaci.

Pozadavky na skladovani soupravy

Odbérovou soupravu skladujte pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C).
Vykonnost vzorkt RespDirect

Funkéni charakteristiky testu a manipulace se vzorky pfi pouziti tampdnu pro odbér vzork{ stéru
RespDirect jsou uvedeny v pfibalové informaci pfislusného testu.

Odbér vzorktl stéru z nosu a manipulace s nimi

Poznamka: U odbéru vzorku stéru z nosu pacientem zajistéte, aby si pacienti pfed tim, nezZ jim bude
poskytnuta odbérova souprava, precetli pokyny k odbéru vzorku pacientem.

Pokyny pro odbér vzork( stéru z nosu:

1. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Pokud neméate k dispozici vodu a mydlo, pouZijte dezinfekéni
prostfedek na ruce.

2.  Casteéné rozlepte balitek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékké $picky tamponu ani
tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékké Spi¢ky nebo tampon polozite ¢€i upustite na zem,
zlikvidujte ho a pouzijte novou odbérovou soupravu Hologic RespDirect.

3. Uchopte tampon palcem a ukazovakem v misté oznaceni.

Poznamka: Skutecny produkt se muze mirné liSit od produktu zobrazeného v této Easti.

¥

Poznamka: Opatrné zavedte tampon do prvni nosni dirky, dokud Spi¢ku tamponu jiZz nebude vidét, tzn. 72 az
¥4 palce nebo 1,25 az 2 cm do nosni dirky. Otacejte tamponem mirnym tlakem po velké kruhové
draze proti co nejvétsi ploSe stény nosni dirky minimainé 4krat (pfiblizné 10-15 sekund)

a vytahnéte jej z nosni dirky. Opakujte odbér v druhé nosni dirce pomoci stejného
tamponu.2Pouhé otadeni tamponu proti jedné asti vnitini strany nosu nebo ponechani tamponu
v nose po dobu 10-15 sekund nepredstavuje spravnou techniku a mize vést k odebrani
nedostatecného vzorku. Vzorek je nutné odebrat z obou nosnich direk.

g

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® Odbér vzorku stéru z nosu a manipulace s nimi

4.  Drzte tampon ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Davejte pozor, abyste obsah
zkumavky nerozlili. Pokud dojde k rozliti obsahu zkumavky, odeberte novy vzorek pomoci nové
odbérové soupravy Hologic RespDirect.

Varovani: Pokud prijdete do kontaktu s tekutinou ze zkumavky, umyjte si ruce mydlem
a vodou po dobu 30 sekund.

5.  Okamzité umistéte tampon do zkumavky pro pfepravu tak, aby se oznaceni nachazelo na horni
strané zkumavky.

6. Opatrné odlomte ty€inku tamponu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
7. Horni &ast tyCinky tamponu zlikvidujte.
8.  NaSroubujte na zkumavku uzavér a dobfe jej utahnéte.

Poznamka: Stitek zkumavky obsahuje pole pro zéznam zdroje vzorku.

-

Lz
£3
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Hologic® Odbér vzorku stéru z nosohltanu a manipulace s nimi

Odbeér vzorkl stéru z nosohltanu a manipulace s nimi

Pokyny pro odbér vzork( stéru vytérem z nosohltanu (odbér pouze zdravotnikem):

1. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Pokud nemate k dispozici vodu a mydlo, pouzijte dezinfekéni
prostfedek na ruce.

2.  Casteéné rozlepte balitek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékké $picky tamponu ani
tampon nepokladejte. Pokud se dotknete mékké SpiCky nebo tampon polozite €i upustite na zem,
zlikvidujte ho a pouzijte novou odbérovou soupravu Hologic RespDirect.

3. Uchopte tampon palcem a ukazovakem pod mistem oznaceni.

Poznamka: Skutecny produkt se muze mirné liSit od produktu zobrazeného v této ¢asti.

4.  Zaklorite hlavu pacienta o 70 stupni(l. Jemné a pomalu zavadéjte tampon nosni dirkou rovnobézné
s patrem (nikoli smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud hloubka neni ekvivalentni
vzdalenosti od ucha k nosni dirce pacienta, coZ znali kontakt s nosohltanem. Tampon by mél
dosahovat hloubky ekvivalentni vzdalenosti od nosnich direk k vn&jSimu otvoru ucha. Tamponem
jemné tfete a otacejte. Ponechte tampon nékolik sekund na mist&, aby se sekret vstfebal. Pomalu

tampon vysunujte a otadejte jim.3
Poznamka: Pokud je tampon nasycen tekutinou z prvniho odbéru, neni nutné odebirat vzorky z obou
stran. Pokud vychylena nosni prepazka nebo ucpani zplsobuje potize pfi ziskavani vzorku
Z jedné nosni dirky, pouZijte stejny tampon k ziskani vzorku z druhé nosni dirky.

3 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Piepravaa skladovani vzorki

5.  Drzte tampon ve stejné ruce a odSroubujte uzavér ze zkumavky. Davejte pozor, abyste obsah
zkumavky nerozlili. Pokud dojde k rozliti obsahu zkumavky, odeberte novy vzorek pomoci nové
odbérové soupravy Hologic RespDirect.

Varovani: Pokud prijdete do kontaktu s tekutinou ze zkumavky, umyjte si ruce mydlem
a vodou po dobu 30 sekund.

6. Okamzité umistéte tampon do zkumavky pro pfepravu tak, aby se oznaceni nachazelo na horni
strané zkumavky.

7.  Opatrné odlomte ty€inku tamponu v misté oznaceni proti sténé zkumavky.
8.  Horni &ast tyCinky tamponu zlikvidujte.
9.  NaSroubujte na zkumavku uzavér a dobfe jej utahnéte.

Poznamka: Stitek zkumavky obsahuje pole pro zadznam zdroje vzorku a dal$i informace o pacientovi.

Preprava a skladovani vzorku

Vzorky stéru odebrané pomoci tamponu musi byt pfepravovany do laboratofe v dodavaném transportnim
médiu pro pfepravu vzorku stéru a ve zkumavce. Informace o spravnych podminkach pro ulozeni vzorku
naleznete v pfibalové informaci k pfislusnému testu.

Poznamka: Vzorky musi byt pfepravovany v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi predpisy.
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Kontaktni informace Hologic®

Omezeni

A. Odbérova souprava Hologic RespDirect neni schvalena pro domaci odbér.

B. Tuto odbérovou soupravu pouzivejte pouze s testy Hologic a dalSimi produkty Hologic. Jeji funk&nost
s jinymi produkty nebyla stanovena.

C. Pouziti pacientem odebiranych vzork( stéru RespDirect je omezeno na zdravotnicka zafizeni, kde je
k dispozici podpora/poradenstvi k vysvétleni pfislusnych postupl a bezpecénostnich opatfeni.

Kontaktni informace a historie revizi

adl IVD CE [EFe

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

Belgium

San Diego, CA 92121 USA

E-mailovou adresu a telefonni islo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluZzeb
pozadované zemé najdete na adrese www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréen pouze pro pouziti v humanni diagnostice in vitro.

Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem v Evropské unii, by mély byt hlaSeny vyrobci
a pfislusnému organu ¢&lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Hologic a souvisejici loga jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc.
a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti ve Spojenych statech a/nebo v jinych zemich.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych
vlastnika.
Tento produkt mize byt kryty jednim &i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

©2023 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
AW-29136-2601 Rev. 001
2023-05

Historie revizi Datum Popis

AW-29136 Rev. 001 Kvéten 2023 + Pavodni vydani
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