HOLOGIC® RespDirect™ mintavevokészlet

Hologic® RespDirect™ mintavevékészlet

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznalatra
Kizardlag U.S. exportra

Rendeltetésszerii hasznalat

A Hologic® RespDirect™ mintavevékészlet nasopharyngealis (NP) kenetmintak (egészségligyi szakember
altal végzett) és orrkenetmintak (egészségiigyi szakember éltal vagy annak feliigyelete mellett végzett)
levételére szolgal, a Hologic vizsgalatokkal torténd tesztelés céljabdl, 1éguti kérokozokbdl szarmazd
nukleinsavak kimutatdsara. A Hologic RespDirect mintavevékészletet otthoni hasznalatra nem értékelték.
A megfelel6 mintatipusok az adott vizsgalat hasznalati utasitasaban talalhatok.

Biztositott anyagok
50 Hologic RespDirect mintavevé készlet (Kat. sz. PRD-07403)

Minden készlet a kovetkez6ket tartalmazza:

Osszetevd Mennyiség Leiras
RespDirect mintavevd vattapalca 1 Egyenként csomagolt, steril mintavevé vattapalca
Specialis, kozvetlenil betdlthets csd ] 2,9 mL specialis mintaszallité kézeget
(eDLT) (enhanced Specimen Transport Medium; eSTM) tartalmazé csé

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A. Csak a mellékelt mintavevd vattapalcat hasznalja. Ha nem a mellékelt mintavevd vattapalcat hasznalja,
az érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

B. Ne hasznalja, ha a mintavevd vattapalca, a cs6 vagy a csomagolas lathatéan sérilt (példaul ha a
mintavevd vattapalca vége vagy a palca szara meghajlott vagy eltort).

C. Mintavétel el6tt ne hajlitsa meg és ne deformalja el a mintavev$ vattapalcat. A vizsgalati minta
levételekor ne alkalmazzon tulzottan nagy erét, nyomast vagy hajlitast, mert ez a mintavevd vattapalca
véletlenszeri eltdrését eredményezheti.

D. Ugyelien ra, hogy az eSTM kdzeg ne keriiljon kdzvetlenill a bérre vagy nyéalkahartyara, illetve ne
nyelje le.

E. A mintak fertéz6ek lehetnek. A vizsgalati mintak kezelésénél alkalmazza az altalanos
ovintézkedéseket. A mintdk kezelését kizardlag a fert6zd anyagok kezelésére megfeleléen kiképzett
személyzet hajthatja végre.

F. A vizsgalati mintak kezelési |épései soran ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki keresztszennyezés.
A vizsgélati mintak nagyon magas koncentraciéban tartalmazhatnak kérokozokat. Ugyeljen arra, hogy
a mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és ne vigye a tartalyok félé az elhasznalt anyagokat,
amikor kidobja azokat. Ha a keszty( érintkezik a vizsgalati mintaval, cseréljen keszty(t a
keresztszennyezés elkerilése érdekében.
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Hologic® A készlet tarolasi elbirasai

G. Ha a szallitocs6 tartalma a mintavételi eljaras soran barmikor kiémlik, vegyen le Gj mintat egy Uj
Hologic RespDirect mintavevékészlet segitségével. Ha nem hasznal Uj készletet, az érvénytelenitheti a
teszt eredményeit.

H. A vizsgalati minta épségének megbrzése érdekében megfeleld tarolasi kérilményeket kell biztositani a
minta szallitasa soran. A vizsgalati minta stabilitasat az ajanlastdl eltéré szallitasi kérialmények kézott
nem értékelték.

I.  Ne hasznalja a készletet mintavételre a lejarati idén tul.

J. Hasznéljon megfelel6 egyéni védéeszkozt (PPE) a SARS-CoV-2-gyanus személyektdl szarmazo
vizsgalati mintak levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for
Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)
iranyelvek szerint."

K. A helyes laboratériumi gyakorlatok és a haszndlati utmutatéban meghatarozott eljarasok betartasaval
kerilje el a szennyez6dést.

A készlet tarolasi eloirasai

A mintavevikészletet szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) tarolja.
A RespDirect mintak teljesitménye

A RespDirect kenetmintak vizsgalati teljesitményjellemzdit és a mintak kezelésének leirasat a megfeleld
vizsgdlat hasznalati utasitdsa tartalmazza.

Orrkenetmintak levétele és kezelése

Megjegyzés: A beteg altal végzett orrkenet-mintavétel esetén gy6z8djén meg arrdl, hogy a beteg a
mintagyljté készlet atvétele elbtt elolvasta a betegeknek sz6l6 mintavételi atmutatot.

Az orrkenetmintak levételére vonatkoz6 utasitasok:
1. Mosson kezet szappannal és vizzel. Szappan és viz hianyaban hasznaljon kézfertétlenitét.

2.  Részben nyissa fel a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavev$ vattapalcat.
Ne érintse meg a puha véget, és ne tegye le a mintavevd vattapalcat. Ha megérintette, letette
vagy leejtette a puha véget, dobja el, és hasznéljon 0j Hologic RespDirect mintavevékészletet.

3. Fogja meg a mintavevd vattapalcat ugy, hogy a hivelykujjat és mutatéujjat a térévonalra helyezi.

Megjegyzés: A valésagban a termék némiképp eltérhet az ebben a részben lathatotol.

y

1 https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Hologic® Orrkenetmintak levétele és kezelése

Megjegyzés: Ovatosan helyezze be a mintavevd vattapalcat az elsé orrlyukba, amig a vattapalca vége
mar nem lathato (V2—% hlvelykre vagy 1,25-2 cm-re az orrlyukban). Mérsékelt nyomast
alkalmazva forgassa végig a mintavevé vattapalcat az orrlyuk falanak leheté legnagyobb
részén, az orr belsejében egy nagy kor alakot leirva, legalabb négyszer (korilbell
10—-15 masodpercig) az orrfalon, majd vegye ki a palcat az orrlyukbdl. Ismételje meg a
mintagy(jtést ugyanazzal a mintavevé vattapalcaval a masik orrlyukban is.2Nem megfelel
technika, és elégtelen mintat eredményezhet, ha a mintavevd vattapélcat az orr belsé
részének csak egy részén forgatja végig, vagy ha a mintavevé vattapalcat
10-15 masodpercig egyszeriien benne hagyja az orrban. A mintat mindkét orrlyukbol
le kell venni.

4.  Mikézben ugyanabban a kezében tartja a mintavev$ vattapalcéat, csavarja le a kupakot a csérdl.
Ne ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a cs6 tartalma kiémlik, vegyen le Uj mintat egy Uj Hologic RespDirect
mintavevékészlet segitségével.

Figyelmeztetés: Ha a csébél szarmazé folyadékkal érintkezik, mosson kezet szappannal és
vizzel 30 masodpercig.

5.  Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetejénél
legyen.

6. A cs6 oldaldnak nyomva 6vatosan torje el a mintavevd vattapéalca széarat.
7. Dobja ki a mintavevé vattapalca szaranak letort felsd részét.
8. Csavarja ra szorosan a kupakot a csére.

Megjegyzés: A cs6 cimkéjén egy klilon mezbében lehet megadni a minta forrasat.

2 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Nasopharyngealis kenetmintak levétele és kezelése

Nasopharyngealis kenetmintak levétele és kezelése

A nasopharyngealis kenetmintak levételére vonatkozo utasitasok (csak egészségligyi szakember altal végzett
mintaveétel):
1. Mosson kezet szappannal és vizzel. Szappan és viz hidnyaban hasznaljon kézfertétlenitét.

2. Reészben nyissa fel a mintavevé vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd vattapalcat.
Ne érintse meg a puha véget, és ne tegye le a mintavevd vattapalcat. Ha megérintette, letette
vagy leejtette a puha véget, dobja el, és hasznéljon Uj Hologic RespDirect mintavevékészletet.

3. Fogja meg a mintavevd vattapélcat ugy, hogy a hlvelykujjat és mutatéujjat a térévonal ala helyezi.

Megjegyzés: A valésagban a termék némiképp eltérhet az ebben a részben lathatotol.

4. Dontse hatra a beteg fejét 70 fokban. Ovatosan és lassan vezesse be a mintavevd vattapalcat az
orrjaraton keresztll, a szajpadlassal parhuzamosan (nem felfelé), amig ellenallasba nem utkozik,
vagy amig a tavolsag el nem éri a beteg flilét6l az orrlyukaig mért tavolsagot, ami az orrgarattal valo
érintkezést jelzi. A mintavevé vattapalcanak az orrlyukaktol a fil kilsé nyilasaig terjedd tavolsaggal
megegyez6 mélységet kell elérnie. Ovatosan dorzsélje és forgassa el a mintavevd vattapalcat.

A mintavev( vattapalcat néhany masodpercig hagyja a helyén a valadék felszivodasa érdekében.

Lassan, elforgatva huzza ki a mintavevé vattapalcat.3

Megjegyzés: Ha a mintavevd vattapalca az elsé levételbél szarmazé folyadékkal telitett, nem sziikséges
mindkét oldalrél mintat venni. Ha orrsévényferdiilés vagy elzarédas miatt nehézséget okoz a
mintavétel az egyik orrlyukbol, hasznalja ugyanazt a mintavevé vattapalcat a masik
orrlyukbdl térténdé mintavételhez.

3 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
4 AW-29136-2801 001. valt.

Hologic RespDirect™ mintavevékészlet



Hologic® Nasopharyngealis kenetmintak levétele és kezelése

5.  Mikbézben ugyanabban a kezében tartja a mintavevé vattapalcat, csavarja le a kupakot a csérél.
Ne Ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a cs6 tartalma kiomlik, vegyen le Uj mintat egy Uj Hologic RespDirect
mintavevékészlet segitségével.

Figyelmeztetés: Ha a cs6bdl szarmazé folyadékkal érintkezik, mosson kezet szappannal és
vizzel 30 masodpercig.

6. Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitécsdbe agy, hogy a térévonal a csé tetejénél
legyen.

7. A cs6 oldalanak nyomva 6vatosan torje el a mintavev$ vattapalca szarat.
8. Dobja ki a mintavev§ vattapdlca szaranak letort felsé részét.
9. Csavarja ra szorosan a kupakot a csére.

Megjegyzés: A cs6 cimkéjén egy kiilbn mez6ben lehet megadni a minta forrasat és mas adatokat a
betegrél.
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Elérhetéségek Hologic®

A vizsgalati minta szallitasa és tarolasa

A kenetmintakat a mellékelt kenetminta-szallité kdzegben és csében kell a laboratériumba szallitani.
A vizsgélati mintak megfelel6 tarolasi koérilményei a megfelel vizsgalat hasznalati utasitasaban talalhatok.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti és nemzetkézi elbirasoknak megfeleléen
kell végezni.

Korlatozasok

A. A Hologic RespDirect mintavevékészletet otthoni hasznalatra nem értékelték.

B. Ezt a mintavevékészletet csak a Hologic vizsgalatokkal és mas Hologic termékekkel egyitt hasznalja.
Mas termékekkel a teljesitményt nem hataroztak meg.

C. A beteg altal levett RespDirect kenetmintak felhasznalasa csak olyan klinikai kérnyezetben torténjen,
ahol az eljarasok és ovintézkedések elmagyarazasahoz tamogatas/tanacsadas all rendelkezésre.

Elérhetdségek és felulvizsgalati el6zmények

adl IVD CE [EEr

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

Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Az orszagspecifikus miiszaki tamogatas és ligyfélszolgalat e-mail-ciméért és
telefonszamaért latogasson el a kovetkez8 honlapra: www.hologic.com/support.

Ez a termék kizardlag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

Az Eurdpai Unidban az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a
gyarténak és a felhasznalé székhelye és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A Hologic és az érintett logok a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a vedjegyei, illetve bejegyzett
védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és/vagy mas orszagokban.
A jelen hasznalati utasitasban megjelend minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokdban van.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesilt allamokbeli szabadalom
védheti.

©2023 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
AW-29136-2801 001. valt.
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