HOLOGIC® Suprava na vzorky RespDirect™

Suprava na vzorky Hologic® RespDirect™

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro
Len pre export USA

Urcéené pouzitie

Suprava na vzorky Hologic® RespDirect™ je urena na pouZzitie pri odbere nazofaryngealnych (NP)
(odobratych zdravotnikom) a nosovych (odobratych pod dohladom zdravotnika alebo odobratych
zdravotnikom) sterovych vzoriek na testovanie pomocou testov Hologic na detegovanie pritomnosti
nukleovych kyselin respiracnych patogénov. Suprava na odber vzoriek Hologic RespDirect nebola hodnotena
na domace pouzitie. Vhodné typy vzoriek najdete v prislusnom pribalovom letaku rozboru.

Dodané materialy
50 suprav na vzorky Hologic RespDirect (kat. ¢. PRD-07403)

Kazda suprava obsahuje:

Komponent Mnozstvo Popis
Tampon RespDirect 1 Samostatne zabaleny, sterilny tampdn
VylepSena skimavka na priame vlozenie 1 Skumavka obsahujlca vylepSené médium na prepravu vzorky
(eDLT) (enhanced Specimen Transport Medium, eSTM), 2,9 ml

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A. Pouzivajte len dodany tampdn. Ak nepouZijete dodany tampdn, mdzZe to zneplatnit vysledky testu.

B. Nepouzivajte, ak je vatova ty€inka, skimavka alebo obal viditelne poskodeny (napr. ak je zlomeny hrot
tyCinky alebo zlomené alebo ohnuté drzadlo tampénu).

C. Pred odberom tampdn neohybajte ani netvarujte. NepouZivajte nadmernu silu, tlak ani ohybanie, ked
odoberate vzorku. Mohlo by to viest k ndhodnému zlomeniu tampdnu.

D. Neaplikujte eSTM priamo na pokozku, sliznice ani ho neuzivajte vnutorne.

E. Vzorky mézu byt infekéné. Pri manipulécii so vzorkami dodrZujte univerzalne bezpecnostné opatrenia.
So vzorkami mdZu manipulovat len osoby primerane vySkolené v zaobchadzani s infek&nymi
materialmi.

F. Davajte pozor, aby ste sa po€as krokov manipulacie so vzorkami vyhli krizovej kontaminacii. Vzorky
modzu obsahovat extrémne vysoké hladiny patogénov. Uistite sa, Zze nadoby na vzorky sa navzajom
nedotykaju, a pouzité materialy zlikvidujte bez toho, aby presli ponad nadoby. Ak pridu rukavice do
kontaktu so vzorkou, vymerite si ich, aby ste predisli krizovej kontaminacii.

G. Ak sa obsah prepravnej skumavky kedykolvek po€as postupu odberu vyleje, na odber novej vzorky
pouzite novu supravu Hologic RespDirect. Ak nepouZijete novu supravu, méze to zneplatnit’ vysledky
testu.

H. Pocas prepravy zachovaijte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu vzorky.
Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporu¢ané, nebola hodnotena.
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Hologic® Poziadavky na uchovavanie sapravy

I.  Supravu po datume exspiracie nepouzivajte na odber vzoriek.

J. Pri odbere a manipulacii so vzorkami od jednotlivcov s podozrenim na infekciu virusom SARS-CoV-2
pouzivajte vhodné osobné ochranné pomdcky (OOP), ako je uvedené v dokumente CDC Interim
Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel
Coronavirus (2019-nCoV) (Predbezné usmernenia ohfadom laboratdrnej biologickej bezpecnosti pri
manipulacii a spracovavani vzoriek spojenych s novym koronavirusom 2019 (2019-nCoV)).!

K. Predchadzajte kontaminacii dodrziavanim spravnej laboratérnej praxe a postupov Specifikovanych
v tomto pribalovom letaku.

Poziadavky na uchovavanie supravy

Odberovu supravu uchovavaijte pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C).
Vykon vzoriek RespDirect

Vykonnostné charakteristiky rozboru a narabanie so vzorkami pomocou sterovych vzoriek RespDirect su
uvedené v prislusnom pribalovom letaku testu.

Odber a manipulacia so vzorkami vyterov z nosa

Poznamka: V pripade vzoriek z nosa odobratych samostatne pacientmi sa uistite, Ze si pacienti pred odberom
vzorky dbkladne precitali pokyny na odber predtym, nez im bude poskytnuta suprava na odber vzorky.

Pokyny na odber vzoriek vyterov z nosa:

1. Umyte si ruky mydlom a vodou. Ak nemate k dispozicii mydlo a vodu, pouZite dezinfekény
prostriedok na ruky.

2. Obal tampénu ciastocne otvorte odlupnutim. Vyberte tampoén. Nedotykajte sa makkého hrotu
tampdnu ani ho nikde nekladte. Ak sa dotknete makkého hrotu, ak ho polozite alebo vam spadne,
zlikvidujte ho a zoberte si novu supravu Hologic RespDirect na vzorky odobraté pacientom.

3. Podrzte vatovu tyCinku a palec a ukazovak umiestnite na naznaceny zarez.

Poznamka: Samotny vyrobok méze vyzerat trosku inak aj ten, ktory je zobrazeny v tejto Casti.

Poznamka: Opatrne vliozte tampoén do prvej nosnej dierky, kym hrot tampénu nie je dalej viditelny,
t.j. 2 az Y% palca alebo 1,25 az 2 cm v nosnej dierke. Otacajte vatovou tyCinkou v smere
hodinovych ruciCiek so strednym tlakom €o najviac oproti stene nosnych dierok v drahe
velkych kruhov vnutri nosa minimalne 4-krat (priblizne 10 az 15 sekdnd) oproti stene nosa
a vyberte ho z nosnej dierky. Zopakujte odber v druhej nosnej dierke rovnakou vatovou
tyginkou.2Jednoduché kriuZenie vatovej tydinky oproti jednej ¢asti vnutra nosa alebo nechanie
vatovej ty¢inky v nose po dobu 10— 15 sekund nie je spravnou technikou a mézZe viest
k nedostatocnej vzorke.Vzorku musite odobrat’ z oboch nosnych dierok.

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® Odber a manipulacia so vzorkami vyterov z nosa

4.  Drzte tampon tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skimavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali obsah
skumavky. Ak sa obsah skiumavky vyleje, pouzite novu supravu Hologic RespDirect na vzorky odobraté
pacientom s vatovou ty¢inkou na odber vzorky.

Varovanie: Ak pridete do kontaktu s tekutinou zo skimavky, umyvajte si ruky vodou
a mydlom aspon 30 sekund.

5.  Tampon ihned viozte do prepravnej skiumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skiimavky.

6. Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlatenim o bo¢nu stranu skimavky.
7. Hornu &ast vatovej ty€inky zlikvidujte.
8.  Dokladne utiahnite uzaver skimavky.

Poznamka: Etiketa na skumavke obsahuje pole na zaznamenanie zdroja vzorky.
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Hologic® Odber a manipulacia so vzorkami vyterov z nosohltanu

Odber a manipulacia so vzorkami vyterov z nosohltanu

Pokyny na odber vzoriek vyterov z nosohltanu (len na odber zdravotnikom):

1. Umyte si ruky mydlom a vodou. Ak nemate k dispozicii mydlo a vodu, pouzite dezinfekény
prostriedok na ruky.

2.  Obal tamponu cCiasto¢ne otvorte odlupnutim. Vyberte tampon. Nedotykajte sa makkého hrotu
tamponu ani ho nikde nekladte. Ak sa dotknete makkého hrotu, ak ho polozite alebo vam spadne,
zlikvidujte ho a zoberte si novu supravu Hologic RespDirect na vzorky odobraté pacientom.

3. Podrzte vatovu tyCinku a palec a ukazovak umiestnite pod naznaeny zarez.

Poznamka: Samotny vyrobok méze vyzerat’ troSku inak ako ten, ktory je zobrazeny v tejto Casti.

4.  Nakloite hlavu pacienta dozadu o 70 stupfov. Jemne a pomaly vloZte tampdn cez nosovu dierku
rovnobezne s podnebim (nie smerom nahor), kym nenarazite na odpor alebo kym nebude
vzdialenost rovnaké ako vzdialenost od ucha k nosnej dierke pacienta, ¢o naznaéuje kontakt
s nosohltanom. Tampén mé& dosahovat hibku rovnajucu sa vzdialenosti od nosovych dierok po
vonkajsi otvor ucha. Tampénom jemne pretrite a pokrutte. Nechajte tampdn na mieste niekolko

sekund, aby absorboval sekrét. Pri vyberani tampénom jemne otacajte.?
Poznamka: Ak tampon nasiakne tekutinou pri prvom odbere, nie je potrebné odobrat vzorky z obidvoch

stran. Ak vychylena nosové prepazka alebo blokéda spbsobuju taZkosti pri ziskavani vzorky
Z jednej nosovej dierky, pouZite rovnaky tampén na ziskanie vzorky z druhej nosovej dierky.

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

5.  Drzte tampon tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skumavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali obsah
skumavky. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouZite novu supravu Hologic RespDirect na vzorky
odobraté pacientom s vatovou ty€inkou na odber vzorky.

Varovanie: Ak pridete do kontaktu s tekutinou zo skumavky, umyvajte si ruky vodou
a mydlom asporn 30 sekund.

6. Tampon ihned vlozte do prepravnej skumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skumavky.

7.  Drzadlo tampdnu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaCenim o bo&nu stranu skimavky.
8.  Hornu &ast vatovej ty€inky zlikvidujte.
9. Dobkladne utiahnite uzdver skimavky.

Poznamka: Etiketa na skimavke obsahuje pole na zaznamenanie zdroja vzorky a dopinkovych informécii
0 pacientovi.

Transport vzoriek a skladovanie

Vzorky vyterov su urCené na transport do laboratéria v dodanom médiu na transport vzoriek vyterov
a skumavke. Spravne podmienky uchovavania vzoriek najdete v prisluSnom pribalovom letaku testu.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat’ v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi nariadeniami.
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Kontaktné udaje Hologic®

Obmedzenia

A. Suprava na odber vzoriek Hologic RespDirect nie je schvalena na domace pouzitie.

Odbernu supravu pouzivajte iba s testami Hologic a ostatnymi produktami Hologic. Ich vykon nebol
stanoveny v kombinacii s inymi produktmi.

C. Pacientom odobrany ster RespDirect je obmedzeny na klinické podmienky disponujuce podporou/
poradenstvom, ktoré zaistia vysvetlenia postupov a bezpe€nostnych opatreni.

Kontaktné udaje a histéria revizii

aal IVD CE [Erer

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

Belgium

San Diego, CA 92121 USA

E-mailovu adresu a telefénne &islo na technickd podporu a zédkaznicky servis pre
konkrétnu krajinu najdete na strankach www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréeny na pouzitie len v oblasti humannej diagnostiky in vitro.

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v Eurépskej unii v suvislosti s poméckou, sa musia hlasit vyrobcovi
a prislusnému organu ¢&lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Hologic a prislusné loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc.
alalebo jej pobociek v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov, ktoré su uvedené na webovej stranke
www.hologic.com/patents.

©2023 Hologic, Inc. V3etky prava vyhradené.
AW-29136-3201 Rev. 001
2023-05

Histéria revizii Datum Popis
AW-29136 Rev. 001 Maj 2023 + Uvodné vydanie
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