HOLOGIC® Zestaw do pobierania probek RespDirect™

Zestaw do pobierania prébek Hologic® RespDirect”

Instrukcja uzycia
Do stosowania w diagnostyce in vitro
Tylko na eksport poza USA

Przeznaczenie

Zestaw do pobierania probek Hologic® RespDirect™ jest przeznaczony do pobierania probek wymazow

z nosogardta (NP) (przez pracownika opieki zdrowotnej) i prébek wymazoéw z nosa (przez pacjenta pod kontrolg
pracownika opieki zdrowotnej lub przez pracownika opieki zdrowotnej) na potrzeby wykonania testow firmy
Hologic w celu wykrycia obecno$ci kwaséw nukleinowych patogendw ukfadu oddechowego. Zestaw do pobierania
prébek Hologic RespDirect nie zostat oceniony pod katem stosowania w warunkach domowych. Informacje na
temat odpowiednich typéw prébek znajdujg sie w ulotce zatgczonej do opakowania odpowiedniego testu.

Dostarczone materiaty
50 zestawow do pobierania préobek Hologic RespDirect (nr kat. PRD-07403)

Kazdy zestaw zawiera:

Skladnik llos¢ Opis

Wymazdéwka RespDirect 1 Indywidualnie zapakowana, sterylna wymazéwka

Probéwka z ulepszonym podiozem do i N . .
bezposredniego umieszczania wymazow 1 Probowka zawierajgca ulepszone podtoze do transportu probek

(eDLT) (enhanced Specimen Transport Medium, eSTM), 2,9 mL

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Nalezy uzywaé wytgcznie wymazowki dostarczonej w zestawie. Niezastosowanie wymazoéwki
dostarczonej w zestawie moze uniewazni¢ wyniki testu.

B. Nie uzywaé produktu w przypadku widocznych uszkodzen wymazdéwki, probowki lub opakowania
(np. w przypadku wygiecia lub ztamania koncowki lub trzonka wymazéwki).

C. Nie zgina¢ ani nie ksztattowa¢ wymazowki przed pobraniem. Nie nalezy uzywaé nadmierne;j sity,
stosowac nacisku ani zgina¢ wymazowki podczas pobierania prébek, poniewaz moze to spowodowac
przypadkowe ztamanie wymazowki.

D. Nie dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu podtoza eSTM ze skorg lub btonami sluzowymi ani nie
przyjmowac go wewnetrznie (nie spozywac).

E. Prébki mogg by¢ zakazne. W czasie pracy z prébkami nalezy stosowaé powszechnie obowigzujgce
Srodki ostroznosci. Do pracy z prébkami moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel odpowiednio
przeszkolony w zakresie postepowania z materialami zakaznymi.

F. Nalezy uwaza¢, aby podczas wykonywania czynnosci zwigzanych z probkami unikng¢
zanieczyszczenia krzyzowego. W probkach moze wystepowaé niezwykle wysokie stezenie patogendw.
Nalezy dopilnowa¢, aby pojemniki z probkami nie stykaty sie ze sobg, a zuzyte materiaty wyrzuci¢ bez
przenoszenia ich nad pojemnikami. W przypadku kontaktu rekawiczek z prébkg nalezy zmienic
rekawiczki, aby unikng¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

G. Jesli w jakimkolwiek momencie procedury pobierania prébek zawartos¢ probdéwki transportowej zostanie
rozlana, nalezy pobra¢ nowg probke za pomocg nowego zestawu do pobierania probek Hologic
RespDirect. Niezastosowanie nowego zestawu moze spowodowaé uniewaznienie wynikow testu.
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Hologic® Wymagania dotyczace przechowywania zestawéw

H. Podczas transportu probek nalezy utrzymywaé wtasciwe warunki przechowywania, aby zapewnié
integralnosc probek. Nie oceniono stabilnosci probek w warunkach transportu innych niz zalecane.

I.  Nie nalezy pobiera¢ probek za pomoca przeterminowanego zestawu.

J.  Podczas pobierania probek od osob z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2 i pracy z takimi probkami nalezy
stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej (SOI), jak okreslono w CDC Interim Laboratory Biosafety
Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV).’

K. Nalezy unika¢ skazenia, zachowujgc dobre praktyki laboratoryjne i przestrzegajgc procedur
okreslonych w niniejszej ulotce zatgczonej do opakowania.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

Zestaw do pobierania prébek nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C).

Skutecznos¢ testu z uzyciem prébek pobranych za pomoca zestawu
RespDirect

Skutecznos$c¢ testu z uzyciem probek wymazow pobranych za pomocg zestawu RespDirect i instrukcje
dotyczgce postepowania z prébkami podano w odpowiedniej ulotce zatgczonej do opakowania testu.

Pobieranie probek wymazu z nosa i postepowanie z nimi

Uwaga: Jesli prébka wymazu z nosa ma by¢ pobierana przez pacjenta, przed przekazaniem mu zestawu
do pobierania nalezy dopilnowac, by przeczytat przeznaczong dla pacjenta Instrukcje pobierania probek.

Instrukcje pobierania probek wymazu z nosa:

1. Umyc¢ rece wodg z mydiem. W przypadku braku dostepu do mydta i wody nalezy uzy¢ $rodka do
dezynfekcji rak.

2.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazowka. Wyja¢ wymazowke. Nie dotykac miekkiej koncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. W przypadku dotkniecia, odtozenia lub upuszczenia miekkiej koncowki
nalezy wyrzuci¢ wymazowke i uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek Hologic RespDirect.

3. Trzymaé wymazowke, umieszczajgc kciuk i palec wskazujgcy na linii naciecia.

Uwaga: Rzeczywisty wyglad produktu moze nieznacznie réznic¢ sie od produktu przedstawionego
w tej sekgji.

Uwaga: Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke do pierwszego nozdrza, az cafa jej koncdwka nie bedzie widoczna,
tj. od ¥2 do % cala lub od 1,25 do 2 cm w gtgb nozdrza. Obraca¢ wymazéwke z umiarkowanym
naciskiem na jak najwiekszej powierzchni sciany nozdrza, wykonujgc duzy, okrezny ruch wewnatrz
nosa. Powtdrzy¢ ruch co najmniej 4 razy (okoto 10-15 sekund), a nastepnie wyjaé wymazoéwke
z nozdrza. Powtorzy¢ kroki pobierania probki w drugim nozdrzu, uzywajac tej samej
wymazowki.?2 Zwykte obracanie wymazowki przy jednej czesci wewnetrznej strony nosa lub
pozostawienie wymazowki w nosie przez 10—-15 sekund nie jest wiasciwg technikg i moze

spowodowac pobranie niewystarczajgcej ilosci probki. Konieczne jest pobranie probki z obu
nozdrzy.

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® Pobieranie prébek wymazu z nosa i postepowanie z nimi

4.  Trzymajgc wymazowke w tej samej dtoni, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozla¢ zawartosci
probowki. W przypadku rozlania zawartosci probowki nalezy pobra¢ nowg prébke za pomocg nowego
zestawu do pobierania prébek Hologic RespDirect.

Ostrzezenie: W przypadku kontaktu z ptynem z probéwki my¢ rece woda z mydiem przez
30 sekund.

5.  Natychmiast umiesci¢ wymazowke w probéwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
przy gornej krawedzi probowki.

6.  Ostroznie ztamac trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probdowki.
7. Wyrzuci¢ gorng czes¢ trzonka wymazowki.
8.  Mocno zakreci¢ probdwke.

Uwaga: Na etykiecie probowki znajduje sie pole przeznaczone do zapisania zrodta probki.
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Hologic® Pobieranie prébek wymazu z nosogardia i postepowanie z nimi

Pobieranie probek wymazu z nosogardta i postepowanie z nimi

Instrukcje pobierania probek wymazu z nosogardia (tylko przez pracownikéw opieki zdrowotnej):

1. Umyc¢ rece wodg z mydtem. W przypadku braku dostepu do mydta i wody nalezy uzy¢ $rodka do
dezynfekciji rak.

2.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazowkg. Wyja¢ wymazdéwke. Nie dotykaé miekkiej korncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. W przypadku dotknigcia, odtozenia lub upuszczenia miekkiej koricowki
nalezy wyrzuci¢ wymazowke i uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek Hologic RespDirect.

3. Trzyma¢ wymazowke, umieszczajgc kciuk i palec wskazujgcy pod linig nacigcia.

Uwaga: Rzeczywisty wyglad produktu moze nieznacznie rozni¢ sie od produktu przedstawionego w tej sekcji.

4.  Odchyli¢ gtowe pacjenta do tylu o 70 stopni. Delikatnie i powoli wprowadzi¢ wymazoéwke przez
nozdrze réwnolegle do podniebienia (nie do gory), az do napotkania oporu lub do momentu, gdy
odlegtos¢ bedzie rowna odlegtosci od ucha do nozdrza pacjenta, co wskazuje na kontakt
z nosogardiem. Wymazdéwka powinna siega¢ na gtebokos¢ réwng odlegtosci od nozdrzy do
zewnetrznego otworu ucha. Delikatnie pociera¢ i obraca¢ wymazéwkyg. Pozostawi¢ wymazowke na
miejscu przez kilka sekund, aby umozliwi¢ wchtonigecie wydzieliny. Powoli usungé wymazoéwke,
jednoczes$nie jg obracajgc.3

Uwaga: Jesli wymazdwka jest catkowicie nasgczona ptynem z pierwszego pobrania, nie jest konieczne

pobieranie probek z obu stron. Jesli skrzywiona przegroda nosowa lub blokada utrudnia pobranie
probki z jednego nozdrza, nalezy uzy¢ tej samej wymazOwki do pobrania prébki z drugiego
nozdrza.

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

5.  Trzymajgc wymazdéwke w tej samej dtoni, odkreci¢ zakretke z probdéwki. Nie rozlaé zawartoSci
probowki. W przypadku rozlania zawartosci probowki nalezy pobra¢ nowg prébke za pomocag
nowego zestawu do pobierania probek Hologic RespDirect.

Ostrzezenie: W przypadku kontaktu z plynem z probéwki myc¢ rece wodg z mydfem przez
30 sekund.

6.  Natychmiast umiesci¢ wymazoéwke w probdwce transportowej tak, aby linia naciecia znajdowata sie
przy gornej krawedzi probowki.

7.  Ostroznie ztamaé trzonek wymazowki na linii naciecia o bok probdwki.
8.  Wyrzuci¢ gorng czesc trzonka wymazdwki.
9.  Mocno zakreci¢ probdwke.

Uwaga: Na etykiecie probowki znajduje sie pole przeznaczone do zapisania Zzrodta probki i dodatkowych
informacji o pacjencie.

Transport i przechowywanie prébek

Probki wymazéw nalezy transportowac do laboratorium w dostarczonej probowce z podtozem do
transportu probek wymazow. Prawidtowe warunki przechowywania probki opisano w ulotce zatgczonej do
opakowania odpowiedniego testu.

Uwaga: Prébki nalezy transportowac¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.
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Dane kontaktowe Hologic®

Ograniczenia
A. Zestaw do pobierania probek Hologic RespDirect nie zostat zatwierdzony do uzytku w warunkach
domowych.

B. Ten zestaw do pobierania probek nalezy stosowaé wytacznie z testami firmy Hologic i innymi
produktami firmy Hologic. Nie ustalono skutecznosci dziatania z innymi produktami.

C. Wykorzystywanie zestawu RespDirect do pobierania prébek wymazu przez pacjentéw jest ograniczone
do placoéwek klinicznych, ktére zapewniajg pacjentom pomoc/instruktaz w zakresie procedur i srodkéw

ostroznosci.

Dane kontaktowe i historia wersji

Al IVD C€E [EC[REP

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

Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla
danego kraju mozna znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Ten produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w zakresie diagnostyki in vitro u ludzi.

W Unii Europejskiej nalezy zgtasza¢ powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, do wytwércy
i wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

Hologic i powigzane logo sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub
jej spotek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére mogg sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wiascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréd wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2023 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
AW-29136-3401 Wer. 001
2023-05

Historia wersji Data Opis
AW-29136 Wer. 001 Maj 2023 r. + Wydanie wstepne
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http://www.hologic.com/
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