HOLOGIC® Aptima®

Suprava s tampoénom na odber vzoriek Aptima Multiteste
na odber vzoriek SARS-CoV-2

Navod na pouzitie
Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na export z USA.
Uréené pouzitie
Suprava s tampénom na odber vzoriek Aptimae Multitest je uréena na pouzitie lekarom pri odbere vzoriek

vyterov z hrdla alebo nosa a pacientom na odber vzoriek vyterov z nosa v zdravotnickych zariadeniach na
testovanie rozbormi Hologic s ciefom detekcie RNA virusu SARS-CoV-2 a dalSich respiraénych virusov.

Dodané materialy

50 suprav s tampénom na odber vzoriek Multitest (Kat. ¢. PRD-03546)
Kazda suprava obsahuje:

Komponent Mnozstvo Opis
Tampon 1 Samostatne zabaleny, sterilny tampon
Transportna skamavka 1 Skumavka obsahujuca médium na prepravu vzorky

(STM), 2,9 ml

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A. Pred otvorenim odberovej supravy si umyte ruky mydlom.
Pouzivajte len dodany tampén. Ak nepouzijete dodany tampdn, mdze to zneplatnit' vysledky testu.

C. Nepouzivajte, ak je tampoén viditelne poSkodeny (napr. ak je zlomeny hrot alebo drzadlo tampénu
alebo ak je vrecko posSkodené alebo otvorené).

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

E. Neaplikujte médium na prepravu vzorky priamo na pokozZku alebo sliznice, ani ho neuzivajte vnutorne.

F. Vzorky mdézu byt infekéné. Pri manipulacii so vzorkami dodrziavajte univerzalne bezpeénostné
opatrenia. So vzorkami mézu manipulovat’ len pracovnici primerane vySkoleni v manipulacii
s infekEnymi materialmi.

G. Davajte pozor, aby ste sa po€as krokov manipulacie so vzorkami vyhli krizovej kontaminacii. Vzorky
mdZu obsahovat extrémne vysoké hladiny patogénov. Uistite sa, Ze 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 predidli krizovej kontaminécii.
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Aptima® Poziadavky na uchovavanie stupravy

H. Ak sa obsah prepravnej skimavky kedykolvek po€as postupu odberu vyleje, pouzite novu supravu

s tampoénom na odber vzorky Aptima Multitest. Ak nepouzijete novu supravu, méze to zneplatnit’
vysledky testu.

Pocdas prepravy vzorky zachovajte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
vzorky. Stabilita vzorky za prepravnych podmienok inych, ako st odporu¢ané, nebola hodnotena.

Supravu po datume exspiracie nepouzivajte na odber vzoriek.

Poznamka: Informacie o komunikacii o nebezpedenstve pri oznaovani vyrobkov uvadzanych na trh
na celom svete odrézaju klasifikaciu kariet bezpe¢nostnych tdajov (SDS) USA a EU. Informécie o
oznameniach o nebezpedenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete v SDS pre jednotlivé
regiony v kniznici bezpeénostnych udajov na adrese www.hologicsds.com.

Poziadavky na uchovavanie supravy

Odberovu supravu uchovavajte pri izbovej teplote (15 az 30 °C).

Vykonnost’ vzorky vyteru Multitest

Charakteristiky vykonu rozboru pomocou vzoriek vyteru Multitest si uvedené v prislusnych pribalovych
letakoch na pouZzitie s rozbormi Aptima a ostatnych produktoch Hologic. Pribalové letaky rozborov Hologic
si mOZete prezerat online na webovej strdnke www.hologic.com.

Pri odbere viacerych vzoriek od jedného pacienta Stitok skimavky obsahuje pole na uvedenie zdroja
vzorky na jedineénu identifikciu kazdej vzorky.

Odber a manipulacia s tampénmi so vzorkami z hrdla

Pokyny na odber vzorky hrdla pomocou tampénu:

1.

© N o o

Obal tampénu giastoCne otvorte odlupnutim. Vyberte tampdn. Nedotykajte sa makkého hrotu
tamponu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampdn niekam polozili alebo
ak vam spadol, musite pouzit novy tampén zo supravy na odber vzoriek Aptima Multitest.

Tampon drzte tak, aby palec a ukazovak boli v strede drzadla tampénu a zakryvali ryhu na drzadle.
Nedrzte drzadlo tampdnu pod ryhou.

Tampon opatrne vsurite do hrdla, uistite sa, ze sa bude dotykat mandli na oboch stranach (ak su
v hrdle) a zadnej steny hltana. Potom tampdn vytiahnite, priCom davajte pozor, aby ste sa nedotkli
vnutornej plochy lic ani jazyka.

Drzte tampon tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skimavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali obsah

skumavky. Ak by sa obsah skumavky vylial, pouzite novl sipravu s tampdénom na odber vzoriek
Aptima Multitest.

Tampodn ihned viozte do prepravnej skumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skimavky.
Drzadlo tampoénu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaGenim o boc¢nu stranu skimavky.
Hornu Cast' drzadla tamponu ihned' zlikvidujte.

Dokladne utiahnite uzaver skumavky.

Odber a manipulacia so vzorkami vyterov z nosa

Poznamka pre pacienta: Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto zakroku, opytajte sa svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.
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Aptima® Odber a manipulacia so vzorkami vyterov z nosa

Pokyny na odber vzoriek vyterov z nosa:
1. Pred zadiatkom si umyvajte ruky mydlom a vodou aspor 30 sekund.

2. Obal tampénu cgiastoCne otvorte odlupnutim. Vyberte tampodn. Nedotykajte sa makkého hrotu
tamponu ani ho nikde nekladte. Ak ste sa dotkli makkého hrotu, ak ste tampdn niekam polozili alebo
ak vam spadol, musite pouzit novy tampdn zo supravy na odber vzoriek Aptima Multitest.

3. Tampodn drzte tak, aby palec a ukazovak boli v strede drzadla tampdnu a zakryvali ryhu na drzadle.
Nedrzte drzadlo tampdnu pod ryhou.

4.  Opatrne vlozte tampén do prvej nosnej dierky, kym hrot tampdénu nie je dalej viditefny, t.j. %2 az
% palca alebo 1,25 az 2 cm v nosnej dierke. Otacajte tampdn v smere hodinovych rudiciek so
strednym tlakom €o najviac oproti stene nosnych dierok v drahe velkych kruhov vnutri nosa
minimalne 4-krat (priblizne 10 az 15 sekund/nosna dierka) oproti stene nosa a vyberte ho z nosnej
dierky.

Poznamka: Jednoduché kruzenie tamponom oproti jednej €asti vnutra nosa alebo nechanie
tamponu v nose 10 az 15 sekund nie je spravnou technikou a méze viest k nedostato¢nej vzorke.

5. Ten isty tampdn opatrne vlozte do druhej nosnej dierky, kym hrot tampdénu nie je dalej viditelny, t. j.
Y, az Y4 palca alebo 1,25 az 2 cm v nosnej dierke. Otacajte tampon v smere hodinovych ruciciek so
strednym tlakom €o najviac oproti stene nosnych dierok v drdhe velkych kruhov vnutri nosa
minimalne 4-krat (priblizne 10 az 15 sekund/nosna dierka) a vyberte ho z nosnej dierky. V Ziadnom
pripade nasilu netlacte tampé6n d'alej do nosa.

Poznamka: Vzorku musite odobrat’ z oboch nosnych dierok!. V kazdej nosnej dierke otacajte
tampon v smere hodinovych ruciciek.

6. Drzte tampdn tou istou rukou a odskrutkujte uzaver skimavky. Davajte pozor, aby ste nevyliali obsah
skumavky. Ak by sa obsah skumavky vylial, pouzite novu supravu s tampénom na odber vzoriek
Aptima Multitest.

Poznamka pre pacienta: Ak sa tekutina vyliala a potrebujete novu supravu, informujte lekara alebo
zdravotnickeho pracovnika.

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

7.  Tampodn ihned viozte do prepravnej skiumavky tak, aby bola ryha pri hornom okraji skimavky.
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Aptima® Prepravavzoriek a skladovanie

8. Drzadlo tampénu opatrne zlomte v mieste ryhy jeho zatlaCenim o boénu stranu skimavky.
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9. Hornu Cast drzadla tampodnu ihned' zlikvidujte.
10. Dékladne utiahnite uzaver skumavky.

Poznamka: Jednoduché kruzenie tamponom oproti jednej €asti vnutra nosa alebo nechanie
tampénu v nose 10 az 15 sekund nie je spravnou technikou a méze viest k nedostatonej vzorke.

Poznamka pre pacienta: Vratte odbernu supravu svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu
pracovnikovi.

Preprava vzoriek a skladovanie

Vzorky vyterov Multitest su uréené na prepravu do laboratéria v dodanom médiu na prepravu vzoriek
a skumavke na pouzitie s rozborom Hologic na detekciu virusu SARS-CoV-2. Spravne podmienky
uchovavania vzoriek najdete v prisluShom pribalovom letaku rozboru Hologic.

Poznamka: Vzorky sa musia prepravovat' v sulade s platnymi narodnymi a medzinarodnymi nariadeniami.

Obmedzenia

A. Odbernu supravu pouzivajte iba s rozbormi Aptima a ostatnymi produktami Hologic. Vykon s inymi
produktmi nebol stanoveny.

B. Pri odbere a manipulacii so vzorkami od jednotlivcov s podozrenim na infekciu virusom SARS-CoV-2
pouzivajte vhodné osobné ochranné pomdcky (PPE), 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 laboratérnej biologickej bezpecnosti pri
manipulacii a spracovavani vzoriek spojenych s novym koronavirusom 2019 (2019-nCoV)).

C. Pouzitie nosovych tampoénov supravy s tamponom na odber vzoriek Aptima Multitest pacientom je
obmedzené na prostredie zdravotnickych zariadeni, kde je k dispozicii pomoc/poradenstvo, ktoré
poskytuju vysvetlenie postupov a bezpeénostné opatrenia.
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Aptima® Obmedzenia

Kontaktné informacie a historia revizii.

“ C € Adresa zadavatela v Australii:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV )
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

Emailovu adresu a telefénne Cislo oddelenia technickej podpory a zdkaznickych sluZieb danej krajiny najdete na
adrese www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréeny na pouZzitie len v oblasti huméannej diagnostiky in vitro.
V pripade zavaznej nehody informujte vyrobcu a prislusny organ vo vaSom regione.

Hologic, Aptima a prislusné loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Hologic,
Inc. a/alebo jej poboliek v Spojenych Statoch a/alebo v inych krajinach. Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré
mozu 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.

©2022 Hologic, Inc. V3etky prava vyhradené.

AW-26689-3201 Rev. 001
2022-05

Histéria revizii Datum Opis

* Vytvorena suprava s tamponom na odber
vzoriek Aptima® Multitest AW-26689-001
Rev. 001 na zaklade AW-18109-001 Rev.
004 pre sulad s nariadenim IVDR.

AW-26689-001 Rev. 001 Maj 2022 » Aktualizované kontaktné informacie vratane:
Zastupcu v ES, informacii o zastupcovi
v Australii a technicka podpora

» Objasnené informacie vo viacerych Castiach
tohto dokumentu
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