HOLOGIC® Aptima®

Zestaw do pobierania prébek wymazéw Aptimae Multitest
do pobierania prébek SARS-CoV-2

Instrukcja uzycia

Do zastosowania w diagnostyce in vitro.

Tylko na eksport poza USA
Przeznaczenie

Zestaw do pobierania prébek wymazéw Aptima® Multitest jest przeznaczony do pobierania przez personel
kliniczny prébek wymazéw z gardta i nosa oraz pobierania przez pacjentéw probek wymazow z nosa w
placéwkach ochrony zdrowia do badan testami Hologic w celu wykrycia obecnosci RNA dla SARS-CoV-2
lub innych wiruséw uktadu oddechowego.

Dostarczone materiaty

50 zestawow do pobierania prébek wymazéow Multitest (nr kat. PRD-03546)
Kazdy zestaw zawiera:

Skiadnik llos¢é Opis

Wymazéwka 1 Indywidualnie zapakowana, sterylna wymazéwka

Probéwka zawierajgca podtoze do transportu prébek

Probowka transportowa 1 (STM), 2.9 mil

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

A. Przed otwarciem zestawu do pobierania probek nalezy umy¢ rece mydtem.

Nalezy uzywaé wytgcznie dotgczonej wymazowki. Niezastosowanie dostarczonej wymazéwki moze
uniewazni¢ wyniki testu.

C. Nie uzywac, jesli wymazowka jest widocznie uszkodzona (tzn. jesli koncowka wymazowki lub trzonek
sg zlamane, a sama torebka jest uszkodzona lub otwarta).

D. Nie zgina¢ ani nie ksztattowa¢ wymazowki przed pobraniem. Nie nalezy uzywaé nadmierne;j sity,
nacisku lub zginania podczas pobierania prébek, poniewaz moze to spowodowaé przypadkowe
ztamanie wymazowki.

E. Nie dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu probek ze skorg lub btonami
Sluzowymi, nie przyjmowac¢ wewnetrznie.

F. Prébki mogag by¢ zakazne. W czasie pracy z prébkami nalezy stosowaé uniwersalne $rodki
ostroznosci. Do wykonania opisywanej tutaj procedury moze by¢ dopuszczony wytgcznie personel
odpowiednio przeszkolony w zakresie postepowania z prébkami.

G. Stara¢ sie unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego w czasie etapow pracy z prébkami. W prébkach moze
wystepowac niezwykle wysokie stezenie patogendw. Dopilnowac, aby pojemniki na prébki nie
kontaktowaly sie wzajemnie ze sobg i wyrzuca¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosi¢ ich nad
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Apti ma® Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

pojemnikami. W przypadku kontaktu rekawiczek z probkami nalezy zmieni¢ rekawiczki, aby unikng¢
zanieczyszczenia krzyzowego.

Jesli zawarto$¢ probowki transportowej zostanie rozlana w dowolnym momencie procedury pobierania,
uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek wymazoéw Aptima® Multitest. Niezastosowanie nowego
zestawu moze uniewazni¢ wyniki testu.

W trakcie transportu probek zapewni¢ prawidtowe warunki przechowywania; pozwoli to zachowac¢
prawidtowy stan prébek. Nie oceniono stabilnosci prébek w warunkach transportu innych niz zalecane.

Nie nalezy uzywaé zestawu do pobierania probek po uptywie terminu waznosci.

Uwaga: Informacje o oznaczeniach zagrozen stosowanych w oznakowaniach produktow
sprzedawanych globalnie sg okreslone przez klasyfikacje kart charakterystyki substancji chemicznej
(SDS) obowigzujgce w USA i UE. Informacje dotyczgce zagrozeh wystepujgcych w konkretnym
regionie opisano w kartach SDS wiasciwych dla regionéw. Dokumenty te znajdujg sie w bibliotece kart
charakterystyki pod adresem www.hologicsds.com.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

Przechowywac¢ zestaw do pobierania w temperaturze pokojowej (15°C do 30°C).

Charakterystyka dziatania zestawu do pobierania prébek wymazéw Aptima®
Multitest

Charakterystyka dziatania zestawu do pobierania prébek wymazéw Aptima® Multitest zostata podana w
odpowiedniej ulotce zatgczonej do opakowania; do stosowania z testami Aptima i innymi produktami firmy
Hologic. Ulotki zatgczane do opakowan testéw firmy Hologic mozna znalezé na stronie internetowej
www.hologic.com.

W przypadku pobierania wielu probek od tego samego pacjenta, na etykiecie probdéwki podano pole zrédta
pobrania probki umozliwiajgce jednoznaczng identyfikacje kazdej z probek.

Pobieranie i przetwarzanie prébek wymazow z gardta

Instrukcje pobierania probek wymazu z gardta:

1.

Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazoéwka. Usungé wymazowke. Nie dotyka¢ miekkiej
koncéwki ani nie odktada¢ wymazéwki. Jesli miekka koncéwka zostanie dotknieta, wymazowka
zostanie pofozona lub zostanie upuszczona, uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek wymazow
Aptima Multitest.

Przytrzyma¢ wymazowke, ktadgc kciuk i palec wskazujgcy na $rodku trzonka wymazdowki,
zakrywajac linie podziatu. Nie trzymaé wymazdwki ponizej linii podziatu.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke do gardta, zapewniajgc kontakt z migdatkami podniebiennymi
(jesli sg obecne) i tylng Sciang gardfa, a nastepnie wycofa¢ wymazoéwke, nie dotykajgc wewnetrznej
strony policzkéw ani jezyka.

Trzymajgc wymazowke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probowki. Nie rozlaé zawarto$ci
probowki. Jesli zawarto$¢ probdwki zostanie rozlana, uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek
wymazéw Aptima Multitest.

Natychmiast umiesci¢ wymazdéwke w probéwce transportowej tak, aby linia podziatu znajdowata sie
na gérze probdwki.

Ostroznie przetamac¢ trzonek wymazowki na linii podziatu o bok probowki.
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Aptima® Pobieranie i przetwarzanie probek wymazéw z nosa

7. Natychmiast wyrzuci¢ goérng czes$¢ trzonu wymazéwki.

8.  Mocno zakreci¢ zakretke na probowce.

Pobieranie i przetwarzanie prébek wymazow z nosa
Uwaga dla pacjenta: W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych opisanej tu procedury nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza.
Instrukcje pobierania probek wymazu z nosa:
1. Przed rozpoczeciem nalezy my¢ rece wodg z mydtem przez 30 sekund.

2.  Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazéwka. Usungé wymazdéwke. Nie dotykaé miekkiej
koncowki ani nie odktada¢ wymazowki. Jesli miekka koncowka zostanie dotknieta, wymazéwka
zostanie potozona lub zostanie upuszczona, uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek wymazow
Aptima Multitest.

3. Przytrzyma¢ wymazéwke, ktadac kciuk i palec wskazujgcy na srodku trzonka wymazowki,
zakrywajgc linie podziatu. Nie trzymac¢ wymazowki ponizej linii podziatu.

4.  Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke do pierwszego nozdrza, az cafa jej koncowka nie bedzie
widoczna, tj. od Y2 do % cala lub od 1,25 do 2 cm w gtgb nozdrza. Obréci¢é wymazoéwke w prawo z
umiarkowanym naciskiem na jak najwiekszg czes¢ sciany nozdrza, wykonujgc duzy, okrezny ruch
wewnatrz nosa, co najmniej 4 razy (okoto 10-15 sekund na nozdrze) w stosunku do $ciany nosa i
wyjgé z nozdrza.

Uwaga: Zwykte obracanie wymazéwki przy jednej czesci wewnetrznej strony nosa lub pozostawienie
wymazowki w nosie przez 10 do 15 sekund nie jest wlasciwg technikg i moze spowodowac pobranie
niewystarczajgcej probki.

5. Uzywajgc tej samej wymazowki, ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do drugiego nozdrza, az cata jej
koncéwka nie bedzie widoczna, tj. od 72 do % cala lub od 1,25 do 2 cm w gtab nozdrza. Obréci¢
wymazowke w prawo z umiarkowanym naciskiem na jak najwiekszg czesé sciany nozdrza,
wykonujgc duzy, okrezny ruch wewngtrz nosa, co najmniej 4 razy (okoto 10-15 sekund na nozdrze) i
wyjgé z nozdrza. Nigdy nie wciskaé wymazéwki mocniej w gére i do srodka nosa.

Uwaga: Prébke trzeba pobraé z obu nozdrzy!. Wymazéwke nalezy obraca¢ w kazdym nozdrzu
W prawo.

6. Trzymajgc wymazdéwke w tej samej rece, odkreci¢ zakretke z probdwki. Nie rozla¢ zawartosci
probowki. Jesli zawarto$¢ probdwki zostanie rozlana, uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek
wymazéw Aptima Multitest.

Uwaga dla pacjenta: Jezeli ptyn zostanie rozlany i konieczne stanie sie uzycie nowego zestawu,
poinformowaé o tym lekarza lub pracownika stuzby zdrowia.
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Aptima® Transport i przechowywanie préobek

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

7. Natychmiast umiesci¢ wymazéwke w probowce transportowej tak, aby linia podziatu znajdowata sie
na gorze probowki.

8.  Ostroznie przetamac¢ trzonek wymazéwki na linii podziatu o bok probdéwki.
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9.  Natychmiast wyrzuci¢ gorng czes¢ trzonu wymazdowki.

10. Mocno zakreci¢ zakretke na probdéwce.
Uwaga: Zwykie obracanie wymazoéwki przy jednej czesci wewnetrznej strony nosa lub pozostawienie
wymazéwki w nosie przez 10 do 15 sekund nie jest wiasciwg technikg i moze spowodowac pobranie
niewystarczajgcej probki.
Uwaga dla pacjenta: Zwréci¢é zestaw do pobierania prébek lekarzowi lub pracownikowi stuzby
zdrowia.

Transport i przechowywanie prébek

Prébki wymazow Multitest sg przeznaczone do transportu do laboratorium na dostarczonym podiozu do
transportu probek wymazow i prébowce do zastosowania z testami Hologic w kierunku SARS-CoV-2.
Prawidtowe warunki przechowywania probki zawiera odpowiednia ulotka zatgczona do opakowania testu
firmy Hologic.

Uwaga: Prébki nalezy przesytaé zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.
Ograniczenia

A. Niniejszy zestaw do pobierania prébek stosowac wytgcznie z testami Aptima i innymi produktami firmy
Hologic. Nie ustalono wyniku stosowania z innymi produktami.

B. Nalezy stosowaé odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (SOI) podczas pobierania i przetwarzania
prébek od oséb podejrzanych o zakazenie SARS-CoV-2, jak okreslono w CDC Interim Laboratory
Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus

(2019-nCoV).

C. Mozliwosci pobierania przez pacjentéw wymazow z nosa za pomocg zestawu do pobierania probek
wymazéw Aptima Multitest sg ograniczone do placéwek stuzby zdrowia, w ktérych dostepne jest
wsparcie/doradztwo w celu wyjasnienia procedur i Srodkéw ostroznosci.
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Aptima® Ograniczenia

Informacje kontaktowe i historia wersji

“ C € Adres sponsora w Australii:

Hologic (Australia i Nowa Zelandia) 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

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 przypadku powaznego zdarzenia, poinformowaé¢ producenta i wtasciwy organ w swoim regionie.

Hologic, Aptima i powigzane logo sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic,
Inc. i/lub spotek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach. Wszystkie inne znaki towarowe, ktore
moga sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich odpowiednich wtascicieli.

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

©2022 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

AW-26689-3401 Wer. 001
2022-05

Historia wersji Data Opis

» Utworzono Instrukcje uzycia zestawu do
pobierania probek wymazow Aptima®
Multitest AW-26689-001 Wer. 001 na
podstawie AW-18109-001 Wer. 004 w celu
zapewnienia zgodnosci prawnej z IVDR.

Zaktualizowano informacje kontaktowe, w
tym: przedstawiciela WE, informacje o
przedstawicielu w Australii i pomocy
technicznej

» Doprecyzowano informacje w kilku sekcjach
niniejszego dokumentu

AW-26689-001 Wer. 001 maj 2022 r.
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