HOLOGIC

Zestaw do pobierania prébek
Hologice Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs™

Przeznaczenie

Zestaw do pobierania prébek Hologic® Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs™ jest przeznaczony do
pobierania przez personel kliniczny probek wymazow z gardta i nosa oraz pobierania przez pacjentow
probek wymazdéw z nosa w placéwkach stuzby zdrowia do badan testami Hologic w celu wykrycia obecnosci
RNA dla SARS-CoV-2.

Dostarczone materiaty

100 zestawow do pobierania préobek Hologic Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs™
(Nr kat. PRD-06951)

Kazdy zestaw zawiera:

Sktadnik llos¢ Opis
Wymazdéwka 1 Indywidualnie zapakowana, sterylna wymazowka
Probowka Direct Load Capture Cap 1 Probowka zawierajgca Podioze do transportu probek (STM), 2,9 mL

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 uzywag, jesli wymazowka jest widocznie uszkodzona (tzn. jesli kohcowka lub trzonek wymazdéwki
jest ztamany).

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

E. Przyleganie widkien do trzonka zostato przetestowane pod katem szybkiego pobierania probek:
dtuzszy kontakt wacika z obszarem pobierania prébek moze spowodowac¢ oderwanie wiokien.

F. Nie dopuszcza¢ do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu probek ze skorg lub btonami
$luzowymi, nie przyjmowaé wewnetrznie.

G. Probki moga by¢ zakazne. W czasie pracy z probkami nalezy stosowac¢ powszechnie obowigzujgce
srodki ostroznosci. Do wykonania opisywanej tutaj procedury moze by¢ dopuszczony wytgcznie
personel odpowiednio przeszkolony w zakresie postepowania z probkami.

H. Stara¢ sie unika¢ skazenia krzyzowego w czasie etapéw pracy z materialem. W prébkach moze
wystepowac niezwykle wysokie stezenie patogendw. Dopilnowac, aby pojemniki na prébki nie
kontaktowaty sie wzajemnie ze sobg i wyrzuca¢ zuzyte materiaty tak, aby nie przenosic ich nad
pojemnikami. W przypadku kontaktu rekawiczek z probka nalezy zmienié rekawiczki, aby unikng¢
zanieczyszczenia krzyzowego.
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Hologic® Wymagania dotyczace przechowywania zestawéw

K.

Jesli zawarto$¢ probdéwki do transportu zostanie rozlana w dowolnym momencie procedury pobierania,
nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania prébek Hologic Direct Load Capture Cap —
CLASSIQSwabs. 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.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawow

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

Parametry skutecznosci préobek zestawu do pobierania prébek Direct Load
Capture Cap — CLASSIQSwab

Charakterystyka skutecznosci testu dla rodzajow probek pobranych za pomocg zestawu do pobierania
probek Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs podana jest w odpowiedniej ulotce dotgczonej do
opakowania, przeznaczonej do stosowania z testami Hologic®. Ulotki dotgczane do opakowan testéw firmy
Hologic mozna znalez¢ na stronie internetowej www.hologic.com.

W przypadku pobierania wielu probek od tego samego pacjenta, etykieta probéwki zawiera pole do
rejestracji kazdego unikalnego Zrddta probki.

Pobieranie i przetwarzanie prébek wymazow z gardta

Instrukcje pobierania prébek wymazu z gardta:

1.

Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazowkg. Wyja¢ wymazowke. Nie dotyka¢ miekkiej korhcdwki
ani nie odktada¢ wymazoéwki. Jesli miekka koncoéwka zostanie dotknieta, wymazdéwka zostanie
potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania probek Hologic
Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs.

Przytrzyma¢ wymazowke, ktadgc kciuk i palec wskazujgcy na srodku trzonka wymazowki,
zakrywajac linie podziatu. Nie trzymaé wymazowki ponizej linii podziatu.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazdéwke do gardta, zapewniajgc kontakt z migdatkami podniebiennymi
(jesli sg obecne) i tylng $ciang gardta, a nastepnie wycofa¢ wymazdwke, nie dotykajgc wewnetrznej
strony policzkéw ani jezyka.

Trzymajgc wymazowke w tej samej rece, odkreé¢ nakretke z probdowki. Nie rozlaé zawartosci
probdéwki. Jesli zawartos¢ probdwki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek Hologic Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs.

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

Ostroznie przetamaé trzonek wymazéwki na linii podziatu o bok probdowki.
Natychmiast wyrzuci¢ gérng czes¢ trzonu wymazowki.

Mocno zakreci¢ nakretke na probowke.
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Hologic® Pobieranie i przetwarzanie probek wymazoéw z nosa

Pobieranie i przetwarzanie probek wymazow z nosa

Instrukcje pobierania probek wymazu z nosa:

1.

Czesciowo otworzy¢ opakowanie z wymazdéwkg. Wyjaé wymazowke. Nie dotyka¢ miekkiej koncowki
ani nie odktada¢ wymazowki. Jesli miekka koncowka zostanie dotknieta, wymazdéwka zostanie
potozona lub zostanie upuszczona, nalezy uzyé nowego zestawu do pobierania probek Hologic
Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs.

Przytrzyma¢ wymazéwke, ktadac kciuk i palec wskazujgcy na srodku trzonka wymazowki,
zakrywajac linie podziatu. Nie trzymaé wymazdéwki ponizej linii podziatu.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazdéwke do pierwszego nozdrza, az do napotkania oporu na poziomie
matzowin nosowych (od %2 do % cala lub od 1,25 do 2 cm w gtgb nozdrza). Obréci¢ wymazdwke z
umiarkowanym naciskiem na jak najwieksza czes¢ $ciany przedniej cze$ci otworu nosowego,
wykonujgc duzy, okrezny ruch wewnatrz nosa, co najmniej 4 razy (okoto 10-15 sekund na nozdrze)
w stosunku do $ciany nosa i wyjg¢ z nozdrza.

Uzywajgc tej samej wymazowki, ostroznie wprowadzi¢ wymazdéwke do drugiego nozdrza, az do
napotkania oporu na poziomie matzowin nosowych (od %2 do % cala lub od 1,25 do 2 cm w gtgb
nozdrza). Obréci¢ wymazéwke z umiarkowanym naciskiem na jak najwiekszg czesé Sciany przedniej
czesci otworu nosowego, wykonujgc duzy, okrezny ruch wewnatrz nosa, co najmniej 4 razy (okoto
10-15 sekund na nozdrze) i wyjaé z nozdrza.

Trzymajgc wymazowke w tej samej rece, odkreé¢ nakretke z probdwki. Nie rozla¢ zawartos$ci
probdéwki. Jesli zawartos¢ probdwki zostanie rozlana, nalezy uzy¢ nowego zestawu do pobierania
prébek Hologic Direct Load Capture Cap — CLASSIQSwabs.

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

Ostroznie przetamacé trzonek wymazéwki na linii podziatu o bok probdwki.
Natychmiast wyrzuci¢ gérng czes¢ trzonu wymazowki.
Mocno zakreci¢ nakretke na probowke.

Uwaga: Zwykte obracanie wymazéwki przy jednej czesci wewnetrznej strony nosa lub pozostawienie
wymazoéwki w nosie przez 10-15 sekund nie jest wiasciwg technikg i moze spowodowac¢ pobranie
niewystarczajgcej prébki.

Transport i przechowywanie prébek

Prébki wymazow sg przeznaczone do transportu do laboratorium w dostarczonym podtozu do transportu
probek wymazow i probdwce do uzycia z testami Hologic wykrywajgcymi SARS-CoV-2. Prawidtowe
warunki przechowywania prébki zawiera odpowiednia ulotka dotgczona do opakowania testu firmy Hologic.

Uwaga: Probki nalezy przesyta¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi i miedzynarodowymi przepisami.

Ograniczenia

A. Tego zestawu do pobierania prébek nalezy uzywaé wytgcznie z odpowiednimi testami Hologic. Nie

ustalono wyniku stosowania z innymi produktami.

Nalezy stosowa¢ 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).
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Hologic®

Ograniczenia
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Hologic, Inc.

10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA
Dziat obstugi klienta:

Wsparcie techniczne:

[EC[REP)

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Hologic Ltd.

c Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
Wielka Brytania

u Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii:

+1 800 442 9892
customersupport@hologic.com

+1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Wiecej informacji kontaktowych zamieszczono na stronie www.hologic.com.

Hologic, Aptima 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.

©2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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