HOLOGIC® Méginiy lizavimo meégintuvéliai

Méginiy lizavimo mégintuvéliai

Naudojimo instrukcija
Tik in vitro diagnostikai.

Tik pagal recepta

Paskirtis

Méginiy lizavimo mégintuvéliai skirti apdoroti méginius, naudojamus su ,Hologic®“ tyrimais.
Tinkamus méginiy lizavimo mégintuvélius ir su kiekvienu tyrimu leistinus naudoti méginiy tipus Zr.
atitinkamame tyrimo pakuotés lapelyje.

Pateiktos medziagos

Parduodami gaminiai

Komponentas Kiekis Aprasymas Kat. nr.
. . 100 vnt. 1 mégintuvélis su 0,71 ml
,Panther Fusion® méginio transportavimo terpés (MTT) PRD-04339

Méginiy lizavimo mégintuvéliai . s
giniy 9 su praduriamu kamsteliu

100 vnt. 1 mégintuvélis su 0,71 ml
méginio transportavimo terpés (MTT) PRD-06554
su kietu kamsteliu

»Hologic®"
Méginiy lizavimo mégintuvéliai

Reikalingos, bet nepateiktos medziagos

Pastaba. ,Hologic* parduodamos medziagos turi nurodytus katalogo numerius, nebent nurodyta kitaip.

Kat. nr.
P1000 dozatorius ir antgaliai su skystj atstumian¢iomis jungtimis, skirti méginiy —
perkélimui i pirminio paémimo mégintuvélio j méginio lizavimo mégintuvél]
Pipeté arba dozatorius, galintis dozuoti 0,78 ml £ 0.07 ml, skirtas tik —
pritaikytiems meginiy lizavimo mégintuvéliams paruosti
»Hologic* kieti kam&teliai, skirti naudoti su PRD-06554*, 100 kam&teliy maiSelyje PRD-06744

*vienkartiniai kamsteliai, skirti ,Hologic* méginiy lizavimo mégintuvéliams
(tik PRD-06554) po testavimo, pagal darbo be kamsteliy eigg
.Fisherbrand VersaClosure* mégintuvéliy kamsteliai*, 1000 vnt. pakuoteje 02-707

*vienkartiniai kamSteliai, skirti ,Hologic* méginiy lizavimo mégintuvéliams
(tik PRD-06554) po testavimo, pagal darbo be kamsteliy eiga

Meéginiy lizavimo mégintuvéliai 1 AW-26255-3001 Perz. 001



Ispéjimai ir atsargumo priemonés Méginiy lizavimo mégintuvéliai

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Netepkite transportinés terpés tiesiogiai ant odos arba gleivinés ir nekiskite j kiino ertmes.
Informacijos apie pavojus ir atsargumo priemones, kurie gali bati susije su méginiy lizavimo
meégintuvéliais, zr. saugos duomeny lapy bibliotekoje adresu www.hologicsds.com.

Laikymo reikalavimai

PrieS naudodami meéginiy lizavimo megintuvélius laikykite kambario temperatiroje (nuo 15 °C iki
30 °C).

Méginio charakteristikos

Méginiy, skirty tyrimams atlikti, charakteristikos pateikiamos atitinkamy ,Hologic* tyrimy
informaciniuose lapuose. ,Hologic* tyrimy informacinius lapus galima rasti svetainéje
www.hologic.com.

Méginio paémimas ir tvarkymas

Méginiai — i$ paciento paimta klinikiné medziaga, jdéta j atitinkamg transportavimo sistema.

Tiriamoji medziaga — bendresnis terminas, apibldinantis bet kokiag medziaga, skirtg ,Panthere®*
arba ,Panther Fusion®” sistemai, jskaitant méginius ir | méginiy lizavimo mégintuvélius perkeltus
meginius.

Pastaba. Visus méginius tvarkykite kaip galimai infekuotus. Imkites bendryjy atsargumo priemoniy.

Pastaba. Dirbdami su meginiais stenkités iSvengti kryZminio uZtersimo. RuoSdami stenkités
neliesti méginiy kamsteliy virSaus. Nepanaudotg medziagg utilizuokite neiSpildami per atvirus
megintuvélius.

Méginius paimkite pagal standartines procediras. Kiekvienam tyrimui tinkamus konkreCius
meginiy tipus zr. tyrimy pakuotés informaciniame lape.

Méginiy apdorojimas naudojantis ,,Panther Fusion*“ méginiy lizavimo mégintuvéliais

A. Prie§ tirdami ,Panther” arba ,Panther Fusion® sistemoje perkelkite 500 plI* paimto meéginio** |
,Panther Fusion® méginio lizavimo mégintuvélj, kad baty uztikrinta viruso iSaktyvnimas arba
méginio lizavimas.

*Pastaba. ,Panther Fusion“ SARS-CoV-2 tyrimui perkelkite 250 ul LRT méginio ir 250 ul VTT /
UTT.

**Pastaba. Kai tiiami uzsaldyti méginiai, prie§ apdorodami leiskite méginiams pasiekti
kambario temperatiirag.

B. Informacijos apie méginiy laikymg prie$ juos perkeliant j ,Panther Fusion®“ méginiy lizavimo
meégintuvélius ir paskui zr. atitinkamo tyrimo pakuotés informaciniame lape.
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Meéginiy lizavimo mégintuvéliai Méginiy laikymas

Méginiy apdorojimas naudojantis ,,Hologic*“ méginio lizavimo mégintuvéliais su kietais
kamsteliais

Pastaba. Meginiy apdorojimas naudojantis ,,Hologic* méginiy lizavimo mégintuvéliais su kietais
kamsteliais skirtas tik ,Aptima®“ SARS-CoV-2 bei ,,Aptima SARS-CoV-2/Flu tyrimui atlikti.

A.
B.

F.

Nuo ,Hologic* méginiy lizavimo mégintuveéliy nuimkite kietus kamstelius ir jy neiSmeskite.

Pries tirdami ,Panther® sistemoje perkelkite 500 pl méginio* j ,Hologic* méginio lizavimo
mégintuvélj su kietu kamsteliu.

Rekomenduojama uzkimsti mégintuvélj ir Svelniai apversti tris kartus, kad baty uZtikrintas
viruso deaktyvavimas ir homogeniskas misinys.

Stengdamiesi neliesti mégintuvélio virSaus, atlaisvinkite kamstelj ir jdékite mégintuvél] j
meéginiy stova.

Nuimkite ir iSmeskite kamstelj. Kad iSvengtumeéte uzterSimo, nekelkite kamstelio virs kity
meéginiy stovy ir megintuvéliy. Patikrinkite meégintuveélj. Jeigu yra burbuliuky, atsargiai juos
pasalinkite i§ mégintuvélio (pavyzdziui, naudokités sterilaus Sepetélio antgaliu ar panasia
priemone).

Pastaba. NepaSalinus burbuliuky gali bati sutrikdytas tyrimo atlikimas ir gauti negaliojantys
rezultatai.

Ant méginiy stovo uzdékite stovo laikiklj ir jstatykite stovg | instrumenta.

Méginiy laikymas

A. ,Panther” sistemoje esancius méginius galima archyvuoti, kad baty galima tirti véliau.

B.

Méginiy laikymas po tyrimo
1. 18titus méginius reikia laikyti vertikaliai sudétus j stovus. Atitinkamas laikymo salygas Zr.
tyrimo pakuotés informaciniame lape.
2. Meginius reikia uzdengti nauja, Svaria plastikine plévele arba folijos barjeru.
3. Jeigu istirtus méginius reikia uzsaldyti arba siysti:
» Darbo eiga su kamsteliai

Nuimkite praduriamus kamstelius ir ant mégintuvéliy uzdékite naujus nepraduriamus
kamstelius. Jeigu méginius reikia siysti tirti j kitg jstaigg, reikia iSlaikyti rekomenduojamas
temperatiras. PrieS nuimant kamstelius, méginiy transportavimo mégintuvélius reikia
centrifuguoti 5 minutes 420 RCF greiciu, kad visas skystis bty mégintuvélio dugne.
Stenkités, kad neiSsiliety ir nebaty kryZminio uzterSimo.

+ Darbo eiga be kamsteliy

Nuimkite kietus kamstelius ir ant mégintuvéliy uzdékite naujus kietus kamstelius. Jeigu
meéginius reikia siysti tirti j kitg jstaigg, reikia iSlaikyti rekomenduojamas temperatiras.
Prie$ nuimant kamstelius, méginiy transportavimo mégintuvélius reikia centrifuguoti

5 minutes 420 RCF greiciu, kad visas skystis bty mégintuvélio dugne. Stenkités, kad
neissiliety ir nebdty kryZzminio uztersimo.

Pastaba. Megintuvéliy kamsteliy ir kam$¢iy keisti nereikia norint uzkimsti
meégintuvélius centrifuguojant, uzsaldant arba siunciant.
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Méginiy transportavimas Méginiy lizavimo mégintuvéliai

Méginiy transportavimas

ISlaikykite méginiy transportavimo salygas, kaip apraSyta skirsnyje Méginiy paémimas ir
tvarkymas.
Pastaba. Méginiai turi bati siunciami laikantis galiojanciy nacionaliniy, tarptautiniy ir
regioniniy transportavimo reikalavimy.

Apribojimai

Méginiy lizavimo mégintuvélius naudokite tik su ,Hologic* tyrimais. Su kitais gaminiais
charakteristikos nebuvo patikrintos.
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Meéginiy lizavimo mégintuvéliai Kontaktiné informacija ir perziiiros istorija

Kontaktiné informacija ir perzitiros istorija

| IVD C€ EC[REP]

,Hologic, Inc.” Hologic BV

10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5

; 1930 Zaventem
San Diegas, CA 92121 JAV Belgium

Saliai specifiniai pagalbos telefonu bei Klienty aptarnavimo padalinio el. pasto adresai ir telefono numeris
nurodyti www.hologic.com/support.

Rimto incidento atveju prasome pranesti gamintojui ir kompetentingajai institucijai savo regione.

»Hologic", ,Aptima*“, ,Panther” ir ,Panther Fusion“ yra ,Hologic, Inc.” ir (arba) jos filialy prekiy zenklai ir (arba)
registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir (arba) kitose Salyse.

Visi kiti Siame lapelyje naudojami prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
Sis gaminys gali biti ginamas vienu ar daugiau JAV patenty, nurodyty interneto svetainéje www.hologic.com/patents.

©2022 ,Hologic, Inc.” Visos teisés saugomos.

AW-26255-3001 versija 001
2022-04

Perziliros istorija Data Aprasas

» Sukurtas lizés mégintuveéliy méginys IFU, AW-
26255-001 versija 001 pagal AW-21688-001 versijg
004 deél reglamenty atitikties IVDR

2022 m. balandzio Atnaujintas pareiSkimas dél numatyto panaudojimo,

mén. Prieinamy gaminiy ir Elgesio su méginiais dalys
 Atnaujinta kontaktiné informacija, jskaitant: EB
skyriy, CE Zenklinima, Australijos skyriaus
informacijg ir techninés pagalbos informacijg

AW-26255-001 versija 001
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