HOLOGIC® Paraugu lizéSanas mégenes

Paraugu lizéSanas mégenes

LietoSanas pamaciba
Lieto8anai in vitro diagnostika.

Tikai ar recepti

Paredzeétais lietojums
Paraugu lizéSanas mégenes ir paredzéts izmantot paraugu apstradei, lai varétu tas izmantot
kopa ar Hologic® analizém. Informaciju par atbilsto$ajam paraugu lizéSanas mégeném un
paraugu veidiem, kas apstiprinati lietoSanai kopa ar katru analzi, skatiet attiecigas analizes
lietoSanas instrukcija.

NodrosSinatie materiali

Pieejamie izstradajumi

Komponents Daudzums Apraksts Katal. nr.
. 100 katra 1 mégene satur 0,71 ml
Pant.he_zrv Fusmn(? paraugu transportéSanas vides (STM) PRD-04339
Paraugu lizéSanas mégene .
ar caurduramu vacinu
Hologic® 100 katra 1 mégene satur 0,71 ml
9 paraugu transportéSanas vides (STM) PRD-06554

Paraugu lizéSanas mégene . _
ar cieto vacinu

NepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti komplektacija
Piezime. Hologic piedavatajiem materialiem ir noraditi kataloga numuri, ja vien nav noradits citadi.

Katal. nr.

P1000 pipete un uzgali ar hidrofobiskiem aizbazniem paraugu parnesanai —

no primaras nemsanas tvertnes uz paraugu lizéSanas mégeni

Pipete vai atkartojumpipete, kas spéj iepildit 0,78 ml £0,07 ml tilpumu —

tikai visparigo paraugu lizéSanas mégenu sagatavosanai

Hologic cietais vacin$ lietoSanai kopa ar PRD-06554*, 100 vacini iepakojuma PRD-06744
* vienreiz lietojams vacin$ Hologic paraugu lizésanas mégenei (tikai PRD-06554) péc
testé$anas neaizvakotu mégenu darbplismas ietvaros

VersaClosure mégenu aizbazni*, 1000 iepakojuma 02-707

* vienreiz lietojams mégenes vacins Hologic paraugu lizésanas mégenei (tikai
PRD-06554) péc testéSanas neaizvakotu mégenu darbplasmas ietvaros
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi Paraugu lizéSanas mégenes

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

TransportéSanas vides materialu nedrikst uzklat tieSi uz adas vai glotadas vai lietot ieksKigi.
Informaciju par jebkadiem bistamibas un droSibas prasibu apzimé&jumiem saistiba ar paraugu
lizéSanas mégeni skatiet droSibas datu lapu biblioteka vietné www.hologicsds.com.

Uzglabasanas prasibas
Paraugu lizéSanas mégenes pirms lietoSanas glab3ajiet istabas temperatira (15-30 °C).
Paraugu veiktspéja

Paraugu materialu analizes veiktspéjas raksturlielumi ir sniegti attieciga Hologic analizes
komplekta lietoSanas instrukcija. Hologic analizes lietoSanas instrukcijas ir pieejamas tieSsaisté
vietné www.hologic.com.

Paraugu nemsana un apstrade

Parauga materials — no pacienta nemts kliniskais materials, kas ievietots piemérota
transporté$anas sistema.

Paraugi — attiecas uz visparigaku terminu, kas ietver jebkadu materialu, ko izmanto testéSanai
sisttma Panther® vai Panther Fusion®, tostarp parauga materialus un parauga materialus, kas
parnesti uz paraugu lizésanas mégeném.

Piezime. Rikojieties ar visiem paraugiem, it ka tie saturétu iespéjamus infekcijas
ierosinatajus. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus.
Piezime. NodroSiniet, lai darba ar parauga materialiem nenotiktu savstarpéja piesarnosanas.
SagatavoSanas laika nepieskarieties paraugu vacinu virsmam. Izmetiet izlietotos materialus,
neparvietojot pari atvértam mégeném.
Nemiet paraugus, ievérojot standarta metodi. Informaciju par konkrétiem ar katru analizi
saderigajiem paraugu veidiem skatiet analizes lietoSanas instrukcija.

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizé$anas mégeni Panther Fusion

A. Pirms testéSanas sisttma Panther vai Panther Fusion parnesiet 500 pl* panemta parauga
materiala** uz paraugu lizéSanas mégeni Panther Fusion, lai nodroSinatu virusu inaktivaciju
vai parauga lizéSanu.

*Piezime. Veicot Panther Fusion SARS-CoV-2 analizi, parnesiet 250 ul LRT parauga un
250 ul VTM/UTM.

**Piezime. Testéjot sasaldétu paraugu, pirms apstrades laujiet tam uzsilt lldz istabas
temperatiirai.

B. Informaciju par paraugu glabasanu pirms un péc parvietoSanas uz paraugu lizéSanas mégeni
Panther Fusion skatiet attiecigas analizes lietoSanas instrukcija.
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Paraugu lizéSanas mégenes Paraugu uzglabasana

Paraugu apstrade, izmantojot paraugu lizéSanas méegeni Hologic ar cieto vacinu

Piezime. Paraugu apstrade, izmantojot Hologic paraugu liz€Sanas mégeni ar cieto vacinu, ir
paredzéta tikai Aptima® SARS-CoV-2 un Aptima SARS-CoV-2/Flu analizei.

A.
B.

F.

Atveriet paraugu lizéSanas mégeni Hologic ar cieto vacinu un paturiet vacinu.

Pirms testéSanas sistema Panther parnesiet 500 pl parauga materiala uz paraugu lizéSanas
mégeni Hologic ar cieto vacinu.

leteicams uzlikt paraugu mégenei atpakal vacinu un tris reizes uzmanigi apgriezt to otradi, lai
nodro8inatu virusu inaktivaciju un homogénu maisijumu.

Lai nepielautu saskari ar mégenes augsdalu, atskriveéjiet vacinu un ievietojiet mégeni
paraugu stativa.

Nonemiet un izmetiet vacinu. Lai izvairitos no piesarnojuma, neparvietojiet vacinus pari citiem
paraugu stativiem vai paraugu mégeném. Parbaudiet paraugu mégeni. Ja konstatéjat

burbulus, uzmanigi iznemiet tos no paraugu mégenes (pieméram, izmantojot sterilu vates
kocinu vai [1dzigu metodi).

Piezime. Ja burbuli netiek iznemti, var tikt ietekméts analizes process, izraisot nederigus
rezultatus.

Novietojiet stativa turétaju uz paraugu stativa un ievietojiet stativu iekarta.

Paraugu uzglabasana

A.
B.

Paraugus sistéma Panther var arhivét papildu testéSanai vélak.

Paraugu uzglabasana péc testéSanas

1. Analizétie paraugi ir jauzglaba vertikali stativa. AtbilstoSos paraugu uzglabasanas
apstaklus skatiet analizes lietoSanas instrukcija.
2. Paraugi japarklaj ar jaunu, tiru plastmasas vai folijas plévi.
3. Ja testétie paraugi ir jasasaldé vai jatransporté:
+ Aizvakotu mégenu darbplismas

Nonemiet caurduramo vacinu un uzlieciet paraugu mégeném jaunu necaurduramo vacinu.
Ja paraugi jatransporté testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms
vacinu nonem$anas paraugu transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar
420 relativo centrbédzes spéku (RCF), lai viss 8kidrums nostatos mégenes apaks$a.
Nepielaujiet izSlakstiS8anos un savstarpgju piesarnosanu.

» Neaizvakotu mégenu darbplismas

Nonemiet cieto vacinu un uzlieciet paraugu mégeném jaunu cieto vacinu. Ja paraugi
jatransporté testéSanai uz citu iestadi, jauztur ieteicama temperatira. Pirms vacinu
nonemsanas paraugu transportéSanas mégenes ir jacentrifugé 5 mindtes ar

420 relativo centrbédzes spéku (RCF), lai viss Skidrums nostatos mégenes apaksa.
Nepielaujiet izSlakstiSanos un savstarpéju piesarnosanu.

Piezime. Mégenu vacinus un aizbaznus nedrikst izmantot mégenu aizvakoSanai
centrifugéSanas, sasaldésanas vai transportéSanas laika.
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Paraugu transportésana Paraugu lizéSanas mégenes

Paraugu transportésana

levérojiet paraugu glabasanas nosacijumus, ka aprakstits sadaléa Paraugu nemsana un apstrade.

Piezime. Paraugi ir japiegada saskana ar spéka esosSajiem valsts, starptautiskajiem un
regionalajiem transportésanas noteikumiem.

lerobezojumi

Paraugu lizéSanas mégenes izmantojiet tikai kopa ar Hologic analizém. Veiktspéja, lietojot kopa
ar citiem produktiem, nav parbaudita.
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Kontaktinformacija un parskatito izdevumu vésture

| IVD C€ EC[REP]

Hologic BV

Hologic, Inc. =3
10210 Genetic Center Drive ?S;g%‘;'\'/aeanq esm
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Lai uzzinatu konkrétas valsts tehniska atbalsta sniegSanas un klientu apkalpoSanas e-pasta adresi un talruna
numuru, apmeklgjiet timekla vietni www.hologic.com/support.

Nopietna incidenta gadijuma lddzam informét raZzotaju un sava regiona kompetento iestadi.

LAptima”, ,Hologic”, ,Panther Fusion” un ,Panther” ir uzn@muma ,Hologic Fusion, Inc.” un/vai t& meitasuznémumu
pre¢u zimes un/vai registrétas preCu zZimes Amerikas Savienotajas Valstls un/vai citas valstis.

Visas citas pre€u zimes, kas var bt redzamas $aja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem TpaSniekiem.
Uz So izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Visas tiesibas paturétas.

AW-26255-2901 parsk. izd. 001
2022-04

Parskatito izdevumu veésture Datums Apraksts

 Paraugu lizéSanas mégenu LP, AW-26255-001
parsk. izd. 001 tika sagatavots, pamatojoties uz AW-
21688-001 parsk. izd. 004, lai nodroSinatu atbilstibu
IVDR normativajiem aktiem

» Atjauninata informacija par paredzéto lietojumu un
atjauninatas sadalas par pieejamiem produktiem un
paraugu apstradi

« Atjauninata kontaktinformacija, tostarp: EK rep., CE
marké&jums, Australijas rep. informacija un tehniskais
atbalsts

AW-26255-001 parsk. izd. 001 2022. gada aprilis
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