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Hologic® tiesas ievieto$anas uzgala paraugu nemsanas
komplekts — CLASSIQSwabs™

LietoSanas instrukcijas

Paredzeétais lietojums

Hologic® tiesas ievietodanas uzgala paraugu nemsanas komplekts — CLASSIQSwabs™ ir paredzéts rikles un
deguna uztriepju paraugu kliniskai savak$anai ar Hologic analizi, lai noteiktu SARS-CoV-2, gripas A virusa
(Flu A) un/vai gripas B virusa (Flu B) RNS klatbditni.

Nodrosinatie materiali

100 Hologic tieSas ievietoSanas uzgala paraugu nemsanas komplekts — CLASSIQSwabs™
(kat. nr. PRD-06951)

Katra komplekta saturs

Komponents Daudzums Apraksts

Uztriepe 1 Atseviski iettti, sterili vates kocini

Mégene ar paraugu transporté$anas vidi

Direct Load Capture Cap mégene 1 (Specimen Transport Medium — STM), 2,9 ml

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A. Pirms paraugu nems$anas komplekta atvérSanas nomazgajiet rokas ar ziepém.

B. Izmantojiet tikai komplektacija ieklauto vates kocinu. Komplektacija neieklauta vates kocina
izmantoSana var padarit testa rezultatus nederigus.

C. Nelietojiet, ja vates kocin$ ir acimredzami bojats (t. i., ja vates kocina gals vai katin$ ir salauzts vai ja
atpléSamais maisin$ ir bojats vai atvérts).

D. Pirms parauga nem3$anas nesalieciet vates kocinu un nemainiet ta formu. Nemot paraugu, neizmantojiet
parmérigu spéku vai spiedienu un nelieciet vates kocinu, jo tadéjadi tas var nejausi salizt.

E. Skiedru adhézija pie katina ir parbaudita tdltéjai paraugu nemsanai; ilgaka saskare starp vates kocinu
un uztriepes nemsanas vietu var izraisit Skiedru atdaliSanos.

Parauga materialu transporta barotni nedrikst uzklat tieSi uz adas vai glotadas vai lietot ieksKigi.

G. Paraugi var bit infekciozi. Darba ar paraugiem ievérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus. Paraugu
apstradi drikst veikt tikai darbinieki, kuriem ir atbilstoSas zinasanas par rikoSanos ar infekcioziem
materialiem.

H. Rapéjieties, lai paraugu apstrades darbibu laika nenotiktu savstarpgja piesarnoSana. Paraugi var
saturét loti augstu patogéno mikroorganismu koncentraciju. NodroSiniet, lai parauga materiala traucini
nesaskaras viens ar otru, un utilizéjiet izlietotos materialus, neparnesot tos uz citam tvertném. Ja cimdi
ir saskarusies ar parauga materialu, nomainiet cimdus, lai novérstu savstarpéju inficéSanos.

I. Ja parauga nemsSanas procediras gaita transportéSanas mégenes saturs ir izlijis, izmantojiet jaunu
Hologic tieSas ievietoSanas uzgala paraugu nemsanas komplekts — CLASSIQSwabs. Jauna komplekta
neizmantoSana var padarit testa rezultatus nederigus.
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Hologic® Komplekta uzglabasanas prasibas

K.

Lai nodro8inatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadadanas laika ievérojiet atbilstoSus
uzglabaSanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitdte apstaklos, kuros netiek ievéeroti ieteiktie
parvadasanas nosacijumi.

Parauga materiala nemsanas komplektu nedrikst izmantot, ja ir beidzies ta deriguma termins.

Komplekta uzglabasanas prasibas

Uzglabajiet parauga materiala nemsanas komplektu istabas temperatira (15 Iidz 30 °C).

Hologic tieSas ievietoSanas uzgala paraugu nemsanas komplekts —
CLASSIQSwabs parauga materialu veiktspéja

To parauga materialu tipu analizes veiktsp&jas raksturlielumi, kas nemti ar Hologic tieSas ievietoSanas
uzgala paraugu nemsanas komplekts — CLASSIQSwabs, ir sniegti atbilstoSaja instrukcija lietoSanai kopa
ar Hologic® analizém. Hologic analizes lietoSanas instrukcijas ir pieejamas tieSsaisté vietné
www.hologic.com.

Nemot vairakus paraugus no viena un ta paSa pacienta, mégenes etiketé ir lauks, kurd noradrtt katra
unikalad parauga materiala avotu.

Rikles uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietoSana

Noradijumi par rikles uztriepes parauga panemsanu

1.

Daléji atplésiet vates kocina iepakojumu. Iznemiet vates kocinu. Nepieskarieties vates kocina
mikstajam galam vai nenovietojiet to uz kadas virsmas. Ja mikstais gals tiek aizskarts vai vates
kocin$ tiek novietots vai nokrit uz k&das virsmas, izmantojiet jaunu Hologic tieSas ievietoSanas
uzgala paraugu nemsanas komplekts — CLASSIQSwabs.

Satveriet vates kocinu ta, lai 1k8kis un raditajpirksts atrastos katam pa vidu, nosedzot atziméto ITniju.
Nesatveriet vates kocinu zemak par dalijuma [niju.

Uzmanigi ievietojiet vates kocinu riklé, uzraugot, lai kocins nepieskaras mandelém (ja tas ir) un
mugureéjai sieninai, un péc tam iznemiet vates kocinu, nepieskaroties vaigu iekSpusei vai mélei.

Turot vates kocinu viena roka, noskravéjiet vacinu no mégenes. Neizlejiet mégenes saturu. Ja
mégenes saturs izlist, izmantojiet jaunu Hologic tieSas ievietoSanas uzgala paraugu nem$anas
komplekts — CLASSIQSwabs.

Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené ta, lai atziméta linija atrastos mégenes
augsdala.

Uzmanigi nolauziet vates mégenes kata galu pie atzimétas Iinijas, spiezot attiecigo Iniju pret
mégenes malu.

Nekavéjoties izmetiet vates kocina kata augsejo dalu.

Ciesi uzskravejiet vacinu uz mégenes.

Deguna uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietoSana

Noradijumi par deguna uztriepes parauga panemsanu

1.

Dalgji atplésiet vates kocina iepakojumu. Iznemiet vates kocinu. Nepieskarieties vates kocina
mikstajam galam vai nenovietojiet to uz kadas virsmas. Ja mikstais gals tiek aizskarts vai vates
kocin$ tiek novietots vai nokrit uz kadas virsmas, izmantojiet jaunu Hologic tieSas ievietoSanas
uzgala paraugu nems$anas komplekts — CLASSIQSwabs.
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Hologic® Paraugu transporté$ana un uzglabasana

2. Satveriet vates kocinu ta, lai Tk8kis un raditajpirksts atrastos katam pa vidu, nosedzot atziméto [niju.
Nesatveriet vates kocinu zemak par dalijuma liniju.

3.  Uzmanigi ievietojiet vates kocinu pirmaja nasi, lidz sajatat pretestibu deguna gliemeznicas limeni
(no %2 Iidz % collas vai no 1,25 [ldz 2 cm nasT). Groziet vates kocinu, méreni spiezot pret maksimali
lielu priek$&jo nasu apgabala sienu, ar plasu aplveida kustibu deguna vismaz 4 reizes (aptuveni
10 ITdz 15 sekundém katra nasT) pret deguna sieninu un iznemiet no nass.

4.  Uzmanigi ievietojiet to paSu vates kocinu otra nasi, lidz sajatat pretestibu deguna gliemeznicas
[TmenT (no 2 Ildz % collas vai no 1,25 Iidz 2 cm nasT). Groziet vates kocinu, méreni spiezot pret
maksimali lielu priek8&jo nasu apgabala sienu, ar plaSu aplveida kustibu deguna vismaz 4 reizes
(aptuveni 10 ITdz 15 sekundém katra nasT) iznemiet no nass.

5. Turot vates kocinu viena roka, noskravéjiet vacinu no mégenes. Neizlejiet mégenes saturu. Ja
mégenes saturs izlist, izmantojiet jaunu Hologic tieSas ievietoSanas uzgala paraugu nemsanas
komplekts — CLASSIQSwabs.

6. Nekaveéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené ta, lai atziméta Iinija atrastos mégenes
augsdala.

7. Uzmanigi nolauziet vates mégenes kata galu pie atzimétas Imijas, spiezot attiecigo Iniju pret
mégenes malu.

8.  Nekavejoties izmetiet vates kocina kata augséjo dalu.

9.  CieSi uzskravejiet vacinu uz mégenes.

Piezime. VienkarSa vates kocina pagroziSana pret vienu deguna iekSpuses dalu vai turéSana deguna
10 ITdz 15 sekundém nav pareiza metode, un tadéjadi iegutais paraugs var bat nepietiekams.

Paraugu transportésana un uzglabasana

Uztriepes paraugus ir paredzéts transportét uz laboratoriju komplektacija ieklautaja uztriepes paraugu
transporté$anas vidé un mégené lietoSanai kopa ar Hologic analizém, kas paredzétas SARS-CoV-2, A tipa
gripas un/vai B tipa gripas noteikS8anai. Pareizos paraugu uzglabasanas apstaklus skatiet attiecigas
Hologic analizes lietoSanas instrukcija.

Piezime. Paraugi janogada saskana ar piemérojamajiem valsts un starptautiskajiem noteikumiem.
lerobezojumi

A. Izmantojiet So paraugu nem8anas komplektu tikai kopa ar atbilstoS8ajam Hologic analizém. Veiktspégja,
lietojot kopa ar citiem produktiem, nav parbaudita.

B. Nemot un apstradajot paraugus no personam, kas varétu bat inficéjusas ar SARS-CoV-2, izmantojiet
atbilstoSus individualas aizsardzibas Iidzeklus (IAL), ka noradits CDC pagaidu vadlinijas attieciba uz
biologisko dro$ibu laboratorijas darba ar paraugiem, kas saistiti ar 2019. gada jauno koronavirusu
(2019-nCoV) (CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and Processing Specimens
Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV))."

1 World Health Organization’s (WHO) Laboratory biosafety guidance related to coronavirus disease (COVID-19): interim guidance.
https://www.who.int publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Kontaktinformacija un Redakciju vésture

Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté:
“ c € m u Hologic Ltd.
Hologic BY : n Oaks Business Park, Crewe Road
H DaVincilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
HOIOgIC’ Inc. 1930 Zaventem y

10210 Genetic Center Drive Belgium Apvienota Karaliste
San Diego, CA 92121 USA

Australijas sponsora adrese:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

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 lidzam informét raZotaju un sava regiona kompetento iestadi.

Hologic, Aptima un saistitie logotipi ir uznémuma Hologic, Inc. un/vai t& meitasuznémumu pre€u zimes un/vai
registrétas precu zZimes Amerikas Savienotajas Valstls un/vai citas valsts.

Visas citas pre€u zimes, kas var bit redzamas $Saja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem 1pasSniekiem.

Uz 3o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti viethé www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Visas tiesibas paturétas.
AW-26527-2901 red. 001
2022-05

Redakciju vésture Datums Apraksts

» Komplekta Hologic Direct Load Capture Cap
Collection Kit lietoSanas pamaciba AW-
26527-001 red. 001 izveidota, balstoties uz
AW-20100-001 red. 003, lai nodroSinatu

AW-26527-001 Rev. 001 Maijs 2022 normativo aktu atbilstibu IVDR

+ Atjauninata kontaktinformacija, tostarp:

EK parstavnieciba, informacija par
parstavniecibu Australija un tehniska
atbalsta informacija
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