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Hologice kozvetlen betoltésre alkalmas, tartékupakos

gyujtokészlet — CLASSIQSwabs™

Hasznalati atmutatd

Alkalmazasi terilet

A Hologic® kdzvetlen betodltésre alkalmas, tartékupakos gyijtékészlet — CLASSIQSwabs™ a torok-

és orrkenetmintak orvosok altali levételére hasznalhatdé a Hologic assay-kkel torténé tesztelés céljabol
a SARS-CoV-2, az A tipusu influenzavirus (influenza A) és/vagy a B tipusu influenzavirus (influenza B)
RNS-ének kimutatasara.

Biztositott anyagok

100 db Hologic kozvetlen betoltésre alkalmas, tartokupakos gylijtékészlet - CLASSIQSwabs™
(Kat. sz. PRD-06951)

Minden készlet a kovetkezbket tartalmazza:

Osszetevd Mennyiség Leiras

Mintavevé vattapalca 1 Egyenként csomagolt, steril mintavevd vattapalca

Kozvetlendl betélthetd zarékupak-

kal elltott csd 1 2,9 ml minta szallitd kdzeget (STM) tartalmazo csé

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A

A mintavevd készlet felnyitasa elétt szappannal mosson kezet.

Csak a mellékelt mintavevé vattapéalcat hasznélja. Ha nem a mellékelt mintavevd vattapalcat hasznalja,
ez érvenytelenitheti a teszt eredményeit.

Ne hasznadlja, ha a mintavevd vattapalca lathatéan sérilt (azaz, ha a mintavevd vattapalca vége vagy
a palca része eltort, vagy ha a tasak sérult vagy felnyitottak).

Mintavétel el6tt ne hajlitsa meg és ne formazza a mintavevd vattapalcat. A minta levételekor ne
alkalmazzon tulzottan nagy erét, nyomast vagy hajlitast, mert ez a mintavevé vattapalca véletlenszeri
eltérését eredményezheti.

A szdlak palca részhez val6 tapadasat azonnali mintavétel céljabdl tesztelték: a mintavevd vattapalca
és a gylijtéfelllet kozotti hosszabb érintkezés szalak levalasat okozhatja.

Ne vigye a mintat szallitd kézeget kdzvetlenill a bérre vagy a nyalkahartyara, és ne nyelje le.

A mintak fert6zéek lehetnek. A mintak kezelésénél alkalmazza az Altalanos dvintézkedéseket. Ezt az
eljarast kizarolag a mintak kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.

A mintdk kezelési Iépései soran Ugyeljen arra, hogy ne alakuljon ki keresztszennyezddés. A mintak

nagyon magas koncentraciéban tartalmazhatnak korokozokat. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne
érintkezzenek egymassal, és az artalmatlanitas soran ne vigye az elhasznalt anyagokat a mintak folé.
Ha a keszty( érintkezik a mintaval, cseréljen keszty(t a keresztszennyezddés elkerllése érdekében.
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Hologic® A készlet tarolasi kévetelményei

K.

Ha a szallitocs6é tartalma a mintavételi eljards soran barmikor kiémlik, hasznaljon uj Hologic kdzvetlen
betdltésre alkalmas, tartokupakos gy(jtékészlet — CLASSIQSwabs készletet. Ha nem hasznal (;
készletet, ez érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

A minta épségének megbrzése érdekében megfeleld taroldsi koérilményeket kell biztositani a minta
szdllitdsa soran. A minta stabilitdsat az ajanlastol eltéré szallitasi korilmények kdzott nem értékelték.

Ne hasznalja a készletet mintavételre a lejarati idején tul.

A készlet tarolasi kovetelményei

A mintavevd készletet szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) tarolja.

A kozvetlen betoltésre alkalmas, tartokupakos gyiijtokészlet —
CLASSIQSwabs készlettel vett minta teljesitménye

A kdzvetlen betdltésre alkalmas, tartokupakos gyljtékészlet — CLASSIQSwabs készlettel vett mintatipusok
assay teljesitményjellemzdit a Hologic® assay-k megfeleld hasznalati utmutatdja tartalmazza. A Hologic
assay-hez mellékelt tajékoztaté online megtalalhaté a www.hologic.com oldalon.

Ha tobb mintat vesznek ugyanattdl a betegtél, a csé cimkéjén van egy kilén mez6 a minta forrasanak
feltiintetésére.

Torokkenetmintak levétele és kezelése

A torokkenetmintak levételére vonatkozo utasitasok:

1.

© N o o

Részben nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd vattapalcat. Ne
érintse meg a puha hegyet, és ne tegye le a mintavevé vattapalcat. Ha megérinti a puha hegyet,
leteszi vagy leejti a mintavevd vattapalcat, hasznaljon Uj Hologic kdzvetlen betdltésre alkalmas,
tartékupakos gy(jtokészlet — CLASSIQSwabs készletet.

Fogja meg a mintavevd vattapalcat, és helyezze a hivelykujjat és mutatéujjat a mintavevd vattapalca
koézepébe, eltakarva a tér6vonalat. Ne a torévonal alatt fogja meg a palcat.

Ovatosan vezesse be a mintavevd vattapalcat a torokba, biztositva a kétoldali mandulakkal (ha
vannak) és a garat hatso falaval valo érintkezést, majd hizza ki a mintavevd vattapalcat anélkiil,
hogy hozzaérne a szajiireg belsé részéhez vagy a nyelvéhez.

Mik6zben ugyanabban a kezében tartja a mintavevd vattapalcat, csavarja le a kupakot a csérél.
Ne Ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a csé tartalma kiémlik, hasznaljon Uj Hologic kézvetlen betdltésre
alkalmas, tartékupakos gy(jtékészlet — CLASSIQSwabs készletet.

Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitécsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetejénél legyen.
Ovatosan térje el a mintavevé vattapalcat a térévonalnal a csd oldala felé nyomva azt.
Azonnal dobja ki a mintavevé palca letort fels6 részét.

Csavarja szorosan ra a kupakot a csére.

Orrkenetmintak levétele és kezelése

Az orrkenetmintak levételére vonatkozé utasitasok:

1.

Részben nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavev$ vattapalcat. Ne
érintse meg a puha hegyet, és ne tegye le a mintavevd vattapalcat. Ha megérinti a puha hegyet,
leteszi vagy leejti a mintavevd vattapalcat, hasznéljon Uj Hologic kdzvetlen betéltésre alkalmas,
tartokupakos gyUjtékészlet — CLASSIQSwabs készletet.
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Hologic® A minta szallitasa és tarolasa

2.  Fogja meg a mintavevd vattapalcét, és helyezze a huvelykujjat és mutatéujjat a mintavevd vattapalca
kézepébe, eltakarva a térévonalat. Ne a térévonal alatt fogja meg a palcat.

3.  Ovatosan helyezze be a mintavevé vattapalcat az elsd orrlyukba, amig az orrkagylé szintjében
(2 - % havelyk vagy 1,25 - 2 cm-re az orrlyukban) ellenallasba nem Utkodzik. Mérsékelt nyomast
alkalmazva forgassa a mintavevd vattapalcat az orr ellils6 régidinak falanal a leheté legnagyobb
részen, az orr belsejében egy nagy kor alakot leirva, legalabb négyszer (orrlyukanként korilbeldl
10 és 15 masodperc kozotti idétartamon at) az orrfalnal, majd vegye ki a palcat az orrlyukbol.

4.  Ovatosan helyezze be ugyanezt a mintavevé vattapalcat a masodik orrlyukba, amig az orrkagylé
szintjében (%2 - % hlvelyk vagy 1,25 - 2 cm-re az orrlyukban) ellendllasba nem (itkdzik. Mérsékelt
nyomast alkalmazva forgassa a mintavevé vattapalcat az orr eliilsé régidinak falanal a lehet6
legnagyobb részen, az orr belsejében egy nagy kor alakot leirva, legalabb négyszer (orrlyukankeént
korilbelil 10 és 15 masodperc kozotti idétartamon at), majd vegye ki a palcat az orrlyukbal.

5.  Mikbézben ugyanabban a kezében tartja a mintavevd vattapalcéat, csavarja le a kupakot a csérél.
Ne Ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a csé tartalma kidémlik, hasznaljon Uj Hologic kézvetlen betdltésre
alkalmas, tartokupakos gy(jtékészlet — CLASSIQSwabs készletet.

6. Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetejénél
legyen.

7.  Ovatosan térje el a mintavevé vattapalcat a térévonalnal a csé oldala felé nyomva azt.
8.  Azonnal dobja ki a mintavevé palca letort felsé részét.
9. Csavarja szorosan ra a kupakot a csoére.

Megjegyzés: Nem megfeleld technika, és elégtelen mintat eredményezhet, ha a mintavevd
vattapalcat egyszeriien az orr bels6 részének egy részénél forgatja, vagy ha a mintavevé vattapalcat
10 és 15 masodperc kozotti id6tartamon at csak benne hagyja az orrban.

A minta szallitasa és tarolasa

A kenetmintakat a mellékelt kenetmintat szallité kbzegben és cs6ben kell a laboratériumba szallitani,
a SARS-CoV-2, influenza A és/vagy influenza B kimutatasara szolgaldé Hologic-assay-k soran torténd
felhasznalasra. A mintak megfelelé tarolasi koérilményei a megfelelé Hologic assay tajékoztatdjaban
talalhatok.

Megjegyzés: A mintak széllitasat a vonatkozd nemzeti és nemzetkdzi el6irasoknak megfeleléen kell
végezni.

Korlatozasok

A. Ezt a gy(jtékészletet csak megfelelé Hologic-assay-kel hasznalja. Mas termékekkel a teljesitményt
nem hataroztdk meg.

B. Hasznaljon megfelel6 egyéni védéfelszerelést (PPE) a SARS-CoV-2-gyanus személyektdl szarmazo
mintak levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and
Processing Associates 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV) irdnyelvek szerint.

1 Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) laboraétiumi bioldgiai biztonsagrol szélé dtmutatdja a koronavirus (COVID-19) kapcsan: id6kdzi utmutatas.
https://www.who.int publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Elérhetéségek és felulvizsgalati el6zmények

| I I I c € m u Ei“ilgi?;iztg_mély az Egyesiilt Kiralysagban:

Hologic BV C n Oaks Business Park, Crewe Road
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
’ . . 1930 Zaventem Egyesiilt Kiralysag
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diego, CA 92121 USA

Ausztraliai megbiz6 cime:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

Az egyes orszagokhoz tartozé Miszaki segitésnyujtas és Ugyfélszolgalat e-mail cimét és telefonszamat
a www.hologic.com/support oldalon talalja.

Sulyos varatlan események esetén értesitse a gyartot és a régidjaban illetékes hatésagot.

A Hologic, az Aptima és a kapcsolodo logok a Hologic, Inc. és/vagy leanyvallalatainak vedjegyei és/vagy bejegyzett
védjegyei az Egyesilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen tajékoztatéban megjelend minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom
védheti.

©2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
AW-26527-2801 Rev. 001

2022-05
Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras
+ Hologic kdzvetlen betdltésre alkalmas,
tartékupakos gyUjtékészlet Hasznalati
utmutatd, AW-26527-001, 001. verzié az
AW-20100-001, 003. verzié alapjan, az in
AW-26527-001 Rev. 001 2022. majus vitro diagnosztikara vonatkozé

szabalyozasoknak valé megfelelség
érdekében készilt

* Frissitett elérhet6ségek, tébbek kdzott:
EK-képviselet, ausztraliai képviselet
informacidi, valamint miiszaki tamogatas
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