HOLOGIC® Tiesiogiai tirti jdedamo méginio paémimo sistemos

su gaubteliu rinkinys — ,,CLASSIQSwabs ™ *

| ,Hologic** tiesioginio jdéjimo su praduriamais kamsteliais
paémimo komplektas —,,CLASSIQSwabs™*

Naudojimo instrukcijos

Paskirtis

,Hologic® tiesiogiai tirti jdedamo méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkinys — ,CLASSIQSwabs™*
skirtas naudoti klinikiniams tepinéliy i5 nosies ir nosiaryklés méginiams paimti ,Hologic* testui atlikti ieSkant
SARS-CoV-2, A gripo viruso (A gripo) ir (arba) B gripo viruso (B gripo) RNR.”

Pateiktos medziagos

100 ,,Hologic* tiesioginio jdéjimo su praduriamais kamsteliais paémimo komplektas —,,CLASSIQSwab*
(kat. nr. PRD-06951)

Kiekvieng komplektg sudaro:

Komponentas Kiekis Aprasymas

Sepetélis 1 Individualiai supakuotas, sterilus Sepetélis

Tiesioginio jdéjimo su praduriamu ) ) o )
Y . - . 1 Mégintuvélis su 2,9 ml méginiy transportinés terpés (MTT)
kamsteliu paémimo mégintuvélis

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
A. Prie§ atidarydami paémimo komplektg nusiplaukite rankas su muilu.

B. Naudokite tik pateiktg Sepetélj. Jeigu naudojamas kitas Sepetélis, gali bati gauti negaliojantys testo
rezultatai.

C. Nenaudokite, jeigu matosi, kad tamponélis pazeistas (pvz., jeigu tamponélio galiukas ar kotelis
nulauztas arba maiselis yra pazeistas ar atidarytas).

D. Prie$ paimdami méginj nelenkite Sepetélio ir nekeiskite jo formos. Imdami méginj nenaudokite pernelyg
didelés jégos, stipriai nespauskite ir nelenkite, nes Sepetélis gali netikétai nulizti.

E. Pluosto laikymasis ant kotelio buvo iSbandytas momentiniam méginio paémimui: dél ilgalaikio sgly€io
tarp Sepetélio ir paémimo vietos pluostas gali atsiskirti.

Netepkite méginio transportinés terpés tiesiogiai ant odos arba gleivinés ir nekiskite j kino ertmes.

G. Meéginiai gali bati infekuoti. Tvarkydami méginius imkités bendryjy atsargumo priemoniy. Tvarkyti
méginius turi bati leidziama tik dirbti su infekuotomis medziagomis tinkamai iSmokytiems Zzmonéms.

H. Dirbdami su méginiais stenkités iSvengti kryZminio uzter§imo. Méginiuose gali bati itin aukstas
patogeny lygis. Pasirtpinkite, kad mégintuvéliai nesiliesty vieni su kitais, ir panaudotas medziagas
iSmeskite jy nepraleisdami pro atviras talpyklas. Jeigu pirstinémis palieCiate méginj, pasikeiskite
pirstines, kad baty iSvengta kryZminio uzter§imo.

I. Jeigu transportinio megintuvélio turinys iSpilamas kuriuo nors paémimo procediros metu, naudokite
naujg ,Hologic* tiesioginio jdéjimo su praduriamu kamsteliu paémimo komplektg — ,CLASSIQSwabs*.
Jeigu naudojamas naujas komplektas, gali bati gauti negaliojantys testo rezultatai.
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»,Hologice Komplekto laikymo reikalavimai

J.

Siysdami méginj, kad jis nebuty sugadintas, iSlaikykite tinkamas laikymo salygas. Méginio stabilumas
kitokiomis negu rekomenduojamos siuntimo saglygomis nebuvo jvertintas.

K. Nenaudokite komplekto meginiams paimti pasibaigus jo galiojimo laikui.

Komplekto laikymo reikalavimai

Laikykite paémimo komplektg kambario temperatiroje (nuo 15 °C iki 30 °C).

Tiesioginio jdéjimo su praduriamais kamsteliais paémimo komplekto —
,CLASSIQSwab* méginiy charakteristikos
Méginiy, paimty su tiesioginio jdéjimo su praduriamais kamsteliais paémimo komplektais —

-,CLASSIQSwab*, tyrimo charakteristikos pateikiamos atitinkamos ,Hologic® tyrimy pakuotés
informaciniame lape. ,Hologic* tyrimy informacinius lapus galima rasti svetainéje www.hologic.com.

Jeigu imami keli to paties paciento meéginiai, mégintuvélio etiketéje yra laukelis, skirtas jrasyti kiekvieng
unikaly méginio Saltinj.

Gerklés tepinéliy méginiy paémimas ir tvarkymas

Gerklés tepinélio meéginio paémimo instrukcijos:

1.

6.
7.
8.

IS dalies prapléskite Sepetélio pakuote. ISimkite Sepetélj. Nelieskite minksto galiuko ir nepadékite
Sepetélio. Jeigu palieCiamas minkstas galiukas, Sepetélis padedamas arba numetamas, naudokite
naujg ,Hologic” tiesioginio jdéjimo su praduriamu kamsteliu paémimo komplektg — ,CLASSIQSwabs"”.

Paimkite Sepetélj uz kotelio vidurio nyk&€iu ir smiliumi, uzdengdami linijg. Nelaikykite Sepetélio uz
kotelio Zemiau linijos.

Atsargiai jkiSkite Sepetélj j gerkle taip, kad liesty Sonines tonziles (jeigu yra) ir uzpakaline gerklés
sienele, tada iStraukite Sepetélj nepaliesdami Zandy vidinés puseés ir liezuvio.

Laikydami Sepetélj toje pacioje rankoje, nusukite kamstelj nuo meégintuvélio. Neisliekite mégintuvélio
turinio. Jeigu mégintuvélio turinys iSliejamas, naudokite naujg ,Hologic” tiesioginio jdéjimo su
praduriamu kamsteliu paémimo komplektg — ,CLASSIQSwabs".

Nedelsdami jkiSkite Sepetélj j transportinj mégintuvélj taip, kad linija ant kotelio bty mégintuvélio
virSuje.

Atsargiai nulauzkite Sepetélio kotelj ties linija, spausdami j mégintuvélio sienelés puse.
Nedelsdami iSmeskite virSutine Sepetélio kotelio dalj.

Sandariai uzsukite kamstelj ant mégintuvélio.

Nosies tepinéliy méginiy paémimas ir tvarkymas

Nosies tepinélio méginio paémimo instrukcijos:

1.

IS dalies prapléSkite Sepetélio pakuote. ISimkite Sepetélj. Nelieskite minkSto galiuko ir nepadékite
Sepetélio. Jeigu palie€iamas minkStas galiukas, Sepetélis padedamas arba numetamas, naudokite
naujg ,Hologic* tiesioginio jdéjimo su praduriamu kamsteliu paémimo komplektg — ,CLASSIQSwabs".

Paimkite Sepetélj uz kotelio vidurio nyk&€iu ir smiliumi, uzdengdami linijg. Nelaikykite Sepetélio uz
kotelio Zemiau linijos.
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»,Hologice Méginiy transportavimas ir laikymas

3.  Atsargiai kiSkite Sepetélj j pirmajg nosiaskyle, kol kriaukliy vietoje (nuo 1,25 iki 2 cm arba nuo % iki
% nosiarykléje) pajusite pasiprieSinima. Maziausiai 4 kartus sukite Sepetélj vidutiniSkai spausdami
prie nosies pertvaros kuo giliau prie uzpakalinés nosiaryklés sienelés dideliu spinduliu (mazdaug nuo
10 iki 15 sekundziy vienoje nosiarykléje) ir iStraukite Sepetélj iS nosiaryklés.

4, Naudodami tg patj Sepetélj, atsargiai jkiSkite Sepetélj j antrgjg nosiaskyle, kol kriaukliy vietoje (nuo
1,25 iki 2 cm arba nuo % iki % nosiarykléje) pajusite pasiprieSinima. Maziausiai 4 kartus sukite
Sepetélj vidutiniS8kai spausdami kuo giliau prie uzpakalinés nosiaryklés sienelés dideliu spinduliu
(mazdaug nuo 10 iki 15 sekundziy vienoje nosiarykléje) ir iStraukite Sepetélj iS nosiaryklés.

5. Laikydami Sepetélj toje pacioje rankoje, nusukite kam3telj nuo meégintuvélio. Neidliekite mégintuvélio
turinio. Jeigu mégintuvélio turinys i8liejamas, naudokite naujg ,Hologic* tiesioginio jdéjimo su
praduriamu kamsteliu paémimo komplektg — ,CLASSIQSwabs".

6. Nedelsdami jkidkite Sepetélj j transportinj mégintuvélj taip, kad linija ant kotelio baty mégintuvélio
virSuje.

7. Atsargiai nulauZkite Sepetélio kotelj ties linija, spausdami | mégintuvélio sienelés puse.

8. Nedelsdami iSmeskite virSutine Sepetélio kotelio dalj.

9.  Sandariai uzsukite kamstelj ant mégintuvélio.

Pastaba. Paprastas Sepetélio sukimas spaudziant prie vienos nosies vietos arba palikti Sepetélj
nosyje nuo 10 iki 15 sekundZiy, néra tinkamas budas ir gali bati nepakankamai méginio.

Méginiy transportavimas ir laikymas

Tepinéliy meéginius galima transportuoti j laboratorijg mégintuvéliuose esancioje transportinéje terpéje ir
meégintuvéliuose, skirtuose naudoti su ,Hologic* SARS-CoV-2, A gripo arba B gripo tyrimais. Tinkamas
méginiy laikymo sglygas Zr. atitinkamo ,Hologic* tyrimo pakuotés informaciniame lape.

Pastaba. Méginiai turi bati siun€iami laikantis galiojan&iy nacionaliniy ir tarptautiniy reikalavimy.
Apribojimai

A. Sj paémimo komplektg naudokite tik su ,Hologic* tyrimais. Su kitais gaminiais charakteristikos nebuvo
patikrintos.

B. Imdami ir tvarkydami asmeny, kurie gali biti infekuoti SARS-CoV-2, méginius naudokités
atitinkamomis asmens saugos priemonémis (ASP), kaip apibrézia CDC preliminariose laboratorijy
biologinés saugos rekomendacijose, skirtose su 2019 naujuoju koronavirusu (2019-nCoV) susijusiems
méginiams tvarkyti ir apdoroti.”

1 Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) Laboratorijos biologinés saugos rekomendacijos, susijusios su koronavirusu (COVID-19): laikinosios
rekomendacijos. https://www.who.int_publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavisus-disease-(covid-19).
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Kontaktai ir perziiros istorija

Kontaktai ir perzitiros istorija

al [vD] Ce [Eclker

I[-)Io\,oglic BV
. “ aVincilaan 5
,,HO|Og|C, Inc. 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium

San Diegas, CA 92121 JAV

Australijos uzsakovo adresas:
Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Macquarie Park NSW 2113

u JK atsakingas asmuo:
,Hologic Ltd.”
c Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Mangesteris, M23 9HZ
Jungtiné Karalysté

Saliai specifiniai pagalbos telefonu bei Klienty aptarnavimo padalinio el. pasto adresai ir telefono numeris

nurodyti www.hologic.com/support.

Jvykus rimtam incidentui praneSkite gamintojui ir kompetentingajai institucijai savo regione.

»Hologic*, ,Aptima“ ir susije logotipai yra ,Hologic, Inc.“ ir (arba) jos filialy prekiy zZenklai 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 bdti ginamas vienu ar daugiau JAV patenty, nurodyty interneto svetainéje www.hologic.com/patents

©2022 ,Hologic, Inc.“ Visos teisés saugomos.
AW-26527-3001 Perz. 001
2022-05

Perziuros istorija Data

Aprasymas

AW-26527-001 Rev. 001 2022 m. geguzés mén.

« Pagal AW-20100-001 003 perz. sukurta
sHologic" tiesiogiai tirti jJdedamo méginio
paémimo sistemos su gaubteliu rinkinio IFU
AW-26527-001 001 perz., siekiant uztikrinti
atitiktj IVDR norminiams reikalavimams

+ Atnaujinta kontaktiné informacija, jskaitant:
atstovo EB, atstovo Australijoje ir techninés
pagalbos centro informacijg
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