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»Hologic*“ tiesiogiai tirti jJdedamo méginio paémimo
sistemos su gaubteliu rinkinys — ,,FLOQSwabs"*

Naudojimo instrukcija

JAV: Skirta naudoti tik turint leidimg naudoti kritiniais atvejais (EUA)
IVD

Parduodama tik pagal recepta.
Paskirtis

,Hologic®" tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkinys — ,FLOQSwabs®,
skirtas naudoti klinikiniams tepinéliy i$ vidurinés nosies kriauklés ir nosiaryklés (NP) méginiams paimti
LAptima“ SARS-CoV-2 testui atlikti ieSkant SARS-CoV-2 RNR. Rinkinys taip pat skirtas naudoti klinikiniams
tepinéliy i$ nosies NP méginiams paimti ,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testui atlikti ieSkant SARS-CoV-2, A
gripo viruso (A gripo) ir (arba) B gripo viruso (B gripo) RNR. ,Hologic® tiesiogiai jdedamo tirti méginio
paémimo sistemos su gaubteliu rinkinys — ,FLOQSwab*“ netirtas naudoti namuose.

Pateiktos medziagos

100 ,,Hologic* tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkinys — ,,FLOQSwabs®
(kat. nr. PRD-06952)

Kiekviename rinkinyje yra:

Komponentas Kiekis Aprasymas
Tamponélis 1 Individualiai supakuotas, sterilus tamponélis
Tiesiogial jdedamas testo mégintuvelis 1 Mégintuvélis su 2,9 ml méginiy transportinés terpés (MTT)
su gaubteliu

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
A. Pries atidarydami paémimo rinkinj nusiplaukite rankas su muilu.

B. Naudokite tik pateiktg tamponélj. Jeigu naudojamas kitas tamponélis, gali bati gauti nevertintini testo
rezultatai.

C. Nenaudokite, jei tepinélis yra vizualiai pazeistas (pvz., jei tepinélio antgalis ar jo aSis yra sullGze ar jei
pazeistas, ar atidarytas jo maiselis).

D. PrieS paimdami meéginj nelenkite tamponélio ir nekeiskite jo formos. Imdami méginj nenaudokite pernelyg
didelés jégos, stipriai nespauskite ir nelenkite, nes tamponélis gali netikétai nuldzti.

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

F. Netepkite méginio transportinés terpés tiesiogiai ant odos arba gleivinés ir nekiskite j kiino ertmes.
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»,Hologic®* Rinkinio laikymo reikalavimai

M.

N.

Méginiuose gali biti infekcijy sukéléjy. Tvarkydami méginius imkités bendryjy atsargumo priemoniy.
Tvarkyti méginius turi bati leidziama tik asmenims, tinkamai iSmokytiems dirbti su infekuotomis
medZiagomis.

Sio gaminio FDA (Maisto ir vaisty agentira) neuzregistravo, tagiau leido naudoti jgaliotose
laboratorijose, turin€iose leidima teikti paslaugas kritiniais atvejais (EUA).

Naudojant ,Aptima“ SARS-CoV-2 testui atlikti taikomos $ios sglygos: Sis gaminys skirtas naudoti tik
testui, kurj leidziama atlikti siekiant aptikti SARS-CoV-2, bet ne kity virusy ar infekcijy sukéléjy
nukleoragst.

Naudojant ,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testui atlikti taikomos $ios sglygos: Sis gaminys skirtas
naudoti tik testui, kurj leidziama atlikti siekiant aptikti SARS-CoV-2, A gripo ir (arba) B gripo, bet ne
kity virusy ar infekcijy sukéléjy nukleortgst;j.

Sio gaminio naudojimas kritiniu atveju leidziamas tol, kol deklaruojamos aplinkybés, pagrindziangios
naudojimg kritiniais atvejais diagnostikai in vitro, kai reikia aptikti (diagnozuoti) COVID-19 remiantis
Federalinio maisto, vaisty ir kosmetikos gaminiy jstatymo 21 U.S.C. § 360bbb-3(b) (1) 564(b)(1)
skyriaus nuostatomis, iSskyrus atvejus, kai deklaracija yra paskelbiama negaliojanéia ar leidimas
atS8aukiamas anksciau. Dirbdami su méginiais stenkités iSvengti kryZminés tarSos. Méginiuose gali bati
itin daug infekcijos sukéléjy. Pasirlpinkite, kad mégintuvéliai nesiliesty vieni su kitais, ir panaudotas
medZiagas iSmeskite jy nepraleisdami pro atviras talpyklas. Jeigu pirstinémis palieCiate méginj,
pasikeiskite pirstines, kad bty iSvengta kryZminés tarSos.

Jeigu transportinio mégintuvélio turinys iSpilamas kuriuo nors paémimo procedidros metu, naudokite
naujg ,Hologic* tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu ,FLOQSwabs” rinkinj.
Naujo rinkinio nenaudojant, galima gauti nevertintinus testo rezultatus.

Kad gabenant méginys nebuty sugadintas, gabendami uztikrinkite tinkamas laikymo sglygas. Méginio
stabilumas kitokiomis nei rekomenduojamomis gabenimo sglygomis nebuvo jvertintas.

Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui rinkinio méginiams paimti nenaudokite.

Rinkinio laikymo reikalavimai

Méginio paémimo rinkinj laikykite kambario temperatiroje (nuo 15 °C iki 30 °C).

Tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkiniy
,FLOQSwabs®“ eksploatacinés savybés

Méginiy (pvz., NP tepinéliy), paimty naudojant tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su
gaubteliu rinkinj — ,FLOQSwabs", tipy testo veiksmingumo savybés pateiktos ,Aptima“ SARS-CoV-2 testo
pakuotés lapelio klinikinio veiksmingumo skyriuje. Tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su
gaubteliu rinkinio — ,FLOQSwabs", su ,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testu veiksmingumo rezultatus galima
rasti ,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testo pakuotés lapelio analitinio jautrumo skyriuje. ,Aptima“ SARS-CoV-2
testo bei ,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testo pakuociy lapeliai gali biti pateikti interneto svetainéje
www.hologic.com.

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

,Hologic” tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su 2 AW-26526-3001 perzitra 001
gaubteliu rinkinys — ,,FLOQSwabs“



Vidurinés nosies kriauklés (NMT) méginiy paémimas ir apdorojimas — tik

»,Hologice« »Aptima*“ SARS-CoV-2 testas

Vidurinés nosies kriauklés (NMT) méginiy paémimas ir apdorojimas - tik
,»Aptima“ SARS-CoV-2 testas

Méginio i$ viduriniosios nosies dalies (NMT) paémimo nurodymai (méginj paima tik klinikos darbuotojas):

1.

7.
8.
9.

Truputj prapléskite tamponélio pakuote. ISimkite tamponélj. Nelieskite minkSto galiuko ir nepadékite
tamponélio. Jeigu palieCiamas minkstas galiukas, tamponélis padedamas arba numetamas, naudokite
nauja ,Hologic* tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkinj — ,FLOQSwabs".

Paimkite tamponélj uz kotelio vidurio nyks€iu ir smiliumi, uzdengdami taskine linijg. Nelaikykite
tamponélio uz kotelio Zemiau linijos.

Tamponélj atsargiai jkiSkite j nosies vidurinigjg dalj. Kelis kartus sukdami tamponélj patrinkite jj j
nosies sienele.

Tamponélj iStraukite, jkiSkite j kitg Snerve ir pakartokite procedira.

Laikydami tamponélj toje pacioje rankoje, nusukite kamstelj nuo mégintuvélio. Neisliekite mégintuvélio
turinio. Jeigu mégintuvélio turinys isliejamas, naudokite naujg ,Hologic” tiesiogiai jdedamo tirti méginio
paémimo sistemos su gaubteliu rinkinj. ,FLOQSwabs*

Nedelsdami jkidkite tamponélj j transportinj mégintuvélj taip, kad linija ant kotelio bty mégintuvélio
virSuje.

Atsargiai nulauzkite tamponeélio kotel;j ties linija, spausdami j mégintuvélio sienelés puse.
Nedelsdami iSmeskite virSuting tamponélio kotelio dalj.

Sandariai uzsukite kamstelj ant mégintuvélio.

Tepinéliy iS nosiaryklés méginiy paémimas ir apdorojimas — ,,Aptima*“
SARS-CoV-2 testas ir ,,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testas

Méginio i$ nosiaryklés paémimo nurodymai (méginj paima tik klinikos darbuotojas):

1.

Truputj prapléskite tamponélio pakuote. I1Simkite tamponélj. Nelieskite minksto galiuko ir nepadékite
tamponélio. Jeigu palieCiamas mink&tas galiukas, tamponélis padedamas arba numetamas, naudokite
naujg ,Hologic* tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkinj — ,FLOQSwabs".

Paimkite tamponélj uz kotelio vidurio nyk3€iu ir smiliumi, uzdengdami taskine linijg. Nelaikykite
tamponélio uz kotelio Zemiau linijos.

Atlenkite paciento galvg 70 laipsniy kampu. Svelniai ir létai jkiskite tamponélj j $nerve lygiagregiai
gomuriui (ne aukstyn), kol pajusite pasiprieSinima, arba atstumu, kuris bus lygus atstumui nuo ausies
iki paciento Snervés; jis rodo, kad lieCiama nosiaryklé. Tamponélis turi bati jkiStas atstumu, lygiu
atstumui nuo $nervés iki iSorinés ausies kanalo angos. Svelniai pasukiokite tamponélj. Kelioms
sekundéms tamponélj palikite nosyje, kad jis sugerty iSskyras. Sukdami tamponglj létai istraukite.

Pastaba. Naudojant tg patj tamponélj galima paimti méginius i$ abiejy pusiy, taCiau, jeigu po pirmojo
méginio paémimo tamponélis yra jsotintas skysciais, i$ abiejy pusiy méginiy imti nebdtina. Jeigu dél
iSkrypusios pertvaros ar uzsikim3usios nosies i$ vienos Snervés meéginj paimti yra sudétinga, tuo
paciu tamponéliu paimkite méginj i$ kitos Snervés.

Laikydami tamponélj toje pacioje rankoje, nusukite kamstelj nuo mégintuvélio. NeiSliekite
mégintuvélio turinio. Jeigu mégintuvélio turinys iSliejamas, naudokite naujg ,Hologic* tiesiogiai
jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su gaubteliu rinkinj. ,FLOQSwab*

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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»,Hologic®* Méginiy transportavimas ir laikymas

5. Nedelsdami jkidkite tamponélj j transportinj mégintuvélj taip, kad linija ant kotelio buty mégintuvelio
virSuje.
Atsargiai nulauzkite tamponélio kotel;j ties linija, spausdami j mégintuvélio sienelés puse.
Nedelsdami iSmeskite virSutine tamponélio kotelio dalj.

8.  Sandariai uzsukite kamstelj ant mégintuvélio.

Méginiy transportavimas ir laikymas

Tepinéliy meéginius galima transportuoti j laboratorijg mégintuvéliuose esancioje transportinéje terpéje ir
mégintuvéliuose, skirtuose naudoti su ,Aptima“ SARS-CoV-2 testu bei ,Aptima“ SARS-CoV-2 / gripo testu.
Kokios yra tinkamos meéginiy laikymo sglygos, zr. ,Aptima“ SARS-CoV-2 testo bei ,Aptima“ SARS-CoV-2 /
gripo testo pakuodiy lapeliuose.

Pastaba. Méginius reikia gabenti laikantis galiojan€iy Salies ir tarptautiniy reikalavimy.
Ribojimai

A. Sj paémimo sistemos rinkinj naudokite tik su ,Aptima“ SARS-CoV-2 testu bei ,Aptima“ SARS-CoV-2 /
gripo testu. Su kitais gaminiais eksploatacinés savybés nebuvo patikrintos.

B. Imdami ir tvarkydami asmeny, kurie gali bati uzsikréte SARS-CoV-2, méginius naudokités atitinkamomis
asmens saugos priemonémis (ASP), kaip nurodyta ligy kontrolés centro (CDC) preliminariose
laboratorijy biologinés saugos rekomendacijose, skirtose su 2019 m. naujuoju koronavirusu (2019-nCoV)
susijusiems meéginiams tvarkyti ir apdoroti.? Tepinélius i§ vidurinés nosies kriauklés leidZiama naudoti
tik su ,Aptima“ SARS-CoV-2 testu.

2 Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) laboratorijy biologinés saugos rekomendacijos, susijusios su koronavirusiniu susirgimu (COVID-19):
preliminarios rekomendacijos.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).

,Hologic” tiesiogiai jdedamo tirti méginio paémimo sistemos su 4 AW-26526-3001 perzitra 001
gaubteliu rinkinys — ,,FLOQSwabs“



Kontaktiné informacija ir versijy istorija
»,Hologice«

Kontaktiné informacija ir versijy istorija

“ C € Australijos uzsakovo adresas: EE]

Holodic. Inc.* »Hologic (Australija & Naujoji Zelandija) Pty Ltd* Hologic BV
»nologlc, Inc. _ Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5

10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 JAV Belgium

K JK atsakingas asmuo:
C n ,Hologic Ltd.*
Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Mancesteris, M23 9HZ
Jungtiné Karalysté

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“ ir susije logotipai yra ,Hologic, Inc.” ir (arba) jos dukteriniy jmoniy prekiy zenklai ir (arba)
registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir (arba) kitose Salyse.

FLOQSwabs (tamponéliai) yra ,Copan ltalia S.P.A.“ prekiy zenklas

Visi kiti Siame lapelyje naudojami prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybeé.
Sis gaminys gali bati ginamas vienu ar daugiau JAV patenty, nurodyty interneto svetainéje www.hologic.com/patents
©2022 ,Hologic, Inc.” Visos teisés saugomos.

AW-26526-3001 perziara. 001
2022-05

Versijy istorija Data Aprasymas

*  Sukurtas ,Hologic* tiesioginio papildymo kamsteliy
kolekcijos rinkinys — FLOQ tepinéliai IFU AW-26526-
001 versija 001 pagal AW-20232-001 versijg 004 pagal

AW-26526-001 red. 001 2022 m. geguzé reguliavimo atitiktj IVDR

+ Jtrauktos Naudojimo instrukcijos pirmajame puslapyje

* Atnaujinta kontaktiné informacija, jskaitant: Atstovo EB,
atstovo Australijoje ir techninés pagalbos informacija
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