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LietoSanas pamaciba
LietoSanai in vitro diagnostika
Tikai eksportéSanai no ASV

Paredzeétais lietojums

Hologic® RespDirect™ parauga panemsanas komplekts ir paredzéts nazofaringealas (NF) (veic veselibas
aprupes specialists) un deguna (veic veselibas apripes specialists vai attieciga specialista uzraudziba)
uztriepes paraugu panemsanai, lai tos testétu ar Hologic analizém ar mérki noteikt elpcelu patogénu
nukleTnskabju klatbatni. Hologic RespDirect parauga panems$anas komplekts nav parbaudits lietoSanai majas
apstaklos. Lai iegitu informaciju par attiecigad parauga veidiem, skatiet konkrétas analizes iepakojuma
pavadlapu.

Nodrosinatie materiali
50 Hologic RespDirect parauga panemsanas komplekti (kataloga Nr. PRD-07403)

Katra komplekta saturs:

Komponents Daudzums Apraksts
RespDirect vates kocins 1 Atseviski iettti, sterili vates kocini
Uzlabota tiesas uzpildisanas mégene 1 Mégene ar uzlabotu paraugu parneses barotni
(eDLT) (enhanced Specimen Transport Medium — eSTM), 2,9 mli

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

B. Nelietojiet, ja vates kocin$, stobrins vai iepakojums ir acimredzami bojats (t.i., ja vates kocina gals vai
katin$ ir saliekts vai salauzts).

C. Pirms parauga nems$anas nelokiet vates kocinu un nemainiet ta formu. Nemot paraugu, neizmantojiet
parmérigu spéku vai spiedienu un nelokiet vates kocinu, jo tadgjadi tas var nejausi salzt.

Uzlaboto paraugu parneses barotni nedrikst uzklat tieSi uz adas vai glotadas vai lietot iekSkigi.

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

F. Rapéjieties, lai paraugu apstrades darbibu laika nenotiktu savstarpéja piesarnoSana. Paraugi var
saturét loti augstu patogéno mikroorganismu koncentraciju. NodroSiniet, lai parauga materiala traucini
nesaskartos 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.

G. Ja parauga nemS8anas proceddras gaita transportéSanas stobrina saturs ir izlijis, panemiet jaunu
paraugu, izmantojot jaunu Hologic RespDirect parauga panem$anas komplektu. Jauna komplekta
neizmantoSana var padarit testa rezultatus nederigus.

H. Lai nodroSinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ievérojiet atbilstoSus
uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitate apstaklos, kuros netiek ievéroti ieteiktie
parvadasanas nosacijumi.
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Hologic® Komplekta uzglabasanas prasibas

I.  Komplektu nedrikst izmantot paraugu nemsanai, ja ir beidzies ta deriguma termins.

J.  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 drosibu 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))."!

K. lzvairieties no piesarnoSanas, ievérojot labu laboratorijas praksi un 8aja lietoSanas instrukcija noraditas
procediras.

Komplekta uzglabasanas prasibas

Uzglabajiet parauga materiadla nem3sanas komplektu istabas temperatara (15-30 °C).
RespDirect parauga veiktspéja

Tas analizes izpildes raksturlielumi un paraugu apstrades noradijumi, kura tiek izmantoti RespDirect
uztriepes paraugi, ir sniegti attieciga analizes komplekta iepakojuma ieliktni.

Deguna uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietoSana

Piezime. Pirms deguna uztriepes parauga panemsanas komplekta izsniegSanas pacientam gadajiet, lai
pacients obligati izlasitu parauga panemsanas komplekta lietoSanas instrukcijas.

Noradijumi par deguna uztriepes parauga panemsanu

1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni. Ja nav pieejamas ziepes un Udens, izmantojiet roku
dezinfekcijas ITdzekli.

2. Daléji atplesiet vates kocina iepakojumu. lznemiet vates kocinu. Nepieskarieties vates kocina
mikstajam galam vai nenovietojiet to uz kadas virsmas. Ja pieskaraties vates kocina mikstajam
galam, tas tiek novietots uz jebkadas virsmas vai tiek nhomests, atbrivojieties no §1 komplekta un
izmantojiet jaunu Hologic RespDirect parauga panemsanas komplektu.

3.  Satveriet vates kocinu ar TkSki un raditajpirkstu pie atzimétas linijas.

Piezime. Faktiskais izstradajums var nedaudz atskirties no Saja sadala redzama izstradajuma.

!

Piezime. Uzmanigi ievietojiet vates kocinu pirmaja nasi, [1dz kocina gals vairs nav redzams, t.i., %2 [1dz %
collas vai 1,25 Iidz 2 cm nasi. Groziet vates kocinu, méreni spieZot pret iesp&jami lielu nass
sieninas laukumu, veicot plasu aplveida kustibu deguna vismaz 4 reizes (aptuveni
10-15 sekundes), un péc tam iznemiet to no nass. Atkartojiet parauga panemsanu otra nasi,
izmantojot to padu vates kocinu.2Vienkarsa vates kocina pagrozisana pret vienu deguna
iekSpuses dalu vai turéSana deguné 10-15 sekundes nav pareiza metode, un tadégjadi iegitais
paraugs var bt nepietiekams.Paraugs ir japanem no abam nasim.

1 https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
2 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Deguna uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietosana

4.  Turot vates kocinu viena roka, noskraveéjiet vacinu no mégenes. Neizlejiet mégenes saturu. Ja stobrina
saturs ir izlijis, panemiet jaunu paraugu, izmantojot jaunu Hologic RespDirect parauga panemsanas
komplektu.

Bridinajums. Ja nonakat saskaré ar Skidrumu no mégenes, nomazgajiet rokas ar ziepém un
tdeni 30 sekundes.

5. Nekaveéjoties ievietojiet vates kocinu parneses mégené ta, lai atziméta Iinija atrastos mégenes
augsdala.

6. Uzmanigi nolauziet vates kocina kata galu pie atzimétas Iinijas, spiezot attiecigo ITniju pret mégenes
malu.

7.  lzmetiet vates kocina aug$éejo dalu.
8.  Stingri uzskravéjiet vacinu uz mégenes.

Piezime. Mégenes uzlimé ir lauks, kura var registrét parauga avotu.
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Hologic® Nazofaringealas uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietosSana

Nazofaringealas uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietoSana

Noradijumi par nazofaringealas uztriepes parauga panemsanu (veic tikai veselibas aprupes specialists):

1. Nomazgajiet rokas ar ziepém un ddeni. Ja nav pieejamas ziepes un Udens, izmantojiet roku
dezinfekcijas Itdzekli.

2. Daléji atplesiet vates kocina iepakojumu. Iznemiet vates kocinu. Nepieskarieties vates kocina
mikstajam galam vai nenovietojiet to uz kadas virsmas. Ja pieskaraties vates kocina mikstajam
galam, tas tiek novietots uz jebkadas virsmas vai tiek nomests, atbrivojieties no 81 komplekta un
izmantojiet jaunu Hologic RespDirect parauga panemsanas komplektu.

3.  Satveriet vates kocinu ar kSki un raditajpirkstu zem atzimétas linijas.

Piezime. Faktiskais izstradgjums var nedaudz atSkirties no Saja sadala redzama izstradgjuma.

4.  Atlieciet atpakal pacienta galvu 70 grados. Uzmanigi un Iénam ievietojiet vates kocinu nasTt paraléli
auksléjam (nevis virziena uz augsu) tik dzili, Ildz sajatat nelielu pretestibu, vai dziluma, kas vienads
ar attalumu no pacienta auss [1dz nasij, kas norada par saskari ar aizdeguni. Uztriepes dzilumam
jabat vienadam ar attdlumu no nasim Iidz auss aréjai atverei. Viegli paberzéjiet ar vates kocinu un
grieziet uz rinki. Pieturiet vates kocinu viena vieta vairakas sekundes, lai absorbétu izdalfjumus.
Lenam izvelciet vates kocinu, to pagriezot.?

Piezime. Ja vates kocing ir piesatinats ar Skidrumu jau no pirmas parauga savékSanas reizes, nav
vajadzibas panemt paraugus no abam pusém. Ja novirzita deguna starpsiena vai dobuma esoss
aizsprostojums rada gratibas panemt paraugu no vienas nass, izmantojiet to pasu vates kocinu,
lai panemtu paraugu no otras nass.

3 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Paraugu transporté$ana un uzglabasana

5. Turot vates kocinu viena roka, noskravéjiet vacinu no mégenes. Neizlejiet mégenes saturu. Ja

stobrina saturs ir izlijis, panemiet jaunu paraugu, izmantojot jaunu Hologic RespDirect parauga
panems8anas komplektu.

Bridinajums. Ja nonakat saskaré ar Skidrumu no mégenes, nomazgajiet rokas ar ziepém un
tdeni 30 sekundes.

6. Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu parneses mégené ta, lai atziméta Iinija atrastos mégenes
augsdala.

7. Uzmanigi nolauziet vates kocina kata galu pie atzimétas Iinijas, spiezot attiecigo ITniju pret mégenes
malu.

8. Izmetiet vates kocina aug$éejo dalu.
9.  Stingri uzskravéjiet vacinu uz mégenes.

Piezime. Mégenes uzlimé ir lauks, kura var registrét parauga avotu un papildinformaciju par pacientu.

Paraugu transportésana un uzglabasana

Vates kocini ar panemtu paraugu janogada laboratorija, izmantojot komplektacija ieklauto vates kocina ar
paraugu parneses barotni un stobrinu. Pareizos paraugu uzglabasanas apstaklus skatiet attiecigas
analizes lietoSanas instrukcija.

Piezime. Paraugi janogada saskana ar piemérojamiem valsts un starptautiskajiem noteikumiem.
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Kontaktinformacija

Hologic®

lerobezojumi

A. Hologic RespDirect parauga nemsanas komplekts nav apstiprinats lietoSanai majas apstaklos.

B. lzmantojiet S0 paraugu nem8anas komplektu tikai kopa ar Hologic analizém un citiem Hologic
produktiem. Veiktspéja, lietojot kopa ar citiem produktiem, nav parbaudita.

C. Pacienta panemtos RespDirect uztriepju paraugus ir atlauts izmantot vienigi tadas veselibas aprupes
iestadeés, kur pieejams atbalsts/iespéjamas konsultacijas saistiba ar procediiru pamatprincipiem un

piesardzibas pasakumiem.

Kontaktinformacija un parskatito izdevumu vesture

adl

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

IVD

e [

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Lai uzzinatu konkrétas valsts tehniska atbalsta snieg8anas un klientu apkalpo$anas
e-pasta adresi un talruna numuru, apmeklégjiet timekla vietni www.hologic.com/support.

So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai cilvéka in vitro diagnostika.

Par nopietniem starpgadijumiem, kas saistiba ar ierici notiek Eiropas Savienibas teritorija, jazino raZotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Hologic un saistitie logotipi ir uznémuma Hologic, Inc. un/vai ta& meitasuznémumu pre€u zimes un/vai registrétas
preCu zimes Amerikas Savienotajas Valstls un/vai citas valstis.

Visas citas preCu zimes, kas var bat redzamas $Saja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem 1pasniekiem.
Uz So izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti vietné www.hologic.com/patents.

©2023 Hologic, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
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ParskatiSanas vesture

Datums

Apraksts
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2023. gada maijs

» Sakotnéjais izdevums

Hologic RespDirect™ parauga panemsanas komplekts
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