HOLOGIC® »RespDirect™ paéimo rinkinys

,,Hologic® RespDirectTM“ paéimo rinkinys

Naudojimo instrukcija
Tik in vitro diagnostikai
Tik eksportui j JAV

Paskirtis

™M

,Hologic® RespDirect™* paémimo rinkinys skirtas nosiaryklés (NP) (imamy sveikatos prieZitros specialisto)

ir nosies (imamy stebint sveikatos priezidros specialistui arba jo paties) tepinéliy méginiams paimti, kad juos
baty galima istirti naudojant ,Hologic* tyrimus kvépavimo taky patogeny nukleino rigstims nustatyti. ,Hologic
RespDirect” paémimo rinkinys nebuvo jvertintas kaip tinkamas naudoti namuose. Atitinkamus meéginiy tipus
Zr. atitinkamame tyrimy pakuotés lapelyje.

Pateiktos medziagos
50 ,,Hologic RespDirect” paémimo rinkiniy (kat. Nr. PRD-07403)

Kiekviename rinkinyje yra:

Komponentas Kiekis Aprasymas

.RespDirect’ tamponélis 1 Individualiai supakuotas, sterilus tamponélis

Patobulintas mégintuvélis ,Direct Load”
(tiesiogiai jdedamas mégintuvélis) 1
(eDLT)

Mégintuvélis su patobulinta méginiy transportine terpe
(angl. enhanced Specimen Transport Medium, eSTM), 2,9 ml

Jspéjimai ir atsargumo priemoneés

A. Naudokite tik pateiktg tamponélj. Jeigu naudojamas kitas tamponelis, testo rezultatai gali bati
negaliojantys.

B. Nenaudokite, jeigu matyti, kad tamponélis, mégintuvélis arba paketas yra pazeisti (pvz., jeigu
tamponélio galiukas sulenktas arba kotelis nulauztas).

C. Prie$ paimdami méginj nelenkite tamponélio ir nekeiskite jo formos. Imdami méginj nenaudokite
pernelyg didelés jégos, stipriai nespauskite ir nelenkite, nes tamponélis gali netikétai nulGzti.

Netepkite eSTM tiesiogiai ant odos arba gleivinés ir nekiskite j kiino ertmes.

E. Meéginiuose gali biti infekcijy sukéléjy. Tvarkydami méginius imkités bendryjy atsargumo priemoniy.
Tvarkyti méginius turi biti leidziama tik asmenims, tinkamai iSmokytiems dirbti su infekuotomis
medziagomis.

F. Dirbdami su méginiais stenkités iSvengti kryzminés tarSos. Méginiuose gali bdti itin daug infekcijos
sukéléjy. Pasirtpinkite, kad mégintuvéliai nesiliesty vieni su kitais, ir panaudotas medziagas iSmeskite
ju nepraleisdami pro atviras talpyklas. Jeigu pir§tinémis palieCiate méginj, pasikeiskite pirstines, kad
blty iSvengta kryzminés tarSos.

G. Jeigu atliekant paémimo procedirg transportavimo mégintuvélio turinys iSpilamas, paimkite naujg
méginj, naudodami naujg ,Hologic RespDirect” paémimo rinkinj. Nenaudojant naujo rinkinio, testo
rezultatai gali bati negaliojantys.

H. Kad gabenant méginys nebity sugadintas, gabendami uztikrinkite tinkamas laikymo sglygas. Méginio
stabilumas kitokiomis nei rekomenduojamomis gabenimo sglygomis nebuvo jvertintas.
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Hologic® Rinkinio laikymo reikalavimai

I. Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui nenaudokite rinkinio méginiams paimti.

J. 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 méginiams tvarkyti ir apdoroti.”

K. Stenkités iSvengti uzterSimo taikydami gergjg laboratorine praktikg ir vadovaudamiesi Siame pakuotés
lape nurodytomis procediromis.

Rinkinio laikymo reikalavimai
Méginio paémimo rinkinj laikykite kambario temperatidroje (nuo 15 °C iki 30 °C).
,RespDirect méginiy“ savybés

Tyrimo charakteristikos ir méginiy tvarkymas naudojant ,RespDirect” tepinéliy méginius pateikiami
atitinkamame tyrimo pakuotés lapelyje.

Nosies tepinéliy méginiy paémimas ir tvarkymas

Pastaba. Imdami nosies tepinélio méginius i§ paciento, prie§ jteikdami jiems paémimo rinkinj, jsitikinkite,
kad pacientai perskaité pacientams skirtas paémimo instrukcijas.

Nosies tepinélio méginio paémimo instrukcijos:

1. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu. Jei néra muilo ir vandens, naudokite ranky dezinfekavimo
priemone.

2. Truputj prapléSkite tamponélio pakuote. 18imkite tamponélj. Nelieskite minkSto galiuko ir nepadékite
tamponélio. Jei minkstas galiukas palie€iamas, padedamas ar numetamas, jj iSmeskite ir jsigykite
naujg ,Hologic RespDirect® paémimo rinkinj.

3.  Laikykite tamponélj, nykstj ir rodomajj pirStg uzdéje ties tadko linija.

Pastaba. Tikrasis gaminys gali Siek tiek skirtis nuo parodyto Siame skyriuje.

!

Pastaba. Atsargiai kiSkite tamponelj j pirmajg Snerve, kol jo galiuko nebebus matyti, t. y. Snervéje turi
bati nuo 1,25 iki 2 cm (arba nuo % iki % col.) tamponélio. MazZiausiai 4 kartus pasukite
tamponélj vidutiniSkai spausdami prie nosies pertvaros kuo giliau Snervéje dideliu spinduliu
(mazdaug 10-15 sekundziy) ir iStraukite i§ Snervés. Pakartokite méginio paémimg i$ kitos
$nervés, naudodami tg patj tepinélj.? Paprasciausiai sukti tepinélj apie vieng nosies vidinés
pusés dalj arba tepinélj palikti nosyje 10—15 sekundZiy néra tinkamas sprendimas, nes
meéginys gali bati nepakankamas. Méginj reikia paimti i$ abiejy Snerviy.

g

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® Nosies tepinéliy méginiy paémimas ir tvarkymas

4.  Laikydami tamponélj toje pacioje rankoje, nusukite kamstelj nuo mégintuvélio. Neisliekite mégintuvélio
turinio. Jeigu mégintuvélio turinys iSpilamas, paimkite naujg méginj, naudodami naujg ,Hologic
RespDirect” paémimo rinkin;.

Ispéjimas. Jei uztiSko skyscio iS mégintuvélio, 30 sekundziy plaukite rankas vandeniu su
muilu.

5. Nedelsdami jkiSkite tamponélj j transportavimo meégintuvélj taip, kad linija ant kotelio baty
meégintuvélio virSuje.

6.  Atsargiai nulauzkite tamponélio kotelj ties linija, spausdami j mégintuvélio sienelés puse.
7.  I8meskite virSuting tamponélio kotelio dalj.
8.  Sandariai uzsukite kamstelj ant mégintuvélio.

Pastaba. Mégintuvélio etiketéje yra laukelis méginio Saltiniui jrasyti.
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Hologic® Tepinéliy i$ nosiaryklés méginiy paémimas ir tvarkymas

Tepinéliy iS nosiaryklés méginiy paémimas ir tvarkymas

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

1. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu. Jei néra muilo ir vandens, naudokite ranky dezinfekavimo
priemone.

2. Truputj prapléSkite tamponélio pakuote. I1Simkite tamponélj. Nelieskite minksto galiuko ir nepadékite
tamponélio. Jei minkStas galiukas palieCiamas, padedamas ar numetamas, jj iSmeskite ir jsigykite
naujg ,Hologic RespDirect* paémimo rinkin;.

3.  Laikykite tamponélj, nykstj ir rodomajj pirStg uzdéje po tasko linija.

Pastaba. Tikrasis gaminys gali Siek tiek skirtis nuo parodyto Siame skyriuje.

4.  Atlenkite paciento galvg 70 laipsniy kampu. Svelniai ir |étai jkiskite tamponélj j $nerve lygiagrediai su
gomuriu (ne aukstyn), kol pajusite pasiprieSinimg, 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 iskyras. Sukdami tamponglj létai istraukite.3

Pastaba. Jei tamponélis yra prisotintas skysc¢io, paimto pirmg kartg, méginiy nereikia imti i§ abiejy pusiy.
Jeigu dél iSkrypusios pertvaros ar uZsikim$usios nosies i§ vienos Snervés méginj paimti yra
sudétinga, tuo paciu tamponéliu paimkite meginj i§ kitos Snerves.

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

5. Laikydami tamponélj toje pacioje rankoje, nusukite kamstelj nuo mégintuvélio. NeiSliekite
mégintuvélio turinio. Jeigu mégintuvélio turinys iSpilamas, paimkite naujg méginj, naudodami naujg
»Hologic RespDirect® paémimo rinkinj.

Ispéjimas. Jei uztiSko skyscio iS$ mégintuvélio, 30 sekundziy plaukite rankas vandeniu su
muilu.

6. Nedelsdami jkiSkite tamponélj j transportavimo mégintuvélj taip, kad linija ant kotelio bty
mégintuvelio virSuje.

7.  Atsargiai nulauzkite tamponélio kotelj ties linija, spausdami j mégintuvélio sienelés puse.
8.  ISmeskite virSuting tamponélio kotelio dalj.
9.  Sandariai uzsukite kamstelj ant mégintuvélio.

Pastaba. Mégintuvélio etiketéje yra laukelis, kuriame jraSomas méginio 3altinis ir papildoma informacija
apie pacientg.

Méginiy transportavimas ir laikymas

Tamponéliy meéginiai j laboratorijg turi bati gabenami pateiktoje tamponéliy méginiy gabenimo terpéje ir
mégintuvélyje. Tinkamas meéginiy laikymo salygas Zr. atitinkamo tyrimo pakuotés informaciniame lape.

Pastaba. Meginius reikia gabenti laikantis galiojanciy Salies ir tarptautiniy reikalavimy.
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Kontaktiné informacija Hologic®

Ribojimai

A. ,Hologic RespDirect paémimo rinkinys néra patvirtintas méginiams imti namuose.

B. §j rinkinj naudokite tik su ,Hologic* tyrimais ir kitais ,Hologic* produktais. Su kitais gaminiais
eksploatacinés savybés nebuvo patikrintos.

C. Pacienty surinkty ,RespDirect® tamponéliy méginiy taikymas yra ribojamas klinikinése jstaigose,
kuriose galima gauti pagalbg ir (arba) konsultacijas, paaiSkinancias proceddras ir atsargumo
priemones.

Kontaktiné informacija ir versijy istorija

al Vo | € EREe

: « Hologic BV
»Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

Belgium

San Diego, CA 92121 JAV

Norédami suZinoti konkrecios Salies techninés pagalbos ir klienty aptarnavimo el. pasto
adresg ir telefono numerj, apsilankykite www.hologic.com/support.

Gaminys skirtas naudoti tik Zzmogaus in vitro diagnostikos srityje.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, Europos Sajungoje reikéty pranesti gamintojui ir valstybés nares,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.

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

Visi kiti Siame lapelyje naudojami prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
Siam gaminiui gali bati taikomas vienas ar keli JAV patentai, nurodyti www.hologic.com/patents

©2023 Hologic, Inc. Visos teisés saugomos.
AW-29136-3001 001 perz.
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