HOLOGIC Aptima*

Paraugu nemsanas komplekts Hologic® Direct Load
Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs™

ASV: Tikai arkartas lietoSanas atlaujai (Emergency Use Authorization — EUA)

IVD

Izsniedzams tikai pret recepti.

Paredzeétais lietojums

Paraugu nemsanas komplekts Hologic® Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs™ ir paredzéts
kiiniskai deguna gliemeznicas vidusdalas un nazofaringealas (NF) uztriepes paraugu savaksanai, lai veiktu
testéSanu ar Aptima SARS-CoV-2 analizi un noteiktu SARS-CoV-2 RNS klatbdtni. Paraugu nemSanas komplekts
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs nav parbaudits lietoSanai majas apstaklos.

NodrosSinatie materiali

100 paraugu nemsanas komplekts Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs™ (kat. nr.
PRD-06952)

Katra komplekta saturs

Komponents Daudzums Apraksts

Uztriepe 1 Atseviski iettti, sterili vates kocini

Meégene ar paraugu transportésanas vidi (Specimen Transport

Direct Load Capture Cap mégene 1 Medium — STM), 2,9 ml

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A. Pirms paraugu nem3anas komplekta atvér§anas nomazgajiet rokas ar ziepém.

B. Izmantojiet tikai komplektacija ieklauto vates kocinu. Komplektacija neieklauta vates kocina izmantoSana
var padartt testa rezultatus nederigus.

Nelietojiet, ja vates kocins$ ir acimredzami bojats (. i., ja vates kocina gals vai katin$ ir salauzts).

Pirms parauga nem$anas nesalieciet vates kocinu un nemainiet ta formu. Nemot paraugu, neizmantojiet
parmérigu spéku vai spiedienu un nelieciet vates kocinu, jo tadéjadi tas var nejausi saluzt.

E. Skiedru adhézija pie katina ir parbaudtta tdltéjai paraugu nemsanai; ilgaka saskare starp vates kocinu
un uztriepes nemsanas vietu var izraistt Skiedru atdaliSanos.

F. Parauga materialu transporta barotni nedrikst uzklat tieSi uz adas vai glotadas vai lietot iekSkigi.

G. 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.

H. So produktu Partikas un za|u parvalde (FDA) nav apstiprinajusi, bet gan pieskirusi atlauju ta lieto$anai
pilnvarotas laboratorijas arkartas situacija saskana ar Arkartas lietoSanas atlauju (EUA).

I.  So produktu ir atlauts lietot tikai SARS-CoV-2 nukleinskabju noteik$anai, un tas nav paredzéts citu
virusu vai patogénu noteikSanai.
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Hologic® Komplekta uzglabasanas prasibas

J. ST produkta lieto$ana arkartas situacija ir atlauta tikai tik ilgi, kamér pastav apstakli, kas attaisno
Arkartas lietoSanas atlauju in vitro diagnostika COVID-19 noteik3anai un/vai diagnosticé$anai saskana
ar Federala partikas, zalu un kosmétikas precu likuma 21 U.S.C. § 360bbb sadalas 3. punkta b)
apakSpunkta 1. dalu, ja vien pazinojums vai atlauja netiek atsaukti agrak.

K. Rdpéjieties, lai paraugu apstrades darbibu laika nenotiktu savstarpéja piesarnosana. Paraugi var
saturét |oti augstu patogéno mikroorganismu koncentraciju. NodroSiniet, lai parauga materiala traucini
nesaskaras viens ar otru, un utilizgjiet izlietotos materialus, neparnesot tos uz citam tvertném. Ja cimdi
ir saskarusies ar parauga materialu, nomainiet cimdus, lai novérstu savstarpéju inficésanos.

L. Ja parauga nemsanas procedidras gaitd transportéSanas mégenes saturs ir izlijis, izmantojiet jaunu
paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs. Jauna
komplekta neizmantoSana var padarit testa rezultatus nederigus.

M. Lai nodroSinatu parauga rezultatu uzticamibu, paraugu parvadasanas laika ievérojiet atbilstoSus
uzglabasanas nosacijumus. Nav pétita paraugu stabilitate apstaklos, kuros netiek ievéroti ieteiktie
parvadasanas nosacijumi.

N. Parauga materiala nemSanas komplektu nedrikst izmantot, ja ir beidzies ta deriguma termins.

Komplekta uzglabasanas prasibas

Uzglab3ajiet parauga materiala nemsanas komplektu istabas temperatdra (15 °C-30 °C).

Paraugu nemsanas komplekta Direct Load Capture Cap Collection Kit —
FLOQSwabs™ materialu veiktspéja
Analizes veiktspéjas raditaji paraugu veidiem (pieméram, NF paraugi), kas savakti ar paraugu nemsanas

komplektu Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs, ir sniegti Aptima SARS-CoV-2 lietoSanas
instrukcija, kas pieejama timekla vietné www.hologic.com.

Nemot vairakus paraugus no viena un ta pasa pacienta, mégenes etiketé ir lauks, kura noradit katra
unikala parauga materiala avotu.

Deguna gliemeznicas vidusdalas uztriepes parauga panemsanas vates
kocina lietosana

Noradijumi par deguna gliemeznicas vidusdalas uztriepes paraugu savaksanu (tikai kliniskai uztriepes
parauga savaksanai):

1. Daléji atplésiet vates kocina iepakojumu. Iznemiet vates kocinu. Nepieskarieties vates kocina
mikstajam galam vai nenovietojiet to uz kadas virsmas. Ja mikstais gals tiek aizskarts vai vates
kocin$ tiek novietots vai nokrit uz kadas virsmas, izmantojiet jaunu paraugu nemsanas komplektu
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs.

2.  Satveriet vates kocinu ta, lai TkSkis un raditajpirksts atrastos katam pa vidu, nosedzot atziméto Iniju.
Nesatveriet vates kocinu zemak par dalfjuma Iiniju.

3. Uzmanigi ievietojiet kocinu deguna gliemeznicas vidusdala. Vairakas reizes pagrieziet vates kocinu,
piespiezot pie deguna sieninas.

4, Iznemiet vates kocinu un ievietojiet to otra nasi, atkartojiet visu iepriek§ minéto.
Turot vates kocinu viena roka, noskrivéjiet vacinu no mégenes. Neizlejiet mégenes saturu. Ja

meégenes saturs izlist, izmantojiet jaunu paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture
Cap Collection Kit — FLOQSwabs.
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Hologic®

Nazofaringealas uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietoSana

8.
9.

Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégeneé ta, lai atziméta Iinija atrastos mégenes
augsdala.

Uzmanigi nolauziet vates mégenes kata galu pie atzZimétas Inijas, spiezot attiecigo ITniju pret mégenes
malu.

Nekavéjoties izmetiet vates kocina kata aug$é&jo dalu.

CieSi uzskraveéjiet vacinu uz mégenes.

Nazofaringealas uztriepes parauga panemsanas vates kocina lietoSana

Noradijumi par nazofaringealas uztriepes paraugu savaksanu (tikai kliniskai uztriepes parauga savaksanai):

1.

7.
8.

Dalgji atplésiet vates kocina iepakojumu. Iznemiet vates kocinu. Nepieskarieties vates kocina
mikstajam galam vai nenovietojiet to uz kadas virsmas. Ja mikstais gals tiek aizskarts vai vates
kocins tiek novietots vai nokrit uz kadas virsmas, izmantojiet jaunu paraugu nemsanas komplektu
Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs.

Satveriet vates kocinu ta, lai TkSkis un raditajpirksts atrastos katam pa vidu, nosedzot atziméto Iniju.
Nesatveriet vates kocinu zemak par dalfjuma [Tniju.

Atlieciet atpakal pacienta galvu 70 grados. Uzmanigi un Iénam ievietojiet vates kocinu nast paraléli
auksléjam (nevis virziena uz augsu) tik dzili, kamér sajatat nelielu pretestibu, vai dziljuma, kas
vienads ar attdlumu no pacienta auss 1dz nasij, kas norada par saskari ar aizdeguni. Uztriepes
dzilumam jabat vienadam ar attdlumu no nasim Iidz auss aré€jai atverei. Viegli paberzéjiet ar vates
kocinu un grieziet uz rinki. Pieturiet vates kocinu viena vieta vairakas sekundes, lai absorbétu

izdalljumus. Lénam izvelciet vates kocinu, griezot uz rinki.*

Piezime. Paraugus var savakt no abam pusém, izmantojot to pasSu vates kocinu, tacu tas nav
nepiecieSams, ja vates kocin$ ir piesatinats ar sSkidrumu jau no pirmas parauga savakSanas reizes.
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.

Turot vates kocinu viena roka, noskrivéjiet vacinu no mégenes. Neizlejiet mégenes saturu. Ja
mégenes saturs izlist, izmantojiet jaunu paraugu nemsanas komplektu Hologic Direct Load Capture
Cap Collection Kit — FLOQSwabs.

Nekavéjoties ievietojiet vates kocinu transportéSanas mégené ta, lai atziméta Inija atrastos mégenes
augsdala.

Uzmanigi nolauziet vates mégenes kata galu pie atzZimétas Iinijas, spiezot attiecigo Iiniju pret mégenes
malu.

Nekavéjoties izmetiet vates kocina kata aug$éjo dalu.

CieSi uzskraveéjiet vacinu uz mégenes.

Paraugu transportéSana un uzglabasana

Uztriepes paraugus ir paredzéts transportét uz laboratoriju komplektacija ieklautaja uztriepes paraugu
transportéSanas vidé un mégené lietoSanai kopa ar Aptima SARS-CoV-2 analizém. Pareizos paraugu
uzglabasanas apstaklus skatiet attiecigas Aptima SARS-CoV-2 analizes lietoSanas instrukcija.

Piezime. Paraugi janogada saskana ar piemérojamajiem valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

*

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® lerobezojumi

lerobezojumi

A. lzmantojiet So paraugu nem3anas komplektu tikai ar Aptima SARS-CoV-2 analizi. Veiktspgja, lietojot
kopa ar citiem produktiem, nav parbaudita.

B. Nemot un apstradajot paraugus no personam, kas varétu bt inficejusas ar SARS-CoV-2, izmantojiet
atbilstoSus individualas aizsardzibas Iidzek|us (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)).

Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté:
“ C € m UK Hologic Ltd.

Hologic, Inc. Hologic BV CA Oaks Business Park, Crewe Road

: : Da Vincilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
10210.Genetlc Center Drive 1930 Zaventem Apvienota Karaliste
San Diego, CA 92121 USA Belgium

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

»Hologic”, ,Aptima” un saistitie logotipi ir uznémuma ,Hologic, Inc.” un/vai ta meitasuznémumu preéu zimes un/vai
registrétas precu zimes Amerikas Savienotajas Valstis un/vai citas valstis.

FLOQSwabs ir ,Copan ltalia S.P.A.” preCu zZime.

Visas citas pre€u zZimes, kas var bat redzamas $Saja lietoSanas instrukcija, pieder to attiecigajiem 1pasniekiem.
Uz 3o izstradajumu var attiekties viens vai vairaki ASV patenti, kas minéti viethé www.hologic.com/patents.

©2021 Hologic, Inc. Visas tiesibas paturétas.
AW-20232-2901 Parsk. 002
2021-05
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