HOLOGIC

Hologice Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs™

Vain Yhdysvallat: Vain hiatiakayttolupa (EUA)

Kayttotarkoitus

Hologic® Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs™ -naytteenottosarja on tarkoitettu
kliinikoille kurkku- ja nendnaytteiden ottamiseen seka potilaille nenanaytteen ottamiseen itse terveyden-
huoltoymparistdssd SARS-CoV-2-viruksen RNA:n esiintymisen testaamiseksi Hologic-maaritysten avulla.

Pakkauksen sisaltamat materiaalit

100 Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs™ (tuotenumero PRD-06951)
Jokainen sarja sisaltda seuraavat:

Komponentti Maara Kuvaus
Vanupuikko 1 Yksittaispakattu, steriili vanupuikko
Direct Load Capture Cap -putki 1 2,9 ml naytteensiirtoainetta (Specimen Transport

Medium, STM) sisaltava putki

Varoitukset ja varotoimet

A
B.

K.

Pese kadet saippualla ennen naytteenottosarjan avaamista.

Kayta vain toimitettuja vanupuikkoja. Jos toimitettuja vanupuikkoja ei kayteta, testitulokset voivat olla
virheellisia.

Ala kayta vanupuikkoa, jos se nayttdd vahingoittuneelta (eli jos vanupuikon kérki tai varsi on rikki).

Ala taivuta tai muotoile vanupuikkoa ennen néytteenottoa. Ala kayta liikkaa voimaa tai paina tai taivuta
vanupuikkoa liikaa, kun otat naytetta, silld vanupuikko voi murtua.

Kuitujen pysyminen varressa on testattu viiveettomassa naytteenotossa. Vanupuikon ja
naytteenottoalueen pidempi kontakti saattaa saada kuituja irtoamaan.

Ala lisda naytteensiirtoainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai nauti siti sisisesti.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisid varotoimia naytteiden kasittelyn aikana. Vain
henkildstd, jolla on riittdva koulutus tartuntavaarallisten materiaalin kasittelysta, saa kasitelld naytteita.

. Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet voivat sisaltda patogeeneja

erittain suurina pitoisuuksina. Varmista, ettd naytesailiot eivat koske toisiinsa, ja havita kaytetyt
materiaalit viematta niita sailididen yli. Jos kasineet koskevat naytteeseen, vaihda kasineet
ristikontaminaation valttamiseksi.

Jos siirtoputken sisaltda paasee laikkymaan jossain vaiheessa, kdyta uutta Hologic Direct Load
Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs -sarjaa. Jos uutta sarjaa ei kaytetd, testitulokset voivat
olla virheellisia.

Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte sailyy
kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana ei ole arvioitu.

Ala kayta sarjaa naytteiden ottamiseen, jos sarjan viimeinen kayttdpaivamaara on umpeutunut.
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Hologic® Sarjan siilytysvaatimukset

Sarjan sailytysvaatimukset

Sailyta naytteenottosarja huoneenlammdossa (15-30 °C).

Naytteiden toimintakyky Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs -sarjalla

Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs -sarjalla otetuista naytetyypeista tehtyjen testien
suorituskykyarvot on ilmoitettu asianomaisessa pakkausselosteessa Hologic® -maaritysten kanssa kayttoa
varten. Hologic-maaritysten pakkausselosteet voi lukea osoitteesta www.hologic.com.

Kun samalta potilaalta otetaan useita naytteitd, yksil6lliset ndytelahteet voi merkita niille varattuun kenttdan
putken etikettiin.

Kurkun vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Ohjeet kurkun vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1.

® N o »

Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ala koske pehme&an karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos pehmeaan karkeen kosketaan, vanupuikko lasketaan alas
jollekin pinnalle tai pudotetaan, on kaytettava uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs -sarjaa.

Pida vanupuikkoa kéde§sési asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
ettd murtoviiva peittyy. Ala pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.

Aseta vanupuikko varovasti kurkkuun ja varmista, ettd se koskee molemmin puolin kitarisoihin (jos ne
ovat jaljelld) ja nielun takaseindan ja ota sen jalkeen vanupuikko ulos koskematta poskien
sisapintaan tai kieleen.

Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Ala laikyta putken sisaltéa. Jos
putken sisaltdéd paasee laikkymaan, kdyta uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs -sarjaa.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken yldosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylke& vasten.
Heitd vanupuikon varren yldosa heti pois.

Kiristd korkki tiukasti putken paalle.

Nenan vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Ohjeet nendn vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1.

Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ala koske pehmeé&an karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos pehmedan karkeen kosketaan, vanupuikko lasketaan alas
jollekin pinnalle tai pudotetaan, on kaytettava uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs -sarjaa.

Pida vanupuikkoa kéde§sési asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
ettd murtoviiva peittyy. Ala pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.

Vie vanupuikko varovasti toiseen sieraimeen, kunnes tunnet kuorikkojen aiheuttamaa vastusta
(1,27-1,9 cm / 2—% tuumaa sieraimen sisalle). Pyoritd vanupuikkoa nenassa ainakin 4 kertaa
(noin 10—15 sekuntia sierainta kohden) kevyesti sieraimen etuosan seindmia vasten kattaen suurin
pydrivin liikkein mahdollisimman suuren osan nenan seindmasta ja poista puikko sitten sieraimesta.
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Hologic® Naytteiden siirto ja séilytys

4. Vie sama vanupuikko varovasti toiseen sieraimeen, kunnes tunnet kuorikkojen aiheuttamaa vastusta
(1,27-1,9 cm / ¥2—% tuumaa sieraimen sisalle). Pyoritd vanupuikkoa nenassa ainakin 4 kertaa (noin
10-15 sekuntia sierainta kohden) kevyesti sieraimen etuosan seinamia vasten suurin pyorivin liikkein
mahdollisimman suurilta osin ja poista puikko sitten sieraimesta.

5. Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Ala laikyta putken sisaltéa. Jos
putken sisaltod paasee laikkymaan, kayta uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs -sarjaa.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken ylaosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.

Heita vanupuikon varren ylaosa heti pois.

© ® N o

Kirista korkki tiukasti putken paalle.

Huomautus: Vanupuikon pyoérayttdminen vain yhdessa kohtaa nenan sisdosaa tai vanupuikon
pitdminen nendssa 10-15 sekunnin ajan ei ole kelvollinen tekniikka, silld talla tavalla saatu
naytemaara voi olla riitamaton.

Naytteiden siirto ja sailytys

Vanupuikkonaytteet tulee kuljettaa laboratorioon vanupuikkonaytteille tarkoitetussa kuljetusnesteessa ja
putkessa Hologic-SARS-CoV-2-maaritysten kanssa kayttéa varten. Lue Hologic-maarityspakkauksen
pakkausselosteesta oikeat naytteen sailytysolosuhteet.

Huomautus: Naytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten ja kansainvalisten sdanndsten mukaisesti.
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Hologic® Rajoitukset

Rajoitukset

A. Kayta tata naytteenottosarjaa vain sopivien Hologic-maaritysten kanssa. Suorituskykya ei ole
maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

B. Kayta asianmukaisia henkildésuojaimia (PPE), kun keraat ja kasittelet naytteitd SARS-CoV-2-
infektoituneiksi epaillyiltd henkildiltda "CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and
Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)” -ohjeiden mukaan.

UK Responsible Person:
“ c € UK Hologic Ltd. EE]
Hologic BV

C n Oaks Business Park, Crewe Road

Hologic, Inc. \LljvrﬁttginlzmzvggmManchester, M23 9HZ ?Sa\gr%gbzanq:m
10210 Genetic Center Drive Belgium
San Diego, CA 92121 USA
Asiakastuki: +1 800 442 9892

customersupport@hologic.com
Tekninen tuki: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com
Lisda yhteystietoja on osoitteessa www.hologic.com.

Hologic, Aptima ja niiden logot ovat tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistaa Hologic, Inc.
jaltai sen tytaryhtiét Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tdssa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tdman tuotteen.

©2021 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
AW-20100-1701 Rev. 001
2021-02
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