HOLOGIC

Hologice Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs™

Kun USA: Udelukkende til brug i en FDA-erklzeret ngdsituation

Tilsigtet anvendelse

Hologic® Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs™ (Hologic® prgvetagningskit til direkte
virusindsamling i heetteglas med 1ag) er beregnet til brug af klinikere ved indsamling af podepindsprgver
fra hals og naese med henblik pa testning med Hologic assays for at pavise tilstedeveerelse af RNA for
SARS-CoV-2.

Medfalgende materialer

100 Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs™ (kat.nr. PRD-06951)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse

Podepind 1 Individuelt indpakket, steril podning

Rar, som indeholder prgvetransportmedium

Haetteglas med |ag til direkte virusindsamling 1 (Specimen Transport Medium, STM), 2,9 mL

Advarsler og forholdsregler

A. Vask hezenderne med szbe, inden prgvetagningskittet abnes.

B. Brug kun den medfglgende podepind. Manglende brug af den medfglgende podepind kan ggre
testresultaterne ugyldige.

C. Ma ikke bruges, hvis podepinden er synligt beskadiget (f.eks. hvis podepindens spids eller selve
podepinden er knaekket).

D. Podepinden ma ikke bgijes kraftigt inden indsamlingen. Indfer podepinden forsigtigt ved indsamling
af prgven, da du ellers risikerer, at podepinden knaekker.

E. Det er blevet testet, at fibrene pa podepindens spids bliver siddende pa podepinden, om
preveopsamlingen udfgres sa hurtigt som muligt, men at der er risiko for, at fibrene gar Igs,
hvis prgvetagningen tager leengere tid.

Pragvetransportmediet ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages.

G. Prever kan veere infektigse. Brug generelle forholdsregler ved handtering af prever. Kun personale,
der er tilstreekkeligt opleert i handtering af smittefarlige materialer, ma handtere prgver.

H. Uduvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under prgvehandteringstrin. Praver kan indeholde
meget hgje niveauer af patogener. Pas pa, at prgvebeholdere ikke rgrer hinanden, og bortskaf brugte
materialer uden at fgre dem hen over beholderne. Skift handsker, hvis de kommer i kontakt med
preve, for at undga krydskontaminering.

I.  Brug et nyt Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs, hvis transportrgrets
indhold spildes pa noget tidspunkt under prgvetagningsproceduren. Manglende brug af et nyt kit kan
gare testresultaterne ugyldige.
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Hologic® Krav til opbevaring af kit

J. Under forsendelse af praver skal korrekte opbevaringsforhold bevares for at sikre prgvens integritet.
Prgvestabilitet under forsendelsesforhold, der er anderledes end de anbefalede forhold, er ikke blevet
vurderet.

K. Brug ikke dette kit til at tage praver efter udlgbsdatoen.

Krav til opbevaring af kit

Provetagningskittet skal opbevares ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

Ydelse for prgver indsamlet med Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs

Ydelseskarakteristika for assays for prevetyper indsamlet med Direct Load Capture Cap Collection Kit —
CLASSIQSwabs angivet pa den relevante indlaegsseddel til brug med Hologic® assays. Indlaegssedlerne til
Hologic assay kan ses online pa www.hologic.com.

Ved pravetagning af flere praver fra den samme patient sikrer etiketten pa rgret et felt til unik identifikation
af hver prove.

Prevetagning og handtering af podning af hals

Anvisninger til prgvetagning fra podning af hals:

1. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blade spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blagde spids, eller hvis podepinden laegges ned eller tabes,
skal du bruge et nyt Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs.

2.  Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.

3. Indfar forsigtigt podepinden i halsen, og serg for, at den rgrer ved begge mandler (hvis de findes) og
den bageste svaelgvaeg. Treek derefter podepinden tilbage uden at rgre kindernes eller tungens
inderside.

4.  Skru haetten af rgret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rgrets indhold. Brug et nyt Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs, hvis
rgrets indhold spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportrgret, s& markeringslinjen er gverst pa roret.
Braek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.

Bortskaf gjeblikkeligt den gverste del af podepinden.

©® N o O

Skru heetten godt fast pa raret.

Prgvetagning og handtering af podning af naese

Anvisninger til prgvetagning fra podning af naese:

1. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blgde spids, og leeg ikke
podepinden ned. Hvis du rgrer ved den blagde spids, eller hvis podepinden laegges ned eller tabes,
skal du bruge et nyt Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs.

2. Hold podepinden med tommel- og pegefingeren anbragt midt pa podepinden, sa de daekker
markeringslinjen. Hold ikke pa podepinden under markeringslinjen.
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Hologic® Transport og preveopbevaring

3.  Fer forsigtigt podepinden ind i det ene naesebor, indtil der meerkes modstand omtrent ved
muslingebenene (1,27 til 1,9 cm (%% til % tomme) inde i naeseboret). Drej podepinden rundt med
moderat tryk fortil i naeseboret i en stor cirkelformet bane, s& den kommer i bergring med mest
muligt af naeseveeggen, mindst 4 gange (ca. 10-15 sekunder i hvert naesebor), og tag den derefter
ud af naeseboret.

4. Tag den samme podepind, og f@r den forsigtigt ind i det andet naesebor, indtil der maerkes modstand
omtrent ved muslingebenene (1,27 til 1,9 cm (%% til % tomme) inde i naeseboret). Drej podepinden
rundt med moderat tryk fortil i naeseboret i en stor cirkelformet bane, s& den kommer i bergring med
mest muligt af neesevaeggen, mindst 4 gange (ca. 10-15 sekunder i hvert naesebor), og tag den
derefter ud af neeseboret.

5. Skru heetten af rgret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rerets indhold. Brug et nyt Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — CLASSIQSwabs,
hvis rgrets indhold spildes.

Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportreret, s& markeringslinjen er gverst pa reoret.
Braek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.

Bortskaf gjeblikkeligt den @verste del af podepinden.

© ® N o

Skru heetten godt fast pa reret.
Bemeerkning: Blot at dreje podepinden rundt imod én del af naeseveeggen eller at lade podepinden
i naesen i 10-15 sekunder er ikke korrekt teknik og kan resultere i en utilstraekkelig prave.

Transport og preveopbevaring

Podningspraver er beregnet til at blive transporteret til laboratoriet i det medfelgende transportmedie og
rer til podningsprgver til brug med Hologic assays til pavisning af SARS-CoV-2. Lees indlaegssedlen til det
relevante Hologic assay for at se de rette betingelser for preveopbevaring.

Bemaerkning: Prgver skal forsendes i henhold til geeldende nationale og internationale regulativer.
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Hologic® Begransninger

Begraensninger

A. Brug kun dette provetagningskit sammen med relevante Hologic assays. Ydelsen er ikke blevet
fastsldet med andre produkter.

B. Brug passende personlige vaernemidler (PPE) ved indsamling og handtering af prgver fra personer,
der mistaenkes at vaere smittet med SARS-CoV-2, som beskrevet i ECDC’s (det europaeiske center for
sygdomskontrol) midlertidige retningslinjer for biologisk sikkerhed ved handtering og behandling af
praver i forbindelse med den nye Coronavirus fra 2019 (2019-nCoV).

UK Responsible Person:
“ c € UK Hologic Ltd. EE]
Oaks Business Park, Crewe Road Hologic BV

Hologic, Inc. C Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ Da Vincilaan 5
' . , United Kingdom 1930 Zaventem
10210 Genetic Center Drive Belgium
San Diego, CA 92121 USA
Kundesupport: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com
Teknisk support: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com
Yderligere kontaktoplysninger findes pa www.hologic.com.

Hologic, Aptima og tilharende logoer er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, der er ejet af Hologic, Inc.
og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemzerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa
www.hologic.com/patents.

©2021 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
AW-20100-1901 Rev. 001
2021-02
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