HOLOGIC® DLC Cap Collection Kit - FLOQSwabs™

Hologic® Direct Load Capture Cap Collection Kit —
FLOQSwabs™

Yhdysvallat: Vain hatakayttolupa (EUA)
IVD

Rx only

Kayttotarkoitus

Hologic® Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs™ on tarkoitettu 1aakarin kayttédn taman
ottaessa naytteitd nendn keskikuorikosta ja nenénielusta vanupuikkonaytteina, jotka testataan Aptima
SARS-CoV-2 -méaarityksellda SARS-CoV-2:n RNA:n lasnaolon suhteen. Pakkaus on tarkoitettu myods
laakarin kayttéon taman ottaessa nenanielun vanupuikkonaytteita testattavaksi Aptima SARS-CoV-2/Flu
-analyysin kanssa SARS-CoV-2:n A-influenssaviruksen ja/tai B-influenssaviruksen RNA:n [asn&olon
havaitsemiseksi. Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs -pakkausta ei ole arvioitu
kotikayton osalta.

Pakkauksen sisaltamat materiaalit

100 Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit - FLOQSwabs™ (tuotenro PRD-06952)

Jokainen pakkaus sisaltda seuraavat:

Komponentti Maara Kuvaus
Vanupuikko 1 Yksittaispakattu, steriili vanupuikko
Direct Load Capture Cap -nayteputki 1 2,9 mL naytteensiirtoainetta (Specimen Transport Medium, STM)

sisaltava putki

Varoitukset ja varotoimet

A. Pese kadet saippualla ennen naytteenottopakkauksen avaamista.

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

C. Ala kayta vanupuikkoa, jos se nayttaa vahingoittuneelta (eli jos vanupuikon kéarki tai varsi on rikki).

D. Al taivuta tai muotoile vanupuikkoa ennen naytteenottoa. Ala kayta likaa voimaa tai paina tai taivuta
vanupuikkoa liikkaa, kun otat naytetta, sillda vanupuikko voi murtua.

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

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

G. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia naytteiden kasittelyn aikana. Vain
henkildstd, jolla on riittdva koulutus tartuntavaarallisten materiaalin k&sittelysta, saa kasitelld naytteita.

H. Tama tuote ei ole saanut FDA:n suostumusta tai hyvaksyntaa tai FDA on valtuuttanut sen hatakayttoon
EUA-luvan nojalla valtuutetuissa laboratorioissa kayttdéa varten.
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Hologic® Pakkauksen siilytysvaatimukset

0.

Aptima SARS-CoV-2 -analyysin kanssa kaytettdessa on huomioitava seuraava seikka: Tama tuote on
saanut luvan vain SARS-CoV-2:n nukleiinihapon tunnistamiseen eikd minkdan muun viruksen tai
patogeenin tunnistamiseen.

Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysin kanssa kaytettdessa on huomioitava seuraava seikka: Tama tuote
on saanut luvan vain SARS-CoV-2:n, A-influenssan ja/tai B-influenssan nukleiinihapon tunnistamiseen
eikd minkdan muun viruksen tai patogeenin tunnistamiseen.

Taman tuotteen hatakaytté on luvallista vain siksi aikaa kuin ilmoitus olosuhteista, jotka valtuuttavat
in vitro -diagnostiikkatestien hatakayton COVID-19:n tunnistukseen ja/tai diagnosointiin Yhdysvaltain
lainsaadannén 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1) pykalan 564(b)(1) mukaisesti, on voimassa, ellei kyseinen
ilmoitus ole rauennut tai ellei kyseista lupaa peruta aiemmin.

Valta ristikontaminaatiota naytteiden kasittelyvaiheiden aikana. Naytteet voivat sisaltda patogeeneja
erittdin suurina pitoisuuksina. Varmista, ettd naytesailiét eivat koske toisiinsa, ja havita kaytetyt
materiaalit viematta niitd sailididen yli. Jos kdsineet koskevat ndytteeseen, vaihda kasineet
ristikontaminaation valttamiseksi.

Jos siirtoputken sisaltéa paasee laikkymaan jossain vaiheessa, kayta uutta Hologic Direct Load
Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs -pakkausta. Jos uutta pakkausta ei kayteta, 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 kéyta pakkausta naytteiden ottamiseen, jos pakkauksen viimeinen kayttdpaivamaara on umpeutunut.

Pakkauksen sailytysvaatimukset

Sailytd naytteenottopakkaus huoneenldammaosséa (15 °C-30 °C).

Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs™ -tuotteen suorituskyky

Potilasnaytteiden (esimerkiksi nenanielun vanupuikkonaytteiden) maarityksen suorituskykyominaisuudet
Direct Load Capture Cap Collection Kit — FLOQSwabs -tuotteita kaytettdessa ilmoitetaan Aptima SARS-
CoV-2 -analyysin pakkausselosteen kliinistd suorituskykya koskevassa osiossa. Direct Load Capture Cap
Collection Kit — FLOQSwabs -tuotteen suorituskyky Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysin kanssa on
ilmoitettu Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysin pakkausselosteen analyyttista herkkyyttd koskevassa
osiossa. Seka Aptima SARS-CoV-2 -analyysin ettéd Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysin pakkausselosteet
ovat saatavilla osoitteessa www.hologic.com.

Kun samalta potilaalta otetaan useita potilasnaytteita, yksilolliset nayteldhteet voi merkita niille varattuun
kenttdan putken etikettiin.

Nenan keskikuorikon naytteiden keraaminen ja kasitteleminen — vain
Aptima SARS-CoV-2 -analyysi

Nenén keskikuorikon vanupuikkondytteiden ottamisen ohjeet (vain ladkarin keraamat naytteet):

1.

Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Alé koske pehme&an karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos pehmeadan karkeen kosketaan, vanupuikko lasketaan alas
jollekin pinnalle tai pudotetaan, on kaytettdva uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit
— FLOQSwabs -pakkausta.

Pida vanupuikkoa kadessasi asettamalla peukalosi ja etusormesi vanupuikon varren keskelle niin,
ettd murtoviiva peittyy. Ala pida kiinni vanupuikon varresta murtoviivan alapuolelta.
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Nenanielupuikkondytteiden keraaminen ja kasitteleminen — Aptima SARS-CoV-2
Hologic® -analyysi ja Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysi

3.  Aseta vanupuikko varovasti keskikuorikon alueelle. Kierrd vanupuikkoa useita kertoja nenan seindmaa
vasten.

Ota vanupuikko pois, aseta se toiseen sieraimeen ja toista prosessi.

Pida vanupuikosta kiinni samalla kadell ja irrota putkesta korkki. Ala laikyta putken siséltoa. Jos
putken sisaltda paasee laikkymaan, kayta uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
FLOQSwabs -pakkausta.

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

Heitd vanupuikon varren yldosa heti pois.

© ©® N

Kirista korkki tiukasti putken paalle.

Nenanielupuikkonaytteiden keraaminen ja kasitteleminen — Aptima SARS-
CoV-2 -analyysi ja Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysi

Nendnielun vanupuikkonaytteiden ottamisen ohjeet (vain ladkarin kerdamat naytteet):

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

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

3. Kallista potilaan paata taaksepain 70 astetta. Aseta vanupuikko varovasti ja hitaasti sieraimen sisdan
samansuuntaisesti kitalaen kanssa (ei yloéspain), kunnes huomaat vastustusta tai vanupuikko tulee yhta
syvalle kuin on etaisyys potilaan korvasta sieraimeen. Tama tarkoittaa, ettd se koskee nenanieluun.
Vanupuikon pitaisi yltda syvyydelle, joka on yhtd kaukana kuin etéisyys sieraimista korvan ulkoaukkoon.
Hankaa vanupuikkoa kevyesti ja pyorita sitd. Jatéd vanupuikko paikalleen useiden sekuntien ajaksi,
jotta se imee itseensa eritteitd. Ota vanupuikko hitaasti pois kiertden sitd samalla.

Huomautus: Potilasnaytteet voidaan keratd molemmilta puolilta samaa vanupuikkoa kayttaen, mutta
potilasnaytteita ei tarvitse keratd molemmilta puolilta, jos vanupuikko on tayttynyt nesteesta
ensimmaisen puolen naytteenoton jalkeen. Jos vinossa oleva nenan valisena tai tukos vaikeuttaa

naytteen ottamista toisesta sieraimesta, kaytd samaa vanupuikkoa potilasnaytteen ottamiseen
toisesta sieraimesta.

4. Pida vanupuikosta kiinni samalla kédella ja irrota putkesta korkki. Ala laikyta putken sisaltéd. Jos
putken sisaltda paasee laikkymaan, kaytad uutta Hologic Direct Load Capture Cap Collection Kit —
FLOQSwabs -pakkausta.

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

Heitd vanupuikon varren yldosa heti pois.

® N o o»

Kiristéd korkki tiukasti putken paalle.

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Niytteiden siirto ja séilytys

Naytteiden siirto ja sailytys

Vanupuikkonaytteet tulee kuljettaa laboratorioon vanupuikkonaytteille tarkoitetussa kuljetusnesteessa ja
putkessa Aptima SARS-CoV-2 -analyysin ja Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysin kanssa kayttéa varten.
Katso naytteiden asianmukaiset sailytysolosuhteet Aptima SARS-CoV-2 -analyysin pakkausselosteesta ja

Aptima SARS-CoV-2/Flu -analyysin pakkausselosteesta.
Huomautus: Potilasnaytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten ja kansainvalisten sdannésten

mukaisesti.
Rajoitukset

A. Kayta tata naytteenottopakkausta vain Aptima SARS-CoV-2 -analyysin ja Aptima SARS-CoV-2/Flu
-analyysin kanssa. Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

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

C. Nenan keskikuorikon vanupuikkonaytteitd saa kayttaa vain Aptima SARS-CoV-2 -analyysin kanssa.

sl CE€ [EC|REP] LI U< Resronsile Person

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

: : Da Vincilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
10210'Genet|c Center Drive 1930 Zaventem United Kingdom
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Saat maakohtaisen teknisen tuen ja asiakaspalvelun sahkopostiosoitteen ja puhelinnumeron sivustosta
www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima ja niihin liittyvat logot ovat Hologic, Inc. -yhtién ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai
rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

FLOQSwabs on Copan Italia S.P.A. -yhtién tavaramerkki.

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-20232-1701, versio 003
10/2021

2 Maailman terveysjarjeston (WHO) laboratorioiden bioturvallisuuteen liittyvat koronavirustautia (COVID-19) koskevat tilapaisohjeet (Laboratory biosafety

guidance related to coronavirus disease [COVID-19]: interim guidance).
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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