HOLOGIC® DLC Cap Collection Kit — FLOQSwabs®

Hologic® kozvetleniil betoltheto rogzité kupakos mintavevo
készlet - FLOQSwabs’

Hasznalati atmutato

USA: Kizardlag siirgdésségi felhasznalasi engedélyezésre (EUA)

IVD

Kizarélag orvosi rendelvényre.
Alkalmazasi terilet

A Hologic® kdzvetleniil betdlthetd rogzitd kupakos mintavevé készlet FLOQSwabs® az orrkagyld k6zépsé
részérdl szarmazo nasalis és nasopharyngealis (NP) kenetmintak klinikai orvosok altali levételére
hasznalhatd, az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalattal torténd tesztelés céljabdl az SARS-CoV-2 RNS
jelenlétének kimutatasara. A készlet NP kenetmintak orvos altali levételére is alkalmazhaté az Aptima
SARS-CoV-2/Flu teszttel torténd vizsgalathoz a SARS-CoV-2, az influenza A virus (Flu A) és/vagy az
influenza B virus (Flu B) RNS jelenlétének kimutatasara. A Hologic kdzvetlenll betdltheté régzité kupakos
mintavevd készlet — FLOQSwabs készletet otthoni alkalmazasra nem értékelték.

Biztositott anyagok

100 db Hologic kozvetleniil betoltheté régzité kupakos mintavevé készlet—FLOQSwabs® (Kat. sz. PRD-
06952)

Minden készlet a kovetkezbket tartalmazza:

Osszetevd Mennyiség Leiras
Mintavevd vattapalca 1 Egyenként csomagolt, steril mintavevd vattapalca
Kdzvetlendl betdlthetd zardkupakkal ellatott csé 1 2,9 mL minta szallité kézeget (STM) tartalmazé csé

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A. A mintavevd készlet felnyitasa el6tt szappannal mosson kezet.

B. Csak a mellékelt mintavevd vattapalcat hasznalja. Ha nem a mellékelt mintavevd vattapalcat hasznalja,
ez érvenytelenitheti a teszt eredményeit.

C. Ne hasznalja, ha a mintavev6 vattapalca lathatdan sérilt (azaz ha a mintavev® vattapalca vége vagy a
palca része eltdrt, vagy a tasak sérilt vagy nyitott).

D. Mintavétel el6tt ne hajlitsa meg és ne formazza a mintavevd vattapalcat. A minta levételekor ne
alkalmazzon tulzottan nagy erét, nyomast vagy hajlitast, mert ez a mintavevd vattapalca véletlenszeri
eltérését eredményezheti.

E. A szalak palca részhez valé tapadasat azonnali mintavétel céljabdl tesztelték: a mintavevé vattapalca
és a gylijtéfelllet kozotti hosszabb érintkezés szalak levalasat okozhatja.

F. Ne vigye a mintat szallité kdzeget kdzvetlenll a bérre vagy a nyalkahartyara, és ne nyelje le.
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Hologic® A készlet tarolasi elbirasai

G. A mintak fert6zéek lehetnek. A mintak kezelésénél alkalmazza az Altalanos dvintézkedéseket. Ezt az
eljarast kizardlag a mintak kezelésére megfeleléen kiképzett személyzet hajthatja végre.

H. Ezt a terméket az FDA nem engedélyezte vagy hagyta jova, de slirgésségi felhasznalasi engedély
(EUA) keretében jévahagyta az engedélyezett laboratériumok altali alkalmazéasra.

I. Az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalattal torténé hasznalat esetén az alabbiak érvényesek: Ez a termék
kizarélag a SARS-CoV-2 nukleinsav kimutatasara engedélyezett teszttel hasznalhatd, mas virusok
vagy korokozék kimutatasara nem.

J. Az Aptima SARS-CoV-2/Flu vizsgalattal térténé hasznalat esetén az aldbbiak érvényesek: Ez a termék
kizarolag a SARS-CoV-2, az influenza A és/vagy az influenza B nukleinsav kimutatasara
engedélyezett teszttel haszndlhatd, méas virusok vagy korokozok kimutatdsara nem.

K. A termék siirgbsségi felhasznalasa csak a nyilatkozat idétartamara engedélyezett, amely szerint olyan
kortlmények allnak fenn, amelyek indokoljak a COVID-19 kimutatasara és/vagy diagnosztizalasara
szolgalé in vitro diagnosztikum siirgésségi felhasznalasanak engedélyezését a Szdvetségi Elelmiszer-,
Gyodgyszer- és Kozmetikai torvény 564(b)(1) szakasza, a 21 U.S.C. 360bbb-3(b)(1) szakasza alapjan,
kivéve, ha a nyilatkozatot megszuntetik vagy az engedélyt hamarabb visszavonjak. A mintak kezelési
Iépései soran ugyeljen arra, hogy ne alakuljon ki keresztszennyezés. A mintak nagyon magas
koncentracioban tartalmazhatnak kérokozokat. Ugyeljen arra, hogy a mintatartalyok ne érintkezzenek
egymassal, és ne vigye az elhasznalt anyagokat a mintak folé, amikor kidobja azokat. Ha a keszty(
erintkezik a mintaval, cseréljen keszty(it a keresztszennyezés elkerulése érdekében.

L. Ha a szallitécsé tartalma a mintavételi eljaras soran barmikor kiémlik, hasznaljon Gj Hologic
kdzvetlenul betdlthetd rogzitd kupakos mintavevd készlet — FLOQSwabs készletet. Ha nem hasznal (j
készletet, ez érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

M. A minta épségének megbrzése érdekében megfelel6 tarolasi kdriilményeket kell biztositani a minta
szallitasa soran. A minta stabilitasat az ajanlastol eltéré szallitasi kdrulmények kézott nem értékelték.

N. Ne hasznélja a készletet mintavételre a lejarati idején tul.

A készlet tarolasi eloirasai

A mintavev§ készletet szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kdzott) tarolja.

A kozvetleniil betolthetd rogzité kupakos mintavevo készlet — FLOQSwabs®
teljesitménye

A kdzvetlendl betdlthetd rogzité kupakos mintavevé készlet — FLOQSwabs készlettel vett mintatipusokra
(pl. NP kenetmintdk) vonatkozé vizsgalati teljesitményjellemzdket az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalat
haszndlati utasitasanak a klinikai teljesitményrél szolo része tartalmazza. A kbézvetlenll betdlthetd rogzitd
kupakos mintavevd készlet — FLOQSwabs készlet teljesitménye az Aptima SARS-CoV-2/Flu vizsgalattal
az Aptima SARS-CoV-2/Flu vizsgalat hasznalati utasitdsanak Analitikai érzékenység ciml részében
talalhato. Az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalat és az Aptima SARS-CoV-2/Flu vizsgéalat hasznalati utasitasa
egyarant megtalalhaté a www.hologic.com weboldalon.

Ha tobb mintat vesznek ugyanattdl a betegtél, a cs6 cimkéjén van egy kilén mez6 a minta forrasanak
feltiintetésére.
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Az orrkagyl6 k6zépsd részérdl (Nasal Mid-Turbinate, NMT) térténd mintavétel és
Hologic® a mintak kezelése — kizarélag Aptima SARS-CoV-2 vizsgalat

Az orrkagyl6 kozépso részérdl (Nasal Mid-Turbinate, NMT) torténd
mintavétel és a mintak kezelése — kizarélag Aptima SARS-CoV-2 vizsgalat

Az orrkagyl6 k6zépsé részérdl (NMT) torténd kenetmintavételre vonatkozé utasitasok (csak orvos altali
mintavétel):

1. Félig nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevé vattapalcat. Ne érintse
meg a puha hegyet, és ne tegye le a mintavevd vattapalcat. Ha megérinti a puha hegyet, leteszi
vagy leejti a mintavev6 vattapalcat, hasznaljon Uj Hologic kdzvetlenul betdlthetdé rogzité kupakos
mintavev® készlet — FLOQSwabs készletet.

2. Fogja meg a mintavevd vattapalcat, és helyezze a hivelykujjat és mutatéujjat a mintavevé vattapalca
kozepébe, eltakarva a térévonalat. Ne a torévonal alatt fogja meg a palcat.

3. Ovatosan vezesse be a mintavevd palcat az orrkagyld k6zépsd részébe. Tdbbszor forgassa meg a
mintavev® palcat az orriireg falahoz érintve.

4.  Tavolitsa el a mintavevé palcat, vezesse be a masik orrjaratba, és ismételje meg az eljarast.

5. Mikdzben ugyanabban a kezében tartja a mintavevd vattapalcat, csavarja le a kupakot a csérél. Ne
ontse ki a csé tartalmat. Ha a cs6 tartalma kidomlik, hasznaljon uj Hologic kézvetlendl betdlthetd
rogzitd kupakos mintavevd készlet — FLOQSwabs készletet.

Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitdcsébe Ugy, hogy a térévonal a csé tetejénél legyen.
Ovatosan térje el a mintavevé vattapalcat a térévonalnal a csé oldala felé nyomva azt.

6
7.
8.  Azonnal dobja ki a mintavev( palca letort felsé részét.
9

Csavarja szorosan ra a kupakot a csére.

Nasopharyngealis kenetmintavétel és a mintak kezelése — Aptima SARS-
CoV-2 vizsgalat és Aptima SARS-CoV-2/Flu vizsgalat

A nasopharyngealis kenetmintak levételére vonatkozoé utasitasok (csak orvos altali mintavétel):

1. Félig nyissa ki a mintavev§ vattapdlca csomagolasat. Vegye ki a mintavevé vattapalcat. Ne érintse
meg a puha hegyet, és ne tegye le a mintavevd vattapalcat. Ha megérinti a puha hegyet, leteszi
vagy leejti a mintavevd vattapalcat, hasznéljon Uj Hologic kézvetlenll betdlthetd rogzitd kupakos
mintavevé készlet — FLOQSwabs készletet.

2.  Fogja meg a mintavevd vattapalcat, és helyezze a hivelykujjat és mutatéujjat a mintavevd vattapalca
kdzepébe, eltakarva a torévonalat. Ne a torévonal alatt fogja meg a palcat.

3. Déntse hatra a beteg fejét 70 fokban. Ovatosan és lassan vezesse be a mintavevé palcat az
orrjiaraton keresztll a szajpadlassal parhuzamosan (nem felfelé), amig ellenallasba nem utkozik,
vagy amig a tavolsag el nem éri a beteg fulétél az orrlyukdig mért tavolsagot, ami az orrgarattal valo
érintkezést jelzi. A mintavev6 palcanak az orrlyukaktdl a ful kulsé nyilasaig terjedd tavolsaggal
megegyez6 mélységet kell elérnie. Ovatosan dérzsélje és forgassa el a mintavevé palcat. A mintavevé
palcat néhany masodpercig hagyja a helyén a valadék felszivoddsa érdekében. Lassan, forgatas
kézben vegye ki a mintavevé palcat.

Megjegyzés: A mintdk mindkét oldalrdl levehetdk ugyanazzal a mintavételi palcaval, de nem
szukséges mindkét oldalrél mintat venni, ha a mintavevd pélca az elsd levételbél szarmazo
folyadékkal telitett. Ha orrsévényferdiilés vagy elzarédas miatt nehézséget okoz a mintavétel az
egyik orrlyukbdl, hasznalja ugyanazt a mintavevd palcat a masik orrlyukbdl térténd mintavételhez.

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® A vizsgalati minta szallitdsa és tarolasa

4. Mikdzben ugyanabban a kezében tartja a mintavevd vattapalcat, csavarja le a kupakot a csérél. Ne
Ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a csé tartalma kidmlik, hasznaljon Uj Hologic kézvetlenll betdlthetd
rogzité kupakos mintavevé készlet — FLOQSwabs készletet.

5.  Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetejénél
legyen.

6. Ovatosan torje el a mintavevé vattapalcat a térévonalnal a csé oldala felé nyomva azt.
7. Azonnal dobja ki a mintavevd palca letort felsé részét.

8. Csavarja szorosan ra a kupakot a csére.

A vizsgalati minta szallitasa és tarolasa

A kenetmintakat a mellékelt kenetmintat szallitd kbzegben és csdben kell a laboratériumba szallitani, az
Aptima SARS-CoV-2 és az Aptima SARS-CoV-2/Flu vizsgalatok soran torténd felhasznalasra. A mintak
megfeleld tarolasi feltételeit lasd az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalat és az Aptima SARS-CoV-2/Flu
hasznalati utasitasaban.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkozd nemzeti és nemzetkdzi el6irdsoknak megfeleléen kell
végezni.

Korlatozasok

A. Ez a mintavev készlet kizarélag az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalattal és az Aptima SARS-CoV-2/Flu
vizsgalattal hasznalhaté. Mas termékekkel a teljesitményt nem hataroztak meg.

B. Hasznaljon megfelel6 egyéni véddeszkodzt (PPE) a SARS-CoV-2-gyanus személyekt6l szarmazo
mintak levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for Handling and
Processing Associates 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV) iranyelvek szerint.2 Az orrkagyl6 k6zépsé
részérél szarmazo kenetmintak csak az Aptima SARS-CoV-2 vizsgalattal valé hasznalatra
engedélyezettek.

2 Az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) koronavirus betegséggel (COVID-19) kapcsolatos biolédgiai biztonsagi laboratériumi Utmutatasai: ideiglenes
Utmutato.
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Kapcsolatfelvételi adatok és Feliilvizsgalati el6zmények
Hologic®

Kapcsolatfelvételi adatok és Fellilvizsgalati el6zmények

” C € Ausztral megbizé cime: m

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

, Hologic BV
Hologic, Inc. . 4

9 . ) Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

u Felel6s személy az Egyestilt Kiralysagban:

CH Hologic Ltd.

Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
Egyesiilt Kiralysag

Az egyes orszagokhoz tartoz6 Miszaki segitésnyujtas és Ugyfélszolgalat e-mail cimét és telefonszamat a
www.hologic.com/support oldalon talalja.

Sulyos varatlan események esetén értesitse a gyartét és a régidjaban illetékes hatdsagot.

A Hologic, az Aptima és az érintett logok a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei, illetve
bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és/vagy mas orszagokban.

Az FLOQSwabs a Copan ltalia S.P.A. védjegye.

A jelen hasznalati utasitasban megjelend minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokaban van.

Ezt a terméket egy vagy tébb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesult allamokbeli szabadalom
védheti.

©2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.
AW-26526-2801 Rev. 001
2022-05

Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras

* A Hologic kozvetlenil betdlthetd rogzité kupakos
mintavevé készlet hasznalati utasitasanak AW-26526-001
001. valtozata az AW-20232-001 004. valtozat alapjan

AW-26526-001 001. valt. 2022. majus késziilt az IVDR-nek valé megfelelés érdekében.

* Hasznalati utasitas hozzaadva az elsé oldalon

» Kapcsolatfelvételi adatok frissitve, beleértve: EK-képviseld,
ausztral képviseld adatai és miszaki tamogatas
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