HOLOGIC® Provtagningskit for direktladdning av

infangningslock — FLOQSwabs®

Hologice provtagningskit for direktladdning av
infangningslock —FLOQSwabs*

Bruksanvisning

USA: Endast féor anvdndning genom Emergency Use Authorization (EUA) (godkdannande fér nédbruk)

IVD

Receptbelagt
Avsedd anvandning

Hologic® provtagningskit for direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs® &r avsett att anvandas for
klinisk insamling av pinnprover fran mellersta nasmusslan och nasofarynx (NP) fér testning med Aptima
SARS-CoV-2 Assay for att upptacka forekomst av RNA for SARS-CoV-2. Kitet ar aven avsett att anvandas
for klinisk insamling av NP-pinnprover for testning med Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay for att upptacka
forekomst av RNA for SARS-CoV-2, influensa A-virus (Flu A) och/eller influensa B-virus (Flu B). Hologic
provtagningskit for direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs har inte utvarderats for hemanvandning.

Tillhandahallet material

100 Hologic provtagningskit for direktladdning av infangningslock—FLOQSwabs® (art. nr. PRD-06952)

Varje kit innehaller:

Komponent Antal Beskrivning

Provpinne 1 Individuellt férpackad, steril provpinne

Provror for direktladdning av

L. , 1 Ror med specimentransportmedium (STM), 2,9 mL
infangningslock

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Tvatta handerna med tval innan du Oppnar provtagningskitet.

B. Anvéand endast den medféljande provpinnen. Om den medféljande provpinnen inte anvands kan det
ogiltigférklara testresultaten.

C. Anvand inte om provpinnen ar synligt skadad (dvs. om spetsen eller skaftet pa pinnen ar trasig eller
om pasen ar skadad eller 6ppen).

D. Undvik att béja och forma provpinnen innan insamlingen. Anvand inte 6verdriven kraft, tryck eller
bbjning ndr du samlar in provet, eftersom det kan leda till att provpinnen gar sénder.

E. Fibervidhaftning till pinnen har testats fér omedelbar provinsamling: l1angre kontakt mellan pinnen och
uppsamlingsomradet kan orsaka att fiber lossnar.

Provtransportmediet far inte transporteras direkt till hud eller slemhinnor eller tas internt.

G. Provmaterialen kan vara smittférande. lakttag allmant vedertagna forsiktighetsatgarder nar du hanterar
prover. Endast personal med adekvat utbildning i hantering av smittférande amnen far lov att hantera
prover.
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Hologic® Férvaring av kit

M.

N.

Denna produkt har inte godkants av FDA, men har auktoriserats for nddbruk av FDA enligt ett s.k.
EUA fér anvandning av auktoriserade laboratorier.

Féljande géller vid anvandning tillsammans med Aptima SARS-CoV-2 Assay: Denna produkt anvands
tilsammans med ett test som endast har godkants fér detektion av nukleinsyra fran SARS-CoV-2 och
inte for andra virus eller patogener.

Foljande galler vid anvandning tillsammans med Aptima SARS-CoV-2/Flu: Denna produkt anvands
tillsammans med ett test som endast har godkants for detektion av nukleinsyra fran SARS-CoV-2, Flu
A och/eller Flu B och inte for andra virus eller patogener.

NOdbruk av denna produkt &r endast tilldtet under den tid som forklaringen om att det féreligger
omstandigheter som motiverar tillstand fér nédbruk av in vitro-diagnostik for detektion och/eller
diagnos av COVID-19 enligt avsnitt 564(b)(1) i Federal Food, Drug and Cosmetics Act, 21 U.S.C. §
360bbb-3(b)(1), galler, savida inte forklaringen avslutas eller tillstandet aterkallas tidigare. Undvik
korskontamination under hantering av prover. Prov kan innehalla mycket héga nivaer av patogener. Se
till att olika provbehallare inte kommer i kontakt med varandra och kassera anvanda material utan att
flytta dem &ver behallarna. Om handskar kommer i kontakt med prov ska du byta handskar for att
undvika korskontamination.

Om du spiller ut transportrorets innehall under provtagningen anvander du ett nytt Hologic
provtagningskit for direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs. Om du inte anvander ett nytt kit
kan det ogiltigforklara testresultaten.

Uppratthall korrekta forvaringsférhallanden vid transport av prover for att sékerstalla provets kvalitet.
Provmaterialets hallbarhet har inte utvarderats under andra fraktforhallanden dn de som rekommenderas.

Anvand inte kitet till att ta prover efter utgangsdatum.

Forvaring av kit

Provtagningskit forvaras vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).

Prestanda for provtagningskit for direktladdning av infangningslock
FLOQSwabs®

Analysens prestandaegenskaper for typerna av provmaterial (t.ex. pinnprover fran nasofarynx) som
samlats in med provtagningskit for direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs framgar av avsnittet
om kliniska prestanda i bipacksedeln for Aptima SARS-CoV-2 Assay. Prestandan for provtagningskit for
direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs med Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay aterfinns i avsnittet
Analytisk sensitivitet i bipacksedeln for Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay. Bipacksedlar for bade Aptima
SARS-CoV-2 Assay och Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay aterfinns pa www.hologic.com.

Vid insamling av flera prover fran samma patient inkluderar roretiketten ett falt for att registrera varje unik
provkalla.

Provtagning och hantering av prov fran mellersta nasmusslan — endast
Aptima SARS-CoV-2 Assay

Instruktioner for tagning av pinnprover fran mellersta nasmusslan (endast klinisk insamling):

1.

Oppna provpinnens férpackning till halften. Ta ut provpinnen. Vidrér inte den mjuka spetsen och lagg
inte ned provpinnen. Om du vidrér provpinnens spets, lagger ned eller tappar provpinnen maste du
anvanda ett nytt Hologic provtagningskit for direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs.
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Tagning och hantering av pinnprov fran nasofarynx — Aptima SARS-CoV-2

Hologic® Assay och Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay

2. Hall provpinnen i mitten med tummen och pekfingret sa att skaran tacks. Hall inte provpinnens skaft
under skaran.

3.  For forsiktigt in provpinnen i mellersta ndsmusslan. Rotera provpinnen flera gdnger mot vaggen i
nasborren.

4.  Ta ut provpinnen, for in den i den andra nasborren och upprepa proceduren.
Skruva bort rorets lock samtidigt som du haller provpinnen i samma hand. Spill inte ut rérets innehall.
Om du spiller ut rérets innehall anvander du ett nytt Hologic provtagningskit for direktladdning av
infangningslock. — FLOQSwabs.

6 Placera omedelbart provpinnen i transportroret med skaran i héjd med rorets 6vre del.

7.  Bryt forsiktigt provpinnens skaft vid skaran mot rorets kant.

8.  Slang omedelbart den 6vre delen av provpinnens skaft.

9 Skruva pa rorets lock ordentligt.

Tagning och hantering av pinnprov fran nasofarynx — Aptima SARS-CoV-2
Assay och Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay

Instruktioner for tagning av pinnprover fran nasofarynx (endast klinisk insamling):

1.

® N o »

Oppna provpinnens férpackning till halften. Ta ut provpinnen. Vidrér inte den mjuka spetsen och lagg
inte ned provpinnen. Om du vidror provpinnens spets, lagger ned eller tappar provpinnen maste du
anvanda ett nytt Hologic provtagningskit for direktladdning av infangningslock — FLOQSwabs.

Hall provpinnen i mitten med tummen och pekfingret sa att skaran tacks. Hall inte provpinnens skaft
under skaran.

Luta patientens huvud bakat 70 grader. For forsiktigt och langsamt in provpinnen genom néasborren
parallellt med gommen (inte uppat) tills du stéter pa motstand eller avstandet motsvarar avstandet
fran orat till patientens nasborre, vilket indikerar kontakt med nasofarynx. Provpinnen ska na ett djup
som ar lika stort som avstandet fran nasborrarna till 6rats yttre 6ppning. Gnugga och rulla férsiktigt
med provpinnen. Hall kvar provpinnen i flera sekunder for att absorbera sekret. Ta langsamt ut
provpinnen medan du roterar den."

Obs! Prover kan samlas in fran bada sidorna med samma provpinne, men det ar inte nédvandigt att
samla in provmaterial fran bada sidorna om pinnen ar mattad med vatska fran den forsta
provtagningen. Om septumdeviation eller blockering gor det svart att ta provet fran den ena
nasborren, anvand samma provpinne for att ta provet fran den andra nasborren.

Skruva bort rérets lock samtidigt som du haller provpinnen i samma hand. Spill inte ut rérets
innehall. Om du spiller ut rérets innehall anvander du ett nytt Hologic provtagningskit for
direktladdning av infangningslock. — FLOQSwabs.

Placera omedelbart provpinnen i transportroret med skaran i héjd med rérets 6vre del.
Bryt forsiktigt provpinnens skaft vid skaran mot rérets kant.
Slang omedelbart den dvre delen av provpinnens skaft.

Skruva péa rorets lock ordentligt.

1 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Transport och férvaring av prov

Transport och forvaring av prov

Provmaterial ska transporteras till laboratoriet i det medféljande réret med provtransportmedium fér
pinnprover som anvands med Aptima SARS-CoV-2 Assay och Aptima SARS-CoV-2/Flu Assay. Se
bipacksedeln for Aptima SARS-CoV-2 Assay och bipacksedeln fér Aptima SARS-CoV-2/Flu fér mer
information om férvaringsférhallanden for prover.

Obs! Prov maste fraktas i enlighet med tillampliga nationella och internationella bestammelser.
Begransningar

A. Anvand detta provtagningskit endast tillsammans med Aptima SARS-CoV-2 Assay och Aptima SARS-
CoV-2/Flu Assay. Prestanda har ej faststallts for andra produkter.

B. Anvand lamplig personlig skyddsutrustning vid insamling och hantering av prover fran personer som
misstanks ha infekterats av SARS-CoV-2 enligt riktlinjerna i CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines
for Handling and Processing Specimens Associated with 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV)
(Riktlinjer gallande biologisk sakerhet for CDC:s interimlaboratorium fér hantering och behandling av
prover i samband med det nya coronaviruset 2019 (2019-nCoV)).2 Pinnprover fran mellersta nashéalan
har endast auktoriserats for anvandning tillsammans med Aptima SARS-CoV-2 Assay.

2 Varldshéalsoorganisationens "Laboratory biosafety guidance related disease (COVID-19): interim guidance” (vagledning betréffande biosakerhet i
laboratorier med hansyn till coronavirus (covid-19): interimistiska riktlinjer).
https://www.who.int/publications/i/item/laboratorybiosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19).
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Kontaktinformation och revisionshistorik
Hologic®

Kontaktinformation och revisionshistorik

“ C € Adress for australisk sponsor: EE]

Holodic. | Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd Hologic BV
elogie, inc. Macquarie Park NSW 2113 Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

San Diego, CA 92121, USA Belgium

u UK Responsible Person:
CH Hologic Ltd.
Oaks Business Park, Crewe Road

Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
United Kingdom

For landsspecifika e-postadresser och telefonnummer fér tekniskt stdd och kundtjanst, besok
www.hologic.com/support.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behdériga myndigheten i din region.

Hologic, Aptima och forknippade logotyper ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc.
och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

FLOQSwabs ar ett varumarke som tillhér Copan ltalia S.P.A.

Andra varumarken som kan forekomma i denna bipacksedel tillhér respektive agare.
Den har produkten omfattas eventuellt av ett eller flera USA-patent som anges pa www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Med ensamréatt.
AW-26526-1601 Rev. 001

2022-05
Revisionshistorik Datum Beskrivning
+ Skapade Hologic provtagningskit for direktladdning av
infangningslock Bruksanvisning AW-26526-001 Rev.
001 baserad pa AW-20232-001 Rev. 004 for
i efterlevnad av IVDR
AW-26526-001 Rev. 001 Maj 2022 + Lade till bruksanvisning pa forsta sidan
* Uppdaterade kontaktinformation, inklusive: EU-
representant, uppgifter om australisk representant och
teknisk support
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