HOLOGIC® Aptima®

Aptimae Multitest preaveudtagningskit til podning
til SARS-CoV-2-preveindsamling

Brugsanvisning

Til in vitro diagnostisk brug

Kun til eksport fra USA
Tilsigtet anvendelse

Aptima® Multitest prgveudtagningskit til podning er beregnet til brug af klinikere ved udtagning af prever fra
podning af hals og naese og prgver fra nasal podning udtaget af patienten i en sundhedsinstitution med
henblik pa testning med Hologic assays for at pavise tilstedeveerelsen af RNA for SARS-CoV-2 og andre
andedreetsvira.

Medfalgende materialer

50 Multitest proveudtagningskit til podning (kat.nr. PRD-03546)
Hvert kit indeholder:

Komponent Kvantitet Beskrivelse

Podning 1 Individuelt indpakket, steril podning

Rar, som indeholder prgvetransportmedium

Transportrr 1 (Specimen Transport Medium, STM), 2,9 mL

Advarsler og forholdsregler

A. Vask heenderne med seebe, inden prgvetagningskittet abnes.

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

C. Ma ikke bruges, hvis podepinden er synligt beskadiget (dvs. hvis podepindens spids eller pind eller
pose er beskadiget eller aben).

D. Podepinden ma ikke bgjes kraftigt inden indsamlingen. Indfar podepinden forsigtigt ved indsamling af
praven, da du ellers risikerer, at podepinden knaekker.

E. Pravetransportmediet ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages

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

G. Uduvis forsigtighed for at undgéd krydskontaminering under prgvehandteringstrin. Prgver kan indeholde
meget hgje niveauer af patogener. Pas pa, at pravebeholdere 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.

H. Brug et nyt Aptima Multitest praveudtagningskit til podning, hvis transportrgrets indhold spildes pa
noget tidspunkt under prgvetagningsproceduren. Manglende brug af et nyt kit kan ggre testresultaterne

ugyldige.
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Aptima® Krav til opbevaring af kit

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

Brug ikke dette kit til at tage prever efter udlgbsdatoen.

Bemaerkning: Farekommunikationsoplysninger afspejler klassifikationer for Sikkerhedsdatablade
(SDS) i USA og EU. For fareoplysninger, der er specifikke for en given region, henvises der til de
regionsspecifikke sikkerhedsdatablade i Safety Data Sheet Library (Sikkerhedsdatabladsbiblioteket) pa
www.hologicsds.com.

Krav til opbevaring af kit

Pravetagningskittet skal opbevares ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C)

Ydelse af Multitest prove til podning

Assayets ydelseskarakteristika ved anvendelse af Multitest podningspr@verne findes i den relevante
indlaegsseddel til brug med Aptima assays og andre Hologic-produkter. Indlaegssedlerne til Hologic assay
kan ses online pa www.hologic.com.

Ved prgvetagning af flere praver fra den samme patient sikrer etiketten péa raret et pravekildefelt til unik
identifikation af hver prgve.

Pregvetagning 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 rarer ved den blgde spids, eller hvis podepinden laegges ned eller tabes,
skal du bruge et nyt Aptima Multitest prgveudtagningskit til podning.

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

3.  Indfar forsigtigt podepinden i halsen, og sgrg for, at den rgrer ved begge mandler (hvis de findes)
og den bageste sveelgveeg. Traek derefter podepinden tilbage uden at ragre kindernes eller tungens
inderside.

4.  Skru haetten af rgret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rerets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest preveudtagningskit til podning, hvis rgrets indhold
spildes.

5.  Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportrgret, s& markeringslinjen er gverst pa rgret.

6. Braek forsigtigt podepinden mod ragrets side ved markeringslinjen.

7. Bortskaf gjeblikkeligt den gverste del af podepinden.

8.  Skru heetten godt fast pa reret.
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Aptima® Provetagning og handtering af podning af nase

Prevetagning og handtering af podning af naese

Bemeerkning til patienten: Hvis du har spgrgsmal til denne procedure, bedes du spgrge din
sundhedsudbyder.

Anvisninger til provetagning fra podning af naese:
1. Vask haender med saebe og vand i 30 sekunder, for du begynder.

2. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blgde spids, og laeg ikke
podepinden ned. Hvis du rerer ved den blgde spids, eller hvis podepinden laegges ned eller tabes,
skal du bruge et nyt Aptima Multitest prgveudtagningskit til podning.

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

4.  For forsigtigt podepinden ind i det ene naesebor, indtil podepindens spids ikke laengere er synlig,
dvs. % til % tommer eller 1,25 til 2 cm ind i naeseboret. Drej podepinden med uret med moderat tryk
mod sa meget som muligt af naeseborets vaeg i en stor cirkelformet bane indvendigt i naesen mindst
4 gange (ca. 10 til 15 sekunder i hvert naesebor) mod naesevasggen, og tag den derefter ud af
naeseboret.

Bemarkning: Blot at dreje podepinden rundt imod én del af naesevaeggen eller at lade podepinden
i naesen i 10 til 15 sekunder er ikke korrekt teknik og kan resultere i en utilstraekkelig prave.

5.  For forsigtigt podepinden ind i det ene naesebor ved at bruge den samme podepind, indtil
podepindens spids ikke laengere er synlig, dvs. % til % tommer eller 1,25 til 2 cm ind i naeseboret.
Drej podepinden med uret med moderat tryk mod s& meget som muligt af naeseborets veeg i en stor
cirkelformet bane indvendigt i naesen mindst 4 gange (ca. 10 til 15 sekunder i hvert naesebor), og
fiern den derefter fra naeseboret. Tving ikke podepinden lengere op og ind i na@sen pa noget
sted.

Bemaerkning: Du skal udtage proven fra begge nasebor!. Drej podepinden med uret i hvert
naesebor.

6.  Skru heetten af reret, mens du holder podepinden med den samme hand. Pas pa ikke at spilde
rorets indhold. Brug et nyt Aptima Multitest prgveudtagningskit til podning, hvis rgrets indhold
spildes.

Bemaerkning til patienten: Informér din laege eller sundhedsarbejder, hvis vaesken spildes, og der
kreeves et nyt kit.

Advarsel: Hvis du kommer i bergring med vaske fra reagensglasset, skal du vaske
handerne med sabe og vand i 30 sekunder.

7.  Anbring gjeblikkeligt podepinden i transportrgret, sa markeringslinjen er pa rgrets top.
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Aptima® Transport og preveopbevaring

8.  Braek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen.
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9. Bortskaf gjeblikkeligt den gverste del af podepinden.
10. Skru heetten godt fast pa reret.

Bemaerkning: Blot at dreje podepinden rundt imod en del indvendigt i naesen eller at lade
podepinden i naesen i 10 til 15 sekunder er ikke korrekt teknik og kan resultere i en utilstraekkelig
prove.

Bemaerkning til patienten: Levér udtagningskittet tilbage til din laege eller sundhedsarbejder.
Transport og preveopbevaring

Multitest-podningsprever er beregnet til at blive transporteret til laboratoriet i det medfglgende
transportmedium og rer til podningspraver til brug med Hologic assays, som paviser SARS-CoV-2. Lees
indlzegssedlen til det relevante Hologic assay for at se de rette betingelser for prgveopbevaring.

Bemaerkning: Prgver skal forsendes i henhold til gaeldende nationale og internationale regulativer.

Begransninger

A. Brug kun dette prgveudtagningskit sammen med Aptima assays og andre Hologic produkter.
Ydelsen er ikke blevet fastslaet med andre produkter.

B. Brug passende personlige vaernemidler (PPE) ved indsamling og handtering af prgver fra personer,
der misteenkes at veere 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 prgver i forbindelse med den nye Coronavirus fra 2019 (2019-nCoV).

C. Anvendelsen af Aptima Multitest prgveudtagningskittet til podning til nasal podning indsamlet af
patienten er begraenset til sundhedsinstitutioner, hvor der er support/radgivning til radighed til at
forklare procedurerne og forholdsreglerne.
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Apti ma® Kontaktinformation og revisionshistorika

Kontaktinformation og revisionshistorika

“ C € m Den australske sponsors adresse:

Hologic (Australien og New Zealand) Pty Ltd

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

Belgium

For e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik Teknisk support og Kundeservice henvises til
www.hologic.com/support.

Dette produkt er kun beregnet til omradet for human in vitro diagnostisk brug.
| tilfeelde af alvorlig heendelse bedes du underrette producenten og den kompetente myndighed i din region.

Hologic, Aptima og tilhgrende logoer er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, tilhgrende Hologic, Inc. og/
eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande. Alle andre varemaerker, der matte findes i denne
indleegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.

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

©2022 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

AW-26689-1901 Rev. 001
2022-05

Revisionshistorik Dato Beskrivelse

» Oprettet Brugsanvisning AW-26689-001 Rev.
001 til Aptima® Multitest preveudtagningskit
til podning pa basis af AW-18109-001 Rev.
004 for overholdelse af myndighedskrav til
IVDR

» Opdateret kontaktinformation, herunder:
Information om EU-autoriseret repraesentant,
australsk repraesentant og teknisk support

* Information er afklaret gennem flere afsnit i
dette dokument

AW-26689-001 Rev. 001 Maj 2022
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