HOLOGIC® Aptima®

Aptimae® Multitest mintavevovattapalca-készlet SARS-CoV-
2-mintavételhez

Hasznalati dtmutato

In vitro diagnosztikai hasznalatra

Kizarélag USA-ba toérténd exportra.
Rendeltetésszerii hasznalat

Az Aptima® Multitest mintavevévattapalca-készlet a torok- és orrkenetmintak klinikai orvosok altali
levételére és orrkenetmintak beteg altali levételére hasznalhatd egészségugyi ellatdhelyeken, a Hologic
vizsgalatokkal torténd tesztelés céljabdl az SARS-CoV-2 és mas léguti virus RNS-jelenlétének
kimutatasara.

Biztositott anyagok

50 db Multitest mintavevdvattapalca-készlet (Kat. sz. PRD-03546)
Minden készlet a kovetkez6ket tartalmazza:

Osszetevd Mennyiség Leiras
Mintavevé vattapalca 1 Egyenként csomagolt, steril mintavevé vattapélca
Szallitocsé 1 2,9 mL mintaszallité kézeget (STM) tartalmazé cs6

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A. A mintavevd készlet felnyitasa el6tt szappannal mosson kezet.

Csak a mellékelt mintavevé vattapéalcat hasznélja. Ha nem a mellékelt mintavevd vattapalcat hasznalja,
ez érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

C. Ne hasznalja, ha a mintavevé vattapalca lathatéan sérilt (azaz, ha a mintavevé vattapalca vége vagy
a szara eltort, illetve ha a csomagolas sériilt vagy bontott).

D. Mintavétel elétt ne hajlitsa meg és ne formazza a mintavevé vattapalcat. A vizsgdlati minta levételekor
ne alkalmazzon tulzottan nagy er6t, nyomast vagy hajlitast, mert ez a mintavevé vattapéica
véletlenszeri eltdrését eredményezheti.

E. Ne vigye a mintaszallité kdzeget kdzvetlenll a bdrre vagy a nyalkahartyara, és ne nyelje le.

F. A vizsgalati mintak fertéz6ek lehetnek. A vizsgalati mintak kezelésénél alkalmazza az Altalanos
dvintézkedéseket. A vizsgalati mintak kezelését kizarélag a fert6z6 anyagok kezelésére megfeleléen
kiképzett személyzet hajthatja végre.

G. A vizsgalati mintak kezelési |épései soran Ugyeljen arra, hogy ne alakuljon ki keresztszennyezés. A
vizsgalati mintak nagyon magas koncentracioban tartalmazhatnak kérokozokat. Ugyelien arra, hogy a
mintatartalyok ne érintkezzenek egymassal, és ne vigye a tartalyok folé az elhasznalt anyagokat,
amikor kidobja azokat. Ha a keszty( érintkezik a vizsgalati mintaval, cseréljen keszty(t a
keresztszennyezés elkerllése érdekében.
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Aptima® A készlet tarolasi elbirasai

H. Ha a szallitécs6 tartalma a mintavételi eljaras soran barmikor kiomlik, hasznaljon Uj Aptima Multitest

mintavev@vattapalca-készletet. Ha nem hasznal Uj készletet, ez érvénytelenitheti a teszt eredményeit.

A vizsgalati minta épségének megdrzése érdekében megfeleld tarolasi kdrilményeket kell biztositani a
vizsgalati minta szallitdsa soran. A vizsgalati minta stabilitdsat az ajanlastél eltér szallitasi
kérdlmények koézott nem értékelték.

Ne haszndlja a készletet mintavételre a lejarati idején tul.

Megjegyzés: A nemzetkdzileg forgalmazott termékek cimkéin feltliintetendd veszélyjelz6 mondatok
megfelelnek az amerikai és az EU biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS) alkalmazott
osztalyoknak. Az On régiojaban hasznalt veszélyjelzé informaciokat lasd a weboldalunkon —
www.hologicsds.com — talalhaté biztonsagi adatlap kényvtar régidspecifikus biztonsagi adatlapjan
(SDS).

A készlet tarolasi eloirasai

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

A Multitest mintavevé vattapalcaval vett vizsgalati minta teljesitménye

A Multitest mintavevd vattapalcaval vett vizsgalati mintak felhasznalasaval végzett vizsgalatok
teljesitményjellemzéit az Aptima vizsgalatokkal és mas Hologic termékekkel valdé hasznalatra vonatkozé
megfelel6 haszndlati utasitas tartalmazza. A Hologic vizsgalathoz mellékelt haszndlati utasitasok online
megtalalhatok a www.hologic.com oldalon.

Ha tdbb vizsgalati mintat vesznek ugyanattdl a betegtdl, a csé cimkéjén van egy minta forrasat
megnevezd mezd az egyes vizsgalati mintak egyedi azonositasahoz.

Torokkenetmintak levétele és kezelése

A torokkenetmintak levételére vonatkozo utasitasok:

1.

Félig nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat. Vegye ki a mintavevd 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, hasznaljon uj Aptima Multitest mintavevévattapalca-készletet.

2.  Fogja meg a mintavevd vattapalcat, és helyezze a hiivelykujjat és mutatéujjat a mintavevé vattapalca
szaranak kozepére, eltakarva a térévonalat. Ne a tor6vonal alatt fogja meg a palcat.

3.  Ovatosan vezesse be a mintavevd vattapalcat a torokba, biztositva a kétoldali mandulakkal (ha
vannak) és a garat hatso falaval valo érintkezést, majd huzza ki a mintavevd vattapalcat anélkiil,
hogy hozzaérne a szajlireg belsé részéhez vagy a nyelvhez.

4. Mikdzben ugyanabban a kezében tartja a mintavevd vattapalcat, csavarja le a kupakot a cs6rél. Ne
Ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a csé tartalma kiémlik, hasznaljon Uj Aptima Multitest
mintavev@vattapalca-készletet.

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

Ovatosan torje el a mintavevé vattapalca szarat a térévonalnal a csé oldala felé nyomva azt.
7.  Azonnal dobja ki a mintavevl vattapalca szaranak letort felsé részét.
Csavarja szorosan ra a kupakot a csére.
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Apti ma® Orrkenetmintak levétele és kezelése

Orrkenetmintak levétele és kezelése

Megjegyzés a beteg szamara: Ha barmilyen kérdése van ezzel az eljarassal kapcsolatban, kérjik, kérdezze
meg egeészségugyi szolgaltatéjat.

Az orrkenetmintak levételére vonatkoz6 utasitasok:
1. Kezdés elétt 30 masodpercig mosson kezet szappannal és vizzel.

2. 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 Aptima Multitest mintavevévattapalca-készletet.

3. Fogja meg a mintavevd vattapalcat, és helyezze a hivelykujjat és mutatéujjat a mintavevé vattapalca
szaranak kdzepére, eltakarva a torévonalat. Ne a tér6vonal alatt fogja meg a palcat.

4.  Ovatosan helyezze be a mintavevd vattapalcat az elsd orrlyukba, amig a vattapalca vége mar nem
lathaté (/2—% havelyk-re vagy 1,25-2 cm-re az orrlyukban). Mérsékelt nyomast alkalmazva forgassa
a mintavevd vattapalcat az éramutatd jarasaval megegyezd iranyban az orrlyuk falanal a leheté
legnagyobb részen, az orr belsejében egy nagy kor alakot leirva, legalabb négyszer (orrlyukanként
korilbelll 10-15 masodpercig) az orrfalnal, majd vegye ki a palcat az orrlyukbdl.

Megjegyzés: Nem megfeleld a technika, és elégtelen mintat eredményezhet, ha a mintavevd
vattapalcat egyszeriien az orr belsé részének egy részénél forgatja, vagy ha a mintavevé vattapalcat
10-15 masodpercig csak benne hagyja az orrban.

5. Ugyanezen vattapalcat hasznalva 6vatosan helyezze be a mintavev$ vattapalcat a masik orrlyukba,
amig a vattapalca vége mar nem lathaté (Y2—% hivelyk-re vagy 1,25-2 cm-re az orrlyukban).
Mérsékelt nyomast alkalmazva forgassa a mintavevd vattapalcat az éramutaté jarasaval megegyez6
iranyban az orrlyuk falanal a lehet6 legnagyobb részen, az orr belsejében egy nagy koér alakot leirva,
legalabb négyszer (orrlyukanként kortlbeldl 10-15 masodpercig), majd vegye ki a palcat az
orrlyukbdl. A mintavevé vattapalcat semmilyen ponton ne nyomja feljebb és az orrba.

Megjegyzés: A mintat mindkét orrlyukbdl kell gyiijtenil. Forgassa a mintavevé vattapalcat az
éramutaté jarasaval megegyezé iranyban mindkét orrlyukban.
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Aptima® A vizsgalati minta szallitasa és tarolasa

6. Mikdzben ugyanabban a kezében tartja a mintavevd vattapalcat, csavarja le a kupakot a csérél. Ne
Ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a csé tartalma kiémlik, hasznaljon Uj Aptima Multitest
mintavev@vattapalca-készletet.

Megjegyzés a beteg szamara: Tajékoztassa orvosat vagy az egészségugyi dolgozot, ha folyadék
Omlott ki, és Uj készletre van szikség.

Vigyazat! Ha a cs6bdl szarmazé folyadékkal érintkezik, mosson kezet szappannal és vizzel 30
masodpercig.

7. Azonnal tegye bele a mintavevd vattapalcat a szallitdcsébe ugy, hogy a térévonal a csé tetejénél
legyen.
Ovatosan térje el a mintavevé vattapalca szarat a térévonalnal a csé oldala felé nyomva azt.
Azonnal dobja ki a mintavevd vattapalca szdranak letort felsé részét.

10. Csavarja szorosan ra a kupakot a csére.

Megjegyzés: Nem megfelel a technika, és elégtelen mintat eredményezhet, ha a mintavevd
vattapalcat egyszerlien az orr belsé részének egy részénél forgatja, vagy ha a mintavevé vattapalcat
10-15 masodpercig csak benne hagyja az orrban.

Megjegyzés a beteg szamara: A mintavevé készletet adja vissza orvosanak vagy az egészséguigyi
dolgozoénak.

A vizsgalati minta szallitasa és tarolasa

A Multitest mintavevd vattapalcaval vett vizsgalati mintakat a mellékelt mintaszallitd kdzegben és csében
kell a laboratériumba szallitani, a SARS-CoV-2 kimutatasara szolgalé Hologic vizsgalatok soran torténd
felhasznalasra. A vizsgalati mintak megfelel6 tarolasi korilményei a megfelelé Hologic vizsgalat hasznalati
utasitasaban talalhatok.

Megjegyzés: A vizsgalati mintak szallitasat a vonatkozd nemzeti és nemzetkozi eléirasoknak megfeleléen
kell végezni.

Korlatozasok

A. Ezt a mintavételi készletet csak az Aptima vizsgalatokkal és mas Hologic termékekkel egyutt
hasznalja. Mas termékekkel a teljesitményt nem hataroztak meg.

B. Hasznaljon megfelel6 egyéni védbéeszkdzt (PPE) a SARS-CoV-2-gyanus személyekt6l szarmazo
vizsgalati mintak levételekor és kezelésekor, a CDC Interim Laboratory Biosafety Guidelines for
Handling and Processing Associates 2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV) iranyelvek szerint.

C. A beteg altal az Aptima Multitest mintavevévattapalca-készlet mintavevd vattapalcajaval torténé
orrkenetlevételt csak olyan egészséguigyi intézmények alkalmazzak, ahol az eljarasok és
dvintézkedések elmagyarazasahoz tamogatas/tanacsadas all rendelkezésre.
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Aptima® Korlatozasok

Kapcsolattartasi adatok és Feliilvizsgalati el6zmények

“ C € Ausztral megbizo cime:

Hologic (Australia & 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

Az orszagspecifikus Miiszaki tAmogatas és Ugyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a
kovetkezd honlapra: www.hologic.com/support.

Ez a termék kizardélag in vitro humandiagnosztikai felhasznalasra szolgal.

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. 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 egyesdlt allamokbeli szabadalom
védheti.

©2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartval!

AW-26689-2801 001. valt.
2022-05

Moédositasi el6zmények Datum Leiras

* Az Aptima® Multitest kenetmintavételi készlet
hasznalati utasitasanak AW-26689-001 001.
valtozata az AW-18109-001 004. valtozat
alapjan készult az IVDR rendeletnek térténd
megfelelés céljabol

» Kapcsolatfelvételi informaciok frissitve,
beleértve: EK-képvisel6, ausztral képviseld
adatai és technikai tamogatas

* Az adatok pontositasa a dokumentum
tobb fejezetében

AW-26689-2801 001. valt. 2022. majus
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