HOLOGIC® Aptima®

Aptimae Multitest Swab Specimen Collection Kit
SARS-CoV-2-naytteenottoa varten

Vain Yhdysvallat: Vain hatakayttolupa (EUA)
Kayttotarkoitus

Aptima® Multitest Swab Specimen Collection Kit (Aptima® Multitest -vanupuikkosarja naytteenottoon) on
tarkoitettu 128karin tekemaan vanupuikkondytteen ottamiseen kurkusta ja nenasté ja potilaan tekemaan
vanupuikkonayttteen ottamiseen nenasta terveydenhuoltoymparistossa. Otetut naytteet testataan Hologic-
maarityksilla, jotta voidaan tunnistaa SARS-CoV-2:n ja muiden hengitystievirusten RNA:n esiintyminen
naytteissa.

Pakkauksen sisaltamat materiaalit

50 Multitest Swab Specimen Collection Kits (tuotenumero PRD-03546)
Jokainen sarja sisaltda seuraavat:

Komponentti Maara Kuvaus
Vanupuikko 1 Yksittaispakattu, steriili vanupuikko
" ; 2,9 ml naytteensiirtoainetta (Specimen Transport
Siirtoputki 1 Medium, STM) sisaltavé putki
Potilaan naytteenotto-ohjeet vaginan vanupuikko-, Pakkaus, jossa ovat potilaan naytteenotto-ohjeet

vaginan vanupuikko-, penisaukon vanupuikko-,
perdaukon vanupuikko- ja kurkun
vanupuikkonaytteita varten

penisaukon vanupuikko-, perdaukon vanupuikko-

Ja kurkun vanupuikkondytteité varten 1 pakkaus

Huomautus: Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit -sarjan potilaille tarkoitetut naytteenotto-ohjeet eivat sisalla
ohjeita SARS-CoV-2:n ja muiden hengitystievirusten naytteenottoon. Lue téstd pakkausselosteesta (AW-18109) ohjeet
naytteenottoon vanupuikolla nenénielusta sekd SARS-CoV-2-ndytteen kasittelyohjeet.

Varoitukset ja varotoimet

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

B. Al lisda naytteensiirtoainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai nauti sité sisdisesti.

C. Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Noudata yleisia varotoimia naytteiden kasittelyn aikana. Vain
henkiléstd, jolla on riittava koulutus tartuntavaarallisten materiaalin kasittelysta, saa kasitella naytteita.

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

E. Jos siirtoputken sisaltda paasee laikkymaan jossain vaiheessa, kayta uutta Aptima Multitest Swab
Specimen Collection Kit -sarjaa. Jos uutta sarjaa ei kayteta, testitulokset voivat olla virheellisia.
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Aptima® Sarjansailytysvaatimukset

F. Pida huolta, ettd naytteen kuljetuksen aikana sailytysolosuhteet ovat oikeanlaiset, jotta nayte sailyy
kunnossa. Naytteen stabiiliutta muiden kuin suositeltujen toimitusolosuhteiden aikana ei ole arvioitu.

G. Ala kayta sarjaa naytteiden ottamiseen, jos sarjan viimeinen kayttépaivamaara on umpeutunut.
Sarjan sailytysvaatimukset
Sailytad naytteenottosarja huoneenlammdssa (15-30 °C).

Multitest-vanupuikkonaytteen suorituskyky

Multitest-vanupuikkonaytteesta tehdyn testin suorituskykyarvot on ilmoitettu asianomaisessa
pakkausselosteessa Aptima-maaritysten ja muiden Hologic-tuotteiden kanssa kayttéa varten.
Hologic-maarityksen pakkausselosteet voi lukea osoitteesta www.hologic.com.

Kun samalta potilaalta otetaan useita naytteitd, putken etiketin naytteen 1ahdekentasta voi tarkistaa kunkin
naytteen yksil6llisen tunnuksen.

Kurkun vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Ohjeet kurkun vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ala koske pehme&an karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos pehmeaan karkeen kosketaan, vanupuikko lasketaan alas
jollekin pinnalle tai pudotetaan, on kaytettava uutta Aptima Multitest Swab Specimen Collection
Kit -sarjaa.

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

3.  Aseta vanupuikko varovasti kurkkuun ja varmista, etta se koskee molemmin puolin kitarisoihin
(jos ne ovat jaljelld) ja nielun takaseindan ja ota sen jalkeen vanupuikko ulos koskematta poskien
sisapintaan tai kieleen.

4. Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Ala laikytd putken sisaltéa.
Jos putken sisaltda paasee laikkymaan, kayta uutta Aptima Multitest Swab Specimen Collection

Kit -sarjaa.
5.  Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken yldosassa.
6. Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.
7. Heitd vanupuikon varren yldosa heti pois.
8.  Kirista korkki tiukasti putken paalle.
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Aptima®

Nenén vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Nenan vanupuikkonaytteen ottaminen ja kasittely

Ohjeet nenan vanupuikkonaytteiden ottamista varten:

1.
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Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ald koske pehmeééan karkeen tai laske
vanupuikkoa alas millekdan pinnalle. Jos pehmeaan karkeen kosketaan, vanupuikko lasketaan alas
jollekin pinnalle tai pudotetaan, on kaytettava uutta Aptima Multitest Swab Specimen Collection

Kit -sarjaa.

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

Vie vanupuikkoa varovasti toiseen sieraimeen, kunnes tunnet vastusta kuorikkojen tasolla (n. 1,25-2 cm
sieraimen sisaan). Kierra vanupuikkoa kohtalaisella paineella niin suurta osaa sieraimen etuosan
seindmasta vasten kuin mahdollista kdyttden suurta pyoreda liikettd. Tee tdma nendssa vahintaan
4 kertaa (noin 10-15 sekuntia sierainta kohti) nenan seindmaa vasten ja ota sitten vanupuikko pois
sieraimesta.

Kaytd samaa vanupuikkoa ja tydnna vanupuikkoa varovasti toiseen sieraimeen, kunnes tunnet vastusta
kuorikkojen tasalla (n. 1,25-2 cm sieraimen sisaan). Kierrd vanupuikkoa kohtalaisella paineella niin
suurta osaa sieraimen etuosan seindmasta vasten kuin mahdollista kayttden suurta py6reaa liiketta.
Tee tama nendssa vahintaan 4 kertaa (noin 10-15 sekuntia sierainta kohti) ja ota sitten vanupuikko
pois sieraimesta.

Pida vanupuikosta kiinni samalla kadella ja irrota putkesta korkki. Al laikytd putken sisaltéa.
Jos putken sisalttéa paasee laikkymaan, kayta uutta Aptima Multitest Swab Specimen Collection
Kit -sarjaa.

Aseta vanupuikko heti siirtoputkeen niin, ettd murtoviiva on putken ylaosassa.
Katkaise vanupuikon varsi varovasti murtoviivaa pitkin putken kylkea vasten.
Heitd vanupuikon varren ylaosa heti pois.

Kirista korkki tiukasti putken paalle.

Huomautus: Vanupuikon kiepauttaminen nenan yhta sisdosan osaa vasten tai vanupuikon jattaminen
nenaan 10-15 sekunniksi ei ole kelvollinen tekniikka, ja silla ei valttamatta saada riittavasti naytetta.

Naytteiden siirto ja sailytys

Multitest-vanupuikkonaytteet pitda kuljettaa laboratorioon mukana toimitetussa vanupuikkonaytteiden
siirtoaineessa ja -putkessa, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi SARS-CoV-2:n tunnistukseen tarkoitetuissa
Hologic-maarityksissa. Lue Hologic-maarityspakkauksen pakkausselosteesta oikeat naytteen
sailytysolosuhteet.

Huomautus: Naytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten ja kansainvalisten sdanndsten mukaisesti.
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Aptima® Rajoitukset

Rajoitukset

A. Tama kerayssarjaa saa kayttaa vain Aptima-maaritteiden ja muiden Hologic-tuotteiden kanssa.
Suorituskykya ei ole maaritetty muiden tuotteiden kanssa.

B. Kaytd asianmukaisia henkildsuojaimia (PPE), kun keraat 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.
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Hologic, Inc. .
10210 Genetic Center Drive g:\,ggllfar?}!
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem
Belgium
Asiakastuki: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com
Tekninen tuki: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com
Lisda yhteystietoja on osoitteessa www.hologic.com.

Hologic, Aptima ja niiden logot ovat tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistaa Hologic,
Inc. ja/tai sen tytaryhtiot Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tdssa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tdman tuotteen.

©2016-2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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