HOLOGIC Aptima*

Hologice-u otse laaditav korgiga kogumiskomplekt —
FLOQSwabs™

US: Ainult hddaolukorras kasutamiseks

IVD

Ainult Rx

Sihtotstarve

Hologic®-u otse laaditav korgiga kogumiskomplekt FLOQSwabs™ on m&eldud tervishoiuasutuses arsti poolt
kurgu- ja ninakaapeproovide vétmiseks Aptima SARS-CoV-2 analiisi testmisel, et tuvastada SARS-CoV-2
viiruse RNA. Hologicu otse laaditav korgiga kogumiskomplekt — FLOQSwabs pole kiidetud heaks koduseks
kasutamiseks.

Kaasasolevad materjalid

100 Hologicu otse laaditav korgiga kogumiskomplekt — FLOQSwabs™ (kat. nr PRD-06952)

Iga komplekt sisaldab jargnevat.

Komponent Kogus Kirjeldus
Tampoon 1 Eraldi pakitud steriilne tampoon
Otse kinnitatav korgiga katsuti 1 Proovi transpordisdddet sisaldav katsuti, 2,9 ml

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

A. Enne kogumiskomplekti avamist peske seebiga kaed.

B. Kasutage ainult kaasasolevat tampooni. Kaasasoleva tampooni mitte kasutamine vdib muuta
anallusitulemused kehtetuks.

C. Arge kasutage, kui tampoon on nahtavalt kahjustunud (st kui tampooni ots véi vars on katki).

D. Arge painutage ega muutke tampooni kuju enne kogumist. Arge kasutage proovi vétmisel liigset jdudu,
survet ega painutage seda, kuna selle tulemusel v6ib tampoon kogemata katki minna.

E. Kiudude kleepumist varre kilge on testitud koheseks proovi kogumiseks: tampooni ja kogumiskoha
pikaaegne kokkupuude vdib pdhjustada kiu eraldumist.

Arge kandke proovi transportsdddet otse nahale ega limaskestale voi tarbige sisemiselt.

G. Proovid véivad olla nakkusohtlikud. Jargige proovide kasitsemisel Uldisi ettevaatusabindusid. Proove
tohivad kasitseda vaid nakkusohtlike materjalide kasitsemise asjakohase koolituse I&binud t66tajad.

H. See toode pole saanud FDA heakskiitu, aga on saanud EUA all FDA volituse hadaolukorras volitatud
laborites kasutamiseks.

I. See toode on volitatud tuvastama ainult SARS-CoV-2 nukleiinhappeid, mitte muid viiruseid voi
haigusetekitajaid.
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Hologic® Komplektihoiustamisnéuded
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Selle toote hddaolukorras kasutamine on volitatud ainult oludes, mis digustavad in vitro diagnostika
hadaolukorras kasutamist COVID-19 tuvastamiseks ja/vdi diagnoosimiseks Fdderaalse toidu-, ravimi-
ja kosmeetikatoodete seaduse paragrahvi 21 U.S.C. § 360bbb-3(b)(1) I6igu 564(b)(1) alusel, v.a juhul,
kui deklaratsioon vdi volitus varem katkestatakse voi tagasi vbetakse.

Olge ettevaatlik ja valtige proovi kasitsemise etappide ajal ristsaastumist. Patogeenide sisaldus
proovides voib olla vaga suur. Veenduge, et proovide mahutid ei puutuks Uksteisega kokku, ja
kérvaldage kasutatud materjalid kasutusest, tdstmata neid lle avatud mahutite. Kui kindad puutuvad
proovimaterjaliga kokku, vahetage kindad ristsaastumise valtimiseks.

Kui transpordikatsuti sisu voolab kogumistoimingu ajal mingi hetk maha, kasutage uut Hologicu otse
laaditavat korgiga kogumiskomplekti — FLOQSwabs. Uue komplekti mittekasutamine vdib muuta
anallusi tulemused kehtetuks.

Sailitage proovide tarnimise ajal sobivaid temperatuuritingimusi, et tagada proovide rikkumatus. Proovi
stabiilsust ettenahtutest erinevate tarnimistingimuste juures pole hinnatud.

Arge kasutage komplekti proovi kogumiseks pérast selle aegumiskuupéeva.

Komplekti hoiustamisnéuded

Hoidke kogumiskomplekti toatemperatuuril (15 °C-30 °C).

Otse laaditava korgiga kogumiskomplekti —- FLOQSwabs™ tulemuslikkus

Analiisi joudlusomadused otse laaditava korgiga kogumiskomplektiga FLOQSwabs kogutud proovide
tilpidele (nt NP tampoonidega) esitatakse Aptima SARS-CoV-2 pakendi vahelehel ja mille voib leida ka
vdrgus aadressilt www.hologic.com.

Samalt patsiendilt mitme proovi kogumisel sisaldab katsuti silt vélja iga kordumatu prooviallika markimiseks.

Ninakaapeproovi kogumine ja kasitsemine

Juhised ninakaapeproovi kogumiseks (ainult raviasutuses kogumiseks)

1.

o
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Avage tampooni pakend osaliselt. Eemaldage tampoon. Arge puutuge vastu pehmet otsa ega
asetage tampooni kdest. Vastu pehmet otsa puutudes, asetades tampooni kdest voi kui tampoon
kukub maha, kasutage uut Hologicu otse laaditavat korgiga kogumiskomplekti — FLOQSwabs.

Hoidke tampoonist, asetas pdidla ja nimetissérme tampooni varre keskele, kattes sélguga joone.
Arge hoidke tampooni varrest sdlguga joone alt.

Sisestage tampoon ettevaatlikult ninakarbikute piirkonda. Keerake tampooni korduvalt vastu ninaseina.
Eemaldage tampoon, sisestage see teise ninaddnde ja korrake toimingut.

Hoides tampooni sama kéega, keerake katsuti kork lahti. Arge laske katsuti sisul vélja voolata. Kui
katsuti sisu voolab maha, kasutage uut Hologicu otse laaditavat korgiga kogumiskomplekti. — FLOQSwabs.

Asetage tampoon kohe transpordikatsutisse nii, et sdlguga joon oleks katsuti Ulaosas.
Murdke tampooni vars ettevaatlikult sdlguga joone juurest vastu katsuti kiilge ara.
Visake tampooni varre llemine osa kohe ara.

Keerake kork tihedalt katsutile.
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Hologic® Nasofariinksi proovide kogumine ja kisitsemine

Nasofariinksi proovide kogumine ja kasitsemine

Juhised nasofariinksi proovi kogumiseks (ainult raviasutuses kogumiseks)
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Avage tampooni pakend osaliselt. Eemaldage tampoon. Arge puutuge vastu pehmet otsa ega
asetage tampooni kaest. Vastu pehmet otsa puutudes, asetades tampooni kaest vdi kui tampoon
kukub maha, kasutage uut Hologicu otse laaditavat korgiga kogumiskomplekti — FLOQSwabs.

Hoidke tampoonist, asetas pdidla ja nimetissérme tampooni varre keskele, kattes salguga joone.
Arge hoidke tampooni varrest salguga joone alt.

Kallutage patsiendi pea 70 kraadi tahapoole. Sisestage tampoon drnalt ja aeglaselt 1abi ninaddne
suulaega paralleelselt (mitte Ulespoole), kuni tunnete takistust voi kaugus on vérdne patsiendi kdrva
ja ninaddne vahelise kaugusega, mis margib kokkupuudet nasofariinksiga. Tampoon peaks ulatuma
siigavuseni, mis on vordne kaugusega ninaddnest kdrva valimise avauseni. H66ruge drnalt ja
keerutage tampooni. Jatke tampoon sekreetide imamiseks mitmeks sekundiks paika. Eemaldage
tampoon aeglaselt ja seda samal ajal keerates.*

Markus. Proovid saab sama tampooniga v6tta mdlemast ninaddnest, aga see pole vajalik, kui
tampoon on pérast esimese proovi vdtmist vedelikuga kullastunud. Kui ninasein on kdver voi
muudab ummistus proovi vétmise Uhest ninaddnest keeruliseks, kasutage sama tampooni ja votke
proov teisest ninadonest.

Hoides tampooni sama kéega, keerake katsuti kork lahti. Arge laske katsuti sisul vélja voolata. Kui
katsuti sisu voolab maha, kasutage uut Hologicu otse laaditavat korgiga kogumiskomplekti.
— FLOQSwabs.

Asetage tampoon kohe transpordikatsutisse nii, et sadlguga joon oleks katsuti Glaosas.
Murdke tampooni vars ettevaatlikult sélguga joone juurest vastu katsuti kilge ara.
Visake tampooni varre Glemine osa kohe &ra.

Keerake kork tihedalt katsutile.

Proovi transport ja hoiustamine

Tampoonide proovid on mdéeldud olemasolevas tampooni proovi transpordisdétes laborisse transportimiseks
ja katsuti kasutamiseks Aptima SARS-CoV-2 anallisiga. Proovi digeid hoiustamistingimusi vaadake
vastava Aptima SARS-CoV-2 anallilisi pakendi vahelehelt.

Markus. Proove tuleb transportida kohalduvate riiklike ja rahvusvaheliste maaruste kohaselt.

Piirangud

A. Kasutage seda kogumiskomplekti ainult Aptima SARS-CoV-2 analliisiga. Teiste toodetega toimivust

pole kindlaks tehtud.

Kasutage sobivaid isikukaitsevahendeid, kui kogute ja kasitsete proove isikutelt, keda kahtlustatakse
SARS-CoV-2-ga nakatumises, nagu on kirjeldatud CDC 2019. aasta uudse koroonaviirusega (2019-
nCoV) seotud proovide kaitlemise ja toéotlemise ajutistes bioohutuse juhistes.

*

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html
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Hologic® Piirangud

Al CE€ [EC|REP| UK \ézls;;tli\:_ sk Uhendkunindriigis:

Hologic, Inc. Hologic BV CA Oaks Business Park, Crewe Road

: : Da Vincilaan 5 Wythenshawe, Manchester, M23 9HZ
10210-Genet|c Center Drive 1630 Zaventern Uhendkuningriik
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Riigispetsiifilised tehnilise toe ja klienditeeninduse e-posti aadressid ja telefoninumbrid leiate aadressilt
www.hologic.com/support.

Hologic, Aptima ja seotud logod on ettevétte Hologic, Inc. ja/voi selle tutarettevotete kaubamargid ja/voi
registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja/vdi teistes riikides.

FLOQSwabs on ettevdtte Copan ltalia S.P.A kaubamark.

Kdik muud kaubamargid, mis vdivad sellel pakendi infolehel esineda, kuuluvad nende vastavatele omanikele.
Toode voib olla Uhe vdi enama USA patendi kaitse all, mis on vélja toodud veebisaidil www.hologic.com/patents.

©2021 Hologic, Inc. Kéik digused reserveeritud.
AW-20232-2701 versioon 002
2021-05
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