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ENGLISH

FLOQSwabs® for self-collection of vaginal swab sample
Package insert & User Guide for the MEDICAL LABORATORY

See the glossary of symbols at the end of the package insert

INTENDED USE

The vaginal FLOQSwabs® device for self-collection is a dry, sterile swab contained in a tube intended to be used for self-collection of vaginal
samples for the detection of microorganisms (bacteria, fungi and viruses) responsible for sexually transmitted infections (STI). Once the vaginal
sample has been collected, the tube allows transporting it from the collection site to the medical laboratory. In the laboratory, the samples can be
analysed using diagnostic procedures for the detection of DNA of pathogenic agents.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Sexually transmitted infections may be caused by different types of bacteria, fungi and viruses. Faced with such an extensive range of pathogens,
indications by the physician and the reference guidelines can help the laboratory establish which analyses are appropriate to identify the
aetiological agents of these infections (1). One of the routine procedures used in diagnosis of STI in women includes taking vaginal samples with a
swab. This procedure can be carried out using the vaginal FLOQSwabs® device for self-collection.

The vaginal FLOQSwabs® device is a sterile flocked swab contained in a tube which allows collecting the vaginal sample both at a surgery and at
home, as it has also been developed for self-collection. Self-collected vaginal swabs analysed using nucleic acid gene amplification methods are
equivalent to clinician-collected swabs and, in some cases, more sensitive in detecting the pathogen responsible for the infection than the
conventional bacterial culture methods (2,3), as the search for the nucleic acid does not require keeping the pathogen intact or vital. In particular,
self-collected vaginal samples have provided better results than those collected by a medical professional in the search for Chlamydia trachomatis
(CT) and Neisseria gonorrhoeae (NG) by means of molecular amplification (4).

The vaginal FLOQSwabs® device is composed of a plastic tube and a shaft with a flocked tip for collecting the sample. The shaft has a red line as
reference marker that indicates where to position the fingers during self-collection. After collection, the sample must immediately be inserted in the
transport tube and sent to the laboratory to perform the analysis.

PRODUCT DESCRIPTION

The vaginal FLOQSwabs® device for self-collection is composed of a plastic shaft for sample collection and a plastic tube for sample transport. One
end of the shaft has a tip covered with Nylon fibres that act as a soft brush facilitating and improving collection of the biological material and the
opposite end has a pink cap for closing the tube. The shaft has a red reference line that indicates where to position the fingers during the collection
procedure for easy and correct gripping and handling of the device. Once the vaginal sample has been collected, the tube allows transporting it
from the collection site to the analysis laboratory (Figure 1).

Figure 1 - Vaginal FLOQSwabs® device for self-collection
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Figure 2 - Removable label

The tube has a removable barcode label with unambiguous numbering
identical to that on the tube label. The removable barcode label can be
detached and stuck onto the documentation provided to the analysis
laboratory to guarantee traceability of the sample (Figure 2).

REQUIRED MATERIALS BUT NOT INCLUDED
Materials suitable for extraction, amplification and analysis of the nucleic acid of the pathogen searched for. For these procedures, consult the
reference laboratory manuals.
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PRODUCT STORAGE
It must be stored in its original package at a temperature between 2 and 30°C until the time of use. Do not incubate or freeze prior to use. If
incorrectly stored, its effectiveness will be compromised.

LIMITATIONS

1. The appropriate environment for use of the device (collection in a hospital, surgery or home environment) must be defined by the
healthcare professional based on the diagnostic investigation.

2. If the sample collected contains traces of blood (the sample will have a red or brown colour), it should be discarded and not used for
analysis.

3. Vaginal samples collected with the swab at home and transported dry (without using a preservation culture medium) should not be
analysed for the detection of STI using culture plate methods, as dry transport does not guarantee optimal survival of the strains involved.

4.  For self-collection of vaginal samples in under-age patients, it is recommended to refer to the local, national and federal regulations.

5.  The collection and transport conditions, the times and volume of the samples collected for clinical investigation are significant variables for
obtaining reliable results.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
1. This product is for single use only; reuse may cause a risk of cross-contamination and/or inaccurate results.
2. A vaginal sample must not be self-collected during the menstrual cycle, pregnancy or in the three months after giving birth, and if the
patient has recently had a gynaecological operation, or in case of unusual bleeding or pelvic pains.
3. In the 3 days prior to self-collection of a vaginal sample, use of vaginal ovules, creams or washes, vaginal contraceptives or condoms
should be avoided.

4. In the 2 days prior to self-collection of a vaginal sample, sexual intercourse and ultrasound scans or gynaecological examinations should be
abstained from.

5. Do not sterilize the device before use.

6. Do not repack for other commercial uses.

7. Not suitable for applications other than those for which it is intended.

8. Do not use if the device is visibly damaged (if the swab tip or shaft are broken).

9. The analysis method used for diagnostic purposes starting from vaginal samples collected with the vaginal FLOQSwabs® device for self-

collection must be validated by the laboratory in advance.

10. In the laboratory, the use of this product in combination with preservation culture mediums, rapid diagnostic kits or diagnostic instruments
must be validated by the user in advance.

11. All samples taken should be considered potentially infected, therefore, maximum caution is recommended when handling the sample.

12. Once the sample has arrived at the laboratory, wear protective gloves and other protective equipment suitable for handling clinical samples.
Observe the biosafety recommendations when handling or analysing clinical samples.

13. After use, the swab and the transport tube must be disposed of in compliance with the laboratory regulations for infected waste.

PRODUCT DETERIORATION

Do not use the vaginal FLOQSwabs® device if: 1. the product shows visible signs of damage or contamination; 2. the product shows visible signs of
sample leakage; 3. the product has passed its expiry date; 4. the tube is open; 5. or the product shows any other signs of deterioration.

INSTRUCTIONS FOR USE

Self-collected vaginal samples
For detailed instructions on self-collection of vaginal samples, refer to the INSTRUCTIONS FOR USE FOR THE PATIENT provided with the device.

Vaginal sample transport and storage

The vaginal sample collected with the vaginal FLOQSwabs® device can be transported in the swab tube. It is not necessary to dry the sample
before inserting the swab in the tube.

For the detection of CT and NG by means of DNA amplification, the sample collected can be stored in the tube at ambient temperature (20-25°C) or
refrigerated temperature (4°C) for up to 4 weeks.

For sample transport and handling, always comply with the national and federal regulations for transporting samples containing possible
aetiological agents.

Use in the laboratory for molecular analysis

The vaginal sample collected with vaginal FLOQSwabs® device should be analysed as soon as it arrives at the laboratory. In any case, refer to the
sample storage conditions included in the instructions for use of the molecular diagnostic kit used for the microorganism under examination.

The vaginal sample collected with vaginal FLOQSwabs® device must be diluted before amplification in an appropriate medium for molecular
investigation. The swab must be diluted in a test tube containing PBS solution or another medium. The type and volume of medium will depend on
the protocol used for the diagnostic molecular examination and the procedure validated by the laboratory.

QUALITY CONTROL
The vaginal FLOQSwabs® device for self-collection is subjected to various quality control tests before the product is released, including the test for
the absence of DNase and RNase.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The product has been validated on GeneXpert® molecular platform with Cepheid’s Xpert® CT/NG kit, inoculating on the swab a suspension 10X
LoD and 1X LoD of Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) and Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822), and verifying the positivity for these two
strains on swabs stored in their tube for 1, 2, 3 and 4 weeks at +4°C and +30°C.

To this end, after inoculation, the swab was diluted for 20 seconds in a test tube containing 2.5ml of sterile PBS of which 1ml was subsequently
processed with the Cepheid’s Xpert® CT/NG kit according to the instructions for use of the kit.
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RESULTS

The results obtained depend on appropriate and adequate collection of the sample, as well as on prompt transport and laboratory analysis.
Incorrect analysis results may be obtained following collection errors, incorrect sample handling or storage, sample exchange, or presence in the
sample of a number of organisms less than the analytical sensitivity threshold of the diagnostic test used.

In order to prevent incorrect results, strictly follow the instructions described in this leaflet and those provided by the manufacturer of the diagnostic
kit used.

ITALIANO

Tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo
Foglietto lllustrativo & Guida all’Uso per IL LABORATORIO DI ANALISI

Vedi glossario dei simboli alla fine del foglietto illustrativo

USO PREVISTO

Il tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo, & un tampone secco, sterile, in tubo, indicato per I'auto prelievo di campioni vaginali per la
ricerca di microorganismi (batteri, funghi e virus) responsabili delle infezioni sessualmente trasmesse (IST). Una volta che il campione vaginale &
stato raccolto, il tubo permette il trasporto del campione dal sito di prelievo al laboratorio di analisi. Nel laboratorio i campioni possono essere
analizzati mediante procedure diagnostiche per la ricerca di DNA di agenti patogeni.

SOMMARIO E PRINCIPI

Le infezioni sessualmente trasmesse possono essere causate da diversi tipi di batteri, funghi e virus. Di fronte a una gamma cosi estesa di
patogeni, le indicazioni del medico e le linee guida di riferimento possono aiutare il laboratorio a stabilire quali siano le analisi appropriate per
identificare I'agente eziologico di tali infezioni (1). Una delle procedure di routine utilizzate nella diagnosi delle IST nella donna, include il prelievo di
campioni vaginali con tampone. Questa procedura pud essere eseguita con 'uso del tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo.

Il tampone vaginale FLOQSwabs® & un tampone floccato sterile, in tubo, che permette la raccolta del campione vaginale sia in ambulatorio medico,
sia in ambiente domestico in quanto sviluppato anche per auto-prelievo “home”. | tamponi vaginali raccolti in auto-prelievo e analizzati tramite
metodiche di amplificazione genica degli acidi nucleici risultano essere equivalenti a quelli raccolti dal clinico e in alcuni casi, piu sensibili nel
rilevamento del patogeno responsabile dell'infezione rispetto alle metodiche tradizionali di coltura batterica (2,3), poiché la ricerca dell’'acido
nucleico non necessita di mantenere intatto o vitale il patogeno. In particolare, i campioni vaginali auto-prelevati hanno fornito risultati migliori di
quelli prelevati da un professionista medico nella ricerca di Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria gonorrhoeae (NG) tramite amplificazione
molecolare (4).

Il tampone vaginale FLOQSwabs® & costituito da un tubo in plastica e da un’asta con un puntale floccato per il prelievo del campione. L'asta
presenta una linea rossa come marker di riferimento per il posizionamento delle dita durante I'auto-prelievo. Dopo il prelievo, il campione deve
essere inserito immediatamente nel tubo di trasporto ed inviato in laboratorio per I'esecuzione dell’analisi.

DESCRIZIONE PRODOTTO

Il tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo si compone di un’asta in plastica per il prelievo e di un tubo in plastica per il trasporto del
campione. L'asta presenta ad una estremita un puntale ricoperto di fibre di Nylon che agiscono come una soffice spazzola che facilita e migliora la
raccolta del materiale biologico e all'estremita opposta da un tappo rosa per la chiusura del tubo. L’asta ha una linea rossa di riferimento che indica
dove posizionare le dita durante la procedura di prelievo per una facile e corretta impugnatura e manipolazione del dispositivo. Una volta che il
campione vaginale € stato raccolto, il tubo ne permette il trasporto dal sito di prelievo al laboratorio di analisi (Figura 1).

Figura 1. Tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo
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Figura 2. Etichetta rimovibile

Il tubo presenta un’etichetta con un codice a barre removibile con

una numerazione univoca ed identica a quella riportata sull’etichetta
— stessa del tubo. Il codice removibile pud essere staccato ed
incollato sulla documentazione fornita al laboratorio di analisi per
= garantire la tracciabilita del campione (Figura 2).

MATERIALE NECESSARIO MA NON INCLUSO

Materiali idonei per 'estrazione, 'amplificazione e I'analisi dell'acido nucleico del patogeno ricercato. Per queste procedure, consultare i manuali di
laboratorio di riferimento.

CONSERVAZIONE PRODOTTO
Il prodotto deve essere conservato nell'imballaggio originale a una temperatura di 2-30°C fino al momento dell’'uso. Non incubare o congelare
prima dell’'uso. In caso di conservazione errata, I'efficacia risultera compromessa.

LIMITAZIONI

1. L’appropriato ambito di utilizzo del dispositivo (prelievo in ambiente ospedaliero, ambulatoriale o domestico) deve essere definito dal
professionista sanitario in base all'indagine diagnostica.

2. Se il campione raccolto contiene tracce di sangue (il campione ha un colore rosso o marrone), dovrebbe essere scartato e non utilizzato
per 'analisi.

3. | campioni vaginali prelevati con tampone in ambiente domestico e trasportati a secco (senza l'utilizzo di terreno di conservazione), non
dovrebbero essere analizzati per la ricerca di IST tramite metodi di coltura su piastra in quanto il trasporto a secco non garantisce
un’ottimale sopravvivenza dei ceppi di interesse.

4. Per l'auto-prelievo vaginale in pazienti minorenni si raccomanda di riferirsi alle regolamentazioni nazionali e federali locali.

5.  Le condizioni di prelievo e di trasporto, le tempistiche ed il volume dei campioni raccolti per indagini cliniche sono variabili significative per
I'ottenimento di risultati affidabili.

AVVERTENZE e PRECAUZIONI D’'USO

1. Questo prodotto & esclusivamente monouso; il riutilizzo pud causare rischio di contaminazione crociata e/o di risultati inaccurati.

2. L'auto-prelievo vaginale non deve essere effettuato in presenza del ciclo mestruale, durante la gravidanza o nei tre mesi successivi al parto
e se la paziente ha recentemente subito un intervento ginecologico, o in caso di sanguinamento inusuale o dolori pelvici.

3. Nei 3 giorni precedenti I'auto prelievo vaginale & opportuno evitare l'uso di ovuli, creme, lavande vaginali, contraccettivi vaginali o
preservativi.

4 Nei 2 giorni precedenti I'auto-prelievo vaginale &€ necessario astenersi da rapporti sessuali o fare ecografie o visite ginecologiche.

5. Non sterilizzare il dispositivo prima dell'uso.

6.  Non riconfezionare per altri usi commerciali.

7 Non idoneo per altre applicazioni se non quelle per cui & destinato.

8 Non utilizzare se il dispositivo € visibilmente danneggiato (se il puntale o I'asta del tampone sono rotti).

9 La metodica di analisi effettuata a scopo diagnostico partendo da campioni vaginali raccolti con il tampone vaginale FLOQSwabs® per
auto-prelievo, deve essere preventivamente validata dal laboratorio.

10. In laboratorio, I'utilizzo di questo prodotto in associazione a terreni di conservazione, kit di diagnosi rapida o strumentazione diagnostica
deve essere preventivamente validato dall’utilizzatore.

11.  Tutti i campioni prelevati sono da considerarsi potenzialmente infetti, quindi si raccomanda la massima cautela durante la manipolazione
del campione.

12.  Una volta ricevuto il campione in laboratorio, indossare guanti protettivi e altre protezioni idonee alla manipolazione di campioni clinici.
Osservare le raccomandazioni di biosicurezza quando si manipolano o si analizzano campioni clinici.

13. Dopo l'uso il tampone ed il tubo di trasporto devono essere smaltiti in conformita alle regolamentazioni di laboratorio relative ai rifiuti infetti.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non utilizzare il tampone vaginale FLOQSwabs® se: 1. il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento o contaminazione, 2. il prodotto
presenta segni visibili di perdite di campione, 3. la data di scadenza & stata superata, 4. il tubo & aperto, 5. oppure in presenza di altri segni di
deterioramento.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Raccolta dei campioni in auto-prelievo
Per istruzioni dettagliate sulla raccolta in auto-prelievo dei campioni vaginali far riferimento alle “lSTRUZIONI D’USO PER LA PAZIENTE” fornite
con il dispositivo.

Trasporto e conservazione dei campioni vaginali

Il campione vaginale raccolto con il tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo pud essere trasportato all'interno del tubo del tampone. Non
& necessario far asciugare il campione prima di inserire il tampone all'interno del tubo.

Per la ricerca di CT e NG tramite 'amplificazione di DNA, il campione raccolto pud essere conservato nel tubo a temperatura ambiente (20-25°C) o
temperatura refrigerata (4°C) fino a 4 settimane.
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Per il trasporto e la manipolazione dei campioni rispettare sempre i regolamenti nazionali e federali per il trasporto di campioni contenenti possibili
agenti eziologici.

Utilizzo in laboratorio per analisi molecolari

Il campione vaginale raccolto con il tampone FLOQSwabs® dovrebbe essere analizzato non appena ricevuto in laboratorio. Riferirsi in ogni caso
alle condizioni di conservazione del campione incluse nelle istruzioni d’'uso del kit diagnostico molecolare utilizzato per il microorganismo in esame.
Il campione vaginale raccolto con il tampone FLOQSwabs® deve essere stemperato prima dell’amplificazione in un mezzo opportuno per I'indagine
molecolare. Il tampone pud essere stemperato in una provetta contente soluzione PBS o in un altro mezzo. Il tipo di mezzo e il volume
dipenderanno dal protocollo previsto dal’esame molecolare diagnostico utilizzato e dalla procedura validata dal laboratorio.

CONTROLLO QUALITA
Il tampone vaginale FLOQSwabs® per auto-prelievo & sottoposto a svariati controlli qualita prima del rilascio del prodotto incluso la verifica
dell'assenza di contaminazioni di DNase e RNase.

CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Il prodotto & stato validato su piattaforma molecolare GeneXpert® con kit Cepheid’s Xpert® CT/NG, inoculando sul tampone una sospensione 10X
LoD e 1X LoD di Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) e Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822), e verificando la positivitd per questi due ceppi
sui tamponi conservati nel proprio tubo, per 1, 2, 3 e 4 settimane a +4°C e +30°C.

Per lo scopo, dopo inoculo, il tampone € stata stemperato per 20 secondi in una provetta contenente 2,5 ml di PBS sterile, di cui 1 ml & stato
successivamente processato con kit Cepheid’s Xpert® CT/NG come da istruzioni d’uso del kit.

RISULTATI

| risultati ottenuti dipendono da una raccolta del campione appropriata e adeguata, cosi come da un trasporto e da una analisi tempestiva in
laboratorio. Risultati errati dell'analisi potrebbero verificarsi in seguito a errori di raccolta, manipolazione o conservazione errata del campione,
scambio di campioni o presenza nel campione di un numero di organismi inferiore alla soglia di sensibilita analitica del test diagnostico utilizzato.
Per evitare risultati errati, € necessario attenersi scrupolosamente alle istruzioni qui descritte e a quelle fornite dal fabbricante del kit diagnostico
utilizzato.

ESPANOL

Hisopo vaginal FLOQSwabs® para autotoma .
Folleto ilustrativo y guia de uso para EL LABORATORIO DE ANALISIS

Véase el glosario de simbolos al final del folleto ilustrativo.

USO PREVISTO

El hisopo vaginal FLOQSwabs® para autotoma es un hisopo seco, estéril y en tubo, indicado para la autotoma de muestras vaginales para detectar
microorganismos (bacterias, hongos y virus) responsables de las infecciones de transmision sexual (IST). Una vez que se ha recogido la muestra
vaginal, el tubo permite transportarla desde el sitio de recogida hasta el laboratorio de andlisis. En el laboratorio, las muestras se pueden analizar
con técnicas de diagndstico para detectar el ADN de agentes patégenos.

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS

Las infecciones de transmision sexual pueden estar causadas por diferentes tipos de bacterias, hongos y virus. Ante una gama tan amplia de
patégenos, las indicaciones del médico y las lineas directrices de referencia pueden ayudar al laboratorio a establecer qué andlisis son apropiados
para identificar el agente etiolégico de dichas infecciones (1). Uno de los procedimientos de rutina para el diagnéstico de las IST en la mujer
incluye la toma de muestras vaginales con hisopo. Este procedimiento se puede realizar con el hisopo vaginal FLOQSwabs® en modalidad de
autotoma.

El hisopo vaginal FLOQSwabs® es un hisopo flocado estéril en tubo, que permite la recogida de la muestra vaginal tanto en el ambulatorio como
en el domicilio, ya que también se ha desarrollado para la autotoma en casa. Las muestras vaginales autotomadas y analizadas con técnicas de
amplificaciéon genética de los acidos nucleicos son equivalentes a las recogidas por un clinico y, en algunos casos, mas sensibles en la deteccion
del patégeno responsable de la infeccion que las técnicas tradicionales de cultivo bacteriano (2,3), dado que la deteccion del acido nucleico no
requiere mantener intacto o vital el patégeno. En particular, las muestras vaginales autotomadas han ofrecido mejores resultados que las
recogidas por un profesional médico en la busqueda de Chlamydia trachomatis (CT) y Neisseria gonorrhoeae (NG) mediante amplificacion
molecular (4).

El hisopo vaginal FLOQSwabs® consta de un tubo de plastico y de una varilla con un cabezal flocado para la toma de la muestra. La varilla
presenta una linea roja que sirve de referencia para la colocacion de los dedos durante la autotoma. Después de la toma, la muestra debe
introducirse inmediatamente en el tubo de transporte y enviarse al laboratorio para su analisis.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El hisopo vaginal FLOQSwabs® para autotoma consta de una varilla de plastico para la toma y de un tubo de plastico para transportar la muestra.
La varilla presenta en un extremo un cabezal cubierto de fibras de nailon que actian como un suave cepillo que facilita y mejora la recogida del
material bioldgico, y en el extremo opuesto un tapdn rosa para cerrar el tubo. Una linea roja de referencia en la varilla indica dénde hay que
colocar los dedos durante la autotoma, para un agarre y manipulacién del dispositivo facil y correcto. Una vez que se ha recogido la muestra
vaginal, el tubo permite transportarla desde el sitio de recogida hasta el laboratorio de andlisis (Figura 1).
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Figura 1. Hisopo vaginal FLOQSwabs® para autotoma
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Figura 2. Etiqueta despegable

El tubo presenta una etiqueta de cédigo de barras despegable con
una numeracion univoca e idéntica a la numeracién de la etiqueta
del tubo. El cddigo puede despegarse y pegarse en la
documentacién destinada al laboratorio de analisis para garantizar
la trazabilidad de la muestra (Figura 2).

MATERIAL NECESARIO PERO NO INCLUIDO

Materiales idéneos para la extraccion, la amplificacion y el andlisis del acido nucleico del patégeno buscado. Consultar estos procedimientos en los
manuales de referencia de laboratorio.

CONSERVACION DEL PRODUCTO

El producto debe conservarse en el embalaje original a una temperatura de 2 a 30°C hasta el momento en que se va a utilizar. No incubar ni
congelar antes de usar. Un modo de conservacion inadecuado conlleva pérdida de efectividad.

LIMITES DE USO

1.

2.
3.

El ambito de utilizacion apropiado del producto (toma en el hospital, el ambulatorio o el domicilio) debe ser evaluado por el profesional
sanitario en funcion del examen de diagndstico.

Si la muestra contiene rastros de sangre (presenta un color rojo o marrén), se debe descartar y no se puede utilizar para el analisis.

Las muestras vaginales tomadas con hisopo en el domicilio y transportadas en seco (sin utilizar medio de conservacion), no deberian
analizarse para la busqueda de IST mediante métodos de cultivo en placa, ya que el transporte en seco no garantiza una 6ptima
supervivencia de las cepas.

Para la autotoma vaginal en pacientes menores de edad se recomienda consultar los reglamentos nacionales y federales locales.

Las condiciones de toma y de transporte, los tiempos y el volumen de las muestras recogidas para analisis clinicos son variables
significativas para obtener resultados fiables.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DURANTE EL USO

1.

w

©PND O N

11.

12.

13.

Este producto es para un solo uso exclusivamente; su reutilizacién puede ocasionar contaminacién cruzada y/o resultados inexactos.

La autotoma vaginal no se debe realizar durante el ciclo menstrual, durante el embarazo o en los tres meses siguientes al parto, ni
tampoco si la paciente ha tenido una intervencién ginecoldgica reciente o en caso de sangrado inusual o dolores pélvicos.

No deberan utilizarse évulos, cremas, lavados vaginales, contraceptivos vaginales o preservativos durante los tres dias precedentes a la
autotoma vaginal.

No se deberan mantener relaciones sexuales ni hacerse ecografias o revisiones ginecolégicas dos dias antes de la toma.

No esterilizar el dispositivo antes de usar.

No volver a envasar para otros usos comerciales.

No idéneo para otras aplicaciones diferentes a las previstas.

No utilizar si el dispositivo esta visiblemente dafiado (si el cabezal o la varilla del hisopo estan rotos).

La metddica de analisis empleada para fines de diagndstico de las muestras vaginales tomadas con el hisopo vaginal FLOQSwabs® para
autotoma debe ser validada previamente por el laboratorio.

En el laboratorio, el usuario debe validar previamente el uso de este producto en asociacion con medios de conservacion, kits de
diagnéstico rapido o instrumentacion diagndstica.

Todas las muestras tomadas deben considerarse potencialmente infectadas, por lo que se recomienda tener el maximo cuidado cuando se
manipula la muestra.

Una vez recibida la muestra en el laboratorio, llevar guantes y otras protecciones adecuadas para manipular muestras clinicas. Observar
las recomendaciones de bioseguridad cuando se manipulan o analizan muestras clinicas.

Después del uso, el hisopo y el tubo de transporte deben eliminarse de conformidad con los reglamentos de laboratorio sobre residuos
infectados.

.
COPAN Page 7



<

FLOQSwabs’ HPC069R03 Date 2021.05

DETERIORO DEL PRODUCTO
No utilizar el hisopo vaginal FLOQSwabs® si: 1. el producto presenta signos visibles de dafio o contaminacion; 2. el producto presenta signos
visibles de pérdidas de muestra; 3. ha vencido la fecha de caducidad; 4. el tubo esta abierto; 5. si se detectan otros signos de deterioro.

INSTRUCCIONES DE USO

Recogida de las muestras en modalidad de autotoma

Para instrucciones detalladas sobre la autotoma de las muestras vaginales consultar las INSTRUCCIONES DE USO PARA LA PACIENTE” que
se adjuntan al producto.

Transporte y conservacién de las muestras vaginales

La muestra vaginal recogida con el hisopo vaginal FLOQSwabs® para autotoma puede transportarse dentro del tubo del hisopo. No es necesario
secar la muestra antes de introducir el hisopo dentro del tubo.

Para la busqueda de Chlamydia trachomatis (CT) y de Neisseria gonorrhoeae (NG) mediante amplificacion de ADN, la muestra recogida puede
conservarse en el tubo a temperatura ambiente (20-25°C) o a temperatura refrigerada (4°C) durante 4 semanas.

Para transportar y manipular las muestras respetar siempre los reglamentos nacionales y federales sobre el transporte de muestras con presencia
de posibles agentes etioldgicos.

Uso en el laboratorio para analisis moleculares

La muestra vaginal recogida con el hisopo FLOQSwabs® debera analizarse tan pronto como se reciba en el laboratorio. Consultar siempre las
condiciones de conservacion de la muestra que se facilitan en las instrucciones de uso del kit de diagndstico molecular empleado para el
microorganismo en cuestion.

La muestra vaginal recogida con el hisopo FLOQSwabs® tiene que diluirse en un medio oportuno para el analisis molecular antes de la
amplificacién. El hisopo se puede diluir en una probeta con una solucién PBS o en otro medio. El tipo de medio y el volumen dependeran del
protocolo previsto para el diagndstico molecular y de la técnica validada por el laboratorio.

CONTROL DE CALIDAD

El hisopo vaginal FLOQSwabs® para autotoma pasa por distintos controles de calidad antes de salir al mercado, incluida la comprobacién de la
ausencia de contaminacion por presencia de DNAsa y RNAsa.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El producto se ha validado en plataforma molecular GeneXpert® con kit Cepheid’s Xpert® CT/NG, inoculando en el hisopo una suspension 10X
LdD y 1X LdD de Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) y Chlamydia trachomatis (A\TCC® VR822), y comprobando la positividad para estas dos
cepas en los hisopos conservados en su tubo, durante 1, 2, 3 y 4 semanas a +4°C y +30°C.

Para el fin previsto, después de la inoculacion se ha diluido el hisopo durante 20 segundos en una probeta con 2,5 ml de PBS estéril, de los cuales
1 ml se ha procesado posteriormente con kit Cepheid’s Xpert® CT/NG conforme a las instrucciones de uso del kit.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos dependen de que la muestra se recoja de manera correcta y apropiada, asi como de que se transporte y analice en el
laboratorio con prontitud. Se pueden obtener resultados erréneos debido a una recogida, una manipulacién o un almacenamiento de la muestra
incorrectos, en caso de mezcla de la muestra o si el nimero de organismos en la muestra es demasiado reducido para permitir su deteccion.

Para evitar resultados erréneos es preciso respetar estrictamente estas instrucciones asi como las del fabricante del kit de diagnéstico empleado.

DEUTSCH

Vaginaltupfer FLOQSwabs® zur eigenstindigen Probennahme
Packungsbeilage & Gebrauchsinformation fiir DAS ANALYSELABOR

Siehe Glossar der Symbole am Ende der Packungsbeilage

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Der Vaginaltupfer FLOQSwabs® zur eigensténdigen Probennahme ist ein trockener, steriler Tupfer in einem Rohrchen fir die Entnahme eines
Vaginalabstrichs durch die Patientin selbst zur Untersuchung auf Mikroorganismen (Bakterien, Pilze und Viren), die fiir sexuell Ubertragene
Infektionen (STI) verantwortlich sind. Nach Entnahme des vaginalen Abstrichs gestattet das Réhrchen den Transport der Probe vom Ort der
Entnahme zum Analyselabor. Im Labor kénnen die Proben anhand diagnostischer Verfahren zur Suche nach der DNA von Krankheitserregern
untersucht werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Sexuell Ubertragene Infektionen kénnen durch verschiedene Arten von Bakterien, Pilzen und Viren verursacht werden. Bei einer derartig
umfangreichen Bandbreite an Pathogenen kénnen die Angaben des Arztes und die einschlagigen Leitlinien dem Labor dabei helfen festzulegen,
welche Analysen fiir die Bestimmung des Erregers dieser Infektionen (1) angemessen sind. Eines der Routineverfahren fiir die STI-Diagnose bei
der Frau umfasst die Gewinnung eines Vaginalabstrichs mit Tupfer. Dieses Verfahren kann mithilfe des Vaginaltupfers FLOQSwabs® auch von der
Patientin selbst durchgefiihrt werden.
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Der Vaginaltupfer FLOQSwabs® ist ein steriler beflockter Tupfer in einem Réhrchen, der die Entnahme des Vaginalabstrichs sowohl in der
arztlichen Praxis als auch in hauslicher Umgebung gestattet, da er auch fiir die Selbstentnahme ,zuhause” entwickelt worden ist. Eigenstéandig
gewonnene und anschlie®end mit den Methoden der Genamplifikation der Nukleinsauren untersuchte Vaginalabstriche haben sich als gleichwertig
mit klinisch entnommenen Abstrichen erwiesen; in einigen Fallen sind sie sensibler fiir die Erkennung des Infektionserregers im Vergleich zu den
traditionellen Methoden mit Bakterienkultur (2,3), da es fir die Suche nach Nukleinsdure nicht nétig ist, den Erreger intakt oder lebendig zu
erhalten. Insbesondere haben von der Patientin selbst entnommene Proben bei der Suche nach Chlamydia trachomatis (CT) und Neisseria
gonorrhoeae (NG) anhand Molekiilamplifikation bessere Resultate erbracht als von medizinischen Fachkraften entnommene Abstriche (4).

Der Vaginaltupfer FLOQSwabs® besteht aus einem Kunststoffréhrchen und einem Stab mit beflockter Spitze fiir die Entnahme der Probe. Der Stab
weist eine rote Linie als Markierung fiir die Positionierung der Finger bei der Selbstentnahme auf. Nach der Entnahme ist der Tupfer sofort in das
Transportréhrchen einzusetzen und zur Vornahme der Untersuchung ans Labor zu senden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Vaginaltupfer FLOQSwabs® fiir die eigenstandige Probennahme besteht aus einem Kunststoffstab fiir die Entnahme und einem
Kunststoffréhrchen fiir den Transport der Probe. Der Stab hat an einem Ende eine mit Nylonfaser (iberzogene Spitze, die wie eine weiche Birste
wirkt und dadurch die Aufnahme des biologischen Materials erleichtert und verbessert; am anderen Ende des Stabs befindet sich ein rosaroter
Deckel zum VerschlieBen des Réhrchens. Der Stab weist eine rote Markierungslinie auf, die zeigt, wo die Finger bei der Entnahme zu positionieren
sind, wodurch korrektes Ergreifen und Handhaben der Vorrichtung erleichtert werden. Nach der Entnahme des vaginalen Abstrichs gestattet das
Rohrchen dessen Transport vom Ort der Entnahme zum Analyselabor (Abbildung 1).

Abbildung 1. Vaginaltupfer FLOQSwabs® zur eigensténdigen Probennahme
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Abbildung 2. Abziehbares Etikett

Das Réhrchen hat ein abziehbares Etikett mit Strichcode mit einer
unverwechselbaren Nummerierung, die derjenigen des am
Roéhrchen  verbleibenden  Etikettenabschnitts  entspricht.  Der
abziehbare Code kann auf die Unterlagen aufgeklebt werden, die
an das Analyselabor Gbermittelt werden, um die Riickverfolgbarkeit
der Probe zu garantieren (Abbildung 2).

ERFORDERLICHES, NICHT ENTHALTENES MATERIAL
Geeignete Materialien zur Isolierung, Amplifikation und Analyse der Nukleinséure des gesuchten Erregers. Fir die jeweiligen Verfahren sind die
einschlagigen Laborhandbiicher zu beachten.

AUFBEWAHRUNG DES PRODUKTS
Das Produkt ist bis zur Verwendung in der Originalverpackung bei einer Temperatur von 2 - 30°C aufzubewahren. Nicht vor dem Gebrauch
inkubieren oder einfrieren. Bei falscher Aufbewahrung kommt es zur Beeintrachtigung der Wirksamkeit.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der geeignete Anwendungsbereich der Vorrichtung (Entnahme in Krankenhaus-, Praxis- oder hauslicher Umgebung) ist von der
medizinischen Fachkraft auf Grundlage der jeweiligen diagnostischen Untersuchung festzulegen.

2. Falls die enthommene Probe Blutspuren enthalt (rote ober braune Farbe des Probenmaterials) ist sie zu verwerfen und nicht fir die
Untersuchung zu verwenden.

3. Vaginalabstriche, die in hauslicher Umgebung entnommen und trocken (ohne Konservierungsmedium) transportiert werden, sind nicht fir
die Untersuchung zur Suche nach STI durch Kultivierung auf Nahrbdden geeignet, denn der Trockentransport kann kein optimales
Uberleben der Erregerstimme garantieren.

4. Bei der eigenstandigen Probennahme durch minderjahrige Patientinnen sind die landes- und bundesweit geltenden gesetzlichen
Bestimmungen zu beriicksichtigen.

5. Die Entnahme- und Transportbedingungen, die Dauer des Transports und das Volumen der fir die klinische Untersuchung entnommenen
Proben sind Variablen, die sich maRgeblich auf die Zuverlassigkeit des Untersuchungsergebnisses auswirken.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr von Kreuzkontamination und/oder
ungenauen Ergebnissen mit sich bringen.

2. Die eigenstandige Entnahme von Vaginalabstrichen darf nicht erfolgen: wahrend der Menstruation, in der Schwangerschaft oder wéahrend
der drei Monate nach der Geburt bzw., wenn die Patientin sich vor Kurzem einem gynékologischen Eingriff unterzogen hat oder wenn
ungewdhnliche Blutungen oder Schmerzen im Beckenraum aufgetreten sind.

3. In den 3 Tagen vor der Entnahme des vaginalen Abstrichs sind die Verwendung von Ovula, Cremes, Vaginalspilungen, vaginalen
Kontrazeptiva und Kondomen zu vermeiden.

4. In den 2 Tagen vor der Entnahme des vaginalen Abstrichs sind Geschlechtsverkehr, Ultraschall- oder gynakologische Untersuchungen zu
vermeiden.

5 Die Vorrichtung vor Gebrauch nicht sterilisieren.

6.  Nicht fir andere kommerzielle Zwecke neu verpacken.

7. Nicht geeignet fiir andere als die bestimmungsgemaRe Anwendung.

8 Nicht verwenden, falls das Produkt sichtbare Schaden aufweist (z.B. gebrochene Spitze oder Stab des Tupfers).

9 Die Analysemethoden, die zur Diagnose von Vaginalabstrichen verwendet werden, die mit dem Vaginaltupfer FLOQSwabs® fiir die
eigenstandige Probennahme gewonnen worden sind, sind im Vorfeld vom Labor zu validieren.

10. Die Verwendung dieses Produkts durch das Labor in Verbindung mit Konservierungsmedien, Kits fiir die Schnelldiagnose oder
Diagnoseinstrumenten ist im Vorfeld vom Anwender zu validieren.

11. Alle entnommenen Proben haben als potentiell infektids zu gelten, weshalb bei der Handhabung der Proben grofite Vorsicht nahegelegt
wird.

12.  Nach dem Empfang des Materials durch das Labor sind zur Handhabung von klinischen Proben geeignete Schutzhandschuhe und andere
Schutzausriistung zu tragen. Die Empfehlungen fir die biologische Sicherheit beachten, wenn klinische Proben gehandhabt oder
untersucht werden.

13. Nach dem Gebrauch sind Tupfer und Transportréhrchen entsprechend den im Labor geltenden Vorschriften fir infektidsen Abfall zu
entsorgen.

BEEINTRACHTIGUNG DER PRODUKTQUALITAT

Die Vaginaltupfer FLOQSwabs® nicht verwenden, falls: 1. das Produkt sichtbare Anzeichen von Beschadigung oder Kontamination aufweist, 2. das
Produkt sichtbare Anzeichen fiir das Auslaufen der Probe aufweist, 3. das Verfalldatum abgelaufen ist, 4. das Réhrchen offen ist, 5. oder andere
Anzeichen von Guteminderungen vorliegen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Entnahme der Probe durch die Patientin selbst

Fiir genaue Anweisungen zur eigenstindigen Entnahme des Vaginalabstrichs auf die mitgelieferte ,,GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DIE
PATIENTIN“ Bezug nehmen.

Transport und Aufbewahrung der Proben

Der mit dem Vaginaltupfer FLOQSwabs® fiir die eigenstéandige Probennahme gewonnene Vaginalabstrich kann im Réhrchen des Tupfers
transportiert werden. Es ist nicht nétig, die Probe trocknen zu lasen, bevor der Tupfer zurlick ins Réhrchen gesteckt wird.

Fir die Suche nach CT und NG durch DNS-Amplifikation kann die entnommene Probe im R&hrchen bei Umgebungstemperatur (20-25°C) oder
gekihlt (4°C) bis zu 4 Wochen lang aufbewahrt werden.

Fir den Transport und die Handhabung der Proben sind stets die einschlagigen Vorschriften des Anwendungslandes fiir den Transport von Proben
mit potentiellen Krankheitserregern einzuhalten.

Verwendung im Labor fiir Molekularanalyse

Vaginalabstriche, die mit dem Tupfer FLOQSwabs® entnommen worden sind, sind gleich nach ihrem Eingang im Labor zu untersuchen. Auf jeden
Falle sind die Aufbewahrungsbedingungen der Probe zu beriicksichtigen, die in der Gebrauchsanleitung des Kits fiir Molekulardiagnostik enthalten
sind, das fir den untersuchten Mikroorganismus verwendet wird.

Der mit dem Tupfer FLOQSwabs® entnommene Vaginalabstrich ist vor der Amplifikation in einem geeigneten Medium fiir die molekulare
Untersuchung zu verdiinnen. Der Tupfer ist in einem Réhrchen mit PBS-Lésung oder anderem Medium zu verdiinnen. Die Art von Medium und die
Menge sind abhangig vom Protokoll, das fiir die Molekulardiagnostik angewendet wird, sowie von der vom Labor validierten Prozedur.

QUALITATSKONTROLLE
Der Vaginaltupfer FLOQSwabs® zur eigensténdigen Probennahme wird vor der Freigabe des Produkts verschiedenen Qualitatskontrollen
unterzogen, darunter die Kontrolle auf DNase- und RNase-Freiheit.

LEISTUNGSMERKMALEI

Das Produkt wurde auf der Plattform fiir Molekulardiagnostik GeneXpert® mit dem Kit Cepheid’s Xpert® CT/NG validiert, indem am Tupfer eine
Suspension mit einer Konzentration von 10X LoD und 1X LoD Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) und Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822)
inokuliert und anschlieBend das positive Ergebnis fiir diese beiden Stdmme an Tupfern gepriift wurde, die im eigenen Réhrchen jeweils 1, 2, 3 und
4 Wochen bei +4°C und +30°C aufbewahrt worden waren.

Fir diesen Zweck wurden die Tupfer nach der Beimpfung 20 Sekunden lang in einem Rdhrchen mit 2,5 ml steriler PBS verdiinnt, von der
anschlieRend 1 ml mit dem Kit Cepheid’s Xpert® CT/NG entsprechend der dem Kit beiliegenden Gebrauchsanleitung verarbeitet wurde.

ERGEBNISSE

Die erhaltenen Ergebnisse hangen von der sachgerechten Gewinnung der Probe ebenso wie vom Transport und der zeitnahen Analyse im Labor
ab. Fehlerhafte Ergebnisse der Untersuchung konnen entstehen infolge von Fehlern bei der Entnahme, Handhabung oder Aufbewahrung des
Probenmaterials, aufgrund der Verwechselung von Proben oder des Gehalts einer Anzahl von Erregern in der Probe, die unterhalb der
Empfindlichkeitsschwelle des verwendeten Diagnosetests liegt.

Zur Vermeidung fehlerhafter Ergebnisse sind die an dieser Stelle beschriebenen Anweisungen sowie die vom Hersteller des verwendeten
Diagnosekits erteilten Anleitungen genau zu befolgen.
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FRANCAIS

Tampon vaginal FLOQSwabs® d’auto-prélévement
Notice et guide d’utilisation pour LE LABORATOIRE D’ANALYSE

Consulter le tableau des symboles au bas de la présente notice.

UTILISATION PREVUE

Le tampon vaginal FLOQSwabs® d’auto-prélévement est un tampon sec, stérile, sous tube, indiqué pour I'auto-prélévement d’échantillons vaginaux
pour la recherche de micro-organismes (bactéries, champignons et virus) responsables des infections sexuellement transmissibles (MST). Une fois
que I'échantillon vaginal a été prélevé, le tube permet le transport de I'échantillon, du site de prélévement au laboratoire d’analyse. Dans le
laboratoire, les échantillons peuvent étre analysés a travers des procédures diagnostiques pour la recherche de ’ADN d’agents pathogénes.

SOMMAIRE ET PRINCIPES

Les infections sexuellement transmissibles peuvent étre causées par différents types de bactéries, champignons et virus. Face a une variété aussi
étendue d’agents pathogenes, les indications du médecin et les lignes directrices de référence peuvent aider le laboratoire a établir quelles sont les
analyses appropriées pour identifier I'agent étiologique responsable de ces infections (1). Une des procédures de routine utilisées pour le
diagnostic des MST chez la femme inclut le prélévement d’échantillons vaginaux avec tampon. Cette procédure peut étre effectuée en utilisant le
tampon vaginal FLOQSwabs® d’auto-prélévement.

Le tampon vaginal FLOQSwabs® est un tampon floqué et stérile, sous tube, qui permet de prélever un échantillon vaginal, dans un cabinet médical
ainsi que par soi-méme a domicile puisqu'il est également développé pour permettre un auto-prélévement. Les prélévements vaginaux effectués en
auto-prélévement et analysés a travers les méthodes d’amplification génique des acides nucléiques sont équivalents a ceux effectués par le
clinicien et dans certains cas, plus sensibles a la détection de I'agent pathogéne responsable de I'infection par rapport aux méthodes traditionnelles
de culture bactérienne (2,3), puisque la recherche de I'acide nucléique ne nécessite pas que I'agent pathogéne soit maintenu intact ou vital. En
particulier, les échantillons vaginaux obtenus en auto-prélevement ont fourni des résultats meilleurs que ceux prélevés par un médecin pour la
recherche du Chlamydia trachomatis (CT) et du Neisseria gonorrhoeae (NG) a travers I'amplification moléculaire (4).

Le tampon vaginal FLOQSwabs® est constitué d’un tube en plastique et d’une tige avec pointe floquée de prélévement de I'échantillon. La tige
présente une ligne rouge qui sert de référence au positionnement des doigts pendant I'auto-prélevement. Une fois le prélévement effectué,
I'échantillon doit étre aussitot placé dans le tube de transport et envoyé au laboratoire pour en effectuer I'analyse.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le tampon vaginal FLOQSwabs® d’auto-prélévement est constitué d’'une tige en plastique pour le prélévement et d’un tube en plastique pour le
transport de I'échantillon. A une extrémité, la tige présente une pointe recouverte de fibres de nylon qui font office de brosse souple pour faciliter et
améliorer le prélévement du matériau biologique; a l'autre extrémité, elle présente un bouchon rose de fermeture du tube. La tige est marquée
d’'une ligne rouge de référence qui indique le point a hauteur duquel les doigts doivent étre placés pendant la procédure de prélévement pour bien
tenir et manipuler le dispositif. Une fois que I'échantillon vaginal a été prélevé, le tube en permet le transport, du site de prélévement au laboratoire
d’analyse (Figure 1).

Figure 1. Tampon vaginal FLOQSwabs® d’auto-prélévement
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Figure 2. Etiquette amovible

Le tube est pourvu d’une étiquette & code-barres amovible marqué
d’'un numéro univoque et identique a celui présent sur I'étiquette elle-
méme du tube. Le code amovible peut étre détaché et collé sur la
documentation fournie au laboratoire d’analyse pour garantir la
tragabilité de I'échantillon (Figure 2).

Page 11



<

FLOQSwabs’ HPC069R03 Date 2021.05

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
Matériel approprié pour I'extraction, 'amplification et I'analyse de I'acide nucléique de I'agent pathogéne recherché. Pour ces procédures, consulter
les manuels de laboratoire de référence.

CONSERVATION DU PRODUIT
Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine, a une température comprise entre 2 et 30°C jusqu’a son utilisation. Ne pas incuber ni
congeler avant I'utilisation. De mauvaises conditions de conservation compromettent I'efficacité du produit.

RESTRICTIONS

1. Le champ d'utilisation du dispositif (prélevement en milieu hospitalier, en ambulatoire ou a domicile) doit étre défini par le professionnel de
santé en fonction de I'examen diagnostique a effectuer.

2. Dans le cas ou il contiendrait des traces de sang (échantillon de couleur rouge ou marron), I'échantillon prélevé doit étre éliminé et ne doit
pas étre utilisé pour I'analyse.

3. Les échantillons vaginaux prélevés avec le tampon a domicile et transportés a sec (sans utiliser de milieu de conservation) ne doivent pas
étre analysés pour la recherche de MST a travers les méthodes de culture sur lame dans la mesure ou le transport a sec ne garantit pas la
survie optimale des souches objet de I'analyse.

4.  Pour l'auto-prélévement vaginal dans le cas de patientes mineures, veiller a faire référence aux réglementations nationales et fédérales en
vigueur.

5. Les conditions de prélévement et de transport, les délais et le volume des échantillons prélevés pour des analyses cliniques sont des
variables significatives pour I'obtention de résultats fiables.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

1. Ce produit est exclusivement a usage unique; toute réutilisation peut entrainer un risque de contamination croisée et/ou de résultats
inexacts.

2. L'auto-prélévement vaginal ne doit pas étre effectué pendant les régles, pendant la grossesse ni pendant les trois mois suivant
'accouchement, de méme que si la patiente a subi une intervention gynécologique ou en cas de saignement anormal ou de douleurs
pelviennes.

3. Dans les 3 jours précédant I'auto-prélevement vaginal, il est recommandé d’éviter I'utilisation d’ovules, de cremes, de lavements vaginaux,
de contraceptifs vaginaux ou de préservatifs.

4. Dans les 2 jours précédant I'auto-prélévement vaginal, il est nécessaire de s’abstenir de rapports sexuels, de ne pas effectuer
d’écographies ni de visites gynécologiques.

5.  Ne pas stériliser le dispositif avant de I'utiliser.

6.  Ne pas reconditionner pour d’autres utilisations commerciales.

7. Non adapté a des applications autres que celles pour lesquelles il est destiné.

8.  Ne pas utiliser le dispositif s'il est visiblement endommagé (si la pointe ou la tige du tampon est rompue).

9. La méthode d’analyse utilisée & des fins diagnostiques & partir d’échantillons vaginaux prélevés avec le tampon vaginal FLOQSwabs®

d’auto-prélévement doit étre préalablement validée par le laboratoire.

10. Dans le laboratoire, I'utilisation de ce produit avec des milieux de conservation, des kits de diagnostic rapide ou des instruments de
diagnostic, doit étre préalablement validée par I'utilisateur.

11.  Tous les échantillons doivent étre considérés comme étant potentiellement infectés; la plus grande prudence est recommandée pendant la
manipulation de I'échantillon.

12. Une fois I'échantillon regu par le laboratoire, se munir de gants de protection et faire usage des autres protections adaptées a la
manipulation d’échantillons cliniques. Veiller a respecter les recommandations de biosécurité lors de la manipulation ou de I'analyse
d’échantillons cliniques.

13.  Apres l'utilisation, le tampon et le tube de transport doivent étre éliminés conformément a la réglementation de laboratoire relative aux
déchets infectés.

DETERIORATION DU PRODUIT

Ne pas utiliser le tampon vaginal FLOQSwabs® dans les cas suivants : 1. le produit présente des signes visibles de détérioration ou de
contamination; 2. le produit présente des signes visibles de fuite d’échantillon; 3. la date de péremption est dépassée; 4. le tube est ouvert; 5. en
présence d’autres signes de détérioration.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Collecte des échantillons en auto-prélévement
Pour des instructions détaillées sur la collecte en auto-prélévement des échantillons vaginaux, faire référence aux «sMODE D'EMPLOI POUR LA
PATIENTE» fournies avec le dispositif.

Transport et conservation des échantillons vaginaux

L’échantillon vaginal prélevé avec le tampon vaginal FLOQSwabs® en auto-prélévement peut étre transporté dans le tube du tampon. Il n'est pas
nécessaire de faire sécher I'échantillon avant d'introduire le tampon dans le tube.

Pour la recherche de CT et NG par amplification de I’ADN, I'échantillon prélevé peut étre conservé dans le tube a température ambiante (20-25°C)
ou a température réfrigérée (4°C) pendant un maximum de 4 semaines.

Pour le transport et la manipulation des échantillons, veiller a toujours respecter les réglements nationaux et fédéraux pour le transport
d’échantillons pouvant contenir des agents étiologiques.

Utilisation en laboratoire pour analyses moléculaires

L’échantillon vaginal prélevé avec le tampon FLOQSwabs® doit étre analysé dés sa réception au laboratoire. Faire dans tous les cas référence aux
conditions de conservation de I'échantillon fournies dans les instructions d'utilisation du kit de diagnostic moléculaire utilisé pour le micro-organisme
objet de 'examen.

L’échantillon vaginal prélevé avec le tampon FLOQSwabs® doit étre dilué avant I'amplification dans un milieu adapté & 'examen moléculaire. Le
tampon peut étre dilué dans une éprouvette contenant une solution PBS ou autre milieu. Le type de milieu et le volume sont fonction du protocole
prévu par I'examen moléculaire de diagnostic utilisé et de la procédure validée par le laboratoire.

.
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CONTROLE QUALITE
Le tampon vaginal FLOQSwabs® en auto-prélévement est soumis & différents controles de qualité avant sa commercialisation, contréles qui
incluent ceux visant a garantir 'absence de contaminations de DNase et RNase.

PERFORMANCES

Le produit a été validé sur la plate-forme moléculaire GeneXpert® avec kit Cepheid’s Xpert® CT/NG, en inoculant sur le tampon une suspension
10X LoD et 1X LoD de Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) et Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822), et en vérifiant la positivité pour ces deux
souches sur les tampons conservés dans leur tube pendant 1, 2, 3 et 4 semaines a +4°C et +30°C.

A cet effet, aprés inoculation, le tampon a été dilué pendant 20 secondes dans une éprouvette contenant 2,5 ml de PBS stérile, dont 1 ml a été
ensuite traité avec le kit Cepheid’s Xpert® CT/NG comme indiqué dans les instructions du kit.

RESULTATS

La fiabilité des résultats obtenus dépend d’une collecte et d’un transport adéquats de I'échantillon, ainsi que d’une analyse réalisée en temps utile
par le laboratoire. Des résultats erronés de I'analyse peuvent intervenir en cas de prélévement, manipulation ou conservation de I'échantillon non
effectués correctement, en cas d’échange d’échantillons ou en présence dans I'échantillon d'un nombre d’'organismes inférieur au seuil de
sensibilité analytique du test de diagnostic utilisé.

Pour prévenir les résultats erronés, il est nécessaire de respecter scrupuleusement les instructions fournies dans la présente notice et celles
fournies par le fabricant du kit de diagnostic utilisé.

PORTUGUES

Zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta i .
Folheto Informativo & Guia de utilizagdo para O LABORATORIO DE ANALISES

Ver glossario dos simbolos no fim do folheto informativo

UTILIZAGAO PREVISTA

A zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta é uma zaragatoa seca, estéril dentro de um tubo, indicada para autocoleta de amostras
vaginais para pesquisa de microrganismos (bactérias, fungos e virus) responsaveis pelas infegdes sexualmente transmissiveis (IST). Uma vez
recolhida a amostra vaginal, o tubo que permite o transporte da amostra do local de coleta para o laboratério de analises. No laboratério, as
amostras podem ser analisadas através de procedimentos diagndsticos para pesquisa do ADN de agentes patogénicos.

SUMARIO E FUNDAMENTOS

As infecdes sexualmente transmissiveis podem ser causadas por varios tipos de bactérias, fungos e virus. Perante a vasta gama de elementos
patogénicos, as instrugdes do médico e as orientagdes de referéncia podem ajudar o laboratério a definir quais as analises adequadas para
identificar o agente etiolégico de tais infecdes (1). Um dos procedimentos de rotina utilizados no diagnéstico de IST na mulher consiste na recolha
de amostras vaginais com zaragatoa. Este procedimento pode ser realizado com a zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta.

A zaragatoa vaginal FLOQSwabs® é uma zaragatoa flocada estéril dentro de um tubo, que permite a recolha da amostra vaginal quer em
consultério de médico quer em ambiente doméstico, dado que também foi desenvolvida para autocoleta “home”. As zaragatoas vaginais
recolhidas por autocoleta e analisadas com métodos de amplificacdo génica dos acidos nucleicos sdo equivalentes as recolhidas pelo médico e,
em certos casos, chegam a ser mais sensiveis do que os métodos de cultura bacteriana tradicionais (2,3) na detegdo do agente patogénico
responsavel pela infegdo, visto que a pesquisa do acido nucleico ndo precisa de manter o agente patogénico intacto ou vital. Designadamente, as
amostras vaginais obtidas por autocoleta deram melhores resultados na pesquisa de Chlamydia trachomatis (CT) e Neisseria gonorrhoeae (NG)
por amplificagdo molecular (4) do que as recolhidas por profissionais de saude.

A zaragatoa vaginal FLOQSwabs® é formada por um tubo de plastico e uma haste com a ponta flocada, para coleta da amostra. A haste
apresenta uma linha vermelha de referéncia para colocagdo dos dedos durante a autocoleta. Apds a coleta, a amostra deve ser imediatamente
introduzida no tubo de transporte e enviada para o laboratdrio, para analise.

DESCRIGAO DO PRODUTO

A zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta é constituida por uma haste de plastico para coleta da amostra e um tubo de plastico para o
seu transporte. Numa das extremidades, a haste esta coberta por fibras de nylon que atuam como uma escova macia que facilita e melhora a
recolha do material biolégico e, na extremidade oposta, tem uma tampa cor de rosa que serve para tapar o tubo. Na haste ha uma linha de
referéncia vermelha que indica a posi¢éo de colocagdo dos dedos durante o procedimento de coleta da amostra, para maior facilidade ao agarrar
e manusear o dispositivo. Uma vez recolhida a amostra vaginal, o tubo permite o seu transporte do local de coleta para o laboratério de analises
(Figura 1).

Figura 1. Zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta
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Figura 2. Rétulo removivel

O tubo tem um rétulo com um cédigo de barras removivel que tem
numeragdo Unica igual & do rétulo do proprio tubo. O cddigo
removivel pode ser descolado e colado nos documentos que sé@o
fornecidos ao laboratério de analises, para assegurar a
rastreabilidade da amostra (Figura 2)

MATERIAL NECESSARIO NAO INCLUIDO
Todo o material adequado para extragdo, amplificagdo e andlise do acido nucleico do agente patogénico procurado. Para estes procedimentos,
consultar os manuais de referéncia do laboratério.

CONSERVAGAO DO PRODUTO
Deve ser conservado na embalagem original, a uma temperatura entre 2 e 30 °C, até ao momento de utilizagdo. Nao incubar ou congelar antes de
usar. No caso de conservagdo inadequada, a eficacia estara comprometida.

LIMITAGOES

1. O ambito apropriado de utilizagado do dispositivo (recolha de amostras em meio hospitalar, ambulatério ou ambiente doméstico) deve ser

definido pelo profissional de satude com base na investigagdo de diagnostico.

2. Se a amostra recolhida contiver vestigios de sangue (a amostra apresenta uma cor vermelha ou castanha), devera ser eliminada e ndo

utilizada para analise.

3. As amostras vaginais recolhidas com zaragatoa no ambiente doméstico e transportadas a seco (sem usar meio de cultura), ndo devem ser
analisadas para pesquisa de IST com métodos de cultura em placa, porque o transporte a seco ndo garante a sobrevivéncia ideal das
estirpes de interesse.

Para a autocoleta vaginal em pacientes menores, recomenda-se respeitar os regulamentos nacionais e federais locais.
As condigdes de coleta e transporte, o tempo e o volume das amostras recolhidas para andlise clinica sdo variaveis importantes para
obtengéo de resultados fiaveis.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
1.  Este produto é exclusivamente de utilizag&o Unica; reutiliza-lo pode provocar contaminagao cruzada e/ou resultados falsos.

A autocoleta vaginal ndo deve ser realizada durante o periodo menstrual, em gravidez ou nos trés meses a seguir ao parto e, ainda, se a

paciente tiver sido submetida a uma operagéo ginecoldgica recente ou em caso de sangramento inabitual ou dores pélvicas.

Nos 3 dias anteriores a autocoleta vaginal convém evitar usar 6évulos, cremes, lavagens vaginais, contraceptivos vaginais ou preservativos.

Nos 2 dias anteriores a autocoleta vaginal, é necessario evitar relagdes sexuais, ecografias e exames ginecoldgicos.

Nao esterilizar o dispositivo antes de usar.

Nao reembalar para outros usos comerciais.

Produto ndo indicado para aplicagdes diversas das mencionadas.

Nao utilizar, se o dispositivo estiver visivelmente danificado (se a ponta ou a haste da zaragatoa estiverem partidas).

O método de analise para efeito de diagnéstico partindo de amostras vaginais recolhidas com a zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para

autocoleta, deve ser validado previamente pelo laboratério.

10. No laboratério, a utilizagdo deste produto em combinagdo com meios de conservacéo, kit de diagndstico rapido ou com instrumentos de
diagnéstico deve ser validada previamente pelo utilizador.

11. Todas as amostras recolhidas devem ser consideradas potencialmente infetadas. Recomenda-se, portanto, muito cuidado durante o
manuseamento da amostra

12.  Apds recegdo da amostra no laboratério, usar luvas protetoras e outras protecdes apropriadas para manuseamento de amostras clinicas.
Observar as recomendagdes de biosseguranga ao manusear ou analisar amostras clinicas.

13.  Apos utilizagao, a zaragatoa e o tubo de transporte devem ser eliminados de acordo com as normas de laboratério relativas a residuos
infeciosos.

DETERIORAGAO DO PRODUTO
Nao utilizar a zaragatoa vaginal FLOQSwabs® se: 1. o produto apresentar sinais visiveis de dano ou contaminagéo; 2. o produto apresentar sinais
visiveis de fuga de amostra; 3. o prazo de validade estiver ultrapassado; 4. o tubo estiver aberto; 5. ou perante outros sinais de deterioragéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Recolha da amostra por autocoleta
Para mais instrugdes sobre a recolha de amostras vaginais por autocoleta, consultar as “INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA A PACIENTE’
fornecidas com o dispositivo.

Transporte e conservacao das amostras vaginais

A amostra vaginal recolhida com a zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta pode ser transportada dentro do tubo da zaragatoa. N&o é
necessario secar a amostra antes da introdugdo da zaragatoa no tubo.

Para a pesquisa de CT e NG por amplificagdo do ADN, a amostra recolhida pode ser conservada no tubo a temperatura ambiente, (20-25°C) ou a
temperatura refrigerada (4°C) por um periodo maximo de 4 semanas.

Para o transporte e manuseamento das amostras, respeitar sempre os regulamentos nacionais e federais relativos ao transporte de amostras que
contenham possiveis agentes etioldgicos.

S
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Uso em laboratério para analises moleculares

A amostra vaginal recolhida com a zaragatoa FLOQSwabs® devera ser analisada assim que for recebida no laboratério. De qualquer modo,
consultar as condi¢cdes de conservagdo da amostra incluidas nas instrugdes do kit de diagnéstico molecular usado para o microrganismo em
causa.

A amostra vaginal recolhida com a zaragatoa FLOQSwabs® deve ser misturada e homogeneizada hum meio adequado para pesquisa molecular
antes da amplificagdo. A zaragatoa pode ser misturada e homogeneizada num tubo contendo solugdo PBS ou em outro meio. O tipo de meio e o
volume dependem do protocolo previsto para o teste molecular de diagnéstico usado e do procedimento validado pelo laboratério.

CONTROLO DE QUALIDADE
A zaragatoa vaginal FLOQSwabs® para autocoleta é objeto de varios controlos de qualidade antes de sair da fabrica, incluindo a verificagéo da
auséncia de contaminagdes de DNase e RNase.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHOI

O produto foi validado numa plataforma molecular GeneXpert® com kit Cepheid’s Xpert® CT/NG, inoculando na zaragatoa uma suspenséo 10X
LoD e 1X LoD de Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) e Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822) e verificando a positividade para estas duas
estirpes nas zaragatoas conservadas no respetivo tubo, durante 1, 2, 3 e 4 semanas a +4°C e +30°C.

Para isto, apds inoculagdo, a zaragatoa foi misturada e homogeneizada, durante 20 segundos, num tubo contendo 2,5 ml de PBS estéril, 1 ml dos
quais foi seguidamente processado com o kit Cepheid’s Xpert® CT/NG, como referido nas instrugdes de utilizagao do referido kit.

RESULTADOS

Os resultados obtidos dependem do modo de coleta da amostra, que tem de ser feita apropriada e adequadamente, do transporte e da analise
atempada no laboratdrio. Resultados incorretos da analise poderao ocorrer em consequéncia de erros de coleta, manuseamento ou conservagao
incorreta da amostra, troca de amostras ou de presenga de uma quantidade de organismos inferior ao limite de sensibilidade analitica previsto no
teste de diagndstico utilizado.

Para evitar resultados incorretos, € necessario respeitar escrupolosamente as instru¢cdes aqui descritas e as instrugcdes do fabricante do kit de
diagnéstico utilizado.

YKPATHCBbKA

BazinanbHuii mamnoH FLOQSwabs® dns camocmitiHo2o 36upaHHsi 3paska
Jlnctok-BkNagka Ta iHCTpyKUifA 3 BUkopuctaHHsa ana MEOQUYHOI IABOPATOPII

[vB. nerenay CMMBOMIB HaNPWKiHLI NUCTKa-BKNaakn

NPU3HAYEHHA

BariHanbHuit Tamnon FLOQSwabs® ans camocTiitHoro 36upaHHs 3paska € CyxXWM, CTepWUsIbHUM TaMMOHOM, WO MIicTUTbes B npoBipui; BiH
NpuU3HaYeHnin Ans camocTiiHoro 36upaHHsA 3paskiB BariHanbHOTO CekpeTy Ans BUSIBNEHHs MikpoopraHiamie (6akTepiit, rpubis i BipyciB), Lo
crnpuumHsoTE iHdekuii, ski nepepatoTbes ctateBum wnsxom (IMCLU). Mpobipka fAo3BONsE TpaHCMOPTYBaTU 3pa3oK BariHanbHOro CekpeTy nicns
36upaHHa [o MeauyHoi nabopatopii. Y naGopaTopii NpoBOAUTUMYTLCS aHanisu 3paskis 3a 4ONOMOroK AiarHOCTUYHUX MeTOAIB i3 BU3HaveHHs JHK
30yAHWKIB.

KOPOTKWM OrnsAfa | IPUHLMNN

IHdbekuii, siki nepepatotbea crateBum wnsixom (IMCLU), MoxyTe GyTV CnpuuMHEHi pisHUMK Tunamn GakTepiit, rpubiB i BipyciB. BpaxoBytoun Takux
LUMPOKWIA CNEKTp naToreHiB, BKasiBKM Mikapsi Ta [AOBIOKOBI KEPIBHWLTBA MOXYTb AOMOMOrTVM nabopaTopisiM BW3HAYMTU BiANOBiAHI TecTu Ans
BUSIBNEHHS 30yaHuMKiB Takux iHdekuin (1). OpHieto 3 Takux pyTUHHUX npoueayp i3 AiarHoctuku IMNCLU y xiHok € 36vpaHHs 3pa3kiB BariHanbHOro
cekpeTy TamnoHom. Taka npoleaypa Moxe GyT BUKOHaHa 3a [OMOMOrO BariHanbHoro TamnoHa FLOQSwabs® ans camocTiitHoro s6upaHHs
3paskis.

BariHanbHuit TamnoH FLOQSwabs® ans camocTiliHoro 361paHHs 3paska € cTepuibHAM hoK-TaMNOHOM, SIKUIA MICTUTBCS B NPOBIpL, Lo A03BOMNSE
36upaTy 3pasku sk B ambynaTopHuX ymMoBax, Tak i BAOMa, OCKifbkv BiH po3pobrneHuii Ans BuKopucTaHHA Baoma. CamocTiiHo 3ibpaHi masku
BariHanbHOro cekpeTy, NpoaHanisoBaHi MeToaamu reHHoi amnnidikadii HyKneiHOBKX KMCMOT, ekBiBaneHTHi Maskam, 3ibpaHum nikapem, a B Aeskux
BUNagkax € Ginbll YyTIMBUMU LOAO BUSIBMEHHS 30YAHMKA, O CNPUYMHMB iH(EKLio, Y NOPIBHSHHI 3 TPaauUiiHUMKU MeTOAaMMN KynbTUBYBaHHS
6akTepiit (2,3), ocKinbkv Ans MOLLYKY HYKNeiHOBKX KUCNOT He Tpeba 36epiraTh iHTaKTHICTb abo XUTTE3AaTHICTb 36yaHuKa. Tak, camocTiliHO 3iGpaHi
Masku BariHanbHOro CekpeTy, MPOAEMOHCTPYBanu Kpalli peaynbTati, Hixk 3ibpaHi MeanyHum pobiTHUKOM 3pasku, y pasi BusiBneHHst Chlamydia
trachomatis (CT) Ta Neisseria gonorrhoeae (NG) meTogom MonekynspHoi amnnidpikauii (4).

BariHanbHuit Tamnon FLOQSwabs® cknafgaeTbest 3 NnacTukoBoi NPoBipk i CTPUKHS 3 (hrIOKOBAHMM HAKOHEUYHWKOM Ans 36upaHHa 3paska. Ha
CTPUXHI € KpacHa NiHisi, WO € KOHTPONbHUM MapkepoM Ansi po3MillleHHst NanbLiiB Mif Yac camocTiiHoro 36upaxHs 3paskis. Micns 36upaHHsa 3pasok
HeobxigHO BiApa3y NoMicTUTW [0 TpaHcnopTyBanbHOi Npobipku ¥ BignpaBuTy Ao nabopaTopii Ans aHaniay.

onuc BUPOBY

BariHanbHuit TamnoH FLOQSwabs® ans camocTiitHoro 36upaHHs 3paskiB CKNapaeTbest 3 MNAcTUKOBOTO CTPWXHS AN 36MpaHHA i NNacTuKoBoi
npoGipku ANs TPaHCMOPTyBaHHS 3pa3ka. Ha oaHOMY KiHL CTPUMXXEHb Mae HaKOHEYHUK, MOKPUTUIA HEMNMOHOBUMM BOJSIOKHAMK, siki [il0Tb sk M’sika
wiTka, Wo nonerwlye Ta nokpatlye 36upaHHs GionoriyHoro matepiany, a Ha NPOTUNEXHOMY KiHLi — POXeBY KPULLKY AN 3akpuTTa npobipku. Ha
CTPWXKHI € 4YepBOHa KOHTpOMbHa MiHis, sika Bkadye, Kyau cnif nNomicTUTM nanbui nig Yac npouefypu 36vpaHHs maTtepiany Ans nerkoro i
NpaBUbHOrO 3aXOMNMeHHs 1 MaHinynioBaHHsA npuctpoeM. MNicns 36upaHHs 3paska BariHanbHOro cekpeTy npobipka [03BOMSE TPAHCMOPTYBATH MO0
3 Micus 36upaHHs fo naboparopii Ans aHanisy (puc. 1).

.
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PucyHok 1 — BariHanbHuit Tamnon FLOQSwabs® ans camocriiiHoro 36upaHHs 3paskis
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YepBoHa KOHTpObHa NiHiA

PucyHok 2 — 3HiMHa eTukeTka

Ha npoGipui € eTukeTka 3i 3HIMHOKW €TUKETKOM, WO MICTUTb
LUTPUXKOZ, 3 YHIKanbHOI HyMepaLjieto, inEHTUYHOIO Tild, WO BKasaHa
Ha eTukeTui camoi npoGipkn. 3HIMHY eTUKeTKYy 3 KOAOM MOXHa
Bif'eOHaTU Ta HakneiT Ha [OKyMeHTaujilo, HajaHy aHaniTUyHin
nabopaTopii, Wo6 3abeaneunTy BiacTEXYBaHICTbL 3pa3ka (puc. 2).

HEOBXIAHI MATEPIANW, AKI HE BXOOATb Y KOMMJEKT MOCTABKU

Martepianu, Wo nigxoaaTe AnNs ekcTpakuii, amnnidikauii Ta aHaniay HykneiHoBMX KUCNOT 36YAHUKIB, ANS BUSBNEHHS SIKUX BUKOHYETbCS aHania. Lli
npoueaypy HaBoAATLCS B AOBIAKOBUX nabopaTopHMX NOCiGHMUKaX.

3BEPIFAHHA BUPOBY

Bupi6 HeobxiaHo 3Gepirati B opuriHanbHOMY nakyBaHHi 3a TemnepaTypu 2—-30°C o 4acy BUKOpUCTaHHs. He iHKyGyBaTV 1 He 3amopoxyBaTh
nepez BUKOPUCTaHHAM. Y pasi HenpaBunbHOro 36epiraHHs Bupoby moxe 6yTu nopyLueHo horo edekTUBHICTb.

OBMEXEHHA

1.

2.

BianosigHi ymoBM Ans BukopucTaHHA BUPoByY (36MpaHHs 3paska B CTalioHapHWX, aMBynaTopHUX YMOBaXx YW BAOMA) NOBUHEH BU3HAYUTM
MeaNYHWIA NpaLiBHUK 38 A@HUMW [iarHOCTUYHOIO AOCHIMKEHHS.

Axwo 3ibpaHnin 3pa3ok MICTUTb cnian KpoBi (3pa3ok Gyne matn YepBoHe abo kopuyHeBe 3abapBreHHs), MOro Crif BUKUHYTM Ta He
BUKOPVCTOBYBATY Aflsi aHani3y.

BariHanbHi 3pasku, 3ibpaHi TaMnoHoM BOMa Ta TPaHCMOPTOBaHi Cyxumu (6e3 BMKOPUCTaHHS KymnbTyparbHOro cepefosuLia), He cnif
aHanisyBatu Ha BusiBneHHs INCLL meToaamu KynbTypanbHUX MOCIBIB HA YaLLKW, OCKINbKU TPAHCMNOPTYBAHHS B CYXOMY BUIMSZi HE rapaHTye
ONTUManbHOTO BUXXMBAHHSA BiAMOBIAHMX LUTAMIB.

Y pasi camocTiliHoro 36upaHHsi 3paskiB BariHanbHOro CekpeTy HEmMOBHOMITHIMU MalieHTkaMy PeKOMEHAYETbCS 3BEpPTATUCA A0 MIiCLEBMX,
HaljioHanbHUX Ta befepanbHUX Npasun.

YMoBM 36UpaHHs Ta TpaHCMOPTYyBaHHA, Yac Ta 06'em 3paskiB, BigibpaHux AnNA kNiHIYHOrO AOCMIMKEHHsI MaloTb CYTTEBI BiAMIHHOCTI Ans
OTPUMaHHS HafiiHVX pe3ynbTaTiB.

NONEPEOXXEHHA TA 3ACTEPEXEHHA NI YAC BUKOPUCTAHHA

1.

2.

>
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11.

Llei BMpi6 npuaHaueHuit nuie Ans OfHOPa3soBOro BUKOPUCTAHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSI MOXE CMPUYUHUTM PU3NK MepexpecHoro
3abpynHeHHs Ta (ab0) OTpUMaHHSA HETOYHUX pe3ynbTaTiB.

3pa3sku BariHanbHOro cekpeTy He MOXHa caMOoCTiHO 36ypaTu nig Yac MeHcTpyalii, BariTHOCTi abo MPOTAromM TpbOX MicsALIB Nicns Nomnoris,
a TaKoX SKLLIO NaLjieHTKa HeLLoAaBHO NepeHecna riHekonoriyHy onepadito abo B pasi He3BU4HOI kpoBoTeYi abo Gonto B AiNsHUi Tasy.

3a 3 AHi o camocTiiHoro 36upaHHsa 3paska BariHanbHOro CekpeTy CIifi YHWKaTW BUKOPUCTAHHS BariHanbHUX CynoauTopiis, kpemis abo
3poLUyBaHb, BariHanbHUX KOHTpaLuenTueiB abo npe3epBaTuBIB.

3a 2 gHi go camocTilHoro 36upaHHs 3paska BariHanbHOro CekpeTy Cif yTpUMaTUCs Bif CTaTEBUX KOHTAKTIB Ta yNbTPa3ByKOBUX CKaHyBaHb
abo riHekonorivyHNx ornsaais.

He crepunisysatu BupiG nepes BUKOPUCTAHHSIM.

He nepeynakoByBaT ANns iHLWIKMX KOMEPLINHUX LiNen.

He nigxoanTb Ans iHWMX BUAIB BUKOPUCTAHHS, KPIM TUX, AN SKWUX BiH MPU3HAYEHNIA.

He BUKOpUCTOBYIiTE, SIKLLO NPUCTPIN Bi3yanbHO MOLUKOMXKEHUN (SIKLLO NOLLKOAXEHUI HAKOHEYHWK abo CTPUXEHb TammnoHa).

MeTop aHanisy, Lo BUKOPUCTOBYETLCS ANS AiarHOCTUYHMX LiNei, noynHaoum 3i 36upaHHs 3paskiB BariHanbHOro cekpeTy 3a [0MoMOrol
TamnoHy FLOQSwabs®, Mae 6yTin nonepeaHbo BanifosaHmii naGoparopieto.

Y nabopaTopii BUKOPUCTaHHS LibOro BUpPOOYy B MOEAHAHHI i3 KOHCEPBYIOYMMU KynbTypanbHUMU cepefoBuLLiaMu, Habopamu gnsi ekcnpec-
piarHocTuky abo AiarHOCTUYHUMYK IHCTpYMeHTamn Mae 6yTv nonepeaHLO BaniAoBaHO KOPUCTYyBaYEM.

Bci BiniGpaHi 3pasku cnif BBaXxaTu NOTEHLINHO iHIKOBaHUMM, TOMY peKOMeHAYETbCS ByT MakcuMarnbHO o6epexHUMuU Mig vac po6oTu 3i
3pasKkom.

.
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12. Nicna npubyTTs 3paskiB Ao nabopatopii HadiHbTe 3axUCHi pykaBMYKM Ta iHWI 3axucHi 3acobu, npupatHi Ans pobotn 3 KniHIYHUMK
3paskamu. [loTpumyiTecs pekomeHaaLiv i3 6io6esneku nig yac poboTu 3 kNiHiYHMMKM 3pa3kammn abo iXHbOro aHanisy.

13. Micns BWKOPUCTaHHA Mas3oK Ta TpaHCnopTyBanbHy Npobipky HeobxigHO yTwnisyBaTu BignosigHO [0 NabopaTopHUX npaBun LIOAO
iHdbeKUiHO HeBe3neyHux Biaxopais.

NCYBAHHA BUPOBY
He BUKOpUCTOBYiiTE BariHanbHWi Tamnod FLOQSwabs® y Taknx Bunagkax: 1. BUPIG Mae BUAMMI O3HaKM MOLIKO[PKEHHS abo 3abpyaHeHHs!; 2. BUpI6
Mae BUAMMI O3HaKu BUTOKY 3paska; 3. TepMiH NpuaaTHOCTI BUpoby 3akiHumBCS; 4. npoGipka BiakpuTa; 5. HasiBHI iHLI 03HaKU NcyBaHHS BUPODY.

IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHS

CamocrTiliHo 3i6paHi 3pa3ku BariHanbHOro cekpery
[oknagHi BKasiBkK LLOAO CaMOCTIiHOrO 36MpaHHs 3paskie BariHanbHoro cekpety aue. B IHCTPYKLIAX ANA NAUIEHTA 3 BUKOPUCTAHHSA, wo
A04alTbCA A0 NPUCTPOLO.

TpaHcnopTyBaHHA Ta 36epiraHHA 3pas3kiB BariHanbHOro cekpeTy

3pasok BariHanbHoro cekpety, 3i6paHuil 3a fonomoroko BariHanbHoro TamnoHy FLOQSwabs®, Moxe TpaHcnopTyBaTucs B NpoBipui Ans TamnoHy.
He noTpi6Ho BuCyLLYBaTK 3pa3ok NepLu Hixx NOMICTUTW TamMMnoH Y NPoGipKy.

[Ans susieneHHs CT ta NG 3a gonomoroto amnnidikauii HK 3i6paHuii 3pa3ok mMoxHa 36epiratv B npobipLi 3a TemnepaTypy HaBKOIMLUHBOTO
cepeposuLla (20-25°C) abo B xonoaurnbHuKY (3a Temnepatypu 4°C) npoTsarom nepiogy A0 4 TUXHIB.

Min Yac TpaHcnopTyBaHHs 3paskiB i PoGOTM 3 HUMK 3aBXOWM AOTPUMYWATECA HaLiOHaNbHUX Ta (hedepanbHUX NPaBUM LIOAO TPAHCNOPTYBaHHS
3paskiB, sKi MICTSITb NOTEHL|iNHI iHdeKUiHi 36YAHNKN.

BukopucTaHHa B nabopaTopHMX YMOBaXx ANA NabopaTopHUX aHanisis

Awanis 3paskiB BariHanbHOro cekpeTy, 3iBpaHux TamnoHom FLOQSwabs®, HeobxigHO npoBecTv Bigpasy Micrisi iXHLOTO Ha[AXOMKEHHS A0
na6opartopii. Y 6yab-sikomy BUNaaky AvB. yMOBW 30epiraHHs 3paskiB, BKIMOYEHUX [0 IHCTPYKUI i3 BUKOPUCTaHHSI Habopy Ans MonekynsipHoi
[AiarHOCTUKY, L0 BUKOPUCTOBYETLCS AN JOCHIAXYBaHOMO MiKpOOpraHiamy.

3pasok BariHanbHOro cekpeTy, 3i6paHuii TamnoHom FLOQSwabs®, nepes amnnidikauielo crin possecTu y BianoBigHOMy cepefoBuwi Ans
MOMNEKYNAPHOro AocnigkeHHs. Ma3ok HeobxigHO po3BecTV B aHaniTUyHii npobipui, Wwo MicTUTb droccaTHo-conesuin 6ycdep (PCB) abo iHwe
cepeposuile. Tun Ta 06'eM cepeaoBuLLa 3anexaTuMyTb Bif, NPOTOKOIY, LLO BUKOPUCTOBYETLCA ANA AIarHOCTUYHOTO MONEKYNSPHOTO AOCTIMXKEHHS,
Ta npoueaypu, siky BanigoBaHo nabopatopieto.

KOHTPOJ1b AKOCTI
BariHanbHuit TamnoH FLOQSwabs® ans camocTiliHOro 36MpaHHsi 3paski Neped BUMYCKOM MIAAAEThCs PisHUM TecTaMm [ns KOHTPOMo SIKOCTi,
BKJIOYHO 3 TECTOM Ha BiacyTHicTb [1HKa3n ta PHKaaun.

POBOYI XAPAKTEPUCTUKU

MpoaykT nepesipenuii Ha MorekynsipHii nnatcopmi GeneXpert® 3a gonomoroto Habopy Xpert® CT/NG Bin Cepheid i3 HaHECEHHSIM Ha TaMMoH
cycnesii 10 x Mexa BusiBneHHs (LoD) Ta 1x LoD Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) i Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822) i3 noaanbLuoio
nepeBipkol Ma3kiB Ha MO3WUTMBHICTb LLOAO LMX ABOX LITaMiB nicns 36epiraHHs B npobipui npotarom 1, 2, 3 Ta 4 TwxHiB 3a Temnepatypu +4°C i
+30°C.

I3 uieto meTolo nicns iHOKynsAUii TamnoH nomiwanu Ha 20 cekyHa y npobipky, Wo Mictutb 2,5 mn ctepunbHoro ®BC; 3rogom 1 mn posyunHy
06po6nsnu Ha6opom Cepheid’s Xpert® CT/NG arigHo 3 iHCTPYKLISIMM LLIOAO BUKOPUCTAHHS HaBopy.

PE3YNbTATU

OTpumaHi pesynbTaTv 3anexaTb Bif, HanexHoro Ta afekBaTHOro 36MpaHHs 3paska, a TaKoX Bif OMepaTMBHOTO TPaHCMOPTYBaHHS Ta
nabopaTopHoro aHanisy. HenpasunbHi pe3ynbTaTi aHanisy MoxyTb GyTu oTpUMaHi BHacnigok NoMUNoKk 36upaHHs, HenpasBuUIbHOTO 36epiraHHs
3paskiB YM poGOTM 3 HWUMM, NiAMIHWM 3paskamu abo HasBHOCTI B 3pa3Ky KiNMbKOCTi OpraHiamiB, MEHLUOI 3a Mopir aHaniTWYHol YyTIMBOCTI
BUKOPUCTOBYBAHOTO [iarHOCTUYHOTO TECTY.

LLlo6 3ano6irt HenpaBuIbHUM pesynbTatam, CyBOPO AOTPUMYMWTECH IHCTPYKLMA, OnMcaHux y Lin 6poLuypi, Ta iHCTPYKLiid, HaAaHUX BUPOBHMKOM
AiarHocTNYHOro Habopy, WO BUKOPUCTOBYETHCS.

YNoBHOBaXeHWii NpeACTaBHUK:

®OIM XapueHko,

Byn. €.4aspap 11/100, m.Kuis, 02140
Ten.: +380 67 155 2779,
s.kharchenko@yahoo.com

G
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