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Self-Vaginal FLOQSwabs® with breakpoint
Instructions for use for the MEDICAL LABORATORY

INTENDED USE

FLOQSwabs® for self-collection of a vaginal sample is a dry, sterile swab contained in a tube intended to be used for self-collection of vaginal samples
to test for 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!". 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.

Self-vaginal FLOQSwabs® is a sterile flocked swab contained in a tube which allows vaginal self-collection in clinical setting. Self-collected vaginal
swabs analysed using DNA 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 %%, 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), Neisseria gonorrhoeae (NG) and Human Papilloma Virus (HPV) by means of molecular amplification ).
Using the vaginal sample self-collection procedure to search for HPV has moreover allowed ogtimizing the screening analyses for this pathogen type,
considered closely related to the development of some forms or tumour of the uterine cervix®.

The Self-vaginal FLOQSwabs® is composed of a plastic tube and a shaft with a flocked tip for collecting the sample. The shaft has a premoulded
breakpoint with a red line. After collection, the sample must immediately be inserted in the transport tube and sent to the laboratory to perform the
analysis.

PRODUCT DESCRIPTION

The Self-vaginal FLOQSwabs® with breakpoint 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 and the opposite end has a cap that allows inserting the shaft in the tube and closing it. The shaft has
a premoulded breakpoint at about 80mm or 60 mm from the tip based on the catalogue number. The breaking point allows the break of the swab
inside a test tube if required by the laboratory procedure. The breakpoint is identified with a red mark (Figure 1). This red mark also 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.

Some catalogue numbers have a label with a removable barcode on the tube. The removable barcode has numbering identical to the one 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).

Figure 1 - FLOQSwabs® with breakpoint for self-collection of a vaginal sample

C Copan e

NareNomNore

D
— : :

Breakpoint with red mark

Figure 2 - Removable label

FLOQSwabs® for self-collection of a vaginal sample is available in different product configuration described in the table below:

Catalogue Number Description Pack size
. . . . . . 100 units per box/
552C.80 One regular size applicator swab with 80mm breaking point, in tube with red cap 6 boxes x 100 units in a cardboard
552C.80PB One regular size applicator swab with 80mm breaking point, in tube with red cap 100 units per box/
’ and removable barcode 6 boxes x 100 units in a cardboard
5E089N One regular size applicator swab with 80mm breaking point, in tube with white cap 100 units per box/
and removable barcode 6 boxes x 100 units in a cardboard
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REQUIRED MATERIALS BUT NOT INCLUDED
Materials suitable for extraction, amplification and analysis of the DNA of the pathogen searched for. For these procedures, consult the reference
laboratory manuals.

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

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

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

4.  The FLOQSwabs® vaginal swab has a premoulded breakpoint. If the laboratory procedure requires breaking it in a test tube, before
proceeding with breaking, check that the height of the test tube is compatible with the height of the breakpoint (from the tip to the breakpoint).
If test tube different from Copan 12x80 mm test tube are used and the length of the shaft (from the tip to the breakpoint) inside the test tube
does not fit the height of the test tube, the breaking mechanism described in these instructions for use may not be applicable and it may be
impossible to close the test tube.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE
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. This product is for single use only; reuse may cause a risk of cross-contamination and/or inaccurate results.
3 The vaginal self-collection should not be performed: 1) during pregnancy; 2) in the three months after giving birth; 3) if the patient recently
had a gynaecological operation; 4) in case of unusual bleeding or pelvic pains. Specimen collection during the menstrual cycle has not been

evaluated.

4. 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.

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

6. Do not sterilize the device before use.

7. Do not repack for other commercial uses.

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

9. Do not use if the device shows visible signs of sample contamination or leakage upon arrival at the laboratory.

10. The analysis method used for diagnostic or screening purposes starting from vaginal samples collected with the vaginal FLOQSwabs® device

for self-collection must be validated by the laboratory in advance.

11. 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.

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

13. 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.

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

PRODUCT DETERIORATION

Before handing FLOQSwabs® to the patient for self-collection, check that the product is intact and properly preserved. Do not use if: 1. the product
shows visible signs of damage (e.g. if the swab tip or shaft is broken) or contamination, 2. the product has passed its expiry date, 3. the tube is open
(seal not intact), 4. or the product shows any other signs of deterioration.

INSTRUCTIONS FOR USE

Self-collection of 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 self-collected with FLOQSwabs® can be transported in the swab tube. It is not necessary to dry the sample before inserting the
swab in the tube.

Please refer to the downstream diagnostic test kit for the specific transport and storage claims of the sample.

Use in the laboratory for molecular analysis
The vaginal sample collected with FLOQSwabs® should be analysed as soon as it arrives at the laboratory.
The vaginal sample collected with FLOQSwabs® must be diluted before amplification in an appropriate medium for molecular investigation. The type
and volume of medium will depend on the protocol used for the diagnostic kit and the procedure validated by the laboratory.
Procedure to break the FLOQSwabs® shaft in a test tube (Fig. 3)
If the laboratory procedure requires breaking the swab inside a test tube, break it at the premoulded breakpoint as follows:
NOTES: The instructions below describe the operating procedure to break FLOQSwabs® inside a standard Copan 12x80mm test tube. The
breaking mechanism with other test tubes and/or swabs different from those indicated must be evaluated by the user in advance and may
require different or additional operating instructions and precautions from those described below.

—  Hold the test tube in one hand with the test tube opening facing away from your face.

—  Grip the end of the shaft with the thumb and forefinger of the other hand.

—  Rest the part of the shaft with the breakpoint against the edge of the test tube.

—  Bend the swab shaft at an angle of 180° so that it breaks in correspondence to the breakpoint. If necessary, gently turn the swab shaft until

it is completely broken off and remove the upper part of the shaft.
- Discard the broken off part of the swab shaft.
- Position the cap on the test tube and close it.
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Fig. 3 - Procedure to break the self-vaginal FLOQSwabs® shaft in a Copan 12x80mm test tube
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QUALITY CONTROL
The self-vaginal FLOQSwabs® is subjected to various quality control tests before the product is released, including the test for the absence of DNase
and RNase.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

For the CT/ING test, the product was validated on GeneXpert® molecular platform with Xpert® CT/NG kit (Cepheid), inoculating on the swab a
suspension 10X LoD and 1X LoD of Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) and Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822).
After inoculation, the swab was broken inside the test tube of the Cepheid’s Xpert® CT/NG kit and the sample processed according to the instructions
for use of the kit. CT/NG DNA stability onto dry swab was tested with Cepheid’s Xpert® CT/NG kit at time zero and after 4 weeks stored at room
temperature (20-25°C) and refrigerated temperature (4°C) by eluting the swabs in 2.5 ml of phosphate- buffered solution.

For the HPV test, the product was validated on cobas® 4800 molecular platform with cobas® HPV test kit (Roche Molecular Systems, Inc). The swab
was immersed in a suspension of HPV18 positive cells for 10 seconds at two different concentrations: 10X LoD (400 cell/mL) and 1X LoD (40 cell/mL).
After inoculation, the swab was placed in 5ml of PreservCyt® Solution (Hologic, Inc.) and swirled in the solution for 20 seconds. The sample was then
processed with Roche cobas® HPV test kit according to the instructions for use of the kit. The same procedure was followed to test the stability of the
sample at time zero and after two weeks stored at -20°C and +50°C by inoculating the swab with a suspension of HPV16 positive cells with a
concentration of 300 cells/mL.

The product code 5E089N, was validated using clinical specimens tested with:

1) BD Viper LT and BD COR™ automated platforms with the BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). After the specimen collection, in the
laboratory the self-collected swabs were transferred to BD HPV LBC Self-Collection diluent (3 mL) tubes and processed with BD Onclarity HPV Assay
on both BD Viper LT and BD COR™ automated platforms according to the manufacturer instructions.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). After the specimen collection, the swab was immersed in 200 pl of the NucleoSpin 8 Tissue
(Macherey-Nagel) lysis buffer for 2 hours at 56°C to extract the viral DNA as per the kit manufacturer’s instructions. The sample was then processed
with test kit Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica) according to the instructions for use of the kit.

RESULTS

The performance results or the stability of the specimen obtained depend on appropriate and adequate collection of the sample, prompt transport
and laboratory analysis as well as the downstream assay in use. Incorrect analysis results may be obtained following collection errors, incorrect
sample handling or storage, or presence in the sample of a number of microorganisms less than the analytical sensitivity thre shold 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.

Please refer to symbol table at the end of the instructions for use

Tampone FLOQSwabs® con punto di frattura per auto prelievo vaginale
Istruzioni per I'uso per IL LABORATORIO DI ANALISI

USO PREVISTO

Il tampone FLOQSwabs® per auto prelievo vaginale, & 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. Una delle procedure di routine utilizzate nella diagnosi delle IST nella donna, include il prelievo di campioni
vaginali con tampone. Questa procedura puo essere eseguita con I'uso del tampone vaginale FLOQSwabs® in autoprelievo.

Il tampone FLOQSwabs® per auto-prelievo vaginale & un tampone floccato sterile, in tubo, che permette I'autoraccolta del campione vaginale in
ambulatorio medico. | tamponi vaginali raccolti in auto-prelievo e analizzati tramite metodiche di amplificazione del DNA 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®?, 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), Neisseria
gonorrhoeae (NG) e Papillomavirus umano (HPV) tramite amplificazione molecolare 9.
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L’uso della procedura di auto-prelievo di campioni vaginali per ricerca di HPV ha permesso inoltre di ottimizzare le analisi di screening per questo
tipo patogeno, considerato strettamente connesso allo sviluppo di alcune forme di tumore della cervice uterina®.

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
un punto di frattura prestampato con una linea rossa. 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 FLOQSwabs® con punto di frattura per auto-prelievo vaginale 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 e all’estremita opposta da un tappo, che permette di
inserire I'asta nel tubo e richiuderlo. L’asta presenta un punto di frattura prestampato posizionato a circa 80 mm o 60mm dal puntale, a seconda del
codice prodotto. Il punto di frattura permette di spezzare il tampone all'interno di una provetta, se richiesto dalla procedura di laboratorio. Il punto di
frattura & identificato con una marcatura rossa (Figura 1). Tale linea rossa inoltre, 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 é stato raccolto, il tubo ne permette il trasporto
dal sito di prelievo al laboratorio di analisi.

Alcuni codici di prodotto presentano sul tubo un’etichetta con un codice a barre removibile. Il codice a barre removibile presenta 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).

Figura 1. Tampone FLOQSwabs® con punto di frattura per autoprelievo vaginale

C€o123 H

( Copan

Narme o o

1

—

Figura 2. Etichetta rimovibile

Il tampone FLOQSwabs® per auto prelievo vaginale & disponibile nelle configurazioni di prodotto descritte nella tabella sotto:

Codice prodotto Descrizione Confezione
Tampone di dimensioni standard con punto di frattura a 80 mm, in tubo con tappo 100 unita per scatola/
552C.80 P
rosso. 6 scatole x 100 unita per cartone
Tampone di dimensioni standard con punto di frattura a 80 mm, in tubo con tappo 100 unita per scatola/
552C.80PB - P P
rosso e codice a barre removibile. 6 scatole x 100 unita per cartone
Tampone di dimensioni standard con punto di frattura a 60 mm, in tubo con tappo 100 unita per scatola/
5E089N N - . s
bianco e codice a barre removibile. 6 scatole x 100 unita per cartone

MATERIALE NECESSARIO MA NON INCLUSO
Materiali idonei per I'estrazione, I'amplificazione e I'analisi del DNA 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. | campioni vaginali trasportati a secco (senza I'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.

2. Perl'auto-prelievo vaginale in pazienti minorenni si raccomanda di riferirsi alle regolamentazioni nazionali e federali locali.

3.  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.

4. |l tampone vaginale FLOQSwabs® presenta un punto di frattura prestampato. Qualora la procedura di laboratorio preveda di spezzare il
tampone all'interno di una provetta, prima di procedere con la rottura, assicurarsi della compatibilita dell’altezza della provetta con l'altezza
del punto di frattura (dalla punta al punto di frattura). Nel caso vengano utilizzate provette diverse da provette Copan 12x80 mm, se la
lunghezza dell’asta (dalla punta al punto di frattura) all'interno della provetta non dovesse combaciare con I'altezza della provetta utilizzata,
il meccanismo di rottura descritto con queste istruzioni d’uso potrebbe non risultare applicabile nonché la chiusura della provetta essersene
impedita.
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’USO
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.

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

L’auto-prelievo vaginale non dovrebbe essere effettuato: 1) durante la gravidanza; 2) nei tre mesi successivi al parto; 3) se la paziente ha

recentemente subito un intervento ginecologico; 4) in caso di sanguinamento inusuale o dolori pelvici. La raccolta di campione vaginale con

il tampone vaginale FLOQSwabs® durante il ciclo mestruale non ¢ stata valutata.

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

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

Non sterilizzare il dispositivo prima dell’'uso.

Non riconfezionare per altri usi commerciali.

Non idoneo per altre applicazioni se non quelle per cui € destinato.

Non utilizzare se il dispositivo presente segni visibili di contaminazione o perdite di campione alla ricezione in laboratorio.

La metodica di analisi effettuata a scopo diagnostico o di screening partendo da campioni vaginali raccolti con il tampone vaginale

FLOQSwabs® per autoprelievo, deve essere preventivamente validata dal laboratorio.

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

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

13. 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.

14. 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

Prima di consegnare il tampone FLOQSwabs® alla paziente per I'auto-prelievo verificare che il prodotto sia integro e correttamente conservato. Non
utilizzare se: 1. il prodotto presenta segni visibili di danneggiamento (es. se il puntale o I'asta del tampone sono rotti). o contaminazione, 2. la data di
scadenza é stata superata, 3. Il tubo & aperto (sigillo non integro), 4. 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 “ISTRUZIONI D’USO PER LA PAZIENTE" fornite con
il dispositivo.

Trasporto e conservazione dei campioni vaginali

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

Riferirsi alle condizioni di trasporto e stoccaggio del campione dichiarate dal test diagnostico utilizzato a valle.

Utilizzo in laboratorio per analisi molecolari

Il campione vaginale raccolto con il tampone FLOQSwabs® dovrebbe essere analizzato non appena ricevuto in laboratorio.

Il campione vaginale raccolto con il tampone FLOQSwabs® deve essere stemperato prima dell'amplificazione in un mezzo opportuno per I'indagine
molecolare Il tipo di mezzo e il volume del mezzo dipenderanno dal protocollo previsto dal kit diagnostico utilizzato e dalla procedura validata dal
laboratorio.

Procedura di rottura dell’asta FLOQSwabs® all’interno di una provetta (Fig.3)
Qualora la procedura di laboratorio, richiede di spezzare il tampone all'interno di una provetta, poiché il tampone possiede un punto di frattura
prestampato rompere il tampone nella provetta come segue:
NOTE: Le istruzioni di seguito riportate descrivono la procedura operativa per spezzare i tamponi vaginali FLOQSwabs® all’interno di una
provetta standard Copan 12x80 mm. Il meccanismo di rottura con altre provette e/o con tamponi diversi da quelli indicati deve essere
preventivamente valutato dall’utilizzatore e potrebbe richiedere istruzioni operative e precauzioni diverse aggiuntive
rispetto a quelle di seguito descritte.

- Reggere la provetta in una mano, orientando I'apertura della provetta lontano dal proprio viso.

- Con il pollice e I'indice dell’altra mano, afferrare I'estremita dell’asta.

—  Appoggiare la parte dell’asta con il punto di rottura contro il bordo della provetta.

- Piegare l'asta del tampone a un angolo di 180° in modo da romperla in corrispondenza del punto di rottura. Se necessario, ruotare

delicatamente 'asta del tampone fino a completa rottura e asportare la parte superiore dell'asta.
- Smaltire la parte rotta dell'asta del tampone.
- Posizionare il tappo sulla provetta e chiudere.

@ N
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Fig. 3 Procedura di rottura dell’asta del tampone vaginale FLOQSwabs® in una provetta Copan 12x80 mm.

CONTROLLO QUALITA
Il Tampone vaginale FLOQSwabs® per auto prelievo & sottoposto a svariati controlli qualitd prima del rilascio del prodotto incluso la verifica
dell'assenza di contaminazioni di DNase e RNase.
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CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Per la ricerca di CT/NG, il prodotto & stato validato su piattaforma molecolare GeneXpert® con kit Xpert® CT/NG (Cepheid), inoculando sul tampone
una sospensione 10X LoD e 1X LoD di Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) e Chlamydia trachomatis (A\TCC® VR822),

Dopo I'inoculo, il tampone & stato spezzato all'interno della provetta del kit Cepheid Xpert® CT/NG e il campione & stato processato come da istruzioni
d’'uso del kit. La stabilita del DNA di CT/NG sul tampone € stata testata a tempo zero e dopo 4 settimana a temperatura ambiente (20-35°C) e
temperatura refrigerata (+4°C) utilizzando il kit Cepheid Xpert® CT/NG ed eluendo il tampone in 2,5 mL di soluzione tamponata con fosfato (PBS).

Per la ricerca di HPV, il prodotto & stato validato su piattaforma molecolare cobas® 4800 con kit cobas® HPV test (Roche Molecular Systems, Inc).
Il tampone & stato immerso per 10 secondi in una sospensione di cellule HPV18 positive, a due diverse concentrazioni: 10X LoD (400 cell/mL) e 1X
LoD (40 cell/mL). Dopo inoculo, il tampone & stato posto in 5 mL di PreservCyt® Solution (Hologic, Inc.) e fatto roteare (swirling) per 20 secondi nella
soluzione. Il campione & stato poi processato con kit Roche cobas® HPV test come da istruzioni d’uso del kit. La stessa procedura & stata eseguita
per testare il campione al tempo zero e dopo due settimane di conservazione a -20°C e + 50°C inoculando il tampone in una sospensione di cellule
HPV16 positive con una concentrazione di 330 cell/mL.

Il prodotto 5E089N, & stato validato con campioni clinici testati con:

1) Piattaforme automatizzate BD Viper LT e BD COR™ con il BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Dopo la raccolta dei campioni, in
laboratorio i tamponi utilizzati per I'autoprelievo sono stati trasferiti in provette con diluente BD HPV LBC Self-Collection (3 mL) e processati con BD
Onclarity HPV Assay su entrambe le piattaforme automatizzate BD Viper LT e BD COR™ secondo le istruzioni del produttore.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). Il tampone & stato immerso in 200 pl di buffer di lisi del NucleoSpin 8 Tissue (Macherey-Nagel)
per 2 ore a 56°C e processato per I'estrazione del DNA virale secondo le istruzioni del produttore. Il campione & stato poi processato con kit
Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl) come da istruzioni d'uso del kit.

RISULTATI

| risultati di performance e di stabilita ottenuti dipendono da una raccolta del campione appropriata e adeguata, da un trasporto e da una analisi
tempestiva in laboratorio cosi come dal test diagnostico utilizzato a valle. Risultati errati dell'analisi potrebbero verificarsi in seguito a errori di raccolta,
manipolazione o conservazione errata del campione o presenza nel campione di un numero di microorganismi 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 fab bricante del kit diagnostico
utilizzato.

Vedere la tabella dei simboli alla fine delle istruzioni per 'uso

FLOQSwabs®vaginal con punto de rotura
Instrucciones de uso del LABORATORIO MEDICO

USO PREVISTO

FLOQSwabs® para la autorrecogida de una muestra vaginal es un hisopo seco y estéril contenido en un tubo destinado a ser utilizado para la
autorrecogida de muestras vaginales con el fin de detectar microorganismos (bacterias, hongos y virus) responsables de infecciones de transmision
sexual (ITS). Una vez que se ha recogido la muestra vaginal, el tubo permite transportarla desde el sitio de recogida hasta el laboratorio médico. En
el laboratorio, las muestras pueden analizarse utilizando procedimientos de diagnéstico para la detecciéon de ADN de agentes patdgenos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Las infecciones de transmision sexual pueden estar provocadas por diferentes tipos de bacterias, hongos y virus. Frente a una gran variedad de
patdgenos, las indicaciones del médico y las directrices de referencia pueden ayudar al laboratorio a establecer qué andlisis son adecuados para
identificar los agentes etioldgicos de estas infecciones("). Uno de los procedimientos habituales utilizados en el diagndstico de la ITS en mujeres
incluye la obtencién de muestras vaginales con un hisopo. Este procedimiento puede llevarse a cabo utilizando el dispositivo FLOQSwabs® vaginal
para la autorecogida.

FLOQSwabs® vaginal es un hisopo flocado estéril contenido en un tubo que permite la autorrecogida vaginal en condiciones clinicas. Los hisopos
vaginales autorrecogidos analizados mediante métodos de amplificacién del ADN son equivalentes a los hisopos recogidos por el médico y, en
algunos casos, son mas sensibles para detectar el patégeno responsable de la infeccion que los métodos convencionales de cultivo bacteriano??,
ya que la busqueda del acido nucleico no requiere mantener el patdégeno intacto ni vital. En particular, las muestras vaginales autorrecogidas han
proporcionado mejores resultados que los recogidos por un profesional médico en la busqueda de Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria
gonorrhoeae (NG) y el Virus del Papiloma Humano (VPH) mediante amplificacion molecular®®). El uso del procedimiento de autorrecogida de
muestras vaginales para buscar VPH ha permitido, ademas, optimizar los analisis de detecciéon de este tipo de patdgeno, considerado muy
relacionado con el desarrollo de algunas formas o tumores del cuello uterino®.

El hisopo vaginal FLOQSwabs®se compone de un tubo de pléstico y una varilla con una punta flocada para recoger la muestra. La varilla tiene un
punto de rotura preformado con una linea roja. Tras la recogida, la muestra debe insertarse inmediatamente en el tubo de transporte y enviarse al
laboratorio para realizar el andlisis.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El hisopo vaginal FLOQSwabs® con punto de rotura de compone de una varilla de pléstico para la recogida de muestras y un tubo de plastico para
el transporte de muestras. Un extremo de la varilla tiene una punta cubierta de fibras de nylon y el extremo opuesto tiene una tapa que permite
insertar la varilla en el tubo y cerrarlo. La varilla tiene un punto de rotura preformado a unos 80 mm o 60 mm desde la punta, segln el nimero de
catalogo. El punto de rotura permite romper el hisopo dentro de un tubo de ensayo si asi lo requiere el procedimiento del laboratorio. El punto de
rotura se identifica con una marca roja (Figura 1). Esta marca roja también indica dénde colocar los dedos durante el procedimiento de recogida
para facilitar y corregir la sujeciéon y manipulacion del dispositivo. Una vez que se ha recogido la muestra vaginal, el tubo permite transportarla desde
el sitio de recogida hasta el laboratorio de analisis.

HPC146R05 Date 2022.03 Page 7



. E%QSwabsﬁ Coan

Algunos numeros de catalogo tienen una etiqueta con un codigo de barras extraible en el tubo. El codigo de barras extraible tiene igual numeracion
que el indicado en la etiqueta del tubo. La etiqueta del cédigo de barras extraible se puede separar y pegar a la documentacién proporcionada al
laboratorio de anélisis para garantizar la trazabilidad de la muestra (Figura 2).

Figura 1 - FLOQSwabs® con punto de rotura para la autorrecogida de una muestra vaginal

C | I
=

Punto de corte con marca roja

Figura 2 - Etiqueta extraible

FLOQSwabs® para la autorrecogida de una muestra vaginal esta disponible en las diferentes configuraciones de producto descritas en la tabla

siguiente:
Numero de catalogo Descripcion Tamaio del envase
. . ~ 100 unidades por caja/
552C.80 Un hlsqpo aplicador de tamafio normal con punto de rotura de 80 mm, en un tubo con 6 cajas x 100 unidades en una
tapa roja. . .
caja de cartén
Un hi licador de t ~ | to de rotura de 80 tub 100 unidades por caja/
552C.80PB n hisopo aplicador de tamafio normal con punto de rotura de 80 mm, enun tubocon | ¢ cajas x 100 unidades en una
tapa roja y codigo de barras extraible. . .
caja de cartén
. . ~ 100 unidades por caja/
5E089N Un hisopo apllcgqor de tamafio norm’al con punto de rotura de 60 mm, en un tubo con 6 cajas x 100 unidades en una
tapa blanca y codigo de barras extraible. caja de cartén

MATERIALES NECESARIOS PERO NO INCLUIDOS
Materiales adecuados para la extraccion, amplificacion y analisis del ADN del patégeno buscado. Para estos procedimientos, consulte los manuales
del laboratorio de referencia.

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO
Debe guardarse en su envase original a una temperatura de 2 a 30°C hasta que vaya a utilizarse. No incubar ni congelar antes del uso. Un
almacenamiento incorrecto comprometera su eficacia.

LIMITACIONES
1.

@n

Las muestras vaginales recogidas y transportadas secas (sin utilizar un medio de cultivo conservado) no deben analizarse para buscar STI
utilizando métodos de placas de cultivo, ya que el transporte seco no garantiza una supervivencia 6ptima de las cepas en cuestion.

Para la autorrecogida de muestras vaginales en pacientes menores de edad, se recomienda consultar las normativas locales y nacionales.
Las condiciones de la recogida y el transporte, el tiempo y el volumen de las muestras recogidas para la investigacion clinica son variables
significativas para obtener resultados fiables.

El hisopo vaginal FLOQSwabs® tiene un punto de rotura preformado. Si el procedimiento de laboratorio requiere romperlo en un tubo de
ensayo, antes de proceder a su ruptura, compruebe que la altura del tubo de ensayo es compatible con la altura del punto de rotura (desde
la punta hasta el punto de rotura). Si se utiliza un tubo de ensayo diferente de un tubo de ensayo Copan de 12x80 mmy la longitud de la
varilla (de la punta al punto de rotura) dentro del tubo de ensayo no encaja con la altura del tubo de ensayo, quiza no sea aplicable el
mecanismo de rotura descrito en estas instrucciones de uso y podria resultar imposible cerrar el tubo de ensayo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
1.

El entorno apropiado para el uso del dispositivo (recogida en un hospital, cirugia o entorno domiciliario) debe ser definido por el profesional
sanitario basado en la investigacion del diagndstico.

Este producto es para un solo uso; su reutilizacion puede provocar un riesgo de contaminacién cruzada y/o la obtencion de resultados
inexactos.

La autorrecogida vaginal no debe realizarse: 1) durante el embarazo; 2) en los tres meses siguientes al parto; 3) si la paciente se ha sometido
recientemente a una operacion ginecoldgica; 4) en caso de hemorragia inusual o dolor pélvico. La recogida de muestras durante el ciclo
menstrual no ha sido evaluada.
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4.  En los 3 dias anteriores a la autorrecogida de una muestra vaginal, debe evitarse el uso de dvulos vaginales, cremas o lavados,
anticonceptivos vaginales o preservativos.

5. Enlos 2dias anteriores a la autorrecogida de una muestra vaginal, se debera abstener de practicar relaciones sexuales asi como ecografias
o exploraciones ginecolégicas.

6.  No esterilizar el dispositivo antes de su uso.

7. No volver a embalar para otros usos comerciales.

8. No es apto para aplicaciones distintas de aquellas para las que esta destinado.

9.  No utilizar si el dispositivo muestra signos visibles de contaminacién o fuga de la muestra al llegar al laboratorio.

10. El laboratorio debe verificar con antelaciéon el método de analisis utilizado para el diagnéstico o la seleccidon de las muestras vaginales

obtenidas con el dispositivo FLOQSwabs® para la autorrecogida.

11. En el laboratorio, el usuario debe validar por adelantado el uso de este producto en combinacién con medios de cultivo de conservacion, kits
de diagnéstico rapido o instrumentos de diagndstico.

12. Todas las muestras tomadas deben considerarse potencialmente infectadas, por lo que se recomienda la maxima precaucién al manipular
la muestra.

13. Una vez que la muestra haya llegado al laboratorio, utilizar guantes protectores y otros equipos de proteccién adecuados para las manipular
muestras clinicas. Respetar las recomendaciones de bioseguridad al manipular o analizar las muestras clinicas.

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

DETERIORO DEL PRODUCTO

Antes de llevar FLOQSwabs® al paciente para su autorrecogida, compruebe que el producto estd intacto y que se conserva correctamente. No usar
si: 1. El producto muestra signos visibles de dafios (por ejemplo, si la punta o la varilla del hisopo estan rotas) o de contaminacién. 2. El producto ha
sobrepasado la fecha de caducidad. 3. El tubo esta abierto (no intacto). 4. O el producto muestra cualquier otro signo de deterioro.

INSTRUCCIONES DE USO

Autorrecogida de muestras vaginales
Para obtener instrucciones detalladas sobre la autorrecogida de muestras vaginales, ver las INSTRUCCIONES DE USO PARA LA PACIENTE
proporcionadas con el dispositivo.

Transporte y almacenamiento de muestras vaginales

La muestra vaginal autorrecogida con FLOQSwabs® puede transportarse en el tubo hisopado. No es necesario secar la muestra antes de insertar
el hisopo en el tubo.

Consulte el kit de pruebas de diagnéstico posterior para el transporte y almacenamiento especificos de la muestra.

Uso en el laboratorio para analisis molecular

La muestra vaginal recogida con FLOQSwabs® debe analizarse tan pronto como llegue al laboratorio.

La muestra vaginal recogida con FLOQSwabs® debe diluirse antes de amplificarla en un medio adecuado para su investigacién molecular. El tipo y
el volumen de medio dependeran del protocolo utilizado para el kit de diagnéstico y del procedimiento validado por el laboratorio.

Procedimiento para romper la varilla de los FLOQSwabs® en un tubo de ensayo (Fig.3)

Si el procedimiento del laboratorio requiere romper el hisopo dentro de un tubo de ensayo, romperlo por el punto de rotura preformado como se
indica a continuacion:

NOTAS: En las instrucciones siguientes se describe el procedimiento para romper FLOQSwabs® en un tubo de ensayo Copan
convencional de 12x80 mm. El usuario debe evaluar laidoneidad del mecanismo de rotura con otros tubos de ensayo y/o hisopos distintos
de los indicados, ya que podrian requerirse instrucciones diferentes o adicionales y la adopcion de precauciones distintas de las descritas
abajo.

Sujetar el tubo de ensayo en una mano, con la abertura del tubo orientada en direccién contraria a su cara.

—  Aferrar el extremo de la varilla con el pulgar y el indice de la otra mano.

—  Apoyar la parte de la varilla con el punto de rotura contra el borde del tubo de ensayo.

- Doblar la varilla del hisopo en un angulo de 180° para que se rompa por el punto de rotura. Si es necesario, girar suavemente la varilla del
hisopo hasta que se rompa por completo y retirar la parte superior de esta.

- Desechar la parte rota de la varilla del hisopo.

- Colocar la tapa en el tubo de ensayo y cerrarlo.

Fi

ig. 3 - Procedimiento para romper la varilla del FLOQSwabs® vaginal en un tubo de ensayo Copan de 12x80 mm

CONTROL DE CALIDAD
El FLOQSwabs® vaginal se ha sometido a varias pruebas de control de calidad antes de la comercializacion del producto, entre ellas la prueba de
ausencia de DNasa y RNasa.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Para el ensayo CT/NG, el producto fue validado en la plataforma molecular GeneXpert® con el kit Xpert® CT/NG (Cepheid), inoculando en el hisopo
una suspensién 10X LoD y 1X LoD de Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) y Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822).
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Tras la inoculacién, el hisopo se rompié en el interior del tubo de ensayo del kit Xpert® CT/NG de Cepheid y la muestra se proces6 de acuerdo con las
instrucciones de uso del kit. La estabilidad del ADN del CT/NG en el hisopo seco se probo con el kit Xpert® CT/NG de Cepheid en tiempo cero y después
de 4 semanas conservado a temperatura ambiente (20-25°C)y en nevera (4°C) eluyendo los hisopos en 2,5 ml de solucién tamponada con fosfato.

Para la prueba del VPH, el producto fue validado en plataforma molecular cobas® 4800 con el kit de prueba cobas® VPH (Roche Molecular Systems,
Inc). El hisopo fue sumergido en una suspension de células positivas de VPH18 durante 10 segundos con dos concentraciones diferentes: 10X LoD
(400 células/mL)y 1X LoD (40 células/mL). Tras la inoculacién, el hisopo se puso en 5 ml de solucién PreservCyt® (Hologic, Inc.) y se agit6 en la
solucién durante 20 segundos. La muestra se procesé a continuacién con el kit de prueba del VPH cobas® Roche segun las instrucciones de uso
del kit. Se sigui6 el mismo procedimiento para comprobar la estabilidad de la muestra en el tiempo cero y después de dos semanas de conservacion
a-20°C y a +50°C inoculando el hisopo con una suspension de células positivas de VPH16 con una concentracion de 300 células/mL.

El codigo de producto 5E089N se validé utilizando muestras clinicas analizadas con:

1) Plataformas automatizadas BD Viper LT y BD COR™ con el ensayo BD Onclarity HPV (Beckton Dickinson). Después de la recogida de muestras,
en el laboratorio los hisopos autorrecogidos se transfirieron a tubos de diluyente BD HPV LBC de autorrecogida (3 mL) y se procesaron con el
ensayo BD Onclarity HPV Assay en las plataformas automatizadas BD Viper LTy BD COR™ de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). Después de la recogida de la muestra, el hisopo fue sumergido en 200 pl del tampdn de lisis
NucleoSpin 8 Tissue (Macherey-Nagel) durante 2 horas a 56°C para extraer el ADN viral segun las instrucciones del fabricante del kit. A continuacion,
la muestra se procesé con el kit Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica), de acuerdo con las instrucciones de uso del kit.

RESULTADOS

Los resultados del rendimiento o la estabilidad de la muestra obtenida dependen de una recogida apropiada y adecuada de la muestra, la rapidez
de transporte y de analisis en laboratorio, asi como del ensayo posterior en el que se utilice. Pueden obtenerse resultados incorrectos de analisis
tras errores en la recogida, una manipulacién o un almacenamiento incorrectos de las muestras o la presencia en la muestra de un nimero de
microorganismos inferior al umbral de sensibilidad analitica de la prueba de diagnéstico utilizada.

Para evitar resultados incorrectos, siga estrictamente las instrucciones descritas en este prospecto y las proporcionadas por el fabricante del kit de
diagnéstico utilizado.

Consultar la tabla de simbolos al final de las instrucciones de uso.

FLOQSwabs® Vaginaltupfer mit Sollbruchstelle zur Selbstentnahme
Gebrauchsanweisung fiir MEDIZINISCHE LABORS

ZWECKBESTIMMUNG

FLOQSwabs® fiir die Selbstentnahme vaginaler Proben sind trockene, sterile Tupfer in einem Réhrchen, die fiir den Einsatz zur eigenhandigen
Entnahme von Vaginalproben zur Untersuchung auf die Erreger (Bakterien, Pilze und Viren) von sexuell tibertragbaren Infektionen (ST1) bestimmt
sind. Nach Gewinnung der vaginalen Abstrichprobe gestattet das Réhrchen den Transport von der Entnahmestelle zum medizinischen Labor. Im
Labor kann die Probe unter Einsatz diagnostischer Verfahren fiir die Erkennung der DNA von Krankheitserregern untersucht werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIPIEN

Sexuell Ubertragbare Infektionen kénnen durch unterschiedliche Arten von Bakterien, Pilzen und Viren ibertragen werden. Angesichts dieser groen
Bandbreite an Erregern kénnen Angaben des Arztes und die einschlagigen Leitlinien das Labor bei der Bestimmung der geeigneten Untersuchungen
zur ldentifikation der jeweiligen &tiologischen Ursachen dieser Infektionen unterstiitzen("). Eines der Routineverfahren zur Diagnose von STI bei
Frauen umfasst die Gewinnung eines vaginalen Abstrichs mit einem Tupfer. Dieses Verfahren kann unter Verwendung der Vaginaltupfer
FLOQSwabs® fiir die Selbstentnahme durchgefiihrt werden.

Vaginale FLOQSwabs?® fiir die Selbstentnahme sind sterile, beflockte Tupfer in einem Réhrchen, die eine eigensténdige Gewinnung des vaginalen
Abstrichs unter klinischen Bedingungen gestatten. Eigenstandig gewonnene Vaginalabstriche, die unter Einsatz von DNA-Amplifikationsmethoden
untersucht werden, kommen vom Arzt gewonnen Abstrichen gleich und sind in manchen Fallen sensitiver bei der Erkennung des fiir die Infektion
verantwortlichen Erregers als konventionelle, auf Bakterienkulturen gestiitzte Methoden® ¥ da es fiir die Suche nach den Nukleinsduren nicht
notwendig ist, den Erreger intakt oder lebensfahig zu erhalten. Insbesondere haben eigenstandig gewonnene Vaginalabstriche bei der Suche nach
Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG) und dem Humanen Papillomvirus (HPV) unter Einsatz von molekularer Amplifikation %
bessere Resultate geliefert als von medizinischen Fachkréften entnommene Abstriche. Der Einsatz des Verfahrens mit Selbstentnahme der vaginalen
Probe zur Suche nach HPV hat ferer eine Optimierung der Screening-Untersuchungen fiir diesen Erregertyp, der als eng verbunden mit der
Entstehung einiger Formen von Gebarmutterhalskrebs® gilt, erméglicht.

Die vaginalen FLOQSwabs® zur Selbstentnahme bestehen aus einem Kunststoffréhrchen und einem Tupferstabchen mit beflockter Spitze fiir die
Gewinnung der Probe. Dessen Schaft hat eine, mit einer roten Linie markierte, vorgeformte Sollbruchstelle. Nach der Entnahme muss die Probe
sofort in das Transportrohrchen gegeben und zur Untersuchung an das Labor gesendet werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Vaginale FLOQSwabs® mit Sollbruchstelle zur Selbstentnahme bestehen aus einem Kunststoffstabchen fiir die Probengewinnung und einem
Kunststoffrohrchen fiir den Transport der Probe. Ein Ende des Stébchens ist an der Spitze mit Nylonfaser beflockt, wahrend sich am anderen Ende
ein Verschlussdeckel befindet, an dem das Stébchen in das Réhrchen eingefiihrt und letzteres verschlossen wird. Das Stabchen weist eine
vorgeformte und - je nach Bestellnummer - ca. 80 mm oder 60 mm von der Spitze entfernte Sollbruchstelle auf. An dieser Sollbruchstelle kann das
Stabchen im Testréhrchen abgebrochen werden, falls dies fiir das jeweilige Laborverfahren benétigt wird. Die Sollbruchstelle ist mit einer roten
Markierung gekennzeichnet (Abbildung 1). Diese rote Markierung zeigt auch, wo die Finger beim Entnahmeverfahren zu positionieren sind, um
einfaches und sachgerechtes Ergreifen und Handhaben des Tupfers zu gewéhrleisten. Nach Gewinnung der vaginalen Abstrichprobe gestattet das
Réhrchen den Transport von der Entnahmestelle zum Untersuchungslabor.
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Einige Bestellnummern weisen ein Etikett mit abziehbarem Barcode am Roéhrchen auf. Der abziehbare Barcode tragt die gleiche Nummerierung wie
das Etikett am Rohrchen. Das Barcode-Etikett kann abgezogen und auf die dem Analyselabor tibergebenen Unterlagen geklebt werden, sodass die
Rickverfolgbarkeit der Probe garantiert wird (Abbildung 2).

Abbildung 1 - FLOQSwabs® mit Sollbruchstelle fiir die Selbstentnahme von vaginalen Abstrichproben

( Jcooon =2f T

Sollbruchstelle mit roter Markierung

Abbildung 2 - Abziehbares Etikett

FLOQSwabs® fiir die Selbstentnahme von vaginalen Proben sind in den in nachstehender Tabelle beschriebenen, unterschiedlichen
Produktkonfigurationen erhaltlich:

Bestellnummer Beschreibung PackungsgroRe
. . . « . . . Lo . 100 Einheiten pro Schachtel/
552C.80 Ein Abstrichtupfer in regularer GréRe mit Sollbruchstelle bei 80 mm in Réhrchen mit roter 6 Schachteln mit je 100

Verschlusskappe. Einheiten in einem Karton

Ein Abstrichtupfer in regularer GréRe mit Sollbruchstelle bei 80 mm in Réhrchen mit roter 100 Einheiten pro lSs:hachteI/
6 Schachteln mit je 100

552C.80PB :
Verschlusskappe und abziehbarem Barcode. Einheiten in einem Karton
. . . « . . . Lo . 100 Einheiten pro Schachtel/
5E089N Ein Abstrichtupfer in regularer GroRe mit Sollbruchstelle bei 60 mm in Réhrchen mit 6 Schachteln mit je 100

weiler Verschlusskappe und abziehbarem Barcode. Einheiten in einem Karton

ERFORDERLICHE, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
Materialien, die fiir die Extraktion, Amplifikation und Untersuchung der DNA der gesuchten Erreger geeignet sind. Zu diesem Zw eck die einschlagigen
Laborhandbiicher zu Rate ziehen.

PRODUKTLAGERUNG
Es ist bis zur Verwendung in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur zwischen 2 und 30°C zu lagern. Vor dem Gebrauch nicht inkubieren
oder einfrieren. Bei mangelhafter Lagerung kann die Leistungsfahigkeit des Produkts beeintrachtigt werden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Vaginale Abstrichproben, die trocken (d.h. ohne Konservierungs- bzw. Nahrmedium) gewonnen und transportiert werden, sollten nicht unter
Einsatz von N&hrbodenplatten auf STI-Erreger untersucht werden, da der Trockentransport kein optimales Uberleben der betroffenen
Stamme gewahrleistet.

2. Zur Selbstentnahme vaginaler Abstriche durch minderjahrige Patientinnen sind die gesetzlichen Bestimmungen auf lokaler, regionaler und
Bundesebene zu befolgen.

3. Entnahme- und Transportbedingungen, Zeitpunkt und Menge der fiir die klinische Untersuchung entnommenen Proben sind bedeutende
Variablen fiir das Erzielen verldsslicher Ergebnisse.

4. FLOQSwabs® Vaginaltupfer haben eine vorgeformte Sollbruchstelle. Falls laut Laborverfahren das Abbrechen in einem Testrohrchen
erforderlich ist, sollte zuvor Uberpriift werden, dass die Hoéhe des Testrohrchens mit der Héhe der Sollbruchstelle (von der Spitze bis zur
Bruchstelle) vereinbar ist. Falls andere Testrohrchen als die 12x80 mm R&hrchen von Copan verwendet werden und die Schaftidnge (von
der Spitze bis zur Sollbruchstelle) im Testrohrchen nicht zur Lange des Roéhrchens passt, kann die in diesem Infoblatt beschriebene
Vorgehensweise zum Abbrechen mdglicherweise nicht angewendet werden und das Réhrchen lasst sich nicht schlieRen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

1. Die geeignete Umgebung fiir den Einsatz des Medizinprodukts (Probengewinnung in Krankenhaus-, OP- oder hauslicher Umgebung) ist von
der medizinischen Fachkraft je nach diagnostischer Untersuchung festzulegen.

2. Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung birgt das Risiko von Kreuzkontamination und/oder
ungenauen Ergebnissen.

3. Die vaginale Selbstentnahme sollte nicht erfolgen: 1) wahrend der Schwangerschaft; 2) in den ersten drei Monaten nach der Geburt; 3) bei
einer erst kurz zurlickliegenden gynékologischen Operation; 4) im Falle ungewohnlicher Blutungen oder bei Beckenschmerzen. Die
Probenentnahme wéhrend der Monatsblutung wurde nicht evaluiert.
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4. An den 3 Tagen vor der Selbstentnahme einer Vaginalprobe sind die Verwendung von Vaginalovula, Cremes oder Spulungen, vaginalen

Verhitungsmitteln oder Kondomen zu vermeiden.

An den 2 Tagen vor der Selbstentnahme einer Vaginalprobe sind Geschlechtsverkehr, Ultraschall- oder gynékologische Untersuchungen zu

vermeiden.

Das Medizinprodukt nicht vor dem Gebrauch sterilisieren.

Nicht fir weitere gewerbliche Anwendungen neu verpacken.

Nicht geeignet fiir andere Anwendungen als die Zweckbestimmung.

Nicht verwenden, falls das Medizinprodukt bei der Ankunftim Labor sichtbare Anzeichen fiir eine Verunreinigung der Probe oder von Leckage

aufweist.

10. Die fur Diagnose- oder Screening-Zwecke verwendete Untersuchungsmethode, die sich auf vaginale Abstriche stitzt, die mit vaginalen
FLOQSwabs?® fiir die Selbstentnahme gewonnen worden sind, ist im Voraus vom Labor zu validieren.

11. Im Labor ist der Einsatz dieses Produkts in Kombination mit Konservierungs- und Né&hrmedien, Schnelldiagnosesets oder
Diagnoseinstrumenten im Voraus vom Benutzer zu validieren.

12. Alle gewonnenen Proben sollten als potentiell infektids gelten, weshalb maximale Vorsicht bei ihrer Handhabung geboten ist.

13. Sobald die Probe im Labor ankommt, sind Schutzhandschuhe und andere geeignete Schutzausristung fur die Handhabung klinischer Proben
zu tragen. Bei Handhabung oder Untersuchung klinischer Proben sind die Empfehlungen fir die biologische Sicherheit zu beachten.

14. Nach Gebrauch sind Tupfer und Transportréhrchen in Ubereinstimmung mit den im Labor giiltigen Vorschriften fiir infektidse Abfalle zu
entsorgen.

MINDERUNG DER PRODUKTQUALITAT

Bevor FLOQSwabs® fiir die Selbstentnahme an den Patienten {ibergeben wird, ist zu tiberpriifen, dass das Produkt intakt ist und sachgerecht
aufbewahrt wurde. Nicht verwenden, wenn: 1. das Produkt sichtbare Anzeichen fir Schaden (z.B. falls die Tupferspitze oder der Schaft gebrochen
sind) oder Verunreinigung aufweist, 2. das Verfalldatum abgelaufen ist, 3. das Réhrchen gedffnet ist (Siegel nicht unversehrt) 4. oder das Produkt
andere Anzeichen einer Qualitdtsminderung aufweist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Selbstentnahme vaginaler Proben .
Detaillierte Anweisungen zur Selbstentnahme vaginaler Proben sind in der mitgelieferten GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PATIENTIN
enthalten.

Transport und Lagerung der vaginalen Probe

Die mit FLOQSwabs® eigensténdig entnommene vaginale Abstrichprobe kann im Tupferrdhrchen transportiert werden. Es ist nicht notwendig, die
Probe vor dem Einfiihren in das Rohrchen zu trocknen.

Die spezifischen Anforderungen fir Transport und Lagerung der Probe sind dem anschlieRend verwendeten Diagnose-Kit zu entnehmen.

Gebrauch im Labor fiir Molekulardiagnostik

Die mit FLOQSwabs® gewonnenen Proben sollten sofort bei der Ankunft im Labor untersucht werden.

Die mit FLOQSwabs® gewonnenen Proben sind vor der Amplifikation in einem fiir die Molekulardiagnostik geeigneten Medium zu verdiinnen. Art
und Menge des Mediums sind abhangig von dem fiir das Diagnose-Kit verwendeten Protokoll und dem durch das Labor validierten Verfahren.

Vorgehensweise zum Brechen des FLOQSwabs® Schafts im Testréhrchen (Abb. 3)
Falls das im Labor angewendete Verfahren das Abbrechen des Tupfers in einem Testrohrchen vorsieht, ist dieses folgendermafen an der
vorgeformten Sollbruchstelle abzubrechen:
HINWEISE: Die nachstehende Anleitung beschreibt die Vorgehensweise zum Abbrechen von FLOQSwabs® in einem 12x80 mm
Standardtestrohren von Copan. Das Abbrechen in anderen Testrohrchen und/oder von anderen als den angegebenen Tupfern ist vom
Benutzer im Voraus zu evaluieren und kann andere oder zusétzliche Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen als die nachstehend
beschriebenen erforderlich machen.

- Das Testrohrchen in eine Hand nehmen, wobei die Offnung des Réhrchens vom Gesicht abgewandt sein sollte.

- Das Schaftende mit Daumen und Zeigefinger der anderen Hand ergreifen.

- Den Teil des Schaftes mit der Sollbruchstelle am Rand des Rohrchens andriicken.

- Den Tupferschaftin einem Winkel von 180° biegen, sodass er an der Sollbruchstelle abbricht. Falls erforderlich, den Schaft behutsam drehen,

bis er vollstandig bricht, und das obere Schaftstlick entfernen.
- Das abgebrochene Stiick des Tupferschafts entsorgen.
—  Die Verschlusskappe auf das Testréhrchen setzen und verschlieRen.

o

©eN®

Abb. 3 - Verfahren zum Brechen des Schafts von FLOQSwabs® fiir die vaginale Selbstentnahme im 12x80 mm Testréhrchen von Copan

QUALITATSKONTROLLE
Die FLOQSwabs® zur vaginalen Selbstentnahme unterliegen vor der Abgabe des Produkts verschiedenen Qualitatskontrollen, einschlieRlich des
Tests auf DNase und RNase.
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LEISTUNGSFAHIGKEIT

Fiir den CT/NG Test wurde das Produkt auf der Molekularplattform GeneXpert® mit dem Kit Xperf® CT/NG (Cepheid) getestet, indem eine
Suspension von 10X LoD und 1X LoD von Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) und Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822) auf den Tupfer
inokuliert wurde.

Nach der Inokulation wurde der Tupfer im Testrohrchen des Kits Xpert® CT/NG von Cepheid abgebrochen und die Probe entsprechend den
Anweisungen des Kits verarbeitet. Die Stabilitit der DNA von CT/NG auf dem trockenen Tupfer wurde mit dem Kit Xpert® CT/NG von Cepheid bei
Zeitpunkt null und nach 4-wdchiger Lagerung bei Raumtemperatur (20-25°C) sowie bei gekihlter Temperatur (4°C) durch Elution der Tupfer in 2,5
ml phosphatgepufferter Lésung getestet.

Fiir den HPV Test wurde das Produkt auf der Molekularplattform cobas® 4800 mit dem Test-Kit cobas® HPV (Roche Molecular Systems, Inc) validiert.
Der Tupfer wurde 10 Sekunden lang in eine Suspension von HPV18-positiven Zellen in zwei unterschiedlichen Konzentrationen eingetaucht: 10X
LoD (400 Zellen/ml) und 1X LoD (40 Zellen/ml). Nach der Inokulation wurde der Tupfer in 5 ml PreservCyt® Lésung (Hologic, Inc.) gegeben und in
der Lésung 20 Sekunden lang geschiittelt. Die Probe wurde anschlieend mit dem cobas® HPV Test-Kit von Roche entsprechend dessen
Gebrauchsanweisung aufbereitet. Die gleiche Prozedur wurde fiir den Stabilitatstest der Probe bei Zeitpunkt null sowie nach zweiwdchiger Lagerung
bei -20°C und +50°C befolgt, indem der Tupfer mit einer Suspension von HPV16-positiven Zellen in einer Konzentration von 300 Zellen/ml inokuliert
wurde.

Der Produktcode 5E089N wurde unter Einsatz klinischer Proben validiert mithilfe:

1) der automatisierten Plattformen BD Viper LT und BD COR™ mit dem BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Nach Gewinnung der Probe
wurden die aus der Selbstentnahme stammenden Tupfer im Labor in Réhrchen mit dem Verdiinnungsmittel fiir Selbstentnahme BD HPV LBC (3 ml)
Ubertragen und mit dem BD Onclarity HPV Assay sowohl auf der automatisierten Plattform BD Viper LT als auch auf BD COR™ entsprechend den
Herstelleranweisungen aufbereitet.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl) validiert. Nach Gewinnung der Probe wurde der Tupfer 2 Stunden lang bei 56°C in 200 pl des
Lysepuffers NucleoSpin 8 Gewebe (Macherey-Nagel) getaucht, um die virale DNA entsprechend Herstelleranweisung des Test-Kits zu extrahieren.
Die Probe wurde anschlieBend mit dem Test-Kit Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica) entsprechend dessen Gebrauchsanweisung
aufbereitet.

ERGEBNISSE

Die erzielte Leistung bzw. Stabilitat der Proben ist abhangig von sachgerechter und angemessener Gewinnung der Probe, zligigem Transport und
rascher Untersuchung im Labor ebenso wie von dem anschlieRend verwendeten Assay. Falsche Untersuchungsergebnisse kdnnen sich infolge von
Fehlern bei der Entnahme, mangelhafter Handhabung oder Lagerung der Probe oder, wenn die in der Probe enthaltene Anzahl von Mikroorganismen
unter der Empfindlichkeitsschwelle des verwendeten Diagnosesets liegt, ergeben.

Zur Vermeidung fehlerhafter Resultate sind die auf dieser Packungsbeilage enthaltenen Anweisungen sowie die Herstelleranweisungen des
verwendeten Diagnose-Kits streng zu befolgen.

Bitte die Symboltabelle am Ende der Gebrauchsanleitung beachten.

Francais

Dispositif d'auto-prélévement vaginal FLOQSwabs® avec point de rupture
Instructions d'utilisation pour LABORATORE MEDICAL

USAGE PREVU

Le dispositif FLOQSwabs® pour I'auto-prélévement d'échantillon vaginal est un écouvillon sec et stérile contenu dans un tube destiné a l'auto-
prélévement d'échantillons vaginaux afin de tester la présence de micro-organismes (bactéries, champignons et virus) responsables d'infections
sexuellement transmissibles (IST). Aprés recueil de I'échantillon vaginal, le tube permet son transport depuis le site de prélevement jusqu'au
laboratoire médical. Les échantillons peuvent alors étre analysés en laboratoire au moyen de procédures de diagnostic pour la détection de I'ADN
d'agents pathogenes.

RESUME ET PRINCIPES

Les infections sexuellement transmissibles peuvent étre provoquées par différents types de bactéries, champignons et virus. Du fait de I'existence
d'une vaste gamme d'agents pathogénes, les indications du médecin et directives de référence peuvent aider le laboratoire a établir les analyses les
plus appropriées afin de déterminer les agents étiologiques de ces infections'". L'une des procédures de routine utilisées pour le diagnostic des IST
chez les femmes consiste & prélever des échantillons vaginaux a I'aide d'un écouvillon. Cette procédure peut étre effectuée a I'aide du dispositif
FLOQSwabs® d'auto-prélévement.

Le dispositif FLOQSwabs® d'auto-prélévement vaginal est un écouvillon floqué stérile contenu dans un tube et permettant I'auto-prélévement vaginal
en milieu clinique. Les écouvillons d'auto-prélévement vaginaux analysés a l'aide de méthodes d'amplification de I'ADN sont équivalents aux
écouvillons prélevés par des médecins et, dans certains cas, plus sensibles a la détection de I'agent pathogene responsable de l'infection que les
méthodes de culture bactérienne classiques®®®), car la recherche de I'acide nucléique nimpose pas de maintenir I'agent pathogéne intact ou vital.
Les échantillons vaginaux auto-prélevés ont notamment donné de meilleurs résultats que ceux prélevés par un professionnel de santé dans la
recherche de Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG) et du Papilloma virus humain (HPV) par amplification moléculaire*. La
procédure d'auto-prélévement d'échantillon vaginal dans la recherche de I'HPV a en outre permis d'optimiser les analyses de dépistage de ce type
d'organisme pathogéne, considéré comme étroitement lié au développement de certaines formes de tumeurs du col de I'utérus ©.
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Le dispositif FLOQSwabs® d'auto-prélévement vaginal est composé d'un tube en plastique et d'une tige & la pointe floquée destinée au recueil de
I'échantillon. La tige est dotée d'un point de rupture pré-moulé indiqué par une ligne rouge. Apres le recueil, I'échantillon doit étre immédiatement
inséré dans le tube de transport puis envoyé au laboratoire pour analyse.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le dispositif FLOQSwabs® d'auto-prélévement vaginal doté d'un point de rupture est composé d'une tige en plastique pour la collecte des échantillons
et d'un tube en plastique pour le transport des échantillons. Une extrémité de la tige est dotée d'une pointe recouverte de fibres de Nylon et I'extrémité
opposée possede un bouchon permettant d'insérer la tige dans le tube puis de fermer ce dernier. La tige est dotée d'un point de rupture pré-moulé
a environ 80 mm ou 60 mm de la pointe en fonction de la référence catalogue. Le point de rupture permet de briser I'écouvillon & I'intérieur d'un tube
a essai si la procédure de laboratoire I'exige. Le point de rupture est identifié par un repére rouge (Figure 1). Ce repére rouge indique également ou
positionner les doigts pendant la procédure de recueil enfin de faciliter une prise et manipulation correctes du dispositif. Une fois I'échantillon vaginal
prélevé, le tube permet de le transporter du site de collecte au laboratoire d'analyse.

Certaines références catalogue comportent une étiquette avec un code-barres amovible sur le tube. Le code-barres amovible a une numérotation
identique a celle figurant sur I'étiquette du tube. L'étiquette & code-barres amovible peut étre détachée et collée sur la documentation fournie au
laboratoire d'analyse afin de garantir la tracabilité de I'échantillon (Figure 2).

Figure 1 - Dispositif FLOQSwabs® avec point de rupture pour auto-prélévement d'échantillon vaginal

C e T——

Point de rupture avec repére rouge

Figure 2 - Etiquette amovible ) -

Le dispositif FLOQSwabs® d'auto-prélévement d'échantillon vaginal est disponible dans les différentes configurations de produits décrites dans le
tableau ci-dessous:

Référence catalogue Description Taille de I’emballage
Un écouvillon a applicateur de taille standard avec point de rupture de 80 mm, 100 unités par boite/
552C.80 N s
dans un tube avec bouchon rouge. 6 boites x 100 unités dans un carton
552C.80PB Un écouvillon a applicateur de taille standard avec point de rupture de 80 mm, 100 unités par boite/
i dans un tube avec bouchon rouge et code-barres détachable. 6 boites x 100 unités dans un carton
5E089N Un écouvillon a applicateur de taille standard avec point de rupture de 60 mm, 100 unités par boite/
dans un tube avec bouchon blanc et code-barres détachable. 6 boites x 100 unités dans un carton

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Le matériel adapté a I'extraction, I'amplification et I'analyse de I'ADN de I'agent pathogéne recherché. Pour ces procédures, consulter les manuels
de laboratoire de référence.

STOCKAGE DU PRODUIT
Il doit étre stocké dans son emballage d'origine & une température entre 2 et 30°C jusqu'au moment de I'utiliser. Ne pas incuber ou congeler avant
utilisation. S'il est incorrectement stocké, son efficacité est compromise.

LIMITES

1. Les échantillons vaginaux collectés et transportés a I'état sec (sans recours & un milieu de culture pour leur conservation) ne doivent pas
étre analysés pour rechercher d'IST par des méthodes de plaques de culture, en ce que le transport a I'état sec ne garantit pas une survie
optimale des souches concernées.

2. Concernant 'auto-prélévement d'échantillons vaginaux sur des patientes mineures, il est recommandé de se référer a la réglementation
locale, nationale et fédérale en la matiere.

3. Les conditions de recueil et de transport, les temps et le volume des échantillons prélevés a des fins d'examen clinique sont des variables
significatives dans |'obtention de résultats fiables.

4. L'écouvillon vaginal FLOQSwabs® dispose d'un point de rupture pré-moulé. Si la procédure du laboratoire nécessite de la briser dans un
tube a essai, vérifier, avant de procéder a la rupture, que la hauteur du tube a essai est compatible avec la hauteur du point de rupture
(distance entre la pointe et le point de rupture). En cas d'utilisation d'un tube a essai différent du tube Copan 12x80 mm et si la longueur de
la tige (distance entre la pointe et le point de rupture) a I'intérieur du tube a essai ne correspond pas a la hauteur du tube a essai, le mécanisme
de rupture décrit dans ces instructions pourrait ne pas étre applicable et entrainer l'impossibilité de fermer le tube a essai.
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

1. L'environnement approprié a |'utilisation du dispositif (recueil en milieu hospitalier, chirurgical ou domestique) doit étre défini par le
professionnel de santé sur la base de I'examen diagnostic.

2. Ce produit est a usage unique exclusivement; toute réutilisation pourrait engendrer un risque de contamination croisée et/ou des résultats
erronés.

3. L'auto-prélévement vaginal ne doit pas étre effectué: 1) pendant la grossesse; 2) au cours des trois mois suivant la naissance; 3) sila patiente
arécemment subi une opération gynécologique; 4) en cas de saignement inhabituel ou de douleurs pelviennes. Le prélévement d' échantillons
pendant le cycle menstruel n'a pas été évalué.

4. Aucours des 3 jours précédant I'auto-prélévement d'un échantillon vaginal, |'utilisation d'ovules vaginaux, crémes ou nettoyants, contraceptifs

ou préservatifs vaginaux doit étre évitée.

Au cours des 2 jours précédant |'auto-prélevement d'un échantillon vaginal, il convient d'éviter tout rapports sexuels, échographies et

examens gynécologiques.

Ne pas stériliser le dispositif avant utilisation.

Ne pas reconditionner pour d'autres utilisations commerciales.

Ne convient pas a d'autres applications que celles pour lesquelles il est prévu.

Ne pas utiliser si le dispositif présente des signes visibles de contamination ou de fuite des échantillons a leur arrivée au laboratoire.

La méthode d'analyse utilisée a des fins de diagnostic ou de dépistage a partir d'échantillons vaginaux collectés au moyen du dispositif

FLOQSwabs® d'auto-prélévement vaginal doit étre validée a I'avance par le laboratoire.

11. Au laboratoire, I'utilisation de ce produit en association avec des milieux de culture de conservation, des kits de diagnostic rapides ou des
instruments de diagnostic doit étre validée a I'avance par I'utilisateur.

12. Tous les échantillons prélevés doivent étre considérés comme potentiellement infectés; par conséquent, une prudence maximale est
recommandée lors de la manipulation de I'échantillon.

13. A réception de I'échantillon au laboratoire, porter des gants de protection et tout autre équipement de protection adapté & la manipulation
d'échantillons cliniques. Respecter les recommandations en matiére de biosécurité lors de la manipulation ou de I'analyse d'échantillons
cliniques.

14. Aprés utilisation, I'écouvillon et le tube de transport doivent étre éliminés conformément a la réglementation du laboratoire en matiere de
déchets infectés.

DETERIORATION DU PRODUIT

Avant de remettre FLOQSwabs® au patient pour auto-prélévement, vérifier que le produit est intact et correctement conservé. Ne pas utiliser si: 1. le
produit présente des signes visibles de détérioration (par ex. si la pointe ou la tige de I'écouvillon est cassée) ou de contamination; 2. le produit a
dépassé la date d'expiration; 3. le tube est ouvert (scellé brisé), 4. ou le produit présente tout autre signe de détérioration.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Auto-prélevement d'échantillons vaginaux
Pour des instructions détaillées sur l'auto-prélévement d'échantillons vaginaux, se reporter aux INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR LA

PATIENTE fournies avec le dispositif.

Transport et stockage d'échantillons vaginaux

L'échantillon vaginal auto-prélevé a l'aide du dispositif FLOQSwabs® peut étre transporté dans le tube & écouvillon. Il n'est pas nécessaire de sécher
I'échantillon avant d'insérer I'écouvillon dans le tube.

Merci de se référer au kit de diagnostic en aval pour connaitre les spécifications relatives au transport et au stockage de I'échantillon.

Utilisation en laboratoire pour I'analyse moléculaire
L'échantillon vaginal recueilli avec FLOQSwabs® doit étre analysé dés son arrivée au laboratoire.

L'échantillon vaginal recueilli avec FLOQSwabs® doit étre dilué avant I'amplification dans un milieu approprié pour examen moléculaire. Le type et le
volume du milieu dépendent du protocole utilisé pour le kit de diagnostic ainsi que de la procédure validée par le laboratoire.

Procédure de rupture de la tige de dispositif FLOQSwabs® dans un tube a essai (Fig.3
Si la procédure de laboratoire nécessite la rupture de I'écouvillon a l'intérieur d'un tube a essai, le briser au point de rupture pré-moulé comme suit:
REMARQUES: Les instructions ci-dessous décrivent la procédure pratique de rupture de I'écouvillon du FLOQSwabs® a l'intérieur d'un
tube a essai Copan standard de 12 x 80 mm. Le mécanisme de rupture avec d'autres tubes a essai et/ou écouvillons différents de ceux
indiqués doit étre évalué au préalable par I'utilisateur et peut nécessiter des instructions et précautions d'utilisation différentes ou
supplémentaires par rapport a celles indiquées ci-dessous.

—  Tenir le tube a essai dans une main, l'ouverture a I'opposé du visage.

- Saisir I'extrémité de la tige entre le pouce et l'index de I'autre main.

- Poser la partie de la tige comportant le point de rupture contre le bord du tube a essai.

—  Courber la tige de I'écouvillon selon un angle de 180° de sorte qu'il se brise au point de rupture. Au besoin, tourner délicatement la tige de

I'écouvillon jusqu'a la briser entierement et détacher la partie supérieure de la tige.
- Mettre au rebut la partie brisée de la tige de I'écouvillon.
—  Positionner le bouchon surle tube a essai et le fermer.

o
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©

Fig. 3 - Procédure de rupture de la tige d'auto-prélévement vaginal du dispositif FLOQSwabs® dans un tube a essai Copan de 12x80mm
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CONTROLE QUALITE
Le dispositif d'auto-prélévement vaginal FLOQSwabs® est soumis a différents tests de contréle qualité avant sa commercialisation, notamment le
test d'absence de DNase et de RNase.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES

Pour le test CT/NG, le produit a été validé sur la plate-forme moléculaire de GeneXpert® avec le kit Xpert® CT/NG (Cephide), en inoculant sur
I'écouvillon une suspension 10X LoD et 1X LoD de Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) et Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822).

Aprés inoculation, I'écouvillon a été cassé a l'intérieur du tube de test du kit Xpert® CT/NG de Cephide puis 'échantillon a été traité conformément
aux instructions d’utilisation du kit. La stabilité de I'ADN de CT/NG sur écouvillon sec a été testée avec le kit Xpert® CT/NG de Cephide au temps
zéro puis aprés 4 semaines conservé a température ambiante (20-25°C) et a température froide (4°C) en éluant les écouvillons dans 2,5 ml de
solution tamponnée au phosphate.

Pour le test a I'HPV, le produit a été a été validé sur une plate-forme moléculaire cobas® 4800 avec kit de test & 'HPV cobas® (Roche Molecular
Systems, Inc). L'écouvillon a été plongé dans une suspension de cellules positives de a I'HPV18 pendant 10 secondes & deux concentrations
différentes: 10X LoD (400 cellules/ml) et 1X LoD (40 cellules/ml). Aprés inoculation, I'écouvillon a été placé dans 5 ml de solution PreservCyt®
(Hologic, Inc.) et agité dans la solution pendant 20 secondes. L'échantillon a ensuite été traité avec le kit de test & 'HPV de Roche cobas®
conformément aux instructions d'utilisation du kit. La méme procédure a été suivie pour tester la stabilité de I'échantillon au temps zéro puis au bout
de deux semaines a une température de conservation de -20°C et +50°C en inoculant I'écouvillon avec une suspension de cellules positives a
I'HPV16 a une concentration de 300 cellules/ml.

Le code produit 5SE089N, a été validé a l'aide d'échantillons cliniques testés avec :

1) Plates-formes automatisées BD Viper et BD COR™ avec BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Apres le prélevement de I'échantillon, au
laboratoire, les écouvillons auto-prélevés ont été transférés dans des tubes de diluant BD HPV LBC Self-Collection (3 ml) et traités avec le BD
Onclarity HPV ASSAY sur les deux plates-formes automatisées BD Viper LT et BD COR™, conformément aux instructions du fabricant.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB analitica srl). Aprés recueil de I'échantillon, I'écouvillon a été plongé dans 200 pl du tampon de lyse 8
NucleoSpin Tissue (Macherey-Nagel) pendant 2 heures a 56°C afin d'extraire 'ADN viral conformément aux instructions du fabricant du kit.
L'échantillon a ensuite été traité avec le kit de test Ampliquality HPV Type Express (AB analitica) conformément aux instructions d'utilisation du kit.

RESULTATS

Les résultats de performance ou la stabilité de I'échantillon obtenus dépendent de la conformité et de I'adéquation du prélevement et du transport de
I'échantillon ainsi que de son analyse rapide en laboratoire et de I'essai utilisé en aval. Des résultats d'analyse incorrects peuvent étre imputables a
des erreurs de prélevement, une manipulation ou un stockage impropres de I'échantillon, ou la présence dans I'échantillon d'une quantité de micro-
organismes inférieure au seuil de sensibilité analytique du test de diagnostic utilisé.

Afin d'éviter des résultats incorrects, respecter strictement les instructions décrites dans cette notice et celles fournies par le fabricant du kit de
diagnostic utilisé.

Merci de se reporter au tableau des symboles a la fin des instructions d'utilisation

FLOQSwabs® de auto colheita vaginal com ponto de quebra
Instrugdes de utilizagdo para o LABORATORIO MEDICO

UTILIZAGAO PREVISTA

FLOQSwabs® para auto-colheita de uma amostra vaginal ¢ uma zaragatoa seca, esterilizada contida num tubo que se destina a ser utilizada para
auto-colheita de amostras vaginais para teste de microrganismos (bactérias, fungos e virus) responsaveis por infegdes sexualmente transmitidas
(IST). Logo que a amostra vaginal tenha sido colhida, o tubo permite transporta-la desde o local de colheita até ao laboratério médico. No laboratério,
as amostras podem ser analisadas utilizando procedimentos de diagnéstico para a detegdo de ADN de agentes patogénicos.

RESUMO E PRINCIPIOS

As infecdes sexualmente transmissiveis podem ter origem em diferentes tipos de bactérias, fungos e virus. Perante uma gama tdo ampla de agentes
patogénicos, as indicagdes fornecidas pelo médico e as linhas de orientagéo de referéncia podem auxiliar o laboratério a estabelecer quais as
analises mais adequadas para identificar os agentes etiologicos de tais infegdes". Um dos procedimentos de rotina utilizados em diagnéstico de
IST em mulheres inclui tirar amostras vaginais com uma zaragatoa. Este procedimento pode ser efetuado utilizando o dispositivo vaginal
FLOQSwabs® para auto-colheita.

FLOQSwabs® ¢ uma zaragatoa flocada esterilizada contida num tubo que permite a auto-colheita vaginal em cenario clinico. As zaragatoas vaginais
de auto-colheita analisadas utilizando métodos de amplificagdo de ADN sao equivalentes as zaragatoas de colheita clinica e, em alguns casos, mais
sensiveis na detegdo de patégeno responsavel pela infegdo do que os métodos de cultura de bactérias convencionais®®), uma vez que a pesquisa
de &cido nucleico ndo implica a manutengéo do patégeno intacto ou vital. Em especial, as amostras vaginais de auto colheita forneceram melhores
resultados que as colhidas por um profissional médico na pesquisa de Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG) e Virus do Papiloma
Humano (HPV) através de amplificagéo molecular®. Utilizando o procedimento de auto-colheita de amostra vaginal para pesquisa de HPV permitiu
ainda otimizar as analises de rastreio deste tipo de patégeno, considerado estreitamente relacionado com o desenvolvimento de algumas formas de
tumor do colo uterino®.

As FLOQSwabs® vaginais sdo compostas de um tubo de plastico e uma haste com uma ponta flocada para colher a amostra. A haste tem um ponto
de quebra pré-marcado com uma linha vermelha. Apds colheita, a amostra deve ser imediatamente inserida no tubo de transporte e enviada ao
laboratério para realizagdo da analise.
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DESCRIGAO DO PRODUTO

A zaragatoa FLOQSwabs® vaginal de auto colheita com ponto de quebra é composta por uma haste de plastico para colheita da amostra e um tubo
de plastico para transporte da amostra. Uma extremidade da haste tem uma ponta coberta com fibras de Nylon e a extremidade oposta tem uma
tampa que permite a insercdo da haste no tubo e fecha-lo. A haste tem um ponto de quebra pré-marcado de cerca de 80 mm ou 60 mm desde a
extremidade, dependendo do nimero do catélogo. O ponto de quebra permite a quebra da zaragatoa dentro de um tubo de ensaio, se for necessario
pelo procedimento de laboratério. O ponto de quebra esta identificado por uma marca vermelha (Figura 1). Esta marca vermelha indica também
onde posicionar os dedos durante o procedimento de colheita para agarrar e manusear o dispositivo de forma fécil e correta. Logo que a amostra
vaginal tenha sido colhida, o tubo permite transporta-la desde o local de colheita até ao laboratério de andlise.

Alguns numeros de catalogo tém uma etiqueta com codigo de barras amovivel, no tubo. O codigo de barras amovivel tem uma numeragao idéntica
a da etiqueta no tubo. A etiqueta de coédigo de barras amovivel pode ser destacada e colada na documentagao fornecida ao laboratério de anélise
para garantir a rastreabilidade da amostra (Figura 2).

Figura 1 - Zaragatoa FLOQSwabs® com ponto de quebra para auto-colheita de uma amostra vaginal

C€0123

C Copan ...

NamefliomNome

-

Ponto de quebra com marca vermelha

Figura 2 - Etiqueta amovivel

FLOQSwabs® para auto-colheita de uma amostra vaginal esta disponivel numa configuragéo de produto diferente descrita na tabela em baixo:

Numero de catalogo Descrigao Tamanho da embalagem
U " licador de t h | i@ d bra de 80 100 unidades por caixa/
552C.80 ma zaragatoa com aplicador de tamanho normal com ponta de quebra de 80 mm, 6 caixas x 100 unidades
num tubo com tampa vermelha. X =
numa caixa de cartdo
100 unidad ixa/
552C.80PB Uma zaragatoa com aplicador de ta’mlanho normal com ppnta de quebra de 80 mm, 6 cail)J(!I'si 1?0pfr:ig:3(;
num tubo com tampa vermelha e cédigo de barras amovivel. . =
numa caixa de cartdo
Uma zaragatoa com aplicador de tamanho normal com ponta de quebra de 60 mm, 100 lunldades porlcalxa/
5E089N . . 6 caixas x 100 unidades
num tubo com tampa branca e cédigo de barras amovivel. . =
numa caixa de cartdo

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO INCLUIDOS
Materiais adequados para extragao, amplificagdo e analise do ADN do patégeno pesquisado. Para estes procedimentos, consulte os manuais de
laboratério de referéncia.

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO
O produto deve ser armazenado na sua embalagem original e a uma temperatura entre 2 e 30°C, até ao momento de utilizagdo. Nao incubar ou
congelar antes de usar. Se armazenado incorretamente, a eficacia do produto ficara comprometida.

LIMITACOES

1. Amostras vaginais colhidas e transportadas a seco (sem utilizar um meio de cultura de preservagéo) ndo devem ser analisadas para a
pesquisa de IST utilizando métodos de placa de cultura, uma vez que o transporte a seco ndo garante uma sobrevivéncia das estirpes
envolvidas.

2. Para a auto-colheita de amostras vaginais em doentes menores, recomenda-se consultar os regulamentos locais, nacionais e federais.

3. As condigdes de colheita e transporte, os tempos e volume das amostras colhidas para investigagao clinica séo variaveis significativas para
obteng&o de resultados fidveis.

4. A zaragatoa vaginal FLOQSwabs® tem um ponto de quebra pré-marcado. Se o procedimento de laboratério implicar a quebra dentro de um
tubo de ensaio, antes de quebrar, verifique se a altura do tubo de ensaio € compativel com a altura do ponto de quebra (desde a ponta da
zaragatoa até ao ponto de quebra). Se se utilizar um tubo de ensaio diferente do tubo de ensaio de 12x80 mm da Copan e se o comprimento
da haste (desde a ponta até ao ponto de quebra) dentro do tubo de ensaio ndo se adaptar & altura do tubo de ensaio, o mecanismo de
quebra descrito nestas instrugdes de utilizagdo pode ndo ser aplicavel e pode ser impossivel fechar o tubo de ensaio.
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ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
1. O ambiente apropriado para utilizagao do dispositivo (colheita num hospital, bloco cirtirgico ou ambiente doméstico) deve ser definido pelo
profissional de cuidados de satude com base na investigagéo de diagndstico.
2. Este produto é de utilizagdo Unica. A sua reutilizagdo pode causar risco de contaminagéo cruzada e/ou resultados imprecisos.
3. A auto-colheita vaginal ndo deve ser efetuada: 1) durante a gravidez; 2) nos trés meses a seguir ao parto; 3) se a doente tiver sido
recentemente submetida a uma operacéo ginecoldgica; 4) no caso de hemorragia e dores pélvicas fora do habitual. A colheita de amostras
durante o ciclo menstrual ainda nao foi avaliada.

4. Nos 3 dias antes da auto-colheita de uma amostra vaginal, deve evitar-se a utilizagdo de ovos vaginais, cremes e géis de lavagem,
contracetivos vaginais ou preservativos.

5. Nos 2 dias antes da auto-colheita de uma amostra vaginal, deve evitar-se relagdes sexuais e exames de ultrassons ou ginecoldgicos.

6. Nao esterilize o dispositivo antes da utilizagdo.

7. Nao volte a re-embalar para outras utilizagdes comerciais.

8. Nao indicado para outras aplicagdes que ndo aquelas para as quais se destina.

9.  Nao utilizar se o dispositivo exibir sinais visiveis de contaminagéo da amostra ou fuga apés chegada ao laboratério.

10. O método de andlise utilizado para efeitos de diagndstico ou rastreio a comegar pelas amostras vaginais colhidas com o dispositivo vaginal

FLOQSwabs® para auto-colheita tem de ser validado pelo laboratério adiantadamente.

11. No laboratério, a utilizagdo deste produto em combinagdo com meios de preservacdo de cultura, kits de diagndstico rapidos ou aparelhos
de diagnéstico tem de ser validada pelo utilizador adiantadamente.

12. Todas as amostras colhidas devem ser consideradas como potencialmente infetadas, porisso recomenda-se o maximo de cuidado quando
se manusear a amostra.

13. Logo que a amostra chegue ao laboratério, use luvas de prote¢do e outro equipamento de protegéo adequado para manuseamento de
amostras clinicas. Observar as recomendacdes de seguranca biolégica ao manusear ou analisar amostras clinicas.

14. Apos utilizagédo, a zaragatoa e o tubo de transporte devem ser eliminados em conformidade com as regulamentos do laboratério para
residuos infetados.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

Antes de manusear a FLOQSwabs® para a auto-colheita por parte do doente, verifique se o produto esté intacto e apropriadamente conservado.
Nao utilizar se: 1. o produto exibir sinais visiveis de danos (por exemplo se a ponta ou haste da zaragatoa estiverem quebrados) ou contaminagéo;
2. o produto tiver ultrapassado o seu prazo de validade; 3. o tubo estiver aberto (vedante néo intacto), 4. o produto exibir qualquer outro sinal de
deterioragéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Auto-colheita de amostras vaginais

Para instrugées detalhadas sobre auto-colheita de amostras vaginais, consulte as INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA O DOENTE fornecidas
com o dispositivo.

Transporte e armazenamento de amostras vaginais

A amostra vaginal auto-colhida com FLOQSwabs® pode ser transportada no tubo da zaragatoa. N&o é necessario secar a amostra antes de inserir
a zaragatoa no tubo.

Consulte o kit de teste de diagnéstico a jusante para saber as exigéncias de transporte e armazenamento especificas da amostra.

Utilizacao no laboratério para analise molecular

A amostra vaginal colhida com o FLOQSwabs® deve ser analisada mal chegue ao laboratério.

A amostra vaginal colhida com a FLOQSwabs® deve ser diluida antes da amplificagdo num meio apropriado para investigagdo molecular. O tipo e
o volume de meio dependem do protocolo utilizado para o kit de diagnéstico e o procedimento validado pelo laboratério.

Procedimento para quebrar a haste da FLOQSwabs® num tubo de ensaio (Fig.3
Se o procedimento de laboratério necessitar de quebrar a zaragatoa dentro de um tubo de ensaio, quebre-a no ponto de quebra pré-marcado como
se segue:
NOTAS: As instrugdes a seguir ensinam como proceder a quebra da FLOQSwabs® dentro de um tubo de ensaio standard de 12x80 mm da
Copan. O mecanismo de quebra com outros tubos de ensaio e/ou zaragatoas diferentes dos indicados deve ser avaliado previamente pelo
utilizador e pode exigir instrugdes e precaucdes de operacao diferentes ou adicionais das descritas abaixo.

- Segure o tubo de ensaio numa méo, tendo o cuidado de colocar a sua abertura virada para o lado oposto ao do seu rosto.

—  Agarre a extremidade da haste com o polegar e o indicador da outra mao.

- Encoste a parte da haste com o ponto de quebra contra a borda do tubo de ensaio.

- Dobre a haste da zaragatoa em um angulo de 180° de modo a partir no ponto coincidente com o ponto de quebra. Se for necessario, rode

suavemente a haste da zaragatoa até partir completamente e remova a parte superior da haste.
—  Elimine a parte de haste da zaragatoa, quebrada.
- Coloque a tampa no tubo de ensaio e feche.

Fig.3 - Procedimento para quebrar a haste da FLOQSwabs® vaginal de auto-colheita num tubo de ensaio de 12x80mm da Copan
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CONTROLO DE QUALIDADE
As FLOQSwabs® vaginais de auto-colheita foram sujeitas a diversos testes de controlo de qualidade antes do produto ser langado, incluindo o teste
de auséncia de DNase e RNase.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Para o teste de CT/NG, o produto foi validado na plataforma molecular GeneXpert® com o kit CT/NG Xpert® (Cepheid), inoculando na zaragatoa
uma suspensdo 10X LD e 1X LD de Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) e Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822).

Apds inoculagdo, a zaragatoa foi quebrada dentro do tubo de ensaio do kit CT/NG Xpert® da Cepheid e a amostra processada de acordo com as
instrugdes para utilizagao do kit. A estabilidade de ADN CT/NG numa zaragatoa seca foi testada com o kit CT/NG Xpert® da Cepheid no tempo zero
e passadas 4 semanas armazenada a temperatura ambiente (20-25°C) e temperatura refrigerada (4°C) eluindo as zaragatoas em 2,5 ml de solugéo
tampao fosfato.

Para o teste HPV, o produto foi validado na plataforma molecular cobas® 4800 com o kit de teste cobas® HPV (Roche Molecular Systems, Inc). A
zaragatoa foi imersa numa suspensao de células positivas HPV18 durante 10 segundos a duas concentragtes diferentes: 10X LD (400 célula/ml) e
1X LD (40 célula/ml). Apés inoculagéo, a zaragatoa foi colocada em 5ml de Solugao PreservCyt® (Hologic, Inc.) e agitada na solugao durante 20
segundos. A amostra foi depois processada com o kit de teste cobas® HPV da Roche de acordo com as instrugdes de utilizagdo do kit. O mesmo
procedimento foi seguido para testar a estabilidade da amostra no tempo zero e apds duas semanas guardada a -20°C e +50°C inoculando a
zaragatoa com uma suspensao de células positivas HPV16 com uma concentragdo de 300 células/ml.

O cdédigo de produto 5E089N, foi validado utilizando as amostras clinicas testadas com:

1) Plataformas automaticas BD Viper LT e BD COR™ com o BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Apds a colheita da amostra, no laboratério
as amostras provenientes da auto-colheita foram transferidas para tubos de diluente BD HPV LBC Self-Collection (3 ml) e processadas com o BD
Onclarity HPV Assay nas plataformas automaticas BD Viper LT e BD COR™, de acordo com as instru¢des do fabricante.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). Apds a colheita da amostra, a zaragatoa foi imersa em 200 pl do tampéo de lise NucleoSpin 8
Tissue (Macherey-Nagel) durante 2 horas a 56°C para extrair o ADN viral de acordo com as instrugdes do fabricante do kit. A amostra foi depois
processada com o kit de teste Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica) de acordo com as instrugdes de utilizagdo do kit.

RESULTADOS

Os resultados de desempenho ou a estabilidade da amostra obtida depende da colheita apropriada e adequada da amostra, transporte e andlises
de laboratério imediatos bem como posterior ensaio em utilizacdo. Podem obter-se resultados de andlises incorretos no seguimento de erros de
colheita, manuseamento ou armazenamento incorreto de amostras ou presenga na amostra de um nimero de microrganismos inferior ao limite de
sensibilidade analitica do teste de diagndstico utilizado.

Por forma a evitar resultados incorretos, siga estritamente as instrugdes descritas neste folheto e as fornecidas pelo fabricante do kit de diagnéstico
utilizado.

Consultar o quadro dos simbolos no final das instru¢des de utilizagdo

Nederlands

FLOQSwabs® voor vaginale zelfafname met breekpunt
Gebruiksaanwijzing voor het MEDISCH LABORATORIUM

BEOOGD GEBRUIK

FLOQSwabs® voor zelfafname van een vaginaal monster is een droog, steriel wattenstaafje in een buis, bedoeld voor het zelf nemen van een vaginaal
monster dat getest wordt op micro-organismen (bacterién, schimmels en virussen) die verantwoordelijk zijn voor seksueel overdraagbare
aandoeningen (SOA). Zodra het vaginale monster is afgenomen, kan het in de buis van de monsternamelocatie naar het medisch laboratorium
worden vervoerd. In het laboratorium kunnen de monsters worden geanalyseerd volgens diagnostische procedures voor de detectie van DNA van
pathogenen.

SAMENVATTING EN BASISPRINCIPES

Seksueel overdraagbare infecties worden veroorzaakt door verschillende typen bacterién, schimmels en virussen. Ten overstaan van een dergelijke
diversiteit aan pathogenen kunnen aanwijzingen van de arts en de referentierichtlijnen van het laboratorium helpen bij het vaststellen welke analyses
geschikt zijn om de veroorzakers van deze infecties te identificeren(. Een van de routineprocedures die voor de diagnose van een SOA bij vrouwen
wordt toegepast is die waarbij met behulp van een wattenstaafje een vaginaal monster wordt afgenomen. Deze procedure kan worden uitgevoerd
met de FLOQSwabs®, een hulpmiddel voor vaginale zelfafname.

De FLOQSwabs® is een steriel gevlokt wattenstaafje in een buis, dat vaginale zelfafname in een Klinische setting mogelijk maakt. Een volgens DNA-
amplificatiemethoden geanalyseerd zelf afgenomen vaginaal monster is gelijkwaardig aan een door een arts afgenomen monster. Ook zijn deze
methoden voor het opsporen van de voor de infectie verantwoordelijke ziekteverwekker in sommige gevallen gevoeliger dan de conventionele
bacteriéle kweekmethoden®>?, omdat het opsporen van het betreffende nucleinezuur niet vereist dat het pathogeen intact of in leven blijft. Zelf
afgenomen vaginale monsters bleken vooral betere resultaten op te leveren dan wanneer ze waren afgenomen door een medisch specialist voor de
bepaling van Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG) en het humaan papillomavirus (HPV) door middel van moleculaire
amplificatie®®. Toepassing van de procedure voor zelfafname van vaginale monsters voor het opsporen van HPV maakt het bovendien mogelijk om
de screeningsmethoden te optimaliseren voor dit type pathogeen, dat in nauw verband wordt gebracht met de ontwikkeling van bepaalde
tumorvormen in de baarmoederhals ©.

De FLOQSwabs® voor vaginale zelfafname bestaat uit een plastic buis en een staafje met een gevlokte top voor afname van het monster. Het staafje
heeft een voorgevormd breekpunt, voorzien van een rood streepje. Na afname moet het monster onmiddellijk in de transportbuis worden gebracht
en voor analyse naar het laboratorium worden verstuurd.
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PRODUCTBESCHRIJVING

De FLOQSwabs® voor vaginale zelfafname met breekpunt bestaat uit een plastic staafje voor monstername en een plastic buis voor monstertrans port.
Eén uiteinde van het staafje heeft een met nylon vezels beklede top en het andere uiteinde is voorzien van een dop waarmee het staafje in de buis
gebracht en afgesloten kan worden. Het staafje heeft afhankelijk van het catalogusnummer een voorgevormd breekpunt op ca. 80 mm of 60 mm van
de top. Het breekpunt maakt het mogelijk het wattenstaafje in een reageerbuis af te breken, indien de laboratoriumprocedure dit vereist. Het breekpunt
wordt aangegeven met een rode markering (afbeelding 1). Deze rode markering geeft ook aan waar de vingers moeten worden geplaatst tijdens de
afname, zodat het hulpmiddel gemakkelijk en correct kan worden beetgenomen en gehanteerd. Zodra het vaginale monster is afgenomen, kan het
in de buis van de monsternamelocatie naar het medisch laboratorium worden vervoerd.

Sommige catalogusnummers hebben een etiket met een verwijderbare barcode op de buis. De nummering van de verwijderbare barcode komt
overeen met die op het etiket van de buis. Het verwijderbare barcode-etiket kan worden losgehaald en op de aan het analyselaboratorium verstrekte
documentatiemap worden geplakt. Hiermee wordt de traceerbaarheid van het monster gewaarborgd (afbeelding 2).

Afbeelding 1 - FLOQSwabs® met breekpunt voor zelfafname van een vaginaal monster

Afbeelding 2 - Verwijderbaar etiket

FLOQSwabs® voor zelfafname van een vaginaal monster is beschikbaar in verschillende productconfiguraties, die worden beschreven in

onderstaande tabel:

Catalogusnummer Beschrijving Verpakkingsformaat

100 eenheden per doos/6
552C.80 Eén standaardformaat wattenstaafje met breekpunt op 80 mm, in buis met rode dop dozen x 100 eenheden in
kartonnen doos

Eén standaardformaat wattenstaafje met breekpunt op 80 mm, in buis met rode dop en 100 eenheden per doos/6

552C.80PB o dozen x 100 eenheden in
verwijderbare barcode Kartonnen doos

. . . 100 eenheden per doos/6

5E089N Eén standaardformaat wattenstaafje met breekpunt op 60 mm, in buis met rode dop en dozen x 100 eenheden in

verwijderbare barcode

kartonnen doos

BENODIGDE MAAR NIET INBEGREPEN MATERIALEN
Materialen die geschikt zijn voor extractie, amplificatie en analyse van het DNA van het op te sporen pathogeen. Raadpleeg voor deze procedures
de referentiehandleidingen van het laboratorium.

PRODUCTOPSLAG
Tot het moment van gebruik in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een temperatuur tussen 2 en 30°C. Niet invriezen voor gebruik . Onjuiste
opslag heeft nadelige gevolgen voor de werkzaamheid.

BEPERKINGEN

1. Vaginale monsters die droog worden verzameld en vervoerd (zonder gebruik te maken van een bewaarkweekmedium) mogen niet worden
geanalyseerd om SOA’s op te sporen via kweekplatenmethoden, omdat droog transport geen optimale overlevingsomstandigheden voor de
betreffende stammen garandeert.

2. Het is raadzaam om minderjarige patiénten die zelf een vaginaal monster afnemen te verwijzen naar de lokale, nationale en federale
regelgeving.

3. De afname- en transportomstandigheden, het tijdstip en het volume van het voor klinisch onderzoek verzamelde monster zijn belangrijke
variabelen voor het verkrijgen van betrouwbare resultaten.
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4. Het FLOQSwabs®-wattenstaafje voor vaginale afname heeft een voorgevormd breekpunt. Als deze volgens de laboratoriumprocedure moet
worden afgebroken in een reageerbuis, moet eerst gecontroleerd worden of de reageerbuis lang genoeg is voor het wattenstaafje (gemeten
van de top tot het breekpunt). Als een andere dan een Copan-reageerbuis van 12 x 80 mm wordt gebruikt en het staafje (van de top tot het
breekpunt) te lang is voor de reageerbuis, kan er van het in deze gebruiksaanwijzing beschreven breekmechanisme mogelijk geen gebruik
worden gemaakt, omdat de reageerbuis dan niet kan worden afgesloten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK

1. De juiste omgeving voor het gebruik van het hulpmiddel (bij afname in een ziekenhuis, operatiekamer of thuisomgeving) moet door de
zorgverlener worden bepaald op basis van het diagnostisch onderzoek.

2. Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik; hergebruik kan een risico op kruiscontaminatie en/of onbetrouwbare resultaten
opleveren.

3. Vaginale zelfafname mag niet worden uitgevoerd: 1) tijdens de zwangerschap; 2) in de eerste drie maanden na de bevalling; 3) als de patiént
onlangs een gynaecologische operatie heeft ondergaan; 4) in geval van abnormale bloedingen of bekkenpijn. Monstername gedurende de
menstruatiecyclus is niet onderzocht.

4. Inde 3 dagen voorafgaand aan de zelfafname van een vaginaal monster moet het gebruik van vaginale zetpillen, crémes of douches, vaginale
anticonceptiva of condooms worden vermeden.

5. Inde 2 dagen voorafgaand aan de zelfafname van een vaginaal monster moet men zich onthouden van seksuele gemeenschap en ultrasone
scans of gynaecologische onderzoeken.

6.  Het hulpmiddel voor gebruik niet steriliseren.

7. Niet herverpakken voor ander commercieel gebruik.

8.  Niet geschikt voor andere toepassingen dan die waarvoor het is bedoeld.

9.  Het hulpmiddel niet gebruiken als het bij aankomst in het laboratorium zichtbare tekenen van monsterverontreiniging of lekkage vertoont.

10. De analysemethode die wordt toegepast voor diagnostische of screeningsdoeleinden en die uitgaat van vaginale monsters die zijn genomen

met het FLOQSwabs®-hulpmiddel voor zelfafname, moet vooraf door het laboratorium worden gevalideerd.

11. In het laboratorium moet het gebruik van dit product in combinatie met bewaarcultuurmedia, kits voor sneldiagnostiek of diagnostische
instrumenten vooraf door de gebruiker worden gevalideerd.

12. Alle afgenomen monsters moeten als potentieel geinfecteerd worden beschouwd. Daarom wordt aanbevolen maximale voorzichtigheid te
betrachten bij het hanteren van het monster.

13. Draag zodra het monster in het laboratorium is aangekomen beschermende handschoenen en andere beschermende uitrusting die geschikt
zijn voor het werken met klinische monsters. Bij het hanteren of analyseren van patiéntenmonsters moeten de aanbevelingen inzake
biologische veiligheid in acht worden genomen.

14. Na gebruik moeten het wattenstaafje en de transportbuis worden afgevoerd in overeenstemming met de laboratoriumvoorschriften voor
besmet afval.

VERLIES VAN PRODUCTKWALITEIT

Voordat u FLOQSwabs® aan de patiént geeft voor zelfafname, moet u controleren of het product intact en goed bewaard is gebleven. Niet gebruiken
indien: 1. het product zichtbare tekenen vertoont van beschadiging (bijv. als de top of het staafje zelf gebroken is) of van vervuiling, 2. het product de
uiterste houdbaarheidsdatum heeft overschreden, 3. de buis geopend is geweest (zegel niet intact), 4. of het product andere tekenen van
beschadiging vertoont.

GEBRUIKSAANWIJZING

Zelfafname van vaginale monsters .
Raadpleeg de bij het hulpmiddel geleverde GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE PATIENT met gedetailleerde instructies voor zelfafname van
vaginale monsters.

Transport en opslag van vaginale monsters
Het met FLOQSwabs® zelf afgenomen vaginale monster kan in de wattenstaafbuis worden vervoerd. Het is niet nodig om het monster te drogen
voordat u het wattenstaafje in de buis plaatst.
Raadpleeg de diagnostische downstream-analysekit voor de specifieke transport- en opslageisen van het monster.
Gebruik in het laboratorium voor moleculaire analyse
Het met FLOQSwabs®™ afgenomen vaginale monster moet worden geanalyseerd zodra het in het laboratorium aankomt.
Het met FLOQSwabs® afgenomen vaginale monster moet vé6r amplificatie worden verdund in een geschikt medium voor moleculair onderzoek. Het
type medium en het volume zijn afhankelijk van het gevolgde protocol voor de diagnostische kit en de door het laboratorium ge valideerde procedure.
Procedure voor het breken van het FLOQSwabs®-staafie in een reageerbuis (afb. 3)
Als de laboratoriumprocedure vereist dat het wattenstaafje in een reageerbuis wordt afgebroken, dient dat als volgt te worden gedaan bij het
voorgevormde breekpunt:
OPMERKINGEN: Onderstaande instructies beschrijven de procedure voor het breken van een FLOQSwabs®-wattenstaafje in een standaard
Copan 12 x 80 mm reageerbuis. De breekwijze bij gebruik van andere dan de aangegeven reageerbuizen en/of wattenstaafjes moet vooraf
door de gebruiker worden beoordeeld en kan andere dan de hieronder beschreven of aanvullende werkinstructies en
voorzorgsmaatregelen vereisen.

— Houd de reageerbuis in de ene hand met de opening van uw gezicht af gericht.

— Pak het uiteinde van het staafje beet met duim en wijsvinger van de andere hand.

— Laat het breekpunt van het staafje tegen de rand van de reageerbuis rusten.

— Buig het wattenstaafje onder een hoek van 180° zodat deze op het breekpunt afbreekt. Draai indien nodig het wattenstaafje voorzichtig om,

totdat deze volledig is afgebroken en verwijder het bovenste deel van het staafje.
— Gooi het afgebroken deel van het wattenstaafje weg.
— Plaats de dop op de reageerbuis en draai deze dicht.

HPC146R05 Date 2022.03 Page 21



. E%QSwabs@ Coan

in een Copan 12 x 80 mm reageerbuis

KWALITEITSBEWAKING
Het FLOQSwabs®-wattenstaafje voor vaginale zelfafname wordt véér productvrijgave onderworpen aan diverse kwaliteitscontroletests, waaronder
de test op de afwezigheid van DNase en RNase.

PRESTATIEKENMERKEN

Voor de CT/NG-test is het product gevalideerd via het moleculaire platform GeneXpert® met de Xpert® CT/NG-kit (Cepheid), waarbij op het
wattenstaafie een suspensie van 10 x LOD en 1 x LOD van Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) en van Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822)
werd geinoculeerd.

Na inoculatie werd het wattenstaafje gebroken in de reageerbuis van de Xpert® CT/NG-kit van Cepheid en werd het monster opgewerkt volgens de
bij de kit behorende gebruiksaanwijzing. De stabiliteit van CT/NG-DNA op het droge wattenstaafje werd met behulp van de Xpert® CT/NG-kit van
Cepheid getest op tijdstip nul en na 4 weken opslag bij kamertemperatuur (20 - 25°C) en bij gekoelde temperatuur (4°C), waarbij de wattenstaafjes
werden geélueerd in 2,5 ml fosfaatgebufferde zoutoplossing.

Voor de bepaling van HPV werd het product gevalideerd via het moleculaire platform cobas® 4800 met behulp van de cobas® HPV-testkit (Roche
Molecular Systems, Inc.). Het wattenstaafje werd gedurende 10 seconden in een suspensie van HPV18-positieve cellen in twee verschillende
concentraties gedompeld: 10 x LOD (400 cellen/ml) en 1 x LOD (40 cellen/ml). Na inoculatie werd het wattenstaafje in 5 ml PreservCyt® Solution
(Hologic, Inc.) geplaatst en gedurende 20 seconden door de oplossing geroerd. Het monster werd vervolgens opgewerkt met gebruik van de Roche
cobas® HPV-testkit volgens de bij de kit behorende gebruiksaanwijzing. Volgens dezelfde procedure werd de stabiliteit van het monster getest op
tijdstip nul en na twee weken opslag bij -20°C en +50°C, waarbij het wattenstaafje werd geinoculeerd met een suspensie van HPV16-positieve cellen
in een concentratie van 300 cellen/ml.

De productcode 5E089N is gevalideerd met klinische monsters die zijn getest met:

1) de geautomatiseerde BD Viper LT en BD COR™ platforms met de BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Na de monsterafname werden
de zelf afgenomen wattenstaafjes in buisjes met BD HPV LBC verdunningsmiddel (3 ml) geplaatst en verwerkt met BD Onclarity HPV Assay op de
geautomatiseerde BD Viper LT en BD COR™ platforms volgens instructies van de fabrikant.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). Na de monsterafname werd het wattenstaafje gedurende 2 uur bij 56°C ondergedompeld in 200
ul lysisbuffer van NucleoSpin 8 Tissue (Macherey-Nagel) om het virale DNA te extraheren volgens de instructies van de fabrikant van de kit. Het
monster werd vervolgens opgewerkt met behulp van de HPV Type Express (AB Analitica)-testkit volgens de bij de kit behorende gebruiksaanwijzing.

RESULTATEN

De performanceresultaten en stabiliteit van het monster zijn afhankelijk van een juiste en adequate monsterafname, snelheid van transport en
laboratoriumanalyse en de uitgevoerde downstream-analyse. Onjuiste analyseresultaten kunnen worden verkregen door onjuist afname, hantering
of opslag van het monster of wanneer het aantal micro-organismen in een monster onder de analytische gevoeligheidsdrempel van de gebruikte
diagnostische test ligt.

Om onjuiste resultaten te voorkomen, dient u de instructies in deze folder en die van de fabrikant van de gebruikte diagnosekit strikt op te volgen.

Raadpleeg de tabel met symbolen aan het einde van de gebruiksaanwijzing.
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FLOQSwabs® for vaginal egenprovtagning med brytpunkt
Bruksanvisning for det MEDICINSKA LABORATORIET

AVSEDD ANVANDNING

FLOQSwabs® fér vaginal egenprovtagning &r en torr, steril provpinne i ett rér som ar avsedd att anvéndas fér vaginal egenprovtagning for att testa
for mikroorganismer (bakterier, svampar och virus) som orsakar sexuellt dverforbara infektioner (STI). Nar det vaginala provet har samlats in kan
roret anvandas for att transportera det fran insamlingsplatsen till det medicinska laboratoriet. | laboratoriet kan proverna analyseras med hjélp av
diagnostiska forfaranden for att upptéacka DNA fran patogena agens.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Sexuellt éverforbara infektioner kan orsakas av olika typer av bakterier, svampar och virus. Nar det géller ett sa stort antal patogener kan lakarens
indikationer och referensriktlinjer hjalpa laboratoriet att faststélla vilka analyser som ar Iampliga for att identifiera de etiologiska agenserna for dessa
infektioner"). Ett av de rutinférfaranden som anvands for att diagnostisera STI hos kvinnor &r att ta vaginala prover med en provpinne. Detta férfarande
kan utféras med hjélp av FLOQSwabs®-redskapet fér vaginal egenprovtagning.

FLOQSwabs® for vaginal egenprovtagning &r en steril flockad provpinne i ett rér som méjliggér vaginal egenprovtagning i en klinisk miljo.
Egenprovtagna vaginala provpinnar som analyseras med hjalp av DNA-amplifieringsmetoder ar likvardiga med kliniskt insamlade provpinnar och ar
i vissa fall kansligare nar det galler att pavisa den patogen som &r ansvarig fér infektionen &n de konventionella metoderna fér bakterieodling®%),
eftersom sokandet efter nukleinsyra inte kraver att patogenen halls intakt eller vital.

| synnerhet har vaginal egenprovtagning gett battre resultat &n de som tagits av lakare nar det géller att s6ka efter Chlamydia trachomatis (CT),
Neisseria gonorrhoeae (NG) och humant papillomvirus (HPV) med hjélp av molekylar amplifiering®. Genom att anvinda vaginal egenprovtagning
for att soka efter HPV har man dessutom kunnat optimera screeninganalyserna for denna patogentyp som anses vara nara relaterad till utvecklingen
av vissa former av tumérer i livmoderhalsen(®).

FLOQSwabs® fér vaginal egenprovtagning bestar av ett plastrdr och ett skaft med en flockad spets fér provtagning. Skaftet har en férgjuten brytpunkt
med en rod linje. Efter insamlingen ska provet omedelbart sattas i transportréret och skickas till laboratoriet fér analys.

PRODUKTBESKRIVNING

FLOQSwabs® fér vaginal egenprovtagning med brytpunkt bestér av ett plastskaft fér provtagning och ett plastrér for provtransport. Den ena &nden
av skaftet har en spets som ar tackt med nylonfibrer och den motsatta anden har en lock som gor det mojligt att satta in skaftet i roret och sténga det.
Skaftet har en forgjuten brytpunkt ca 80 mm eller 60 mm fran spetsen, beroende pa katalognumret. Brytpunkten gor det mgjligt att bryta av provpinnen
inuti ett provrér om laboratorieforfarandet kréver det. Brytpunkten identifieras med en rod markering (figur 1). Den réda markeringen visar ocksa var
fingrarna ska placeras under insamlingsforfarandet for att underlatta och korrekt grepp och hantering av redskapet. Nar det vaginala provet har
samlats in kan roret anvandas for att transportera det fran insamlingsplatsen till analyslaboratoriet.

Vissa katalognummer har en etikett med en avtagbar streckkod pa réret. Den avtagbara streckkoden har samma numrering som den som finns pa
tubens etikett. Den avtagbara streckkodsetiketten kan lossas och klistras pa den dokumentation som Iamnas till analyslaboratoriet for att garantera
provets sparbarhet (figur 2).

Figur 1 - FLOQSwabs® med brytpunkt for vaginal egenprovtagning

C gNoeon a“ﬂm g D

Brytpunkt med réd markering

Figur 2 - avtagbar etikett
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FLOQSwabs® fér vaginal egenprovtagning finns i olika produktkonfigurationer som beskrivs i tabellen nedan:

Katalognummer Beskrivning Forpackningsstorlek
) . . .. 100 enheter per ask/

552C.80 En provpinne i normal storlek med 80 mm brytpunkt, i tub med rétt lock 6 askar x 100 enheter i en kartong
552C.80PB En provpinne i normal storlek med 80 mm brytpunkt, i tub med rétt lock och 100 enheter per ask/

’ avtagbar streckkod 6 askar x 100 enheter i en kartong
5E089N En provpinne i normal storlek med 60 mm brytpunkt, i tub med vitt lock och 100 enheter per ask/

avtagbar streckkod 6 askar x 100 enheter i en kartong

MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE INGAR
Material som lampar sig for extraktion, amplifieing och analys av DNA fran den sokta patogenen. For dessa forfaranden hanvisas till
referenslaboratoriernas handbdcker.

PRODUKTFORVARING
Produkten ska forvaras i originalférpackningen vid en temperatur mellan 2 och 30°C tills den ska anvéandas. Inkubera inte eller frys fére anvandning.
Om den forvaras felaktigt kommer dess effektivitet att riskeras.

BEGRANSNINGAR

1. Vaginala prover som samlats in och transporterats torrt (utan att anvanda ett konserverande odlingsmedium) bér inte analyseras for att séka
efter STI med hjalp av odlingsplattor, eftersom torrtransport inte garanterar optimal éverlevnad fér de berérda stammarna.

2. Forvaginal egenprovtagning hos minderariga patienter &r rekommendationen att hanvisa till lokala, kommunala och nationella bestammelser.

3 Forutsattningarna for insamling och transport, tiden och volymen av de prover som samlas in for klinisk undersoékning ar viktiga variabler for
att fa tillférlitliga resultat.

4. FLOQSwabs® vaginal provpinne har en férgjuten brytpunkt. Om laboratorieférfarandet kraver att den bryts inuti ett provrér, kontrollera innan
du bryter den att provrorets hojd ar forenlig med brytpunktens hojd (fran spetsen till brytpunkten). Om ett annat provrér &n Copan 12x80 mm
provror anvands och langden pa skaftet (fran spetsen till brytpunkten) inuti provroret inte passar provrorets hojd, kan det handa att den
brytmekanism som beskrivs i denna bruksanvisning inte ar tillamplig och att det kan bli oméjligt att stdnga provroret.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

1. Den lampliga miljon for anvandning av redskapet (provtagning pa sjukhus, operation eller i hemmiljo) maste definieras av vardpersonalen pa
grundval av den diagnostiska utredningen.

2. Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk, ateranvandning kan medféra risk for korskontaminering och/eller felaktiga res ultat.

3 Vaginal egenprovtagning bor inte utféras: 1) under graviditeten, 2) under de tre manaderna efter en forlossning, 3) om patienten nyligen
genomgatt en gynekologisk operation, 4) vid ovanliga blédningar eller backensmartor. Provtagning under menstruationscykeln har inte
utvarderats.

4. Under de tre dagar som foregar den vaginala egenprovtagningen boér man undvika anvandning av vaginal antibiotika (ovules), kréamer eller

rengdringsprodukter, vaginala preventivmedel eller kondomer.

Under de tva dagar som féregar den vaginala egenprovtagningen ska man avsta fran samlag, ultraljudsundersoékningar och gynekologiska

undersokningar.

Sterilisera inte redskapet fore anvandning.

Packa inte om fér annan kommersiell anvandning.

Inte lampligt for andra tillampningar &n de for vilka det ar avsett.

Anvand inte redskapet om det visar synliga tecken pa provkontaminering eller lackage vid ankomsten till laboratoriet.

Den analysmetod som anvands for diagnostiska eller screeningsdndamal med utgangspunkt i vaginala prover som samlats in med det

vaginala FLOQSwabs®-redskapet for egenprovtagning maste valideras av laboratoriet i forvég.

11.  Anvandningen av denna produkt i laboratoriet i kombination med konserverande odlingsmedier, snabbdiagnostiksatser eller diagn ostiska
instrument maste valideras i forvag av anvandaren.

12. Alla prover som tas bor betraktas som potentiellt infekterade och darfér rekommenderas stdrsta méjliga forsiktighet vid hantering av provet.

13. Nér provet har anlant till laboratoriet ska man béra skyddshandskar och annan skyddsutrustning som lampar sig fér hantering av kliniska
prover. Folj rekommendationerna for biosékerhet vid hantering eller analys av kliniska prover.

14. Efter anvandning ska provpinnen och transportroret kasseras i enlighet med laboratoriereglerna for smittat avfall.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Innan FLOQSwabs® éverlamnas till patienten fér egenprovtagning ska du kontrollera att produkten &r intakt och korrekt férvarad. Anvand inte om: 1.
produkten visar synliga tecken pa skada (t.ex. om provpinnens spets eller skaft ar trasigt) eller kontaminering, 2. produkten har passerat sitt
utgangsdatum, 3. tuben &r dppen (forseglingen &r inte intakt) eller 4. produkten visar andra tecken pa férsamring.

BRUKSANVISNING

Vaginal egenprovtagning .
For detaljerade instruktioner om vaginal egenprovtagning, se BRUKSANVISNING FOR PATIENT som medféljer redskapet.

Transport och férvaring av vaginala prov

Det vaginala provet som samlats in med FLOQSwabs® kan transporteras i provpinnens rér. Det &r inte nédvandigt att torka provet innan du fér in
provpinnen i réret.

Se det diagnostiska testkitet for nedstromsdiagnostik fér specifika transport- och forvaringskrav for provet.

Anvindning i laboratoriet fér molekylar analys

Vaginalprovet som togs med FLOQSwabs® ska analyseras sa snart det anlander till laboratoriet.

Vaginalprovet som togs med FLOQSwabs® maste spadas ut fore amplifiering i ett Iampligt medium fér molekylar undersékning. Typ och volym av
medium beror pa det protokoll som anvénds for diagnostik-kitet och det forfarande som laboratoriet validerat.

o
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Forfarande for att bryta av FLOQSwabs®-skaftet inuti ett provrér (Fig.

Om laboratorieférfarandet kraver att provpinnen bryts i ett provror, bryt den vid den férgjutna brytpunkten pa foljande satt:
OBS: Nedanstaende instruktioner beskriver hur man bryter av FLOQSwabs® i ett standard Copan 12x80 mm provrér. Brytningsmekanismen
med andra provror och/eller provpinnar @n de som anges maste utvarderas av anvéandaren i forvdg och kan krava andra eller ytterligare
bruksanvnsmngar och forsiktighetsatgarder &n de som beskrivs nedan.
Hall provréret i en hand med provrérets 6ppning bort fran ditt ansikte.
—  Tatag i skaftets &ande med tummen och pekfingret pa den andra handen.
- Lagg den del av skaftet med brytpunkten mot provrorets kant.
—  BGj provpinnens skaft i en vinkel pa 180° sa att det bryts i enlighet med brytpunkten. Om det behdvs, vrid forsiktigt provpinnens skaft tills det
ar helt avbrutet och ta bort den évre delen av skaftet.
- Kasta den avbrutna delen av provpinnens skaft.
—  Satt pa locket pa provroret och stang det.

Fig. 3 - Procedur fér att bryta av FLOQSwabs®-pinnen i ett Copan 12x80 mm provrér

KVALITETSKONTROLL
FLOQSwabs® fér vaginal egenprovtagning genomgar olika kvalitetskontroller innan produkten slépps ut p& marknaden, bland annat for att kontrollera
att den inte innehaller DNas och RNas.

PRESTANDAEGENSKAPER

For CT/NG-testet validerades produkten pa den molekyléra plattformen GeneXpert® med Xpert® CT/NG-kit (Cepheid), genom att pa provpinnen
inokulera en suspension 10X LoD och 1X LoD av Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) och Chlamydia trachomatis (ATCC® VR822).

Efter inokulering brots provpinnen av inuti provréret i Cepheid Xpert® CT/NG-kitet och provet behandlades enligt bruksanvisningen for kitet. CT/NG
DNA-stabiliteten pa torra provpinnar testades med Cepheid's Xpert® CT/NG-kit vid tidpunkt noll och efter fyra veckor forvarade i rumstemperatur (20-
25°C) och kyltemperatur (4°C) genom att provpinnarna eluerades i 2,5 ml fosfatbuffrad 16sning.

For HPV-testet validerades produkten pa cobas® 4800 molekylar plattform med cobas® HPV-testkit (Roche Molecular Systems, Inc). Provpinnen
sanktes i en suspension av HPV18-positiva celleri 10 sekunder i tva olika koncentrationer: 10X LoD (400 celler/mL) och 1X LoD (40 celler/mL). Efter
inokulering placerades provpinnen i 5 ml PreservCyt®-l6sning (Hologic, Inc.) och virviades i I6sningen i 20 sekunder. Provet behandlades sedan med
Roche cobas® HPV-testkit enligt kitets bruksanvisning. Samma férfarande folides for att testa provets stabilitet vid tidpunkt noll och efter tva veckors
lagring vid -20 °C och +50 °C genom att inokulera provpinnen med en suspension av HPV16-positiva celler med en koncentration pa 300 celler/mL.
Produktkoden 5E089N validerades med hjélp av kliniska prover som testades med:

1) BD Viper LT och BD COR™ automatiserade plattformar med BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Efter provinsamlingen éverfordes de
egeninsamlade provpinnarna i laboratoriet till BD HPV LBC-rér med fortunningsvatska for egenprovtagning (3 ml) och bearbetades med BD Onclarity
HPV Assay pa bade BD Viper LT och BD COR™ automatiserade plattformar enligt tillverkarens anvisningar.

2) Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). Efter provtagningen sanktes provpinnen i 200 pl lysisbuffert fran NucleoSpin 8 Tissue (Macherey-
Nagel) i 2 timmar vid 56°C for att extrahera virus-DNA enligt tillverkarens anvisningar. Provet behandlades sedan med testkitet Ampliquality HPV
Type Express (AB Analitica) enligt bruksanvisningen for testkitet.

RESULTAT

Resultatet eller stabiliteten hos det erhallna provet beror pa lamplig och adekvat insamling av provet, snabb transport och laboratorieanalys samt pa
den analys som anvands i efterfdljande led. Felaktiga analysresultat kan erhallas till foljd av fel i insamlingen, felaktig hantering eller lagring av provet,
eller om det finns ett antal mikroorganismer i provet som ar mindre an den analytiska kanslighetstroskeln for det diagnostiska testet som anvands.
For att undvika felaktiga resultat ska du strikt folja de instruktioner som beskrivs i denna broschyr och de instruktioner som tillhandahalls av tillverkaren
av det anvanda diagnostik-kitet.

Se symbolférteckningen i slutet av bruksanvisningen
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YKPAIHCbKA

TamnoH Onsi camocmitiHo2o e3ssmmsi Ma3ka 3 nixeu FLOQSwabs® 3 moykoto dns 3namy
IHcTpyKuii 3 BUKkopuctanHa ana MEOUYHOI JIABOPATOPII

NPU3HAYEHHA

Tamnon FLOQSwabs® ans caMoCTiiiHOro B3ATTA BariHaNbHOO 3paska - Lie CyXuii CTepUNbHIIA TaMMOH, LU0 MICTUTLCA B MPoBipLi, NprUaHaveHni ans
camocTiiiHoro 36opy BariHanbHUX 3paskiB Ans NepeBipkv Ha HasiBHICTb MikpoopraHiamiB (6akTepiii, rpubkiB i BipyciB), BignosiganbHux 3a iHdekwji,
Lo nepefatotbes ctateBum wnsxom (IMNCLL). Micns B3aTTs BariHanbHOro 3paska, npobipka 403BOISiE TPaHCNOPTyBaTW MOro 3 Micls 360py B MeanYHY
nabopartopito. Y nabopatopii, 3paskv MoxyTe ByTV npoaHanisoBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM AiarHoCTUYHMX npouenyp Ha BussneHHs [HK naTtoreHHux
areHTiB.

KOPOTKUW Ornsf TA MPUHUMNKU

IHdbekuii, Lo nepeaaloTbCa CTaTEBUM LUIISIXOM, MOXYTb BYTW BUKMUKaHI pisHMMY TUnamu GakTepiit, rpubkis i BipyCiB. 3iTKHYBLUMCH 3 TaKUM LUMPOKUM
CMEeKTPOM NaToreHiB, NokasaHHsi nikapsi i AOBIAKOBI KePiBHULITBA MOXYTb AonomorTv nabopaTopii BCTAHOBUTU, siki aHanisu nigxoaaTe ANs BUSBMNEHHS
eTionoriynmx areHTis Lmx iHdekuint (V. OfHa 3 pyTUHHIMX NpoLeayp, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCA Npu AiarHocTuui IMCLL y XiHOK, BKMiouae B3ATTS 3paskis
3 MixBu 3a AONOMOrol0 TamnoHa. Lito npoueaypy MoxHa NpoBOAUTM 3a AONOMOrOI0 BariHanbHoro npuctocysaHHa FLOQSwabs® ana camocTiiiHoro
3abopy.

TamnoH Ans caMOCTIiHOTo B3ATTA BariHanbHoro 3paska FLOQSwabs® sense cob0oto cTepunbHUi dhriok-TamMnoH, noMmilleHnii B npoBipky, skuii
[03BOMSE CAMOCTIHO 36MpaTu BariHanbHi 3pa3kv B KMiHiYHWX yMoBax. CamocTiiHO 3ibpaHi BariHanbHi Ma3ku, npoaHanisoBaHi 3 BUKOPUCTAHHAM
meToais amnnidikauii JHK, eksiBaneHTHi ma3kam, 3i6paHum nikapewm, i, B Aesikux Bunagkax, OGinbll YyTNMBI NpW BUSBNEHHI naTtoreHa,
BiANoBiganbHOro 3a iHdekLito, Hix TpaauLiitHi MeToawm GakTepiansHoro nocisy %), ockinbkn NOLLYK HYKMNeiHOBOI KUCMOTU He BUMarae 36epexeHHs
naTtoreHa B uinocti abo xuTTesgaTHoMy cTaHi. 3okpema, BariHanbHi 3pa3ku, 3ibpaHi caMoCTiliHO, Aanu Kpalli peaynbTaTi, HiX 3pasku, 3ibpaHi
MeauyHUM npauiBHukom npu nowyky Chlamydia trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG) i Bipycy naninomu nioguxu (BIJ1) otpumanux 8
pesynbTaTi MonekynspHoi amnnicikauii “®. Kpim Toro, BUKOpMCTaHHS Mpoueaypy camocTiliHoro 36opy BariHanbHUX 3paskie Ans nowyky Brif
[A03BOMUINO ONTUMI3yBaTU CKPVHIHIOBI aHanisu Ha Lei TUN natoreHa, kUil BBaXKaeTbCs TICHO MOB'A3aHUM 3 PO3BUTKOM Aeskux hopm abo nyxnuH
wiiikn maTkm ©),

TamnoH Ans camMoCTiHOTo B3ATTA Maska 3 nixeun FLOQSwabs® cknagaeTbea 3 nnacTukosoi NpoGipKkM i CTPYKHSA 3 BOPCUCTUM HAKOHEUHUKOM Anst
36opy 3paska. CTpwkeHb Mae 3asfaneriab BUrOTOBMEHY TOYKY PO3IIOMy 3 YepBOHOK MiHieto. licns B3sTTA, 3pa3ok cnif Bigpasy X MomicTUTH B
npoGipKy AN TpaHCNOPTyBaHHS i BiAnpasuTh B NabopaTopito Ans NpoBeAEeHHs aHaniay.

onuc NPOAYKTY

TamnoH Ans caMoCTiiHOro B3ATTS BariHanbHUX 3paskis FLOQSwabs® 3 TOUKoKo Po3noMy cKnafaeTbes 3 MNacTMKOBOTO CTPUKHS Ans 360py 3paskis
Ta MnacTukoBoi Npobipkn ANs TpaHCMopTyBaHHS 3paskiB. OAMH KiHeLb CTPWXKHA Mae HaKOHEYHWK, MOKPUTWI HEeMNoHOBUMW BOMOKHaMW, a
NPOTUNEXHUI KiHELb Ma€e KOBMAYoK, KU [03BONSE BCTaBUTU CTPWKeHb B NpobGipKy i 3akputy ii. CTpykeHb Mae nonepesHbLO BUTOTOBIIEHY TOYKY
po3anomy Ha BigcTaHi npuénuaHo 80 mm a6o 60 MM Bif KiHLSA B 3aneXHOCTi Bi, HOMepa 3a kaTanorom. Toyka po3noMy A03BOMSE 3ramaTtyi TaMMnoH
BCepeAnHi Npobipky, SKLWO Lboro BuMarae nabopaTtopHa npoueaypa. Touka po3fioMy nosHaveHa 4epBOHOK MiTkolo (PucyHok 1).

Lis yepBoHa MiTka Takox BKa3sye, e po3TalloByBaTV NanbLi Nig Yac npoueaypu B3ATTS 3paska, Wwob MoxHa 6yno nerko i npaBunbHo 6paT BUpI6 i
nosoanTUCS 3 HUM. Nicns B3ATTS BariHanbHOro 3paska, Npobipka 403BOMNSiE TPAHCNOPTYBaTH oro 3 MicLsa 36opy B nabopaTopito Anst Npo BeAeHHs
aHaniay.

[eski HOMepy No KaTanory mMawTb €TUKETKY 3i 3HIMHUM LUTPUX-KOAOM Ha Npobipui. 3HIMHWIA LUTPUX-KOA Mae HymepaLito, ideHTUYHY Hymepaluii Ha
eTukeTli npob6ipkn. 3HIMHY eTUKeTKy 3i LUTPUX-KOAOM MOXHa Bif'eqHaTV i HakneiT Ha AoKyMeHTaUjlo, HajaHy aHanitMyHin natopatopii, wob
rapaHTyBaTu BiACTEXEHHs 3pa3ka (PucyHok 2).

PucyHok 1 - Tamnon FLOQSwabs® 3 Toukolo po3nomy Ans camocTiilHOro B3ATTA BariHanbHOro 3paska

C Copan ..

NemefNomfhome Date/bata |

)
—

Touka po3nomy 3 YepBOHOI MITKOKO

PucyHok 2 - 3HiMHa eTukeTka
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TamnoH FLOQSwabs® ans camocTiliHOro B3ATTS BariHanbHOro 3paska [OCTYMHUI B PI3HMX KOHIrypaLisix, onucaHunx B Tabnuui Hikye:

Homep no karanory Onuc Po3mip ynakoBku
552C.80 OfUH TaMNOH 3 annikaTopoM CTaHAaPTHOro Po3Mipy 3 TOUKOK posnomy 80 100 wt. y nayui/
’ MM, B NpoGipLji 3 4ePBOHOK KPULLIKOKO 6 navok x 100 LT. y KApPTOHHIN KopobLi
552C.80PB OpfUH TaMNOH 3 annikaTopoM CTaHAaPTHOro Po3Mipy 3 TOHKOK posnomy 80 100 wt. y nayui/
: MM, B NpoBipLji 3 Y4ePBOHO KPULLIKOK Ta 3HIMHUM LUTPUX-KOAOM 6 navok x 100 LWT. y KapPTOHHIN KopobLi
5E089N OpfUH TaMNOH 3 annikaTopoM CTaHAaPTHOro PO3Mipy 3 TOHKOK posnomy 60 100 wt. y nayui/
MM, B nNpoBipLi 3 Ginot KPULLKOK Ta 3HIMHUM LITPUX-KOAOM 6 nayok x 100 LT. y KAPTOHHIN kKOpoBLi

MATEPIANW, LLIO MOTPIBHI, ANE HE BXOASATb B KOMMIEKT
Martepianu, siki nigxoaaTe ANs ekcTpakuii, amnnidikauii i aHanisy JHK wykaHoro natoreHa. [inst BUKOHaHHS Lyx NpoLeayp 3BepHITLCA A0 A0BIAKOBUM
KepiBHMLTB naGoparopii.

3BEPIFAHHA MPOOYKTY
MpoaykT HeobxinHO 36epiraT B opuriHanbHii ynakosLji npy Temnepatypi Bid 2 Ao 30°C o MOMeHTY BUKOpUCTaHHs. He niggaeainTe BNnuBY BUCOKOT
TEMMepaTypy i He 3aMOpOXyiiTe Nepes BUKOPUCTaHHAM. Mpy HenpaeunbHOMY 36epiraHHi, epeKkTUBHICTb NpoayKTy Byae 3HuKeHa.

OBMEXEHHA

1. BariHanbHi 3pa3sku, 3ibpaHi i TpaHCNopTOBaHi B CyxoMy BUMMsAi (6e3 BUKOPUCTAHHS KOHCEPBYHOHOTO XUBUMBHOTO CEPENOBULLA), HE MOBUH Hi
aHanizyBatuca ans nowyky IMCLU 3 BUKOPUCTaHHAM METOAIB KyNbTypanbHOro MiaHLeTa, OCKiNbk1 Cyxe TPaHCMNOPTyBaHHS He rapaHTye
ONTUMANbHOO BUXMBAHHS 3any4eHux LuTamis.

2. [AnsA camocCTiHOro B3SATTS BariHanbHWX 3paskiB y HEMOBHOMITHIX MALiEHTIB PEKOMEHAYETLCS KepyBaTUCA MiCLEBUMM, HaLiOHanbHUMK Ta
eaepanbHUMM HOPMaTUBHO-NPABOBUMM aKTaMu.

3.  Ymosu 360py i TpaHCNOPTyBaHHS, Yac i obcsAr 3apaskis, 3ibpaHnx ANs KNiHIYHOTO AOCMIMKEHHS, € BaXIMBUMU 3MIHHUMU ANA OTPUMaHHSA
HafiHUX pesynbTaTiB.

4. TamnoH Ans B3ATTA BariHanbHUx 3paskis FLOQSwabs® mae nonepeaHs0 BUrOTOBREHy TOuKy posnomy. Slkwo nabopaTopHa npouesypa
BMMarae posfioMy TamroHa B npo6ipLl, nepen TVM, sik NPUCTYNUTU 4O PO3NIOMY, NepeKoHanTecs, Lo BUCOTa NPoBipk1 CyMiCHa 3 BUCOTOIO
TOYKM pO3MnoMy (Bif KiHYMKa [0 TOYKM po3rnomy). FAKLO BUKOPUCTOBYETLCSH Npobipka, BiaMiHHa Big npobipku Copan 12x80 mm, a AoBxuHa
CTPWXHSA (BiA KiHYMKA [O TOYKM pO3noMmy) BcepenuHi npobipky He Bignosigae BUCOTI Npobipku, MexaHiamMm po3fnomy, onucaHuii B AaHin
IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS, MOXe CTaTW HENPUAHATHUM, | MOXXe BYTVW HEMOXITMBO 3aKpUTU NPOBIPKY.

NOMNEPEMXEHHSA AN 3ANOBNKHI 3AX0AM AN BAKOPUCTAHHSA

1.  BignosigHe cepenoBuile Ans BUKOpUCTaHHst BUpoBy (36ip B nikapHi, XipypriyHoMy BiaaineHHi abo Baoma) mae 6yTv BU3Ha4YEHO MEAUYHUM
NpaLiBHAKOM Ha OCHOBI AiarHOCTUYHOTO JOCHIKEHHS.

2. Llei npoayKT npusHaYeHui Tinbku Arsi OQHOPA30BOrO BUKOPUCTAHHS; MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSI MOXe BUKMMKATUW PU3MK NMEPEXPECHOro
3apaxkeHHs i / abo NnpuBeCTN A0 HETOYHUX pe3ynbTaTiB.

3. CamocTinHuii 36ip BariHanbHWX 3pa3kiB rofi He crif NPoBOAWTW B HAacTynMHWX Bunagkax: 1) nig yac BariTHOCTI; 2) NPOTAromM TpbOX MicsLiB
nicns nonoris; 3) AKWO NaujieHTka HelwoAaBHO NepeHecna MHeKomMoriYHy onepaLwiio; 4) npyu HeHopManbHili kpoBoTeui abo Gonsx B obnacTi
Tasa. 36ip 3pa3kiB nig 4ac MEHCTPYanbHOro LMKy He OLiHIOBaBCS.

4.  3a 3 gHsA 4O CaMOCTIHOro B3SITTS BariHanbHOro 3paska Criif YHUKaTV BUKOPUCTaHHS BariHanbHUX Cyno3nTopiis, kpemiB abo muioymx 3acobis,
BariHanbHWX KOHTpaLenTuBiB abo npesepBaTuBIB.

5. 3a 2 gHi 4O caMOCTIMHOrO B3ATTA BariHanbHOro 3paska Cnif yTpuMaTucst Bif CTaTeBOro akTy i ynbTpa3BykoBoro abo riHekonoriyHoro
obCcTexeHHs.

6. He ctepunisyiite Bupib nepen BUKOPUCTAHHSIM.

7. He nepenakoByiTe ANs iHWMX KOMEPLIAHUX Linew.

8.  He nigxoauTtb Ans iHWKX BUAIB 3aCTOCYBaHb, KPiM TUX, AN SIKUX MPOAYKT NPU3HaYeHni.

9.  He BukopucToByiiTe BUpi6, AKLWO nicns npubyTTa B nabopaTopito Ha HbOMY BUAHO BUAMMI O3Haku 3abpyaHeHHst abo BUTOKY 3pa3ska.

10. MeToa aHanisy, sikMili BUKOPUCTOBYETHCS! AMSi AiarHOCTUMHUX ab0 CKPUHIHIOBMX Linen, novnHalouu 3 BariHanbHWX 3paskiB, 3ibpaHux 3a

[onomMoroto BariHanbHoro TamnoHa FLOQSwabs® gns camocTiitHoro 3a6opy, noBuHeH 6yTu 3aspanerias saTeepaxeHuii nabopaTopieto.
11. Y nabopartopii, BUKOPUCTAHHSA LIbOro NPOAYKTYy B MOEAHAHHI 3 KOHCEPBYIOUYMMU XUBUMbHAMM cepefoBuamMmn, Habopamu Ans WBKUOKOT
AiarHocTuky abo AiarHoCTUYHUMM iHCTpyMeHTammn mae 6yTv 3a3faneriab NiATBEPAXXEHO KOPUCTyBayeM.
12. Bci B3aTi 3pa3ku cnif po3rnagaTtv ik NOTEHLIMHO iHdiKoBaHi, TOMY Npu NOBOMKEHHI 3 3pa3KOM PEKOMEHAYETLCA NPOABMSATU MaKCUMarnbHy
oBepexHicTb.
13. Micna npubyTTs 3pa3ka B nabopaTtopito, HadiHbTE 3aXWUCHI PyKaBUYKM i iHLIE 3aXVUCHe CNOPAMXEHHS, NpuaaTHe Ans poboTh 3 KNiHiYHUMK
3paskamu. [loTpumyiiTeck pekomeHaaLlii 3 6iobeanekn npy poboTi 3 KniHiYHUMK 3paskamu abo ix aHanisi.
14. Tlicna BUKOPUCTAHHSA, TaMMOH | TpaHCNopTyBarbHy Npobipky HeobxinHo yTunisyBaTy BiANOBIAHO A0 NabopaTopHUX Npasun Ans iHikoBaHNX
Biaxoais.
NCYBAHHSA NPOAYKTY
Mepen Tm, sk nepenatit TamnoH FLOQSwabs® nauieHTy Ans camocTiiiHoro 3abopy, nepekoHanTecs, WO NPOAYKT He MOLUKOMKEHUN i HaneXHUM
ynHOM 36epexeHuin. He BUKOpPUCTOBYITE TaMMNOH, SIKWO: 1. HA NPOAYKTI BMAHO BUAUMI O3HAKW MOLIKOAXKEHHS (Hanpuknag, SKWO HakoHeYHuK abo
CTPUXeHb TaMMNoHa 3n1amaHwit) abo 3abpyaHeHHs, 2. TepMiH NpuaaTHOCTI NpoaykTy cnnue, 3. Nnpobipka BiakpuTa (Nnomba nopyLeHa), 4. abo npoaykT
nokasye 6yab-siKi iHLLi 03HaKW NCyBaHHS.

IHCTPYKL|Ii 3 BUKOPUCTAHHA

CamocrTinHuii 36ip BariHanbHUX 3pa3kiB
[eTanbHi iIHCTPYKLIi LWoAo caMocTiliHoro 36opy BariHanbHUX 3paskie AvB. B IHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTAHHS ANA NAUIEHTA, wo aoaaeThes 4o
BUpOGY.
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TpaHcnopTyBaHHs Ta 36epiraHHs BariHanbHOro 3paska
BariHanbHuii 3pasok, 3ibpaHuii caMocTiiHO 3a Aoromorolo TamnoHa FLOQSwabs®, moxHa TpaHcnopTysati B npo6ipui TamnoHa. Hemae
HeoOXiAHOCTI CYLUMTN 3pa3ok Nepes, TUM, ik BCTaBUTU TaMMOH B NPOGipKy.
[ns oTpuMaHHs iHdopmaLii Npo KOHKPETHI BUMOMM A0 TPaHCMOpPTYBaHHs i 36epiraHHs 3paska 3BepHiTbCA A0 KOMMMEKTYy ANs AiarHOCTUYHUX
AoCnimpKeHb, WO 3HAaX0ANTLCS HUKYE.
BukopucTaHHs B naGoparopii AnA MONeKynsipHOro aHanis:
BariHanbHuit 3pasok, 3i6paHuii 3a fonomoroto TamnoHa FLOQSwabs®, cnig aHanisysaTi, sik Tinbku BiH Hagiline B nabopatopito.
BariHanbHuit 3pasok, 3i6paHuil 3a aonomoroto TamnoHa FLOQSwabs®, HeobxiaHo possecTy nepes amnridikaLiero y BiANOBiAHOMY cepeoBuLLi Ana
MoneKynsipHoro AocnimkeHHs. Tun i o6'em cepefouila ByayTb 3anexaTty Big NPOTOKONY, BUKOPUCTOBYBAHOTO AN AiarHOCTUHHOMO KOMMIEKTY, i
npouezaypu, 3aTBepaxeHol naéopaTopieto.
lMpoueaypa Ans posnomy cTpwkHa Tamnosa FLOQSwabs® y npo6ipui (Puc. 3)
Akwo nabopaTopHa npoueaypa BUMarae po3nomy TamrnoHa BcepefuHi npobipku, 3namaiTe “oro B nornepefHbO BUTOTOBIIEHI Touli po3rnomy
HaCTyMHUM YMHOM:
MPUMITKW: ¥ HaBefeHNX HUX4e IHCTPYKLIsSX ONUCYETLCA Npoueaypa posnomy TamnoHa FLOQSwabs® BcepeauHi cTanaapTHOI NpoGipku
Copan 12x80 MM. MexaHi3M po3nomy, iKW BUKOPUCTOBYETLCH 3 iHWMMM npoGipkamu i/a6o TamnoHamu, BiAMIHHUMM Bif 3a3HA4YeHUX,
NOBWHEH GYTH OUiHeHWU KOpUCTyBaYeM 3a3ganerigb, i MOXYTb 3Hago6uTUCS iHWI a6o AoaaTKOBI IHCTPYKLIT NO 3acToCyBaHHIO i 3anoGbkHi
3axoau, BiAMIHHI Bif ¢ X .

—  BisbMmiTb NpoGipky B 0AHY PYKy Tak, o6 oTBip npobipku ByB cnpsimoBaHuii B Gik Big BaLIOro o6nunyysi.

- BisbMiTbCst 3@ KiHELI CTEPXKHSA BENVKUM i BKa3iBHUM NanbLAMU iHLLOT PyKu.

- MPUTUCHITb YACTUHY CTPWXKHS 3 TOYKOK PO3NOMY [0 Kpato npobGipku.

- BirHiTb CTPYIKEHb TammnoHa nig kytom 180° Tak, o6 BiH 3MamaBcs TOYHO B TouLi po3nomy. Mpy HeoBXiaHOCTi 06epEXHO NOBE PHITb CTPUKEHD

TaMmnoHa, NOKM BiH MOBHICTIO He 3N1aMaeTbCs, | BUAaniTb BEPXHIO YaCTUHY CTPUXKHS.
- BukuHbTE Bi,qnamaHy YacCTUHY CTPWXKHA TaMroHa.
- BcTaHoBITh KpuLLKy Ha nNpobipky i 3akpuiTe Ti.

Puc. 3 - Mpouedypa Onsi po3nomy cmpuxHsi mamnoHy FLOQSwabs® dns caw i 8 i Hux 3pa3kie y npo6ipyi Copan
12x80 mm

KOHTPOIb SIKOCTI
Tamnonn FLOQSwabs® ans camocTilHOro B3ATTS BariHanbHOro 3paska MigaaloTbcs PisHMM BUNPOGYBaHHAM 1S KOHTPOMIO AKOCTI Neper BUMyCKOM
npoayKTy, BKMoYaloun TecT Ha BiacyTHicTb [IHKa3n i PHKaswn.

POBOYI XAPAKTEPUCTUKU

[Lina Tecty CT/NG, npoaykT 6yB nepesipeHuit Ha MonekynsipHii nnatgopmi GeneXpert® 3a nponomoroto Habopy Xpert® CT/NG (Cepheid), Bucipatoun
Ha TamnoH cycnensito 10X LoD i 1X LoD Neisseria gonorrhoeae (ATCC® 43069) i Chlamydia trachomatis (A\TCC® VR822).

Micna iHokynauii, TamnoH namann BcepeawmHi npoGipku Habopy Xpert® CT/NG Cepheid, i 3pasok o6po6nsnu BianosiAHO A0 iHCTPYKLI A No
BUKOPUCTaHHIO HaBopy. CTabinbHicTs [IHK CT / NG Ha cyxoMy TamnoHi TecTyBanu 3a aornomoroto HaGopy Xpert® CT / NG Cepheid B HynboBuit
MOMEHT Yacy i nicnsa 4 TwxHiB 36epiraHHs Npu KiMHaTHIN TemnepaTypi (20-25°C) i TemnepaTypi oxonomkeHHs (4°C) LUNSXOM eroloBaHHS TaMMOHIB
B 2,5 Mn pochaTHO-6yhepHOro po3ymHy.

Ons TecTy Ha BIJ, npoaykT 6yB nepesipeHuii Ha MonekynspHiit nnatcopmi cobas® 4800 3a gonomoroko Habopy Ans TecTyBaHHs Ha BIMJ1 cobas®
(Roche Molecular Systems, Inc.). TamnoH 3aHyptoBanu B CycrneHsito no3utusHux knitnH HPV18 Ha 10 cekyHa B ABOX Pi3HWX KOHUeHTpauisx: 10X
LoD (400 knitnH/mn) Ta 1X LoD (40 knitun/mn). Micns iHokynauii, TamMnoH nowmiwany B 5 mn poaunty PreservCyt® (Hologic, Inc.) i 360BTyBanu B
po3yuHi npoTsarom 20 cekyHA. MoTim 3pasok o6pobnsnu 3a gonomoroto Habopy Ans TecTyBaHHA Ha BIMJT Roche cobas® BignosiaHo Ao iHCTPYKLN 3
BUKOpUCTaHHSA Habopy. Ta x npoueaypa 6yna BukopucTaHa AN nepesipku CTabinbHOCTI 3pa3ka B HYNMbOBWUIA MOMEHT Yacy i MiCnst ABOX TUXHIB
36epiraHHs npu -20°C i + 50°C LWnsXom iHOKynsiLii TamnoHa cycnexsieto no3nTueHUX knitui HPV 16 3 koHueHTpauieto 300 kniTuH/mn.

Kop npoaykty 5E089N 6yB niaTBepaXeHwii i3 BUKOPUCTAHHSIM KNiHIYHUX 3pa3kiB, NPOTECTOBAHUX i3 BUKOPUCTAHHAM:

1) ABTomaTusoBaHux nnatcopm BD Viper LT i BD COR™ i3 3acTocyBaHHaAM aHanidy BD Onclarity HPV Assay (Beckton Dickinson). Micns 36opy
3pa3kiB caMocTiliHO 3i6paHi 30HA-TaMnoHK y nabopaTopii 6yno nepemiwieHo Ao npobipok i3 posunHHukom BD HPV LBC Self-Collection (3 mn) Ta
o6pobneHo 3a gonomoroto aHanidy BD Onclarity HPV Assay Ha o6ox aBTomaTtuzoBaHux nnatcopmax BD Viper LT i BD COR™ 3rigHo 3 iHCTp yKLisiMU
BUPOGHMKa.

2) Ekcnpec-tecty Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica srl). Micns 36opy 3paska, TamnoH 3aHyptoBanu B 200 mkn Gydepa ans nisucy
NucleoSpin 8 Tissue (Macherey-Nagel) Ha 2 roauHn npu 56°C gnsi ekctpakuii BipycHoi [IHK BianoBiaHo A0 iHCTPyKLUil BUupoGHuka Habopy. MoTim
3pa3ok 0bpobnanu 3a gonomoroto TectoBoro Habopy Ampliquality HPV Type Express (AB Analitica) BianoBigHO A0 iHCTPYKLUiil MO BUKOPUCTAHHIO
Habopy.
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PE3YNbTATU

Po6oui pesynbtatt abo cTabinbHICTL OTPUMAHOTO 3paska 3anexaTb Bif, HanexHoro i ageksaTHoro 36opy 3paska, LUBWMAKOrO TPAHCMOPTYBAHHS i
nabopaTopHoro aHanidy, a Takox Bif, BUKOPUCTOBYBaHOIO NofanbLuoro 6ionoriyHoro BunpobyBaHHs. HekopekTHi pe3ynbTaTi aHanisy Moxy Tb ByTu
oTpuMaHi 4Yepes nomunku 36opy, HenpaBuNbHE MNOBOMKEHHA 3 3pa3koM abo 1noro 3bepiraHHs, abo 4Yepe3 HasiBHICTb B 3pasKy KinbKOCTi
MiKpOOpraHi3miB, MEHLLOT, HiX NOPIr aHaniTMYHOT Yy TNIMBOCTI BUKOPUCTOBYBAHOIO AiarHOCTUHHOIO TECTY.

o6 YHWKHYTW OTPUMaHHS HEKOPEKTHUX Pe3ynbTaTis, CyBOPO AOTPUMYMUTECH IHCTPYKLIN, HaBeAeHUX B AaHOMy OyKneTi, i iHCTPYKLi BUpOGHMKa
BMKOPUCTOBYBAHOTO AiarHOCTUYHOIO Habopy.

[uB. Tabnuuto cMMBONIB B KiHLi iHCTPYKLT MO BUKOPUCTaHHIO.

YNOBHOBaXEHWI NPeACTaBHUK:

POl XapueHko,

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

UA.TR.116
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