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Xpert® Swab Specimen Collection Kit

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

1 Nome proprietario

Xpert® Swab Specimen Collection Kit

2 Nome comum

Xpert Swab Specimen Collection Kit

3 Finalidade

3.1 Utilizagao prevista

0 Xpert® Swab Specimen Collection Kit destina-se & colheita, conservagdo e transporte de amostras de zaragatoas
endocervicais, vaginais, faringeas e retais. Este sistema de transporte ¢ utilizado para ensaios com testes Xpert.

3.2 Ambiente de utilizagao prevista

O Xpert Swab Specimen Collection Kit destina-se a ser utilizado por utilizadores com formagao.

4 Resumo e explicagao do procedimento

Consulte as instrugdes de utilizagdo do teste Xpert CT/NG ou do teste Xpert TV (conforme adequado).

5 Reagente

5.1 Materiais fornecidos

Xpert Swab Specimen Collection Kits: (quantidade: 50) Cada kit inclui uma embalagem vedada que contém:

Zaragatoa de limpeza grande, estéril, embalada individualmente 1 por kit
Embalagem que contém:

e Tubo com reagente para transporte de zaragatoas Xpert (tampa cor- 1 por kit
de-rosa)

e Zaragatoa de colheita de ponta estriada estéril, embalada 1 por kit
individualmente
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Importante

Cuidado

e |Instrugdes para a colheita de zaragatoas vaginais realizada 50

pela doente

e Instrucdes para a colheita de zaragatoas endocervicais e de 1 POr kit
zaragatoas vaginais colhidas por médicos

e Instrugdes para zaragatoas faringeas colhidas por médicos e 1 Por kit
zaragatoas retais

5.2 Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Luvas descartaveis
e Etiquetas adesivas ou marcadores permanentes para registo de informacdes das amostras

6 Amostras de zaragatoa adequadas para utilizacao

A Tabela 1 abaixo apresentada identifica os tipos de amostras de zaragatoas e os alvos aceitaveis para utilizacdo com os
testes Xpert CT/NG e Xpert TV.

Tabela 1. Tipos de amostras de zaragatoas

Teste Xpert Alvo Zaragatt?a Zaraqatoa Zara’gatoa Zaragatoa
endocervical vaginal faringea retal
Xpert CTING | Cfamydia trachomatis e sim Sim sim sim
Neisseria gonorrhoeae
Xpert TV Trichomonas vaginalis Sim Sim Nao Nao

7 Adverténcias e precaugoes

Para utilizagdo apenas com receita médica.
Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos usados, como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos.
Todas as amostras bioldgicas devem ser consideradas como sendo infeciosas e tratadas com precaugdes padrao.
Orientagdes para 0 manuseamento de amostras estdo disponiveis nos Centers for Disease Control and Prevention
(Centros de Controlo e Prevengdo de Doencas) dos EUA e no Clinical and Laboratory Standards Institute (Instituto de
Normas Clinicas e Laboratoriais).!:2
e A contaminagdo cruzada durante as etapas de manuseamento de amostras deve ser evitada. Colha uma amostra de um
paciente de cada vez.
Nao utilize o kit se estiver aberto ou danificado.
Os tubos de reagente para transporte com derrames ou fugas devem ser eliminados e ndo deverdo ser utilizados.
Utilize este kit de colheita apenas com os testes Xpert apropriados.

Siga os procedimentos de seguranga da sua instituigdo para trabalhar com produtos quimicos e manusear amostras
bioldgicas.

e Consulte as instrugdes de utilizagdo do teste Xpert apropriado para obter informagdes adicionais sobre as substancias
com potencial para interferir com o ensaio.

Nio utilize apos o prazo de validade impresso de forma clara no rétulo da caixa externo.

8 Requisitos de conservacao e transporte do kit

Conserve o Xpert Swab Specimen Collection Kit a 2 a 30 °C. O Xpert Swab Specimen Collection Kit pode ser conservado a
2 a 30 °C por até 36 meses (consulte o prazo de validade).

Nao utilize apés o prazo de validade impresso de forma clara no rétulo da caixa externo.
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9 Deterioracao do produto

O Xpert Swab Specimen Collection Kit ndo deve ser utilizado se (1) houver evidéncias de danos ou de contaminagdo do
produto, (2) existirem sinais de fugas, (3) o prazo de validade de qualquer um dos componentes estiver ultrapassado, ou (4) a
bolsa da zaragatoa estiver aberta.

10 Limitagoes

Manuseie as amostras asseticamente.

O Xpert Swab Specimen Collection Kit destina-se a ser utilizado com o tubo de reagente para transporte ¢ a zaragatoa
fornecidos. A utilizagdo de tubos de reagente para transporte ou zaragatoas de qualquer outra proveniéncia podera afetar
o desempenho do produto.

e Utilize este kit de colheita apenas com os testes Xpert apropriados. Consulte as instrugdes de utilizagdo do teste Xpert
apropriado.

11 Procedimento de colheita de amostras

11.1 Colheita de amostras vaginais em zaragatoa realizada pela paciente

Cuidado NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte de zaragatoa Xpert antes da colheita.
Cuidado Lave as mios antes de comegar.
Nota Se tiver alguma duvida acerca deste procedimento, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou prestador de cuidados de
saude.

1. Na privacidade da sala de observagao ou no lavabo, dispa-se da cintura para baixo. Coloque-se numa posi¢ao
confortavel para manter o equilibrio durante o procedimento de colheita.

2. Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

3. Abra a embalagem que contém o tubo de reagente para transporte de zaragatoa Xpert com tampa cor-de-rosa e a
zaragatoa de colheita embalada individualmente. Ponha o tubo de lado antes de comegar a colher a amostra.

Abra o involucro da zaragatoa de colheita, destacando a parte superior do involucro.
Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na ponta nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar ou
deixar cair a zaragatoa, peca um novo kit de colheita.

6. Segure a zaragatoa na sua mao, colocando o polegar e o dedo indicador na parte média da haste da zaragatoa sobre a
linha perfurada.

7. Insira a zaragatoa na sua vagina, com cuidado, cerca de 5 cm dentro da abertura vaginal, e rode suavemente a zaragatoa
durante 10 a 30 segundos. Certifique-se de que a zaragatoa toca nas paredes da vagina, para que a humidade seja
absorvida pela zaragatoa.

Retire a zaragatoa com cuidado e continue a segura-la na méo.
Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a tampa cor-de-rosa do tubo de reagente para transporte de
zaragatoa Xpert.

10. Naio entorne o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se entornar, pega um novo kit de colheita.

Se o conteudo do tubo for entornado na sua pele, lave a area afetada com sabao e agua. Se o conteudo do

Atencio tubo for salpicado para os seus olhos, lave imediatamente os olhos com agua. Avise o seu médico, enfermeiro
¢ ou prestador de cuidados caso desenvolva irritagdao. Se o conteiido do tubo se entornar, o resultado do teste
podera ser invalidado. Nao ingira o contetdo do tubo.

11. Coloque imediatamente a zaragatoa de colheita de amostra no tubo de reagente para transporte.

12. Identifique a linha perfurada na haste da zaragatoa de colheita. Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra
a parte lateral do tubo na linha perfurada ¢ elimine a parte superior da haste da zaragatoa. Se for necessario, rode
suavemente a haste da zaragatoa para partir completamente. Tenha cuidado para evitar salpicos do conteudo na pele.
Em caso de exposi¢do, lave com agua e sabao.
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13. Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e aperte bem a tampa.

14. Devolva o tubo, como indicado pelo seu médico, enfermeiro ou prestador de cuidados, para que realize os seguintes
passos.

11.2 Passos para o prestador de cuidados efetuar a colheita com zaragatoas
vaginais colhidas pelas pacientes

1. Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite a formagao de espuma.

2. Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificagdo da amostra, incluindo a data de colheita, conforme
necessario.

11.3 Colheita de amostras vaginais com zaragatoa realizada pelo médico

Cuidado NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte de zaragatoa Xpert antes da colheita.
Cuidado Lave as mios antes de comegar.

1. Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

2. Abra a embalagem que contém o tubo de reagente para transporte de zaragatoa Xpert com tampa cor-de-rosa e a
zaragatoa de colheita embalada individualmente. Ponha o tubo de lado antes de comecar a colher a amostra.

3. Abra o invélucro da zaragatoa de colheita, destacando a parte superior do invélucro.

Retire a zaragatoa, tendo cuidado para nao tocar na ponta nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar ou
deixar cair a zaragatoa, pega um novo kit de colheita.

5.  Segure a zaragatoa na sua mao, colocando o polegar e o dedo indicador na parte média da haste da zaragatoa sobre a
linha perfurada.

6. Insira a zaragatoa na vagina da doente, com cuidado, cerca de 5 cm (duas polegadas) dentro da abertura vaginal, e rode
suavemente a zaragatoa durante 10 a 30 segundos. Certifique-se de que a zaragatoa toca nas paredes da vagina, para
que a humidade seja absorvida pela zaragatoa.

Retire a zaragatoa com cuidado e continue a segura-la na mao.
Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a tampa cor-de-rosa do tubo de reagente para transporte de
zaragatoa Xpert.

9. Nao entorne o contetdo do tubo. Se o conteudo do tubo se entornar, pega um novo kit de colheita.

~ . Se o conteudo do tubo for entornado na sua pele, lave a area afetada com sabao e agua. Se o contetido do
Atencgéao ] . f .

tubo for salpicado para os seus olhos, lave imediatamente os olhos com agua.

10. Coloque imediatamente a zaragatoa de colheita de amostra no tubo de reagente para transporte.

11. Identifique a linha perfurada na haste da zaragatoa de colheita. Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a
parte lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior da haste da zaragatoa. Tenha cuidado para evitar
salpicos de conteudo. Em caso de exposi¢do, lave com agua e sabao.

12. Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e aperte bem a tampa.

13. Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite a formagao de espuma.

14. Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificagdo da amostra, incluindo a data de colheita, conforme
necessario.

11.4 Colheita de amostras endocervicais em zaragatoa realizada pelo médico

Cuidado NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte de zaragatoa Xpert antes da colheita.
Abra Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. Antes da colheita da amostra endocervical com o Xpert Swab Specimen Collection Kit, retire o excesso de muco
do orificio do cérvix e da mucosa adjacente, utilizando a zaragatoa de limpeza grande, embalada individualmente.
Abra parcialmente o involucro da zaragatoa de limpeza ¢ retire a zaragatoa. Limpe o orificio do cérvix e a mucosa
circundante e, em seguida, elimine a zaragatoa.
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Nota Em caso de colheita de varias amostras, o excesso de muco sé tem de ser removido uma vez.

Atencgéao

Cuidado

Atencgao

3.

10.

Abra a embalagem que contém o tubo de reagente para transporte de zaragatoa Xpert com tampa cor-de-rosa ¢ a
zaragatoa de colheita embalada individualmente. Ponha o tubo de lado antes de prosseguir.

Abra o involucro da zaragatoa de colheita, destacando a parte superior do invélucro.

Retire a zaragatoa, tendo cuidado para no tocar na ponta nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar ou
deixar cair a zaragatoa, utilize um novo Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Insira a zaragatoa de colheita no canal endocervical.

Rode suavemente a zaragatoa em sentido horario durante 10 a 30 segundos no canal endocervical para assegurar uma
colheita de amostra adequada.

Retire a zaragatoa com cuidado.

Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a tampa do tubo de reagente para transporte de zaragatoa
Xpert.

Nao entorne o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se entornar, utilize um novo kit de colheita.

Se o conteuido do tubo for entornado na sua pele, lave a area afetada com sabao e agua. Se o contetido do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave imediatamente os olhos com agua.

11.
12.

13.
14.
15.

Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para transporte.

Identifique a linha perfurada na haste da zaragatoa de colheita. Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a
parte lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior da haste da zaragatoa; tenha cuidado para evitar
salpicos do contetdo. Em caso de exposicdo, lave com agua e sabdo.

Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e aperte bem a tampa.
Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite a formagao de espuma.

Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificagdo da amostra, incluindo a data de colheita, conforme
necessario.

11.5 Colheita de amostras faringeas com zaragatoa realizada pelo médico

NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte de zaragatoa Xpert antes da colheita.

7.

Abra Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

Abra o involucro da zaragatoa de colheita, destacando parcialmente a parte superior do invoélucro.

Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na ponta nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar ou
deixar cair a zaragatoa, utilize um novo Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Solicite ao paciente para abrir bem a boca. Coloque a lingua no fundo da boca. Passe com a zaragatoa nas areas da
faringe (amigdalas, parede posterior e tivula).

Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a tampa do tubo de reagente para transporte de zaragatoa
Xpert.

Nao entorne o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se entornar, utilize um novo kit de colheita.

Se o contetido do tubo for entornado na sua pele, lave a area afetada com sabao e agua. Se o contetido do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave imediatamente os olhos com agua.

10.
11.
12.

Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para transporte.

Identifique a linha perfurada na haste da zaragatoa de colheita. Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a
parte lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior da haste da zaragatoa; tenha cuidado para evitar
salpicos do contetdo. Em caso de exposicdo, lave com agua e sabdo.

Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e aperte bem a tampa.
Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite a formagao de espuma.

Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificagdo da amostra, incluindo a data de colheita, conforme
necessario.
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11.6 Colheita de amostras retais com zaragatoa realizada pelo médico

Cuidado NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte de zaragatoa Xpert antes da colheita.

1.
2.

3.
4.

Abra Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

Abra o invélucro da zaragatoa de colheita, destacando parcialmente a parte superior do invélucro.

Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na ponta nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar ou
deixar cair a zaragatoa, utilize um novo Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Atengdao Nao humedeca nem use lubrificante na zaragatoa.

Atengao

S.

6.

7.

Insira cuidadosamente a zaragatoa aproximadamente 1 cm para além do esfincter anal (de modo a que as pontas da
fibra deixem de ser observadas) e rode suavemente durante 10 segundos. Consulte Figura 1 para obter exemplos de
amostras de zaragatoas aceitaveis para serem utilizadas com o teste Xpert apropriado. Consulte a Figura 2 para obter
exemplos de amostras de zaragatoas muito contaminadas que ndo devem ser utilizadas com o teste Xpert.

Figura 1. Exemplos de zaragatoas retais aceitaveis

Figura 2. Exemplos de zaragatoas retais inaceitaveis

Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a tampa do tubo de reagente para transporte de zaragatoa
Xpert.

Nio entorne o conteudo do tubo. Se o contetido do tubo se entornar, utilize um novo kit de colheita.

Se o conteudo do tubo for entornado na sua pele, lave a area afetada com sabao e agua. Se o contetido do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave imediatamente os olhos com agua.

8.

10.
11.
12.

13.

Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para transporte.

Identifique a linha perfurada na haste da zaragatoa de colheita. Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a
parte lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior da haste da zaragatoa; tenha cuidado para evitar
salpicos do contetido. Em caso de exposic¢ao, lave com dgua e sabao.

Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e aperte bem a tampa.
Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o material a partir da zaragatoa. Evite a formagao de espuma.

Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificacdo da amostra, incluindo a data de colheita, conforme
necessario.

Transporte e conserve as amostras de zaragatoas no tubo de reagente para transporte de zaragatoas Xpert, de acordo
com as condi¢des indicadas na Secgdo 12.
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12 Transporte e conservacao de amostras

Transporte e conserve as amostras de zaragatoa no tubo de reagente para transporte de zaragatoas Xpert, de acordo com as
condicdes indicadas nas instru¢des de utilizagdo do teste Xpert apropriado.

13 Referéncias

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (consultar a
edigdo mais recente). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (consultar a edigdo mais recente).

Xpert® Swab Specimen Collection Kit
302-6827-PT, Rev. C.

2024-04



Xpert® Swab Specimen Collection Kit

14 Locais das sedes da Cepheid

Sede empresarial

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Sede europeia

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefone: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

15 Assisténcia técnica

Antes de nos contactar
Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, retina as seguintes informacgdes:

e Nome do produto
e Numero de lote

Os utilizadores devem comunicar incidentes graves com o produto a Cepheid e a autoridade competente do estado membro
onde o incidente grave aconteceu.

Estados Unidos da América

Telefone: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Franga

Telefone: + 33 563 825 319
E-mail: support@cepheideurope.com

As informagdes de contacto de todos os escritorios da assisténcia técnica da Cepheid estdo disponiveis no nosso
website:www.cepheid.com/en/support/contact-us

Termos e Condigdes da Cepheid podem ser encontrados em www.cepheid.com/en/support/support/order-management.
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16 Tabela de simbolos

Simbolo Significado
REF Numero de catalogo
C E Marcagéo CE — Conformidade Europeia
IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

/

Contém suficiente para n testes

Esterilizado com 6xido de etileno

s R

Esterilizado por irradiagao

EC |REP Mandatario na Comunidade Europeia
Pessoa responsavel no Reino Unido
CH |REP Mandatario na Suica

EE Avaliagao de conformidade no Reino Unido

Nao utilizar mais de uma vez

Fabricante

Limites de temperatura

Cadigo do lote

Cuidado

Para utilizagdo apenas com receita médica

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Controlo

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Pais de fabrico
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Simbolo

Significado

% Importador

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefone: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefone: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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17 Historico de revisoes

Descri¢ao das alteracdes: 302-6827 Rev. B a Rev. C

Finalidade: Atualizagdo do endere¢o do importador na UE.

Secgao

Descrigao das alteragoes

16

Atualizagao do enderecgo do importador na UE.
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302-6827-PT, Rev. C.

2024-04
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