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A linha de produtos 4N6FLOQSwabs ™ Genetics destina-se a coleta e transporte
de amostras de swab para detecgdo e analise de DNA humano para aplicagcdes em
genética, como testes de identificagdo humana e amostras de referéncia para

testes de paternidade. N&o se destina ao uso em diagnéstico.
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1. INTRODUCAO

Um dos procedimentos de rotina para aplicagdes genéticas envolve a
coleta e o transporte de amostras para a criacdo de perfis de DNA
humano. Isso pode ser realizado usando o 4N6FLOQSwabs ™
Genetics, que é certificado como livre de DNA humano amplificavel e
DNase e RNase detectaveis.

2. COMPOSICAO

2.1- AN6FLOQSWABS
» Linha 4N6FLOQSwabs ™ Genetics, que pode ser usada para a
coleta de amostras para diferentes locais de coleta.

3. AMOSTRA

Amostras de swab para detecgdo e andlise de DNA humano para
aplicacdes em genética, como testes de identificagdo humana e
amostras de referéncia para testes de paternidade, podendo ser
usado para coleta de para amostras bucais (saliva e células) e
também para coleta de secregédo vaginal, esperma, sangue e outros.

4. INFORMAQOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Reagentes

A linha 4N6FLOQSwabs ™ Genetics esta disponivel no formato
abaixo:

Ponta de tamanho regular 4N6FLOQSwabs ™, embalada
individualmente em um saco de plastico com uma cubeta de 2 ml e
um tubo NAO ™ (cédigo do produto 4103CS01).

b- Armazenamento e estabilidade

Este produto esta pronto para uso e ndo € necessaria henhuma
preparacédo adicional. O produto deve ser armazenado em sua
embalagem original de 2 a 30 ° C até ser utilizado. N&o superaqueca.
N&o incube ou congele antes de usar. Armazenamento inadequado
resultara em perda de eficacia. Ndo use ap6s o prazo de validade
impresso claramente na caixa externa e em cada embalagem
individual.

c- Precaucdes e cuidados especiais

e  Na&o utilizar em diagnéstico.

. Nao é adequado para qualquer outra aplicagdo que nédo
seja a utilizagdo prevista.

. Para ser usado somente por pessoal adequadamente
treinado ou qualificado.

e As instrugbes de uso devem ser seguidas
cuidadosamente

e Antes do transporte, onde ndo ha sistema de secagem
ativo, verifique se o procedimento de secagem foi seguido
corretamente. O transporte de uma amostra ndo seca
pode resultar em degradac¢éo do DNA.

. O produto esta pronto para uso: ndo é necessario pré-
tratamento da coleta prévia de amostras.
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e Todas as amostras e materiais utilizados para processa-
las devem ser tratadas em condi¢des livres de DNA
humano, para evitar a contaminagdo pds-coleta por
pessoal, que pode levar a resultados falsos: use luvas,
mascara, gorro e outra protecdo descartaveis, de acordo
com as precaucdes universais para ndo contaminar as
amostras.

e  Este produto é apenas para uso Unico; a reutilizagéo pode
causar risco de infeccéo e / ou resultados imprecisos.

e  Nao reembale.

. O uso deste produto em conjunto com um kit rapido ou
com instrumentacéo deve ser previamente validado pelo
usuario.

e N&o use se o swab estiver visivelmente danificado (ou
seja, se a ponta do swab ou o eixo do swab estiverem
guebrados).

e NAao use forga ou pressdo excessiva ao coletar amostras
de swab de pacientes, pois isso pode resultar em quebra
do eixo do swab.

e Descarte produtos ndo utilizados, residuos e amostras de
acordo com a legislacéo local.

e Deve-se presumir que todas as amostras podem conter
microrganismos infecciosos; portanto, todas as amostras
devem ser manuseadas e descartadas seguindo as
precaucdes apropriadas.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néao
fornecidos)

Materiais adequados para extragdes, amplificacbes e andlises de
DNA de acidos nucléicos. Consulte os manuais de referéncia de
laboratdrio para amplificagdo e analise de acidos nucleicos.

6. PROCEDIMENTO TECNICO
Coleta de amostras bucais

e A coleta adequada de amostras do doador é extremamente
critica para uma analise de DNA bem-sucedida. Para obter
orientacdes especificas sobre os procedimentos de coleta
de amostras, siga o0s procedimentos abaixo ou
procedimentos internos de coleta.

. Luvas, roupas de protecéo e 6culos devem ser usados ao
coletar e manusear amostras.

. Durante a coleta de amostras ao manusear o aplicador, o
operador deve segurar o swab na alga ou na parte superior
do eixo do swab.

NOTA: N&o use forca excessiva, pressdo ou flexdo ao coletar
amostras de swab de seres humanos, pois isso pode resultar em
quebra acidental do eixo do swab. Os eixos dos swabs geralmente
exibem alteracBes de didametro para facilitar diferentes requisitos de
amostragem. O eixo do swab possui um ponto de interrupcédo
moldado préximo a ponta, projetado para quebra intencional do swab
em um tubo de transporte.

NOTA: O doador ndo deve comer, beber (exceto agua), escovar 0s
dentes ou mascar chiclete uma hora antes da coleta da amostra.

NOTA: Em particular, para os codigos de produto no formato
"AN6FLOQSwabsTM com um sistema de secagem ativo", a coleta de
amostras deve ser realizada imediatamente ap6s a abertura da bolsa
de aluminio.
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1) Use luvas e abra a bolsa de remog¢&o. Enquanto segura o swab na
alca ou na parte superior do eixo, remova-o da bolsa.

2) Segurando o swab pela al¢a, insira o swab dentro da boca sobre a
lingua e molhe-o com saliva.

3) Mova o swab para o lado da boca e gire firmemente o swab 10
vezes contra a bochecha, préximo & parede gengival. Use o dedo
indicador e médio para pressionar a bochecha enguanto coleta o
swab.

4) Repita o passo n ° 3 transferindo o swab na outra bochecha

TEP TE TEP 4
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Coleta de amostras vaginais

1. Abra a bolsa de remoc&o.

2. Remova o 4N6FLOQSwabsTM da bolsa de remocdo. Colete a
amostra do paciente com o 4N6FLOQSwabsTM conforme as
instrucdes a seguir.

NOTA: Ndo use forca excessiva, pressdo ou flexdo ao coletar
amostras de swab de pacientes, pois isso pode resultar em quebra
acidental do eixo do swab. Os eixos dos swabs geralmente exibem
alteracbes de diametro para facilitar diferentes requisitos de
amostragem. O eixo do swab possui um ponto de interrupcéo
moldado préximo a ponta, projetado para a quebra intencional do
swab em um tubo de transporte.

3. Insira o swab aproximadamente 5 cm (2 polegadas) na abertura da
vagina.

4. Gire suavemente o swab 3 vezes contra os lados da vagina. Retire
0 swab com cuidado.

Usando o ponto de ruptura do eixo do swab, quebre o swab na tubo
NAO ™ incluida na bolsa (previamente inserida na cubeta fornecida),
feche a tampa do tubo + tubo NAO ™ para transportar para o
laboratério de testes.
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Processamento do 4N6FLOQSwabs genetics™ em laboratério
Quando a amostra de swab chega ao laboratério, elas podem ser
processadas imediatamente ou mantidas em temperatura ambiente
por um curto periodo de tempo (por exemplo, 1 més) ou congeladas
para armazenamento a longo prazo (por exemplo, 6 meses). O
armazenamento a + 4 ° C ap0s a coleta ndo é recomendado, pois a
umidade pode originar uma degradacéo acelerada do DNA durante o
tempo.
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Luvas, roupas de protecdo e 6culos devem ser usados ao coletar e
manusear amostras forenses. Ao trabalhar com métodos
moleculares, deve-se tomar cuidado para evitar a contaminagao por
transporte. A separacdo espacial das areas de trabalho e o fluxo de
trabalho unidirecional séo essenciais para evitar a transferéncia de
amplicons.

Extracdo de &cidos nucléicos:

Durante o processamento da amostra ao manusear o aplicador
AN6FLOQSwab ™, o operador ndo deve tocar na area abaixo do
ponto de interrupcédo que é a area da linha até a ponta do swab com
flocagem de nylon, pois isso levara a contaminagdo do eixo do
aplicador invalidando os resultados do teste.

1) Abra a tampa do tubo NAO que contém os swabs e
adicione diretamente ao tubo NAO a quantidade adequada
de tampao lisante, conforme o folheto informativo da
embalagem. A etapa de lise pode prosseguir, mantendo o0s
swabs no tubo NAO, conforme a bula do kit de extracdo em
uso. NOTA 1: o volume maximo de tampéo de lise que
pode ser adicionado ao tubo NAO é de 700 ul, o volume
minimo recomendado é de 300 ul, para cobrir a maior parte
da superficie do swab. NOTA 2: para temperaturas de lise
de 70 ° C ou mais, algumas gotas de liquido podem
penetrar nas vélvulas do tubo NAO na cubeta abaixo. Isso
ndo representa um problema, se os swabs permanecerem
imersos no tamp&o de lise. No final da etapa de lise,
centrifugue o tubo NAO + cubeta contendo o swab a
10000xg por 1 minuto, a fim de recuperar todo o liquido
gue contém a amostra de lisado na cubeta abaixo. Abra a
tampa do tubo, descarte o tubo NAO TM que contém o
swab seco e prossiga com a cubeta que contém a amostra
de lisado, conforme o folheto informativo do kit de extragdo
em uso.

7. RESULTADOS

Os resultados obtidos dependerdo em grande parte da coleta correta
e adequada da amostra, bem como do transporte e processamento
imediato em laboratério.

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer, com
maior frequéncia, nas seguintes situacoes:

. N&o para uso em diagnéstico.

e A linha de produtos 4AN6FLOQSwabs ™ Genetics destina-
se a coleta e transporte de amostras para a detec¢ao de
DNA humano, para aplicacdes em genética, como testes
de identificagdo humana e amostras de referéncia para
testes de paternidade.

e A guantidade de amostra coletada para andlise de DNA
varia significativamente de doador para doador e em
relacdio ao modo de execucdo da coleta. Para o
procedimento de coleta adequado, consulte as instrugdes
de coleta de amostras.

e Os cddigos do produto fornecidos no formato peelpouch
NAO devem ser reinseridos no peelpouch ou nos
envelopes ap6s a coleta da amostra. Sistemas de
transporte apropriados devem ser adotados.

. Se os cddigos W / O Active Drying System forem usados
para coleta, o swab deve ser seco ao ar antes de se fechar
novamente em seu préprio tubo ou cubeta (deve levar
aproximadamente 1 hora). Recolocar um swab Umido em
um tubo ou em uma cubeta pode resultar em degradacéo
dos acidos nucléicos devido ao crescimento excessivo
microbiano.

. Se a amostra tiver sido congelada, traga-a de volta a
temperatura ambiente antes do uso

. O uso de procedimentos de manuseio e teste diferentes
dos descritos nesta bula pode afetar o desempenho do
produto e os resultados da analise.

. O uso do produto em conjunto com kits de extracdo e
amplificac@o deve ser sempre qualificado pelo usuario.

9. CONTROLE DA QUALIDADE
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Genetics 4N6FLOQSwabsTM tem garantia para 0s seguintes
recursos:

Liberacdo do analito: o swab é inoculado com uma suspensao
bacteriana, transferido para a fase liquida e verifica a liberagéo
completa do analito. 270% do analito deve ser liberado pelo swab.

e Sem DNase: Apés o procedimento interno, o
AN6FLOQSwabs ™ ¢ saturado com uma solugédo contendo
uma escada de DNA padrdo. O DNA da solugéo exposta
aos swabs deve estar intacto.

. Livire de RNase: ap6és o procedimento interno, o
ANB6FLOQSwabs ™ ¢ saturado com uma solugé@o contendo
a escada de RNA padrdo. O RNA da solugédo exposta aos
swabs deve estar intacto.

e  Sem DNA humano: Apds o procedimento 4N6FLOQSwabs
™ interno, é testado o nivel de DNA humano amplificavel
com o kit Identifiler® Plus STR.

. Habilidade do sistema de secagem ativa: Apdés o
procedimento interno, o 4AN6FLOQSwabs ™ com sistema
de secagem ativa é inoculado com uma quantidade
conhecida de 4gua osmética. Os swabs, religadas em seus
proprios tubos, devem estar completamente secas apos 24
horas em temperatura ambiente.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cédigo de Defesa
do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuério conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condig6es indicadas;
- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢Bes de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido a
testes especificos, que sdo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Caodigo do produto

Numero de lote

Numero de série

Consultar instrugdes para
utilizacao

Fabricante

Validade

Temperatura de armazenagem
(limite de temperatura)

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Produto para salde para
diagnostico in vitro

Representante autorizado na
Comunidade Europeia.

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizacédo utilizando oxido de
etileno

Esterilizacédo utilizando
irradiacao

Esterilizado utilizando vapor ou
calor seco

Risco biolégico

Cuidado. Importante consultar
instrucdes de uso

Controle

Controle negativo

Controle positivo

Manter seco

Manter afastado de luz solar e
longe do calor

N&o reutilizar

Somente para avaliacdo de
desempenho de IVD

Né&o reesterilizar
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