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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

Zdravotnicky prosttedek pro diagnostiku in vitro

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
3 Ucel pouziti

3.1 Uréené pouziti

Souprava Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit je urcena k odbéru, uchovani a transportu DNA Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae a Trichomonas vaginalis ve vzorcich endocervikalniho vytéru (odebranych Iékaiem)

a ve vzorcich vaginalniho vytéru odebranych pacientkou (odebranych v klinickém prostfedi) od symptomatickych

a asymptomatickych zen pied analyzou pomoci testu Xpert CT/NG nebo testu Xpert TV.

3.2 Zamysleny uzivatel/prostredi

Souprava Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit je uréena k pouziti proskolenymi uZivateli.

4 Souhrn a vysvétleni

Viz navod k pouziti testu Xpert CT/NG nebo testu Xpert TV (podle potieby).

5 Principy postupu

Souprava Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit umoziuje rozsiteny rozsah ¢asovych a teplotnich
podminek pro skladovani a transport vzorkd pii testovani pfitomnosti Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, nebo
Trichomonas vaginalis ve vaginalnich a endocervikalnich vzorcich vytéru pomoci testu Cepheid Xpert CT/NG nebo testu
Xpert TV (podle potieby).

Vagindlni a endocervikalni vzorky se pacientkdm odebiraji pomoci vlockovanych tampont, které jsou soucasti soupravy
pro odbér vzorkll. Vytéry se oddéli do zkumavek s transportnim ¢inidlem, aby se eluovaly organismy a stabilizovala DNA.
Vzorky vytért jsou poté pievezeny do laboratofe k testovani na piistrojovych systémech GeneXpert..
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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

6 Reagencie

6.1 Dodané materialy
Soupravy Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (mnozstvi: 50 kusi)
Kazda souprava obsahuje zapeceténé baleni obsahujici:

e | jednotlivé zabaleny sterilni velky Cistici tampon
e 1 baleni obsahujici:

e 1 zkumavka obsahujici reagencii Xpert pro transport vytérd (rizovy uzavér)
e | jednotlivé zabaleny sterilni vlo¢kovany odbérovy tampon
e Pokyny pro odbér vaginalnich vytéri odebranych pacientkou (mnozstvi 50 kust)
e Pokyny pro odbér endocervikalnich vytérti (mnozstvi: 1 kus)

6.2 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

e Jednorazové rukavice
e Lepici stitky nebo informace pro identifikaci vzorka

7 Vzorky vytéru vhodné k pouziti

V tabulce 1 nize jsou uvedeny typy vzorkl vytéri a cill testt, které jsou pfijatelné pro pouziti s testem Xpert CT/NG
a testem Xpert TV.

Tabulka 1. Typy vzorku vytéra

Test Xpert Cil testu Endocervikalni vzorek | Vaginalni vzorek
z vytéru odebrany z vytéru odebrany
lékafem pacientkou

Test Xpert CT/NG Chlamydia Trachomatis | Ano Ano

a Neisseria Gonorrhoeae

Test Xpert TV Trichomonas vaginalis Ano Ano

8 Varovani a bezpeénostni upozornéni

Pouziti pouze na ptedpis.

Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi ptenosu infekénich

agens. Protoze ¢asto neni mozné védet, které vzorky mohou byt infekéni, se vSemi biologickymi vzorky je tieba zachazet

se standardnimi bezpe¢nostnimi opatfenimi. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od Center pro kontrolu

a prevenci nemoci USA (U.S. Centers for Disease Control and Prevention) a od Institutu pro klinické a laboratorni

standardy (Clinical and Laboratory Standards Institute).!-2

Pfi zachazeni se vzorky zabraiite kiizové kontaminaci.

Nepouzivejte soupravu, pokud je oteviena nebo poskozena.

Rozlité nebo vytékajici zkumavky s transportni reagencii je nutné zlikvidovat a nesmi se pouzivat.

Tuto soupravu pro odbér vzorkli pouzivejte pouze s testem Xpert CT/NG nebo testem Xpert TV.

Pti praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického

zafizeni.

e U vaginalnich/endocervikalnich vzorki testovanych pomoci testi Xpert CT/NG muze dojit k interferenci testu v ptipadé
ptitomnosti krve (> 1 % obj./obj.) nebo mucinu (> 0,8 % hm./obj.).

e U vaginalnich/endocervikalnich vzorki testovanych pomoci testti Xpert TV mize dojit k interferenci testu v ptipadé
ptitomnosti krve (> 60 % obj./obj.).
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Dulezité

Pozor

Pozor

Poznamka

Varovani

9 Pozadavky na skladovani soupravy

Soupravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit skladujte pfi teploté 2 °C az 30 °C.

Soupravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit lze skladovat pii teploté 2 °C az 30 °C po dobu 36 mésict
(viz datum expirace).

Nepouzivejte po uplynuti data exspirace, ktera je zietelné vytiSténa na vnéjSim Stitku krabicky.

9.1 Stabilita vzorku
Viz navod k pouziti testu Xpert CT/NG nebo testu Xpert TV (podle potieby).

10 Omezeni

Tuto soupravu pro odbér vzorkl pouzivejte pouze s testem Xpert CT/NG nebo testem Xpert TV.

11 Odbér vzorku a manipulace s nimi

11.1 Odbér vzorku vaginalniho vytéru odebraného pacientkou

NEVYSTAVUJTE pied odbérem tampon reagencii Xpert pro pirepravu vytéru.

Pred zahajenim si umyjte ruce.

Mate-li jakékoli dotazy k tomuto postupu, zeptejte se svého Iékare, zdravotni sestry nebo poskytovatele zdravotni péce.

1. V soukromi vySetfovny nebo toalety se svléknéte od pasu dolii. BEhem postupu odbéru se pohodIné usad’te, abyste
udrzela rovnovahu.

2. Otevrete vné&jsi ogtrhavaci obal (ktery obsahuje soupravu dvou baleni), identifikujte vétsi Cistici tampon a obal
vyhod’te.

3.  Otevrete baleni, které obsahuje rizove uzavienou zkumavku s reagencii Xpert pro piepravu vytéri a samostatné
zabaleny odbérovy tampon. Pred zahajenim odbéru vzorku zkumavku odlozte stranou.

Oteviete obal odbérového tamponu odlepenim horni ¢asti obalu.

Vyjméte tampon a davejte pozor, abyste se nedotkli jeho $picky nebo jej nékam nepolozili. Pokud se dotknete meékkého
hrotu, tampon polozite nebo tampon upustite, vyzadejte si novou odbérovou soupravu.

6. Drzte tampon v ruce a polozte palec a ukazovacek doprostied diiku tamponu napfi¢ teCkovanou ¢arou.

Opatrné zaved’te tampon do své pochvy asi 5 cm (dva palce) dovnitf vaginalniho otvoru a jemné jim otacejte po dobu
10 az 30 sekund. Ujistéte se, Ze se tampon dotyka stén pochvy a tampon absorbuje vlhkost.

Opatrn¢ vyjméte tampon a nadale jej drzte v ruce.
Zatimco drzite tampon v jedné ruce, odSroubujte rizovy uzavér ze zkumavky s reagencii Xpert pro prepravu vytért.

10. Nevylévejte obsah zkumavky. Pokud se obsah zkumavky vylije, vyzadejte si novou odbérovou soupravu.

Pokud se obsah zkumavky vylije na kiizi, omyjte postizené misto vodou a mydlem. Pokud se vam obsah
zkumavky dostane do o€i, okamzité si oci vyplachnéte vodou. V pripadé vzniku podrazdéni informujte svého
lékare, zdravotni sestru nebo poskytovatele zdravotni péce. Pokud dojde k rozliti obsahu zkumavky, muze byt
vysledek testu neplatny. Neuzivejte vnitiné.

11. Okamzité vlozte tampon na odbér vzorku do zkumavky s reagencii pro piepravu vytéra.

12. Najdéte teckovanou ¢aru na diiku odbérového tamponu. Opatrné zlomte diik tamponu o stranu zkumavky v misté
teCkované ¢ary a horni ¢ast diiku tamponu zlikvidujte. V piipadé potieby jemné otacejte diikem tamponu, abyste
dokoncili jeho rozlomeni. Davejte pozor, aby nedoslo k potiisnéni pokozky. Pti expozici omyjte vodou a mydlem.

13. Znovu uzaviete zkumavku s reagencii pro piepravu vytérii a pevné utdhnéte uzaver.

14. Vrat'te zkumavku podle pokynt Iékafe, zdravotni sestry nebo poskytovatele zdravotni péce a dokonéete nasledujici
kroky.
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Pozor

11.2 Kroky, které ma provést poskytovatel zdravotni péce

1.

Zkumavku 3-4krat pevrat'te nebo jemné protfepejte, aby doslo k eluci materidlu z tamponu. Zamezte tvorbé pény.

2. Podle potfeby oznacte transportni zkumavku identifika¢nimi tidaji o vzorku, v¢etné data odbéru.

3. Vzorky vytéru prepravujte a skladujte ve zkumavce s reagencii Xpert pro prepravu vytéra podle podminek uvedenych

v tabulce 1 pro test Xpert CT/NG nebo pro test Xpert TV (podle potieby).

11.3 Odbér vzorku endocervikalniho vytéru odebraného Iékarem

NEVYSTAVUJTE pfed odbérem tampon reagencii Xpert pro prepravu vytéru.

Oteviete soupravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen collection kit.

Pied odbérem endocervikalniho vzorku pomoci soupravy Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
odstraiite ptebytecny hlen z délozniho hrdla a okolni sliznice pomoci velkého individualné zabaleného ¢isticiho
tamponu. Césteéné rozlepte obal &isticiho tamponu a tampon vyjméte. Ogistéte cervikalni kanal a okolni sliznici a poté
tampon zlikvidujte.

Poznamka P¥i odbéru vice vzorkud staci prebyteény hlen odstranit pouze jednou.

3. Oteviete baleni, které obsahuje rtiizové uzavienou zkumavku s reagencii Xpert pro piepravu vytérd a samostatné
zabaleny odbérovy tampon. Pred dal§im postupem zkumavku odlozte stranou.
Oteviete obal odbérového tamponu odlepenim horni ¢asti obalu.

5.  Vyjméte tampon a davejte pozor, abyste se nedotkli jeho $picky nebo jej nékam nepolozili. Pokud se dotknete mékkého
hrotu, tampon polozite nebo tampon upustite, pouZijte novou soupravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit.

Zaved'te odbérovy tampon do endocervikalniho kanalu.
Jemn¢ otacejte tamponem v endocervikalnim kanalu ve sméru hodinovych ru¢i¢ek po dobu 10 az 30 sekund, abyste
zajistili dostate¢ny odbér vzorku.
Tampon opatrné vyjmeéte.
. Zatimco drzite tampon v jedné ruce, odSroubujte uzavér ze zkumavky s reagencii Xpert pro piepravu vytéru.
10. Nevylévejte obsah zkumavky. Pokud se obsah zkumavky vylije, pouzijte novou odbérovou soupravu.
V. .. Pokud se obsah zkumavky vylije na kdzi, omyjte postizené misto vodou a mydlem. Pokud se vam obsah
arovani L s i o o

zkumavky dostane do oc€i, okamzité si o¢i vyplachnéte vodou.

11. Okamzité vlozte tampon do zkumavky s reagencii pro pfepravu vytéra.

12. Najdéte teCkovanou ¢aru na diiku odbérového tamponu. Opatrné zlomte ditk tamponu o stranu zkumavky v misté
teckované Cary a vyhod’te horni ¢ast dfiku tamponu; dbejte na to, aby nedoslo k rozstiknuti obsahu. Pfi expozici
omyjte vodou a mydlem.

13. Znovu uzaviete zkumavku s reagencii pro pfepravu vytéra a pevné utdhnéte uzaver.

14. Zkumavku 3-4krat pfevrat'te nebo jemné protiepejte, aby doslo k eluci materialu z tamponu. Zamezte tvorbé pény.

15. Podle potieby oznadte transportni zkumavku identifikaénimi Gdaji o vzorku, véetné data odbéru. Vzorky vytért
prepravujte a skladujte ve zkumavce s reagencii Xpert pro pfepravu vytéri podle podminek uvedenych v ¢asti 9.
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12 Literatura

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (viz posledni
vydani). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;

Approved Guideline. Dokument M29 (viz posledni vydani).

13 Technicka pomoc

Drive, nez nas kontaktujete

Diive, nez kontaktujete technickou podporu spole¢nosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:
o Nazev produktu

e (islo Sarze

Technicka podpora pro Spojené staty

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

Technicka podpora pro Francii
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace vSech kancelati technické podpory spolecnosti Cepheid jsou uvedeny na nasem webu:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Zavazné incidenty spojené s vyrobkem hlaste spolecnosti Cepheid a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
k zdvaznému incidentu doslo.
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14 Tabulka znacek

Znacka Vyznam
REF Katalogové &islo
C € Oznaceni CE — Evropska shoda
EE Posouzeni shody pro Spojené kralovstvi
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testl

<

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

EC |REP] | Zpinomocnény zastupce v Evropském spolegenstvi

UK |REP| [ Odpovédna osoba pro Spojené kralovstvi

CH |REP] | ZpInomocnény zastupce ve Svycarsku

Nepouzivat opétovné

®
“ Vyrobce
A

Teplotni limit

LOT Kod Sarze

Pozor

Ctéte navod k pouziti

Dd| || >

Datum expirace

Biologicka rizika

o
3
!

Pouziti pouze na predpis.

&

m

Zachazejte opatrné

i,

Dovozce

&
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Cepheid
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Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
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81470 Maurens-Scopont
France

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

UK |REP
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HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

UK
g [ivp

C€
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15 Historie revizi

Popis zmén: 302-6826, rev. B na rev. C

Ukel: Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Cast Popis zmény

Tabulka znacek Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Historie revizi Aktualizovana ¢ast Historie revizi.
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