GeneXpert.

Xpert® Vaginal/Endocervical
Specimen Collection Kit

REF| SWAB/A-50

Brugsanvisning
UK
ea [vo] CE€

] 302-6826-DA, Rev. C
/C eph eid. 2024-04

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik



Varemarke, patenter og erkleeringer om ophavsret

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert®™ are trademarks of Cepheid, registered in the U.S. and other countries.
All other trademarks are the property of their respective owners.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT
IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY,
BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE
PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2015-2024 Cepheid.

See Section 15, Revision History for a description of changes.

Cepheid®, Cepheid-logoet, GeneXpert® og Xpert® er varemerker tilhorende Cepheid registreret i USA og andre lande.
Alle andre varemarker tilherer deres respektive ejere.

KOBET AF DETTE PRODUKT GIVER KUBEREN DEN IKKE-OVERDRAGELIGE RET TIL AT BRUGE DET

I OVERENSSTEMMELSE MED DENNE BRUGSANVISNING. INGEN ANDRE RETTIGHEDER FORMIDLES
UDTRYKKELIGT, VED IMPLIKATIONER ELLER VED AFSKZARELSE (ESTOPPEL). DESUDEN ER DER INGEN
RETTIGHEDER TIL VIDERESALG VED K@B AF DETTE PRODUKT.

© 2015-2024 Cepheid.

En beskrivelse af @ndringer kan findes i Afsnit 15, Revisionshistorik.



Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

1 Handelsnavn

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Trivialnavn eller alment navn

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
3 Tilsigtet formal

3.1 Tilsigtet brug

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit er beregnet til indsamling, konservering og transport af Chlamydia
trachomatis-, Neisseria gonorrhoeae- og Trichomonas vaginalis-DNA i endocervikale podningspreeparater (indsamlet

af kliniker) og patientindsamlede vaginale podningspraparater (indsamlet i klinisk milje) fra symptomatiske og
asymptomatiske kvinder forud for analyse med Xpert CT/NG-testen eller Xpert TV-testen.

3.2 Tilsigtet bruger/miljo

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit er beregnet til brug for opleerte brugere.

4 Resumé og forklaring

Der henvises til brugsanvisningen til Xpert CT/NG-testen eller Xpert TV-testen (som relevant).

5 Procedurens principper

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit stiller forleenget varighed og flere temperaturforhold til radighed i
forbindelse med opbevaring og transport ved testning for tilstedeverelse af Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae
og Trichomonas vaginalis i vaginale og endocervikale podningspraparater, nar der anvendes en Cepheid Xpert CT/NG-test
eller Xpert TV-test (som relevant).

Vaginale og endocervikale preparater indsamles fra patienter ved brug af podepinde med fiberspids, der er inkluderet i
preparatindsamlingskittet. Podepindene knakkes af' i transportreagensrerene, hvor organismer elueres og DNA stabiliseres.
Podningspraparater transporteres derefter til laboratoriet til testning pd GeneXpert-instrumentsystemer.
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6 Reagenser

6.1 Medfelgende materialer

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kits: (antal: 50)

Hvert kit indeholder en forseglet pakke med:

1 individuelt indpakket steril, stor rensepodepind
1 pakke indeholder:

e 1 ror med Xpert-reagens til podningstransport (pink hztte)
e | individuelt indpakket steril indsamlingspodepind med fiberspids

e Anvisninger til indsamling af vaginalpodninger udtaget af patienten (antal: 50)
e Anvisninger til indsamling af endocervikale podninger (antal: 1)

6.2 Materialer, der kraeeves, men ikke medfelger

Engangshandsker

e Klzbende etiketter eller proveidentifikationsoplysninger

7 Egnede typer podningspraeparater

Tabel 1 herunder identificerer podningspraparattyper og analysemal, som er godkendt til brug med Xpert CT/NG-testen og
Xpert TV-testen.

Tabel 1. Podningspraparattyper

Xpert-test Mal for test Praparatopsamling Praparatopsamling
af endocervikale af vaginalpodninger
podninger udtaget af udtaget af patienten
klinikeren

Xpert CT/NG-test Chlamydia trachomatis Ja Ja

og Neisseria
gonorrhoeae
Xpert TV-test Trichomonas vaginalis Ja Ja

8 Advarsler og forholdsregler

Receptpligtig.

Alle biologiske praparater, herunder brugte kassetter, skal behandles som vearende i stand til at overfere smitsomme
stoffer. Da det ofte er umuligt at vide, hvilke der kan vaere smitsomme, ber alle biologiske preparater behandles
med standardforholdsregler. Retningslinjer for handtering af praeparater er tilgengelige fra de amerikanske
sundhedsmyndigheder (CDC) og Clinical and Laboratory Standards Institute.!-2

Undgé krydskontamination under handtering af prover.

Brug ikke kittet, hvis det er abnet eller beskadiget.

Spildte eller utette transportreagensrer skal bortskaffes og ma ikke anvendes.

Brug kun dette indsamlingskit med Xpert CT/NG- eller Xpert TV-testen.

Folg institutionens sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske prever.

Med vaginale/endocervikale praeparater testet med Xpert CT/NG-tests kan der observeres interferens med analysen ved
tilstedevaerelse af blod (>1 % v/v) eller mucin (>0,8 % w/v).

Med vaginale/endocervikale preeparater testet med Xpert TV-testen kan der observeres interferens med analysen ved
tilstedevaerelse af blod (>60 % v/v).
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Vigtigt

Forsigtig

Forsigtig

Bemark

Advarsel

9 Krav til opbevaring af kit

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit skal opbevares ved 2 °C — 30 °C.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit kan opbevares ved 2 °C — 30 °C i op til 36 maneder (se udlebsdato).

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der star tydeligt trykt pa maerkningen pa askens yderside.

9.1 Praeparatstabilitet

Der henvises til brugsanvisningen til Xpert CT/NG-testen eller Xpert TV-testen (som relevant).

10 Begraensninger

Brug kun dette indsamlingskit med Xpert CT/NG- eller Xpert TV-testen.

11 Opsamling og handtering af praeparater

11.1 Praeparatopsamling af vaginalpodninger udtaget af patienten

Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for provetagningen.

Vask haenderne forst.

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne procedure, bedes du henvende dig til din laege, sygeplejerske eller
sundhedsudbyder.

1.  Naér du er alene i undersogelsesrummet eller badevarelset, klaeder du dig af fra taljen og ned. Szt dig i en behagelig
stilling, s& du ikke mister balancen under provetagningen.

2. Abn den ydre peel-open pakning (som indeholder kittets to pakninger), og identificér den store rensepodepind og
kassér den.

3. Abn pakken med transportreagensroret med pink hette til Xpert-podningen og den sarskilt indpakkede podepind. Leg
roret til side, inden du starter provetagningen.

Abn podepindens indpakning ved at trekke den gverste del af filmen ned.

Tag podepinden op, og serg for, at du ikke rerer ved spidsen eller legger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blede spids, legger podepinden ned eller taber den, skal du bede om et nyt indsamlingskit.

6. Hold podepinden med den ene hand, idet du placerer tommel- og pegefingeren midt pa podepindens skaft hen over
knaeklinjen.

7.  For forsigtigt podepinden ind i vagina, ca. 5 cm ind i vaginalabningen, og rotér podepinden forsigtigt i 10 til 30
sekunder. Serg for, at podepinden bererer vaginalvaggene, sa fugten bliver opsuget af podepinden.

Traek podepinden forsigtigt ud. Hold stadig fast i den med handen.
Samtidig med at du holder podepinden i den samme hand, skruer du den pink haette af Xpert-transportreagensroret.

10. Serg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rerets indhold ud, skal du bede om at fa et
nyt indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rerets indhold i
ojnene, skal du straks skylle gjnene med vand. Underret legen, en sygeplejerske eller sundhedsudbyder, hvis
der opstar irritation. Hvis rerets indhold spildes ud, kan dette gore testresultatet ugyldigt. Indholdet ma ikke
indtages.

11. Anbring straks podepinden til provetagningen i reret med transportreagens.

12. Identificér kneeklinjen pa podepinden. Braek forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved knaklinjen, og
kassér den gverste del af skaftet. Rotér eventuelt skaftet forsigtigt, indtil det braekker af. Ver forsigtig, sa du ikke
spilder indholdet pa huden. Vask med sa&be og vand, hvis du bliver eksponeret.

13. St heetten tilbage pa roret med transportreagens, og stram den til.
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Forsigtig

Bemaerk

Advarsel

14.

Returnér reret som anvist af leegen, sygeplejersken eller sundhedsudbyderen til udferelse af de falgende trin.

11.2 Trin for behandleren til handtering

1. Vend eller ryst forsigtigt reret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undga at der dannes skum.

2. Merk transportreret med preveidentifikation, herunder, provetagningsdato, som pékravet.

3. Transportér og opbevar podeproverne i Xpert-raret med transportreagens i henhold til betingelserne beskrevet i Tabel 1

til Xpert CT/NG-testen eller til Xpert TV-testen (som relevant).

11.3 Praeparatopsamling af endocervikale podninger udtaget af klinikeren

Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for pravetagningen.

1. Abn Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

2. Inden det endocervikale praeparat indsamles vha. Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, skal
overskydende slim fjernes fra den cervikale abning og de omgivende slimhinder ved brug af den store, serskilt
indpakkede rensepodepind. Trak rensepodepindens indpakning delvist af, og tag podepinden ud. Rens den cervikale
abning og de omgivende slimhinder, og kassér derpa podepinden.

Hvis der skal tages flere praver, er det kun ngdvendigt at fierne slimen én gang.

3. Abn pakken med transportreagensreret med pink hztte til Xpert-podningen og den szrskilt indpakkede podepind til
provetagning. Laeg roret til side, inden du fortsatter.
Abn podepindens indpakning ved at treekke den overste del af filmen ned.
Tag podepinden op, og serg for, at du ikke rerer ved spidsen eller legger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blede spids, legger podepinden ned eller taber den, skal du benytte et nyt Xpert Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit.
For podepinden til prevetagning ind i den endocervikale kanal.
Rotér forsigtigt podepinden med uret i 10-30 sekunder i den endocervikale kanal for at sikre, at du far tilstraekkeligt
provemateriale.
Fjern podepinden forsigtigt.

. Samtidig med at du holder podepinden i den samme hénd, skruer du hatten af Xpert-transportreagensroret.
10. Seorg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rerets indhold ud, skal du benytte et nyt

indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rgrets indhold i
gjnene, skal du straks skylle gjnene med vand.

11.
12.

13.
14.
15.

Anbring straks podepinden i reret med transportreagens.

Identificér knaeklinjen pa indsamlingspodepindens skaft. Brak forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved
knaeklinjen, og kassér den gverste del af skaftet. Veer forsigtig, s du ikke sprajter indholdet ud. Vask med sabe og
vand, hvis du bliver eksponeret.

St heetten tilbage pa reret med transportreagens, og stram den til.
Vend eller ryst forsigtigt reret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undga at der dannes skum.

Merk transportreret med proveidentifikation, herunder, prevetagningsdato, som pakraevet. Transportér og opbevar
podepraverne i Xpert-roret med transportreagens i henhold til betingelserne beskrevet i afsnit 9.
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12 Referencer

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).

13 Teknisk assistance

For du kontakter os
Indsaml felgende oplysninger, for du kontakter Cepheids tekniske support:

o Produktnavn
o Partinummer

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Teknisk support i Frankrig
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.

Indberet alvorlige haendelser relateret til produktet til Cepheid og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor den
alvorlige hendelse forekom.
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14 Symboltabel

Symbol Betydning
REF Katalognummer
C € CE-maerkning — europaeisk overensstemmelse
EE Vurderet for overensstemmelse for Storbritannien
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Indeholder tilstraekkeligt til n tests

<

Steriliseret med ethylenoxid

EC |REP| [ Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab

UK JREP| [ Ansvarlig person for Storbritannien

CH | REP| | Autoriseret repreesentant i Schweiz

Ma ikke genanvendes

®
“ Fabrikant
A

Temperaturbegreensning

LOT Batchkode

Forsigtig

Se brugsanvisningen

Udlgbsdato

Dd| || >

Biologiske risici

o
3
!

Receptpligtig.

-
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% Importer
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 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

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 Revisionshistorik

Beskrivelse af sendringer: 302-6826, rev. B til rev. C

Formal: Opdaterede EU-importerens adresse.

Afsnit Beskrivelse af @ndring

Symboltabel Opdaterede EU-importgrens adresse.

Revisionshistorik | Opdaterede afsnittet Revisionshistorik.
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