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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

1 Zasti¢eni naziv

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Uobi¢ajeni ili ustaljeni naziv

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Predvidena svrha

3.1 Namjena

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit predviden je za prikupljanje, o¢uvanje i prijevoz DNK bakterija
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae i Trichomonas vaginalis u uzorcima endocervikalnog brisa (koje je prikupio
lije¢nik) i uzorcima vaginalnog brisa koje je prikupio bolesnik (prikupljeni u klinickom okruzenju) od simptomatskih i
asimptomatskih Zena prije analize testom Xpert CT/NG ili Xpert TV.

3.2 Predvideni korisnik/okruzenje

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit trebaju upotrebljavati obuéeni korisnici.

4 Sazetak i objasnjenje

Proucite upute za upotrebu za test Xpert CT/NG ili test Xpert TV (prema potrebi).

5 Nacela postupka

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit omogucuje produljen raspon vremenskih i temperaturnih uvjeta

za Cuvanje i prijevoz uzorka kada se testira na prisutnost bakterija Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae i
Trichomonas vaginalis u uzorcima vaginalnog i endocervikalnog brisa pomocu testa Cepheid Xpert CT/NG ili testa Xpert
TV (prema potrebi).

Vaginalni i endocervikalni uzorci prikupljaju se od bolesnika pomocu Stapica s pamucnim jastuc¢i¢em koji je ukljucen u
komplet za prikupljanje uzorka. Stapié¢i se lomljenjem umecu u epruvete s reagensom za transport radi eluiranja organizama
i stabilizacije DNK. Uzorci brisa zatim se prevoze u laboratorij radi testiranja na sustavima instrumenta GeneXpert.
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6 Reagensi

6.1 Isporucéeni materijali
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (koli¢ina: 50)
Svaki komplet sadrzava zatvoreno pakiranje koje sadrzava:

e 1 pojedinacno omotani sterilni veliki Stapi¢ za CiS¢enje
e | pakiranje sadrzava:

e | epruvetu koja sadrzava reagens za transport brisa Xpert (s ruzicastim ¢epom)
e | pojedinacno omotani sterilni §tapi¢ s pamuénim jastuci¢em za prikupljanje

e Upute za prikupljanje vaginalnih brisova koje je prikupio bolesnik (koli¢ina 50)

e Upute za prikupljanje endocervikalnih brisova (koli¢ina: 1)

6.2 Potrebni materijali koji nisu isporuceni

e Jednokratne rukavice
e Naljepnice ili oznake za identifikaciju uzorka

7 Uzorci brisa prikladni za upotrebu

Tablica 1 u nastavku identificira vrste uzoraka brisa i ciljeve testa koji su prihvatljivi za upotrebu s testom Xpert CT/NG i
testom Xpert TV.

Tablica 1. Vrste uzoraka brisa

Test Xpert Testni cilj Uzorak Uzorak vaginalnog
endocervikalnog brisa | brisa koji je prikupio
koji je prikupio lije€nik | bolesnik

Test Xpert CT/NG Chlamydia, Trachomatis | Da Da

i Neisseria gonorrhoeae
Test Xpert TV Trichomonas vaginalis Da Da

8 Upozorenja i mjere opreza

Samo na recept.
Sa svim bioloskim uzorcima, ukljucujuéi iskoriStene uloske, postupajte kao da mogu prenijeti uzro¢nike zaraznih
bolesti. Buduéi da ¢esto nije moguée znati koji bi bioloski uzorci mogli biti zarazni, sa svim bioloSkim uzorcima treba
postupati primjenjujuéi standardne mjere opreza. Smjernice za rukovanje uzorcima dostupne su u Centrima za kontrolu i
prevenciju bolesti i Institutu za klini¢ke i laboratorijske standarde u SAD-u.1-2
Izbjegavajte kriznu kontaminaciju tijekom koraka rukovanja uzorkom.
Nemojte upotrebljavati komplet ako je otvoren ili ostecen.
Prolivene epruvete za prijenos reagensa ili epruvete iz kojih curi sadrzaj treba odloziti u otpad i ne smiju se
upotrebljavati.
Upotrebljavajte ovaj komplet za prikupljanje samo s testom Xpert CT/NG ili testom Xpert TV.
Slijedite sigurnosne procedure svoje ustanove za rad s kemikalijama i rukovanje bioloskim uzorcima.
Kod vaginalnih/endocervikalnih uzoraka testiranih testovima Xpert CT/NG moze se uociti interferencija testa u
prisutnosti: krvi (> 1 % v/v) ili mucina (> 0,8 % w/v).

e Kod vaginalnih/endocervikalnih uzoraka testiranih testom Xpert TV moze se uociti interferencija testa u prisutnosti krvi
(> 60 % v/v).
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9 Zahtjevi za €uvanje kompleta

Cuvajte Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit na 2 °C — 30 °C.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit moze se ¢uvati na 2 °C — 30 °C do 36 mjeseci (pogledajte rok
valjanosti).

Vazno Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti koji je jasno otisnut na etiketi na vanjskoj kutiji.

9.1 Stabilnost uzorka

Proucdite upute za upotrebu za test Xpert CT/NG ili test Xpert TV (prema potrebi).

10 Ogranicenja

Upotrebljavajte ovaj komplet za prikupljanje samo s testom Xpert CT/NG ili testom Xpert TV.

11 Prikupljanje uzoraka i rukovanje njima

11.1 Prikupljanje uzorka vaginalnog brisa koji je prikupio bolesnik

Oprez NEMOJTE izlagati Stapi¢ reagensu za transport brisa Xpert prije prikupljanja.

Oprez Prije pocetka operite ruke.

BiljeSka Ako imate pitanja o ovom postupku, upitajte svojeg lije¢nika, medicinsku sestru ili pruzatelja zdravstvene skrbi.

1. U privatnosti sobe za preglede ili zahoda skinite se od struka nanize. Zauzmite ugodan polozaj kako biste zadrzali
ravnotezu tijekom postupka prikupljanja.

2. Otvorite vanjsko pakiranje koje se moze odlijepiti (koje sadrzava komplet od dva paketa) i pronadite veéi Stapic¢ za
¢iscenje te ga odlozite u otpad.

3. Otvorite pakiranje koje sadrzava epruvetu s reagensom za transport brisa Xpert s ruzicastim ¢epom i pojedina¢no
omotani Stapi¢ za prikupljanje. Stavite epruvetu sa strane prije pocetka prikupljanja uzorka.

Otvorite omot $tapica za prikupljanje odljepljivanjem gornjeg dijela omota.

Izvadite Stapi¢ pazeéi da ne dodirnete vrh ili ga polegnete. Ako dodirnete mekani vrh, polegnete Stapi¢ ili ga ispustite,
zatrazite novi komplet za prikupljanje.

6.  Drzite Stapi¢ u ruci, stavljajudi palac i kaziprst u sredinu drske §tapica preko urezane crte.

Pazljivo umetnite Stapi¢ u vaginu oko 5 cm (dva in¢a) unutar otvora vagine i njezno okrecite Stapi¢ 10 do 30 sekundi.
Pobrinite se da Stapi¢ dotakne stijenke vagine kako bi apsorbirao vlagu.

Pazljivo izvucite Stapi¢ i nastavite ga drzati u ruci.
Dok drzite §tapi¢ u istoj ruci, odvijte ruziCasti Cep s epruvete s reagensom za transport brisa Xpert.

10. Nemojte proliti sadrzaj epruvete. Ako prolijete sadrzaj epruvete, zatrazite novi komplet za prikupljanje.

Ako prolijete sadrzaj epruvete po svojoj kozi, isperite zahva¢eno podrucje sapunom i vodom. Ako vam sadrzaj
epruvete prsne u o€i, odmah isperite o¢i vodom. Obavijestite svojeg lijecnika, medicinsku sestru ili pruzatelja
zdravstvene skrbi ako dode do iritacije. Ako prolijete sadrzaj epruvete, rezultati vaseg testa mogu se ponistiti.
Nije za internu upotrebu.

Upozorenje

11. Odmah stavite Stapi¢ za prikupljanje uzorka u epruvetu s reagensom za transport.

12. Pronadite urezanu crtu na drsci Stapica za prikupljanje. Pazljivo slomite drsku Stapica o rub epruvete na urezanoj crti i
odlozite gornji dio drSke Stapica u otpad. Ako je potrebno, njezno okreéite drsku Stapica kako biste dovrsili lomljenje.
Pripazite kako biste izbjegli prskanje sadrzaja po kozi. U slu¢aju izlozenosti operite podru¢je sapunom i vodom.

13. Vratite Cep na epruvetu s reagensom za transport brisa i dobro zategnite Cep.

14. Vratite epruvetu kako vam je nalozio lije¢nik, medicinska sestra ili pruzatelj zdravstvene skrbi kako biste dovrsili
sljedece korake.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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11.2 Koraci koje treba provesti pruzatelj zdravstvene skrbi

1. Preokrenite ili njezno protresite epruvetu 3 — 4 puta da biste odvojili materijal od Stapica. Izbjegavajte stvaranje pjene.
2. Oznacite transportnu epruvetu podacima za identifikaciju uzorka, ukljuc¢ujuéi datum prikupljanja, prema potrebi.

3. Prevozite i Cuvajte uzorke brisa u epruveti s reagensom za transport brisa Xpert u skladu s uvjetima navedenima u Tablici
1 za test Xpert CT/NG ili za test Xpert TV (prema potrebi).

11.3 Prikupljanje uzorka endocervikalnog brisa koji je prikupio lije€nik

Oprez NEMOJTE izlagati Stapi¢ reagensu za transport brisa Xpert prije prikupljanja.

Otvorite Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

2. Prije prikupljanja endocervikalnog uzorka pomoc¢u kompleta Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
uklonite suvisnu sluz sa cervikalne kosti i okolne sluznice pomocu velikog pojedinacno omotanog Stapica za Cis¢enje.
Djelomicno odlijepite omot Stapica za ¢is¢enje i izvadite Stapié. Ocistite cervikalnu kost 1 okolnu sluznicu, a zatim
odlozite Stapi¢ u otpad.

BiljeSka Ako prikupljate vise uzoraka, suvinu sluz treba ukloniti samo jednom.

3. Otvorite pakiranje koje sadrzava epruvetu s reagensom za transport brisa Xpert s ruzi¢astim ¢epom i pojedina¢no
omotani $tapi¢ za prikupljanje. Stavite epruvetu sa strane prije nastavka.

Otvorite omot Stapica za prikupljanje odljepljivanjem gornjeg dijela omota.

5. Izvadite Stapi¢ pazeci da ne dodirnete vrh ili ga polegnete. Ako dodirnete mekani vrh, polegnete Stapic ili ga ispustite,
upotrijebite novi Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Umetnite Stapi¢ za prikupljanje u endocervikalni kanal.

Njezno okrecite Stapi¢ u smjeru kazaljke na satu 10 do 30 sekundi u endocervikalnom kanalu kako biste osigurali
odgovarajuée uzorkovanje.

Pazljivo izvucite Stapic.
Dok drzite $tapic¢ u istoj ruci, odvijte Cep s epruvete s reagensom za transport brisa Xpert.

10. Nemojte prolijevati sadrzaj epruvete. Ako prolijete sadrzaj epruvete, upotrijebite novi komplet za prikupljanje.

Ako prolijete sadrzaj epruvete po svojoj kozi, isperite zahvaéeno podrucje sapunom i vodom. Ako vam sadrzaj

Upozorenje epruvete prsne u oc¢i, odmah isperite o¢i vodom.

11. Odmah stavite Stapi¢ u epruvetu s reagensom za transport.

12. Pronadite urezanu crtu na drsci Stapica za prikupljanje. Pazljivo slomite drSku Stapica o rub epruvete na urezanoj crti
i odlozite gornji dio drske Stapi¢a u otpad; pazite kako ne biste prolili sadrzaj. U slucaju izloZenosti operite podrucje
sapunom i vodom.

13. Vratite Cep na epruvetu s reagensom za transport brisa i dobro zategnite ¢ep.

14. Preokrenite ili njezno protresite epruvetu 3 — 4 puta da biste odvojili materijal od $tapica. Izbjegavajte stvaranje pjene.

15. Oznacite transportnu epruvetu podacima za identifikaciju uzorka, ukljuéujuéi datum prikupljanja, prema potrebi.
Prevozite i Cuvajte uzorke brisa u epruveti s reagensom za transport brisa Xpert u skladu s uvjetima navedenima u
odjeljku 9.
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12 Reference

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (proucite
posljednje izdanje). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (proucite najnovije izdanje).

13 Tehni¢ka pomo¢

Prije nego nam se obratite
Prije nego se obratite Tehnickoj podrsci drustva Cepheid, prikupite sljedece podatke:

e Naziv proizvoda
e Broj serije

Tehnic¢ka podrska u Sjedinjenim Drzavama

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

Tehnicka podrska u Francuskoj
Telefon: + 33 563 825 319 E-posta: support@cepheideurope.com

Podaci o kontaktu za sve urede tvrtke Cepheid za tehni¢ku podrsku dostupni su na nasoj internetskoj stranici:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Prijavite ozbiljne Stetne dogadaje povezane s proizvodom drustvu Cepheid i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj je doslo
do ozbiljnog Stetnog dogadaja.
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14 Tablica simbola

Simbol Znacenje
REF Katalogki broj
C € Oznaka CE - sukladnost s europskim propisima
UK _ o S
Procijenjena sukladnost u Ujedinjenoj Kraljevini
cA
IVD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

<

Sadrzi dovoljno za n testova

Sterilizirano etilen-oksidom

EC |REP| | Oviasteni predstavnik u Europskoj zajednici
UK |REP] | Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini
CH |REP| | Ovilasteni predstavnik u Svicarskoj

Ne upotrebljavati viSekratno

Proizvodac

®
ol
A

Ogranicenje temperature

LOT

Kod serije

Oprez

Proucite upute za upotrebu

Dd| || >

Rok valjanosti

o
3
!

Samo na recept.

&

m

i,

Pazljivo rukovati

&

Uvoznik
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Telefaks: + 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

ca [vo] C€
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15 Povijest revizija

Opis promjena: 302-6826, Rev. B do Rev. C

Svrha: Azurirana adresa uvoznika za EU.

Odjeljak Opis promjene

Tablica simbola AZurirana adresa uvoznika za EU.

Povijest revizija | Azuriran odjeljak Povijest revizija.
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