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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

1 Védett név

Az Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Rendeltetés

3.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit a Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae és Trichomonas
vaginalis DNS levételére, megdrzésére és szallitasara szolgal (klinikus altal levett) endocervikalis kenetmintakbol és a
betegek altal (klinikai kdrnyezetben) levett hiivelyi kenetmintakbol, az Xpert CT/NG és Xpert TV tesztekkel torténd elemzés
el6tt, tiinetet mutato és tiinetmentes nokbol.

3.2 Rendeltetésszerii felhasznalé/kornyezet

Az Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit készletet képzett személyek hasznalhatjak.

4 Osszegzés és magyarazat

Lasd az Xpert CT/NG teszt vagy az Xpert TV teszt hasznalati utasitasat (adott esetben).

5 Eljarasi elvek

Az Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit lehetévé teszi a minta tarolasara és szallitdsara vonatkoz6 ido- és
hémérsékleti feltételek tartomanyanak kibdvitését, amikor a Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae és Trichomonas
vaginalis jelenlétét vizsgaljak hiivelyi és endocervikalis kenetmintdkban a Cepheid Xpert CT/NG teszt vagy az Xpert TV
teszt (adott esetben) hasznalataval.

A hiivelyi és endocervikalis mintakat a betegektdl a mintavételi készletben talalhato vattapalcak segitségével gytijtik.
A vattapalcakat az organizmusok eludldsa és a DNS stabilizalasa érdekében a szallitoreagens csdvekbe kell torni. A
kenetmintékat ezutan a laboratériumba szallitjak a GeneXpert miiszeres rendszerekkel torténd vizsgalatra.
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6 Reagensek

6.1 Biztositott anyagok
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (mennyiség: 50)
Minden készlet egy lezart csomagbdl all, amely a kdvetkezoket tartalmazza:

e 1 egyenként csomagolt steril nagy tisztitopalca
e 1 csomag tartalma:

o 1 Xpert kenetszallito reagenst tartalmazé cs6 (rdzsaszin kupak)

e 1 kiilon csomagolt steril, mintavevd vattapalca
e A beteg altal levett hiivelykenet gylijtésére vonatkozo utasitasok (mennyiség 50)
e Utmutato az endocervikalis kenetek levételéhez (mennyiség: 1)

6.2 Sziikséges, de nem biztositott anyagok

e Egyszer hasznalatos kesztylik
e Ontapados cimkék vagy mintaazonosité informaciok

7 Hasznalatra alkalmas kenetmintak

Az alabbi 1. tablazat megadja az Xpert CT/NG és az Xpert TV teszttel hasznalhatd kenetmintak tipusait és vizsgalati

célpontjait.
Tablazat 1. Kenetminta tipusok
Xpert teszt Vizsgalati célpont Klinikus altal levett Beteg altal levett
endocervikalis hiivelykenet minta
kenetminta
Xpert CT/NG teszt Chlamydia, Trachomatis | Igen Igen
és Neisseria
Gonorrhoeae
Xpert TV teszt Trichomonas vaginalis Igen Igen

8 Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Kizarélag orvosi rendelvényre.

Minden biolégiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 dgensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel

gyakran nem lehet tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard évintézkedések

betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az amerikai egyesiilt allamokbeli Jarvanyiigyi

¢és Betegségmegel6zési Kozpontbol (CDC) és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsité Intézetbdl (CLSI) allnak

rendelkezésre.!:2

Keriilje el a keresztszennyezddést a mintakezelési 1épések soran.

Ne hasznalja a készletet, ha az fel van nyitva vagy sériilt.

A kiomlott vagy szivarg6 szallitd reagenscsoveket ki kell dobni, és nem szabad felhasznalni.

Ezt a mintavételi készletet csak az Xpert CT/NG vagy az Xpert TV tesztekkel hasznalja.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.

Az Xpert CT/NG tesztekkel vizsgalt hiivelyi/endocervikalis mintak esetében interferencia figyelheté meg a vizsgalatban

vér (>1% v/v) vagy mucin (>0,8% w/v) jelenlétében.

o Az Xpert TV teszttel vizsgalt hiivelyi/endocervikalis mintdk esetében vér jelenlétében interferencia figyelhetd meg a
vizsgélatban (>60% v/v).

4 Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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Fontos

9 A készlet tarolasi kovetelményei

Az Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit 2 °C — 30 °C-on tarolando.

Az Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit 2 °C és 30 °C kozott 36 honapig tarolhaté (14sd a lejarati idot).

Ne hasznalja a kiils6 doboz cimkéjén jol lathaté lejarati id6 utan.

9.1 A minta stabilitasa

Lasd az Xpert CT/NG teszt vagy az Xpert TV teszt hasznalati utasitasat (adott esetben).

10 Korlatozasok

Ezt a mintavételi készletet csak az Xpert CT/NG vagy az Xpert TV tesztekkel hasznalja.

11 A minta levétele és kezelése

11.1 A beteg altal vett hiivelykenet mintavétele

Figyelmeztetés A gyiijtés el6tt NE hagyja a mintavevé vattapalcat az Xpert kenetszallité reagenssel érintkezésbe keriilni.

Figyelmeztetés

Megjegyzés

Vigyazat

Miel6tt elkezdené, mosson kezet.

Ha barmilyen kérdése van ezzel az eljarassal kapcsolatban, kérjlik, kérdezze meg kezel6orvosat, apoldjat vagy
gondozojat.

1.

10.

A vizsgalohelyiségben vagy a mosdoban deréktol lefelé vetkdzzon le. Kényelmesen helyezkedjen el, hogy a
mintavételi eljaras soran megdrizze az egyensulyat.

Bontsa fel a kiilsé védécsomagolast (amely a kétcsomagos készletet tartalmazza), azonositsa a nagyobb tisztitopalcat,
majd dobja ki.

Nyissa ki a csomagot, amely a rozsaszin kupakkal ellatott Xpert kenetszallitd reagenscsovet és az egyenként csomagolt
mintavevd vattapalcat tartalmazza. A mintavétel megkezdése el6tt tegye félre a csovet.

Nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat felhtizva a zarofoliat.

Vegye ki a mintavevd vattapalcat, ligyelve arra, hogy ne érintse meg a hegyét, és ne helyezze le. Ha megérinti a
vattahegyet, lehelyezi vagy leejti a mintavevd vattapalcat, kérjen uj mintavevo készletet.

Tartsa a mintavevo vattapalcat a kezében, hiivelyk- és mutatoujjat helyezze a vattapalca szaranak kdzepére a szaggatott
vonalra.

Ovatosan helyezze a vattapélcat a hiivelyébe, koriilbeliil 5 cm-re a hiivelynyilas belsé feliiletén, és 6vatosan forgassa
a vattapalcat 10-30 méasodpercig. Ugyeljen arra, hogy a vattapalca megérintse a hiively falat, hogy a vatta felszivja a
nedvességet.

Ovatosan huzza ki a vattapalcat, ¢és tartsa tovabbra is a kezében.
Mikozben a vattapalcat a kezében tartja, csavarja le a rézsaszin kupakot az Xpert kenetszallité reagenscsorol.

Ne ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a cs6 tartalma kiomlik, kérjen (ij mintavételi készletet.

Ha a csé tartalma a borére keril, mossa le az érintett teriiletet szappannal és vizzel. Ha a cs6 tartalma a
szemébe keriil, azonnal oblitse ki vizzel a szemét. Ertesitse kezel6orvosat, a névért vagy a gondozét, ha
irritacio alakul ki. Ha a cs6 tartalma kiomlik, a teszteredmény érvénytelenné valhat. Ne vegye be szajon at.

11.
12.

13.

Azonnal helyezze a mintavevé vattapalcat a szallitéreagens csobe.

Azonositsa a mintavev® vattapalca szaran lathaté szaggatott vonalat. Ovatosan torje el a vattapalca szarat a csd
oldalahoz nyomva azt a szaggatott vonalnal, és dobja el a vattapalca szaranak felsé részét. Ha sziikséges, Ovatosan
forgassa el a vattapalca szarat a torés befejezéséhez. Ugyeljen arra, hogy a tartalom ne fréccsenjen a bérére. Expozicio
esetén szappannal és vizzel mossa le.

Zarja le a kenetszallito reagenscsovet, és hiizza szorosra a kupakot.
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Figyelmeztetés

Megjegyzés

Vigyazat

14.

Az orvosa, a nfvére vagy a gondozoja utasitdsai szerint adja vissza a tubust a kdvetkezo 1épések elvégzéséhez.

11.2 A gondozé altal végrehajtandé lépések

1.

Forgassa fel-le a reagenscsovet 3-4 alkalommal, hogy a mintavevé vattapalcan talalhaté anyag eludlédjon. Ugyeljen,
hogy ne okozzon habzast.

Cimkézze fel a szallitocsovet a minta azonositasara szolgalo informaciokkal, beleértve a levétel datumat is, amint
sziikséges.

Szallitsa és tarolja a kenetmintékat az Xpert kenetszallité reagenscsében az 1. tdblazatban az Xpert CT/NG teszthez vagy
az Xpert TV teszthez (adott esetben) megadott feltételek szerint.

11.3 A klinikus altal levett endocervikalis kenetminta gyiijtése

A gyiijtés el6tt NE hagyja a mintavevo vattapalcat az Xpert kenetszallité reagenssel érintkezésbe keriilni.

Nyissa fel az Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit készletet.

Az Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit segitségével gylijtott endocervikalis minta levétele eldtt
tavolitsa el a felesleges nyalkat a méhnyakrol és a kdrnyezd nyalkahartyarol a nagy, egyedileg csomagolt mintavevo
vattapalcaval. A tisztitopalca csomagolasat bontsa félig ki, és vegye ki a mintavevo vattapalcat. Tisztitsa meg a
méhnyakszajat és a kdrnyez6 nyalkahartyat, majd dobja el a mintavevd vattapalcat.

Ha tobb mintat vesz le, a felesleges nyalkat csak egyszer kell eltavolitani.

3.

10.

Nyissa ki a csomagot, amely a rozsaszin kupakkal ellatott Xpert kenetszallitd reagenscsdvet €s az egyenként csomagolt
mintaveve vattapalcat tartalmazza. A folytatas eldtt tegye félre a csovet.

Nyissa ki a mintavevd vattapalca csomagolasat felhuzva a zarofoliat.

Vegye ki a mintavevd vattapalcat, igyelve arra, hogy ne érintse meg a hegyét, és ne helyezze le. Ha megérinti a
puha vattahegyet, lehelyezi vagy leejti a mintavevd vattapalcat, hasznaljon ij Xpert Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit készletet.

Helyezze be a mintavevd vattapalcat az endocervikalis csatornaba.

Az endocervikalis csatornaban dvatosan forgassa a mintavevd vattapalcat az dramutatd jarasaval megegyez6 iranyba
10-30 mésodpercig a megfelelé mintavétel biztositasa érdekében.

Ovatosan huzza ki a mintavevé vattapélcat.
Mikozben a vattapalcat ugyanabban a kezében tartja, csavarja le a kupakot az Xpert kenetszallité reagenscsorol.

Ne ontse ki a cs6 tartalmat. Ha a cs6 tartalma kiomlik, hasznaljon 0j mintavételi készletet.

Ha a csé tartalma a borére keriil, mossa le az érintett teriiletet szappannal és vizzel. Ha a cs6 tartalma a
szemébe kerlil, azonnal oblitse ki vizzel a szemét.

11.
12.

13.
14.

15.

Azonnal helyezze a mintavevd vattapalcat a szallitoreagens csobe.

Azonositsa a mintavev® vattapalca szaran lathaté szaggatott vonalat. Ovatosan térje el a mintavevd vattapalca szarat
a cs6 oldalahoz nyomva azt a szaggatott vonalnal, és dobja el a vattapalca szaranak fels6 részét; ligyeljen arra, hogy a
tartalom ne fréccsenjen ki. Expozicid esetén szappannal és vizzel mossa le.

Zarja le jra a kenetszallito reagenscsovet, €s hiizza szorosra a kupakot.

Forgassa 6vatosan fel-le a reagenscsovet 3—4 alkalommal, hogy a mintavevé vattapalcan talalhat6 anyag elualodjon.
Ugyeljen, hogy ne okozzon habzést.

Cimkézze fel a szallitocsdvet a minta azonositasara szolgalo informaciokkal, beleértve a levétel datumat is, amint
sziikséges. A kenetmintakat az Xpert kenetszallito reagenscsdben kell szallitani és tarolni a 9. szakaszban megadott
feltételek szerint.
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12 Szakirodalom

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (lasd a legfrissebb
kiadast) a www.cdc.gov/biosafety/publications cimen.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (lasd a legfrissebb kiadast).

13 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gytijtse 0ssze a kovetkezd informécidkat, miel6tt kapcsolatba 1ép a Cepheid miszaki ligyfélszolgalataval:

o Terméknév
o Tételszam

Miiszaki ligyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Miszaki ligyfélszolgalat, Franciaorszag
Telefonszam: + 33 563 825 319 E-mail-cim: support@cepheideurope.com

A Cepheid miiszaki tigyfélszolgalati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérheté: www.cepheid.com/en/support/contact-
us.

Jelentse a termékkel kapcsolatos stilyos eseményeket a Cepheidnek és azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a sulyos
esemény bekdvetkezett.
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14 Jelmagyarazat

Szimbolum | Jelentés
REF Katalogusszam
C € CE-jeldlés — Eurdpai megfeleléség
EE Egyesiilt kirdlysagbeli megfeleléségértékeléssel
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191
Faxszam: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszam: + 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 Médositasok listaja

Moédositasok leirasa: 302-6826, B 4tdolg. helyett C atdolg.

Cél: EU-importdr cimének frissitése.

Szakasz Médositas leirasa

Jelmagyarazat EU-importdr cimének frissitése.

Médositasok listaja | A Mddositasok listaja ciml szakasz frissitve.
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