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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

1 Patentuotas pavadinimas

»Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*
3 Numatytoji paskirtis

3.1 Numatytasis naudojimas

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit* skirtas Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ir
Trichomonas vaginalis DNR surinkti, i$saugoti ir transportuoti endocervikaliniy tepinéliy méginiuose (paimtus gydytojo)
ir paciento paimtuose maksties méginiuose (paimtuose méginiuose). klinikinéje aplinkoje) i§ simptominiy ir besimptomiy
motery prie$ analiz¢ naudojant ,, Xpert CT/NG tyrimg arba ,, Xpert“ TV tyrima.

3.2 Numatytas naudotojas / aplinka

»Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit“ skirtas naudoti apmokytiems naudotojams.

4 Santrauka ir paaiskinimas

Zr. . Xpert“ CT/NG tyrimo arba ,,Xpert” TV tyrimo naudojimo instrukcijas (jei reikia).

5 Proceduros principai

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit“ leidzia naudoti ilgesnj laiko ir temperattiros intervalag méginiy
saugojimui ir transportavimui, kai atliekami Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ir Trichomonas vaginalis
buvimas maksties ir endocervikaliniy tepinéliy méginiuose naudojant ,,Cepheid*. Xpert“ CT/NG tyrima arba ,,Xpert“ TV
tyrima (jei reikia).

Maksties ir gimdos kaklelio méginiai i§ pacienty paimami naudojant supiltus tepinélius, jtrauktus | méginiy paémimo
rinkinj. Tepinéliai sulauzomi  transportavimo reagento mégintuvélius, kad iSplauty organizmus ir stabilizuoty DNR. Tada
tepinéliy méginiai vezami j laboratorijg, kad buty galima atlikti tyrimus su ,,GeneXpert* instrumenty sistemomis.
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6 Reagentai

6.1 Pateiktos medziagos
»Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*: (kiekis: 50)
Kiekviename rinkinyje yra sandari pakuoté, kurioje yra:

e 1 atskirai suvyniotas sterilus didelis valymo tepinélis
e 1 pakuoté, kurioje yra:

e 1 mégintuvélis su ,,Xpert* tepinéliy transportavimo reagentu (rausvas dangtelis)
e | atskirai suvyniotas sterilus supiltas surinkimo tepinélis

e Paciento surinkty maksties tepinéliy (kiekis: 50) paémimo instrukcijos

e Endokervikiniy tepinéliy paémimo instrukcijos (kiekis: 1)

6.2 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e Vienkartinés pirstinés
e Lipnios etiketés arba méginio identifikavimo informacija

7 Tinkamy naudoti tepinéliy méginiai

Toliau pateiktoje 1 lenteléje nurodyti tapineliy méginiy tipai ir tyrimo tikslai, kurie yra priimtini naudoti su ,,Xpert“ CT/NG
tyrimu ir ,, Xpert“ TV tyrimu.

lentelé 1. Tepinéliy méginiy tipai

»Xpert“ tyrimas Tyrimo taikinys Gydytojo paimtas Maksties tepinélis —
endocervikinio paimtas méginys
tepinélio méginys

Xpert® CT/NG tyrimas Chlamidija, Trachomatis | Taip Taip
ir Neisseria Gonorrhoeae

Xpert“ TV tyrimas Trichomonas vaginalis Taip Taip

8 |spéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti tik pagal recepta.

Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius agentus.

Daznai nejmanoma zinoti, kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty biti tvarkomi

laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos

centruose bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).!-2

Venkite kryzminio uZter§imo tvarkant méginj.

Nenaudokite rinkinio, jei jis atidarytas arba paZeistas.

I8siliejusius arba nesandarius transportavimo reagento mégintuvélius reikia iSmesti ir jy nenaudoti.

Si surinkimo rinkinj naudokite tik su ,,Xpert“ CT/NG tyrimu arba ,,Xpert* TV tyrimu.

Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediiry.

Maksties / endokervikaliniai méginiai, tirti naudojant "Xpert" CT/NG tyrimus, gali biiti stebimi tyrimo trukdziai, kai yra

kraujo. (>1 % tario/tirio) arba mucino (>0,8 % svor./tir.).

e Maksties / endocervikaliniy méginiai, tirti naudojant ,,Xpert™ TV tyrima, gali buti pastebéti tyrimo trukdziai, kai yra
kraujo (>60 % turio/tlrio).
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Svarbi
informacija

Démesio
Démesio

Pastaba

Atsargiai

9 Reikalavimai rinkinio saugojimui
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit“ laikykite 2-30 °C temperatiiroje.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit* gali buti laikomas 2 °C — 30 °C temperatiiroje iki 36 ménesiy (Zr.
galiojimo pabaigos data).

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, aiSkiai nurodytam ant iSorinés dézutés etiketés.

9.1 Méginio stabilumas
Zr. . Xpert“ CT/NG tyrimo arba ,,Xpert“ TV tyrimo naudojimo instrukcijas (jei reikia).

10 Apribojimai

Sj surinkimo rinkinj naudokite tik su ,,Xpert CT/NG tyrimu arba ,,Xpert TV tyrimu.

11 Méginiy surinkimas ir tvarkymas

11.1 Paciento paimty maksties tepinéliy méginiy rinkimas

Pries paimant tepinélf NENAUDOKITE ,,Xpert“ tepinéliy transportavimo reagento.

Pries pradédami, nusiplaukite rankas.

Jei turite klausimy apie Sig proceddra, kreipkités j gydytoja, slaugytojg arba sveikatos priezilros paslaugy teikéja.

1.  Apzitros kambaryje ar tualete nusivilkite drabuzius esancius Zemiaus juosmens. Patogiai jsitaisykite, kad islaikytuméte
pusiausvyra surinkimo procediiros metu.

2. Atidarykite iSoring vienkarting nupleSiamaja pakuote (kurioje yra dviejy pakuociy rinkinys), identifikuokite didesnj
valymo tepinélj ir ji iSmeskite.

3.  Atidarykite pakuotg, kurioje yra ,,Xpert“ tepinéliy transportavimo reagento mégintuvélis rausvu dangteliu ir atskirai
suvyniotas surinkimo tepinélis. Prie§ imdami méginj, mégintuvélj padékite j salj.
Atidarykite surinkimo tepinélio pakuote, nuplésdami jos virsy.
Nuimkite tepinélj, nepaliesdami jo galiuko ir nepadékite jo. Jei minkStas galiukas paliestas, tepinélis padedamas arba
numetamas, prasykite naujo surinkimo rinkinio.

6. Laikykite tepinélj rankoje, nykstj ir smiliy padédami j tepinélio koto vidurj skersai jpjovos linijos.
Atsargiai jkiskite tepinélj j makstj mazdaug 5 cm (dviejy coliy) gilyn nuo maksties angos ir $velniai pasukite tepinélj
10-30 sekundziy. Isitikinkite, kad tepinélis lie¢ia maksties sieneles, kad tepinélis sugerty drégme.
Atsargiai itraukite tepinélj ir toliau laikykite jj rankoje.
Laikydami tepinélj toje pacioje rankoje, atsukite rausva dangtelj nuo ,,Xpert“ tepinéliy transportavimo reagento
mégintuvélio.

10. Neisliekite mégintuvélio turinio. Jei mégintuvélio turinys issiliejo, paprasykite naujo surinkimo rinkinio.

Jei mégintuvélio turinys iSsiliejo ant odos, nuplaukite paveiktg vieta muilu ir vandeniu. Jei mégintuvélio turinys
pateko j akis, nedelsdami praplaukite akis vandeniu. Jei atsiranda dirginimas, praneskite gydytojui, slaugytojui
arba sveikatos priezitros paslaugy teikéjui. Jei mégintuvélio turinys iSsiliejo, jlisy tyrimo rezultatas gali bati
negaliojantis. Nevartoti per burna.

11. Nedelsdami jdékite méginiy surinkimo tepinélj i transportavimo reagento mégintuvelj.

12. Ant surinkimo tepinélio kotelio identifikuokite jbrézima. Atsargiai nulauzkite tepinélio kotelj nuo mégintuvélio
Sono ties jpjovos linija ir iSmeskite virSuting tepinélio kotelio dalj. Jei reikia, Svelniai pasukite tepinélio kotelj, kad
uzbaigtuméte 1zima. Bukite atsargiis, kad turinys neapsitaskyty ant odos. Esant saly¢iui nuplaukite su muilu ir
vandeniu.

13. UzZzdenkite tepinélio transportavimo reagento meégintuvelj ir tvirtai uzsukite dangtel;.
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14. Grazinkite mégintuvélj, kaip nurodé gydytojas, slaugytojas arba sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, kad atliktuméte
Siuos veiksmus.

11.2 Veiksmai, kuriuos slaugytojas turi atlikti

1. Apverskite arba Svelniai pakratykite mégintuvelj 3—4 kartus, kad medziaga issiskirty is tepinélio. Venkite putojimo.
2. Pazymékite transportavimo mégintuvélj su méginio identifikavimo informacija, jskaitant surinkimo data, jei reikia.

3. Gabenkite ir laikykite tepinéliy méginius ,,Xpert™ tepinéliy transportavimo reagento mégintuvélyje pagal salygas,
nurodytas 1 lentel¢je ,,Xpert“ CT/NG tyrimui arba ,, Xpert” TV tyrimui (jei reikia).

11.3 Gydytojo paimty gimdos kaklelio tepinéliy méginiy surinkimas

Démesio Pries paimant tepinéli NENAUDOKITE ,, Xpert“ tepinéliy transportavimo reagento.
Atidarykite ,,Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*.

2.  Prie$ imdami gimdos kaklelio méginj naudodami ,,Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit“, pasalinkite
gleiviy pertekliy nuo gimdos kaklelio gleivinés ir aplinkinés gleivinés naudodami didelj atskirai suvyniota valymo
tepinélj. IS dalies nupléskite valymo tepinélio pakuote ir i§imkite tepinélj. Nuvalykite gimdos kaklelio gleiving ir
aplinking gleiving, tada iSmeskite tepinél;.

Pastaba Jei renkami keli méginiai, gleiviy pertekliy reikia pasalinti tik vieng karta.

3. Atidarykite pakuote, kurioje yra ,,Xpert* tepinéliy transportavimo reagento mégintuvélis rausvu dangteliu ir atskirai

suvyniotas surinkimo tepinélis. Prie§ tesdami atidekite mégituvélj  Salj.

Atidarykite surinkimo tepinélio pakuotg, nuplésdami jos virsy.

Nuimkite tepinélj, nepaliesdami jo galiuko ir nepadékite jo. Jei palieCiamas minkStas galiukas, tepinélis padedamas
arba tepinélis nukrenta, naudokite nauja ,,Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit*.

Surinkimo tepinélj jkiskite j gimdos kaklelio kanala.

Svelniai pasukiokite tepinélj pagal laikrodzio rodykle 10-30 sekundziy gimdos kaklelio kanale, kad uztikrintuméte
tinkamg méginiy surinkima.

Atsargiai iStraukite tepinélj.

Laikydami tepinélj toje pacioje rankoje, atsukite dangtelj nuo ,,Xpert* tepinéliy transportavimo reagento mégintuvélio.

10. Neispilkite mégintuvélio turinio. Jei mégintuvélio turinys iSsiliejo, naudokite nauja surinkimo rinkinj.

._. Jei mégintuvélio turinys iSsiliejo ant odos, nuplaukite paveiktg vieta muilu ir vandeniu. Jei mégintuvélio turinys
Atsargiai A, - - ; -

pateko j akis, nedelsdami praplaukite akis vandeniu.

11. Nedelsdami jdékite tepinélj i transportavimo reagento mégintuvélj.

12. Ant surinkimo tepinélio kotelio identifikuokite jpjovos linija. Atsargiai nulauzkite tepinélio kotelj nuo mégintuvélio
Sono ties jpjovos linija ir iSmeskite virSutine tepinélio kotelio dalj; buikite atsargiis, kad neiSsipilty turinys. Esant
saly¢iui nuplaukite su muilu ir vandeniu.

13. Uzdenkite tepinéliy transportavimo reagento mégintuvélj ir tvirtai uzsukite dangtel;.

14. Apverskite arba $velniai pakratykite mégintuvélj 3—4 kartus, kad medziaga iSsiskirty i§ tepinélio. Venkite putojimo.

15. Pazymeékite transportavimo mégintuvélj su méginio identifikavimo informacija, jskaitant surinkimo data, jei reikia.
Tepinéliy méginius gabenkite ir laikykite ,,Xpert* tepinéliy transportavimo reagento mégintuvélyje pagal salygas,
nurodytas 9 skyriuje.
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12 Nuorodos

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (Zr. | naujausia
leidima). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokumentas M29 (Zr. naujausia leidima).

13 Techniné pagalba

PriesS susisiekdami su mumis
Pries susisiekdami su ,,Cepheid* technine pagalba, surinkite $ig informacija:

e Produkto pavadinimas
e Partijos numeris

Techniné pagalba Jungtinése Amerikos Valstijose

Telefonas: + 1 888 838 3222 El. pastas: techsupport@cepheid.com

Techniné pagalba Pranciizijoje
Telefonas: + 33 563 825 319 EL pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus ,,Cepheid® ir valstybés narés, kurioje jvyko rimtas incidentas,
kompetentingai institucijai.
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14 Simboliy lentelé

Simbolis ReikSmeé
REF Katalogo numeris
C € CE Zenklas — Europos atitiktis
EE Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas
IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné

<

Pakanka n tyrimams vykdyti

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

EC |REP| []galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
UK |REP] | Jungtinés Karalystés atsakingas asmuo
CH |REP| | |galiotasis atstovas Sveicarijoje

Nenaudoti pakartotinai

Gamintojas

®
ol
A

Temperatlros apribojimas

LOT

Siuntos kodas

Démesio

Zidréti naudojimo instrukcijg

Dd| || >

Galiojimo pabaigos data

Biologiné rizika

o
3
!

Naudoti tik pagal recepta.

&

m

i,

Elkités atsargiai

&

Importuotojas
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191
Faksas: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 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 Pakeitimy istorija
Pakeitimy aprasymas: 302-6826, nuo B red. iki C red.

Tikslas: Atnaujintas importuotojo j ES adresas.

Skyrius Pakeitimo aprasymas

Simboliy lentelé | Atnaujintas importuotojo j ES adresas.

Pakeitimy istorija | Atnaujintas skyrius ,Pakeitimy istorija“.
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