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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

1 Patentetais nosaukums

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Paredzétais mérkis

3.1 Paredzeta lietoSana

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit ir paredzets simptomatisku un asimptomatisku sievieSu
endocervikalo uztriepju paraugos (ko panem arsts) un pacientes panemtu maksts uztriepju paraugos (kas panemti medicinas
iestade) esoSo Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae un Trichomonas vaginalis DNS panemsanai, uzglabasanai un
transporteSanai pirms analizes ar Xpert CT/NG testu vai Xpert TV testu.

3.2 Paredzetais lietotajs/vide

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit ir paredzéts lieto§anai apmacitiem lietotajiem.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Skatit lictoSanas pamacibu Xpert CT/NG testam vai Xpert TV testam (ka atbilstosi).

5 Proceduras principi

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit nodroSina paplasinatu laika un temperatiiras apstaklu diapazonu
paraugu uzglabasanai un transport€Sanai, parbaudot Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae un Trichomonas
vaginalis klatbiitni maksts un endocervikalos uztriepju paraugos, izmantojot Cepheid Xpert CT/NG testu vai Xpert TV testu
(ka atbilstosi).

Maksts un endocervikalie paraugi tiek panemti no pacient€m, izmantojot sakopotus tamponus, kas ieklauti paraugu
panems§anas komplekta. Tamponi tiek nolauzti transportéSanas reagenta mégengs, lai eluétu organismus un stabilizétu DNS.
P&c tam uztriepju paraugi tiek transportéti uz laboratoriju test€Sanai ar GeneXpert instrumentu sistemam.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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6 Reagenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (daudzums: 50)

Katrs komplekts satur noslégtu iepakojumu, kas satur:

1 atseviski iepakots sterils liela izméra tiriSanas tampons
1 iepakojums, kas satur:

e | mé&gene ar Xpert uztriepju transportéSanas reagentu (roza vacing)

e | atseviski iepakots sterils sakopots panemsanas tampons

Noradijumi pacientes panemto maksts uztriepju savaksanai (daudzums: 50)
Noradijumi endocervikalo uztriepju panemsanai (daudzums: 1)

6.2 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati

Vienreizlietojami cimdi
Limgjami mark&jumi vai parauga identifikacijas informacija

7 Lietosanai atbilstosi uztriepju paraugi

Talak esosaja 1. tabula noraditi uztriepes paraugu veidi un testa merki, kas ir pienemami lietoSanai ar Xpert CT/NG testu un

Xpert TV testu.
Tabula 1. Uztriepju paraugu veidi
Xpert tests Testa mérkis Arsta panemtais Pacientes panemtais
endocervikalas maksts uztriepes
uztiepes paraugs paraugs
Xpert CT/NG tests Chlamydia, Trachomatis |Ja Ja
un Neisseria
Gonorrhoeae
Xpert TV tests Trichomonas vaginalis Ja Ja

8 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Izsniegt tikai pret recepti.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ta ka biezi nav iesp&jams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas,
ieverojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba uz rikoSanos ar paraugam sniedz ASV Slimibu kontroles
un novér$anas centri un Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CLSI).!-2

Izvairieties no savstarpgjas piesarnosanas paraugu apstrades darbibu laika.

Nelietojiet komplektu, ja tas ir atverts vai bojats.

Iz§lakstijusas vai noplistosas transportésanas reagentu mégenes jaiznicina, un tas nedrikst izmantot.

Izmantojiet So panemsanas komplektu tikai ar Xpert CT/NG testu vai Xpert TV testu.

Ieverojiet savas iestades dro§ibas procediras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Maksts/endocervikalu paraugu, kas testéti ar Xpert CT/NG testiem, gadijuma analizes trauc&jumi var tikt novéroti asinis
(>1 % tilp./tilp.) vai mucinu (>0,8 % sv./tilp.) klatbiitné.

Maksts/endocervikalu paraugu, kas testéti ar Xpert TV testiem, gadijuma analizes trauc€jumi var tikt novéroti asins
(>60% tilp./tilp.) klatbutng.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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Svarigi

Uzmanibu!
Uzmanibu!

Piezime

Bridinajums

9 Komplekta uzglabasanas prasibas

Uzglabajiet Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit 2 °C — 30 °C temperatiira.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit var uzglabat 2 °C — 30 °C Iidz 36 m&neSiem (skatit deriguma terminu).

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas skaidri noradits uz aréjas kastites etiketes.

9.1 Paraugu stabilitate

Skatit lietoSanas pamacibu Xpert CT/NG testam vai Xpert TV testam (ka atbilstosi).

10 lerobezojumi

Izmantojiet So panemsanas komplektu tikai ar Xpert CT/NG testu vai Xpert TV testu.

11 Parauga panemsana un rikoSanas ar to

11.1 Pacientes veikta maksts uztriepes parauga panemsana

Nepaklaujiet tamponu Xpert uztriepju transportésanas reagenta iedarbibai pirms panemsanas.

Pirms sak$anas nomazgajiet rokas.

Ja Jums ir jautajumi par $o proceddru, lGdzu, vaicajiet savam arstam, medmasai vai apripes sniedz&jam.

1. Izmeklgjumu telpas vai tualetes privataja telpa izgerbieties no jostasvietas uz leju. Erti nostajieties, lai saglabatu
lidzsvaru panemsanas procediiras laika.

2. Atveriet ar&jo noplésamo iepakojumu (kura ir divu iepakojumu komplekts), nosakiet lielako tiriSanas tamponu un
izmetiet to.

3. Atveriet iepakojumu, kura ir Xpert uztriepju transporté$anas reagenta mégene ar roza vacinu un atseviski iesainotais
panemsanas tampons. Pirms parauga panemsanas sak$anas nolieciet mégeni mala.

Atveriet panemsanas tamponu iepakojumu, noplésot iepakojuma augsdalu.

Iznemiet tamponu, uzmanoties, lai nepieskartos galam un nenolieciet to. Ja tiek aizskarts mikstais gals, tampons tiek
nolikts vai nomests, pieprasiet jaunu panemsanas komplektu.

6.  Turiet tamponu roka, novietojot 1kski un raditajpirkstu tampona kata vidi pari dalfjuma Iinijai.

Uzmanigi ievietojiet tamponu sava maksti apmeram 5 cm (divas collas) maksts atveres iek§pus€ un uzmanigi pagrieziet
tamponu 10 lidz 30 sekundes. Parliecinieties, ka tampons pieskaras maksts sieninam, lai tampons absorb&tu mitrumu.

Uzmanigi iznemiet tamponu un turpiniet to turét roka.
Turot tamponu taja pasa roka, noskriivgjiet roza vacinu no Xpert uztriepju transporté$anas reagenta mégenes.

10. Neizslakstiet m&genes saturu. Ja megenes saturs tiek iz§lakstits, pieprasiet jaunu panemsanas komplektu.

Ja mégenes saturs tiek izSlakstits uz adas, nomazgajiet skarto zonu ar ziepém un Gdeni. Ja mégenes saturs
ir nokluvis acis, nekavéjoties izskalojiet acis ar tdeni. Informéjiet arstu, medmasu vai aprupes sniedzéju, ja
rodas kairinajums. Ja mégenes saturs izSlakstas, Jusu testa rezultats var bt nederigs. Nelietot iek$gji.

11. Nekavgjoties ievietojiet parauga panemsanas tamponu transporté$anas reagenta meégene.

12. Atrodiet daljjuma liniju uz panemsanas tampona katina. Uzmanigi nolauziet tampona katinu pret mégenes malu pie
dalfjuma linijas un izmetiet tampona kata augs€jo dalu. Ja nepiecieSams, saudzigi pagroziet tampona katu, lai pabeigtu
nolausanu. Ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no satura iz§lakstiSanas uz adas. Ja saskaras, nomazgajiet ar ziepém un
tdeni.

13. Atkartoti uzlieciet vacinu uztriepju transporté$anas reagenta mégenei un stingri aizskruvéjiet.

14. Atgrieziet m&geni, ka noradijis arsts, medmasa vai apriipes sniedzgjs, lai veiktu $adas darbibas.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit 5
302-6826-LV, Red. C

2024-04



Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Uzmanibu!

Piezime

Bridinajums

11.2 Darbibas, kas javeic aprupétajam
1. Apversiet vai uzmanigi sakratiet mégeni 3-4 reizes, lai eluétu materialu no tampona. Izvairieties no putosanas.
2. Markgjiet transporté$anas mégeni ar parauga identifikacijas informaciju, ieklaujiet panemsanas datumu, ka nepiecieSams.

3. Transport&jiet un uzglabajiet uztriepju paraugus Xpert uztriepju transportésanas reagenta mégené saskana ar
nosactjumiem, kas noraditi Xpert CT/NG testa vai Xpert TV testa lietoSanas pamacibas 1. tabula (ka atbilstosi).

11.3 Arsta veikta endocervikalas uztriepes parauga panemsana

Nepaklaujiet tamponu Xpert uztriepju transportéSanas reagenta iedarbibai pirms panemsanas.

Atveriet Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

2.  Pirms endocervikala parauga panemsanas ar Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, nonemiet liekas
glotas no dzemdes kakla atveres un apkartgjas glotadas, izmantojot lielo atseviski iesainoto tiriSanas tamponu. Dalgji

atveriet tiriSanas tampona iepakojumu un iznemiet tamponu. Notiriet dzemdes kakla atveri un apkart eso$as glotadas,
un tad izmetiet tamponu.

Ja tiek nemti vairaki paraugi, liekas glotas janonem tikai vienreiz.

3. Atveriet iepakojumu, kura ir Xpert uztriepju transporté$anas reagenta mégene ar roza vacinu un atseviski iesainotais
panems§anas tampons. Pirms turpinat, nolieciet mégeni sanus.

Atveriet panemsanas tamponu iepakojumu, noplesot iepakojuma augsdalu.

5. Izpemiet tamponu, uzmanoties, lai nepieskartos galam, un nenolieciet to. Ja tiek aizskarts mikstais gals, tampons tiek
nolikts vai nomests, lietojiet jaunu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Ievietojiet panemSanas tamponu endocervikalaja kanala.

7.  Viegli pagrieziet tamponu pulkstenraditaja virziena 10 1idz 30 sekundes endocervikalaja kanala, lai nodrosinatu
atbilstoSu parauga panemsanu.

Uzmanigi iznemiet tamponu.
9. Turot tamponu taja pasa roka, noskriivgjiet vacinu no Xpert uztriepju transporté$anas reagenta meégenes.

10. Neizslakstiet mégenes saturu. Ja mégenes saturs tiek iz§lakstits, izmantojiet jaunu panemsanas komplektu.

Ja mégenes saturs tiek izSlakstits uz adas, nomazgajiet skarto zonu ar ziepém un Gdeni. Ja mégenes saturs ir
nokluvis acis, nekavéjoties izskalojiet acis ar udeni.

11. Nekavgjoties ievietojiet tamponu transportésanas reagenta megene.

12. Atrodiet dalfjuma liniju uz panemsanas tampona katina. Uzmanigi nolauziet tampona katinu pret mégenes malu pie
dalfjuma linijas un izmetiet tampona kata augs€jo dalu; rikojieties uzmanigi, lai izvairitos no satura iz§lakstiSanas. Ja
saskaras, nomazgajiet ar ziepe€m un tideni.

13. Atkartoti uzlieciet vacinu uztriepju transporté$anas reagenta meégenei un stingri aizskruvégjiet.

14. Apversiet vai uzmanigi sakratiet mégeni 3-4 reizes, lai elu€tu materialu no tampona. Izvairieties no puto$anas.

15. Markgjiet transportéSanas mégeni ar parauga identifikacijas informaciju, icklaujiet panemsanas datumu, ka
nepiecieSams. Transport&jiet un uzglabajiet uztriepju paraugus Xpert uztriepju transporté$anas reagenta mégene
saskana ar nosacijumiem, kas noraditi 9. sadala.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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12 Atsauces

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (refer to latest
edition). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (skatiet jaunako izdevumu).

13 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar mums
Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

o Produkta nosaukums
e Partijas numurs

Tehniska atbalsta dienests Amerikas Savienotajas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222 E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com

Tehniska atbalsta dienests Francija
Talrunis: + 33 563 825 319 E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietng: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.

Zinojiet par nopietniem, ar izstradajumu saistitiem negadfjumiem uznémumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura noticis nopietnais negadijums.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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14 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
C € CE zZime — Eiropas atbilstiba
UK N , - —
Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjums
cA
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice

<

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

EC |REP| | Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
UK | REP| | Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
CH | REP| | Pilnvarotais parstavis Sveicé

Nelietot atkartoti

RaZotajs

®
ol
A

Temperatlras ierobezojums

LOT

Partijas numurs

Uzmanibu

Skatit lietoSanas pamacibu

Dd| || >

Deriguma termins

Biologiskie riski

o
3
!

Izsniegt tikai pret recepti.

&

m

i,

Rikoties, ievérojot piesardzibu

&

Importétajs
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 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 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: 302-6826, red. B uz red. C

Merkis: Atjauninata ES import&taja adrese.

Sadala Izmainu apraksts

Simbolu tabula Atjauninata ES importétaja adrese.

Parstradato Atjauninata sadala Parstradato izdevumu vesture.
izdevumu vésture
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