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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Przeznaczenie

3.1 Przeznaczenie

Zestaw Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit stuzy do pobierania, konserwacji i transportu DNA bakterii
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae i Trichomonas vaginalis w probkach wymazow z kanatu szyjki macicy
(pobieranych przez lekarza) i probkach wymazow z pochwy (pobieranych przez pacjentke w srodowisku klinicznym)
pobranych od kobiet z objawami i bez objawow przed analizg przy pomocy testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV.

3.2 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Zestaw Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych
uzytkownikow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia odpowiednio testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV (zgodnie z potrzebami).

5 Zasada procedury

Zestaw Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit umozliwia przechowywanie i transport probek przez dluzszy
czas przy szerszym zakresie temperatury w przypadku testowania probek z pochwy/kanatu szyjki macicy pod katem
obecnosci bakterii Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae lub Trichomonas vaginalis przy pomocy odpowiednio
testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV firmy Cepheid.

Proébki z pochwy 1 kanatu szyjki macicy sa pobierane od pacjentéw przy uzyciu flokowanych wymazowek dotaczonych do
zestawu do pobierania probek. Wymazowki odtamuje si¢ i umieszcza w probowkach z odczynnikiem transportowym, aby
uzyskaé¢ wymycie drobnoustrojow oraz stabilizacje DNA. Probki wymazdw nastgpnie sa transportowane do laboratorium w
celu przetestowania przy uzyciu systemu GeneXpert.
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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

6 Odczynniki

6.1 Materialy dostarczone
Zestawy Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit (liczba sztuk: 50)
W kazdym zestawie znajduje si¢ szczelnie zamknigte opakowanie z nastgpujaca zawartoscia:

1 indywidualnie zapakowana duza jalowa wymazdwka czyszczacai
1 pakiet zawierajacy ponizsze elementy:

e 1 probowka z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow (r6zowa zatyczka)

e | Indywidualnie zapakowana jatowa flokowana wymazdwka do pobierania

Instrukcja dotyczaca pobierania wymazoéw z pochwy pobranych przez pacjentke (liczba sztuk: 50)

Instrukcja dotyczaca pobierania wymazéw z pochwy i kanatu szyjki macicy pobranych przez lekarza (liczba sztuk: 1)

6.2 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e Jednorazowe rgkawiczki
e Etykiety samoprzylepne lub dane identyfikacyjne probki

7 Odpowiednie do uzycia probki wymazoéw

Tabela 1 ponizej identyfikuje typy probek i docelowe elementy oznaczenia, ktore mozna stosowac z testami Xpert CT/NG i
testami Xpert TV.

Tabela 1. Typy probek wymazow

Test Xpert Docelowy element Prébka z kanatu szyjki | Probka z pochwy
oznaczenia macicy pobrana przez | pobrana przez lekarza
lekarza
Test Xpert CT/NG Chlamydia, Trachomatis | Tak Tak

i Neisseria gonorrhoeae

Test Xpert TV Rzesistek pochwowy Tak Tak
(Trichomonas vaginalis)

8 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do uzytku wylacznie na zlecenie lekarza.
Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowaé jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatow biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyskaé w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.!-2
Podczas obstugi probek nalezy uwazaé, aby nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie uzywacé zestawu, jesli jest otwarty lub uszkodzony.
Probowek z odczynnikiem do transportu, z ktérych wylat si¢ odczynnik lub ktére sa nieszczelne, nie nalezy uzywaé —
nalezy je wyrzucic.
Zestawu Xpert do pobierania probek moczu nalezy uzywaé wyltacznie z testem Xpert CT/NG lub testem Xpert TV.
Przestrzegaé procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi probek biologicznych.

e W przypadku probek z kanatu szyjki macicy i probek z pochwy testowanych przy uzyciu testu Xpert CT/NG moze
wystgpowacé interferencja w oznaczeniu w obecnosci: krwi (>1% obj./obj.) lub mucyny (>0,8 wag./obj.).

e W przypadku probek z kanatu szyjki macicy i probek z pochwy testowanych przy uzyciu testu Xpert TV moze
wystgpowac interferencja w oznaczeniu w obecnosci: krwi (>60% obj./obj.).
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Wazne

Przestroga

Przestroga

Uwaga

Ostrzezenie

9 Wymagania dotyczace przechowywania zestawu

Zestaw Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit nalezy przechowywaé w temperaturze od 2 do 30°C.

Zestaw Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit mozna przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C przez
okres do 36 miesigcy (patrz data waznosci).

Nie uzywac po uptywie daty waznosci wyraznie wydrukowanego na etykiecie opakowania zewnetrznego.

9.1 Stabilnos¢ probki

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia odpowiednio testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV (zgodnie z potrzebami).

10 Ograniczenia

Zestawu Xpert do pobierania probek moczu nalezy uzywac wylacznie z testem Xpert CT/NG lub testem Xpert TV.

11 Pobieranie i obstuga prébek

11.1 Pobieranie przez pacjentke prébki wymazu z pochwy

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw przed zakonczeniem
pobierania.

Przed rozpoczeciem nalezy doktadnie umy¢ rece.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej procedury nalezy zwrécié¢ sie do lekarza, pielegniarki lub osoby
Swiadczacej ustugi opiekuncze.

1. W prywatnym otoczeniu sali do badan lub toalety rozebrac¢ si¢ od pasa w dot. Stangé w wygodnej pozycji, aby
zachowac réwnowage w trakcie procedury pobierania.

2. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie (zawierajace zestaw z dwoma pakietami), znalez¢ wigkszg wymazowke czyszczaca
ija wyrzucié.

3. Otworzy¢ opakowanie zawierajace probéwke z odczynnikiem Xpert do transportu wymazoéw (rézowa zakretka) i
indywidualnie zapakowang wymazowke do pobierania. Przed pobraniem probki odtozy¢ probowke na bok.
Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, otwierajac u gory opakowanie.
Wyja¢ wymazoéwke, uwazajac, aby nie dotkna¢ koncowki ani jej nie odlozy¢. W razie dotknigeia migkkiej koncowki,
odtozenia lub upuszczenia wymazdowki nalezy poprosi¢ o nowy zestaw do pobierania.

6. Trzyma¢ wymazowke dionia, ustawiajac kciuk i palec wskazujacy na $rodku trzonu, w miejscu oznaczonym linig.

7.  Ostroznie wprowadzi¢ wymazoéwke w pochwe na glebokos¢ okoto 5 cm i delikatnie obraca¢ przez okres od 10 do 30
sekund. Dopilnowa¢ kontaktu wymazdowki ze Sciankami pochwy, aby wymazdéwka wchlongta wilgo€.

Ostroznie wyja¢ wymazowke, dalej trzymajac ja w rece.
Trzymajac wymazowke dionia, odkrecic¢ korek z proboéwki z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow.

10. Nie rozla¢ zawarto$ci probowki. W razie rozlania zawarto$ci probowki uzy¢ nowego zestawu do pobierania.

W razie rozlania zawartosci probéwki na skére nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z mydtem.
W razie kontaktu zawartosci probéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda. W razie wystapienia
podraznienia powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub osobe swiadczaca ustugi opiekuncze. Rozlanie zawartosci
probéwki moze spowodowacé uniewaznienie wyniku testu. Nie wprowadza¢ do wnetrza.

11. Natychmiast wtozy¢ wymazowke do pobierania probki do probowki z odczynnikiem transportowym.

12. Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztama¢ trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probowki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gorng cz¢$¢ wymazowki. W razie potrzeby
delikatnie obroci¢ trzon wymazowki, aby go do konca ztamac. Nalezy uwazaé, aby nie doszto do rozprysnigcia
zawartos$ci na skorg. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skorg, umy¢ takie miejsce mydtem i woda.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

302-6826-PL, Wer. C

2024-04



Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Przestroga

Uwaga

Ostrzezenie

13.
14.

Ponownie zamkna¢ probowke z odczynnikiem transportowym do wymazow i dobrze zakreci¢ korek.

Zwroci¢ probowke zgodnie z instrukcjami lekarza, pielegniarki lub osoby $wiadczacej ustugi opiekuncze, aby wykonaé
ponizsze czynnosci.

11.2 Kroki do wykonania przez opiekuna

1. Odwrocic lub delikatnie potrzasnac¢ probowka 3 lub 4 razy, aby oddzieli¢ materiat od wymazowki. Unikaé spieniania.

Oznaczy¢ probowke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym datg pobrania,
zgodnie z wymaganiami.

Transportowac i przechowywac probke moczu w probéwce z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw zgodnie z
warunkami, ktore zawiera tabela 1 dla (wedlug uzycia) testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV.

11.3 Pobieranie przez lekarza prébki wymazu z kanatu szyjki macicy

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw przed zakonczeniem
pobierania.

Otworzy¢ zestaw Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Przed pobraniem probki z kanatu szyjki macicy przy uzyciu zestawu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit nalezy usunaé¢ nadmiar $luzu z ujécia szyjki macicy i otaczajacej btony sluzowej, uzywajac duzej, indywidualnie
opakowanej wymazowki czyszczacej. Czesciowo otworzy¢ opakowanie wymazowki czyszczacej i wyja¢ wymazowke.
Oczysci¢ ujscie kanatu szyjki macicy i otaczajaca btong §luzowa, a nastgpnie wyrzuci¢ wymazowke.

Przy pobieraniu wielu prébek nadmiar $luzu nalezy usung¢ tylko raz.

3.

10.

Otworzy¢ opakowanie zawierajace probowke z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow (rézowa zakretka) i
indywidualnie zapakowang wymazowke do pobierania. Odlozy¢ probéwke na bok przed kontynuowaniem.

Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, otwierajac u gory opakowanie.

Wyja¢ wymazowke, uwazajac, aby nie dotkng¢ koncowki ani jej nie odtozy¢. W razie dotknigeia migkkiej koncowki,
odtozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy poprosi¢ o nowy zestaw Xpert Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit.

Wprowadzi¢ wymazowke do pobierania w kanat szyjki macicy.

Delikatnie obraca¢ wymazowke w kanale szyjki macicy w prawo przez okres od 10 do 30 sekund, aby zapewnic
odpowiednie pobranie probki.

Ostroznie wyja¢ wymazowke.
Trzymajac wymazowke dtonia, odkrecié korek z probowki z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow.

Nie rozla¢ zawartosci probowki. W razie rozlania zawartosci probéwki uzy¢ nowego zestawu do pobierania.

W razie rozlania zawartosci probéwki na skore nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z mydiem.
W razie kontaktu zawartosci probéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda.

11.
12.

13.
14.
15.

Natychmiast wtozy¢ wymazoéwke do proboéwki z odczynnikiem transportowym.

Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztama¢ trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probéwki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gérng cze$§¢ wymazowki. Uwazaé, aby nie doszto
do rozprysnigcia zawartosci. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, umy¢ takie miejsce mydtem i woda.

Ponownie zamkna¢ proboéwke z odczynnikiem transportowym do wymazow i dobrze zakreci¢ korek.

Odwrdci¢ lub delikatnie potrzasnaé probowka 3 lub 4 razy, aby oddzieli¢ materiat od wymazowki. Unika¢ spieniania.

Oznaczy¢ proboéwke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym date
pobrania, zgodnie z wymaganiami. Transportowac i przechowywac¢ probke moczu w probowce z odczynnikiem Xpert
do transportu wymazow zgodnie z warunkami, ktore zawiera punkt 9.
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12 Pismiennictwo

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (patrz najnowsze
wydanie). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;

Approved Guideline. Dokument M29 (patrz najnowsze wydanie).

13 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nast¢pujace informacje:

e Nazwa produktu
o Numer serii

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych

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

Centrum wsparcia klienta we Francji
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid s3 dostepne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ firmie Cepheid oraz wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym doszto do powaznego incydentu.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
302-6826-PL, Wer. C

2024-04



Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

14 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
C € Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE
EE Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

<

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

EC |REP] | Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

UK |REP| | Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

CH |REP| [ Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

Nie uzywac ponownie

“ Producent

Zakres temperatury

LOT Kod serii

Przestroga

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Data waznosci

Dd| || >

Zagrozenia biologiczne

o
3
!

Do uzytku wytgcznie na zlecenie lekarza.

&

m

Zachowac ostroznosé przy obstudze

i,

Importer

&
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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 Historia zmian

Opis zmian: 302-6826, wer. B do wer. C

Przeznaczenie: Zaktualizowano adres importera w UE.

Punkt Opis zmiany

Tabela symboli Zaktualizowano adres importera w UE.

Historia zmian Zaktualizowano punkt ,Historia zmian”.
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