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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

1 Denumire brevetata

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Denumire comuna sau obisnuita

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Scopul preconizat

3.1 Utilizare preconizata

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit este destinata colectarii, pastrarii si transportarii ADN-ului de
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae si Trichomonas vaginalis din specimenele endocervicale recoltate cu tampon
(prelevate de un clinician) si specimenele vaginale recoltate cu tampon prelevate de pacientd (prelevate intr-un mediu clinic)
de la femei simptomatice si asimptomatice Inainte de analizarea cu testul Xpert CT/NG sau testul Xpert TV.

3.2 Utilizator/Mediu prevazut

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit este destinata utilizérii de catre utilizatori instruiti.

4 Rezumat si explicatii

Consultati instructiunile de utilizare pentru testul Xpert CT/NG sau testul Xpert TV (dupa caz).

5 Principiile procedurii

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit permite o gama largd de conditii de timp si temperaturd pentru
depozitarea si transportul specimenelor atunci cand se testeaza prezenta Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae sau
Trichomonas vaginalis in specimenele vaginale si endocervicale recoltate cu tampon folosind testul Cepheid Xpert CT/NG
sau testul Xpert TV (dupa caz).

Specimenele vaginale si endocervicale sunt colectate de la paciente folosind tampoanele in mediu lichid incluse in trusa
de colectare a specimenelor. Tampoanele sunt rupte 1n eprubetele cu reactiv pentru transport pentru a elua organismele si
a stabiliza ADN-ul. Specimenele recoltate cu tampon sunt apoi transportate in laborator pentru a fi testate pe sistemele
instrumentului GeneXpert.
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6 Reactivi

6.1 Materiale furnizate
Truse Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (cantitate: 50)
Fiecare trusa contine un ambalaj etans care contine:

e | tampon de curatare mare, steril, ambalat individual
e | ambalaj care contine:

e | eprubeta care contine reactiv pentru transportul tamponului Xpert (capac roz)
e | tampon de colectare in mediu lichid, steril, ambalat individual
Instructiuni pentru colectarea tampoanelor vaginale prelevate de pacienta (cantitate 50)

Instructiuni pentru colectarea tampoanelor endocervicale (cantitate: 1)

6.2 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

e Manusi de unica folosinta

Etichete adezive sau informatii de identificare a probei

7 Specimene recoltate cu tampon adecvate pentru utilizare

Tabelul 1 de mai jos identifica tipurile de specimene recoltate cu tampon si tintele analizelor care sunt acceptate pentru
utilizarea cu testul Xpert CT/NG si testul Xpert TV.

Tabelul 1. Tipuri de specimene recoltate cu tampon

Testul Xpert Tinta test Specimen endocervical | Specimen vaginal
recoltat cu tampon recoltat cu tampon
prelevat de clinician prelevat de pacienta

Test Xpert CT/NG Chlamydia trachomatis si | Da Da

Neisseria gonorrhoeae

Testul Xpert TV Trichomonas vaginalis Da Da

= = j o4

8 Atentionari si masuri de precautie

Utilizare numai pe baza de prescriptie.

Tratati toate specimenele biologice, inclusiv cartusele utilizate, ca si cum ar putea sa transmita agenti infectiosi.
Deoarece este adesea imposibil sa se stie care ar putea fi infectioase, toate specimenele biologice trebuie tratate cu
masuri de precautie standard. Indrumarile pentru manipularea specimenelor sunt disponibile de la Centrele SUA pentru
controlul si prevenirea bolilor si de la Institutul de Standarde Clinice si de Laborator.!-2

Evitati contaminarea incrucisata in timpul pasilor de manipulare a probei.

Nu utilizati trusa daca este deschisa sau deteriorata.

Eprubetele cu reactivi pentru transport varsate sau care prezinta scurgeri trebuie eliminate si nu trebuie utilizate.
Utilizati aceasta trusa de colectare doar cu testul Xpert CT/NG sau cu testul Xpert TV.

Urmati procedurile de siguranta ale institutiei dumneavoastra pentru lucrul cu substante chimice si pentru manipularea
probelor biologice.

e in cazul specimenelor vaginale/endocervicale testate cu testele Xpert CT/NG, interferenta in cadrul analizei poate fi
observata in prezenta sangelui (>1% v/v) sau a mucinei (>0,8% g/v).

e in cazul specimenelor vaginale/endocervicale testate cu testul Xpert TV, interferenta in cadrul analizei poate fi observata
in prezenta sangelui (>60% v/v).
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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

9 Cerinte pentru depozitarea trusei

Depozitati Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit la 2 °C — 30 °C.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit poate fi depozitata intre 2 °C si 30 °C timp de pana la 36 de luni (a se
vedea data de expirare).

Important A nu se utiliza dupa data de expirare, care este imprimata clar pe eticheta de pe exteriorul cutiei.

9.1 Stabilitatea specimenului

Consultati instructiunile de utilizare pentru testul Xpert CT/NG sau testul Xpert TV (dupa caz).

10 Limitari

Utilizati aceastd trusa de colectare doar cu testul Xpert CT/NG sau cu testul Xpert TV.

11 Colectarea si manipularea specimenelor

11.1 Colectarea specimenelor vaginale recoltate cu tampon prelevate de
pacienta

Atentie NU expuneti tamponul la reactivul de transport al tamponului Xpert inainte de colectare.
Atentie Spaélati-va pe maini inainte de a incepe.
Nota Daca aveti intrebari privind aceasta procedura, intrebati medicul, asistenta medicala sau furnizorul de ingrijiri medicale.
1. In intimitatea silii de consultatii sau a toaletei, dezbricati-va de la bréu in jos. Asezati-va confortabil pentru a va putea
mentine echilibrul in timpul procedurii de prelevare.
2.  Deschideti ambalajul adeziv exterior (care contine setul cu doud ambalaje) si identificati tamponul de curdtare mai
mare si eliminati-1.
3. Deschideti ambalajul care cuprinde eprubeta cu reactiv pentru transportul tamponului Xpert cu capac roz si tamponul
de prelevare ambalat individual. Puneti deoparte eprubeta Tnainte de a incepe sa prelevati proba.
Deschideti ambalajul tamponului de prelevare dezlipind partea de sus a ambalajului.
Scoateti tamponul, avand grija sd nu atingeti varful sau sa 1l 1dsati jos. Daca se atinge varful moale, se lasa jos tamponul
sau se scapa tamponul, solicitati o trusd de colectare noua.
6. Tineti tamponul in mana, asezand degetul mare si indexul in centrul tijei tamponului, pe linia de demarcare.
Introduceti cu grija tamponul in vagin aproximativ 5 cm (doi inchi) in interiorul orificiului vaginal si rotiti usor
tamponul timp de 10 - 30 de secunde. Asigurati-va ca tamponul atinge peretii vaginului, astfel incat tamponul sa
absoarbd umezeala.
Retrageti cu atentie tamponul si continuati sa il tineti in mana.
in timp ce tineti tamponul in aceeasi méana, desurubati capacul roz al eprubetei cu reactiv pentru transportul tamponului
Xpert.
10. Nu varsati continutul eprubetei. Daca se varsa continutul eprubetei, solicitati o trusa de colectare noua.
Daca vi se varsa continutul eprubetei pe piele, spalati zona afectata cu sapun si apa. Daca va stropiti in ochi
. cu continutul eprubetei, clatiti imediat ochii cu apa. Informati medicul, asistenta medicala sau furnizorul de
Avertizare " 7 . = A = = L - . N
ingrijiri medicale daca apare o iritatie. Daca se varsa continutul eprubetei, este posibil ca rezultatul testului sa
devina nevalid. Nu introduceti intern.
11. Introduceti imediat tamponul de colectare a specimenului in eprubeta cu reactiv pentru transport.
12. Identificati linia de demarcare de pe tija tamponului de prelevare. Rupeti cu atentie tija tamponului de latura eprubetei
la linia de demarcare si eliminati partea superioara a tijei tamponului. Daca este necesar, rotiti usor tija tamponului
Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit 5
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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Atentie

Nota

Avertizare

13.
14.

pentru a finaliza ruperea. Fiti atentd sa evitati stropirea continutului pe piele. Daca sunteti expus, spalati cu sapun si
apa.
Puneti din nou capacul eprubetei cu reactiv pentru transportul tamponului si strangeti bine capacul.

Returnati eprubeta asa cum v-a instruit medicul, asistenta medicald sau furnizorul de ingrijiri medicale pentru a finaliza
pasii urmatori.

11.2 Pasi de efectuat de catre furnizorul de ingrijiri medicale

1. Rasturnati sau agitati usor eprubeta de 3 - 4 ori pentru a elua materialul din tampon. Evitati formarea spumei.

2. Etichetati eprubeta de transport cu informatii de identificare a probei, inclusiv data colectarii, dupa caz.

3. Transportati si depozitati probele de pe tampon n eprubeta cu reactiv pentru transportul tamponului Xpert in

conformitate cu conditiile specificate in Tabelul 1 pentru testul Xpert CT/NG sau pentru testul Xpert TV (dupa caz).

11.3 Colectarea specimenelor endocervicale recoltate cu tampon relevate de
clinician

NU expuneti tamponul la reactivul de transport al tamponului Xpert inainte de colectare.

Deschideti Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Inainte de a preleva specimenul endocervical cu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, indepartati
excesul de mucus din colul uterin si mucoasa Invecinata folosind tamponul de curitare mare ambalat individual.
Dezlipiti partial ambalajul tamponului de curatare si scoateti tamponul. Curatati colul uterin si mucoasa invecinata si
apoi eliminati tamponul.

Daca se preleveaza mai multe specimene, mucusul in exces trebuie indepartat doar o data.

3.

10.

Deschideti ambalajul care cuprinde eprubeta cu reactiv pentru transportul tamponului Xpert cu capac roz si tamponul
de prelevare ambalat individual. Puneti eprubeta deoparte inainte de a continua.

Deschideti ambalajul tamponului de prelevare dezlipind partea de sus a ambalajului.

Scoateti tamponul, avand grija sa nu atingeti varful sau sa il 1asati jos. Daca se atinge varful moale, se lasa jos tamponul
sau se scapd tamponul, utilizati o Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit noua.

Introduceti tamponul de prelevare in colul uterin.

Rotiti usor tamponul in sensul acelor de ceasornic timp de 10 - 30 de secunde 1n colul uterin pentru a asigura o
prelevare adecvata.

Retrageti cu grija tamponul.

in timp ce tineti tamponul in aceeasi méana, desurubati capacul eprubetei cu reactiv pentru transportul tamponului
Xpert.

Nu virsati continutul eprubetei. Daca se varsa continutul eprubetei, folositi o trusa de colectare noua.

Daca vi se varsa continutul eprubetei pe piele, spalati zona afectata cu sapun si apa. Daca va stropiti in ochi cu
continutul eprubetei, clatiti imediat ochii cu apa.

11.
12.

13.
14.
15.

Introduceti imediat tamponul in eprubeta cu reactiv pentru transport.

Identificati linia de demarcare de pe tija tamponului de prelevare. Rupeti cu atentie tija tamponului de latura eprubetei
la linia de demarcare si eliminati partea superioara a tijei tamponului; fiti atenti sa evitati stropirea continutului. Daca
sunteti expus, spalati cu sdpun si apa.

Puneti din nou capacul eprubetei cu reactiv pentru transportul tamponului si strangeti bine capacul.

Rasturnati sau agitati usor eprubeta de 3 - 4 ori pentru a elua materialul din tampon. Evitati formarea spumei.

Etichetati eprubeta de transport cu informatii de identificare a probei, inclusiv data colectérii, dupa caz. Transportati
si depozitati probele de pe tampon in eprubeta cu reactiv pentru transportul tamponului Xpert in conformitate cu
conditiile specificate in Sectiunea 9.
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12 Referinte

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (consultati cea mai
recentd editie). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (consultati cea mai recenta editie).

13 Asistenta tehnica

inainte sa ne contactati
Colectati urmatoarele informatii Inainte de a contacta Asistenta tehnica Cepheid:

e Denumire produs
e Numidr lot

Asistenta tehnica Statele Unite

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

Asistenta tehnica Franta
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Informatiile de contact pentru toate birourile de Asistenta tehnica Cepheid sunt disponibile pe site-ul nostru web:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Raportati incidentele grave asociate cu produsul catre Cepheid si autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc
incidentul grav.
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14 Tabel de simboluri

Simbol Semnificatie

REF Numar de catalog
C € Marcaj CE — Conformitate Europeana
EE Conformitate evaluata pentru Regatul Unit
IVD Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

<

Contine suficient pentru n teste

Sterilizat cu oxid de etilena

EC |REP| | Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
UK |REP| [ Persoana responsabila pentru Regatul Unit
CH | REP| | Reprezentant autorizat in Elvetia

A nu se reutiliza

Producator

®
ol
A

Limitarea temperaturii

LOT

Cod lot

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare

Dd| || >

Data de expirare

Riscuri biologice

o
3
!

Utilizare numai pe baza de prescriptie.

&

m

i,

A se manipula cu grija

&

Importator
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 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 Istoricul revizuirilor

Descrierea modificirilor: 302-6826, de la Rev. B la Rev. C

Scop: S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Sectiunea Descrierea modificarii

Tabel de simboluri | S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Istoricul revizuirilor | S-a actualizat sectiunea Istoricul revizuirilor.
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