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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

1 Obchodny nazov

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Bezne pouzivany nazov

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
y vy y oy
3 Zamyslany ucel

3.1 Uréené pouzitie

Stprava Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit je uréend na odber, uchovavanie a transport DNA
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae a Trichomonas vaginalis vo vzorkach endocervikalnych vyterov
(odobratych lekarom) a vo vzorkach vagindlnych vyterov odobratych pacientkou (odobratych v klinickom prostredi) od
symptomatickych a asymptomatickych zien pred analyzou pomocou testu Xpert CT/NG alebo testu Xpert TV.

3.2 Zamyslany pouzivatel/Zivotné prostredie

Suprava Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit je uréena na pouzivanie vyskolenymi pouZivatemi.

4 Suhrn a vysvetlenie

Precitajte si navod na pouzitie testu Xpert CT/NG alebo Xpert TV (podl'a potreby).

5 Principy postupu

Stuprava Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit umoznuje rozsirené casové a teplotné podmienky skladovania
a prepravy vzoriek pri testovani pritomnosti Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae alebo Trichomonas vaginalis vo
vzorkach z vaginalneho/endocervikalneho vyteru pomocou testu Xpert CT/NG alebo testu Xpert TV od spolo¢nosti Cepheid
(podTla potreby).

Vaginalne a endocervikalne vzorky sa od pacientov odoberaju pomocou flokovanych tampdnov, ktoré su stcast’'ou stipravy
na odber vzoriek. Vytery sa odlomia do skimaviek s transportnym ¢inidlom, aby sa eluovali organizmy a stabilizovala
DNA. Vzorky vyterov sa potom prevezu do laboratoéria na testovanie na pristrojovych systémoch GeneXpert.
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6 Cinidla

6.1 Poskytované materialy
Stpravy Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (mnozstvo: 50)
Kazda stprava obsahuje zapecatené balenie, ktoré obsahuje:

e 1 jednotlivo zabaleny sterilny velky Cistiaci tampon
e 1 balenie obsahujuce:
e 1 skimavka obsahujica transportny tampon Xpert (ruzovy uzaver),
e | jednotlivo zabaleny sterilny tampdn na odber.
e Pokyny na odber vaginalnych vyterov odobratych pacientkou (mnozstvo 50)
e Pokyny na odber endocervikalnych vyterov (mnozstvo: 1)

6.2 Pozadované materialy, ktoré nie s sucast’'ou balenia

e Jednorazové rukavice
e Nalepovacie Stitky alebo identifikacné udaje vzorky

7 Vzorky vyterov vhodné na pouzitie

V tabul’ke 1 s uvedené typy vyterov a sterov a ciel'ové vzorky, ktoré su prijatel'né na pouzitie s testom Xpert CT/NG a
testom Xpert TV.

Tabul'ka 1. Typy vzoriek vyterov

Test Xpert Ciel testu Odber vzorky Odber vzorky
endocervikalneho steru | vaginalnym vyterom
vykonany lekarom vykonany pacientkou

Test Xpert CT/NG Chlamydia, Trachomatis | Ano Ano

a Neisseria Gonorrhoeae

Test Xpert TV Trichomonas vaginalis | Ano Ano

8 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Viazané iba na lekarsky predpis.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Nakol'ko Casto nie je mozné zistit', ktoré vzorky moézu byt infekéné, so vsetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so Standardnymi bezpecnostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so
vzorkami su k dispozicii v Centre na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA a v Institate pre klinické a laboratérne normy
(CLSID).12

Zabrante krizovej kontaminécii pri manipulacii so vzorkou.

Nepouzivajte stipravu, ak je otvorena alebo poskodena.

Rozliate alebo netesné skimavky s transportnym ¢inidlom je potrebné zlikvidovat’ a nepouzivat’.

Tato odberovu supravu pouzivajte len s testom Xpert CT/NG alebo testom Xpert TV.

Pri praci s chemikaliami a pri manipulécii s biologickymi vzorkami dodrZiavajte bezpeénostné postupy vasej institdcie.

Pri vaginalnych/endocervikalnych vzorkach testovanych pomocou testov Xpert CT/NG mozno pozorovat’ ruSenie
analyzy v pritomnosti: krvi (>1 % obj./obj.) alebo mucinu (>0,8 % hm./obj.).

e Pri vaginalnych/endocervikalnych vzorkéch testovanych pomocou testov Xpert TV mozno pozorovat rusenie analyzy
v pritomnosti: krvi (>60 % obj./obj.).
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Délezité

Upozornenie
Upozornenie

Poznamka

Varovanie

9 Poziadavky na skladovanie supravy

Supravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit uchovavajte pri teplote 2 °C — 30 °C.

Suprava Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit sa méze uchovavat’ pri teplote 2 °C az 30 °C pocas 36
mesiacov (pozrite si datum exspiracie).

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je jasne vytlaéeny na vonkajSom oznaceni Skatule.

9.1 Stabilita vzorky
Precitajte si navod na pouzitie testu Xpert CT/NG alebo Xpert TV (podl'a potreby).

10 Obmedzenia

Tato odberova stipravu pouzivajte len s testom Xpert CT/NG alebo testom Xpert TV.

11 Odber vzoriek a manipulacia s nimi

11.1 Odber vzorky vaginalnym vyterom vykonany pacientkou

Pred odberom nevystavujte tampén pésobeniu €inidla na prenos steru Xpert.

Pred zacatim si umyte ruky.

Ak mate akékolvek otazky tykajluce sa tohto postupu, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo oSetrovatela.

1.

10.

V sukromi vySetrovne alebo toalety sa vyzlecte od pasa nadol. Pocas odberu sa pohodlne usad’te, aby ste udrzali
rovnovahu.

Otvorte vonkajsi obal (ktory obsahuje supravu dvoch baleni), identifikujte vacsi Cistiaci tampon a vyhod’te ho.

Otvorte balenie, ktoré obsahuje skiimavku s ¢inidlom na prenos steru Xpert s ruzovym uzaverom a jednotlivo zabaleny
odberovy tampon. Pred zacatim odberu vzorky odlozte skimavku nabok.

Otvorte obal odberového tampoénu odlepenim hornej Casti obalu.

Odstrante tampon, pricom déavajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete mékkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, poziadajte o novi odberova stpravu.

Tampon drzte v ruke a polozte palec a ukazovak do stredu tamponu naprie¢ bodovou ¢iarou.

Opatrne vlozte tampdn do svojej posvy asi 5 cm (2 palce) dovnutra posvového otvoru a jemne nim otacajte 10 az
30 sekund. Uistite sa, Ze sa tampon dotyka stien poSvy, aby tampon absorboval vihkost'.

Opatrne vytiahnite tampon a nad’alej ho drzte v ruke.
Drzte tampon v tej istej ruke a zdroven odskrutkujte ruzovy uzaver zo skiimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

Obsah skumavky nevylievajte. Ak sa obsah skiimavky vyleje, poziadajte o novi odberovu siipravu.

Ak sa obsah skiimavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah
skumavky dostane do oci, okamzite si o€i vyplachnite vodou. Ak sa vyskytne podrazdenie, oznamte to svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo oSetrovatel'ovi. Ak sa obsah skiumavky vyleje, vysledok testu méze byt’
neplatny. Neuzivajte vnatorne.

11.
12.

13.
14.

Okamzite vlozte tampdn na odber vzoriek do skimavky s transportnym ¢inidlom.

Identifikujte bodovu ¢iaru na drziaku odberového tampoénu. Opatrne zlomte tampon o bo¢nt stranu skimavky v mieste
bodovej ¢iary a hornt ¢ast’ tamponu vyhod'te. V pripade potreby jemne otacajte hriadelom tamponu, aby ste dokon¢ili
zlomenie. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah na kozu. Pri expozicii sa umyte vodou a mydlom.

Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

Vrat'te skimavku podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry alebo poskytovatel’a starostlivosti a dokoncite nasledujuce
kroky.
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11.2 Kroky, ktoré ma opatrovatel vykonat’

1.

Prevratte alebo jemne zatraste skiimavkou 3- az 4-krat, aby sa materidl z tamponu eluoval. Déavajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

2. Skumavku na prenos mocu podl'a potreby oznacte identifikanymi udajmi o vzorke vratane datumu odberu.

3. Vzorky vyterov prepravujte a uchovavajte v skimavke s ¢inidlom na prenos steru Xpert podl'a podmienok uvedenych

v tabul’ke 1 pre test Xpert CT/NG alebo pre test Xpert TV (podla potreby).

11.3 Odber vzorky endocervikalneho steru vykonany lekarom

Upozornenie Pred odberom nevystavujte tampoén posobeniu ¢inidla na prenos steru Xpert.

Otvorte sipravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen collection kit.

Pred odberom endocervikalnej vzorky pomocou supravy Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit,
odstraiite prebytocny hlien z otvoru kr¢ka a okolitej sliznice pomocou vel’kého samostatne zabaleného Cistiaceho
tamponu. Ciastoéne rozlepte obal &istiaceho tamponu a vyberte tampén. Vygistite otvor kréka a okoliti sliznicu a
potom tampo6n zlikvidujte.

Poznamka Pri odbere viacerych vzoriek sta¢i nadbytoény hlien odstranit’ len raz.

3.

10.

Otvorte balenie, ktoré obsahuje skimavku s ¢inidlom na prenos steru Xpert s ruzovym uzaverom a jednotlivo zabaleny
odberovy tampon. Pred pokracovanim odlozte skimavku nabok.

Otvorte obal odberového tampoénu odlepenim hornej casti obalu.

Odstrante tampon, pricom davajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete makkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, pouzite supravu Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Vlozte odberovy tampon do endocervikalneho kanala.

Jemne otacajte tamponom v smere hodinovych ruciciek pocas 10 az 30 sekiind v endocervikalnom kanali, aby ste
zabezpecili dostato¢ny odber vzorky.

Tampoén opatrne vytiahnite.
Drzte tampon v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte uzaver zo skiimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

Obsah skimavky nevylievajte. Ak sa obsah skimavky vyleje, pouzite nova odberovu stipravu.

Ak sa obsah skimavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah

Varovanie skumavky dostane do oéi, okamazite si oci vyplachnite vodou.

11. Okamzite vlozte tamp6n do skimavky s transportnym ¢inidlom.

12. Identifikujte bodovu ¢iaru na drziaku odberového tampénu. Opatrne zlomte tampon o bo¢nu stranu skiimavky v mieste
bodovej ¢iary a hornu ¢ast’ tampoénu vyhod'te. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah. Pri expozicii sa umyte
vodou a mydlom.

13. Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

14. Prevrat'te alebo jemne zatraste skimavkou 3- az 4-krat, aby sa material z tamponu eluoval. Davajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

15. Skimavku na prenos moc¢u podl'a potreby oznadte identifikaénymi tidajmi o vzorke vratane datumu odberu. Vzorky
vyterov prepravujte a uchovavajte v skimavke s ¢inidlom na prenos steru Xpert podl'a podmienok uvedenych v Casti 9.
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12 Literatura
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2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).

13 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:
o Nazov produktu

e (islo 3arze

Technicka podpora v Spojenych statoch americkych

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

Technicka podpora vo Francuizsku
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolocnosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Nahlaste zavazné incidenty spojené s produktom spolo¢nosti Cepheid a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
k zdvaznému incidentu doslo.
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14 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalégové &islo
C € Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody
EE Posudenie zhody v Spojenom kralovstve
IVD In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka

Obsah staci na vykonanie n testov

<

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu

EC |REP| [ Authorizovany zastupca pre Eurépske spologenstvo

UK |REP] | Osoba zodpovedna v Spojenom krafovstve

CH | REP| | Spinomocneny zastupca vo Svajéiarsku

Nepouzivajte opakovane

®
“ Vyrobca
A

Teplotné obmedzenie

LOT Kod Sarze

Vystraha

Pozrite si navod na pouzitie

Dd| || >

Datum expiracie

Biologické rizika

o
3
!

Viazané iba na lekarsky predpis.

&

m

Zaobchadzaijte opatrne

i,

Dovozca

&
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Cepheid

904 Caribbean Drive
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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 Historia revizii

Opis zmeny: 302-6826, Rev. B na Rev. C

Ciel’: Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Cast Opis zmeny

Tabulka symbolov | Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Historia revizii Aktualizacia sekcie Histoéria revizii.
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