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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku

1 Vlasnicko ime

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Opsteprihvacéeni ili uobi€ajeni naziv

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Namena

3.1 Predvidena upotreba

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit je dizajniran za prikupljanje, o¢uvanje i transport DNK Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae i Trichomonas vaginalis u endocervikalnim uzorcima briseva (prikuplja ih klinicki lekar)
i vaginalnim uzorcima briseva prikupljenim od strane pacijentkinje (prikuplja se u klinickom okruzenju), kod simptomatskih
i asimptomatskih Zena, pre analize pomoc¢u Xpert CT/NG testa ili Xpert TV testa.

3.2 Predvideni korisnik/okruzenje

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit namenjen je za upotrebu od strane obuéenih korisnika.

4 Sazetak i objasnjenje

Pogledajte Uputstvo za upotrebu za Xpert CT/NG test ili Xpert TV test (kako je prikladno).

5 Principi postupka

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit omoguéava produzeni period vremena i temperaturne uslove za
Cuvanje uzorka i transport kada se testira prisustvo Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, ili Trichomonas vaginalis
u uzorcima vaginalnih i endocervikalnih briseva, pomocu Cepheid Xpert CT/NG testa ili Xpert TV testa (kako je prikladno).

Vaginalni i endocervikalni uzorci se prikupljaju od pacijentkinja pomocu briseva od vate uklju¢enih u komplet za
prikupljanje uzorka. Brisevi se lome o epruvete sa reagensima za transport kako bi se mikroorganizmi eluirali i stabilizovala
DNK. Uzorci briseva se zatim transportuju u laboratoriju na testiranje na GeneXpert sistemima instrumenata.
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6 Reagensi

6.1 Prilozeni materijali
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (koli¢ina: 50)
Svaki komplet sadrzi zaptiveno pakovanje koje sadrzi:

e 1 pojedinacni sterilan veliki bris za ¢iS¢enje sa omotom
e | pakovanje sadrzi:

e 1 epruvetu koja sadrzi Xpert bris sa reagensom za transport (ruzicasti poklopac)
e 1 pojedinacni sterilan bris od vate za prikupljanje sa omotom

e Uputstvo za prikupljanje vaginalnih briseva od strane pacijentkinje (koli¢ina 50)

e Uputstvo za prikupljanje endocervikalnih briseva (koli¢ina: 1)

6.2 Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni

e Jednokratne rukavice
e Samolepljive nalepnice ili informacije za identifikaciju uzorka

7 Odgovarajuci uzorci briseva za upotrebu

Tabela 1 u nastavku identifikuje tipove uzoraka briseva i ukazuje na to da su prihvatljivi za upotrebu sa Xpert CT/NG testom
i Xpert TV testom.

Tabela 1. Tipovi uzoraka briseva

Xpert Test Cilj testa Endocervikalni uzorak | Vaginalni uzorak brisa
brisa prikupljen od prikupljen od strane
strane klinickog lekara | pacijentkinje

Xpert CT/NG test Chlamydia trachomatis i | Da Da

Neisseria gonorrhoeae
Xpert TV test Trichomonas vaginalis Da Da

8 Upozorenja i mere predostroznosti

Samo na recept.

Tretirajte sve bioloske uzorke, ukljucujuéi i koriS¢ene patrone, kao da mogu da prenesu infektivne agense. Kako cesto

nije moguce znati §ta bi moglo biti infektivno, prema svim bioloskim uzorcima se treba odnositi u skladu sa standardnim

merama predostroznosti. Smernice za rukovanje uzorcima dostupne su u Centrima za kontrolu i prevenciju bolesti SAD i

Institutu za klini¢ke i laboratorijske standarde.!-2

Izbegavati unakrsnu kontaminaciju tokom koraka za rukovanje uzorkom.

Ne koristiti komplet ako je otvoren ili ostecen.

Epruvete sa reagensima za transport koje su prosute ili cure treba baciti i ne koristiti.

Koristite ovaj komplet za prikupljanje samo sa Xpert CT/NG testom ili Xpert TV testom.

Pridrzavajte se sigurnosnih procedura vase ustanove za rad sa hemikalijama i rukovanje bioloskim uzorcima.

Sa vaginalnim/endocervikalnim uzorcima testiranim pomocéu Xpert CT/NG testova, ometanje analize moze se uo€iti u

prisustvu krvi (>1% v/v) ili mucina (>0,8% w/v).

e Sa vaginalnim/endocervikalnim uzorcima testiranim pomoc¢u Xpert TV testa, ometanje analize moze se uociti u
prisustvu krvi (>60% v/v).
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BaxHo

Oprez

Oprez

HanomeHa

Upozorenje

9 Zahtevi za €uvanje kompleta

Cuvajte Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit na temperaturi od 2°C — 30°C.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit se moZze cuvati na temperaturi od 2°C — 30°C u toku 36 meseci
(pogledajte rok trajanja).

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja, koji je jasno odStampan na nalepnici spoljne kutije.

9.1 Stabilnost uzorka

Pogledajte Uputstvo za upotrebu za Xpert CT/NG test ili Xpert TV test (kako je prikladno).

10 Ogranicenja

Koristite ovaj komplet za prikupljanje samo sa Xpert CT/NG testom ili Xpert TV testom.

11 Prikupljanje i rukovanje uzorkom

11.1 Prikupljanje uzorka vaginalnog brisa od strane pacijentkinje

NEMOJTE izlagati bris Xpert reagensu za transport brisa pre prikupljanja.

Operite ruke pre nego sto pocnete.

Ako imate bilo kakvih pitanja o ovom postupku, obratite se vaSem lekaru, medicinskoj sestri-tehni¢aru ili pruzaocu
zdravstvene nege.

1.

10.

U privatnosti prostorije za pregled ili u toaletu, svucite se od struka nadole. Udobno se smestite kako biste bili u
stabilnom poloZzaju prilikom postupka prikupljanja.
Otvorite ljustenjem spoljni omot (koji sadrzi dva pakovanja u kompletu) i identifikujte veci bris za ¢is€enje i bacite ga.

Otvorite pakovanje koje sadrzi Xpert epruvetu sa reagensom za transport brisa sa ruzicastim poklopcem i pojedinacni
bris za prikupljanje sa omotom. Ostavite epruvetu sa strane pre nego $to pocnete sa prikupljanjem uzorka.

Otvorite omot brisa za prikupljanje tako §to ¢ete ga povuci i iscepati odozgo nadole.

Izvadite bris bez dodirivanja vrha ili bez polaganja. Ako se mekani vrh dodirne, ako se bris polozi ili ispusti, potrazite
novi komplet za prikupljanje.
Drzite bris u ruci, postavite palac i kaZiprst na sredinu tela brisa preko obelezene linije.

Pazljivo uvedite bris u vasu vaginu priblizno 5 cm od otvora vagine i nezno zarotirajte bris u trajanju od 10 do 30
sekundi. Pobrinite se za to da bris dodiruje zidove vagine, kako bi bris upio tecnost.

Pazljivo izvucite bris i nastavite da ga drzite u ruci.
Dok drzite bris u istoj ruci, otvorite ruzicasti poklopac na Xpert epruveti sa reagensom za transport brisa.

Nemojte prosuti sadrzaj epruvete. Ako se sadrzaj epruvete prospe, potrazite novi komplet za prikupljanje.

Ako se sadrzaj epruvete prospe na vasu kozu, operite pogodeno podrucje sapunom i vodom. Ako se sadrzaj
epruvete rasprsi u vase o€i, odmah isperite o¢i vodom. Obavestite vaseg lekara, medicinsku sestru-tehnicara
ili pruzaoca zdravstvene nege ako dode do iritacije. Ako se sadrzaj epruvete prospe, vas rezultat testa moze biti
nevazeci. Nemojte uzimati interno.

11.
12.

13.
14.

Odmah stavite bris sa prikupljenim uzorkom u epruvetu sa reagensom za transport.

Identifikujte obeleznu liniju na telu brisa za prikupljanje. Pazljivo polomite telo brisa o ivicu epruvete na obelezenoj
liniji i bacite gornji deo tela brisa. Ako je potrebno, blago zarotirajte telo brisa kako biste dovrsili lomljenje. Rukujte
pazljivo kako biste izbegli prskanje sadrZaja na kozi. Operite vodom i sapunom ako dode do izlaganja.

Ponovo zatvorite poklopcem epruvetu sa reagensom za transport u kojoj se nalazi bris i ¢vrsto zategnite.

Vratite epruvetu prema uputstvu vaseg lekara, medicinske sestre-tehnicara ili pruzaoca zdravstvene nege kako biste
dovrsili sledece korake.
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Oprez

11.2 Koraci koje treba da obavi negovatelj

. Okrenite gore-dole ili nezno protresite epruvetu 3-4 puta kako biste eluirali materijal sa brisa. [zbegavajte stvaranje pene.

Obelezite epruvetu za transport pomocu informacija za identifikaciju uzorka, uklju¢ujuci datum prikupljanja, kako je
potrebno.

Transportujte i Cuvajte uzorke briseva u Xpert epruveti sa reagensom za transport brisa u skladu sa uslovima navedenim
u Tabeli 1 za Xpert CT/NG test ili Xpert TV test (kako je prikladno).

11.3 Prikupljanje uzorka endocervikalnog brisa od strane klinickog lekara

NEMOJTE izlagati bris Xpert reagensu za transport brisa pre prikupljanja.

Otvorite Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Pre prikupljanja endocervikalnog uzorka pomoc¢u Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, uklonite
prekomernu sluz sa otvora cerviksa i okolne sluzokoze pomocu velikog pojedinacnog brisa za ¢iS¢enje sa omotom.
Delimicno otvorite omot brisa za ¢iS¢enje i izvadite bris. Ocistite otvor cerviksa i okolne sluzokoze, a zatim bacite bris.

HanomeHa Ako prikupljate viSe uzoraka, prekomernu sluz treba ukloniti samo jednom.

3. Otvorite pakovanje koje sadrzi Xpert epruvetu sa reagensom za transport brisa sa ruzi¢astim poklopcem i pojedinacni
bris za prikupljanje sa omotom. Ostavite epruvetu sa strane pre nego Sto nastavite.
Otvorite omot brisa za prikupljanje tako §to ¢ete ga povudi i iscepati odozgo nadole.

5.  Izvadite bris bez dodirivanja vrha ili bez polaganja. Ako se mekani vrh dodirne, ako se bris polozi ili ispusti, koristite
novi Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Uvedite bris za prikupljanje u endocervikalni kanal.
Nezno zarotirajte bris u smeru kretanja kazaljki na satu u trajanju od 10 do 30 sekundi u endocervikalnom kanalu, kako
biste osigurali odgovarajuce uzorkovanje.
Pazljivo izvucite bris.
. Dok drzite bris u istoj ruci, otvorite poklopac na Xpert epruveti sa reagensom za transport brisa.

10. Nemojte prosuti sadrzaj epruvete. Ako se sadrzaj epruvete prospe, upotrebite novi komplet za prikupljanje.

. Ako se sadrzaj epruvete prospe na vasu kozu, operite pogodeno podrucje sapunom i vodom. Ako se sadrzaj
Upozorenje < e e - o

epruvete rasprsi u vase oci, odmah isperite o¢i vodom.

11. Odmah stavite bris u epruvetu sa reagensom za transport.

12. Identifikujte obeleznu liniju na telu brisa za prikupljanje. Pazljivo polomite telo brisa o ivicu epruvete na obelezenoj
liniji i bacite gornji deo tela brisa, paze¢i da ne dode do prskanja sadrzaja. Operite vodom i sapunom ako dode do
izlaganja.

13. Ponovo zatvorite poklopcem epruvetu sa reagensom za transport u kojoj se nalazi bris i ¢vrsto zategnite.

14. Okrenite gore-dole ili nezno protresite epruvetu 3-4 puta kako biste eluirali materijal sa brisa. Izbegavajte stvaranje
pene.

15. Obelezite epruvetu za transport pomocu informacija za identifikaciju uzorka, uklju¢ujuéi datum prikupljanja, kako je
potrebno. Transportujte i Cuvajte uzorke briseva u Xpert epruveti sa reagensom za transport brisa u skladu sa uslovima
navedenim u Odeljku 9.
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12 Reference

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (pogledati poslednje izdanje).

13 Tehni¢ka pomo¢

Pre nego §to nam se obratite
Prikupite sledece informacije pre nego $to se obratite sluzbi za tehni¢ku podrsku kompanije Cepheid:

e Naziv proizvoda
e Broj serije

Tehni¢ka podrska u SAD
Telefon: + 1 888 838 3222 I-mejl: techsupport@cepheid.com

Tehnicka podrska u Francuskoj
Telefon: + 33 563 825 319 I-mejl: support@cepheideurope.com

Informacije za kontakt sa svim kancelarijama sluzbe tehnicke podrske kompanije Cepheid dostupne su na nasem Internet
sajtu: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Korisnici treba da prijave ozbiljne incidente povezane sa proizvodom kompaniji Cepheid i nadleznim vlastima drzave
¢lanice u kojoj se ozbiljni incident dogodio.
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14 Tabela simbola

Simbol Znacenje

REF Katalo$ki broj
C € CE oznaka — Evropska uskladenost

EE Procenjena je uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu
IVD Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku

<

Sadrzi dovoljno za n testova

Sterilisano etilen-oksidom

EC |REP| | Oviadéeni predstavnik u Evropskoj zajednici
UK |REP| | 0dgovorno lice u Ujedinjenom Kraljevstvu
CH | REP| | Oviagéeni predstavnik u Svajcarskoj

Ne Koristiti ponovo

Proizvodac

®
ol
A

Ogranicenje temperature

LOT

Kbd partije

Oprez

Pogledajte uputstva za upotrebu

Dd| || >

Rok trajanja

o
3
!

Samo na recept.

&

m

i,

Rukovati pazljivo

&

Uvoznik
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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 Istorija revizija

Opis promena: 302-6826, izrev. Burev. C

Svrha: Azurirana je adresa uvoznika za EU.

Odeljak Opis promene

Tabela simbola AZurirana je adresa uvoznika za EU.

Istorija revizija Azuriran je odeljak Istorija revizija.
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