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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro-diagnostisk medicinteknisk produkt

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Allmant namn

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Avsett syfte

3.1 Avsedd anvandning

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit dr utformat for insamling, bevarande och transport av Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae och Trichomonas vaginalis DNA i endocervikala svabbprover (som samlats in av en
kliniker) och patientinsamlade vaginala svabbprover (insamlade i en klinisk milj6) fran symtomatiska och asymtomatiska
kvinnor fore analys med Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet.

3.2 Avsedd anvandare/miljo

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit dr avsett att anvindas av utbildade anvindare.

4 Sammanfattning och forklaring

Se bruksanvisningen for Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet (enligt vad som &r lampligt).

5 Metodens princip

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit mojliggor ett bredare intervall av tid och temperaturférhéllanden for
proviorvaring och transport vid testning av nirvaro av Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, eller Trichomonas
vaginalis i vaginala och endocervikala svabbprover med Cepheid Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-test (enligt vad som &r
lampligt).

Vaginala och endocervikala prover samlas in fran patienter med flockade svabbar som ingér i provinsamlingskitet. Svabbar
bryts av in i transportreagensror for att eluera organismer och stabilisera DNA. Svabbprover transporteras sedan till
laboratoriet for testning i GeneXpert-instrumentsystemen.
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6 Reagenser

6.1 Material som tillhandahalls

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kits: (kvantitet: 50)

Varje kit innehaller en forseglad forpackning som innehéller:

1 enskilt inslagen steril stor rengdringssvabb
1 férpackning innehaller:

e 1 ror med Xpert-svabbtransportreagens (rosa lock)

e | enskilt inslagen steril flockad insamlingssvabb

Instruktioner for insamling av patientinsamlade vaginalsvabbar (kvantitet 50)
Instruktioner for insamling av endocervikala svabbar (kvantitet: 1)

6.2 Nodvandiga material som inte tillhandahalls

Engéngshandskar
Sjélvhéftande etiketter eller providentifikationsinformation

7 Svabbprover som ar lampliga for anvandning

Tabell 1 nedan identifierar svabbprovtyper och mél som ar godkénda for anvindning med Xpert CT/NG-testet och Xpert

TV-testet.
Tabell 1. Svabbprovtyper
Xpert-test Testmal Endocervikal svabb Vaginal svabb
klinikerinsamlat prov patientinsamlat prov

Xpert CT/NG-test Chlamydia, Trachomatis | Ja Ja

och Neisseria

Gonorrhoeae
Xpert TV-test Trichomonas vaginalis Ja Ja

8 Varningar och forsiktighetsatgarder

Fér endast anvindas pé lidkarordination.

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvénda kassetter, som om de kan verfora smittimnen. Pa grund av

att det ofta &r omdjligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention
och Clinical and Laboratory Standards Institute.!-2

Undvik korskontaminering under steg dér prov hanteras.

Anvind inte kitet om det dr Gppnat eller skadat.

Spillda eller ldckande transportreagensror ska kasseras och inte anvindas.

Anvind endast detta insamlingskit med Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet.

Folj din institutions sdkerhetsmetoder vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

For vaginala/endocervikala prover som testats med Xpert CT/NG-tester kan assay-interferens observeras vid forekomst
av blod (>1 % volym/volym (v/v) eller mucin (>0,8 % vikt/volym (w/v)).

For vaginala/endocervikala prover som testats med Xpert TV-tester kan assay-interferens observeras vid forekomst av
blod (>60 % volym/volym (v/v).
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Viktigt

Forsiktighet
Forsiktighet

Anm

Varning

9 Krav vid forvaring av kit

Forvara Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit vid 2 °C — 30 °C.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit kan forvaras vid 2 °C till 30 °C i upp till 36 manader (se
utgdngsdatumet).

Far ej anvdndas efter utgangsdatumet vilket tydligt finns tryckt pa etiketten pa den yttre forpackningen.

9.1 Provets hallbarhet

Se bruksanvisningen for Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet (enligt vad som &r lampligt).

10 Begransningar

Anvénd endast detta insamlingskit med Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet.

11 Provinsamling och hantering

11.1 Patientinsamlad vaginal svabbprovinsamling

Utséatt INTE svabben for Xpert-svabbtransportreagens fore insamling.

Tvatta handerna innan du bérjar.

Om du har nagra fragor om denna metod ska du fraga din lakare, sjukskoterska eller vardgivare.

1.

10.

Kla av dig frdn midjan och nedét i enskildhet i undersdkningsrummet eller badrummet. Placera dig i en bekvim
position sa att du kan hélla balansen under insamlingsproceduren.

Oppna den yttre peelpack-forpackningen (som innehéller tvapacks-kitet) och identifiera den storre rengdringssvabben
och kasta den.

Oppna forpackningen som innehaller Xpert-svabbtransportreagensroret med rosa lock och den enskilt inslagna
insamlingssvabben. Légg roret 4t sidan innan du borjar samla in provet.

Oppna inslagspappret till insamlingssvabben genom att dra av verdelen pa inslagningspappret.

Ta ut svabben och var forsiktig sa att du inte vidror spetsen eller ldgger ner den. Om du vidroér den mjuka spetsen, eller
lagger ner svabben eller tappar svabben, ska du be om ett nytt insamlingskit.

Hall svabben i handen och placera tummen och pekfingret pa mitten av svabbskaftet tvirs dver brytningslinjen.

For forsiktigt in svabben i din vagina cirka 5 cm (tvd tum) in 1 vaginadppningen och vrid varsamt svabben i 10 till 30
sekunder. Se till att svabben vidror viggarna i vagina sé att fukt sugs upp av svabben.

Dra forsiktigt ut svabben och fortsitt att halla den i handen.
Medan du héller svabben i samma hand, skruvar du av det rosa locket fran Xpert-svabbtransportreagensroret.

Spill inte ut rorets innehall. Om du spiller ut rérets innehall ska du be om ett nytt insamlingskit.

Om du spiller ut rérets innehall pa huden ska du tvitta det ber6rda omradet med tval och vatten. Om rorets
innehall skvatter i 6gonen ska du omedelbart spola 6gonen med vatten. Informera din ldkare, sjukskoterska
eller vardgivare om irritation utvecklas. Om du spiller ut innehallet i roret kan dina testresultat bli ogiltiga. Far ej

sviljas.
11. Placera provinsamlingssvabben omedelbart i transportreagensroret.
12. Identifiera brytningslinjen pa insamlingssvabbens skaft. Bryt forsiktigt av svabbskaftet lings med sidan pé roret
vid brytningslinjen och kasta verdelen av svabbskaftet. Om det behdvs kan du vrida svabbskaftet for att slutfora
brytningen. Var forsiktigt sa att du inte stdnker innehallet pd huden. Tvétta med tval och vatten om du exponerats.
13. Saitt tillbaka locket pé svabbtransportreagensroret och skruva at locket ordentligt.
14. Aterlimna roret enligt instruktionen fran din likare, sjukskoterska eller vardgivare for att slutfora de foljande stegen.
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Forsiktighet

Anm

Varning

11.2 Steg som vardgivaren ska utfora

1.

Vind upp och ner pa eller skaka roret forsiktigt 3—4 ganger for att eluera material frén svabben. Undvik att det skummar.

2. Mirk transportroret med providentifikationsinformationen, inklusive datum for insamling, enligt vad som krévs.

3. Transportera och forvara svabbproverna i Xpert-svabbtransportreagensroret enligt villkoren som anges 1 Tabell 1 for

Xpert CT/NG-testet eller for Xpert TV-testet (enligt vad som ar lampligt).

11.3 Klinikerinsamlad endocervikal svabbprovinsamling

Utsatt INTE svabben for Xpert-svabbtransportreagens fére insamling.

Oppna Xpert Vaginal/Endocervical Specimen collection kit.

Innan du samlar in det endocervikala provet med Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit ska du

ta bort dverskott av slem fran livmodertappen och den omgivande slemhinnan med den enskilt inslagna stora
rengoringssvabben. Dra av inslagningspappret till rengdringssvabben delvis och ta ut svabben. Rengdr livmodertappen
och den omgivande slemhinnan och kasta sedan svabben.

Om du samlar in flera prover behdver du bara ta bort dverskott av slem en gang.

3.

10.

Oppna forpackningen som innehaller Xpert-svabbtransportreagensroret med rosa lock och den enskilt inslagna
insamlingssvabben. Lagg roret at sidan innan du fortsétter.

Oppna inslagspappret till insamlingssvabben genom att dra av éverdelen pa inslagningspappret.

Ta ut svabben och var forsiktig sa att du inte vidror spetsen eller ldgger ner den. Om du vidrér den mjuka spetsen, eller
lagger ner svabben eller tappar svabben, ska du be om ett nytt Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

For in insamlingssvabben i den endocervikala kanalen.

Vrid svabben forsiktigt medurs i 10 till 30 sekunder i den endocervikala kanalen for att sékerstélla att provtagningen &r
tillracklig.

Dra forsiktigt ut svabben.
Medan du héller svabben i samma hand, skruvar du av locket fran Xpert-svabbtransportreagensroret.

Spill inte ut rorets innehall. Om du spiller ut rorets innehall ska du anvinda ett nytt insamlingskit.

Om du spiller ut rérets innehall pa huden ska du tvitta det berérda omradet med tval och vatten. Om rorets
innehall skvatter i 6gonen ska du omedelbart spola 6gonen med vatten.

11.
12.

13.
14.

15.

Placera svabben omedelbart i transportreagensroret.

Identifiera brytningslinjen pé insamlingssvabbens skaft. Bryt forsiktigt av svabbskaftet langs med sidan pa réret vid
brytningslinjen och kasta 6verdelen av svabbskaftet, var forsiktig sa att du inte skvétter ut innehallet. Tvitta med tval
och vatten om du exponerats.

Satt tillbaka locket pa svabbtransportreagensroret och skruva ét locket ordentligt.

Vind upp och ner pa eller skaka roret forsiktigt 3—4 génger for att eluera material fran svabben. Undvik att det
skummar.

Meirk transportréret med providentifikationsinformationen, inklusive datum for insamling, enligt vad som krévs.
Transportera och forvara svabbproverna i Xpert-svabbtransportreagensroret enligt villkoren som anges i avsnitt 9.
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12 Referenser

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (se den senaste
utgdvan). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (se den senaste utgavan).

13 Teknisk assistans

Innan kontakt
Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

o Produktnamn
e Lotnummer

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-post: techsupport@cepheid.com

Teknisk support i Frankrike
Telefon: + 33 563 825 319 E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgdnglig pa var hemsida: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

Rapportera allvarliga incidenter kopplade till produkten till Cepheid och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dér incidenten intraffade.
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14 Tabell med symboler

Symbol Betydelse
REF Katalognummer
C € CE-markning — Europeisk dverensstammelse
EE Brittisk dverensstdmmelse
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

Innehaller tillrackligt for n test

<

Steriliserad med etylenoxid

EC |REP| | Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen

UK | REP| | Ansvarig person i Storbritannien

CH | REP] | Auktoriserad representant i Schweiz

Far ej ateranvandas

®
“ Tillverkare
A

Temperaturbegréansning

LOT Satskod

Forsiktighet

Se bruksanvisningen

Dd| || >

Utgangsdatum

Biologiska risker

o
3
!

Far endast anvandas pa lakarordination.

&

m

Hantera med forsiktighet

i,

Importoér

&
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel.: + 1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tel.: +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

ca [vo] C€
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15 Revisionshistorik

Beskrivning av dndringar: 302-6826, Rev. B till Rev. C

Syfte: EU-importorens adress har uppdaterats.

Avsnitt Beskrivning av dndringen
Tabell med EU-importdérens adress har uppdaterats.
symboler

Revisionshistorik | Uppdaterade avsnittet om revisionshistorik.
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