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//Cephe,'d, Pikakayttoohjeet — Xpert® Xpress GBS

EEI Tama on lyhennetty kayttoohje, joka on tarkoitettu vieritestausymparistoja varten. Taydellinen kayttdohje (302-9599-Fl) loytyy mukana
toimitetulta CD-levylta tai Cepheidin verkkosivustolta.

TARKEAA: Kayts kertakayttoisia suojakasineits, pida kasetti pystyasennossa, tarkasta kasetti vuotojen tai muiden vaurioiden varalta, 4l4 ravista
kasettia, ala kayta vaurioitunutta kasettia ja ala koske reaktioputkeen.

Tama testi voidaan suorittaa vagina-/rektaalikaksoistikun avulla. Yksi naytetikku vaaditaan Xpert Xpress GBS -testia varten. Naytteenottoa ja
naytteiden sailytysta koskevat taydelliset ohjeet annetaan kayttoohjeessa 302-9599-FI.

Huomautus: Anna kasetin tasaantua huoneenlampétilaan (2543 °C) ennen kayttoa.

Kasetin valmisteleminen

1. Avaa ampullin 2. Irrota toinen ndytetikku 3. Aseta vain yksi ndytetikku 4. Varmista, ettd 5. Sulje kasetin
kansi. korkista. Hiero molempia kasetin naytekammioon. ndytetikku voi kellua kansi.
ndytetikkuja toisiaan vasten Katkaise naytetikku vapaasti kammiossa.
pyorivin liikkein viiden pistemerkin kohdalta.

sekunnin ajan. Aseta toinen,

korkissa yhda kiinni oleva Ald tyénnd molempia

ndytetikku takaisin ndytetikkuja kasettiin. 0
kuljetusputkeen.
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Huomautus: Ald pitele Huomautus: Kaytd sideharsoa Huomautus: Alé anna
ndytetikkua pistemerkin tai vastaavaa saastumisriskin ndytetikun paan jaada
alapuolelta. minimoimiseksi. jumiin kasetin loveen.
Testin aloittaminen GeneXpert Dx System -jarjestelméssa
1. Napsauta GeneXpert Dx 2. Syéta manuaalisesti tai 3.Varmista, etta potilaan ja 4. Lataa kasetti moduuliin, jossa
-jarjestelman paavalikossa skannaa naytetunnus ja kasetin tiedot ovat oikein, ja vilkkuu vihrea valo. Sulje
Create Test (Luo testi). potilastunnus. Skannaa kasetin napsauta sitten Start Test moduulin luukku niin, etta

‘viivakoodi. (Aloita testi). vihrea valo lakkaa vilkkumasta.

Huomautus: Tama testi voidaan tehda my6s GeneXpert Infinity -jarjestelmalla. Katso GeneXpert Infinity -jarjestelméan ohjeet kayttéohjeesta 302-
9599-FI.

Tulosten tulkitseminen

GeneXpert Instrument Systems -jarjestelmat maarittavat tulokset mitattujen fluoresenssisignaalien ja integroitujen laskenta-algoritmien

perusteella, ja ne nakyvat View Results (Nayta tulokset) -ikkunassa. Lisatietoja tulosten tulkinnasta annetaan kayttéohjeessa 302-9599-FI.
Tulos Tulkinta

GBS POSITIVE GBS:n kohde-DNA havaittu — oletettu GBS-kolonisaatio

(GBS POSITIIVINEN)

GBS NEGATIVE GBS:n kohde-DNA:ta ei havaittu — GBS-kolonisaatiota ei oletettavasti ole.

(GBS NEGATIIVINEN)

INVALID (MITATON) GBS:n kohde-DNA:n esiintymista tai esiintymattémyytta ei voida maarittaa. SAC- ja/tai SPC-kontrollia ei
lapaisty eika hyvaksymiskriteereita taytetty.

ERROR (VIRHE) GBS:n kohde-DNA:n esiintymista tai esiintymattdmyytta ei voida maarittaa. Jokin jarjestelman osa ei toiminut,

saavutettiin enimmaispaine tai koettimen tarkistus ei onnistunut.
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Testitoimenpiteen uusiminen
Kun tulos El TULOSTA (NO RESULT), MITATON (INVALID) tai
VIRHE (ERROR) testataan uudelleen, on kaytettava uutta kasettia
(kasettia ei saa kayttaa uudelleen). Kayta jaljelle jaanytta
naytetikkua testin uusimiseen.
1. Ota jaljelle jaanyt tikku naytteenotto- ja kuljetusputkesta.
2. Aseta naytetikku uuden kasetin ndytekammioon.

Varoitukset ja varotoimet*

e Biologisia naytteita, kaytetyt kasetit ja siirtolaitteet mukaan
lukien, on kasiteltava tartuntavaarallisina aineina. Noudata
laitoksesi turvatoimenpiteita. Naytteiden lisakasittelyohjeistus
on saatavana Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivista
2000/54/EY, annettu 18. syyskuuta 2000, tyontekijoiden
suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvat biologisille tekijoille
altistumiseen tydssa.

e Xpert Xpress GBS -kasetin kannen saa avata vain, kun naytetta
lisataan.

e  Puhdista tyoskentelypinnat/-alueet 10-prosenttisella
valkaisuaineella ennen Xpert Xpress GBS -naytteiden kasittelya
ja sen jalkeen.

e Ala kayta kasettia, joka on pudonnut tai jota on ravistettu
naytteen lisdamisen jalkeen.

e Jokaista naytekohtaista Xpert Xpress GBS -kasettia kaytetaan
vain yhden testin prosessointiin. Kaytettyja kasetteja ei saa
kayttaa uudelleen.

e  Kaytettyjen kasettien ja kdyttamattomien reagenssien
asianmukaisessa havittdmisessa on noudatettava laitoksen
ympaérist6a suojelevia jatteenkasittelytoimenpiteita. Kaytetyissa
kaseteissa voi esiintya kemiallisen ja vaarallisen jatteen
ominaisuuksia. Tarkista laakinnallisia ja kemiallisia jatteita
koskevat ohjeet kansallisista tai alueellisista
havittamismenettelyista.

*Katso taydellinen kuvaus taydellisesta kayttéohjeesta.

Mahdollisesti hairiéita aiheuttavat aineet*®
Mahdollisesti hairioits aiheuttavien aineiden® vaikutusta
tarkasteltiin kayttamalla kahdeksan (8) endogeenisen ja
kahdenkymmenenviiden (25) eksogeenisen aineen kohonneita
tasoja. Tarkasteltavia aineita esiintyy vagina-/rektaalinéytteissa ja
pelkastaan vaginasta otetuista naytteissa.
Kahdenkymmenenkahdeksan (28) testatun aineen ei todettu
hairitsevan GBS:n havaitsemista. Viidella aineella oli hairitseva
vaikutus Xpert Xpress GBS -testiin, kun testipitoisuus oli alla
mainittuja tasoja korkeampi. Alla naytetyt arvot edustavat
korkeimpia mahdollisia tiittereita, joilla ei todettu aineiden
aiheuttamia hairioita testeissa:

*  Aquasonic-geeli, 20 % (til./til.)

*  Multi-Gyn FloraPlus, 75 % (paino/til.)

*  PeptoBismol, 40 % (til./til.)

*  lhodljy sen peittdessa 2/3 naytetikun pumpulipaasta

*  Xyloproct, 8 % (til./til.)
*Katso taydellinen kuvaus taydellisesta kayttoohjeesta.
@ Katso kattava eksogeenisten ja endogeenisten aineiden luettelo
taydellisesta kayttéohjeesta.

Rajoitukset
e  Ohjeiden vastainen naytteenotto, kasittely, varastointi,
tekninen virhe tai naytteiden sekaantuminen voivat aiheuttaa
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virheellisia testituloksia. Taman tuoteselosteen ohjeiden
huolellinen noudattaminen on tarkeaa virheellisten tulosten
valttamiseksi.

e Xpert Xpress GBS -testin suorituskyky validoitiin vain tassa
kayttoohjeessa annettuja menetelmia kayttaen. Naihin
menetelmiin tehtdva muutos voi muuttaa testin suorituskykya.

e Xpert Xpress GBS -testi on validoitu vain Cepheidin
naytteenottopakkauksella otetuilla vagina-
/rektaalitikkunaytteilla.

e Negatiivinen tulos ei sulje pois GBS-kolonisaation
mahdollisuutta. Virheellisia negatiivisia tuloksia voi esiintya, jos
organismia esiintyy mittauksen alarajaa pienempina
pitoisuuksina.

e Xpert Xpress GBS -testi ei anna antibioottiherkkyytta koskevia
tuloksia. Penisilliinille allergisten naisten suositeltuun
herkkyystestaukseen tarvitaan viljeltyja isolaatteja.

e Samanaikainen antibioottihoito saattaa vaikuttaa testituloksiin.
GBS:n DNA:ta voidaan yha havaita antimikrobisen hoidon
jalkeen otetuissa naytteissa.

e  Hairitsevien aineiden vaikutus on arvioitu vain
tuotemerkinndissa lueteltujen aineiden osalta. Muiden kuin
kuvattujen aineiden aiheuttamat hairiot voivat johtaa
virheellisiin tuloksiin.

e Positiivinen testitulos ei valttamatta tarkoita elinkykyisten
mikro-organismien olemassaoloa.

e Alukkeen tai koettimen sitoutuvilla alueilla olevat mutaatiot
voivat vaikuttaa uusien tai tuntemattomien varianttien
havaitsemiseen, mikéa saattaa aiheuttaa virheellisen negatiivisen
tuloksen.

e  Testivalidoitiin ennen synnytysta tai synnytyksen aikana
otetuilla vagina-/rektaalitikkunaytteills, jotka saatiin
antibiootteja kayttamattomilta raskaana olevilta naisilta. Testin
kayttoa ei ole validoitu raskaana olevilla naisilla, jotka ovat
saaneet antibioottihoitoa 14 paivan sisalla ennen
naytteenottoa.

e Kliininen data on keratty tutkimukseen osallistuneilta
antibiootteja kayttamattomilta, vahintaan 14-vuotiailta
henkiloilta. Antibiootteja kayttamattomien osallistujien
14-17-vuotiaiden ikaryhmassa otettiin kaksi ematin-/
rektaalindytettd synnytyksen aikana ja nolla ematin-/
rektaalindytettd ennen synnytysta.

Tekninen tuki
Keraa seuraavat tiedot ennen kuin otat yhteytta Cepheidin
tekniseen tukeen:

*  Tuotteen nimi

. Eranumero

*  Instrumentin sarjanumero

*  Virheviestit (jos niita on)

*  Ohjelmistoversio

* Tietokoneen huoltomerkkinumero (tarvittaessa)
Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat
saatavana verkkosivustoltamme.

Saat seuraavat tiedot tiydellisesti kayttoohjeesta
(302-9599-FI):

Kayttotarkoitus, sailytys ja kasittely, laadunvalvonta, toimitetut
materiaalit, ndytteenotto ja naytteiden kuljetus, kemialliset vaarat
ja suorituskykyominaisuudet.

Versiohistoria
Versio Voimaantulo Muutosten kuvaus
B Nykyinen versio Ei muutoksia pikakayttéohjeiden sisaltoon, paivitys koskee ainoastaan sisaisia asiakirjoja.
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