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//c.gpheid. Forkortad bruksanvisning — Xpert® Xpress GBS

EEI Detta ar en forkortad bruksanvisning for patientnara testmiljéer. Den fullstandiga bruksanvisningen (302-9599-SV) finns pa den medféljande cd-
skivan eller pa Cepheids webbplats.

VIKTIGT: Anvand skyddshandskar for engangsbruk. Hall kassetten uppratt, inspektera den betraffande lackage och andra skador, skaka inte kassetten,
anvand den inte om den ar skadad och vidror inte provroret.

Detta test kan utféras med en dubbel vaginal/rektal provpinne. En provpinne kravs for Xpert Xpress GBS-testet. Se 302-9599-SV for fullstindiga
anvisningar om insamling och férvaring av prover.

* Obs: Lat kassetten nd rumstemperatur (25 + 3 °C) fére anvandning.

Forbered kassetten

1. Oppna kassettlocket. 2. Ta ut en provpinne frgn 3. Fér endast in en provpinne 4. Se till att provpinnen kan 5. Stéing locket till
locket. Borsta ihop de tva i patronens provkammare. Bryt flyta fritt i kammaren. kassetten
provpinnarna med en snurrande provpinnen vid markeringen.

rérelse i fem sekunder.

For tillbaka den andra provpinnen som  Fér inte in bada provpinnarna
fortfarande sitter fast pa locket in i i kassetten.

transportroret.
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* Obs: Hdll inte provpinnen under * Obs: Anvdnd gasvdv eller * Obs: Undvik att dnden
markeringen motsvarande for att minimera av provpinnen fastnar
kontamineringsrisken. i kassettens skdra
Starta ett test pa GeneXpert Dx-systemet
1. Tryck pa Skapa test pa huvudmenyn 2. Ange eller skanna prov-ID:t och 3. Kontrollera att patient- och 4. Satti kassetten i modulen med det
i GeneXpert Dx. patient-ID:t manuellt. Skanna kassettinformationen &r korrekt och blinkande grona ljuset. Stang
streckkoden pa kassetten. klicka sedan pa Starta test. modulens dorr tills den grona

lampan slutar blinka.

* Obs: Detta test kan dven utforas pa GeneXpert Infinity. Referens 302-9599-SV fér instruktioner till GeneXpert Infinity.

Tolkning av resultaten
Resultaten faststalldes av GeneXpert Instrument Systems fran uppmatta fluorescenssignaler och inbaddade berdkningsalgoritmer och visas i
fonstret Granska resultat. Se 302-9599-SV for ytterligare information om tolkning av resultaten.

Resultat Tolkning

GBS — POSITIVE (POSITIVT) Mal-DNA fran GBS har detekterats — formodad GBS-kolonisering

GBS — NEGATIVE (NEGATIVT) GBS-mal-DNA detekteras inte - antas inte vara koloniserad med GBS.

INVALID (OGILTIGT) Narvaro eller franvaro av GBS-mal-DNA kan inte faststéllas. SAC- och/eller SPC-kontrollen ej godkand och uppfyller inte
acceptanskriterierna.

ERROR (FEL) Narvaro eller franvaro av GBS-mal-DNA kan inte faststallas. En systemkomponent har misslyckats, maximalt tryck har uppnatts eller

sondkontrollen har misslyckats.
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Omtestningsmetod
For att géra om testet vid resultatet NO RESULT (INGET RESULTAT),
INVALID (OGILTIGT), eller ERROR (FEL) ska du anvanda en ny kassett
(ateranvand inte kassetten). Anvand den aterstaende
provtagningspinnen fér omtestning.

1. Tabort den aterstaende provtagningspinnen fran

transporttuben.
2. Forin provpinnen i provkammaren pa en ny kassett.

Varningar och forsiktighetsatgirder*

e  Biologiska prover, inklusive anvanda kassetter och
overforingsanordningar, bér behandlas som om de potentiellt kan
overfora smittamnen. Folj institutionens sakerhetsrutiner.
Ytterligare riktlinjer for hantering av prover finns i
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/54/EG av den
18 september 2000 om skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for biologiska agens i arbetet.

e  Oppna inte kassettlocket till Xpert Xpress GBS férutom nar du
tillsatter provet.

e  Rengor arbetsytan/-omradena med 10-procentigt blekmedel fére
och efter bearbetning av Xpert Xpress GBS-proverna.

e Ladda inte en kassett som har tappats eller skakats efter att du har
tillsatt provet.

e Varje Xpert Xpress GBS-kassett for engangsbruk anvands for att
bearbeta ett enda test. Forbrukade kassetter far ej ateranvandas.

e  Foljinstitutionens rutiner for miljoavfall for korrekt bortskaffande
av forbrukade kassetter och oanvanda reagenser. Forbrukade
kassetter kan uppvisa egenskaper som kannetecknar kemiskt och
farligt avfall. Kontrollera tillampliga nationella eller regionala
rutiner foér avfallshantering for riktlinjer réorande medicinskt och
kemiskt avfall.

* Se den fullstandiga bruksanvisningen for en komplett beskrivning

Potentiella stérsubstanser*
Potentiella storsubtanser(@ faststélldes vid férhéjda nivaer av atta (8)
endogena och tjugofem (25) exogena amnen som kan férekomma i
vaginala/rektala prover respektive enbart vaginala prover. Ingen
stérning av GBS-detekteringen observerades for tjugoatta (28) av de
testade substanserna. Fem substanser hade stérande effekt pa Xpert
Xpress GBS nar de testades 6ver de nivaer som anges nedan. Titrering
och testning pa hogsta maojliga niva utan tecken pa storningar anges
nedan:

®  Aquasonic-gel vid 20 % (volymférhallande)

®  Multi-Gyn FloraPlus vid 75 % (masskoncentration)

®  PeptoBismol vid 40 % (volymforhallande)

®  Hudolja som tacker 2/3 av en provpinnes bomullshuvud

®  Xyloproct vid 8 % (v/v)
* Se den fullstdndiga bruksanvisningen for en komplett beskrivning
(@ En fullstandig lista 6ver exogena och endogena substanser finns i den
kompletta bruksanvisningen
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Begransningar

e  Felaktiga testresultat kan uppsta vid olamplig provinsamling,
hantering, forvaring, tekniskt fel eller vid férvaxling av prov.
Noggrann efterlevnad av instruktionerna i denna bipacksedel
ar viktig for att undvika felaktiga resultat.

e Prestandan hos Xpert Xpress GBS-testet har validerats uteslutande
med de metoder som beskrivs i bruksanvisningen. Modifiering av
dessa metoder kan forandra testets prestanda.

e  Xpert Xpress GBS-testet har endast validerats med vaginala/
rektala provpinneprover med hjalp av Cepheid Collection kit.

e  Ett negativt resultat utesluter inte mojligheten till GBS-
kolonisering. Falskt negativa resultat kan férekomma om
organismen finns pa nivaer under den analytiska
detektionsgransen.

e  Xpert Xpress GBS-testet ger inga resultat for resistensbestamning.
Odlingsisolat behdvs for att utfora kanslighetstestning, vilket
rekommenderas for kvinnor som ar allergiska mot penicillin.

e  Testresultaten kan paverkas av samtidig antibiotikabehandling.
GBS DNA kan fortsatta att pavisas efter antimikrobiell behandling.

e  Effekten av stérande substanser har endast utvarderats for de
substanser som anges i markningen. Interferens fran andra
substanser an de som beskrivs kan leda till felaktiga resultat.

e Ett positivt resultat indikerar inte nédvandigtvis narvaron av
livskraftiga organismer.

e  Mutationer i primer- eller sondbindande omraden kan paverka
detekteringen av nya eller okdnda varianter och kan resultera
i ett falskt negativt resultat.

e  Testet har validerats med vaginala/rektala provpinneprover som
samlats in antepartum respektive intrapartum fran gravida
patienter som inte tidigare behandlats med antibiotika.
Anvandning av detta test har inte validerats for gravida kvinnor
som har fatt antibiotika inom 14 dagar fore provtagningen.

e  Kliniska data omfattar antibiotikanaiva studiedeltagare som ar
14 ar eller sldre. Aldersgruppen 14-17 &r for deltagare som inte
tidigare behandlats med antibiotika inkluderar tva vaginala/rektala
prover under forlossningen och noll vaginala/rektala prover fére
forlossningen.

Teknisk support
Notera féljande uppgifter fore kontakt med Cepheids tekniska support:
®  Produktnamn
®  Lothummer
® Instrumentets serienummer
®  Felmeddelanden (om sadana finns)
®  Programvaruversion

®  Taggnummer for datorservice (om tillampligt)
Kontaktuppgifter till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns
pa var hemsida.

Se den fullstdndiga bruksanvisningen (302-9599-SV) for foljande:
Avsedd anvandning, forvaring och hantering, kvalitetskontroll,
tillhandahallet material, provtagning och transport, kemiska faror
och prestandaegenskaper.

Revision Giller fran Beskrivning av andringar

B Nuvarande

Ingen férdandring av det forkortade IFU-innehallet, endast uppdatering av interna dokument.
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