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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

1 Patentoitu nimi

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
3 Kayttotarkoitus

3.1 Kayttotarkoitus

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit on tarkoitettu Chlamydia trachomatis-, Neisseria gonorrhoeae-
ja Trichomonas vaginalis -patogeenien DNA:ta siséltdvien, oireellisilta tai oireettomilta naisilta otettujen
endoservikaalitikkundytteiden (kliinikon ottamana) ja potilaan ottamien vaginatikkuniytteiden (kliinisessd ympéristossa
otettuina) ottoon, sdilytykseen ja kuljetukseen ennen analysointia Xpert CT/NG -testilld tai Xpert TV -testilla.

3.2 Kohdekayttajalymparisto

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit on tarkoitettu koulutettujen kayttdjien kayttoon.

4 Yhteenveto ja selitys

Katso Xpert CT/NG -testin tai Xpert TV -testin kédyttoohje (tapauksen mukaan).

5 Toimenpiteen periaate

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit mahdollistaa néytteiden varastoinnin ja kuljetuksen laajennetuissa
aika- ja lampotilarajoissa, kun testataan Chlamydia trachomatis-, Neisseria gonorrhoeae- ja Trichomonas vaginalis -
patogeenien ldsndoloa vagina- ja endoservikaalitikkundytteissd Cepheidin Xpert CT/NG -testillé tai Xpert TV -testilld
(tapauksen mukaan).

Vagina- ja endoservikaalindytteet otetaan potilailta kdyttden naytteenottopakkauksen mukana toimitettavia nukkatikkuja.
Naytetikut katkaistaan kuljetusreagenssiputkiin organismien uuttamiseksi ja DNA:n stabiloimiseksi. Tdmén jélkeen
tikkunéytteet kuljetetaan laboratorioon, jossa ne testataan GeneXpert-laitteistolla.
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6 Reagenssit

6.1 Toimitetut materiaalit
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (50 kappaletta)
Jokainen pakkaus sisdltdd sinetéidyn pakkauksen, jossa on:

e 1 yksittdispakattu steriili puhdistustikku (suuri tikku)
e 1 pakkaus, joka siséltda:

e 1 putki, jossa on Xpert-ndytteenkuljetusreagenssi (vaaleanpunainen korkki)
e | yksittdispakattu steriili nukattu naytteenottotikku

e Ohjeet potilaan suorittamalle vaginatikkunéytteen otolle (50 kappaletta)

e Ohjeet endoservikaalitikkunéytteiden otolle (1 kappale)

6.2 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

o Kertakdyttokédsineet
e Tarraetiketteji tai ndytteen tunnistustiedot

7 Kaytettaviksi soveltuvat tikkunaytteet

Alapuolella oleva Taulukko 1 luettelee tikkundytetyypit ja méaérityksen kohteet, jotka soveltuvat kaytettaviksi Xpert CT/NG
-testin ja Xpert TV -testin kanssa.

Taulukko 1. Tikkunaytetyypit

Xpert-testi Testattava kohde Kliinikon ottama Potilaan ottama
endoservikaalitikkunayte vaginatikkunayte

Xpert CT/NG -testi Chlamydia trachomatis ja | Kylla Kylla
Neisseria gonorrhoeae

Xpert TV -testi Trichomonas vaginalis Kylla Kylla

8 Varoitukset ja varotoimet

Vain ladkeméaardykselld.

Kaikkia biologisia ndytteitd kdytetyt kasetit mukaan lukien on késiteltdva tartuntavaarallisina aineina. Koska

on usein mahdotonta tietdd, mitkd nédytteet ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia ndytteitd on késiteltédva
vakiovarotoimenpiteitd noudattaen. Néytteiden kisittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain taudintorjunta- ja
ehkdisykeskuksista (U.S. Centers for Disease Control and Prevention) ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory
Standards Institute).!-2

Vilta naytteenkisittelyvaiheiden aikana ristikontaminaatiota.

Ali kiyti avattua tai rikkindisti pakkausta.

Liikkyneet tai vuotaneet kuljetusreagenssiputket on hévitettdva, eiké niitd saa kéyttaa.

Kayti titd ndytteenottopakkausta ainoastaan Xpert CT/NG -testin tai Xpert TV -testin kanssa.

Kemikaalien kanssa tyoskennellessd ja biologisia néytteitd kasiteltdessd on noudatettava laitoksen

turvallisuustoimenpiteit.

o Xpert CT/NG -testeilld tutkittujen vagina-/endoservikaalindytteiden suhteen mééarityksen interferenssi voidaan havaita,
jos ndytteessd on verta (>1 % v/v) tai musiinia (>0,8 % w/v).

e Xpert TV -testilld tutkittujen vagina-/endoservikaalindytteiden suhteen médrityksen interferenssi voidaan havaita, jos

ndytteessd on verta (>60 % v/v).

4 Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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Tarkeaa

Huomio

Huomio

Huomautus

Varoitus

9 Pakkauksen varastoinnin vaatimukset

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit on varastoitava 2—-30 °C:n lampétilassa.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit voidaan varastoida 2—30 °C:n lampétilassa korkeintaan 36 kuukauden
ajan (tarkista viimeinen kayttopdiva).

Ala kayta viimeisen kayttopaivan jilkeen, joka on merkitty selkeisti ulkopakkauksen etikettiin.

9.1 Naytteiden stabiilius

Katso Xpert CT/NG -testin tai Xpert TV -testin kédyttdohje (tapauksen mukaan).

10 Rajoitukset

Kayti titd ndytteenottopakkausta ainoastaan Xpert CT/NG -testin tai Xpert TV -testin kanssa.

11 Naytteen ottaminen ja kasittely

11.1 Potilaan suorittama vaginatikkunaytteen otto

Naytetikku El saa joutua kosketuksiin Xpert-ndytteenkuljetusreagenssin kanssa ennen naytteenottoa.

Pese kitesi ennen aloittamista.

Jos sinulla on kysyttavaa tasta toimenpiteesta, kysy hoidostasi vastaavalta ladkarilta, sairaanhoitajalta tai hoitopalvelun
tuottajalta.

1. Riisuudu vyotéroltd alaspédin tutkimushuoneessa tai WC:ssé, jossa yksityisyytesi on suojattu. Asetu sellaiseen asentoon,
jossa tunnet olosi mukavaksi ja pystyt sdilyttiméén tasapainosi ndytteenoton aikana.

2.  Avaaulompi kuoripakkaus (joka siséltdd kaksiosaisen ndytteenottopakkauksen), etsi puhdistustikku (suurempi tikku) ja
haviti se.

3. Avaa pakkaus, joka sisaltdd Xpert-ndytteenkuljetusreagenssiputken (vaaleanpunainen korkki) ja yksittdispakatun
niytteenottotikun. Aseta putki syrjddn ennen ndytteenoton aloittamista.

Avaa néytteenottotikun kaére repdisemailld kéddreen yldosa auki.

Veda tikku ulos kadreestd varoen koskemasta sen kirked ja laskemasta sitd pdydalle. Jos tikun pehmed kirki koskee
mihinkaén, tikku lasketaan pdydalle tai pudotetaan, pyyda uusi ndytteenottopakkaus.

6. Pidéd tikkua kédessési siten, ettd peukalosi ja etusormesi ovat tikun varren keskikohdassa katkaisuviivan molemmin
puolin.

7.  Tyonni ndytetikku varovasti vaginaasi noin 5 cm (kahden tuuman) syvyyteen vaginan suulta ja pyoritd tikkua varovasti
10-30 sekunnin ajan. Varmista, ettd niytetikku koskettaa vaginan seindmid, jotta ndytetikkuun imeytyy kosteutta.

Vedi ndytetikku varovasti ulos ja pida sitd edelleen kddessisi.
Avaa Xpert-ndytteenkuljetusreagenssiputken vaaleanpunainen korkki pidellen samalla niytetikkua samassa kadessa.

10. Ali laikytd putken sisiltod. Jos putken sisiltod padsee ldikkymidn, pyydi uusi niytteenottopakkaus.

Jos putken sisdltoa paasee laikkymaan ihollesi, pese altistunut alue vedella ja saippualla. Jos putken
sisaltoa roiskuu silmiisi, huuhtele viélittomasti silmasi vedella. limoita hoidostasi vastaavalle ladkarille,
sairaanhoitajalle tai hoitopalvelun tuottajalle, jos ilmenee drsytysta. Jos putken sisiltoa paasee laikkymaan,
testitulos saattaa mitatoitya. Ei saa kdyttaa sisiisesti.

11. Aseta nédytteenottotikku valittdmaésti kuljetusreagenssiputkeen.

12. Etsi ndytteenottotikun varresta katkaisuviiva. Katkaise ndytetikun varsi varovasti putken seinéé vasten katkaisuviivan
kohdalta ja havitd ndytetikun varren yldosa. Tarvittaessa py0ritd varovasti ndytetikun vartta, jotta se katkeaa kokonaan.
Vilta roiskuttamasta sisdltéd iholle. Pese altistumisen tapahduttua vedelld ja saippualla.

13. Sulje néytteenkuljetusreagenssiputkin korkki uudelleen kiertdmaélla se tiukasti kiinni.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
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Huomio

Huomautus

14.

Palauta putki hoidostasi vastaavan ladkarin, sairaanhoitajan tai hoitopalvelun tuottajan ohjeistamalla tavalla seuraavien
vaiheiden suorittamiseksi.

11.2 Hoitajan suorittaman naytteenoton vaiheet

1.

K#inni putkea yldsalaisin tai ravistele sitid varovasti 3—4 kertaa niytemateriaalin uuttamiseksi niytetikusta. Al4 padsti
néytettd vaahtoamaan.

2. Merkitse kuljetusputki vaadituilla ndytetunnistetiedoilla mukaan lukien néytteenottopdiva.

3. Kuljeta ja varastoi tikkundytteet Xpert-ndytteenkuljetusreagenssiputkessa noudattaen Taulukossa 1 Xpert CT/NG -testille

tai Xpert TV -testille (tapauksen mukaan) médriteltyjd olosuhteita.

11.3 Kliinikon suorittama endoservikaalitikkunaytteen otto

Naytetikku El saa joutua kosketuksiin Xpert-ndytteenkuljetusreagenssin kanssa ennen naytteenottoa.

Avaa Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit.

Ennen kuin otat endoservikaalindytteen kéyttden Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit -pakkausta,
poista ylimédrdinen lima kohdunkaulan ostiumista ja sitd ymparoivéltd limakalvolta kdyttden suurta yksittdispakattua
puhdistustikkua. Avaa puhdistustikun kédre osittain ja veda tikku ulos. Puhdista kohdunkaulan ostium ja sitd ympéroiva
limakalvo. Hévitd kéytetty tikku.

Jos otetaan useampia naytteitd, ylimaaraista limaa ei tarvitse poistaa uudelleen.

3.

L ® A

10.

Avaa pakkaus, joka siséltdd Xpert-niytteenkuljetusreagenssiputken (vaaleanpunainen korkki) ja yksittdispakatun
ndytteenottotikun. Aseta putki syrjddn ennen seuraavaa vaihetta.

Avaa nédytteenottotikun kadre repdisemailld kéddreen yldosa auki.

Veda tikku ulos kddreestd varoen koskemasta sen kirked ja laskemasta sitd pdydélle. Jos tikun pehmed kérki koskee
mihinkéén, tikku lasketaan poydélle tai pudotetaan, kdytd uutta Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit -
pakkausta.

Tyo6nni naytteenottotikku kohdunkaulakanavaan.

Pyorité tikkua varovasti myotépéivaan 10-30 sekunnin ajan, jotta ndytettd saadaan riittdvéasti.
Vedé ndytetikku varovasti ulos.

Avaa Xpert-naytteenkuljetusreagenssiputken korkki pidellen samalla néytetikkua samassa kédessa.

Al laikytd putken sisiltoa. Jos putken sisiltod padsee liikkymain, kdyti uutta niytteenottopakkausta.

Jos putken sisaltéa paasee laikkymaan ihollesi, pese altistunut alue vedella ja saippualla. Jos putken siséltoa

Varoitus | ;i kuu silmiisi, huuhtele vélittsmésti silmasi vedells.

11. Tyonné ndytetikku valittdmasti kuljetusreagenssiputkeen.

12. Etsi ndytteenottotikun varresta katkaisuviiva. Katkaise naytetikun varsi varovasti putken seinié vasten katkaisuviivan
kohdalta ja héavitd ndytetikun varren yldosa. Varo ldikyttdmasta putken siséltod. Pese altistumisen tapahduttua vedelld ja
saippualla.

13. Sulje néytteenkuljetusreagenssiputkin korkki uudelleen kiertdmaélld se tiukasti kiinni.

14. Kaidnni putkea ylosalaisin tai ravistele sitd varovasti 3—4 kertaa niytemateriaalin uuttamiseksi niytetikusta. Ala padsti
ndytettd vaahtoamaan.

15. Merkitse kuljetusputki vaadituilla ndytetunnistetiedoilla mukaan lukien néytteenottopéivé. Kuljeta ja varastoi
tikkuniytteet Xpert-ndytteenkuljetusreagenssiputkessa noudattaen osassa 9 méadriteltyja olosuhteita.

12 Viitteet

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (viimeisin painos).

www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;

Approved Guideline. Document M29 (viimeisin painos).
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13 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Keréd seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

e tuotteen nimi
e cridnumero

Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222 Sahkoposti: techsupport@cepheid.com

Ranska
Puhelin: + 33 563 825 319 Séhkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme:www.cepheid.com/en/
support/contact-us

14 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys

Luettelonumero

CE-merkinta — Vaatimustenmukaisuus Euroopan talousalueella

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu 1&akinnallinen laite

Sisalto riittaa n testiin

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Ei saa kayttaa uudestaan

Valmistaja

Lampétilarajoitus

Erakoodi

-

E@mg§ﬂﬁl@ﬁlﬁsﬁﬁ

Huomio

Lue kayttdohjeet

Viimeinen kayttopaiva

Biologiset riskit

Vain ladkemaarayksella.
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i,
-

Symboli Merkitys
= Kasiteltava varoen
Lie!
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tiedot tuojista EU:ssa/Sveitsissa

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-6826 versio A.

Tarkoitus: Noudattaa Euroopan parlamentin ja neuvoston (EU) asetuksen 2017/746 mukaisia vaatimuksia ja muita
soveltuvia paivityksid.

Osa Muutoksen kuvaus

3 Lisatty kayttdtarkoitus, tarkoitettu kayttaja/ymparisté IVDR-vaatimusten mukaan.
Myds tdhan osaan on tehty vahaisia sisaltopaivityksia.

Oikeudellisten Lisatty tavaramerkkia, patentteja ja tekijanoikeutta koskevien lausekkeiden sivu.
tietojen sivu

Koko asiakirjassa Tuotenimessa kaytetty "maaritys” muutettu muotoon "testi”.

9 Paivitetty naytteen stabiilius.
11.3 Taulukko poistettu.
13 Lisatty Tekninen tuki -osa.
14 Lisatty tiedot maahantuojista EU:ssa ja Sveitsissa.
15 Lisatty versiohistoriaosa.
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