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Use this collection kit only with the Xpert CT/NG or the Xpert TV

tests.

Follow your institution’s safety procedures for working with
chemicals and handling biological samples.

With vaginal/endocervical specimens tested with the Xpert C‘%

Intended Use test, interference may be observed in the presence of blo

English

For in vitro diagnostic use only.

The Xpert® Swab Specimen Collection Kit is designed to collect, (>1% v/v) or mucin (>0.8% w/v).

preserve, and transport endocervical, vaginal, pharyngeal, and : With_ vaginal/endocervical specime.ns tested ert TV
rectal swab specimens. This transport system is used for testing test, interference may be observed in the presgnce fblood
0,
with Xpert tests (>60% viv) 6
Summary and Explanation of the Procedure Kit Storage Requirements @
Endocervical (ES), vaginal (VS), pharyngeal (PS), or rectal (RS) 14/%] Store collection kit at 2 °C to 30
swab specimens are collected from patients using flocked swabs IMPORTANT: Do r:o(tjuset?‘ftert .I g°|" date which is clearly
included in the specimen collection kit. Swabs are broken off into printed on the { x label.
the transport reagent tubes to elute organisms and stabilize DNA. Product Deteriora
Swab specimens are then transported to the laboratory for testing The Xpert Swab Colle@(lt should not be used if (1) there
on the GeneXpert Instrument Systems. is evidence of da contamination to the product, (2)
Materials Provided there is evidghce kage (3) the expiration date has passed
on any of the ents, or (4) the swab pouch is open.
Xpert Swab Specimen Collection Kits: (quantity: 50) L
Each kit contains a sealed package containing: Limit
* 1 individually wrapped sterile large cleaning swab . imeng should be handled aseptically.
* 1 package containing . &ert Swab Collection Kit is intended to be used with the
* 1 tube containing Xpert Swab Transport Reagent (pink cap) port reagent tube and swab provided in the kit. The use of
* 1 individually wrapped sterile flocked collection swab ransport reagent tubes or swabs from any other source could affect
+ Instructions for collection of patient-collected vaginal swabs the performance of the product.
(quantity: 50) V4 « Use this collection kit only with the Xpert CT/NG or the Xpert TV
* Instructions for collection of endocervical, pharyngeal, and tests.
rectal swabs (quantity: 1of each per kit) . . .
Specimen Collection Procedure Patient-
Materials Required but Not Provid collected Vaginal Swab Specimen Collection
* Disposable gloves Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent
* Adhesive labels or permanent markers for recordl pecimen _ priorto collection. )
information Caution: Wash your hands before starting.
Note: If you have any questions about this procedure, please ask your
Swab Specimens Appro r Use doctor, nurse, or care-provider.
The table below identifies swab sp n%ypes and targets that 1. Inthe privac.y of the examination room or restroom, undregs .
are acceptable for use with the Xfe /NG and the Xpert TV from the waist down. Comfoﬂably position yourself to maintain
balance during the collection procedure.
tests.
¥petrt Target ES Vs PS RS 2. Opep the .outer peelpack (wl.lich contains th.e two-Package kit),
es and identify the larger cleaning swab and discard it.
)éf)rm G ﬁgﬁg; 4 @ Ozgzand Yes Yes |Yes Yes 3. Open the package that contains the pink-capped Xpert Swab
- x Transport Reagent tube and individually wrapped collection
€| . . .
-y &0 s vaginalis Yes Yes  |No No swab. Set the tube aside before beginning to collect sample.

ES = End§cervical Swab, VS = Vaginal Swab, 4. Open the collection swab wrapper by peeling open the top of the

PS= @ veal Swab, RS = Rectal Swab Wrapper.
: . 5. Remove the swab, taking care not to touch the tip or lay it down.
rnings and Precautions If the soft tip is touched, the swab is laid down, or the swab is
« For prescription use only. dropped, request a new collection kit.
* Treat all biological specimens, including used cartridges, as if 6. Hold the swab in your hand, placing your thumb and forefinger in
capable of transmitting infectious agents. Because it is often the middle of the swab shaft across the scoreline.
impossible to know which might be infectious, all biological 7. Carefully insert the swab into your vagina about 5 cm (two

specimens should be treated with standard precautions. Guidelines
for specimen handling are available from the U.S. Center for
Disease Control and Prevention and the Clinical and Laboratory
Standards Institute.'

Avoid cross contamination during sample handling steps.

Do not use kit if opened or damaged.

Spilled or leaking transport reagent tubes should be discarded and
not be used.

inches) inside the opening of the vagina and gently rotate the
swab for 10 to 30 seconds. Ensure the swab touches the walls of
the vagina so that moisture is absorbed by the swab.

Withdraw the swab carefully and continue to hold it in your hand.

While holding the swab in the same hand, unscrew the pink cap
from the Xpert Swab Transport Reagent tube.
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10.

11.

12.

13.

14.

Do not spill the contents of the tube. If the contents of the tube
are spilled, request a new collection kit.

If the contents of the tube are spilled on your skin,
wash the affected area with soap and water. If the
contents of the tube are splashed in your eyes,
immediately flush your eyes with water. Notify your
doctor, nurse or care-provider if irritation develops.

If the contents of the tube are spilled, your test result
may be invalidated. Do not take internally.
Immediately place the specimen collection swab into the

transport reagent tube.

Identify the scoreline on the collection swab shaft. Carefully
break the swab shaft against the side of the tube at the scoreline
and discard the top portion of the swab shaft. If needed, gently
rotate the swab shaft to complete the breakage. Use care to avoid
splashing contents on the skin. Wash with soap and water if
exposed.

Re-cap the swab transport reagent tube and tighten the cap
securely.

Return the tube as instructed by your doctor, nurse, or care-
provider to complete the following steps.

Steps For Caregiver To Perform

1.

Invert or gently shake the tube 3-4 times to elute material from
the swab. Avoid foaming.

Label the transport tube with the sample identification
information, including date of collection, as required.
Transport and store the swab samples in the Xpert Swab
Transport Reagent tube according to the conditions as indicate
in Table 1 for the Xpert CT/NG test or for the Xpert TV t\
appropriate).

Clinician-collected Endocervical S
Specimen Collection
Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swal nsport Reagent

1.
2.

Note:

3.

prior to collection.

Open the Xpert Swab Specimen colf @it,
Before collecting the endocervic %en with the Xpert Swab
Specimen Collection Kit, re ss mucus from the cervical
os and surrounding muco; 1 e large individually wrapped
cleaning swab. Partiall open the cleaning swab wrapper and
remove the swab. e cervical os and surrounding mucosa
and then discar C@b

Open the pacRage that contains the pink-capped Xpert Swab

Tr: Reagent tube and the individually wrapped collection

s@et the tube aside before proceeding.

Open the collection swab wrapper by peeling open the top of the
rapper.

Remove the swab, taking care not to touch the tip or lay it down.

If the soft tip is touched, the swab is laid down, or the swab is

dropped, use a new Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Insert the collection swab into the endocervical canal.

Gently rotate the swab clockwise for 10 to 30 seconds in the
endocervical canal to ensure adequate sampling.

Withdraw the swab carefully.

While holding the swab in the same hand, unscrew the cap from
the Xpert Swab Transport Reagent tube.

ff WARNING:

11.
12.

Y4

10.

. Re-cap the swab transport reagent tu

. Invert or gently shake the tub

the swab. Avoid foaming. &‘
. Label the transport tul % e sample identification

Do not spill the contents of the tube. If the contents of the tube
are spilled, use a new collection kit.

If the contents of the tube are spilled on your skin,
wash the affected area with soap and water. If the

contents of the tube are splashed in your eyes,
immediately flush your eyes with water.

Immediately place the swab into the transport reagent Q
Identify the scoreline on the collection swab shafis \

break the swab shaft against the side of the tubg at thg scoreline

and discard the top portion of the swab shaft; us ¢ to avoid
splashing the contents. Wash with soap ai ter if exposed.

y

ghten the cap

\nes to elute material from

securely.

information, includifig,date of collection, as required.

Table 1 for

. Transport a t swab samples in the Xpert Swab
Transport Reage be according to the conditions indicated in

ert CT/NG test or for the Xpert TV test (as

appro’vﬁ.
CIi&i; -collected Pharyngeal Swab

N

hed

B

e

o

) . WARNING:
If collecti Itiple specimens, excess mucus need only be
removed, onge.

10.
11.
12.

13.

en Collection

n: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent
prior to collection.

Open the Xpert Swab Specimen collection kit.

Open the outer peelpack (which contains the two-package kit),
and identify the larger cleaning swab and discard it.

Open the collection swab wrapper by partially peeling open the
top of the wrapper.

Remove the swab, taking care not to touch the tip or lay it down.
If the soft tip is touched, the swab is laid down, or the swab is
dropped, use a new Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Instruct the patient to open mouth widely. Position the tongue
toward the bottom of the mouth. Swab areas of the pharynx
(tonsil, posterior wall, uvula, posterior wall).

While holding the swab in the same hand, unscrew the cap from
the Xpert Swab Transport Reagent tube.

Do not spill the contents of the tube. If the contents of the tube
are spilled, use a new collection kit.

If the contents of the tube are spilled on your skin,
wash the affected area with soap and water. If the
contents of the tube are splashed in your eyes,
immediately flush your eyes with water.

Immediately place the swab into the transport reagent tube.

Identify the scoreline on the collection swab shaft. Carefully
break the swab shaft against the side of the tube at the scoreline
and discard the top portion of the swab shaft; use care to avoid
splashing the contents. Wash with soap and water if exposed.
Re-cap the swab transport reagent tube and tighten the cap
securely.

Invert or gently shake the tube 3-4 times to elute material from
the swab. Avoid foaming.

Label the transport tube with the sample identification
information, including date of collection, as required.
Transport and store the swab samples in the Xpert Swab

Transport Reagent tube according to the conditions indicated in
Table 1 for the Xpert CT/NG test.
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Clinician-collected Rectal Swab Specimen
Collection

Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent
prior to collection.

1. Open the Xpert Swab Specimen collection kit.

2. Open the outer peelpack (which contains the two-package kit),
and identify the larger cleaning swab and discard it.

3. Open the collection swab wrapper by partially peeling open the
top of the wrapper.

4. Remove the swab, taking care not to touch the tip or lay it down.
If the soft tip is touched, the swab is laid down, or the swab is
dropped, use a new Xpert Swab Specimen Collection Kit.

WARNING: Do not wet or use lubricant on swab.

5. Carefully insert the swab approximately 1 cm beyond the anal
sphincter (so that the fiber tips are no longer visible), and rotate
gently for 10 seconds. See Figure 1 for examples of acceptable
swab specimens to be used with Xpert CT/NG. See Figure 2 for
examples of highly soiled swab specimens that should not be
used with Xpert CT/NG.

Figure 1. Examples of Acceptable Rectal Swabs

the Xpert Swab Transport Rea;

7. Do not spill the contents c'tube. If the contents of the tube
are spilled, use a new t16n kit.

WARNING: If the
wash

cont

8. Immedmx)

9. IdeII the scoreline on the collection swab shaft. Carefully

the tube are spilled on your skin,

’ted area with soap and water. If the
tube are splashed in your eyes,
y flush your eyes with water.

ce the swab into the transport reagent tube.

b swab shaft against the side of the tube at the scoreline
Qn discard the top portion of the swab shaft; use care to avoid
plashing the contents. Wash with soap and water if exposed.
10. Re-cap the swab transport reagent tube and tighten the cap
securely.
11. Invert or gently shake the tube 3-4 times to elute material from
the swab. Avoid foaming.
12. Label the transport tube with the sample identification
information, including date of collection, as required.
13. Transport and store the swab samples in the Xpert Swab

Transport Reagent tube according to the conditions indicated in
Table 1 for the Xpert CT/NG test.

Table 1. Specimen Transport and Storage

Transport and
Specimen Xpert Test Storage

Temperature ("C) Tim
Endocervical Swab, Vaginal
Swab, Pharyngeal Swab, and Xpert CT/NG 2.30 °C st

Storage

Rectal Swab in Xpert Swab

Transport Reagent -~

Endocervical Swab and

Vaginal Swab in Xpert Swab Xpert TV 2-30y 60 Days
Transport Reagent E
References

1. Centers for Disease Control a ntion. Biosafety in

microbiological and biome @ boratories (refer to latest
ef§/publications.

edition). www.cdc. gox
2. Clinical and Labora@ dards Institute. Protection of

laboratory work occupationally acquired infections;

Approvedc) . Document M29 (refer to latest edition).

&°
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C € CE marking — European Conformity
Contact information for all Cepheid Technical@'\ offices is
IVD In vitro diagnostic medical device available on our website:
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Contains sufficient for <n> tests
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Fax:,+1.408/541.4192 Fax: +33 563 825 301
‘ Manufacturer :\'
_/H/ Temperature limitation %
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Consult instructions fi
onsult instructions OR

Expiration date® O\
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Rry of manufacture
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Kit de prélevement
d’échantillon par écouvillonnage Xpert®
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A

Francais

Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

Utilisation prévue

Le kit de prélévement d’échantillon par écouvillonnage Xpert®
est congu pour collecter, préserver et transporter des échantillons
sur écouvillons endocervicaux, vaginaux, pharyngés et rectaux.
Ce systéme de transport est utilisé pour réaliser des tests avec les
tests Xpert.

Résumé et description de la procédure

Les échantillons sur écouvillons endocervicaux (ES), vaginaux
(VS), pharyngés (PS) ou rectaux (RS) sont prélevés sur les
patientes au moyen des écouvillons floqués fournis dans le kit de
prélévement d’échantillon. Les écouvillons sont répartis dans les
tubes de réactif de transport pour éluer les micro-organismes et

laboratoire)l’2 tiennent a disposition des directives concernant la
manipulation des échantillons.

Eviter toute contamination croisée pendant les étapes de
manipulation des échantillons.

Ne pas utiliser le kit s’il est ouvert ou endommage

Les tubes de réactif de transport renversés ou qui prese

une fuite ne peuvent pas étre utilisés et doivent étre @s
Utiliser ce kit de prélévement avec les tests X

Xpert TV uniquement.

Respecter les procédures de sécurité de 1’étabh ent pour la
manipulation de produits chimiques et d_&ghantillons
biologiques.

Pour les échantillons vaginaux/endo aux testés avec le test
Xpert CT/NG, des interférencex étre observées sur le
test en présence de sang (>1 mucine (>0,8 % m/v).
Pour les échantillons vagi ocervicaux testés avec le test
Xpert TV, des 1nterferen%uvent étre observées sur le test en

présence de sang (>

stabiliser ’ADN. Les échantillons prélevés par écouvillonnage Conditions d kage du kit
sont ensuite transportés au laboratoire pour étre testés avec les 30 ; 4 o
systémes GeneXpert 24 oc Conserver le Kit de evement entre 2 et 30 °C.
’ IMPORTANT : utiliser aprés la date de péremption imprimée

Matériel fourni

Les kits de prélévement d’échantillon par écouvillonnage Xpert :
(quantité : 50)
Chaque kit comporte un emballage scellé contenant :
* 1 grand écouvillon stérile pour nettoyage, emballé
individuellement
* 1 emballage contenant :
* 1 tube contenant du réactif de transport d’écouvillon Xpert V4

(bouchon rose)

¢ 1 écouvillon floqué de prélévement stérile, emballé \
individuellement

* Instructions pour le prélévement d’écouvillonngges aginaux
recueillis par les patientes (quantité : 50) ﬁ

* Instructions pour le prélévement d’écouvillonnagé
endocervicaux, pharyngés et rectaux (quagtitéy 1 de chaque
par kit)

Matériel requis mais no

* Gants jetables

+ Etiquettes adhésives ou mar ermanents pour inscrire les
informations sur I’ echant@

Echantillons pre ar écouvillonnage

appropriés

Le tableau ci-de

par écouvil ¢
CT/NG et Xp V.

Test Xpe! Cible
e hlamydia trachomatis et
T/ Neisseria gonorrhoeae

rt TV Trichomonas vaginalis

*

A\

ntifie les types d’échantillons prélevés
es cibles acceptables avec les tests Xpert

ES VA PS RS

Oui Oui Oui Oui

Oui Oui Non Non

ES = Ecouvillon endocervical, VS = Ecouvillon vaginal,
PS = Ecouvillon pharyngé, RS = Ecouvillon rectal

Avertissements et mises en garde

+ Utilisation uniquement sur ordonnance.

Traiter tous les échantillons biologiques, y compris les cartouches
usagées, comme s’ils étaient susceptibles de transmettre des
agents infectieux. Tous les échantillons biologiques doivent étre
traités en respectant les précautions standard puisqu’il est souvent
impossible de déterminer ceux qui pourraient étre infectieux. Les
Centers for Disease Control and Prevention (Centres américains
pour le contrdle et la prévention des maladies) et le Clinical and
Laboratory Standards Institute (Institut des normes cliniques et de

Détér
Le

en clair sur I’étiquette de la boite en carton.
ion du produit

de prélévement par écouvillonnage Xpert ne doit pas étre
(1) le produit présente des signes d’endommagement ou
tamination, (2) des signes de fuite sont visibles, (3) la date
péremption de I’un des composants est dépassée ou (4) le

sachet de I’écouvillon est ouvert.
Limites

Les échantillons doivent étre manipulés de maniére aseptique.
Le kit de prélévement par écouvillonnage Xpert est prévu pour
étre utilisé avec le tube de réactif de transport et I’écouvillon
fournis dans le kit. L’utilisation de tubes de réactif de transport
ou d’écouvillons provenant d’une autre origine pourrait affecter
les performances du produit.

Utiliser ce kit de prélevement avec les tests Xpert CT/NG ou
Xpert TV uniquement.

Procédure de prélevement d’échantillon
Préléevement d’échantillon par écouvillonnage
vaginal effectué par la patiente

Attention ! N’exposez PAS I’écouvillon au réactif de transport

d’écouvillon Xpert avant le prélévement.

Attention ! Lavez-vous les mains avant de commencer.
Remarque : Pour toute question relative a cette procédure, veuillez

interroger votre médecin, infirmier/ére ou prestataire de
soins.
Déshabillez-vous sous la taille dans la salle d’examen ou
dans les toilettes. Installez-vous confortablement pour
maintenir votre équilibre pendant la procédure de
prélevement.

Ouvrez I’emballage pelable externe (qui contient le kit
conditionné dans deux emballages), identifiez le grand
écouvillon de nettoyage et jetez-le.

Ouvrez ’emballage qui contient le tube de réactif de
transport d’écouvillon Xpert fermé par un bouchon rose

et I’écouvillon de prélévement emballé individuellement.
Mettez le tube de coté avant de collecter I’échantillon.
Retirez le film de protection de I’emballage de 1’écouvillon
de prélévement.

Sortez I’écouvillon en prenant soin de ne pas toucher son
extrémité et en évitant de le déposer sur la paillasse. Si
I’extrémité souple a été touchée, si I’écouvillon a été¢ déposé
ou est tombé¢, demandez un nouveau kit de prélévement.
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6.

10.

Tenir I’écouvillon dans la main en plagant le pouce et I’index
au milieu de la tige de I’écouvillon au niveau de la ligne de
cassure.

Insérez délicatement I’écouvillon dans le vagin a environ

5 ¢cm (2 po) de profondeur par rapport a I’ouverture du vagin,
puis pivotez doucement 1’écouvillon pendant 10 a 30
secondes. Assurez-vous que 1’écouvillon touche la paroi du
vagin de maniere a ce que 1’écouvillon absorbe les sécrétions.
Retirez I’écouvillon avec précaution et continuez a le tenir de
la main.

En tenant 1’écouvillon dans la méme main, dévissez le bouchon
rose du tube de réactif de transport d’écouvillon Xpert.

Ne déversez pas le contenu du tube. Si le liquide contenu
dans le tube a été déversé, demandez un nouveau kit de
prélévement.

f ATTENTION : Si du liquide contenu dans le tube s’est répandu sur la

11.

12.

13.

14.

Etapes a accomplir par le pr

1.

Préle

peau, lavez la zone affectée a I’eau et au savon. Si du
liquide contenu dans le tube est entré au contact des
yeux, rincez immédiatement les yeux a I’eau.
Consulter le médecin, I'infirmier/ére ou le prestataire
de soins en cas d’apparition d’une irritation. Si du
liquide contenu dans le tube a été déversé, le résultat
du test pourrait étre non valide. Ne pas ingérer.

Déposez immédiatement 1’écouvillon de prélévement
d’échantillon dans le tube de réactif de transport.

Repérez la ligne de cassure sur la tige de 1’écouvillon de
prélevement. Cassez délicatement la tige de 1’écouvillon
contre le coté du tube au niveau de la ligne de cassure, puis
¢liminer la partie supérieure de la tige de 1’écouvillon. Si
nécessaire, tournez doucement la tige de 1’écouvillon pour la
casser. Faites attention a ne pas éclabousser le contenu sur
peau. Lavez-vous au savon et a I’eau en cas d’expositi
Rebouchez le tube de réactif de transport d’écouvill

serrez bien le bouchon. Q
Remettez comme demandé le tube a votre méde irmier/
¢re ou prestataire de soins pour qu’il réalise les &tapes

suivantes. ?

@ ire de soins
Retournez le tube ou agitez-le dé% ent 3-4 fois pour éluer
le matériau de 1’écouvillon. E% ormation de mousse.
Etiquetez le tube de trans les informations
d’identification de 1’éch@ntilon, notamment la date du
prélévement, comme¥eq

Transporter et @r es échantillons prélevés par
écouvillonna, % tube de réactif de transport d’écouvillon
Xpert te cela st indiqué dans le Tableau 1 pour le test
Xpert CT le test Xpert TV (comme il convient).

ent d’échantillon par écouvillonnage
ical effectué par le clinicien

e
tion ! N’exposez PAS I’écouvillon au réactif de transport
A d’écouvillon Xpert avant le préléevement.

1.

Ouvrez le kit de prélévement d’échantillon par
¢écouvillonnage Xpert.

Avant de prélever I’échantillon endocervical avec le kit de
prélévement d’échantillon par écouvillonnage Xpert, il faut
¢liminer I’exces de mucus de I’orifice cervical et de la
muqueuse environnante au moyen du grand écouvillon de
nettoyage emballé individuellement. Ouvrez partiellement
I’emballage de I’écouvillon de nettoyage et sortez
I’écouvillon. Nettoyez ’orifice cervical et la muqueuse
environnante puis éliminez 1’écouvillon.

Remarque : En cas de prélévement de plusieurs échantillons, un seul

nettoyage de I'excés de mucus est nécessaire.

Ouvrez I’emballage qui contient le tube de réactif de
transport d’écouvillon Xpert fermé par un bouchon rose et
I’écouvillon de prélévement emballé individuellement.
Mettez le tube de coté avant le prélévement.

Retirez le film de protection de I’emballage de 1’écouvil

de préléevement.

Sortez I’écouvillon en prenant soin de ne pas toug

extrémité et en évitant de le déposer sur la patltas
I’extrémité souple a été touchée, si l’écouvi@te déposé
ou est tombé, utilisez un nouveau kit de,prél ent
d’¢échantillon par écouvillonnage Xpe
Insérez I’écouvillon de prélévement
Pivotez délicatement I’écouvidlo
10 a 30 secondes dans le can
prélévement adéquat.

anal endocervical.

s horaire pendant
ervical pour garantir un

Sortez délicatement I’K'l on.
En tenant 1’écouvill a méme main, dévissez le
bouchon du tube dg #éactif de transport d’écouvillon Xpert.

été déversg, utilfsez un nouveau kit de prélévement.

. Ne déversntenu du tube. Si le contenu du tube a
u

quide contenu dans le tube s’est répandu sur

ATTENTION : Si
a peau, lavez la zone affectée a I’eau et au savon. Si
liquide contenu dans le tube est entré au contact

es yeux, rincez immédiatement les yeux a I’eau.

1@8562 immédiatement 1’écouvillon dans le tube de réactif

16.

transport.

? Repérez la ligne de cassure sur la tige de 1’écouvillon de

prélévement. Cassez délicatement la tige de 1’écouvillon
contre le coté du tube au niveau de la ligne de cassure, puis
¢liminez la partie supérieure de la tige de 1’écouvillon ;
veillez a ne pas déverser le contenu. Lavez-vous au savon et a
I’eau en cas d’exposition.

. Rebouchez le tube de réactif de transport d’écouvillon et

serrez bien le bouchon.

. Retournez le tube ou agitez-le délicatement 3-4 fois pour éluer

le matériau de I’écouvillon. Evitez la formation de mousse.

. Etiquetez le tube de transport avec les informations

d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélévement, comme requis.

Transporter et conserver les échantillons prélevés par
¢écouvillonnage dans le tube de réactif de transport d’écouvillon
Xpert tel que cela est indiqué dans le tableau 1 pour le test
Xpert CT/NG ou le test Xpert TV (comme il convient).

Préléevement d’échantillon par écouvillonnage
pharyngé effectué par le clinicien
Attention ! N’exposez PAS I’écouvillon au réactif de transport

1.

d’écouvillon Xpert avant le prélévement.
Ouvrez le kit de prélévement d’échantillon par
écouvillonnage Xpert.

Ouvrez I’emballage pelable externe (qui contient le kit
conditionné dans deux emballages), identifiez le grand
écouvillon de nettoyage et jetez-le.

Retirez partiellement le film de protection de I’emballage de
I’écouvillon de prélévement.

Sortez I’écouvillon en prenant soin de ne pas toucher son
extrémité et en évitant de le déposer sur la paillasse. Si
I’extrémité souple a été touchée, si I’écouvillon a été déposé
ou est tombé, utilisez un nouveau kit de prélévement
d’échantillon par écouvillonnage Xpert.

Demandez a la patiente d’ouvrir la bouche en grand.
Positionnez la langue vers le bas de la bouche. Prélevez au
niveau du pharynx (amygdales, paroi postérieure, luette).
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6. En tenant I’écouvillon dans la méme main, dévissez le
bouchon du tube de réactif de transport d’écouvillon Xpert.

7. Ne déversez pas le contenu du tube. Si le contenu du tube a
été déversé, utilisez un nouveau kit de prélévement.

ATTENTION : Si du liquide contenu dans le tube s’est répandu sur
la peau, lavez la zone affectée a I’eau et au savon. Si
du liquide contenu dans le tube est entré au contact
des yeux, rincez immédiatement les yeux a I'eau.

8. Déposez immédiatement 1’écouvillon dans le tube de réactif
de transport.

9. Repérez la ligne de cassure sur la tige de I’écouvillon de
prélévement. Cassez délicatement la tige de 1’écouvillon
contre le coté du tube au niveau de la ligne de cassure, puis
¢liminez la partie supérieure de la tige de 1’écouvillon ;

veillez a ne pas déverser le contenu. Lavez-vous au savon et a &

I’eau en cas d’exposition.

10. Rebouchez le tube de réactif de transport d’écouvillon et
serrez bien le bouchon.

11. Retournez le tube ou agitez-le délicatement 3-4 fois pour éluer
le matériau de 1’écouvillon. Evitez la formation de mousse.

12. Etiquetez le tube de transport avec les informations
d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélévement, comme requis.

13. Transporter et conserver les échantillons prélevés par
écouvillonnage dans le tube de réactif de transport
d’écouvillon Xpert tel que cela est indiqué dans le
tableau 1 pour le test Xpert CT/NG.

Préléevement d’échantillon par 4
écouvillonnage rectal effectué par le clinici
Attention ! N’exposez PAS I’écouvillon au réactif de tran

d’écouvillon Xpert avant le prélevement. @

2. Ouvrez I’emballage pelable externe (qu@ent le kit
fi

1. Ouvrez le kit de prélévement d’échantillon p
écouvillonnage Xpert.

conditionné dans deux emballages), ide le grand
écouvillon de nettoyage et jetez-le.

3. Retirez partiellement le film de&& n de ’emballage de
I’écouvillon de prélévement. @'
4. Sortez I’écouvillon en pr t§o1n de ne pas toucher son

extrémité et en évitant oser sur la paillasse. Si
chée, si I’écouvillon a été déposé

I’extrémité soupl@
ou est tombé, utild nouveau kit de prélévement
d’échantillon villonnage Xpert.
&ATTENTION 2 N, idifiez pas ou ne lubrifiez pas I’écouvillon.
Insérer avec N ion ’écouvillon sur environ 1 cm au-dela du
sphincter g@hal (jusqu’a ce que les extrémités fibreuses ne soient plus

visibl rner délicatement pendant 10 secondes. Consulter la
ur des exemples d’échantillons sur écouvillons acceptables

%utilisation avec le test Xpert CT/NG. Consulter la Figure 2 pour
des €xemples d’échantillons sur écouvillons fortement souillés ne

devant pas étre utilisés avec le test Xpert CT/NG.

Figure 1. Exemples d'écouvillons rectaux acceptables

Figure 2. Exemples d’écouvillons rectauxn c:lees

5. En tenant I’écouvillon dans la méme main, d¢visSez le
bouchon du tube de réactif de transportd écouvillon Xpert.

6. Ne déversez pas le contenu du tub ntenu du tube a
été déversé, utilisez un nouveax efprélévement.

ATTENTION : Si du liquide contenu e tube s’est répandu sur
ctaffectée a I’eau et au savon. Si
% S le tube est entré au contact

des yeux, rir&
7. Déposez immédia@ ¢couvillon dans le tube de réactif

de transport.

8. Repérez ] n@;assure sur la tige de I’écouvillon de
prélevement. Cassez délicatement la tige de 1’écouvillon
contre le cot€”du tube au niveau de la ligne de cassure, puis
éli partie supérieure de la tige de 1’écouvillon ;

illezé/ne pas déverser le contenu. Lavez-vous au savon et &
& en cas d’exposition.

Gebouchez le tube de réactif de transport d’écouvillon et
serrez bien le bouchon.

10. Retournez le tube ou agitez-le délicatement 3-4 fois pour
éluer le matériau de I’écouvillon. Evitez la formation de
mousse.

11. Etiquetez le tube de transport avec les informations
d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélévement, comme requis.

12. Transporter et conserver les échantillons prélevés par
écouvillonnage dans le tube de réactif de transport
d’écouvillon Xpert tel que cela est indiqué dans le tableau
1 pour le test Xpert CT/NG.

Tableau 1. Transport et conservation des échantillons

i Température de | Durée de

Echantillon Test Xpert transport et de | conserva-
conservation (°C) tion

Ecouvillon endocervical,

écouvillon vaginal, écouvillon

pharyngé et écouvillon rectal | Xpert CT/NG 2a30°C 60 jours

dans du réactif de transport

d’écouvillon Xpert

Ecouvillon endocervical et

ef:ouylllon vaginal dans du Xpert TV 2330°C 60 jours

réactif de transport

d’écouvillon Xpert

Bibliographie

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (consulter
I’édition la plus récente). www.cdc.gov/biosafety/
publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of

Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline. Document M29 (consulter
I’édition la plus récente).



302-0175, Rev. C, Aot 2020

Page 8

Tableau des symboles

Symbole

Signification

Numéro de référence

Ce

Marquage CE — Conformité
européenne

Dispositif médical de diagnostic

IVD in vitro

W Quantité suffisante pour <n> tests
| STERILE | EQ | |Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne
STERILE n Stérilisé par rayonnement

Mandataire agréé pour la
Communauté européenne

Ne pas réutiliser

Fabricant

3
~[E® 3

Limite de température

/
4

=
-

0

N° de lot

Mise en garde

@)

Utilisation uniquemepisur
ordonnance

O
Consulter Ie@ﬂctions d’utilisation
Vo N

Dat(i'q&‘f@ption

»
&m biologiques

)/
%0

\Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Pays de fabrication

il obln| b

S

Contact pour une assistance technique

Informations de contact

Etats-Unis France

Téléphone : + 33 563 825 31 @

Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheid >

Les coordonnées de tous les bureaux du servic@stance
technique de Cepheid sont disponibles surEtre sife Internet a

Téléphone : + 1 888 838 3222

I’adresse suivante : www.cepheid.com/en merSupport.

\\Q)

[EC

REP

m CEJ

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbea i\@ Vira Solelh

Sunnyvale, C@ 81470 Maurens-Scopont
Etats-Unis France
TéléphopEint1.408.541.4191 Téléphone : +33 563 825 300

Fax : +33 563 825 301

a&ﬂ'. .541.4192
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Beim Umgang mit den Proben Kreuzkontaminationen
vermeiden.

Offene oder beschidigte Kits diirfen nicht verwendet werden.
Ausgelaufene oder undichte Transportréhrchen sind zu
entsorgen und nicht zu verwenden.
Verwendungszweck Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xp,

Das Xpert® Abstrich-Entnahmekit ist fiir Entnahme, CT/NG_ (.)der. Xpert TV—Test zu verwe ndep: .
. . . Es sind die Sicherheitsverfahren der jeweilig n¥fiir
Konservierung und Transport von Endozervikal-, Vaginal-,

Deutsch

Nur zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.

. . . den U it Chemikali ddieH b
Rachen- und Rektalabstrichen bestimmt. Dieses Transportsystem on Lgang T L ACIIL KA el Ung e Tat ungven

ird fiir die Test it Xpert-Test det biologischen Proben zu beachten.
wird fur die Testung mit Apert-Tests verwendet. Bei der Priifung von Vaginal-/Endozervigalproben mit dem

Zusammenfassung und Erkldrung des Xpert CT/NG-Test ist eine Storung s moglich,
Verfahrens wenn Blut (>1 Vol.-%) oder M ‘\ .8 Gew.-%)

: : . handen ist.
Die Endozervikal- (EA), Vaginal- (VA), Rachen- (RA) und vor - . \ ) .
Rektalabstriche (RekA) werden mithilfe von im Abstrich- ' ];’(el de;i’/ I'l%fung von Vag{na Aerv1kalp {ol;.enhmlt den]131
Entnahmekit enthaltenen beflockten Tupfern vom Patienten >p6601’tv | -O/est 1sthem§ K s Assays moglich, wenn Blut
abgenommen. Der Tupfer wird in ein R6hrchen mit ( 0l.-%) vorhandgq
T.ransportreag.epz. abgebrochen,_ wo Organismen eluiert und Lagerbeding fiir das Kit
die DNA stabilisiert werden. Die Abstrichproben werden JH@ Das Entnahmé@itb C bis 30 °C aufbewahren

: _ +2 o, .

anschlieBlend zum Test auf den GeneXpert-Instrumentensystemen C wichTiG: N':@ Verfallsdatum, das deutlich sichtbar auf der
in das Labor transportiert. AuRehsChachtel aufgedruckt ist, nicht mehr verwenden.
Enthaltene Materialien Verfal@s Produkts
Xpert Abstrich-Entnahmekits: (Anzahl: 50) Da ert Abstrich-Entnahmekit darf nicht verwendet werden,
Jedes Kit enthilt eine versiegelte Verpackung mit folgendem ‘Q Anzeichen fiir Schiden oder fiir eine Kontamination des
Inhalt: odukts vorliegen, (2) Anzeichen fiir eine Undichtigkeit
* 1 einzeln verpackter, steriler, groler Reinigungstupfer rliegen, (3) das Verfallsdatum fiir eine der Komponenten
* 1 Verpackung mit folgendem Inhalt: abgelaufen ist oder (4) der Beutel mit dem Tupfer offen ist.

1 Réhrchen mit Xpert Abstrichproben-Transportreagenz 4 . .

(rosa Deckel) Einschrankungen

* 1 einzeln verpackter, steriler, beflockter Entnahmet * Proben miissen aseptisch gehandhabt werden.
« Anleitung fiir von der Patientin selbst abgenommen * Das Xpert Abstrich-Entnahmekit ist zur Verwendung mit dem

Vaginalabstriche (Anzahl: 50) im Kit enthaltenen Transportréhrchen und Tupfer bestimmt.
« Anleitung fiir die Entnahme von Endozervikal-NRachien- und Die Verwendung von Transportrohrchen oder Tupfern jeglicher

Rektalabstrichen (Anzahl: je 1 pro Kit) anderer Herkunft kann die Leistung des Produkts

. . . . beeintrachtigen.

Erforderliche, jeC!OC_:h nlcht IO. ferumfang * Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xpert
enthaltene Materialien \ CT/NG- oder Xpert TV-Test zu verwenden.
» Einweghandschuhe Prob tnah Entnah . Vadinal
* Klebeetiketten oder Perman t@ﬁir die Aufzeichnung von robenentnahme | Entnahme einer Vaginal-

Probeninformationen Abstrichprobe durch die Patientin selbst
Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt

- H mit dem Xpert Abstrichproben-Transportreagenz
geeignete Abstrichproben ol

Fiir die Testung

In der' nac.hstehen e @ lle sind die zuldssigen Probentypen Vorsicht: Vor dem Vorgang Hinde waschen.
und die Zielsequg tir den Xpert CT/NG- und den Xpert Hinweis: Fragen zu diesem Vorgang bitte an den Arzt, die Pflegekraft
TV-Test aufgefithrt oder das Praxispersonal richten.
Xpert Test EA VA RA RekA 1. Im Untersuchungszimmer oder auf der Toilette den
Xport Chlamydia trachomatisuna | " n n Unterkorper freimachen. Eine bequeme Stellung einnehmen,
ﬂQ Meisseria gonorrhoeae die beim Entnahmevorgang die Korperbalance beibehiilt.
‘%‘ Trichomonas vaginalis | Ja Ja Nein | Nein 2. Die 4duBere Aufziehverpackung (darin ist das aus zwei
EA% Endozervikalabstrich, VA = Vaginalabstrich Packungen bestehende Kit enthalten) dffnen und den
RA = Rachenabstrich, RekA = Rektalabstrich groferen Reinigungstupfer identifizieren. Diesen wegwerfen.
. . . 3. Die Verpackung mit dem Xpert Tupfer-Transportréhrchen
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen mit rosafarbenem Deckel und dem einzeln verpackten
* Verschreibungspflichtig. Entnahmetupfer 6ffnen. Das Rohrchen beiseite stellen, bevor
+ Alle biologischen Patientenproben und auch die gebrauchten die Probe entnommen wird.
é@i Kartuschen sind als potenziell infektids zu behandeln. 4. Die Verpackung des Entnahmetupfers ffnen, indem sie von

Da es oft unmdglich ist, potenziell infektiose Proben zu
erkennen, sind alle biologischen Proben geméf den iiblichen
VorsichtsmaBnahmen zu behandeln. Richtlinien fiir den
Umgang mit Patientenproben sind von den U.S. Centers for
Disease Control and Prevention und vom Clinical and
Laboratory Standards Institute erhiltlich.!?

oben her aufgezogen wird.

5. Den Tupfer entnehmen. Dabei darauf achten, die Spitze
weder anzufassen noch abzulegen. Falls die weiche Spitze
beriihrt oder der Tupfer hingelegt wird oder herunterfallt, ein
neues Entnahmekit erfragen.
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6. Den Tupfer so in der Hand halten, dass Daumen und
Zeigefinger in der Mitte des Stiels iiber der Sollbruchstelle
liegen.

7. Den Tupfer vorsichtig ungeféhr 5 cm weit in die Scheide
einfithren und 10 bis 30 Sekunden lang vorsichtig drehen.
Darauf achten, dass der Tupfer die Scheidenwénde beriihrt
und Sekret aufsaugen kann.

8. Den Tupfer vorsichtig herausziehen und weiter in der Hand
halten.

9. Den Tupfer weiter in derselben Hand halten und den rosa
Deckel vom Xpert Tupfer-Transportréhrchen abschrauben.

10. Den Inhalt des Réhrchens nicht verschiitten. Wenn der Inhalt
des Rohrchens verschiittet wird, ein neues Entnahmekit
erfragen.

WARNUNG: Falls der Inhalt des R6hrchens auf die Haut gelangt,
den betroffenen Bereich mit Wasser und Seife
waschen. Falls der Inhalt des Rohrchens in die Augen
gelangt, die Augen sofort mit Wasser spiilen. Den
Arzt, das Praxispersonal oder die Pflegekraft
verstandigen, falls eine Reizung entsteht. Wenn der
Inhalt des Rohrchens verschiittet wird, kann das
Testergebnis ungiiltig werden. Nicht einnehmen.

11. Den Probenentnahmetupfer sofort in das Transportrohrchen
stecken.

12. Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers
identifizieren. Den Stiel des Tupfers vorsichtig gegen die
Rohrchenwand driicken, sodass er an der Sollbruchstelle
abbricht, und den oberen Teil des Stiels wegwerfen. Den Stiel
des Tupfers zum Abbrechen bei Bedarf vorsichtig drehen.
Vorsichtig vorgehen, um Verspritzen des Inhalts auf die Hayt 4
zu vermeiden. Bei Kontakt mit Wasser und Seife was

13. Den Deckel des Tupfer-Transportrohrchens wieder a tx:n
und fest zuschrauben. §

14. Das Rohrchen nach Anweisung des Arztes, d raft
oder des Praxispersonals abgeben, damit die naehfelgenden
Schritte ausgefiihrt werden konnen.

Vom Praxispersonal durchz Q\de
Schritte ‘ l@

1. Das Réhrchen 3 bis 4 Mal um%&der vorsichtig

em Tupfer 16st.

schiitteln, damit sich Materjal
Schaumbildung vermei
2. Das Transportréhrchﬁ( chriftsmaBig mit den Angaben

einschlieflich Entnahmedatum)

zur Probenidenifi
beschriften. K
3. Die Abs ic@m im Xpert Abstrich-Transportréhrchen
transport% nd aufbewahren, wie in Tabelle 1 fiir den
Xpert €T/NG-Test bzw. den Xpert TV-Test beschrieben.
von Endozervikalabstrichen durch
dizinische Fachkraft

Ept
é Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt
1.

mit dem Xpert Abstrichproben-Transportreagenz
kommen.

Das Xpert Abstrich-Entnahmekit 6ffnen.

2. Bevor Endozervikalproben mit dem Xpert Abstrich-
Entnahmekit entnommen werden, mit dem grof3en, einzeln
verpackten Reinigungstupfer iiberschiissigen Schleim vom
Muttermund und den umliegenden Schleimhiuten entfernen.
Dazu die Verpackung des Reinigungstupfers teilweise
aufziehen und den Tupfer herausnehmen. Muttermund und
umliegende Schleimhédute reinigen und den Tupfer entsorgen.

Hinweis: Falls mehrere Proben entnommen werden sollen, muss der

Uberschissige Schleim nur einmal entfernt werden.

3. Die Packung mit dem Xpert Tupfer-Transportrohrchen (rosa
Deckel) und dem einzeln verpackten Entnahmetupfer 6ffnen.
Das Rohrchen beiseite stellen, bevor der Vorgang fortgesetzt
wird.

4. Die Verpackung des Entnahmetupfers 6ffnen, indem sie
oben her aufgezogen wird.

5. Den Tupfer entnehmen. Dabei darauf achten, die
weder anzufassen noch abzulegen. Falls die cmitze
beriihrt oder der Tupfer abgelegt wird oder @rﬁillt, ein
neues Xpert Abstrich-Entnahmekit benfigzen.

6. Den Entnahmetupfer in den Endozervikallanal einfiihren.
7. Den Tupfer vorsichtig 10 bis 3Q,S
Uhrzeigersinn im Endozervik:
sicherzustellen, dass geniig

wird.

8. Den Tupfer vorsichti &af zichen.

9. Den Tupfer weiter @e ben Hand halten und den Deckel
vom Xpert TupQ sportrdhrchen abschrauben.

10. Den Inhaltfdes hens nicht verschiitten. Wenn der Inhalt
des Rohrchgns yerschiittet wird, ein neues Entnahmekit

en lang im
ehen, um
enmaterial entnommen

benutzen.
WARNUN%IS der Inhalt des Rohrchens auf die Haut gelangt,
\ en betroffenen Bereich mit Wasser und Seife

waschen. Falls der Inhalt des Rohrchens in die Augen
gelangt, die Augen sofort mit Wasser spiilen.

Qen Entnahmetupfer sofort in das Transportréhrchen stecken.

12. Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers
identifizieren. Den Stiel des Entnahmetupfers vorsichtig
gegen die Rohrchenwand driicken, sodass er an der
Sollbruchstelle abbricht, und den oberen Teil des Tupferstiels
wegwerfen. Dabei vermeiden, dass der Rohrcheninhalt
verspritzt wird. Bei Kontakt mit Wasser und Seife waschen.

13. Den Deckel des Tupfer-Transportrohrchens wieder aufsetzen
und fest zuschrauben.

14. Das Rohrchen 3 bis 4 Mal umdrehen oder vorsichtig
schiitteln, damit sich Material aus dem Tupfer 16st.
Schaumbildung vermeiden.

15. Das Transportrohrchen vorschriftsméBig mit den Angaben
zur Probenidentifikation (einschlieBlich Entnahmedatum)
beschriften.

16. Die Abstrichproben im Xpert Abstrich-Transportrohrchen
transportieren und aufbewahren, wie in Tabelle 1 fiir den
Xpert CT/NG-Test bzw. den Xpert TV-Test beschrieben.

Entnahme von Rachenabstrichen durch eine
medizinische Fachkraft

Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt
mit dem Xpert Abstrichproben-Transportreagenz
kommen.

1. Das Xpert Abstrich-Entnahmekit 6ffnen.

2. Die dufiere Aufziehverpackung (darin ist das aus zwei
Packungen bestehende Kit enthalten) 6ffnen und den
groferen Reinigungstupfer identifizieren. Diesen wegwerfen.

3. Die Verpackung des Entnahmetupfers teilweise 6ffnen,
indem sie von oben her aufgezogen wird.

4. Den Tupfer entnehmen. Dabei darauf achten, die Spitze
weder anzufassen noch abzulegen. Falls die weiche Spitze
beriihrt oder der Tupfer abgelegt wird oder herunterfillt, ein
neues Xpert Abstrich-Entnahmekit benutzen.

5. Den Patienten auffordern, den Mund weit zu 6ffnen. Die
Zunge nach unten halten. Den Rachenbereich (Mandeln,
Ziapfchen, Hinterwand) mit dem Tupfer abstreichen.
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6. Den Tupfer weiter in derselben Hand halten und den Deckel
vom Xpert Tupfer-Transportrohrchen abschrauben.

7. Den Inhalt des Rohrchens nicht verschiitten. Wenn der Inhalt
des Rohrchens verschiittet wird, ein neues Entnahmekit
benutzen.

WARNUNG: Falls der Inhalt des Réhrchens auf die Haut gelangt,
den betroffenen Bereich mit Wasser und Seife
waschen. Falls der Inhalt des Rohrchens in die Augen
gelangt, die Augen sofort mit Wasser spiilen.

8. Den Entnahmetupfer sofort in das Transportrohrchen stecken.
Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers
identifizieren. Den Stiel des Entnahmetupfers vorsichtig
gegen die Rohrchenwand driicken, sodass er an der
Sollbruchstelle abbricht, und den oberen Teil des Tupferstiels
wegwerfen. Dabei vermeiden, dass der Rohrcheninhalt
verspritzt wird. Bei Kontakt mit Wasser und Seife waschen.

10. Den Deckel des Tupfer-Transportrohrchens wieder aufsetzen
und fest zuschrauben.

11. Das Rohrchen 3 bis 4 Mal umdrehen oder vorsichtig
schiitteln, damit sich Material aus dem Tupfer 16st.
Schaumbildung vermeiden.

12. Das Transportrohrchen vorschriftsméBig mit den Angaben
zur Probenidentifikation (einschlieflich Entnahmedatum)
beschriften.

13. Die Abstrichproben im Xpert Abstrich-Transportrohrchen
transportieren und aufbewahren, wie in Tabelle 1 fiir den
Xpert CT/NG-Test beschrieben.

Entnahme von Rektalabstrichen durch ej
medizinische Fachkraft
ij Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme Ntakt
mit dem Xpert Abstrichproben-Transpo @
kommen.
1. Das Xpert Abstrich-Entnahmekit 6ffnen.

2. Die duflere Aufziehverpackung (dari s aus zwei
Packungen bestehende Kit enthalt: @; en und den
grofieren Reinigungstupfer iden Ken. Diesen wegwerfen.

3. Die Verpackung des Entnah ers teilweise 6ffnen,
indem sie von oben her en wird.

i darauf achten, die Spitze
weder anzufasse abzulegen. Falls die weiche Spitze
beriihrt oder r abgelegt wird oder herunterfallt, ein

neues Xpe: stgich-Entnahmekit benutzen.
WARNUNG: %er weder anfeuchten noch mit Gleitmittel
5. Den %fer vorsichtig etwa 1 cm iiber den
lieBmuskel hinaus einfiihren (d. h. bis die
as€tspitze nicht mehr zu sehen ist) und 10 Sekunden lang
chutsam drehen. Abbildung 1 zeigt Beispiele fiir akzeptable
Abstriche zur Verwendung mit dem Xpert CT/NG.
Abbildung 2 zeigt Beispiele fiir stark verschmutzte

Abstriche, die nicht mit dem Xpert CT/NG verwendet
werden sollten.

4. Den Tupfer entnehm

S
Abbildung 1. Beispiele fiir akzeptable Rekt@
- \Qb

o

Abbildung 2. Beispi &&ucht akzeptable Rektalabstriche

ansportrohrchen abschrauben

6. Den Tupfer Weltf: detselben Hand halten und den Deckel

vom Xpe 0 .
7. Den Inhalt des Rohrchens nicht verschiitten. Wenn der Inhalt

des Rohre erschiittet wird, ein neues Entnahmekit

bem%
WAW alls der Inhalt des Réhrchens auf die Haut gelangt,

den betroffenen Bereich mit Wasser und Seife
waschen. Falls der Inhalt des R6hrchens in die Augen
gelangt, die Augen sofort mit Wasser spiilen.

Den Entnahmetupfer sofort in das Transportréhrchen stecken.

Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers
identifizieren. Den Stiel des Entnahmetupfers vorsichtig
gegen die Rohrchenwand driicken, sodass er an der
Sollbruchstelle abbricht, und den oberen Teil des Tupferstiels
wegwerfen. Dabei vermeiden, dass der Rohrcheninhalt
verspritzt wird. Bei Kontakt mit Wasser und Seife waschen.

10. Den Deckel des Tupfer-Transportrohrchens wieder aufsetzen
und fest zuschrauben.

11. Das Rohrchen 3 bis 4 Mal umdrehen oder vorsichtig
schiitteln, damit sich Material aus dem Tupfer 16st.
Schaumbildung vermeiden.

12. Das Transportrohrchen vorschriftsméfBig mit den Angaben
zur Probenidentifikation (einschlieflich Entnahmedatum)
beschriften.

13. Die Abstrichproben im Xpert Abstrich-Transportrohrchen
transportieren und aufbewahren, wie in Tabelle 1 fiir den
Xpert CT/NG-Test beschrieben.

Tabelle 1. Transport und Lagerung von Proben

Transport- und

Probe Xpert Test Lagertemperatur (°C) Lagerdauer
Endozervikalabstrich,

Vaginalabstrich,

Rachenabstrich und Xpert CT/NG 2-30 °C 60 Tage

Rektalabstrich in Xpert
Abstrich-Transportreagenz

Endozervikalabstrich und
Vaginalabstrich in Xpert Xpert TV 2-30 °C 60 Tage
Abstrich-Transportreagenz
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A\

Italiano

Solo per uso diagnostico in vitro.

Uso previsto

11 kit di prelievo campione Xpert® ¢ previsto per prelevare,
conservare e trasportare campioni endocervicali, vaginali,
faringei e rettali su tampone. Questo sistema di trasporto viene
usato per 1’analisi con i test Xpert.

Riepilogo e spiegazione della procedura

I campioni endocervicali (ES), vaginali (VS), faringei (PS) o
rettali (RS) vengono prelevati dai pazienti mediante tamponi
flocculati inclusi nel kit di prelievo campione. I tamponi vengono
deposti nelle provette con reagente per trasporto per eluire gli
organismi e stabilizzare il DNA. I campioni su tampone vengono
quindi trasportati al laboratorio per essere analizzati sui sistemi di
strumentazione GeneXpert.

Materiali in dotazione

Kit di prelievo campione su tampone Xpert: (quantita: 50)
Ciascun kit contiene una confezione sigillata contenente:
+ 1 tampone di pulizia sterile grande in confezione singola
* 1 confezione contenente:
* 1 provetta contenente il reagente per il trasporto dei tamponi
Xpert (tappo rosa)

* 1 tampone flocculato di prelievo sterile in confezione singola

* Istruzioni per il prelievo di tamponi vaginali effettuato dalla
paziente (quantita: 50)

+ Istruzioni per il prelievo di tamponi endocervicali, faringei
rettali (quantita: 1 di ciascuno per kit) T\

Materiali necessari ma non forniti
¢ Guanti monouso
reg razmne

+ Etichette adesive o pennarelli indelebili per la
delle informazioni sui campioni di analisi

Campioni di analisi su tam ndicati
per 'uso

pioni su tampone e i

La tabella seguente identifica i ti@ ioni
bersagli accettabili per 1’uso cofy Xpert CT/NG ed Xpert TV.

30
+2 °c

Y4

« Utilizzare questo kit di prelievo solo con i test Xpert CT/NG o
Xpert TV.

Attenersi alle procedure di sicurezza del proprio istituto per
I’utilizzo e la manipolazione di sostanze chimiche e campioni
biologici.

Con i campioni vaginali/endocervicali analizzati con 11

Xpert CT/NG, si puo osservare interferenza in pre

sangue (>1% v/v) o mucina (>0,8% p/v).

» Con i campioni vaginali/endocervicali anah ati ¢ test
Xpert TV, si puo osservare interferenza in pre d1 sangue
(>60% v/v).

Requisiti per la conserv ei kit

Conservare il kit di prelievo a te

30 °C.

IMPORTANTE: Non usare o
chiarament tlchetta esterna.

Deteriorament rodotto

@0 e Xpert non dovra essere utilizzato
o contaminazione evidenti del prodotto;
rdite evidenti; (3) se la data di scadenza di

comprese tra 2 °C e

a d| scadenza indicata

11 kit di raccolta_su
(1) in presenzé di
(2) in presen

rta.

uno qualsiasi dei componenti ¢ trascorsa; (4) se la sacca del
tampone@

* Il kit di raccolta su tampone Xpert ¢ previsto per 1’uso con la
provetta con reagente per trasporto e il tampone forniti nel kit.
L’utilizzo di provette con reagente per trasporto o tamponi
provenienti da qualsiasi altra fonte potrebbe influire sulle
prestazioni del prodotto.

« Utilizzare questo kit di prelievo solo con i test Xpert CT/NG o
Xpert TV.

Procedura di prelievo del campione di analisi -
Prelievo del campione vaginale su tampone
effettuato dalla paziente

Attenzione: NON esporre il tampone al reagente per il trasporto
dei tamponi Xpert prima del prelievo.

Attenzione: Lavarsi le mani prima di iniziare.
Nota: Se si hanno domande su questa procedura, rivolgerle al

A\
A\

Test Xpert |Bersaglio ES Vs PS RS
Xpert Chlamydia trac alls e . . . .
CTING Neisse(j Wéae Si Si Si Si
Xpert TV | TrichomonaSwaGinalis Si Si No No
ES Tamp ddeervicale, VS = Tampone vaginale,

= Tam, o ngeo, RS = Tampone rettale
Avv ze e precauzioni

uso su prescrizione.
tt1 i campioni biologici di analisi, comprese le cartucce usate,
ono essere trattati come potenziali veicoli di agenti infettivi.
Poiché, nella maggior parte dei casi, ¢ impossibile distinguere
i potenziali veicoli di infezione, tutti i campioni biologici di
analisi devono essere trattati attenendosi alle precauzioni
standard. Le linee guida per la manipolazione dei campioni
di analisi sono disponibili presso i CDC (Centers for Disease
Control and Prevention) statunitensi e il Clinical and
Laboratory Standards Institute.!
Evitare la contaminazione crociata durante i passaggi di
manipolazione dei campioni.
* Non usare il kit se risulta aperto o danneggiato.
 Le provette con reagente per trasporto che presentano
fuoriuscite o perdite non devono essere usate ¢ vanno smaltite.

medico, all'infermiera o al fornitore dell’assistenza sanitaria.

1. Nella riservatezza della stanza dell’esame o nella toilette,
svestirsi dalla vita in giu. Sistemarsi in una posizione comoda
che consenta di mantenere 1’equilibrio durante la procedura
di prelievo.

Aprire la confezione esterna (contenente il kit con due
confezioni), identificare il tampone di pulizia piu grande e
gettarlo.

3. Aprire la confezione contenente la provetta con il tappo rosa
contenente il reagente per il trasporto dei tamponi Xpert e il
tampone di prelievo del campione in confezione singola.
Mettere da parte la provetta prima di iniziare il prelievo del
campione.

Aprire la confezione del tampone di prelievo staccando i
lembi superiori della busta.

5. Estrarre il tampone, prestando attenzione a non toccare la
punta ed evitando di appoggiarlo su una qualsiasi superficie.
Se si tocca la punta morbida, lo si appoggia o lo si fa cadere,
richiedere un nuovo kit di prelievo.

Tenere il tampone in mano con il pollice e I’indice al centro
dello stelo in corrispondenza della linea perforata.
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7. Inserire con attenzione il tampone per circa 5 cm
nell’apertura della vagina e ruotarlo con delicatezza per 10-
30 secondi. Assicurarsi che il tampone tocchi le pareti della
vagina in modo da assorbire 1’'umidita.

8. Ritirare con cautela il tampone e continuare a tenerlo in mano.

9. Tenendo il tampone nella stessa mano, svitare il tappo rosa
della provetta contenente il reagente per il trasporto dei
tamponi Xpert.

10. Non versare il contenuto della provetta. In caso di versamento

del contenuto della provetta, richiedere un nuovo kit di prelievo.

AVVERTENZA: Se si versa il contenuto della provetta sulla pelle,
lavare I'area interessata con acqua e sapone. Se il
contenuto della provetta entra in contatto con gli
occhi, lavare immediatamente gli occhi con acqua
abbondante. Se si sviluppa irritazione, informare il
medico, I'infermiere o il fornitore dell’assistenza
sanitaria. Se si versa il contenuto della provetta, il
risultato del test potrebbe non risultare valido. Non
ingerire il contenuto della provetta.

11. Collocare immediatamente il tampone di prelievo del
campione nella provetta con reagente per trasporto.

12. Identificare la linea perforata sull’asticella del tampone di
prelievo. Rompere con attenzione 1’asticella del tampone
contro il lato della provetta in corrispondenza della linea
perforata e gettare la parte superiore dell’asticella del tampone.
Se necessario, ruotare delicatamente lo stelo del tampone per
completare la rottura. Prestare attenzione per evitare di far
schizzare il contenuto sulla pelle. Se il contenuto dovesse
venire a contatto con la pelle, lavare con acqua e sapone.

13. Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto
e serrarlo saldamente.

14. Restituire la provetta come indicato dal medico,
dall’infermiera o dal fornitore dell’assistenza sanitari Nl
di completare le fasi seguenti.

Fasi che il fornitore dell’assistenzi ria

deve eseguire

1. Capovolgere o agitare con delicatezza lagproyetta 3-4 volte
per eluire il materiale del tampone. Ec a formazione di
: .

informazioni di identificazio ampione, compresa la
data del prelievo, second, :

3. Trasportare e conserv:

schiuma.
2. Applicare sulla provetta per %&N etichetta con le
ta

pioni su tampone nella
1 frasporto dei tamponi Xpert

provetta con reag
rispettando le ‘ indicate nella Tabella 1 per il test
Xpert CT/NG, test Xpert TV (come appropriato).

Prellevo% pione endocervicale su
tampo tuato dal medico

Attenzi ON esporre il tampone al reagente per il trasporto
ei tamponi Xpert prima del prelievo.

prire il kit di prelievo campione su tampone Xpert.

2. ima di prelevare il campione endocervicale con il kit di
prelievo campione su tampone Xpert, rimuovere il muco in
eccesso dall’orifizio cervicale e dalla mucosa circostante
servendosi del tampone di pulizia grande in confezione
singola. Aprire parzialmente la busta contenente il tampone
di pulizia ed estrarre il tampone. Pulire I’orifizio cervicale e
la mucosa circostante, quindi gettare il tampone.

Nota: Se si prelevano piu campioni, il muco in eccesso va rimosso

solo una volta.

3. Aprire la confezione contenente la provetta con il tappo rosa
contenente il reagente per il trasporto dei tamponi Xpert ¢ il
tampone di prelievo del campione in confezione singola.
Mettere da parte la provetta prima di procedere.

4. Aprire la confezione del tampone di prelievo staccando i
lembi superiori della busta.

5. Estrarre il tampone, prestando attenzione a non toccare la
punta ed evitando di appoggiarlo su una qualsiasi superficig.
Se si tocca la punta morbida, lo si appoggia o lo si fa ca
usare un nuovo kit di prelievo campione su tampone

6. Inserire il tampone di prelievo nel canale endoce

7. Ruotare con delicatezza il tampone in senso 10=30
secondi nel canale endocervicale per garam@'elievo di
un campione adeguato.

8. Estrarre il tampone con cautela.

9. Tenendo il tampone nella stessa m
provetta contenente il reagents
Xpert.

10. Non versare il contenuto vetta. In caso di versamento
del contenuto della pr usare un nuovo kit di prelievo.

AVVERTENZA: Se si vea@ enuto della provetta sulla pelle,

Il

re il tappo dalla
sporto dei tamponi

lavare I’ eressata con acqua e sapone. Seil
conte a provetta entra in contatto con gli
re immediatamente gli occhi con acqua

11. Collocare i diatamente il tampone nella provetta con
reage@r trasporto.

12. Identiftedre la linea perforata sull’asticella del tampone di
%VO. Rompere con attenzione lo stelo del tampone contro

ato della provetta in corrispondenza della linea perforata
¢ gettare la parte superiore dello stelo del tampone; prestare
attenzione a evitare di far schizzare il contenuto. Se il
contenuto dovesse venire a contatto con la pelle, lavare con
acqua e sapone.

13. Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto
e serrarlo saldamente.

14. Capovolgere o agitare con delicatezza la provetta 3-4 volte
per eluire il materiale del tampone. Evitare la formazione di
schiuma.

15. Applicare sulla provetta per trasporto 1’etichetta con le
informazioni di identificazione del campione, compresa la
data del prelievo, secondo necessita.

16. Trasportare e conservare i campioni su tampone nella
provetta con reagente per trasporto dei tamponi Xpert
rispettando le condizioni indicate nella Tabella 1 per il test
Xpert CT/NG o per il test Xpert TV (come appropriato).

Prelievo del campione faringeo su tampone
effettuato dal medico

Attenzione: NON esporre il tampone al reagente per il trasporto
dei tamponi Xpert prima del prelievo.

Aprire il kit di prelievo campione su tampone Xpert.

2. Aprire la confezione esterna (contenente il kit con due
confezioni), identificare il tampone di pulizia piu grande
¢ gettarlo.

3. Aprire la confezione del tampone di prelievo staccando
parzialmente i lembi superiori della busta.

4. Estrarre il tampone, prestando attenzione a non toccare la
punta ed evitando di appoggiarlo su una qualsiasi superficie.
Se si tocca la punta morbida, lo si appoggia o lo si fa cadere,
usare un nuovo kit di prelievo campione su tampone Xpert.

5. Chiedere al paziente di aprire bene la bocca. Posizionare la
lingua verso la parte bassa della bocca. Passare il tampone
nelle aree faringee (tonsille, parete posteriore, ugola).

6. Tenendo il tampone nella stessa mano, svitare il tappo dalla
provetta contenente il reagente per il trasporto dei tamponi
Xpert.
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7.

Non versare il contenuto della provetta. In caso di versamento
del contenuto della provetta, usare un nuovo kit di prelievo.

AVVERTENZA: Se si versa il contenuto della provetta sulla pelle,

10.

11.

12.

13.

lavare I'area interessata con acqua e sapone. Se il
contenuto della provetta entra in contatto con gli
occhi, lavare immediatamente gli occhi con acqua
abbondante.

Collocare immediatamente il tampone nella provetta con
reagente per trasporto.

Identificare la linea perforata sull’asticella del tampone di
prelievo. Rompere con attenzione lo stelo del tampone contro
il lato della provetta in corrispondenza della linea perforata
e gettare la parte superiore dello stelo del tampone; prestare
attenzione a evitare di far schizzare il contenuto. Se il
contenuto dovesse venire a contatto con la pelle, lavare con
acqua e sapone.

Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto
e serrarlo saldamente.

Capovolgere o agitare con delicatezza la provetta 3-4 volte
per eluire il materiale del tampone. Evitare la formazione di
schiuma.

Applicare sulla provetta per trasporto I’etichetta con le
informazioni di identificazione del campione, compresa la
data del prelievo, secondo necessita.

Trasportare e conservare i campioni su tampone nella
provetta con reagente per trasporto dei tamponi Xpert
rispettando le condizioni indicate nella Tabella 1 per il test
Xpert CT/NG).

Prelievo del campione rettale su tampone
effettuato dal medico

2.

AVVERTENZA: No

5.

Attenzione: NON esporre il tampone al reagente per il tr; t@

AN

dei tamponi Xpert prima del prelievo.
Aprire il kit di prelievo campione su tampon

due
piu grande

Aprire la confezione esterna (contenente il kit
confezioni), identificare il tampone di
e gettarlo. .
Aprire la confezione del tampo
parzialmente i lembi superiori

evo staccando
sta.
Estrarre il tampone, presta; zione a non toccare la
punta ed evitando di ap 0 su una qualsiasi superficie.

Se si tocca la punta lo si appoggia o lo si fa cadere,
usare un nuovo ki %1 evo campione su tampone Xpert.
né utilizzare lubrificante sul tampone.

Inserire co jone il tampone approssimativamente 1 cm

oltre lo Qnale (in modo che le punte in fibra non siano

piu v 111 arlo ruotare delicatamente per 10 secondi.

Vedere,la Figura 1 per degli esempi di campioni su tampone
éblh da utilizzare con Xpert CT/NG. Vedere la Figura 2
e egh esempi di campioni su tampone estremamente

porchi che non dovranno essere utilizzati con Xpert CT/NG.

Figura 1. Esempi di tamponi rettali accettabili

A\

6.

AVVERTENZA: Se si versa il col

Figura 2. Esempi di tamponi rettali inaccet ioQ
Tenendo il tampone nella stessa mano svitgl)zppo dalla
provetta contenente il reagente per il tgasporto dei tamponi
Xpert.

Non versare il contenuto della, @In caso di versamento
del contenuto della provetta, 1% nuovo kit di prelievo.

della provetta sulla pelle,

lavare I'area i sata con acqua e sapone. Se il

contenuto déllaprovetta entra in contatto con gli
occhi, la ediatamente gli occhi con acqua
abbond

e
Collocare j mente il tampone nella provetta con
reagente %prto.

Identificar nea perforata sull’asticella del tampone di

preli Rompere con attenzione lo stelo del tampone contro

i la'%a provetta in corrispondenza della linea perforata
ettare la parte superiore dello stelo del tampone; prestare

Qtenzione a evitare di far schizzare il contenuto. Se il

ontenuto dovesse venire a contatto con la pelle, lavare con
acqua e sapone.

. Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto

e serrarlo saldamente.

11. Capovolgere o agitare con delicatezza la provetta 3-4 volte
per eluire il materiale del tampone. Evitare la formazione di
schiuma.

12. Applicare sulla provetta per trasporto 1’etichetta con le
informazioni di identificazione del campione, compresa la
data del prelievo, secondo necessita.

13. Trasportare e conservare i campioni su tampone nella provetta
con reagente per trasporto dei tamponi Xpert rispettando le
condizioni indicate nella Tabella 1 per il test Xpert CT/NG).

Tabella 1. Trasporto e conservazione dei campioni

di analisi

Temperatura di D(;:ﬁ;a
Campione di analisi Test Xpert trasporto e conserva-

conservazione (°C) -
zione

Tampone endocervicale,
tampone vaginale, tampone
faringeo e tampone rettale in | Xpert CT/NG 2°C-30°C 60 giorni
reagente per il trasporto dei
tamponi Xpert
Tampone endocervicale e
tampone vaginale in reagente o _an N
per il trasporto dei tamponi Xpert TV 2°C-30°C 60 giorni
Xpert

Riferimenti bibliografici

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (fare riferimento
all’edizione piu recente). http://www.cdc.gov/biosafety/
publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).
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Tabella dei simboli

Simbolo

Significato

Numero di catalogo

Ce

Marchio CE - Conformita europea

Dispositivo medico per uso
diagnostico in vitro

Contenuto sufficiente per <n> test

STERILE

Sterilizzazione a ossido di etilene

TERILE [ R|

Sterilizzato mediante irradiazione

Rappresentante autorizzato
nell’Unione Europea

Non riutilizzare

Produttore

Limiti di temperatura

Codice lotto

N

Attenzione

~Q

l&only

Solo per uso su prescrizigne

Consultare le ist?@er I'uso
&

\4
Data di sca X
g (&

Rischj i

@b Bl ~E® d "@5

A d
Noh, usare se la confezione &
neggiata

Paese di produzione

4

el N
S

Per contattare I’assistenza tecnica

Informazioni di contatti
United States Francia

Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319

Q>

Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheid >

Le informazioni di contatto di tutti gli uffici d@lenza

Tecnica di Cepheid sono disponibili nel site:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

\\Q)

[EC

REP

m CEJ

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbea i\@ Vira Solelh

Sunnyvale, C@ 81470 Maurens-Scopont
USA Francia

Telefon 408.541.4191 Telefono: +33 563 825 300
Fax:,+1.408/541.4192 Fax: +33 563 825 301

L

N

Y4
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Espanol

Solo para uso diagndstico in vitro.

Indicaciones

El kit de recogida de muestras de hisopos Xper‘c® esta disefiado
para obtener, conservar y transportar muestras de hisopos
endocervicales, vaginales, faringeos y rectales. Este sistema de
transporte se utiliza para realizar analisis con las pruebas Xpert.

Resumen y explicacion del procedimiento
Las muestras de hisopos endocervicales (HE), vaginales (HV),
faringeos (HF) o rectales (HR) se obtienen de las pacientes
mediante el uso de hisopos de microcerdas incluidos en el kit de
recogida de muestras. Los hisopos se rompen dentro de los tubos
de reactivo de transporte para eluir los organismos y estabilizar el
ADN. Las muestras de hisopo luego se transportan al laboratorio
para analizarse en los sistemas del instrumento GeneXpert.

430
+2 °c

Materiales suministrados

Kits de recogida de muestras de hisopos Xpert: (cantidad: 50)

Cada kit contiene un paquete sellado que contiene:
* 1 hisopo de limpieza grande esterilizado envuelto

individualmente

* 1 paquete que contiene:
* 1 tubo con reactivo de transporte de hisopos Xpert (tapa rosa)
* 1 hisopo de recogida de microcerdas esterilizado envuelto
individualmente

* Instrucciones para la recogida de hisopos vaginales por. e
de la paciente (cantidad: 50) \

* Instrucciones para la recogida de hisopos endocervic@
faringeos y rectales (cantidad: 1 de cada por ki

Materiales requeridos pero no suministrados

» Guantes desechables

informacién de la muestra

* Etiquetas adhesivas o rotuladores pgrn@Qspara registrar la ,-\

Muestras de hisopos a@%das para el uso

La tabla siguiente identifica I e muestras de hisopos y las

dianas aceptables para las pfuchas Xpert CT/NG y Xpert TV.
Prueba  Ipiana HE |V  |HF  |HR
Xpert
Xpert Chla rachomatis y . . . .
CTING ejsSe orrhoeae 8i Si Si 8i
Xpert TV omonas vaginalis Si Si No No

endocervical, HV = Hisopo vaginal,

HE = iﬁ)
@p faringeo, HR = Hisopo rectal
&vertencias y precauciones
* Para uso exclusivo con receta.
* Trate todas las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos
usados, como posibles agentes transmisores de infecciones.
Con frecuencia es imposible saber qué muestras podrian ser
infecciosas, por lo que todas las muestras bioldgicas deben
tratarse tomando las precauciones habituales. Las directrices para
la manipulacion de las muestras estan disponibles en los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers for
Disease Control and Prevention) y el Instituto de Normas Clinicas
y de Laboratorio (Clinical and Laboratory Standards Institute). >
* Evite la contaminacion cruzada durante los pasos de
manipulacion de las muestras.

* No utilice el kit si estuviera abierto o dafiado.

* Los tubos de reactivo de transporte derramados o con
filtraciones deben desecharse y no utilizarse.

» Utilice este kit de recogida solo con las pruebas Xpert CT
o Xpert TV.

* Siga los procedimientos de seguridad del centro para

t r
con productos quimicos y manipular muestras biolg Qﬂ
 Con las muestras vaginales/endocervicales angliza n'ta
prueba Xpert CT/NG, puede observarse inte@a en
presencia de sangre (>1 % v/v) o mucina(>0, /V).
* Con las muestras vaginales/endocervic alizadas con la

prueba Xpert TV, puede observarse i cia en presencia
de sangre (>60 % v/v).

Requisitos de conser@\\u del kit

Almacene el kit de recogi t °Cy30°C.

IMPORTANTE: No lo utili és de la fecha de caducidad que
esta cla@t impresa en la etiqueta externa de
la caj

Deterioro/dél ducto

El kit de recogida dé muestras de hisopos Xpert no debe utilizarse
(1) si exi indicios de dafio o contaminacién del producto,
2)si hai&ios de fugas, (3) si ha pasado la fecha de caducidad
de cifalquiera de los componentes, o (4) si la bolsa del hisopo esta

imitaciones

Las muestras deben manipularse de forma aséptica.

El kit de recogida de muestras de hisopos Xpert esta indicado
para utilizarse con el tubo de reactivo de transporte y el hisopo
incluidos en el kit. El uso de tubos de reactivo de transporte de
otras fuentes podria afectar al rendimiento del producto.
Utilice este kit de recogida solo con las pruebas Xpert CT/NG
o Xpert TV.

Procedimiento de recogida de muestra con
hisopo vaginal por parte de la paciente

Precaucion: NO exponga el hisopo al reactivo de transporte de
hisopos Xpert antes de la recogida.

Precaucion: Lavese las manos antes de comenzar.

Nota: Sitiene alguna pregunta acerca de este procedimiento,
preguntele a su médico, personal de enfermeria o profesional
sanitario.

1. Enla privacidad del consultorio o cuarto de bafio, desvistase

de la cintura para abajo. Pongase de manera comoda para
mantener el equilibrio durante el proceso de recogida.

2. Abra el envoltorio pelable externo (que contiene el kit de dos
paquetes), identifique el hisopo de limpieza mas grande y
deséchelo.

3. Abra el paquete que contiene el tubo de reactivo de transporte
de hisopos Xpert con tapa rosa y el hisopo de recogida
envuelto individualmente. Deje el tubo a un lado antes de
comenzar a recoger la muestra.

4. Abra el envoltorio del hisopo de recogida. Para ello, tire
desde la parte superior del envoltorio.

5. Retire el hisopo con cuidado de no tocar la punta ni apoyarlo
en ningun lado. Si toca la punta suave o el hisopo toca alguna
superficie o se cae, pida un nuevo kit de recogida.

6. Sostenga el hisopo con la mano, colocando el pulgar y el
dedo indice en la mitad del mango del hisopo encima de la
linea ranurada.
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7.

10.

Con cuidado, introduzca el hisopo en la vagina unos 5 cm
(dos pulgadas) desde la abertura vaginal y haga girar
suavemente el hisopo durante 10 a 30 segundos. Asegtlirese
de que el hisopo toque las paredes de la vagina para que
absorba la humedad.

Retire con cuidado el hisopo y siga sosteniéndolo con la mano.

Mientras sostiene el hisopo con la misma mano, desenrosque la
tapa rosa del tubo de reactivo de transporte de hisopos Xpert.
No derrame el contenido del tubo. Si se derrama el contenido
del tubo, pida un nuevo kit de recogida.

ATENCION: Si se derrama el contenido del tubo sobre la piel, lave

11.

12.

13.

14.

el area afectada con agua y jabon. Si le salpica el
contenido del tubo en los ojos, enjuaguese
inmediatamente con agua. Notifique a su médico,
personal de enfermeria o profesional sanitario si tiene
alguna irritacion. Si se derrama el contenido del tubo,
su prueba puede invalidarse. No ingiera el contenido
del tubo.

Coloque inmediatamente el hisopo de recogida de muestras
dentro del tubo de reactivo de transporte.

Identifique la linea ranurada en el mango del hisopo de
recogida. Rompa con cuidado el mango del hisopo contra un
lado del tubo por la linea ranurada y deseche la parte superior
del mango del hisopo. Si es necesario, gire con cuidado el
mango del hisopo para terminar de romperlo. Tenga cuidado
para evitar que el contenido salpique la piel. En caso de
exposicion, lave con agua y jabon.

Vuelva a colocar la tapa del tubo de reactivo de transporte de
hisopos y ajustela bien.

Devuelva el tubo segun las instrucciones de su médico, :

enfermera o profesional sanitario para que lleve a caba,l
pasos siguientes.

Pasos a realizar por el profesional g lario

1.

Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 vece eluir el
material del hisopo. Evite que se forme espuma.
Etiquete el tubo de transporte con la info@én de
identificacion de la muestra, inclmd de recogida,
segun sea necesario. \e

Transporte y conserve las mu hisopos en el tubo de
reactivo de transporte de hj pert en las condiciones
indicadas en la Tabla 1 &:meba Xpert CT/NG o Xpert

TV (como correspon

Recogida de Q a con hisopo

endocervic

arte del médico

Xpert antes de la recogida.

Precaucion: ponga el hisopo al reactivo de transporte de
{i} hi

1.
2

Abra €l kit de recogida de muestras de hisopos Xpert.

A @ le recoger la muestra endocervical con el kit de
cogida de muestras de hisopos Xpert, quite el exceso de
ucosidad del orificio cervical y las mucosas de alrededor

con el hisopo de limpieza grande envuelto individualmente.

Abra parcialmente el envoltorio del hisopo de limpieza y

retire el hisopo. Limpie el orificio cervical y las mucosas de

alrededor, luego deseche el hisopo.

Nota: Siva a recoger varias muestras, el exceso de mucosidad solo

3.

debe quitarse una vez.
Abra el paquete que contiene el tubo de reactivo de transporte
de hisopos Xpert con tapa rosa y el hisopo de recogida
envuelto individualmente. Deje el tubo a un lado antes de
proceder.
Abra el envoltorio del hisopo de recogida. Para ello, tire
desde la parte superior del envoltorio.

A

A

5. Retire el hisopo con cuidado de no tocar la punta ni apoyarlo
en ningln lado. Si toca la punta suave o el hisopo toca alguna
superficie o se cae, use un nuevo kit de recogida de muestras
de hisopos Xpert.

6. Introduzca el hisopo de recogida en el canal endocervic

7. Gire suavemente el hisopo en direccion de las agujas 10j
durante 10 a 30 segundos dentro del canal endoc ra
garantizar que la muestra sea adecuada. e@

8. Retirelo con cuidado.

9. Mientras sostiene el hisopo con la mis ano, desenrosque
la tapa del tubo de reactivo de transpo hisopos Xpert.
10. No derrame el contenido del tulbyg. errama el contenido

del tubo, use un nuevo kit de r
ATENCION: Si se derrama el cor@ el tubo sobre la piel, lave
n

el area afectada c, y jabon. Si le salpica el
contenido del Os 0jos, enjuaguese
inmediatamepte gua.

nte el hisopo dentro del tubo de

11. Coloque inmediatag
reactivo degrans @ .

12. Identifiqué la liflea ranurada en el mango del hisopo de
recogida. Rompa con cuidado el mango del hisopo contra un
lado WO por la linea ranurada y deseche la porcion

erididel mango del hisopo; tenga cuidado para evitar
icar el contenido. En caso de exposicion, lave con agua
bon.
uelva a colocar la tapa del tubo de reactivo de transporte de
hisopos y ajustela bien.

14. Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 veces para eluir el
material del hisopo. Evite que se forme espuma.

15. Etiquete el tubo de transporte con la informacién de
identificacion de la muestra, incluida la fecha de recogida,
segun sea necesario.

16. Transporte y conserve las muestras de hisopos en el tubo de
reactivo de transporte de hisopos Xpert en las condiciones
indicadas en la Tabla 1 para la prueba Xpert CT/NG o Xpert
TV (como corresponda).

Recogida de muestra con hisopo faringeo
por parte del médico

Precaucion: NO exponga el hisopo al reactivo de transporte de
hisopos Xpert antes de la recogida.

1. Abra el kit de recogida de muestras de hisopos Xpert.

2. Abra el envoltorio pelable externo (que contiene el kit de dos
paquetes), identifique el hisopo de limpieza mas grande y
deséchelo.

3. Abra el envoltorio del hisopo de recogida. Para ello, tire
desde la parte superior del envoltorio para despegarla
parcialmente.

4. Retire el hisopo con cuidado de no tocar la punta ni apoyarlo
en ningun lado. Si toca la punta suave o el hisopo toca alguna
superficie o se cae, use un nuevo kit de recogida de muestras
de hisopos Xpert.

5. Pida al paciente que abra bien la boca. Coloque la lengua
hacia la parte inferior de la boca. Pase el hisopo por zonas de
la faringe (amigdalas, pared posterior, uvula).

6. Mientras sostiene el hisopo con la misma mano, desenrosque
la tapa del tubo de reactivo de transporte de hisopos Xpert.

7. No derrame el contenido del tubo. Si se derrama el contenido
del tubo, use un nuevo kit de recogida.

ATENCION: Si se derrama el contenido del tubo sobre la piel, lave
el area afectada con agua y jabon. Si le salpica el
contenido del tubo en los ojos, enjuaguese
inmediatamente con agua.
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10.

11.

12.

13.

Coloque inmediatamente el hisopo dentro del tubo de
reactivo de transporte.

Identifique la linea ranurada en el mango del hisopo de
recogida. Rompa con cuidado el mango del hisopo contra un
lado del tubo por la linea ranurada y deseche la porcion
superior del mango del hisopo; tenga cuidado para evitar
salpicar el contenido. En caso de exposicion, lave con agua
y jabon.

Vuelva a colocar la tapa del tubo de reactivo de transporte de
hisopos y ajustela bien.

Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 veces para eluir el
material del hisopo. Evite que se forme espuma.

Etiquete el tubo de transporte con la informacion de
identificacion de la muestra, incluida la fecha de recogida,
segun sea necesario.

Transporte y conserve las muestras de hisopos en el tubo de
reactivo de transporte de hisopos Xpert en las condiciones
indicadas en la Tabla 1 para la prueba Xpert CT/NG.

Recogida de muestra con hisopo rectal por
parte del médico
Precaucion: NO exponga el hisopo al reactivo de transporte de

1.
2.

ATENCION: No humedezca el hisop

5.

hisopos Xpert antes de la recogida.
Abra el kit de recogida de muestras de hisopos Xpert.

Abra el envoltorio pelable externo (que contiene el kit de dos
paquetes), identifique el hisopo de limpieza mas grande y
deséchelo.

Abra el envoltorio del hisopo de recogida. Para ello
desde la parte superior del envoltorio para despegar
parcialmente.

Retire el hisopo con cuidado de no tocar la p apoyarlo
en ningtin lado. Si toca la punta suave o el hisopesfoca alguna
superficie o se cae, use un nuevo kit de @da de muestras

de hisopos Xpert.
que lubricante.

adamente 1 cm mas
e las puntas de fibra dejen
uavemente durante 10 segundos.
efemplos de muestras de hisopos
aceptables que se usar con el Xpert CT/NG. Véase la
Figura 2 para plos de muestras de hisopos muy
contaminad@ o se deben usar con el ensayo Xpert CT/

*

Inserte con cuidado el hlsopo
alla del esfinter anal (de m
de estar visibles) y gire
Véase la Figura 1 p

Figura 1. Ejemplos de hisopos rectales aceptables

Figura 2. Ejemplos de hisopos rectales no aceptables

A\

@/

Mientras sostiene el hisopo con la misma mano, desenrosque
la tapa del tubo de reactivo de transporte de hisopos Xpert.
No derrame el contenido del tubo. Si se derrama el contenido
del tubo, use un nuevo kit de recogida.

ATENCION: Si se derrama el contenido del tubo sobre la pi

10.

11.

12.

el area afectada con agua y jabon. Si le salpi
contenido del tubo en los ojos, enjuagues

inmediatamente con agua. O
Coloque inmediatamente el hisopo dentro @) de

reactivo de transporte.
@ 1 hisopo de
del hisopo contra un

Identifique la linea ranurada en el mat
recogida. Rompa con cuidado gl

lado del tubo por la linea ran seche la porcion
superior del mango del his a cuidado para evitar
salpicar el contenido. E exposicion, lave con agua y
jabon. ‘(

Vuelva a colocar |
hisopos y a'ﬁst )
Gdavemente el tubo 3 o 4 veces para eluir el

el tubo de reactivo de transporte de

Invierta ofagit

material po. Evite que se forme espuma.
Eth ¢l tubo de transporte con la informacion de
ent cion de la muestra, incluida la fecha de recogida,

sea necesario.

Gansporte y conserve las muestras de hisopos en el tubo de

reactivo de transporte de hisopos Xpert en las condiciones
indicadas en la Tabla 1 para la prueba Xpert CT/NG.

Tabla 1. Transporte y conservacion de las muestras
Temperatura de | Tiempo de
Muestra Prueba Xpert transporte y conserva-
conservacion (°C) cion

Hisopo endocervical, hisopo
vaginal, hisopo faringeo e | v o crNGg | 2°C-30 °C 60 dias
hisopo rectal en reactivo de
transporte de hisopos Xpert
Hisopo endocervical e hisopo
vaginal en reactivo de Xpert TV 2°C-30 °C 60 dias
transporte de hisopos Xpert

B|b||ograf|a

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (consultar la
ultima edicion). www.cdc.gov/biosafety/publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Documento M29 (consultar la ultima
edicion).
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Tabla de simbolos

Simbolo

Significado

Numero de catalogo

Marca CE — Conformidad europea

Producto sanitario para diagnéstico

in vitro

Contiene una cantidad suficiente

para <n> pruebas

STERILE | ED |

Esterilizado con 6xido de etileno

TERILE [ R|

Esterilizado mediante irradiacion

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

No volver a utilizar

Fabricante

%O

%L@%I!@ 3 @

Limites de temperatura

LO

-

Cddigo de lote

Precaucion

l&only

Para uso exclusivo

Consultar Ias‘i@)nes de uso
NI

Fecha de dad
P

Ri&s@iolégicos

@u ilizar si el envase esta dafiado

& @Bl [Tl

N

Pais de fabricacion

g

Q-

N

Contacto del servicio técnico
Informacién de contacto
EE. UU. Francia
Teléfono: + 1 888 838 3222 Teléfono: + 33 563 825 319
Correo electrénico: Correo electrénico:
techsupport@cepheid.com suppon@cepheidG
La informacién de contacto de todas las oficina servicio
técnico de Cepheid esta disponible en nu sitio web:

www.cepheid.com/en/CustomerSuppo,
N
ml C€E EC[REP

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbeah Dri Vira Solelh

Sunnyvale, CAQ4089 81470 Maurens-Scopont
EE. UU. Francia
Teléfon@O&SM 4191 Teléfono: +33 563 825 300
Fa&4 .541.4192 Fax: +33 563 825 301
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Portugués

Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

Utilizagao prevista

O kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert® destina-se

a colheita, preservagdo e transporte de amostras endocervicais,
vaginais, faringeas e retais. Este sistema de transporte ¢ utilizado
para ensaios com testes Xpert.

Resumo e explicagao do procedimento

As amostras endocervicais (ZE), vaginais (ZS), faringeas (ZF) ou
retais (ZR) sdo colhidas em doentes utilizando zaragatoas de
ponta estriada (“flocked”) fornecidas no kit de colheita de
amostra. As zaragatoas sdo partidas dentro dos tubos de reagente
para transporte, para eluir os organismos e estabilizar o ADN.
As amostras de zaragatoas sdo depois transportadas para o
laboratorio para teste nos sistemas de instrumentos GeneXpert.

Materiais fornecidos

Kits de colheita de amostra com zaragatoa: (quantidade: 50)

Cada kit inclui uma embalagem selada que contém:

* 1 zaragatoa de limpeza grande, estéril, embalada
individualmente

* 1 embalagem que contém:
* 1 tubo contendo reagente para transporte de zaragatoa Xpert
(tampa cor-de-rosa)
* 1 zaragatoa de colheita de ponta estriada estéril, embalada
individualmente

* Instrugdes para a colheita de zaragatoas vaginais reallz
doente (quantidade: 50)

* Instrugdes para a colheita de zaragatoas endoceryi

faringeas e retais (quantidade: 1 unidade por c
Materiais necessarios mas nao
* Luvas descartaveis

+ Etiquetas adesivas ou marcadores pe ‘-
informagdes das amostras

rnecidos

s para registo de

Amostras de zaragato@equadas para
utilizacao
A tabela abaixo identific ipos de amostras de zaragatoas e 0s

alvos do ensaio aceita ard utilizagdo com os testes Xpert
CT/NG e Xpert T
Teste Xpert | Alvo,

ZE Zs ZF ZR
Xpert dia trachomatis e . . . .
CTING Nel§sefia gonorrhoeae Sim Sim Sim Sim
Xpert TV Trichomonas vaginalis Sim Sim Nao Nao

atoa endocervical, ZS = Zaragatoa vaginal,
= Zaragatoa faringea, ZR = Zaragatoa retal

Adverténcias e precaugoes

+ Para utiliza¢@o apenas com receita médica.

Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos

usados, como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos.

Dado que ¢ frequentemente impossivel saber quais as amostras

biologicas que poderdo ser infecciosas, todas devem ser

tratadas aplicando as precaucdes padrio. Orientagdes para o

manuseamento de amostras estdo disponiveis nos Centers for

Disease Control and Prevention dos EUA e no Clinical and

Laboratory Standards Institute.'

* A contaminagdo cruzada durante as etapas de manuseamento
de amostras deve ser evitada.

* Naio utilize o kit se estiver aberto ou danificado.

* Os tubos de reagente para transporte com derrames ou fugas
devem ser eliminados e ndo deverdo ser utilizados.

« Utilize este kit de colheita apenas com os testes Xpert CT/N
ou o Xpert TV.

* Siga os procedimentos de seguranca da sua institui¢do
trabalhar com produtos quimicos e manusear amost Q
bioldgicas. Q

* No caso de amostras vaginais/endocervicais festad
o teste Xpert CT/NG, podera observar-s¢ intetferéicia no

ensaio na presenga de sangue (>1% v/v) 0@ mucina
(>0,8% p/v).

* No caso de amostras vaginais/e c@als testadas com
o teste Xpert TV, podera obse rferéncia na presenca

de sangue (>60% v/v).
an do kit

e 2 °Ce 30 °C de temperatura.

pos o prazo de validade impresso de
a no rétulo da caixa externo.

Deterioragao ido produto
O kit de theita e amostra com zaragatoa Xpert ndo deve ser
(

Requisitos de co

Armazene o kit de col
IMPORTANTE: Nao uti

30
+2 oc

utilizadofsg’ @) houver vestigios de danos ou contaminagao do
existirem sinais de derrame, (3) o periodo de

produto,
de qualquer um dos componentes estiver ultrapassado
O

olsa da zaragatoa (4) estiver aberta.

mitacoes

+ As amostras devem ser manuseadas asseticamente.

* O kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert destina-se
a utilizag@o com o tubo de reagente para transporte ¢ zaragatoa
fornecidos no kit. A utilizagdo de tubos de reagente para
transporte ou zaragatoas de qualquer outra proveniéncia podera
afetar o desempenho do produto.

« Utilize este kit de colheita apenas com os testes Xpert CT/NG
ou Xpert TV.

Procedimento de colheita de amostras
Colheita de amostras vaginais com
f zaragatoa realizada pela doente

Cuidado: NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte
de zaragatoa Xpert antes da colheita.

Cuidado: Lave as maos antes de comecar.
Nota: Se tiver alguma duvida acerca deste procedimento, pergunte
ao seu médico, enfermeiro ou prestador de cuidados de saude.

1. Naprivacidade da sala de observagdo ou no lavabo, dispa-se da

cintura para baixo. Coloque-se numa posi¢éo confortavel para
manter o equilibrio durante o procedimento de colheita.

2. Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém
o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

3. Abra a embalagem que contém o tubo de reagente para

transporte de zaragatoa Xpert com tampa cor-de-rosa

e a zaragatoa de colheita embalada individualmente. Ponha

o tubo de lado antes de comegar a colher a amostra.

Abra o invélucro da zaragatoa de colheita, destacando a parte

superior do invélucro.

5. Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na ponta
nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar ou
deixar cair a zaragatoa, pega um novo kit de colheita.

6. Segure a zaragatoa na sua mao, colocando o polegar e o dedo
indicador na parte média da haste da zaragatoa sobre a linha
perfurada.
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7. Insira a zaragatoa na sua vagina, com cuidado, cerca de 5 cm 5.
dentro da abertura vaginal, e rode suavemente a zaragatoa
durante 10 a 30 segundos. Certifique-se de que a zaragatoa
toca nas paredes da vagina, para que a humidade seja
absorvida pela zaragatoa.

8. Retire a zaragatoa com cuidado e continue a segura-la na mao.
Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a
tampa cor-de-rosa do tubo de reagente para transporte de
zaragatoa Xpert. 8.

10. Néo entorne o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se 9.
entornar, pe¢a um novo kit de colheita.
ATENGAO: Se o contetido do tubo for entornado na sua pele, lave 10.

a area afetada com sabao e agua. Se o contetido do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave
imediatamente os olhos com agua. Avise o seu
médico, enfermeiro ou prestador de cuidados caso
desenvolva irritagdo. Se o contetido do tubo se
entornar, o resultado do teste podera ser invalidado.
Nao ingira o contetido do tubo.

A

11.

11. Coloque imediatamente a zaragatoa de colheita de amostra

no tubo de reagente para transporte.

Identifique a linha marcada na haste da zaragatoa de colheita.
Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a parte
lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior
da haste da zaragatoa. Se for necessario, rode suavemente a
haste da zaragatoa para partir completamente. Tenha cuidado
para evitar salpicos do conteudo na pele. Em caso de
exposicao, lave com agua e sabao.

12.

13. Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e
aperte bem a tampa.
14. Devolva o tubo, como indicado pelo seu médico, enferx

ou prestador de cuidados, para que realize os seguinte:

pSwealizar
1uir
agao de espuma.

de
colheita,

Passos para o prestador de cuidad
1. Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 veze
o material a partir da zaragatoa. Evite a fo

Rotule o tubo para transporte com info

identifica¢do da amostra, incluinde a

conforme necessario. x\

3. Transporte e conserve as amo zaragatoa no tubo de
reagente para transporte d %as Xpert, de acordo com

as condigdes indicadas bela 1 para o teste Xpert CT/NG 1.

ou para o teste Xpert onforme adequado). 2.

(o]

Colheita de @ s endocervicais em
zaragatoar a pelo médico
Cuidado: NA ohha a zaragatoa ao reagente para transporte 3.

de toa Xpert antes da colheita.

1. Abra

29 A @ la colheita da amostra endocervical com o kit de
olh€ita de amostra com zaragatoa Xpert, remova 0 excesso
e muco do orificio do cérvix e da mucosa adjacente,
utilizando a zaragatoa de limpeza grande, embalada
individualmente. Abra parcialmente o involucro da zaragatoa
de limpeza e retire a zaragatoa. Limpe o orificio do cérvix
¢ a mucosa circundante e, em seguida, elimine a zaragatoa.
Nota: Em caso de colheita de varias amostras, o excesso de muco sé
tem de ser removido uma vez.

it de colheita de amostra com zaragatoa Xpert.

7.

3. Abra a embalagem que contém o tubo de reagente para
transporte de zaragatoa Xpert com tampa cor-de-rosa ¢ a
zaragatoa de colheita embalada individualmente. Ponha o
tubo de lado antes de prosseguir.

Abra o invélucro da zaragatoa de colheita, destacando a parte
superior do involucro.

A

ATENGAO: Se o contetido do tu

12.

16.

Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na ponta
nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar a
zaragatoa ou a deixar cair, utilize um novo kit de colheita de
amostra com zaragatoa Xpert.

Insira a zaragatoa de colheita no canal endocervical.
Rode suavemente a zaragatoa em sentido horario du

10 a 30 segundos no canal endocervical para asse
colheita de amostra adequada.

Retire a zaragatoa com cuidado.

Enquanto mantém a zaragatoa na mesmd¥nao, desaperte a
tampa do tubo de reagente para transpot @ zaragatoa Xpert.
Naio entorne o contetido do tub S@mteﬁdo do tubo se
entornar, utilize um novo kit a

% ntornado na sua pele, lave
a area afetada copf’sabao e agua. Se o contetido do
tubo for salpi ara os seus olhos, lave
imediatamen cﬁ\os com agua.

Coloque imedias ¢ a zaragatoa no tubo de reagente para
transporte.
Identiﬁqu@a marcada na haste da zaragatoa de colheita.
Parta cuida mente a haste da zaragatoa contra a parte
lateero na linha perfurada e elimine a parte superior
hastesda zaragatoa; tenha cuidado para evitar salpicos do
%ﬁdo. Em caso de exposi¢do, lave com agua e sabao.
Ite a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa
¢ aperte bem a tampa.

. Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir

o material a partir da zaragatoa. Evite a formacdo de espuma.

. Rotule o tubo para transporte com informagdes de

identificacdo da amostra, incluindo a data de colheita,
conforme necessario.

Transporte e conserve as amostras de zaragatoa no tubo de
reagente para transporte de zaragatoa Xpert, de acordo com
as condigdes indicadas na Tabela 1 para o teste Xpert CT/NG
ou para o teste Xpert TV (conforme adequado).

Colheita de amostras faringeas com
zaragatoa realizada pelo médico
Cuidado: NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte

de zaragatoa Xpert antes da colheita.
Abra o kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert.

Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém o
kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

Abra o involucro da zaragatoa de colheita, destacando
parcialmente a parte superior do invélucro.

Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na ponta
nem pousar a zaragatoa. Se tocar na ponta macia, pousar a
zaragatoa ou a deixar cair, utilize um novo kit de colheita de
amostra com zaragatoa Xpert.

Solicite ao doente para abrir bem a boca. Coloque a lingua no
fundo da boca. Passe com a zaragatoa nas areas da faringe
(amigdalas, parede posterior e tivula).

Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a
tampa do tubo de reagente para transporte de zaragatoa Xpert.
Nio entorne o contetido do tubo. Se o conteudo do tubo se
entornar, utilize um novo kit de colheita.

ATENCT\O: Se o conteudo do tubo for entornado na sua pele, lave

a area afetada com sabéao e agua. Se o contetdo do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave
imediatamente os olhos com agua.
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8. Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para 7. Nao entorne o conteudo do tubo. Se o contetido do tubo se
transporte. entornar, utilize um novo kit de colheita.

9. Identifique a linha marcada na haste da zaragatoa de colheita. ATENGAO: Se o contetido do tubo for entornado na sua pele, lave
Part idad te a haste d t t it a area afetada com sabéao e agua. Se o contetudo d

arta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a parte tubo for salpicado para os seus olhos, lave

lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior imediatamente os olhos com agua.
da has'tg dagzaragato;; tenha ,Clildaldo para e\{ltar salplbc~os do 8. Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de re Qar
conteudo. Em caso de exposicdo, lave com dgua e sabdo. transporte. 6

10. Volte a tall)par o tubo de reagente para transporte de zaragatoa 9. Identifique a linha marcada na haste da zar@e colheita.
¢ aperte bem .a tampa. ) Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa comtfa a parte

11. Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o lateral do tubo na linha perfurada e el a parte superior
material a partir da zaragatoa. Evite a formagdo de espuma. da haste da zaragatoa; tenha cuida evitar salpicos do

12. Rotule o tubo para transporte com informagdes de conteudo. Em caso de exposi om agua e sabdo.
identificagdo da amostra, incluindo a data de colheita, 10. Volte a tapar o tubo de reag transporte de zaragatoa e
conforme necessario. aperte bem a tampa.

13. Transporte e conserve as amostras com zaragatoa no tubo de 11. Inverta ou agite suay, & o tubo 3 a 4 vezes para eluir o
reagente para transporte de zaragatoas Xpert, de acordo com material a partir dazarfigatoa. Evite a formacio de espuma.
as condigoes indicadas na Tabela 1 para o teste Xpert CT/NG. 12. Rotule o tu

Colheita de amostras retais com zaragatoa
realizada pelo médico

Cuidado: NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte
de zaragatoa Xpert antes da colheita.

p @ ahsporte com informagdes de
ostra, incluindo a data de colheita,

e conserve as amostras de zaragatoa no tubo de

13. Tra e
&g; ara transporte de zaragatoas Xpert, de acordo com

1. Abra o kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert. ndigdes indicadas na Tabela 1 para o teste Xpert CT/NG.
2. Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém a 1. Transporte e conservagio de amostras
o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior ¢ elimine-a. - Temperatura
sy . de transportee | Tempo de
3. Abrz? o involucro da zaraga}toa dg colheita, destacando V4 Amostra Teste Xpert |~ cervagdo | conservagio
parcialmente a parte superior do invélucro. (°c)
4. Retire a zaragatoa, tendo cuidado para ndo tocar na pg Zaragatoa endocervical,
" Se't " . v zaragatoa vaginal, zaragatoa
hem pousar a Zar?ga Oa'_ € (_)(_:ar ha ponta m.ac g S faringea e zaragatoa retal no | Xpert CT/NG 2-30 °C 60 dias
zaragatoa ou a deixar cair, utilize um novo ki ita de reagente para transporte de
zaragatoa Xpert
amostra com zaragatoa Xpert.
ATENGCAO: Nao humedega nem use lubrifica a zaragatoa. f:rr:g:ttg: fggizgf';]vécal e
5. Insira cuidadosamente a zaragatoa adamente 1 cm reagente para transporte de Xpert TV 230°C 60 dias
para além do esfincter anal (de zaragatoa Xpert

emente durante
obter exemplos de

deixem de ser observadas) e ro

a
z g’e as pontas da fibra
&u

Referéncias

ara serem utilizadas com o 1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
Xpert CT/NG. Consu ra 2 para obter exemplos de Microbiological and Biomedical laboratories (consultar a
amostras de zaragato ito contaminadas que ndo devem edi¢do mais recente). www.cdc.gov/biosafety/publications.
ili T .. . .
ser utilizadas pert CT/NG 2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of

Figura 1. Exemplos de zaragatoas retais aceitaveis

Figura 2. Exemplos de zaragatoas retais nao aceitaveis

Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a
tampa do tubo de reagente para transporte de zaragatoa Xpert.

Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Guideline aprovada. Documento M29 (consulte a
edigdo mais recente).
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Tabela de simbolos

Contacto da assisténcia técnica:

Simbolo

Significado

Informagoes de Contato

Numero de catalogo

EUA Franca

Telefone: + 1 888 838 3222 Telefone: + 33 563 825 319

Marca CE — Conformidade Europeia

Q>

Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheid >

Dispositivo médico para diagndstico

in vitro

website: www.cepheid.com/en/Customer$

As informagdes de contacto para outros escrit@
assisténcia técnica da Cepheid estdo dispdhiveis 10 nosso
o

Conteudo suficiente para <n> testes

STERILE

Esterilizado com 6xido de etileno

IVD

m CE

C

REP

TERILE

Esterilizado por irradiagao

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

Cepheid \ Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Q Vira Solelh

Sunnyvale, CA 940 81470 Maurens-Scopont
EUA Franca

Telefone: +1.4Q8.541.4191 Telefone: +33 563 825 300

Fax: +33 563 825 301

Nao reutilizar

Fax: +1 .%41 4192

Fabricante

%L@EI!@E AL

Limites de temperatura

&

Y4
LOT Cddigo do lote R
Cuidado 0\3
7NN,
B( Para utilizagdo apenas chita
el médica

Consulte as inst

\s de utilizagao

NS

Prazo de e

N

Ri&s@ﬁ}bgicos

P

utilizar se a embalagem estiver
(\ nificada

B @bl B

Pais de fabrico

A
<
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e ;
% Md30K M3 KaHajia IeHKH MaTK, VS = BlarajuiHbli Ma3ok,
P —

Pycckuin

TonpKo A TMarHOCTHYECKOTO IPAMEHEHUS i1 Vitro

HasHauyeHue

Ha6op ms coopa obpasuos Xpert® MpeAHa3Ha4YeH Ay coopa,
COXpaHEHHs U TPAHCIIOPTUPOBKU 00PA3L0B U3 KaHala MISHKH
MaTKH, BIIarajiuiia, NIOTKU U npsiMoit kuniku. Cucrema
TPAHCIIOPTHPOBKH UCHOJb3YETCs Il TECTUPOBAHUS C
HIpUMEHEHHEM TeCTOB Xpert.

KpaTtkoe onucaHue npoueaypbl

Masku u3 kanana meiiku Marku (ES), Bnarammma (VS), motkn
(PS) mmu mpsimoit kumke (RS) GepyT y manyeHToB ¢ IpUMEHEHHEM
MSITKHMX TaMIIOHOB, BXOZSIIIUX B HAOOP A7 B3ATHS 00pa3IOB.
Tlocne nepenoma cTep>kHs 30HIa-TaMIIOHA €T0 MOMEIIA0T B
TPAHCIOPTHYIO MPOOUPKY C PEAKTUBOM, IIPEAHA3HAYEHHBIM IS
BBIMBIBaHUsI MUKpooprann3moB u crabmmmsanuu JIHK. Tlocne
3TOTO PacHOJIOKEHHBIE Ha TAMIIOHAX 00pa3Ibl TPAHCTIOPTHPYIOT B
71a00paTopuIo UL aHaIU3a ¢ NpUMeHeHneM npuoopos GeneXpert.

KomnnekT noctaBku

Ha6ops! st cbopa obpasios Xpert: (konuuectBo: 50)

Kasxp1it HabOp CONEPIKUT 3areyaTaHHyIo yIIaKOBKY, B KOTOPOM

HaXOJATCSL:

* 1 OTZIENBHO 3aBEPHYTHII CTEPUIIBHBIA OONBIION JuCTIITit
TaMIIOH;

* 1 ymaxoBKa, coziepKanast:
* 1 mpoOupky ¢ peakTuBoM Xpert s TPAaHCTIOPTUPOBKU
TaMIIOHOB (P0O30Basi KpPbILIKa); ys
* 1 oTHENBHO 3aBEPHYTHIN CTEPUIIBHBIN MATKHI 30HA-TaMIT
JUTSL B3ATHS 00pasia;

* WncTpykims o c60py BIaraIuIIHBIX Ma3KOB (KOHH‘;eé\

430
+2, °c

* MHcTpykims o c60py Ma3KoB U3 KaHaja MEHKH MarKy,
DJIOTKU U IMPSIMOM KUIIKHK (KOJIM4YeCTBO: 110 1 0,
IK3EMITIIPY KaKA0H B HaOope) L@

Heobxoaumblie MaTepuansl, He Bxoasliue

B KOMNJIEKT NOCTABKU 6

* OngHOpa30BEIE EPYATKU 'S Q

* Hakueliky WM HeCMbIBacMble Mal s 3aIHUCH
uHpopManuu 06 odpasnax %

MaTepuan maskoB, n HbIX ANA

ncnonb3oBaHUA

B npuBeneHHOi HIDKe Ta@IIMge yKa3aHbl THUITBI Ma3KOB, KOTOPBIE

MOXHO IIPUMEHAT mgamu Xpert CT/NG u Xpert TV, u
BBISIBIISIEMBIC MUKP@ HU3MBI.

> B

Tect Xpert |7 ES vs |ps RS
noBaTenbHOCTb

Xpert Chlagydia trachomatis n

CTING Neisseria gonorrhoeae Ha HRa Ha Ha

richomonas vaginalis Oa Oa Het Het

Ma30K U3 IIOTKY, RS = Ma30k U3 npsAMOi KUIIKH

MpeaynpexaeHMa n Mepbl NPegoCTOPOXHOCTH

* Tonbko 10 MPEANUCAHUIO Bpaya.

* [Ipu pabote co BceMu OHOIIOTHUECKUMH 00pa3aMu, B TOM
YHCIIE U C UCTIONb30BAHHBIMU KapTPHDKAMU, CIIETYET CINTATh
UX CIIOCOOHBIMH K IIEPEHOCY B030yauTeneil NH()EKIIMOHHBIX
3aboneBanuii. [TockonbKy YacTo HEBO3MOXKHO HPEIyraiaTh,
YTO MOXKET EPEHOCUTH HH(EKIHIO, 0OpallleHue CO BCEMU
OHMONIOTHYEeCKIMHU 00pa3aMu TpedyeT COOMIOAEHIS
CTaH/APTHBIX Mep NPEJOCTOPOKHOCTH. MeToanueckue
PEKOMEHIaliH 10 00paIeHUIO ¢ 00pa3aMu
npeznocTaBisoTcs LleHTpamMu 1o KOHTPOIIIO M PO HUIAKTHKE
3abonesannii CIIIA 1 MHCTHTYTOM KIIMHUYECKHUX U
naboparopHsix ctangapros CIIIA. L,

W30eraiiTe nepekpecTHONH KOHTAaMHHALMN [TPH MaHUITYJISIUSIX
¢ mpobamu.
He ucrone3yiiTe BCKPBITHIE WM MOBPEXKACHHBIE HAOOPBI.
B ciy4ae nponyBa WM YTEUKH TPAHCIIOPTHOTO PEaKTHBA
ClIeyeT YAaIuTh IPOOUPKH B OTXOIbI I HE UCIIONIb30BATh.
Hcnone3yiiTe aTOT HabOp TONbKO ¢ Tectamu Xpert CT,
Xpert TV.
CrenyiiTe IPUHATHIM B yUPEIKICHUH TIPABUIIAM Tem

u

6€30MacHOCTH 110 PaboTe ¢ XUMUYECKUMH BERIEET
obpaleHuo ¢ GHOJIOrHYeCKUMH 00pa3namMu

ITpu aHam3e 0OPa3LOB, MONTYYEHHBIX H3BIIA a Win
KaHaJla MeWKA MaTKH, C TPUMEHEHHEM a Xpert CT/NG

BO3MO)KHA HHTep(epeHIus B npncyTE oBH (>1 % no

o0bemy) unu mynuna (>0,8 % macc eM).

[Tpu ananu3ze 06pa3LoB, NOTYYE X( JIarajiyIa Wiv KaHana

LEWKHU MATKH, C TPUMEHEHUE pert TV Bo3moxHa
uHTep(epeHIs B IPHCYTC @0131/1 (>60 % mo obBemy).

Ycnosus XpaHeHM\%ﬁopOB

Hab6op cienyer xpanu emneparype ot 2 °C no 30 °C.

BAHO! He ucnon rnocrie UCTeYEeHUs Cpoka roaHOCTH,

yKas; apy>HOW ynakoBke.

HenpurogaHocGrb nsgenusa

Habop mist c60 a3koB Xpert HeIb3s HCIOIB30BaTh, €CITH

(1) I/IMCI@pPBHaKH MOBPEKICHUS MJTH 3arPs3HCHUS U3/ICITHS,
(2) myerofics TpU3HAKK YTEUKH, (3) CPOK TOAHOCTH JH000TO U3
KO! €HTOB HCTEK WIH (4) MaKkeT ¢ TAMIOHOM BCKPBIT.

HU4yeHus

o00pasnamu HeoOX0AUMO 00PAIAThCs B ACCTITUUCCKUX
YCIIOBUSIX.
Habop mst cbopa obpasioB Xpert npeaHasHaueH s
WCTIONIB30BaHMS C TPAHCIIOPTUPOBOYHOI MTPOOUPKOH €
PEaKTHBOM U TAMIIOHOM, BXOJSILIMMH B COCTaB Habopa.
Hcrnonb30BaHuEe TPAHCIIOPTHPOBOYHBIX IPOOHPOK C PEAKTHBOM
WY TAaMIIOHOB M3 JIIOOOTO IPYTroro MCTOYHUKA MOXKET
OTPHLATENBHO TOBJIUATH Ha 3 ()EKTHBHOCTh N3IEIHSL.
Hcnone3yiite sToT Hab0p ToNbko ¢ Tectamu Xpert CT/NG wmmu
Xpert TV.

Mpouepypa c6opa o6pa3uoB
CamocTofATenbHoOe nosny4yeHne naumeHTKomn
BarnHanbHoOro maska

OctopoxHo! HE gonyckaiiTe KOHTaKTa 30HAa-TaMrnoHa ¢
peakTUBOM A1si TPAaHCNOPTUPOBKM TamnoHoB Xpert
A0 B3ATUS Ma3Ka.

OctopoxHo! [Mepepn BbINONHeHNEM npoueaypbl BLIMOWUTE PYKHU.

MpumeyvaHmne: Co Bcemn Bonpocamu Mo aToi npoueaype
obpallanTech k Bpady, MEQULMHCKO CECTPEe Unn
nposanaepy MEAULMHCKUX YCIIYT.

B yenuHeHHBIX yCIIOBUSIX MPOLETypPHOTO KaOHMHETa HITH
TyaJleTa CHUMUTE BCIO OJIeX Ty Hbke Tanuu. [Ipumure
yA0OHOE MOJIOKEHUE ISl COXPAHEHHs] PABHOBECHS BO BPEMsI
nporeaypsl coopa obpasia.

BckpoiiTe HapyXHBII akeT (comepamuii ABOHHYIO
YMaKOBKY ), HAHUTe OOJIBLION YUCTSIIINI 30H-TAMIIOH

U yAAJIUTE €TO B OTXO/BI.

BckpoiiTe maket, B KOTOpOM HAaXOIATCS MPOOHpPKa ¢
peakTHBOM Xpert I TPAaHCTIOPTHPOBKU TaMITOHOB,
3aKphITasi PO30BO KPBIIIKOH, U OTAENIBHO yIaKOBAaHHBII
30H/I-TAMIIOH JUts cOopa oOpasua. [Ipexe, yeM HaYnHATh
c60p POOBI, OTIIOKHUTE POOUPKY B CTOPOHY.

OTKpoiiTe yIakoBKY 30HIa-TaMIIOHa JJIs cOopa oOpasia,
BCKpPBIB €€ B BEpXHEH 4acTu.

H3BnexuTe 30HI-TaMIIOH, CTapasiCh HE KacaThCs €r0 KOHYHMKa
U He KJIaCTh €r0 Ha MOBepXHOCTU. Ecin BBl MPUKOCHETECH K
MSITKOMY KOHYMKY HITH TIOJIOKUTE 30H-TAMIOH Ha KaKyro-
HHUOY/b IIOBEPXHOCTB, ITONIPOCHTE BBLIATH BaM HOBBIH HA0OP.
VnepskuBaiiTe 30HI-TaMIIOH B pyKe, IIOMECTHB OOJIBIION 1
yKa3aTeNbHbIH MajbIbl Ha CePeJUHY CTEp)KHS B 00J1aCTH
JIMHUH-METKH.
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7. OcTOpOXHO BBEIUTE 30H-TaMIOH ce0e BO BIarajHIle Ha
mIyOuHY OKoJIO 5 cM (2 aroiiMa) OT BXOJa BO BIarauiil
€ U OCTOPOXKHO BpalllaiiTe 30HA-TaMIIOH Ha MPOTSDKEHUH
10-30 cexynza. [Ipu 3TOM 30HA-TAaMITOH JTOJHKEH KacaThCs
CTEHOK BJIarajuina, 4ToObl )KUIKOCTh BIIUTAIACH B TAMIIOH.

8. 3Bnekure 30HA-TaMIOH U POAODKANUTE YIEP>KUBATh €TI0
B pYKE.

9. VhepxuBas 30HA-TaMIOH TOH e PyKOIl, OTBUHTUTE PO30OBYIO
KPBIIIKY ¢ IPOOHPKH ¢ PeakTUBOM Xpert I TPaHCIOPTHPOBKH
TaMIIOHOB.

10. He nponusaiite copepxumoe npobupku. Ecian conepxumoe
TIPOOHMPKH IPOJIUTO, TOIIPOCUTE BBLIATh BaM HOBBIH HaOOp
[utst coopa 00pasIioB.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu cogepxnumoe npo6upku nonano Ha

KOXY, MPOMOiATe 3Ty 30HY BOAIOW C MbISIOM.
Ecnu copepxumoe Npo6upku nonano Ha
rnasa, HemeasieHHO NPOMONTe UX BOAOM.
Ecnu BO3HUKIO pasapaxeHue, cooblumte
06 3ToM Bpauy, MeANLIMHCKOMN cecTpe

Unu npoBaiiaepy MeaULIMHCKON MOMOLLM.
Ecnu copepxumoe npo6upku nponuro,
pe3ynkTaT UccrefoBaHMsi MOXeET GbITb
Hef0CTOBepHbIM. He NpUHMMaTL BHYTPb.

11. Cpa3sy xe moMecTUTe 30HI-TaMIIOH i cOopa oOpasia B
TPaHCHOPTHYIO IPOOUPKY C PEAKTHBOM.

12. HaifauTe TUHIIO H37T0Ma Ha CTEPIKHE 30HIa-TaMIIOHA.
OCTOpPOXKHO cJIOMaiiTe CTepIKeHb 30H1a-TaMITOHA 1O JINHUKU
H3JIOMa, TIPIDKAB €T0 K CTEHKE NPOOHPKH, U yIaINTe BEPXHIOIO
9acTh CTEPKHs B 0TX0ABL. IIpn HE0OXOAMMOCTH, aKKypaTHO
TIOBEPHHUTE CTEP)KEHb 30H/]a-TAMITOHA BOKPYT CBOEH OCH, UTOOBI
TIOTHOCTHIO Pa3IoMUTh ero. COONIoaiiTe OCTOPOKHOCTD, HE
JIOITyCKasl IIONAIaHus CONEPKUMOTO NPoOUpKH Ha KoxKy. Ecin
9TO MIPOU30UIET, IPOMOMNTE KOXKY BOJOH C MBIJIOM.

13. 3axpoiiTe KPBILKOH MPOOUPKY C PEAKTHBOM AJIS

TPaHCIOPTHPOBKH 30HI0B-TAMIIOHOB U HAJIE)KHO 3am%

14. Bepraute npoOUpKy COITACHO MHCTPYKLUH, TQf QOT
Bpada, MEIUIUHCKOH CECTPHI MM IIPOBalAepaMeTHIMHCKON

TIOMOIIH, U1 BBINIOJIHCHUA YKa3aHHBIX HUXKE [ICY BHIL.

DencTBuA, BbINONHAEMbIe N epom

pokain
MeAWULMHCKOMN MOMOLUMN
€ IIpo

KPBIIIKY.

1. TlepeBepHuTE UK OCTOPONKHO B OHpKy
3-4 pa3a, 4ToOBI CMBITH MaTep, H/Ia-TaMIIOHA.
W36eraiite o6pa3oBanHus II t@

2. JlomKHBIM 00pa3oM HaH €¥a TPaHCHOPTHYIO IIPOOUPKY
UHGPOPMALIHUIO JUIS 1 alUK NpoObl, BKIIOYAs J1aTy
cbopa. ﬂ{

3. Ilpm Tpchno 1 XpaHEeHHH 00pa3IoB B
O

HpoOHpPKe ¢ peakTUBOM Xpert
Wia, yka3zanHele B Tabmuma 1
s Tecta Xpert CT/NG nmu Xpert TV
(B 3aBACMMOCTH OT MPUMEHIEMOTI0 TECTa).

Cb6o KOB M3 KaHana LuelKu MaTKu,

feMbIN MeOULUMNHCKUM paﬁoTHVIKOM
f (o) oxHo! HE ponyckaiTe KOHTaKkTa 30HAA-TaMMoHa ¢

peakTUBOM Ans TPaHCNOPTUMPOBKMU TamnoHoB Xpert
A0 B3ATUA Ma3Ka.

1. Ortkpoiite Habop st cOopa o6pasioB Xpert.

2. Ilepen B3sTHEM Ma3Ka U3 KaHaja IIEHKU MaTKu C
HCTIONb30BaHHEM Habopa it cobopa o0pa3nos Xpert ynanure
U3JMILKY CIIM3U € 3€Ba LIEHKU MAaTKU U OKPY KaIoLEen
CJIM3UCTOH 00O0JIOUKH OTAENIBHO YITAKOBAHHBIM YHCTSIINM
TaMIIOHOM. YacTHYHO BCKPOWTE YIAKOBKY YUCTSILIETO 30H1a-
TaMIIOHA U U3BJIeKUTe ero. OuucTuTe 3€B IeHKN MaTKu
U OKPY’KAIOIIYIO CIU3UCTYIO 000JIOUKY U yIAIUTE TaMIIOH
B OTXOJIBI.

MpumeyvaHune: B cnyyae B3aTUA HECKOMbKMX 0Opa3sLIOB cneayeT

BBINOMHATL yAANeHNe U3NULLHEH CIN3N TOMbKO OfWH pas.

ii NPEAOCTEPEX

3. Bckpoiite maket, B KOTOPOM HaXOIATCs MPOOUPKA C PO30BOI
KPBILIKO#, cofepakalias peakTuB Xpert 47151 TpPaHCIIOPTUPOBKH
TaMIIOHOB, M OTAENBHO YIaKOBaHHBIH TaMIIOH I cOopa
obpasmna. OTIoXuTe TPOOUPKY B CTOPOHY.

4. OTKpoiTe yIaKoBKy 30HAa-TaMIOHa i cOopa o0pasia,
BCKDBIB €€ B BEpXHEH JacTH.

5. W3Bnekure 30HA-TaMIIOH, CTapasiCh HE KacaTbCsl €ro K
1 HE KJIaCTh €ro Ha MOBEPXHOCTU. Eciu BbI mpuk K
MSATKOMY KOHYMKY HJIM TIOJIOKUTE TaMIIOH HA KaK nOynb

MOBEPXHOCTh WJIM YPOHHTE €r0, UCTIOIb3yHTe HOBbIH HaOOp
Juist coopa oOpasnoB Xpert.

a

Beenure Tammon st c6opa obpasna QJ1 IICHKY MaTKU.
7. OCTOpPOXHO BpallaiiTe TAMIIOH B K leliK MaTKy 1o
4acoBOH CTpesKe B TedeHHe 1 I JUIs B3ATHS

C TIPOOHPKH C PEAKT!
TaMITOHOB.

10. He mponuBaiite
POOHPKU AP
00pasLoB.

uMoe npooupku. Ecinu conepxumoe
CHOJB3yHTe HOBBI HaOOp it cOopa

. Ecnu copgepxumoe npo6upku nonano Ha
KOXY, MPOMOIATE 3Ty 30HY BOAON C MbISIOM.
Ecnu cogepxumMoe NnpobupKn nonano Ha

x rnasa, HemeasIeHHO NPOMONTEe UX BOAOM.
a’

1@ Yy JKe IOMECTHUTE 30HI-TaMIOH i cOopa oOpasua B

QHCIIOPTHYIO MIPOOUPKY C PEAKTHBOM.

? Haiizure TuHUIO M37I0Ma Ha CTEP)KHE 30Ha-TaMIIOHA.
OCTOpPOXKHO CIIOMalTe CTEPKEHb 30Ha-TAMIIOHA 10 JINHIH
H3JIOMA, TIPYDKAB €ro K CTEHKE POOHPKH, U yIAIUTE BEPXHIOIO
4acTh CTePKHS B 0TX0HbL. CoOMogaiTe 0CTOPOXKHOCTH BO
n30ex)aHne IpoJBa CoaepKuMoro mpodupku. Ecimu ato
IIPOU30UET, IPOMONUTE KOXKY BOJOH C MBLIOM.

13. 3akpoiiTe KPBIIIKOH MPOOUPKY C PEaKTHBOM IS
TPaHCIOPTHUPOBKH 30HA0B-TAMIIOHOB U HAJIEKHO 3aTSTHUTE
KPBIIIKY.

14. TlepeBepHUTE WK OCTOPOKHO BCTPSIXHUTE MPOOHPKY
3-4 pasa, 4TOOBI CMBITh MaTepHall C 30Ha-TAMITOHA.
U36eraiite 00pa3oBaHUs MICHEIL.

15. JJomxHbIM 00pa30M HaHECHTE Ha TPAHCIIOPTHYIO POOHPKY
nHdopManuio 11 uAeHTH(GUKAK TPOOBI, BKIFOYAs 1aTy
cbopa.

16. IIpu TpaHCIOPTUPOBKE U XpaHEHUH 00pPa3LOB B
TPaHCIOPTUPOBOYHOM IIPOOUPKE C peakTHBOM Xpert
coOmrofaiiTe mpaBuiIa, ykasanHsle B Taomume 1
cootBercTBeHHO Jurs Tecta Xpert CT/NG win Xpert TV
(B 3aBHCUMOCTH OT IPUMEHSIEMOTI0 TECTa).

C60p Ma3KOB U3 INMOTKMN, BbINOJTHAEMbIN
MeaOUUNHCKUM paSOTHMKOM
OctopoxHo! HE pgonyckaiTe KOHTaKTa 30HAa-TaMrnoHa ¢

peakTMBOM ANs TPAHCNOPTMPOBKMU TamnoHoB Xpert
A0 B3AITUA Ma3Ka.

1. Ortkpoiite Habop 11 c6opa obpas3uos Xpert.

2. BckpoiiTe HapyXHBII MTakeT (comep KaIinii TBOHHYIO
YIaKOBKY ), HAUANUTE OOJIBIION YUCTSIIUNA 30HI-TAMIIOH
YAQINTE €TO B OTXOMBL.

3. OTkpoiiTe ymakoBKy 30HIa-TaMIIOHa AJs cOopa oOpasiia,
YaCTUYHO BCKPBIB €€ B BEPXHEH YacTH.

4. V3Bnexure 30HA-TAMIIOH, CTAapasich HE KacaThCsl €T0 KOHYHMKA
1 HE KJIaCTh €ro Ha MOBEPXHOCTH. Eciiu BBI IpUKOCHETECH K
MSTKOMY KOHYHMKY WJIH IOJIO)KUTE TaMITOH Ha KaKylo-HUOyIb
MTOBEPXHOCTH WJIM YPOHUTE €T0, HCIOIB3yHTE HOBBIH HAabOp
Juist coopa oOpasnoB Xpert.

5. TlompocwuTe manueHTa MHUPOKO OTKPHITH POT. [IprkmuTe
SI3BIK K HWKHEH yacTu pra. Bo3bMuTe Ma30k U3 ITIOTKU
(TIanzbl, 3a1Hss CTEHKA, HEOHBIH S3BIYO0K).
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VrepskuBasi TAMIIOH TOH K€ PyKOH, OTBHHTHTE KPBIIIKY

¢ MPOOHUPKH ¢ peakTUBOM Xpert Uit TPaHCIOPTHPOBKH
TaMIIOHOB.

He nponmBaiite conepsxumoe npobupku. Eciu conepxumoe
pOOUPKHY MPOIUTO, UCTIONIB3YHTE HOBBINM HaOOp i cOopa
00pasioB.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu coaepxxnmoe Nnpo6upku nonano Ha

10.

11.

12.

13.

KOXY, NPOMOMTE 3Ty 30HY BOAON C MbISIOM.
Ecnu copepxnmoe npobupku nonano Ha
rnasa, HemeAneHHO NPOMOMTE UX BOAON.

Cpa3y ke HOMeCTHUTE 30HA-TaMIIOH [yisi cOopa obpasia B
TPaHCHOPTHYIO IPOOUPKY C PEAKTUBOM.

HaiinuTe 1uHMIO M3710Ma HA CTEPKHE 30Ha-TaMIIOHA.
OCTOpOKHO CIIOMalTe CTEPKEHb 30H1a-TaMIIOHA 10 JINHUN
M3JIOMA, TIPYDKAB €r0 K CTEHKE MPOOHPKH, U yIAJIUTE BEPXHIOIO
4acTb CTEprkHS B 0Tx0z1b1. CoOntonaiite 0CTOPOXKHOCTB BO
n30exaHue IpovBa cofepumoro npodupku. Eciu ato
IIPOU30MIET, IPOMOMTE KOXKY BOIOW C MBIJIOM.

3aKpoiiTe KPBILKO MPOOUPKY C PEaKTHBOM IJIS
TPaHCIOPTHPOBKH 30HIOB-TAMIIOHOB U HAJI)KHO 3aTSHATE
KPBIIIKY.

IlepeBepHUTE MITH OCTOPOXKHO BCTPSAXHUTE MPOOUPKY

3-4 pa3a, 9TOOBI CMBITH MaTepHal C 30Ha-TaMIIOHa.
W36eraiite 00pa3oBaHus MICHBIL.

JlommkHBIM 00pa30M HaHEeCUTE Ha TPAHCHIOPTHYIO IPOOUPKY
nHpopManuio 1 nACHTH(GUKAUK IPOOEI, BKIIIOYAs! ATy
cbopa.

[Tpu TpaHCHIOPTHPOBKE U XpaHEHUH 00pPa3LIOB B
TPaHCHOPTHPOBOYHOH MPOOUPKE ¢ peakTHBOM Xpert
cobnronaiiTe npaBuia, ykazanubie B Tabmuie 1 s tecta
Xpert CT/NG.

CO6op Ma3KoB U3 NPSAMOMN KULLKMU,

1.
2.

NPEAOCTEPEX 5

5.

HE ponyckanTe KOHTaKTa 3oHAa-Tam
peakTMBOM AJfisi TPaHCMOPTUPOBKU
A0 B3ATUS Mas3Ka.

OrTkpoiite Habop 1 cOopa obpas3uoB Xpert.

Y4
* 1
BbINOJIHAEMbIN MeaQUUNHCKUM paﬁoTH N
f OcTOpOXKHO! %

pert

Bckpoiite HapyXHBIH MakeT (comep Karidii NBOHHYIO
YIIaKOBKY ), HaiiquTe GOIbLION q@cw@ H/-TaMIIOH U
YAAIHUTE €0 B OTXOABL.

OTKpO#TE YITaKOBKY 30H1a-Ta
YaCTHUYHO BCKPBIB €€ B BEPX
W3Bnekute 30HA-TaMIIOH Ch HE KacaThCs €r0 KOHIHKa
U HE KJIaCThb €T0 Ha MO oCtH. Eciii BB IPUKOCHETECH K
MSITKOMY KOHYHKY w&a 0XKHTE TAMIIOH Ha KaKyl0-HUOYIb
[IOBEPXHOCTH M T€ €0, UCTIONB3YHTE HOBBI HAOOD
i coopa 00 pert.

e cMauuBanTe TaMMnoH BoAOW Unu
CMa3bIBaloLUM BeLLeCTBOM.

aYutsa coopa obpasia,
CTH.

Ocropox eIlUTe TaMIIOH IIPUMEPHO Ha 1 cM naiee

YpOBHS aHaJIBHOTO cPUHKTEpa (TaK, YTOOBI HE OBLIH BUAHBI

Ki BOJIOKOH) ¥ OCTOPOXKHO Bparaiite ero B redenue 10

. CM. PucyHOK 1 OTHOCUTEIBHO IPUMEPOB

HPUTOAHBIX K IPUMEHEHHUIO 00pa3LioB IIPU HCHOIb30BaHUH
ecta Xpert CT/NG. Cm. PucyHok 2 oTHOCHTEIBHO

MPUMEPOB CHIIBHO 3arpsI3HEHHBIX 00pa3IoB, HE IPUTOJHBIX K

ucnons3oBanuio ¢ rectom Xpert CT/NG.

PucyHok 1. Mpumepbl NpUroaHbIX K NCNONb30BaHUIO
06pasLoB 13 NPAMOII KULUKMN

f NPEAOCTEPEXXEHUE. Ec%
K

12.

13.

-k

TUTE KPBIIIKY
OPTUPOBKU

PucyHok 2. Mpumepbl He NPUroAHbIX K NC
06pasLoB 13 NPAMON KNLWKN

VnepkuBasi TaMIIOH TOH e PpyKOM, OT
¢ MPOOHMPKH C peakTUBOM Xpert JUIsL T
TaMIIOHOB.

He nponusaiite cogepxumoe
HNPOOHPKH IIPOJIUTO, UCTION
00pasmoBs.

u. Ecinu conepxumoe
OBBIiT HabOp It cOopa

epXxumMoe NpoGuUpKK nonasno Ha
OWTEe 3Ty 30HY BOAOM C MbISIOM.
oAepXX1MMoe NpPobupku nonano Ha
a, HemeAneHHO NPOMOTe UX BOAOM.

€ 30HJ-TaMIIOH 111 cOopa oOpasua B
POOHPKY C PEAKTUBOM.
Haiinyge nuHMIO N3710Ma HAa CTEP)KHE 30H1a-TaMIIOHA.
%o CJIOMaiiTe cTep)KeHb 30Ha-TaMIIOHA [0 JINHUH
PIDKAB €T0 K CTCHKE MPOOUPKH, ¥ YAAIUTE BEPXHIOIO
cTepxHs B 0Tx0zbl. CoOmoaiiTe 0CTOPOXKHOCTH BO
eXKaHNe IPOJINBa COlepsKIMOro npodupku. Ecim sto
POU30HMIET, NPOMONTE KOXKY BOJOM C MBLIOM.

J10!

. 3aKpOoHTE KPBIIKOH NPOOUPKY C PEaKTHBOM ISt

TPaHCIIOPTHPOBKH 30HAOB-TAMIIOHOB U HAJISKHO 3aTSHHUTE
KPBILIKY.

. [lepeBepHHTE MIIM OCTOPOIKHO BCTPSIXHUTE ITPOOHPKY

3-4 paza, 4TOOBI CMBITh MaTepHall C 30HJa-TaMIIOHA.
N36eraiite 00pa3oBaHus CHEI.

JlommkHBIM 00pa30M HaHEeCUTE Ha TPAHCHOPTHYIO IIPOOUPKY
“HPOPMAIHIO IS HACHTH(OUKAINY IPOOBI, BKIIOYAs AaTy
cbopa.

ITpu TpaHCHOPTHPOBKE U XpaHEHHH 00PA3IIOB B
TPaHCHIOPTUPOBOYHOI MTPOOUpPKE ¢ peakTHBOM Xpert
coOmronaiite npaBuia, ykazanusle B Tabnuue 1 s Tecta
Xpert CT/NG.

Ta6nuua 1. TpaHCNOpPTUPOBKaA U XpaHeHMe obpa3ua

Temnepatypa npu Cpok
O6pazey TecT Xpert |TpaHcnopTupoBke X arll)enwn
u xpaHeHmn (°C) | XP
Ob6paseL, B3ATbIN U3 KaHana
Luerik1 MaTKu1, Bnaranuiua,
MOTKN M NPAMOW KULLIKWA, Xpert CT/NG 2-30°C 60 aHen
B TPAHCMOPTUPOBOYHOM
peakTuBe Xpert
O6paseL, B3aTbI U3 kKaHana
LUEKM MaTKU 1 Braranuiia, Xpert TV 2_30 °C 60 gHeit
B TPAHCMOPTUPOBOYHOM
peakTuBe Xpert

CnpaBo4Has nuTepaTypa

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (cm.
MOCTICTHIOK peaaknuio). www.cdc.gov/biosafety/
publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. fokymeHT M29 (cM. mocienHi00
penaKIuo).
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YcnoBHble 0003HaYeHUs KoHTakTHas nHcgpopmauma ana obpaileHms

3a TeXHU4YeCKOM noaaepKKomn

Cumson 3HauyeHue

Ce

KoHTakTHas uHdopmaums

KatanoxHbli Homep CLIA ®paHumsa

Telephone: + 1 888 838 3222 Telephone: + 33 563 825

OneKTpOoHHbIN aapéc:
support@cepheidgurope gom

Konrakrnas nadopmanus Bcex oducos
nozepxku komnanun Cepheid gocry
www.cepheid.com/en/Customer

O

Mapka CE — EBponevickoe
COOTBETCTBME

OneKTPOHHbIV aapec:
techsupport@cepheid.com

bl TEXHHYECKOM
aleM BeO-caiTe:

MeaunumHcKkoe ycTponcTBO Ans
[MarHoCcTuku in vitro

Coaep>XMmoro ocTaTtovHo Ans
npoBeaeHus <n> TeCToB

STERILE [ ED | |CTepunusoBaHo okcuaoMm aTuneHa ‘ c EC|REP
STERILE n Crepunm3oBaHo obnyyeHnem Cepheid Cepheid Europe SAS
904 CaribbeanDri Vira Solelh
YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTens B Sunnyvales,CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Esponeiickom Coobluectse CWA ®paHuma
Ter§+1.408.541.4191 Ten.: +33 563 825 300

He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Mponssoautens

ﬂ.@%"@ 3

TemnepaTypHble orpaHUYeHNs

LO

-

)
Kog naptum 0\1

P\

OcTopoxHo!

o

l;(only

Tonbko no npe,qngg@ Bpava

O6paTMTerWyKuMM no

npumeHe

CpoK(ri BCTVI

@ ornp4yeckasa onacHoCTb

@pxals |[F>

|
He npumeHsTb, ecnu ynakoBka
noBpexaeHa

CTpaHa-n3rotoBuTenb

%

Y4

.408.541.4192

®akc: +33 563 825 301
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IHCTPYKUiA i3 3acTOCyBaHHSA

Habip ans 3abopy 3paskiB Xpert Swab Specimen Collection Kit,

/C‘epheid® Habip Ha S%LIJT. . - .
Xpert™ Swab Specimen Collection Kit
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T KOHTpOJTIO Ta npodinakTuky 3axBoproBadb CIIIA Tta [HecTHTYTI
pra IHCbKa KIIIHIYHHUX Ta Ta00OpaTOpHUX CTaHAAPTIB.

A\

Tineky 11 1larHOCTUKY iR Vitro

VHuKaiiTe nepexpecHoro 3abpyIHeHHs i1 4ac eTariB 00poOKH

3pasKiB.
He BuxopucToByiiTe Habip, SIKIIO BiH OyB BIAKPUTHI a6o*

UlinboBe npU3Ha4YeHHA TOIIKO/KEHA .

Ha6ip mst 3a60py 3paskiB Xpert Swab Specimen Collection Kit, Ao np061p KH'3 pearcHToM Juit Tpa%cnopTyBaH
Habip Ha 50 . (gani mo Tekcty - Xpert Swab Specimen VTOMIKO/DKCHL HH MPOTIKAIOTE, 1X HOTPIOHO BIigHHY "
1:3&

Collection Kit) npusHadeHo 1s1 3a00py, KOHCEpBallii Ta BUKOpHCTOBYBATH. L. \
: . . * BuxopucroByiiTe 11eil Ha01p TLBKH AT aHAIT ert CT/NG
TpPaHCIOPTYBaHHS 3pa3KiB €HIOLEPBIKAIbHIX, BariHAbHIX, 60 Xpert TV
PEeKTaIFHAX Ma3KiB Ta Ma3KiB i3 Topia. Llg cucrema abo Apert TV. . .
iy o JloTpuMyiiTecs MPaBUII TEXHIKU Oe3IL OTHU 3 XIMIYHUMU
TPaHCHOPTYBaHHS BUKOPHCTOBYETBCS JUIS aHAMI3IB 3 .
BUKOHCTAHHAM HaGOpiB Xpert PEYOBHHAMH Ta IOBOJDKCHHS 3 O@MH 3pa3KaMHu.

' * [Ipu aHami3i BariHaIbHUX/EHIIO AITBHUX Ma3KiB, SKi
3aranbHa iHdopmauia Ta onuc npoueaypm MPONIILIN TECTYBAHHS 3a JIO oto anainizy Xpert CT/NG,
3pasku enpoueprikansaux (EM), Barinansuux (BM), XHUOHI pe3ysbTaTH MOX piratucs 3a HasBHOCTI
pextampamx (PM) Ma3kiB Ta Ma3kiB i3 ropia (MI') 36uparoThes y KpoBi (> 1 % v/v (32 0@€ ) abo myuny (> 0,8 % w/v
MALiEHTIB 32 JOMOMOTOI0 TAMIIOHIB, BKIFOYEHHX y HaOip st (Maca/06’em)).
3ab0py 3pa3kiB. Ma3Kku MOMIIIAIOTh B TPOOIPKH 3 pEarcHTOM JJist * Ilpu ananisi BaFl /eHIOUEPBIKAIBHAX MA3KIB, K
TPaHCIOPTYBaHHs, 00 BIJIUIATH OPTaHi3MH Ta CTa0LIi3yBaTH npoHuLIH TECTyBaRHA 3a nornomororo ananisy Xpert TV, xubui
JHK. IMoTiM 3pa3ku Ma3KiB TPaHCTIOPTYIOTH 10 JlabopaTopii st Pe3yJIbTaTH MOXKYTh CHIOCTEPIraTUCs 32 HAsIBHOCTL KPOB1
tectyBaHHS Ha Cucremi [Ipunaznis GeneXpert. (>60 %V (06/00)).

MaTtepianu, Wo BXoAATb A0 KOMMNNEKTY B or&lop.o 36epiraHHa Habopy
nocraeku oMo i Habip npu Temneparypi Big 2 °C po 30 °C.
Ha6opwu st 3a6opy MaskiB Xpert: (KinbkicTb: 50) MBO: He BuKopucTOBYMTE NiCNsA 3aKiHYEHHA TePMiHY

NPUAATHOCTI, AKMM YiTKO BKa3aHUN Ha eTUKeTLi

Koxen Ha61p MICTUTb TEPMETUYIHUU MTAKET, 1O MICTUTh!: 30BHILLIHBbOI yNaKoBKM.

* 1 iHIUBIqYaJIbHO 3arOPHYTY CTEPUIIBHY BaTHY MAJIMUKY

« 1 HaKeT, 1O MiCTHTD: ¢ HenpwurogHicTs BUpoby
* 1 mpo0ipka, 0 MiCTHTB PEareHT IS TPAaHCIOPTYBAHHS Habip Xpert Swab Collection Kit He Mae BUKOPHCTOBYBaTHCS
Ma3Ka (poXeBa Karcyia) skmo (1) € 03HaKK MOMIKO/KEHHS a00 3a0pyaHEHHS BUPOOY,
(2) € 03HaKH BUTOKY, (3) BUIIIIOB TepMiH NPUIATHOCTI Oy/Ib-

* | iHAMBIAYyaNbHO 3aTOPHYTHH CTEPHIBHUM TaAMIIO
* IHCTpyKIist 171 300py BariHaJIBHUX MasKiB, 3p
CaMHMH TaIlieHTaMu (KUTbKicTb: 50) @
* [HCTpYKIIis 300pY EHAOLEPBIKATBHUX, PEKTAIEH a3KiB Ta O6mexeHHsA
Ma3KiB i3 ropia (KUIbKicTh: 1o 1 Ha Habi 3pasku citiz 06pOOIATH aCeNTHYHO.

SIKOTO 3 KOMIIOHEHTIB 200 (4) makeT TaMIoHa BiKPUTHI.

.. .  Ha6ip Xpert Swab Collection Kit npr3HadeHo 115t BAKOPUCTAHHS
HeobxiaHi maTepianu, LI.l,O’ AATb A0 3 IPoGIPKOIO 3 PEareHTOM JUIsl TPAHCIIOPTYBAHHSI T TAMITOHOM,
KOMNJIEKTY NOCTaBKU \ SIKI TOCTA49aroThCsl y Habopi. BuxoprcTranHs npo6ipok 3
* OngHOpa30Bi PyKaBUYKH @, peareHToM JUIsl TPAHCTIOPTYBAHHS 200 TAMITOHIB 3 1HIIHX JHKEPEI
* Kneiixi eTukeTku abo mepm 1 MapKkep 11 3amucy MOJKE HETaTHBHO BIUIMHYTH HA MPOAYKTHBHICTH BUPOOY.

iH(opmarii mpo 3pasok * BukopucroByiite neit Ha0ip Tinbku as ananizi Xpert CT/NG
3 . . abo Xpert TV.
pa3kKn Ma3KiB dTHI AN BUKOPUCTAHHA
Y HaBezeHil HIK i BUIIIAIOTECS THITH 300py Ma3KiB Ta Mpoueaypa 3abopy 3pas3kiB 3abip 3pa3kiB
IiJT aHATIRY, SIKi AHSTHUMH JUIsl IPOBEICHHS aHai3iB Xpert BariHanbHUX Ma3KiB NaLi€eHTKaMm
CT/NG a60®/. YBara: HE nomilwaiite TamnoH B npo6ipky 3 peareHTom Ans
Y - TPaHCNOPTYBaHHs [0 TOro, sik Bi3bMeTe Ma3ok.
Xpert Line EM BM |Mr PM f YBara: Mepea NoYaTkom MuiiTe pyKM.
— - MpumiTtka: Akwo y Bac BUHMKNM NUTaHHS WOAO Uiel npoueaypu,
C i%fg;’g,’f MPaXoMaMICTa | Ta Tak Tak Tak P 3BepHi¥bCﬂ [0 CBOro nikaps, Meacectpu abo OI'IiK))//Ha.
TV | Bazinansra mpuxomonada | Tak T |Hi i 1. Tlpm ycamiTHeHHI B KiMHaTi oryIsiLy a00 TyaneTi,

PO3AATHITHCS HIDKYE TOsica. 3pyYHO PO3TAIIyHTECh, 11100

EM = ennoneppikanpHuil Ma3ok, BM = BariHaJIbHUIA Ma30K, I ATPUMyBATH PIBHOBATrY Il 4ac IPOLEAYpH 360Dy.

MI' = ma3ok i3 ropna, PM = pekransHuiA Ma30K . . L . .
2. BiakpuiiTe 30BHIIIHIH MTanepoBO-IUIACTUKOBUH MaKeT (AKUii

3aCTepe)KeH|-|;| Ta 3ano06ixHi 3axoaun MICTHTB TBOKOMIOHEHTHHI Ha0ip), 1 3HAIIITh BeTUKHUI

+ TinbKH 1O penenTty. BaTHHI TaMIIOH i BUHMITB HOTO.

* O0OpoOuTH BCi 610JI0TIYHI 3pa3KH, B TOMY YHCIIi BUKOPHCTaHI 3. BiakpuiiTe ynakoBKy, sika MiCTHTh poXkeBy NpoOipky Xpert 3
KaprI/IZlKi, HaueOTO 31aTHI TICPCHOCUTH 36YHHI/IKI/I peareHTOM JUUIs TPAaHCIIOPTYBaHHS, Ta iHZ[PIBiILyaJ‘[LHO
1H(EKIIHHIX 3aXBOPIoBaHb. OCKIIBKH 9aCTO HEMOMKIIBO 3armakoBaHWH TaMIOH i 360py Maskis. [lepen mogaTkom
nepeadavnTH, 0 MOXKEe HePEHOCHTH iH(EKILio, i Jac 300py IOKJIAiTh IIPOGIPKY MOpyHY.

MOBOJDKEHHS 31 BCiMa 0i0JOTIYHUMHE 3pa3KaMu MOTPiOHO 4. BinkpuiiTe BepXHIO YacTHHY OGTOPTKU TAMIIOHA.

JOTPHMYBATHCS CTaHIAPTHAX 3aro0bKHMX 3axomiB. KepiBHi
MIPUHIIMITY 010 00poOKH 3paskiB gocTynHi B LleHTpax
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10.

BuiimiTh TaMITOH 3a CTPWKEHB Ta CIIIKYHTE 32 THM, a0H HE
JOTOPKHYTHCH IO M’SIKOTO HAKOHEYHHKA 1 HE MOKITACTH HOTO.
SIkuio Bu JOTOPKHYJIHCH A0 M’SIKOTO HAKOHEYHHKA TAMIIOHA,
YH MOKJIAJIM, YM BiH BIaB, Bi3bMiTh HOBHI HaOip.

Tpumaiite TaMIIOH y pyIi, pO3MiCTHBIIY BEJTUKHI Ta
BKa3IBHHH MaJIbIli IIOCEPEANHI CTPHIKHS TaMIIOHA.
OO0epexHO BCTaBTe TaMIIOH y Bamry mixBy npu6in3Ho Ha
5 cm (cm) (2 inches (mroiiMm)) BecepenuHy Ta 00epekHO
KpyTiTh TammioH npotsaroM 10-30 cexyna. [lepekonaiirecs,
1110 TAMIIOH TOPKAETHCS CTIHOK IMiXBH, TaK NMONTHMHAE
BOJIOTICTb.

CaMOCTiifHO BUTSTHITH TAMITOH Ta TPUMANTE HOTO B PYIIi.
Tpumaroun TaMIOH pyKoIo, Biikpuiite Xpert mpodipky

3 POXKEBOIO KPHIIEUKOIO 3 PEareHTOM JUISl TPAHCIIOPTYBAaHHS.
He posnuiite BMicT npo6ipku. Skuio Bu posnunm Bmict
poOipKH, Bi3bMITh HOBHH Ha0Ip.

3ACTEPEXKEHHA: Akwo Bu po3nunu BmicT npo6ipku Ha WKipy,

11.

12.

13.

14.

NPOMUNATE ypaKeHy YacTUHY Tina Munom Ta
BoAo10. SKLWO piguHa 3 Npobipku nonana Bam
B 0O4i, HeramHo npomunTe ix Boaoto. MosigomTe
cBoOro nikapsi, MeacecTpy abo onikyHa, AKLO Y
Bac nosBunuck posapatyBaHHs. AKLWO BMiCT
npo6Gipku po3inneTbCA, pe3ynsrar TecTy Moxe
6yTu HepivicHMM. He npuinmainTe BcepeauHy.

Heraiino momictite 3i6panuii 3a JOIOMOTr0I0 TAMIIOHA Ma30K
B MPOOipKy 3 PEarcHTOM /Il TPAaHCIIOPTYBaHHSI.

BusHauTe JiHiI0 pO3JIOMY Ha CTPHXKHI TaMIIOHA. AKypaTHO
BijlTamMaiiTe CTpHKEHb TAMIIOHA Ha 3THHAX [0 Kpail IpobipKu
Ta BUKWHBTE BEPXHIO YaCTHHY CTPHIKHS TAMITOHA. SIKIIO
HeoO0Xi/THO, MOKPYTITh Ha 3THHI, a0W 0CTATOYHO BiIamMaTi

BEPXHIO YaCTUHY CTPIDKHs. bynbre 00epexkxHIMHU, 110
YHUKHYTH OpU3KiB BMicTy Ha mkipy. IIpomuiite Box,

MHIIOM.
TloBTOpHO 3aKkpuiiTe MPOOIPKY 3 PEarecHTOM 1

TPAaHCIOPTYBaHHS 1 HAAIHHO 3aKPYTiTh KPHUILKY.
iKaps,
TIHI KPOKH.

TloBepHiTH TaMIOH BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKIIT
MezIceCTpH a0 OmiKyHa, 00 BUKOH

Lii, AKi NOBMHEeH BUKOHY NniKyH

1.

2.

3.

[TokpyTiTh 260 0OEPEIKHO CT|
BIJITUTATH JIOCITi DKy BaH1
CITIHIOBAHHS.

pobipky 3-4 pasu, mob
M Bij TaMIioHa. YHHUKaTe

&aqTe npoOipKy 1uIst

pMaIli€ro PO ieHTU(IKAILIIIO 3pa3Ka,
opy.
TpchnoX e Ta 30epiraiite 3pa3ku B mpooipiri 3
pearesroM Nl TPAaHCTIOPTYBaHHSA Xpert BiZIOBITHO 10
yM azanux i ananizy Taomuist 1 Xpert CT/NG abo
X@' (SIKIII0 HEOOXiTHO).

ITpu HeoOXiMHOCT]
TPaHCIIOPTYBa
BKJTFOYA09H

ip 3pa3kiB eHAoLepBiKaribHUX Ma3KiB B

KNiHiYHNX ymMmoBax
YBara: HE nomiwanTe TaMnoH B npoGipKy 3 peareHToM Ansi

1.
2.

TPaAHCNOPTYBaHHA A0 TOro, siK Bi3bmeTe Ma3oK.
Binkpuiite Habip ams 3a00py MaskiB Xpert.

Iepen 3a60poM eHIOLIEPBIKAIBHOIO Ma3Ka 3a J0HOMOTO0
Habopy st 3a060py Ma3kiB Xpert BUAANITh HA/UTUIIOK CITA3Y
3 IIMAKH MAaTKH Ta HABKOJIMIIHBOI CJIM30BOI 0OOI0HKH,
BUKOPHUCTOBYIOUH BEIMKHHM OKPEMO 3al1aKOBAHUIN TaMIIOH.
YacTKOBO 3HIMITh OOTOPTKY 3 TaMIIOHA Ta BUMMITE HOTO.
Ou4HCTITH MUKy MaTKH Ta HABKOJIMIITHIO CIIU30BY OOOJIOHKY,
a MOTIM BUKUHBTE TAMIIOH.

Mpumitka: Hagnuwok cnvay noTpibHo BUOANUT NuLe OauH pas,

10.

3ACTEPE

O

12.

13.

14.
15.

16.

He3anexHo Bif NOTpiOHOI KinbKocTi 360py Ma3kiB.
BiakpuiiTe yakoBKy, sika MicTUTh Xpert mpo0ipky 3
peareHTOM JUIs TPaHCIIOPTYBAaHHS 3 POXKEBOIO KPUILICYKOIO Ta
IH/IMBIyaJbHO 3aMTaKOBAHUI TaMIIOH JJisl 300py Ma3KiB.
[Nepen mouarkom 300py MOKIAAITE IPOOIPKY TOPYH.
BinkpuiiTe BepXHIO YaCTHHY OOTOPTKH TaMIIOHA. Q
BuiiMiTh TAMIIOH 32 CTPIDKEHB Ta CIIAKYHTEBa T U HE
JIOTOPKHYTHUCH 10 M’ SIKOTO HAKOHEYHUKA 1 HQIIOKIACTH HOTO.
Slxmo By 10TOpKHYINCH 10 M’ SIKOTO HAKOHEYHNKA TaMIIOHA,
YM OKJIAJIK HOT0, UM BiH yIaB, Bi3bMi Wil HaOip ISt
3abopy Ma3skiB Xpert.
IToMicTiTh TaMIIOH B eHAOLEPBI KaHall.

AKXypaTHO KpPYTITh TaMITOH HHIKOBOIO CTPLIKOIO
Y LIepBiKaJIbHOMY KaH. iﬁ M 10-30 cekyHn, 1100
OTpUMAaTu HOTpi6H1/H71&' .

AKypaTHO BUHMITh

H'y Tili camiif py1i, BIIKpUITE KPUIICUKY
1 @ PEAreHOM JUISl TPAHCIIOPTYBAHHSI.

MROH.
TiaTpumyro

Xpert npo@ipk
He po3nuit 1cT TpoOipkH. SIKII0 BMicT mpoGipKku

pOSH%BHKOpI/ICTafITe HOBHUI Ha0ip I 3a00py.

A: Akwo Bu po3nunu BMicT npob6ipku Ha LWKipy,
NPOMUIATE ypaxeHy YacTUHY Tifla MAJIOM Ta
Boaoto. SAKWwo pianHa 3 npobipku nonana Bam
B OYi, HeraMHo NpoMuiTe iX BOAOHO.

Heraiino momicTiTh TaMIIOH B IPpoGipKy 3 peareHToM IJIst
TPAHCIIOPTYBaHHSL.

BuzHaure niHiI0 pO37IOMY Ha CTPIDKHI TaMIIOHA. AKypaTHO
BiiJTaMaiiTe CTPIKeHb TAMITOHA Ha 3THHAX MO Kpail mpo0ipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YACTHHY CTPHXKHS TaMITOHa; Oy/IbTe
obepexHi, mo0 yHUKHYTH Opr30K BMmicTy. [Ipomuiite Bogoro
Ta MHJIOM.

TToBTOpPHO 3aKpHiiTE POOIPKY 3 pEareHTOM JUist
TPAHCHOPTYBAHHS 1 HAAIHHO 3aKPYTiTh KPHUILKY.

TToxpyTiTh 2060 00epexkHO CTPYCiTh MPoOipKy 3-4 pasu, mob
BIAJITUTH DOCIIKyBaHI MaTepiaiy BiJ TAMIOHA. YHUKaNHTe
CIIHIOBaHHSL.

[Ipu HEOoOXiMHOCTI, MO3HAYTE MPOOIPKY ISt
TpaHCIOPTyBaHHA iH(opMamiero npo ieHTHdiKamiio 3paska,
BKITIOYAFOYH J1aTy 300pYy.

TpancnopryiiTe Ta 30epiraiite 3pa3ku B mpooip1i 3
peareHToM Ui TPaHCIIOPTYBaHHs Xpert BIMOBIIHO 10
yMOB, BKa3aHux y tabmuui 1 mis aHanizy Xpert CT/NG a6o
Xpert TV (k1o He0OXiHO).

3abip ma3ka i3 ropna y KniHiyHMX ymoBax
YBara: HE nomiwanTte TaMnoH B npoGipKy 3 peareHToM Ansi

1.
2.

TPpaHCNOPTYBaHHA A0 TOro, AK BisbMeTe Ma30K.
Bingkpuiite HaOip amst 3a00py Mas3KkiB Xpert.

BinkpuiiTe 30BHILIHIIT NaNepOBO-IUIACTUKOBHI MaKeT (SIKUI
MICTHTB JBOKOMIIOHEHTHHH Ha0Ip), 1 3HANIITH BeIUKUH
BaTHHI TaMIIOH i BUHMITh HOTO.

Binxpwuiite 06ropTKy TaMnoHa, 4aCTKOBO BiAKJIEIBIIN il
BEPXHIO YaCTHHY.

BuiimiTh TaMITOH 32 CTpKEHB Ta CIIIKYHTE 32 THM, a0 HE
JOTOPKHYTHCH 110 M’SIKOTO HAKOHEYHHKA i HE TIOKJIACTH HOTo.
SIkuio Bu TOTOPKHYIIHCH 10 M’SIKOTO HAKOHEYHHKA TaMIIOHA,
M TIOKJIAJIM HOTO, UM BiH yIaB, BI3bMITh HOBHII HaOIp [uIst
3a0opy Ma3kiB Xpert.
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5.

CxaxiTh NaLi€HTy MHPOKO BIAKPUTH POT. Po3raruyiite s3uK
BHU3Y pTa. [IpoBeniTh TAMIIOHOM Y 30Hi TNIOTKH (MHTIAJIHHHY,
3a/IHS CTiHKA, A3UYO0K).

[TigTprMyIOYH TAMIIOH Y Ti camiii py1i, BIIKpHIATE KPUILIEUKY
Xpert IpoOipku 3 peareHOM JUIsi TPAHCTIOPTYBAHHSL.

He po3nuiite BMicT mpodipku. SIKIo BMicT mpoGipku
PO3JIMBCSI, BUKOPHCTalTe HOBHH Habip Juist 3a00py.

3ACTEPEXXEHHA: Akwo Bu po3nunu BMicT npo6ipku Ha LWKipy,

10.

I1.

12.

13.

3abip pekTanbHOro Maska y KniHiy
YBara: HE nomiwaiTe TaMnoH B NpoGipKy 3 peare

NPOMMIATE YpaXeHy YacTUHY Tifla MUINIOM Ta

BOAOI0. HKI:I.l,O piauHa 3 np_pGipKM nonana Bam

B OYi, HerailHoO NPOMMIATE iX BOAOIO.
HeraitHo moMicTiTh TaMIIOH B POOIPKy 3 peareHToM IJIst
TPAHCIIOPTYBaHHSL.
BuzHaure ntiHi0 pO37IOMY Ha CTPIDKHI TaMIIOHA. AKypaTHO
BiiJIaMaiiTe CTPIKeHb TAMITOHA Ha 3THHAX MO Kpail mpodipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YaCTHHY CTPHIKHS TaMIIOHA; Oy/bTe
obepexHi, 100 yHUKHYTH Opu30k BMicTy. [Ipomuiite Bogoro
Ta MHJIOM.
IToBTOpHO 3aKpHiiTe TPOOIPKY 3 PEAreHTOM JUIs
TPaHCHOPTYBAHHS 1 HAJIIHO 3aKPYTiTh KPHIIIKY.
[MokpyTiTh a00 00epeKHO CTPYCITh MPOOIpKY 3-4 pasu, mod
BIJIUTATH JIOCIIJPKYBaHI MaTepialiil BiJl TAMIIOHA. YHUKaWTe
CITiHIOBAaHHSI.
ITpu HeoOXiMHOCTI, MO3HAYTE MIPOOIPKY LIS
TpaHCHOPTYyBaHHA iH(opMamiero Ipo ieHTHdiKaniio 3pa3ka,
BKITIOYAIOYH J1aTy 300pYy.
TpaHcnopryiite Ta 30epiraiiTe 3pa3ku B mpoOipIi 3
pEareHTOM IS TPAHCIIOPTYBaHHS Xpert BiMOBIAHO 10
YMOB, BKazaHuX y Tabnuii 1 s ananizy Xpert CT

TpaHCMNOPTYBaHHA A0 TOro, siK BizbMeTe Ma3g

1. Binkpuiire HaGip mst 3a60py mMaskiB Xp

2. Bixgkpniite 30BHIMIHIN TaIepoBo-1l QI/I MaKeT (KU
MICTHTh JBOKOMIIOHEHTHHH Ha \ TITH BEIUKUI
BaTHHM TaMIIOH i BUAMITh nor

3. Bigkpuiite 00TOpTKY TaMHO TKOBO BiJKJICIBIIN i1
BEPXHIO YaCTHHY.

4. BwuiiMITh TAMIIOH 3a b Ta CIIAKYHTE 32 TUM, a0u He
JIOTOPKHYTHUCE, 0 HAKOHEYHUKA 1 He MOKJIacTH Horo.
SAxuo Bu ot QCL JI0 M’SIKOTO HaKOHEYHHUKA TaMIIOHa,
YH MTOKJIaJ YM BiH yIaB, Bi3bMITh HOBHII HaOip JuIst
3abopy ﬁp

3ACTEPEXKEHHA? He 3mouyiiTe Ta He 3mallyinTe TaMMoOH.

0 BCTaBTE TaMIIOH NPUOIII3HO Ha 1 cm (cM) BIIHO
Amoro ctinkrepa (1106 He Oyi10 BUIHO KiHYHMKIB BOJIOKOH)
i 0bepesxHO obepraiite mpotsirom 10 cexyna. [lpuxmamn

pasKiB Ma3KiB, IpuiHATHHX Juis aHanizy Xpert CT/NG nus.
Ha PucyHnok 1. [Ipuxnanu cunbpHO 3yOpyaHEHHX 3pa3KiB
Ma3KiB, sIKi HE CJTiJl BAKOPHUCTOBYBATH ISl aHAITI3Y
Xpert CT/NG nuB. Ha Pucynox 2.

PucyHok 1. Mpuknagn npuiiHATHNX peKTaZlbHUX Ma3KiB

A\

3ACTEPEXXEHHA: Akwo Bu po3nug

PucyHok 2. Mpuknagn HeNpPUMHATHUX peK H
ITigTprMyT09 TAaMIOH Y Til caMiif py11i, BiKpUL

Xpert IpobipKu 3 peareHoM /T TPAHCHORTYBaHHS.

KPHUILIEUKY

He posnuiite BMicT npobipku. Sk poOipKu

pO3JIUBCS, BAKOPUCTANTE HOR x st 3a00py.
BMICT NpPoGipKu Ha LWKipy,

& 4aCTUHY Tina MUnom Ta
Ha 3 np__oGipKVl nonana Bam
npomMunTe iX BOAOIO.

Heraiino nomimﬁ@ma B IIPOOIpKy 3 peareHTOM JUist

npomMuiTe y,
Boaoto. A
B OMi, H

TpchnopTyBaf’
Busnautg{ltiHiig PO3JIOMY Ha CTPHIKHI TaMIIOHA. AKYpaTHO
BijyIamai JKeHb TaMITOHA Ha 3TMHAX 110 Kpai npoGipku
TaB BTC BEPXHIO YaCTHHY CTPHIKHS TaMIIOHA; Oy/bTe
066@ mo6 yHHKHYTH Opu30K BMicTy. [Ipomuiite Bozoto
MHJIOM.
BTOPHO 3aKpuiiTe MpoOipKy 3 peareHToM st
PAHCTIOPTYBAHHA 1 HAIIHHO 3aKPYTiTh KPHUIIKY.

11. TTokpyTiTh 200 00EPEKHO CTPYCITh MPOOIPKY 3-4 pasmu, mob

12.

13.

BIJIUTMTH JOCITI/DKYyBaHI MaTepiali BiJf TAMIIOHA. YHUKaHTE
CIIIHIOBaHHS.

[Ipu HEOOXiTHOCTI, TO3HAYTE MPOOIPKY IS
TpaHCIOpTyBaHHs iH(opMamiero npo inenTudikamiro 3paska,
BKJIIOYAIOYH ATy 300py.

TpaHcnopryiite Ta 36epiraiiTe 3pa3ku B mpooOipii 3
peareHToM JJisl TPAaHCHOPTyBaHHs Xpert BiAMOBIAHO 10
YMOB, BKazaHux y Tabmuui 1 s ananizy Xpert CT/NG.

Tabnuusa 1. TpaHcnopTyBaHHA Ta 30epiraHHs 3pa3ka
Temnepatypa
. npu TPaHCNopTy- Yac
3pasok Ananis Xpert BaHHi Ta 36epiraHHs
36epiraHHi (°C)
EHpouepBikanbHWiA Masok,
BariHanbHWI Ma3ok, Masok i3
3iBy, Ta pekTanbHuin masok y | Xpert CT/NG 2-30 °C 60 gHiB
Xpert peareHTi gns
TPaHCMOPTYBaHHS
LiepsikanbHuit Ta
BaI'IH.a.I'It:-:HMVI masku B Xpert Xpert TV 2.30 °C 60 anis
npoGipui 3 peareHToM Ansi
TPaHCMOPTyBaHHs

HoBiakoBa niTepatypa

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (quB. ocTanHe
BuganHs). www.cdc.gov/biosafety/publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (quB. ocranHe
BHJIAHHS ).
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YMOBHi no3Hay

€HHA

Cumson

3HayvyeHHA KoHTakTHa iHchopmauia

CronyuyeHi LWtatn Amepukn

Homep 3a kaTanorom TenecoH: + 1 888 838 3222

Ce

En. nowrTa:

MapkyBaHHa CE — BianosigHicTb techsupport@cepheid.com

€BPONeNCbLKMM HopmMam

MeguyHe obnagHaHHsa ans

KoHTakTn cnyx6un TexHiYHOI nigTpMKn

dpaHuis

TenecpoH: + 33 563 825 3@
E@OPQW

En. nowrTa:
support@ceph

Konrakrha indopmanist ycix Biaminis cnyi OV TEXHIYHOI

ninrpumku komnanii Cepheid Bkazana H @ oMy BeO-caiTi:

\

c|REP @;

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
®paHuis

IVD AiarHoctukm In Vitro www.cepheid. com/en/CustomerS
BMICTy AOCTaTHLO AN TPOBEAEHHS
W <n> aHanisis
CTepunisyloTb 3a 4OMOMOTOK ‘ c €
| STERILE | EO | |eTuneHokcuay Cepheid
. 904 Caribbe Dr|
CTtepunisytoTb 3a AONOMOrOH Sunnyvale, C 9
STERILE | R | ONPOMIHEHHS! USA (C
Te 408.541.4191

YNoBHOBaXKeHUN NPeaCcTaBHUK B
€sponericbkomy CniBTOBapuUCTBI

408 541.4192

%pOGHMK

He BMKopucTOBYINTE MOBTOPHO

Bupo6HMK CLIA

TemnepaTypHi 06MexeHHs 0\

Kog cepii

o)

YBara

(\

BlnnyCKaeTb@m’e 3a peuenTom

J'IIKapﬂ

3Be ,qo iHCTpYyKL,n

c CyBaHHS

h PMiH NpUAATHOCTI

BionoriyHa Hebe3neka

He BVIKOpI/ICTOByI;ITe, AKLO ynakoBKa
NOLUKOOXeHa

KpaiHa BMpobGHuMK

TenedoH: +33 563 825 300
dakc: +33 563 825 301

Cedein, 904 KapitbiaH Apaiis, CaHnisein, KanicopHis, 94089,

Cepheid, 904 Caribbean Drive, Sunnyvale, CA, 94089, USA

YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEOTEXHIKAY,

Byn. BarrosyTiBcbka, 6ya. 17-21, m. Kuis, 04107, YkpaiHa
Ten.: 0 800 21-52-32, EnektpoHHa nowTa: uarep@cratia.ua
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Bahasa Indonesia

Hanya untuk penggunaan diagnostik in vitro.

Tujuan Penggunaan

Xpert® Swab Specimen Collection Kit (Kit Pengambilan
Spesimen Swab Xpert) didesain untuk mengambil, menyimpan,
dan mengirim spesimen swab endoservikal, vaginal, faringal, dan
rektal. Sistem pengiriman ini digunakan untuk pengujian dengan
uji Xpert.

Ringkasan dan Uraian Prosedur

Spesimen swab endoservikal (ES), vaginal (VS), faringal (PS),
atau rektal (RS) diambil dari pasien menggunakan swab berserat
yang disertakan dalam kit pengambilan spesimen. Swab
dipatahkan ke dalam tabung reagensia pengiriman untuk
mengelusi organisme dan menstabilkan DNA. Spesimen swab
kemudian dikirim ke laboratorium untuk diuji di Sistem
Instrumen GeneXpert.

30
+2 °c

Bahan yang Disediakan

Xpert Swab Specimen Collection Kits: (jumlah: 50)

Setiap kit mempunyai kemasan kedap berisi:
* 1 swab pembersih besar steril yang terbungkus satuan

* 1 kemasan berisi:
« 1 tabung berisi Reagensia Pengiriman Swab Xpert (penutup
merah muda)

1 swab pengambilan steril berserat yang terbungkus satua

* Petunjuk untuk pengambilan swab vaginal oleh pasien
(jumlah: 50)

* Petunjuk untuk pengambilan swab endoservika
rektal (jumlah: masing-masing 1 per kit)

Bahan yang Dibutuhkan Tetap@dak

Disediakan O

* Sarung tangan sekali pakai
& ntuk mencatat

+ Label berperekat atau spidol pe
Penggunaan yan(@al untuk Spesimen &

informasi spes1men
Swab

Tabel di bawah

an jenis spesimen swab dan target

yang dapat digu untuk uji Xpert CT/NG dan Xpert TV.
Uji Xpert ES Vs PS RS
Xpert ydia trachomatis dan
CTING Neisseria gonorrhoea Ya Ya Ya Ya
\ ) Trichomonas vaginalis Ya Ya Tidak Tidak

= Swab Endoservikal, VS = Swab Vaginal, PS = Swab
Farihgal, RS = Swab Rektal

Peringatan dan Pencegahan

» Hanya untuk penggunaan dengan resep.

* Perlakukan semua spesimen biologi, termasuk kartrid bekas,
sebagai bahan yang mampu menjangkitkan agen yang menular.
Karena sering dijumpai bahwa tidak mungkin mengetahui
mana di antaranya yang menular, semua spesimen biologi harus
diperlakukan dengan langkah pencegahan standar. Pedoman
untuk penanganan sampel tersedia dari Pusat Pengendalian dan
Pencegahan Penyakit A.S. (U.S. Center for Disease Control

and Prevention) serta Institut Standar Klinis dan Laboratorium
(Clinical and Laboratory Standards Institute).l’2
Hindari kontaminasi silang selama langkah-langkah
penanganan sampel.

Jangan menggunakan kit jika terbuka atau rusak.

Tabung reagensia pengiriman yang tumpah atau boco *
dibuang dan tidak digunakan.
era dengan

Gunakan kit pengambilan ini hanya dengan
atau Xpert TV.

Ikuti prosedur keamanan institusi Anda dalam

bahan kimia dan menangani sampel bio

Dengan spesimen vaginal/endos g diuji dengan
uji Xpert CT/NG, gangguan daj ati jika ada darah
(>1% v/v) atau musin (>0,8%

Dengan spesimen vaginal/,
Xpert TV, gangguan da;

ikal yang diuji dengan uji
mati jika ada darah (>60% v/v).

Syarat Penyi

Simpan kit p m pada suhu 2 °C hingga 30 °C.
PENTING: Jangan digunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang
ter dengan jelas pada label di bagian luar kotak.

Keru Produk

Xpﬂa Collection Kit tidak boleh digunakan jika (1) tampak

a@ akan atau kontaminasi pada produk, (2) tampak ada
oran, (3) tanggal kedaluwarsa telah terlewati pada
mponen mana pun, atau (4) kantong swab sudah terbuka.

Batasan

* Spesimen harus ditangani secara aseptik.

* Xpert Swab Collection Kit ditujukan untuk digunakan dengan
tabung reagensia pengiriman dan swab yang tersedia di dalam
kit. Penggunaan tabung reagensia pengiriman atau swab dari
sumber lain dapat berpengaruh pada performa produk.

* Gunakan kit pengambilan ini hanya dengan uji Xpert CT/NG
atau Xpert TV.

Prosedur Pengambilan Spesimen
Pengambilan Spesimen Swab Vaginal oleh
Pasien

Perhatian: JANGAN memapar swab ke Reagensia Pengiriman
Swab Xpert sebelum pengambilan.

Perhatian: Cuci tangan Anda sebelum memulai.
Catatan: Jika Anda mempunyai pertanyaan tentang prosedur ini,
silakan tanyakan kepada dokter, perawat, atau pramurawat.
1. Dalam privasi ruang pemeriksaan atau ruang ganti, bukalah
pakaian dari pinggang ke bawah. Posisikan diri agar dapat
menjaga keseimbangan selama melakukan prosedur
pengambilan.

Buka kemasan kupas luar (yang berisi kit dua kemasan), lalu
temukan swab pembersih yang lebih besar dan buang.

Buka kemasan yang berisi tabung Reagensia Pengiriman
Swab Xpert berpenutup merah muda dan swab pengambilan
yang terbungkus satuan. Sisihkan tabung sebelum mulai
mengambil sampel.

Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengupas
bagian atas pembungkus.

Keluarkan swab dengan hati-hati agar tidak menyentuh
ujungnya atau meletakkannya. Jika ujung lunaknya tersentuh,
swab diletakkan, atau swab terjatuh, mintalah kit
pengambilan yang baru.
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6. Pegang swab di tangan, tempatkan jempol dan telunjuk di
bagian tengah tangkai swab di atas garis penanda.

7. Masukkan swab dengan hati-hati ke dalam vagina sekitar
5 cm (dua inci) di dalam bukaan vagina dan putar swab
dengan perlahan selama 10 hingga 30 detik. Pastikan bahwa
swab menyentuh dinding vagina sehingga cairannya terserap
oleh swab.

8. Keluarkan swab dengan hati-hati dan terus memegangnya di
tangan.

9. Sambil memegang swab di tangan yang sama, putar penutup
merah muda untuk membuka tabung Reagensia Pengiriman
Swab Xpert.

Jangan menumpahkan isi tabung. Jika isi tabung tertumpah,
minta kit pengambilan baru.

PERINGATAN: Jika isi tabung tertumpah pada kulit Anda, cucilah
bagian yang terkena dengan sabun dan air. Jika isi
tabung terpercik ke mata Anda, segera bilas mata
dengan air. Beri tahu dokter, perawat, atau
pramurawat jika timbul iritasi. Jika isi tabung
tertumpah, hasil uji Anda mungkin bisa salah.
Jangan ditelan.

10.

11. Segera masukkan swab pengambilan spesimen ke dalam
tabung reagensia pengiriman.

12. Cari garis penanda pada tangkai swab pengambilan. Patahkan
dengan hati-hati tangkai swab pada garis penanda dengan
menekannya ke sisi tabung dan buang bagian atas tangkai
swab. Jika perlu, putar tangkai swab dengan perlahan agar
terputus. Berhati-hatilah agar isinya tidak terpercik ke kulit.
Cuci dengan sabun dan air jika terkena kulit.

13. Tutup kembali tabung reagensia pengiriman swab danﬁ
eratkan tutup dengan baik. Q

14. Kembalikan tabung sesuai petunjuk dokter, pg @ atau
pramurawat untuk menyelesaikan langkah ber

Langkah untuk Dilakukan oleh damping

1. Balikkan atau kocok tabung dengan 3—4 kali untuk

mengelusi bahan dari swab. Hin&& Inya busa.
2. Beri label pada tabung pengirj ngan informasi
identifikasi sampel, terma: gal pengambilan, sesuai

kebutuhan.

3. Kirim dan simpan sa
Pengiriman S
tercantum di
Xpert T g

untuk uji Xpert CT/NG atau uji
suai).

Penga%ila Spesimen Swab Endoservikal
oleh er
rhat JANGAN memapar swab ke Reagensia Pengiriman
Swab Xpert sebelum pengambilan.
1. Buka Xpert Swab Specimen collection kit.

2. Sebelum mengambil spesimen endoservikal dengan Xpert
Swab Specimen Collection Kit, bersihkan mukus berlebihan
dari lubang serviks dan mukosa di sekelilingnya
menggunakan swab pembersih besar yang terbungkus satuan.
Kupas sebagian pembungkus swab pembersih dan keluarkan
swab. Bersihkan lubang serviks dan mukosa di sekelilingnya
lalu buang swab.

Catatan: Jika mengambil beberapa spesimen, mukus yang berlebih
hanya perlu dibersihkan satu kali.

10.

Buka kemasan yang berisi tabung Reagensia Pengiriman
Swab Xpert berpenutup merah muda dan swab pengambilan
yang terbungkus satuan. Sisihkan tabung sebelum
melanjutkan.

Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengup.
bagian atas pembungkus.

Keluarkan swab dengan hati-hati agar tidak )@u
ujungnya atau meletakkannya. Jika ujung luflakn sentuh,
swab diletakkan, atau swab terjatuh, gunaka Swab

Specimen Collection Kit yang baru.

Masukkan swab pengambilan ke d ran endoservikal.

Putar swab dengan perlahan s \d jam selama
10 hingga 30 detik dalam s@ oservikal untuk

memastikan pengambilan yang memadai.

Tarik swab dengan hati®ha

Sambil memegang 1 tangan yang sama, putar penutup
Reagensia Pengiriman Swab Xpert.

untuk membuk
Jangan m@j an isi tabung. Jika isi tabung tumpah,

gunakan k ambilan yang baru.

agian yang terkena dengan sabun dan air. Jika isi

PERINGAWika isi tabung tertumpah pada kulit Anda, cucilah

~

Y4

13.

14.

15.

tabung terpercik ke mata Anda, segera bilas mata
dengan air.

N

gera tempatkan swab ke dalam tabung reagensia
pengiriman.

. Cari garis penanda pada tangkai swab pengambilan. Patahkan

dengan hati-hati tangkai swab pada garis penanda dengan
menekannya ke sisi tabung dan buang bagian atas dari
tangkai swab; berhati-hatilah agar isinya tidak terpercik.
Cuci dengan sabun dan air jika terkena kulit.

Tutup kembali tabung reagensia pengiriman swab dan
eratkan tutup dengan baik.

Balikkan atau kocok tabung dengan perlahan 3—4 kali untuk
mengelusi bahan dari swab. Hindari timbulnya busa.

Beri label pada tabung pengiriman dengan informasi
identifikasi sampel, termasuk tanggal pengambilan, sesuai
kebutuhan.

. Kirim dan simpan sampel swab dalam tabung Reagensia

Pengiriman Swab Xpert sesuai dengan kondisi yang
tercantum di Tabel 1 untuk uji Xpert CT/NG atau untuk uji
Xpert TV (yang sesuai).

Pengambilan Spesimen Swab Faringal oleh
Dokter

Perhatian: JANGAN memapar swab ke Reagensia Pengiriman

1.
2.

Swab Xpert sebelum pengambilan.
Buka Xpert Swab Specimen collection kit.

Buka kemasan kupas luar (yang berisi kit dua kemasan), lalu
temukan swab pembersih yang lebih besar dan buang.

Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengupas
sebagian bagian atas pembungkus.

Keluarkan swab dengan hati-hati agar tidak menyentuh
ujungnya atau meletakkannya. Jika ujung lunaknya tersentuh,
swab diletakkan, atau swab terjatuh, gunakan Xpert Swab
Specimen Collection Kit yang baru.

Minta pasien untuk membuka mulut lebar-lebar. Posisikan
lidah ke arah bagian bawah mulut. Apus daerah faring (tonsil,
dinding posterior, uvula, dinding posterior).
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Sambil memegang swab di tangan yang sama, putar penutup
untuk membuka tabung Reagensia Pengiriman Swab Xpert.
Jangan menumpahkan isi tabung. Jika isi tabung tumpah,
gunakan kit pengambilan yang baru.

PERINGATAN: Jika isi tabung tertumpah pada kulit Anda, cucilah

10.

11.

12.

13.

bagian yang terkena dengan sabun dan air. Jika isi
tabung terpercik ke mata Anda, segera bilas mata
dengan air.
Segera tempatkan swab ke dalam tabung reagensia
pengiriman.
Cari garis penanda pada tangkai swab pengambilan. Patahkan
dengan hati-hati tangkai swab pada garis penanda dengan
menekannya ke sisi tabung dan buang bagian atas dari
tangkai swab; berhati-hatilah agar isinya tidak terpercik.
Cuci dengan sabun dan air jika terkena kulit.
Tutup kembali tabung reagensia pengiriman swab dan
eratkan tutup dengan baik.
Balikkan atau kocok tabung dengan perlahan 3—4 kali untuk
mengelusi bahan dari swab. Hindari timbulnya busa.
Beri label pada tabung pengiriman dengan informasi
identifikasi sampel, termasuk tanggal pengambilan, sesuai
kebutuhan.
Kirim dan simpan sampel swab dalam tabung Reagensia

Pengiriman Swab Xpert sesuai kondisi yang dinyatakan
dalam Tabel 1 untuk uji Xpert CT/NG.

Pengambilan Spesimen Swab Rektal oleh
Dokter

Perhatian: JANGAN memapar swab ke Reagensia Pengi
Swab Xpert sebelum pengambilan.

1.
2.

PERINGATAN: Jangan

5.

&

Buka Xpert Swab Specimen collection kit.

Buka kemasan kupas luar (yang berisi kit duan), lalu
temukan swab pembersih yang lebih besar dan‘beéng.

Buka pembungkus swab pengambilan
sebagian bagian atas pembungkus.

gay mengupas

Keluarkan swab dengan hati-hati ak menyentuh
ujungnya atau meletakkanny: a&ung lunaknya tersentuh,
swab diletakkan, atau swalbste , gunakan Xpert Swab
Specimen Collection Kifangbaru.

ahi atau menggunakan pelumas
pada s,

Masukkan sw@n hati-hati sekitar 1 cm melewati

sfingter ani i ujung serat sudah tidak tampak), dan
putar de erlahan selama 10 detik. Lihat Gambar 1
untukgeontoh spesimen swab yang dapat digunakan dengan
X %T/N G. Lihat Gambar 2 untuk contoh spesimen swab
angat kotor yang tidak boleh digunakan dengan Xpert

Gambar 1. Contoh Swab Rektal yang Dapat Diterima

A\

N

Gambar 2. Contoh Swab Rektal yang Tida a@rima
Sambil memegang swab di tangan yang sa; ar penutup
untuk membuka tabung Reagensia Pe&an Swab Xpert.

Jangan menumpahkan isi tabung. ung tumpah,

%
gunakan kit pengambilan yai X@
PERINGATAN: Jika isi tabung tex pada kulit Anda, cucilah

gan sabun dan air. Jika isi

bagian yang ter|
tabung ter| er( ata Anda, segera bilas mata

dengan air:;

Segera tempatkan @e dalam tabung reagensia
pengiriman. Q
Cari garigfpena ada tangkai swab pengambilan. Patahkan
dengan hati tangkai swab pada garis penanda dengan
men nya ke sisi tabung dan buang bagian atas dari
tang ab; berhati-hatilah agar isinya tidak terpercik.

ci dengan sabun dan air jika terkena kulit.

tup kembali tabung reagensia pengiriman swab dan
eratkan tutup dengan baik.

11. Balikkan atau kocok tabung dengan perlahan 3—4 kali untuk

Y4

1

[,

2.

3.

mengelusi bahan dari swab. Hindari timbulnya busa.

Beri label pada tabung pengiriman dengan informasi
identifikasi sampel, termasuk tanggal pengambilan, sesuai
kebutuhan.

Kirim dan simpan sampel swab dalam tabung Reagensia

Pengiriman Swab Xpert sesuai kondisi yang dinyatakan
dalam Tabel 1 untuk uji Xpert CT/NG.

Tabel 1. Pengiriman dan Penyimpanan Spesimen

Suhu Waktu

Spesi . Pengiriman dan .
pesimen Uji Xpert Penvi Penyim-
enyimpanan

©c) panan
Swab Endoservikal, Swab
Vaginal, Swab Faringal, dan
Swab Rektal dalam Xpert CTING 2-30 °C 60 Hari
Reagensia Pengiriman Swab
Xpert
Swab Endoservikal dan Swab
Vaginal dalam Reagensia Xpert TV 2-30 °C 60 Hari
Pengiriman Swab Xpert

Referensi
1.

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

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).
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Tabel Simbol

Simbol

Artinya

Nomor katalog

()
m

Penanda CE — Konformitas Eropa

IVD Perangkat medis diagnostik /n vitro
W Isi cukup untuk <n> uji
Disterilkan menggunakan etilen
[ STERILE [ EO |

oksida

TERILE

Disterilkan menggunakan iradiasi

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Jangan digunakan ulang

Produsen

%L@%I

Batas Suhu

LO

—

Kode batch

Perhatian

1konly

Hanya untuk penggunag @ ok
resep

<

Lihat petunjuk p?@an

.
Tanggal ked%rsa
¢

Risiko

g
ﬁ@ digunakan jika kemasan

& @ pxafs) [F] B>

N

Negara produsen

g

<

Kontak Bantuan Teknis

Informasi kontak

AS Prancis

Telepon: + 33 563 825 319, A
Surel: support@cepheij om
Informasi kontak untuk semua kantor Dukung@is Cepheid

tersedia di situs web kami:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

m C€ [va]~[ec

Telepon: + 1 888 838 3222
Surel: techsupport@cepheid.com

REP

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbea i\@ Vira Solelh

Sunnyvale, C@ 81470 Maurens-Scopont
AS Prancis

Telepon; 08.541.4191 Telepon: +33 563 825 300
Faks; +1.408.541.4192 Faks: +33 563 825 301

%O
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