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English

For in vitro diagnostic use only.
Rx Only

Intended Use

The Cepheid® Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit is
designed to collect, preserve, and transport Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae, and Trichomonas vaginalis DNA in
endocervical swab specimens (collected by a clinician) and patient-
collected vaginal swab specimens (collected in a clinical setting) from
symptomatic and asymptomatic women prior to analysis with the Xpert
CT/NG Assay and the Xpert TV Assay.

Summary and Explanation
Refer to the package insert for the Xpert CT/NG Assay or the
Xpert TV Assay (as appropriate).

Principles of the Procedure

The Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit allows
for an extended range of time and temperature conditions for
specimen storage and transport when testing for the presence of
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, and
Trichomonas vaginalis in vaginal and endocervical swab
specimens using the Cepheid Xpert CT/NG Assay or the Cepheid
Xpert TV Assay (as appropriate). Vaginal and endocervical
specimens are collected from patients using flocked swabs

included in the specimen collection kit. Swabs are broken off into ¢

Swab specimens are then transported to the laboratory for

on the GeneXpert Instrument Systems. Q

ion Kits:

the transport reagent tubes to elute organisms and stabilize Dﬁ

Reagents

Materials Provided
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen
(quantity: 50) ¢

Each kit contains a sealed packa@ning:

aning swab

¢ 1 individually wrapped stg

* 1 package containing:
* 1 tube containing b Transport Reagent (pink cap)
¢ 1 individuall w%sterile flocked collection swab

* Instructions for n of patient-collected vaginal swabs

(quantity: §0
* Instructions llection of endocervical swabs (quantity: 1) ,qufg

Required but Not Provided
le gloves

dhesive labels or sample identification information
» Xpert CT/NG Assay or the Xpert TV Assay

Materi

Swab Specimens Appropriate for Use
The table below identifies swab specimen types and assay targets
that are acceptable for use with the Xpert CT/NG Assay and the

Xpert TV Assay. *

Endocervical gVadinal Swab
Xpert Assay Swab Clinician-< !atient-
Assay Target Collecte ollected
Specim Specimen
s | e | N
CTING o Yes
and Neisseria
Assay gonorrhoeaex
] N
Xpert TV | Trichomo N
. Yes Yes
Assay va m@
S
Warnings Precautions

* Forp iption use only.
* Treat allgbiological specimens, including used cartridges, as if
1

capable Of transmitting infectious agents. Because it is often

@ sible to know which might be infectious, all biological
cimens 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.
Use this collection kit only with the Xpert CT/NG Assay or the
Xpert TV Assay.
Follow your institution’s safety procedures for working with
chemicals and handling biological samples.
With vaginal/endocervical specimens tested with the Xpert CT/NG
Assay, assay interference may be observed in the presence of blood
(>1% v/v) or mucin (>0.8% w/v).
With vaginal/endocervical specimens tested with the Xpert TV
Assay, assay interference may be observed in the presence of blood
(>60% v/v).

Kit Storage Requirements

Store collection kit at 2 °C to 30 °C.

IMPORTANT: Do not use after the expiration date which is clearly
printed on the outer box label.

Limitations

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

TV Assay.
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Specimen Collection and Handling

Patient-collected Vaginal Swab Specimen

Collection

Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent

prior to collection.

Caution: Wash your hands before starting.

Note: If you have any questions about this procedure, please ask your

doctor, nurse, or care-provider.

1. In the privacy of the examination room or restroom, undress
from the waist down. Comfortably position yourself to maintain
balance during the collection procedure.

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

3. Open the package that contains the pink-capped Xpert Swab
Transport Reagent tube and individually wrapped collection
swab. Set the tube aside before beginning to collect sample.

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

5. 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, request a new collection kit.

6. Hold the swab in your hand, placing your thumb and forefinger in
the middle of the swab shaft across the scoreline.

7. Carefully insert the swab into your vagina about 5 cm (two
inches) inside the opening of the vagina and gently rotate the
swab for 10 to 30 seconds. Ensure the swab touches the walls
the vagina so that moisture is absorbed by the swab.

Withdraw the swab carefully and continue to hold it in %\1(1
While holding the swab in the same hand, unsc ink
from the Xpert Swab Transport Reagent tube.

Do not spill the contents of the tube. If thWQtents of the tube

cap

10.
are spilled, request a new collection kit,

the affected area with soap and wat e contents of the tube
are splashed in your eyes, immed ush your eyes with water.
Notify your doctor, nurse or c ider if irritation develops. If
the contents of the tube ar ed, your test result may be
invalidated. Do not take internally.

11. Immediately p%thecimen collection swab into the
© e.

transpo

r%i .\

12. Identify tl reline on the collection swab shaft. Carefully
brea% swab shaft against the side of the tube at the scoreline
a@ rd the top portion of the swab shaft. If needed, gently
0 he swab shaft to complete the breakage. Use care to avoid
splashing contents on the skin. Wash with soap and water if
exposed.

Warning: If the contents of the tube s?&@i on your skin, wash

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

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

A

x4

A

Steps For Caregiver To Perform
1. Invert or gently shake the tube 3-4 times to elute material from

the swab. Avoid foaming.

3. Transport and store the swab samples in the Xpert S @
Transport Reagent tube according to the condit icated
in Table 1 for the Xpert CT/NG Assay or for t@‘l TV Assay
(as appropriate).

Clinician-collected Endoce
Specimen Collection é

Caution: Do NOT expose swab té%wab Transport Reagent

prior to collection.

2. Label the transport tube with the sample identification
information, including date of collection, as required.

Swab

1. Open the Xpert Vagi cervical Specimen collection kit.

ocervical specimen with the Xpert

2. Before collectin
Vaginal/En@5 Specimen Collection Kit, remove excess
he

mucus from t rvical os and surrounding mucosa using the
largg indivi y wrapped cleaning swab. Partially peel open the
clea ab wrapper and remove the swab. Clean the cervical
andysurrounding mucosa and then discard the swab.
&colleoting multiple specimens, excess mucus need only be
removed once.
Open the package that contains the pink-capped Xpert Swab

Transport Reagent tube and the individually wrapped collection
swab. Set the tube aside before proceeding.

>

Open the collection swab wrapper by 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 Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit.
Insert the collection swab into the endocervical canal.

7. 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.

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

10.

Warning: 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.

11. Immediately place the swab into the transport reagent tube.

12. 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.

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

securely.

14. Invert or gently shake the tube 3-4 times to elute material from

the swab. Avoid foaming.
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15. Label the transport tube with the sample identification
information, including date of collection, as required.

16. 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 Assay or for the Xpert TV Assay

Table of Symbols

Symbol

Meaning

Catalog number

(as appropriate).
ppIop c € CE marking — European Confor@
IVD In vitro diagnostic medica@
Table 1. Specimen Transport and Storage o
ontains sufficien ests
Transport and W Contai ffic tf®t t
Specimen Xpert Storage Storage Q
Assay Temperature (°C) Time STERILE Sterilized uWne oxide
»
; Authorize @ resentative in the European

Endocervical Xpert EC[REP] %o w
Swab in Xpert o

CTING 2-30°C 60 days P\
Swab Transport Assa &\
Reagent y @ ‘ (ﬂ ot reuse

N4

Vaginal Swab in ‘ () Manufacturer
Xpert Swab Xpert
Transport CTING 2:30°C 60 days Temperature limitation

Assay
Reagent

Batch code
Endocervical V
Swab in Xpert | Xpert TV 9.30°C 60 davs /l\ Caution
Swab Transport | Assay y =
Reagent 2 [:E] Consult instructions for use
Vaginal Swab in 8 Expiration date
Xpert Swab Xpert TV 930 °C \
Transport Assay @ Rx Only For prescription use only
Reagent < 3
& Biological risks

References

2. Clinical and Laboratory St

laboratory workers fro

Approved Guideline.

<&

Qiosafety in

1. Centers for Disease Control and Pr‘ev
microbiological and biomedical s (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafe tions.

nstitute. Protection of
ionally acquired infections;

Q ent M29 (refer to latest edition).

O
&
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Technical Support Contact

Region Telephone

Email

us +1 888.838.3222

TechSupport@cepheid.com

Australia and
New Zealand

+1800 130 821
+0800 001 028

techsupportanz@cepheid.com

Brazil and Latin

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

America

China +86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
France +33 563 825 319 Support@cepheideurope.com
Germany +49 69 710 480 480 Support@cepheideurope.com

India, Bangladesh,

Bhutan, Nepal and +91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Sri Lanka
Italy +39 800 902 567 Support@cepheideurope.com
South Africa +27 86122 76 35 Support@cepheideurope.com

United Kingdom

+44 3303 332 533

Support@cepheideurope.com

Other European,
Middle East and
African countries

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

Support@cepheideurope.com

Other countries not

+1408.400.8495

TechSupport@cepheid.com

listed above
ml CE [ivD EC|REP
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

81470 Maurens-Scopont
France

Phone: +33 563 825 \

Fax: +33 563 1

Y4
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Frangais Echantillons prélevés par écouvillonnage

appropriés
Le tableau ci-dessous identifie les types d’échantillons prélevés

Réservé a un usage de diagnostic in vitro. ! :
par écouvillonnage et les cibles de test acceptables avec le tg

Rx Onl
y Xpert CT/NG Assay et le test Xpert TV Assay.

Utilisation prévue Q
Le kit de prélevement d’échantillon vaginal/endocervical Cepheid®

Xpert® est destiné a recueillir, préserver et transporter I’ADN de Echantillon \’. Edhantillon
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae et Trichomonas p?él:vél po élevé par
vaginalis dans des échantillons prélevés par écouvillonnage endocervical Test Cible du écouvillon écouvillon-
(recueillis par un médecin) et dans des échantillons prélevés par Xpert test endocerm nage vaginal
écouvillonnage vaginal recueillis par la patiente (prélevés dans une rec i un | recueilli par
structure clinique) sur des femmes symptomatiques et asymptomatiques A in la patiente
avant ’analyse avec les tests Xpert CT/NG Assay et Xpert TV Assay.

. . - Test | Chlamydia KV
Résumeé et description Xpert | trachomatis \ . .
Consulter la notice du test Xpert CT/NG Assay ou du test Xpert CTING Neisseridh. | Oui Oui
TV Assay (comme il convient). Assay gwr
Principes de la procédure Test
Le kit de prélevement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert Xpert T monas Oui Oui
permet la conservation et le transport d’échantillons prélevés par Assawvaglnalls
¢écouvillonnage vaginal et endocervical dans des conditions —
étendues de durée et de température lors de I’analyse de la xssem ents et mises en garde
présence de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae et misation uniquement sur ordonnance.

Trichomonas vaginalis avec le test Cepheid Xpert CT/NG Assay . ) . S .
: . . raiter tous les échantillons biologiques, y compris les cartouches

ou le test Cepheid Xpert TV Assay (comme il convient). Les X et gy s .

\ . . . o usagées, comme s’ils étaient susceptibles de transmettre des agents

échantillons vaginaux et endocervicaux sont prélevés sur les V4

. , . , . . infectieux. Puisqu’il est souvent impossible de savoir ce qui peut
patientes au moyen des écouvillons floqués fournis dans le kit'de A . . . S . A

s . . \ . , étre infectieux, tous les échantillons biologiques doivent étre
prélévement d’échantillon. Les écouvillons sont cassés da

. , . traités en respectant les précautions standard. Les U.S. Centers for
tubes de réactif de transport pour ¢éluer les organismes

. R \ . o ) Disease Control and Prevention (Centres pour le contréle et la
stabiliser I’ADN. Les échantillons prélevés par ég0 age A . : . ..

. , . - prévention des maladies aux Etats-Unis) et le Clinical and
sont ensuite transportés au laboratoire pour étre t& ec les

. ye Laboratory Standards Institute (Institut des normes cliniques et de
systémes d’instrument GeneXpert. e \ 1 .. S
laboratoire) tiennent & disposition des directives concernant la
Réactifs manipulation des échantillons. !

¢ O Eviter toute contamination croisée pendant les étapes de
manipulation des échantillons.
Ne pas utiliser un kit dont I’emballage est ouvert ou endommagg.

Matériel fourni
Kits de prélévement d’échantill%mal/endocervical Xpert :

(50 unités) * Les tubes de réactif de transport épanchés ou qui présentent une

Chaque kit comporte u IMage scellé contenant : fui'tc? ne peuYent pas étre utilisés et doivent étre ¢limings.

« 1 grand écouvill ; ur nettoyage, emballé » Utiliser ce kit de prélévergent avec le test Xpert CT/NG Assay ou
individuellemen @ le test Xpert TV Assay uniquement.

« 1 emballage Kt : * Respecter les procédures de sécurité de 1’établissement pour la
« 1 tube ¢ ﬁ du réactif de transport d’écouvillon Xpert manipulation de produits chimiques et d’échantillons biologiques.
(bouchen rose) * Pour les échantillons vaginaux/endocervicaux testés avec le test
. 14 Killon floqué de prélévement stérile, emballé Xpert CT/NG Assay, des interférences peuvent étre observées sur
n(@lellement le test en présence de sang (> 1 % v/v) ou de mucine (> 0,8 % m/v).

Pour les échantillons vaginaux/endocervicaux testés avec le test
Xpert TV Assay, des interférences peuvent étre observées sur le
test en présence de sang (> 60 % v/v).

structions pour le prélévement d’écouvillonnages vaginaux
réeueillis par les patientes (50 unités)
* Instructions pour le prélévement d’écouvillonnages endocervicaux

(1 unité) Conditions de conservation du kit
Matériels requis mais non fournis ,ngfg Conserver le kit de prélévement entre 2 °C et 30 °C.

« Gants jetables IMPORTANT : ne pas utiliser aprés la date de péremption
. L. . . . . . imprimée en clair sur I’étiquette de la boite
+ Etiquettes adhésives ou informations d’identification de exﬁérieure en carton. d

I’échantillon

* Test Xpert CT/NG Assay ou test Xpert TV Assay Limites

Utiliser ce kit de prélévement avec le test Xpert CT/NG Assay ou le test
Xpert TV Assay uniquement.
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Prélevement d’échantillon et manipulation

Préléevement d’échantillon par
écouvillonnage vaginal recueilli par la

patiente

Attention : ne PAS exposer I’écouvillon au réactif de transport
d’écouvillon Xpert avant le prélévement.

Attention : se laver les mains avant de commencer.

Remarque : pour toute question relative a cette procédure, veuillez

10.

Avertissement : S
sur la peau, lav

interroger votre médecin, infirmier/ére ou prestataire de soins.
Se déshabiller sous la taille dans I’intimité de la salle d’examen
ou des toilettes. S’installer confortablement pour maintenir son
¢équilibre pendant la procédure de prélévement.

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

Ouvrir I’emballage qui contient le tube de réactif de transport
d’écouvillon Xpert fermé par un bouchon rose et 1I’écouvillon de
prélévement emballé individuellement. Mettre le tube de coté
avant de prélever I’échantillon.

Ouvrir ’emballage de I’écouvillon de prélévement en le
déchirant sur le haut.

Sortir I’écouvillon en prenant soin de pas toucher son extrémité et
en évitant de le déposer. Si I’extrémité souple a été touchée, si
I’écouvillon a été déposé ou est tombé, demander un nouveau kit
de prélévement.

Tenir 1’écouvillon dans la main en plagant le pouce et 1’index 4u
milieu de la tige de ’écouvillon au niveau de la ligne de

Insérer délicatement 1’écouvillon dans le vagin a envi@ d
profondeur par rapport a I’ouverture du vagin, p

doucement 1’écouvillon pendant 10 a 30 second@s. S’gssurer que
I’écouvillon touche la paroi du vagin de m& ace que

I’écouvillon absorbe les sécrétions.

Retirer 1’écouvillon avec précaution enuer a le tenir de la
main.

En tenant I’écouvillon dans la @xain, dévisser le bouchon
d

rose du tube de réactif de t *écouvillon Xpert.

tube. Si le liquide contenu dans le
r un nouveau kit de prélévement.

Ne pas déverser le cor
tube a été déversé,

de contenu dans le tube s’est répandu
e affectée a I’eau et au savon. Si du liquide

contenu daNe b€ est entré au contact des yeux, rincer

11.

12.

13.

14.

s yeux a I’eau. Consulter le médecin, I'infirmier/

immédiat
ére ou %stataire de soins en cas d’apparition d’une irritation.
isdu @ gde contenu dans le tube a été déversé, le résultat du test

0,

étre non valide. Ne pas ingérer.

¢époser immédiatement 1’écouvillon de prélevement
d’échantillon dans le tube de réactif de transport.
Repérer la ligne de cassure sur la tige de I’écouvillon de
prélévement. Si nécessaire, tournez doucement la tige de
I’écouvillon pour la casser. Faites attention a ne pas éclabousser
le contenu sur la peau. Se laver au savon et a I’eau en cas
d’exposition.
Reboucher le tube de réactif de transport d’écouvillon et bien
serrer le bouchon.

Remettre comme demandé le tube au médecin, a I’infirmier/ére
ou au prestataire de soins pour qu’il réalise les étapes suivantes.

Etapes a réaliser par le soignant

1.

Retourner le tube ou I’agiter délicatement 3-4 fois pour éluer le
matériau de I’écouvillon. Eviter la formation de mousse.

Etiqueter le tube de transport avec les informations
d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélévement, comme requis. Q
Transporter et conserver les échantillons préleyé
écouvillonnage dans le tube de réactif de tran ort
Xpert tel que cela est indiqué dans le Tab
CT/NG Assay ou le test Xpert TV Assay

couv1llon
le test Xpert
e il convient).

Préléevement d’échantil

écouvillonnage endoc

I effectué par le

médecin

Attention : ne PAS expos
d’écouvillon Xpert ava Ie

1.

V|IIon au réactif de transport
e evement

Ouvrir le
Xpert.

]@rement d’échantillon vaginal/endocervical

¢ prélever 1’échantillon endocervical avec le kit de

t d’échantillon vaginal/endocervical Xpert, il faut
iminer ’excés de mucus de I’orifice cervical et de la muqueuse
ironnante au moyen du grand écouvillon de nettoyage

ballé individuellement. Ouvrir I’emballage de 1’écouvillon de
nettoyage en le déchirant partiellement et sortir I’écouvillon.
Nettoyer I’orifice cervical et la muqueuse environnante puis
¢liminer I’écouvillon.

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

nettoyage de I'excés de mucus est nécessaire.
Ouvrir ’emballage qui contient le tube de réactif de transport
d’écouvillon Xpert fermé par un bouchon rose et 1’écouvillon de
prélevement emballé individuellement. Mettre le tube de coté
avant le prélevement.
Ouvrir ’emballage de I’écouvillon de prélévement en le
déchirant sur le haut.
Sortir I’écouvillon en prenant soin de pas toucher son extrémité et
en évitant de le déposer. Si I’extrémité souple a été touchée, si
I’écouvillon a été déposé ou est tombé, utiliser un nouveau kit de
prélévement d’échantillon vaginal/endocervical Xpert.
Insérer 1’écouvillon de prélévement dans le canal endocervical.
Pivoter délicatement 1’écouvillon en sens horaire pendant 10 &
30 secondes dans le canal endocervical pour garantir un
prélévement adéquat.

Sortir délicatement I’écouvillon.

En tenant I’écouvillon dans la méme main, dévisser le bouchon
du tube de réactif de transport d’écouvillon Xpert.

10. Ne pas déverser le contenu du tube. Si le contenu du tube a été

déversé, utiliser un nouveau kit de prélévement.

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

11. Déposer immédiatement 1’écouvillon dans le tube de réactif de

transport.
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12. Repérer la ligne de cassure sur la tige de I’écouvillon de
prélévement. Casser 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 ; veiller a ne pas
déverser le contenu. Se laver au savon et a I’eau en cas
d’exposition.

13. Reboucher le tube de réactif de transport d’écouvillon et bien
serrer le bouchon.

14. Retourner le tube ou 1’agiter délicatement 3-4 fois pour €luer le
matériau de I’écouvillon. Eviter la formation de mousse.

15. Etiqueter le tube de transport avec les informations
d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélevement, comme requis.

16. 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 Assay ou le test Xpert TV Assay (comme il convient).

Tableau 1. Transport et conservation des échantillons

Température de | Durée de
Echantillon Test transport et de |conserva-
Xpert . o .
conservation (°C) tion

Ecouvillon

endocervical Test

dans du réactif Xpert \ on o .

de transport CTING 2a30°C 60 jour

d’écouvillon Assay \

Xpert

Ecouvillon (

vaginal dans du Test

réactif de Xpert . .

transport CTING 23830 Q 60 jours

d’écouvillon Assay ‘\O

Xpert \

Ecouvillon %

endocervical T <\\

dans du réactif % 2530°C 60 jours

de transport

d’écouvillon & y

Xpert \ N

Ecouvil >

\% QI&S du Test

Xpert TV 2a30°C 60 jours
nsport Assay

d’etouvillon

Xpert

Y4

Bibliographie
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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 o, %
tion):

laboratory workers from occupationally acquired infe
Approved Guideline. Document M29 (refer to s

Tableau des symboles

Symbole Si%@on
et

Numéro de%

P —
Ma%&&a— Conformité européenne

It médical de diagnostic in vitro

L

N
‘\-&Jantité suffisante pour <n> tests

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Mandataire agréé pour la Communauté
européenne

Ne pas réutiliser

Fabricant

Limite de température

(9) Code du lot

Attention
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Contact pour une assistance technique

Nouvelle-Zélande +0800 001 028

Région Téléphone E-mail
Etats-Unis +1 888.838.3222 TechSupport@cepheid.com
Australie et +1800 130 821

techsupportanz@cepheid.com

Brésil et Amérique + 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

latine

Chine +86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
France +33 563 825 319 Support@cepheideurope.com
Allemagne +49 69 710 480 480 Support@cepheideurope.com

Inde, Bangladesh,
Bhoutan, Népal et +91 11 48353010
Sri Lanka

techsupportindia@cepheid.com

ltalie +39 800 902 567 Support@cepheideurope.com
Afrique du Sud +27 861 22 76 35 Support@cepheideurope.com
Royaume-Uni +44 3303 332 533 Support@cepheideurope.com
A’utres pays

stuovs do | 209950 Suppongusprisarepscon
d’Afrique

Autres pays non

répertoriés +1 408.400.8495 TechSupport@cepheid.com
ci-dessus
ml C€ [ivD EC|REP
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh 4
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Sco
E-U France p\

Téléphone : +1.408.541.4191
Fax : +1.408.541.4192

Téléphone : 433 25300
Fax :+335
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Deutsch

Nur zum Gebrauch als /n-vitro-Diagnostikum.
Rx Only

Verwendungszweck

Das Cepheid® Xpert® Entnahmekit fiir Vaginal-/Endozervikalproben ist
zur Entnahme, Konservierung und fiir den Transport von DNA von
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae und Trichomonas
vaginalis in (von einem Arzt entnommenen)
Endozervikalabstrichproben sowie in von der Patientin selbst (im
Rahmen eines Praxisbesuchs) entnommenen Vaginalabstrichproben von
symptomatischen und asymptomatischen Frauen vor der Analyse mit
dem Xpert CT/NG Assay und dem Xpert TV Assay ausgelegt.

Zusammenfassung und Erklarung
Siehe Packungsbeilage zum Xpert CT/NG Assay bzw. Xpert TV
Assay.

Funktionsprinzip

Mit dem Xpert Entnahmekit fiir Vaginal-/Endozervikalproben
sind Aufbewahrung und Transport der Patientenproben iiber eine
grofere Zeitspanne und in einem groferen Temperaturbereich
moglich, wenn Vaginal- und Endozervikalabstrichproben mit
dem Cepheid Xpert CT/NG Assay bzw. dem Cepheid Xpert TV
Assay auf Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae und
Trichomonas vaginalis getestet werden. Die Vaginal- bzw.
Endozervikalproben werden mithilfe von im Probenentnahmekit

Der Tupfer wird in ein Transportrohrchen abgebrochen,
Organismen eluiert und die DNA stabilisiert werden.
Abstrichproben werden anschlieBend zum Test
GeneXpert-Instrumentensystemen in das Labor t

Enthaltene Materialien OQ

Xpert Entnahmekits fiir Vaginal-/ @wikalproben:
(Anzahl: 50)

Jedes Kit enthilt eine versiggelteWerpackung mit folgendem
Inhalt: i§

enthaltenen beflockten Tupfern von der Patientin abgenomn%

e
iert.

Reagenzien

*

* 1 einzeln verpackter, 1, grofler Reinigungstupfer
* 1 Verpackung m& em Inhalt:
e 1 Réhrche@ ert Abstrich-Transportreagenz (rosa
Deckel)
e lei %’packter, steriler, beflockter Entnahmetupfer
lgﬁir von der Patientin selbst abgenommene
striche (Anzahl: 50)
nleitung fiir die Entnahme von Endozervikalabstrichen
(Anzahl: 1)

Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang
enthaltene Materialien

+ Einweghandschuhe

+ Selbstklebeetiketten oder Angaben zur Probenidentifikation

+ Xpert CT/NG Assay oder Xpert TV Assay

Fiir die Testung geeignete Abstrichproben
In der nachstehenden Tabelle sind die zuldssigen Probentypen
und die Assay-Zielsequenzen fiir den Xpert CT/NG Assay und

den Xpert TV Assay aufgefiihrt. *

Vom Kliniker Czt" te'
enthommene ientin
:::;:/ Zie?:::génz Endozervil% ommene
Abstrichpr b Vaginal-
@ Abstrichprobe
o | e [ N
CTING o a Ja
und Neisseria
Assay gonorrhoefr\\g
S
Xpert TV ngllow B I
Assay agi

* Nur zunerschreibungsgeméifien Anwendung.

biologischen Patientenproben und auch die gebrauchten

chen sind als potenziell infektids zu behandeln. Da es oft

Oglich ist, potenziell infektidse Proben zu erkennen, sind alle
biologischen Proben geméB den iiblichen VorsichtsmaBnahmen zu
behandeln. Richtlinien fiir den Umgang mit Patientenproben sind
von den U.S. Centers for Disease Control and Prevention und dem
Clinical and Laboratory Standards Institute erhaltlich. 1.2
Beim Umgang mit den Proben Kreuzkontaminationen vermeiden.
Offene oder beschédigte Kits diirfen nicht verwendet werden.
Ausgelaufene oder undichte Transportréhrchen sind zu entsorgen
und nicht zu verwenden.
Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xpert CT/NG
Assay oder dem Xpert TV Assay zu verwenden.
Es sind die Sicherheitsverfahren der jeweiligen Institution fiir den
Umgang mit Chemikalien und die Handhabung von biologischen
Proben zu beachten.
Bei der Priifung von Vaginal-/Endozervikalproben mit dem Xpert
CT/NG Assay ist eine Storung des Assays moglich, wenn folgende
Substanzen vorhanden sind: Blut (>1 Vol.-%) oder Mucin
(>0,8 Gew.-%).
Bei der Priifung von Vaginal-/Endozervikalproben mit dem Xpert
TV Assay ist eine Storung des Assays moglich, wenn Blut
(>60 Vol.-%) vorhanden ist.

)\ 4
Warn?ﬁeise und VorsichtsmaBnahmen

/2\

Y4

Lagerbedingungen fiir das Kit
Das Entnahmekit bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren.
WICHTIG:

iz
+2 oc
Nach dem Verfallsdatum, das deutlich sichtbar auf
der AuBenschachtel aufgedruckt ist, nicht mehr
verwenden.

Einschrankungen

Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xpert CT/NG Assay
oder dem Xpert TV Assay zu verwenden.
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Entnahme und Handhabung von Proben

Entnahme einer Vaginal-Abstrichprobe

durch die Patientin selbst

Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt

mit dem Xpert Abstrich-Transportreagenz kommen.

Vorsicht: Vor dem Vorgang Hande waschen.

Hinweis: Fragen zu diesem Vorgang bitte an den Arzt, die Pflegekraft

oder das Praxispersonal richten.

1. Im Untersuchungszimmer oder auf der Toilette den Unterkérper
freimachen. Eine bequeme Stellung einnehmen, die beim
Entnahmevorgang die Kdrperbalance beibehalt.

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

3. Die Verpackung mit dem Xpert Abstrich-Transportrohrchen mit
rosafarbenem Deckel und dem einzeln verpackten
Entnahmetupfer 6ffnen. Das Rohrchen beiseite stellen, bevor die
Probe entnommen wird.

4. Die Verpackung des Entnahmetupfers 6ffnen, indem sie von 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 herunterfillt, ein neues
Entnahmekit erfragen.

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 ungefihr 5 cm weit in die Scheid %
einfithren und 10 bis 30 Sekunden lang vorsichtig drehesm®
achten, dass der Tupfer die Scheidenwiéinde berii ekret
aufsaugen kann. Q

8. Den Tupfer vorsichtig herausziehen und weiter in d€r Hand
halten. Q

9. Den Tupfer weiter in derselben Hand ’ d den rosa Deckel
vom Xpert Abstrich- Transportrom BSchrauben.

10. Den Inhalt des Rohrchens nic tten. Wenn der Inhalt des
Roéhrchens verschiittet wirt es Entnahmekit erfragen.
Warnung: Falls der Inhal rchens auf die Haut gelangt, den

betroffenen Bereich m ss r und Seife waschen. Falls der
Inhalt des Rohrc e Augen gelangt, die Augen sofort mit
Wasser spiilen. , das Praxispersonal oder die Pflegekraft

verstandig ine Reizung entsteht. Wenn der Inhalt des
uttet wird, kann das Testergebnis ungiiltig

Qﬂ einnehmen.

obenentnahmetupfer sofort in das Transportrohrchen
stecken.

Rohrchens versc
werden.

12. Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers identifizieren.
Den Stiel des Entnahmetupfers vorsichtig gegen die
Roéhrchenwand driicken, sodass er an der Sollbruchstelle
abbricht, und den oberen Teil des Tupferstiels wegwerfen. Den
Stiel des Tupfers zum Abbrechen bei Bedarf vorsichtig drehen.
Vorsichtig vorgehen, um Verspritzen des Inhalts auf die Haut zu

vermeiden. Bei Kontakt mit Wasser und Seife waschen.

13. Den Deckel des Abstrich-Transportrohrchens wieder aufsetzen

und fest zuschrauben.

A

Y4

A

14. Das Rohrchen nach Anweisung des Arztes, der Pflegekraft oder
des Praxispersonals abgeben, damit die nachfolgenden Schritte
ausgefiihrt werden konnen.

Von der Pflegekraft durchzufiihrende Sch%
. n,

Das Rohrchen 3 bis 4 Mal umdrehen oder vorsichtig sc
damit sich Material aus dem Tupfer 16st. Schaumbil,

vermeiden.
2. Das Transportrohrchen vorschriftsmafig mit den Angaben zur
Probenidentifikation (einschlieBlich Entnghmedatum)

beschriften.

3. Die Abstrichproben im Xpert i@nsportréhrchen
transportieren und aufbewahre%‘n abelle 1 fiir den Xpert
CT/NG Assay bzw. den Xp say beschrieben.

Entnahme von En

durch eine med
Vorsicht: Der T
mit dem Xpe

rvikal-Abstrichproben

che Fachkraft
‘or der Probennahme NICHT in Kontakt

bstrich-Transportreagenz kommen.

1. Da

2. BevoiEndozervikalproben mit dem Xpert Entnahmekit fiir
ginal-/Endozervikalproben entnommen werden, mit dem
Q' en, einzeln verpackten Reinigungstupfer iiberschiissigen
chleim vom Muttermund und den umliegenden Schleimhauten
entfernen. Dazu die Verpackung des Reinigungstupfers teilweise
aufziehen und den Tupfer herausnehmen. Muttermund und
umliegende Schleimhéute reinigen und den Tupfer entsorgen.

ert Entnahmekit fiir Vaginal-/Endozervikalproben 6ffnen.

Falls mehrere Proben entnommen werden sollen, muss der
Uiberschiissige Schleim nur einmal entfernt werden.

Hinweis:

3. Die Packung mit dem Xpert Abstrich-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 von oben
her aufgezogen wird.

v

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
Entnahmekit fiir Vaginal-/Endozervikalproben benutzen.

o

Den Entnahmetupfer in den Endozervikalkanal einfiihren.

~

Den Tupfer vorsichtig 10 bis 30 Sekunden lang im Uhrzeigersinn
im Endozervikalkanal drehen, um sicherzustellen, dass geniigend
Probenmaterial entnommen wird.

Den Tupfer vorsichtig herausziehen.

Den Tupfer weiter in derselben Hand halten und den Deckel vom
Xpert Abstrich-Transportrohrchen abschrauben.

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

10.

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.

11. Den Entnahmetupfer sofort in das Transportrohrchen stecken.
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12. Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers identifizieren.

Den Stiel des Entnahmetupfers vorsichtig gegen die
Roéhrchenwand 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.
und fest zuschrauben.

14.

Den Deckel des Abstrich-Transportrdhrchens wieder aufsetzen

Das Rohrchen 3 bis 4 Mal umdrehen oder vorsichtig schiitteln,

damit sich Material aus dem Tupfer 16st. Schaumbildung

vermeiden.

. Das Transportrohrchen vorschriftsmafBig mit den Angaben zur

Probenidentifikation (einschlielich Entnahmedatum)

beschriften.
16.

Die Abstrichproben im Xpert Abstrich-Transportrohrchen

transportieren und autbewahren, wie in Tabelle 1 fiir den Xpert
CT/NG Assay bzw. den Xpert TV Assay beschrieben.

Tabelle 1. Transport und Aufbewahrung der
Patientenproben
Transport- und
Probe Xpert Lagertemperatur Lager-
Assay o dauer
(°C)
Endozervikal-
I Xpert
abstrich in Xpert | ~r)\ 2-30°C 60 Tag
Abstrich- Assa
Transportreagenz y
i\;a)g(;mearl[abstrlch Xpert \
pe CTING 2-30 °C 0 Tage
Abstrich- Assay
Transportreagenz
Q
Endozervikal- ¢ O
abstrich in Xpert | Xpert TV \\% o
Abstrich- Assay @. c 60 Tage
Transportreagenz \
Vaginalabstrich Q
in Xpert @ o
Abstrich- by 2-30°C 60 Tage
Transportr
9 N

iological and biomedical laboratories (refer to latest

Refera%en
1 C@s or Disease Control and Prevention. Biosafety in
< tm

dition). www.cdc.gov/biosafety/publications.

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

Symbolerkldrung

Symbol

Bedeutung

Bestellnummer

CE-Kennzeichnung - Einhaltun,

EU-Richtlinien
C,
IVD In-vitro-Diagnostiku NS
W Inhalt reicht us@‘ ests
STERILE|EO] ylenoxid

Sterilisatiﬁ

m
5|

«
e

Be%htigter in der Européischen
W chaft

5
@ r h ht wiederverwenden
V Hersteller
Temperaturbegrenzung
\ Chargencode
v /!\ Vorsicht

Gebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum

Rx Only

Nur zur verschreibungsgemafen
Anwendung

Biologische Risiken




Seite 12

301-5918, Rev. E, April 2019

Kontaktinformationen fiir den technischen

Kundendienst
Region Telefon E-Mail
USA +1 888.838.3222 TechSupport@cepheid.com

Australien und
Neuseeland

+1800 130 821
+0800 001 028

techsupportanz@cepheid.com

Brasilien und
Lateinamerika

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

China

+86 021 5406 5387

techsupportchina@cepheid.com

Frankreich

+33 563 825 319

Support@cepheideurope.com

Deutschland

+49 69 710 480 480

Support@cepheideurope.com

Indien,
Bangladesch,
Bhutan, Nepal und

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Sri Lanka
Italien +39 800 902 567 Support@cepheideurope.com
Sudafrika +27 861 22 76 35 Support@cepheideurope.com

GrolRbritannien

+44 3303 332 533

Support@cepheideurope.com

Andere Lander in
Europa, im Nahen
Osten und in Afrika

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

Support@cepheideurope.com

Andere, oben nicht
aufgefiihrte Lander

+1408.400.8495

TechSupport@cepheid.com

ml CE [ivD

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

USA

Telefon: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scop
Frankreich Q
Telefon: +3 00

Fax: +33 56 1

Y4
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Italiano Campioni di analisi su tampone indicati per
'uso
Solo per uso diagnostico in vitro. La tabella seguente identifica i tipi di campioni su tampone e i target
Rx Only per il saggio accettabili per i saggi Xpert CT/NG ed Xpert TVA
Uso previsto
11 kit di prelievo di campioni vaginali/endocervicali Cepheid® Xpert® ¢ C - a "
progettato per il prelievo, la conservazione e il trasporto del DNA di en d?)Tgl!\cl)iZ(;Ie vadinale su
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ¢ Trichomonas vaginalis Saggio | Target per il su tampo mpone
in campioni endocervicali su tampone (prelevati da un medico) e Xpert saggio prelevato prelevato
campior.li vaginali su tampone pTelevati .da paziepte (in gmbien?e medi dalla paziente
ospedaliero) ottenuti da donne sintomatiche e asintomatiche prima 2
dell’analisi con i saggi Xpert CT/NG ed Xpert TV. Saqai Chlamydia \
aggio ;

.. . . Yoert trachomatis e : si
Riepilogo e spiegazione CTF;EG Neisseria K
Consultare il foglietto illustrativo del saggio Xpert CT/NG o del gonorrhoefr\\,
saggio Xpert TV (come appropriato). N

L. Saggio | Tricho \ si si
Principi della procedura Xpert TV (a'g,- ! '
11 kit di prelievo di campioni vaginali/endocervicali Xpert \
prevede un int.e‘rvallo. di tempo piu estes.o ¢ un range di . Avve ze e precauzioni
temperature pit ampio per la conservazione ¢ il trasporto dei . Solo Ay ST S
campioni di analisi quando si effettua il test per il rilevamento di P U pr A

@ . i1 campioni biologici di analisi, comprese le cartucce usate,

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae e Trichomonas
vaginalis in campioni vaginali ed endocervicali su tampone
utilizzando il saggio Cepheid Xpert CT/NG o il saggio Cepheid
Xpert TV (come appropriato). I campioni vaginali ed

endocervicali vengono prelevati dalle pazienti mediante tamponi ¢
flocculati inclusi nel kit di prelievo campione. I tamponi vengogo
deposti nelle provette con reagente per trasporto per eluire\gli
organismi e stabilizzare il DNA. I campioni su tamponi{v

quindi trasportati al laboratorio per essere analiz emi di
strumentazione GeneXpert.

@0 0 essere trattati come potenziali veicoli di agenti infettivi.
ché, 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 il trattamento dei campioni di analisi sono
disponibili presso I’ente statunitense per la prevenzione e il
controllo delle malattie (U.S. Center for Disease Control and
Prevention) e Iistituto per gli standard clinici e di laboratorio
(Clinical and Laboratory Standards Institute).l’2

Evitare la contaminazione crociata durante la manipolazione dei

Reagenti Q campioni.

e . + Non usare il kit se risulta aperto o danneggiato.
Materiali in dotazione ¢ * Le provette con reagente per trasporto che presentano fuoriuscite o
Kit di prelievo di campioni vagin; XCervicali Xpert perdite non devono essere usate e vanno smaltite.
(quantita: 50) @. « Utilizzare questo kit di prelievo solo con il saggio Xpert CT/NG o
Ciascun kit contiene una ¢ zione sigillata contenente: il saggio Xpert TV.

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

+ 1 tampone di pulizia st({ ande in confezione singola
biologici.

* 1 confezione conte :
* 1 provetta co il reagente per il trasporto dei tamponi

Xpert (tappo + Con campioni vaginali/endocervicali analizzati con il saggio Xpert
« 1 tampo cculato di prelievo sterile in confezione singola CT/NG, si pud osservare interferenza con il saggio in presenza di
. . . L sangue (>1% v/v) o mucina (>0,8% p/v).
* Istruziafii per 1l prelievo di tamponi vaginali effettuato dalla

Con i campioni vaginali/endocervicali analizzati con il saggio
Xpert TV, si puod osservare interferenza con il saggio in presenza di
sangue (>60% v/v).

azj uantita: 50)
i per il prelievo di tamponi endocervicali (quantita: 1)

eriali necessari ma non forniti Requisiti per la conservazione dei kit

* Guanti monouso 430 e .
. . . C . . . L Conservare il kit di prelievo a temperature comprese tra 2 °C e 30 °C.
* Etichette adesive o informazioni di identificazione dei campioni 'QH(C IMPORTANTE: N P P pl data di P P indicat
. . : Non usare dopo la data di scadenza indicata
* Saggio Xpert CT/NG o saggio Xpert TV chiaramente sull’etichetta esterna.

Limitazioni
Utilizzare questo kit di prelievo solo con il saggio Xpert CT/NG o il
saggio Xpert TV.
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Prelievo e manipolazione dei campioni

Prelievo del campione vaginale su tampone
effettuato dalla paziente

de

N
A

10.

ocC

ve

12.

Attenzione - Se si versa il

lavare I’area interessata aequa e sapone. Se il contenuto della
provetta entra in ta on gli occhi, lavare immediatamente gli

Attenzione - NON esporre il tampone al reagente per il trasporto

i tamponi Xpert prima del prelievo.

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

medico, all'infermiere o al fornitore dell’assistenza sanitaria.
Nella riservatezza della stanza dell’esame o nella toilette,
svestirsi dalla vita in giu. Sistemarsi in una posizione comoda
che consenta di mantenere I’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.

Aprire la confezione contenente la provetta con il tappo rosa con
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.

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.
Inserire con attenzione il tampone per circa 5 cm nell’ g
della vagina e ruotarlo con delicatezza per 10-30,8 di.
Assicurarsi che il tampone tocchi le pareti della
da assorbire I’'umidita.

Ritirare con cautela il tampone ¢ continua@-:erlo in mano.
Tenendo il tampone nella stessa mano@r il tappo rosa dalla

provetta con reagente per il trasp&* mponi Xpert.
112,

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

uto della provetta sulla pelle,

chi con acqua dante. Se si sviluppa irritazione, informare
o il fornitore dell’assistenza sanitaria. Se si

ella provetta, il risultato del test potrebbe non

il medico, I'inf
rsa il conN
risultare@do. on ingerire il contenuto della provetta.

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

dentificare la linea perforata sullo stelo del tampone di prelievo.
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.
. Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto e

serrarlo saldamente.

. Restituire la provetta come indicato dal medico, dall’infermiere o
dal fornitore dell’assistenza sanitaria al fine di completare le fasi
seguenti.

AN

Y4

A\

Operazioni di competenza dell’addetto alle
cure

1.

Prelievo del campion
tampone eﬁettuat&

Attenzione - NON espol

dei tamponi Xpert p@%ﬂelievo.

1.

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 lg Q
informazioni di identificazione del campione, p ta
del prelievo, secondo necessita.

Trasportare e conservare i campioni su taigpone fella provetta
contenente il reagente per il trasporto dej @ poni Xpert
rispettando le condizioni indicate in abpl [ per il saggio Xpert
CT/NG o per il saggio Xpert TV(Ge

docervicale su

I medico
pone al reagente per il trasporto

Aprire il kit di pgelievo del campione vaginale/endocervicale
Xpert.
Pri levare il campione endocervicale con il kit di

elieVp dei campioni vaginali/endocervicali Xpert, rimuovere il

in eccesso dall’orifizio cervicale e dalla mucosa circostante
rvendosi 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

e

N o

10.

solo una volta.
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 procedere.
Aprire la confezione del tampone di prelievo staccando i lembi
superiori della busta.
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 di campioni vaginali/endocervicali Xpert.
Inserire il tampone di prelievo nel canale endocervicale.
Ruotare con delicatezza il tampone in senso orario per 10-30
secondi nel canale endocervicale per garantire il prelievo di un
campione adeguato.
Estrarre il tampone con cautela.
Tenendo il tampone nella stessa mano, svitare il tappo dalla
provetta contenente il reagente per il trasporto dei tamponi Xpert.
Non versare il contenuto della provetta. In caso di versamento del
contenuto della provetta, usare un nuovo kit di prelievo.

Attenzione - 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.

11.

Collocare immediatamente il tampone nella provetta con
reagente per trasporto.
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12. Identificare la linea perforata sullo stelo del tampone di prelievo. Tabella dei simboli
Rompere con attenzione lo stelo del tampone contro il lato della
provetta in corrispondenza della linea perforata e gettare la parte Simbolo Significato
superiore dello stelo del tampone; prestare attenzione a evitare di
far schizzare il contenuto. Se il contenuto dovesse venire a Numero di catalogo
contatto con la pelle, lavare con acqua e sapone.
13. Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto e C € Marchio CE — Conformita europﬁ
o
serrarlo saldamente. ] — . P\t
14. Capovolgere o agitare con delicatezza la provetta 3-4 volte per IVD Dispositivo medlco-df\ gn@? vitro
eluire il materiale del tampone. Evitare la formazione di schiuma. W Contenuto sufficient < > test
15. Applicare sulla provetta per trasporto 1’etichetta con le o~
informazioni di identificazione del campione, compresa la data STERILE E Sterilizzazi K%&o di etilene
del prelievo, secondo necessita.

N . .
16. Trasportare e conservare i campioni su tampone nella provetta E Rappres =@ e autorizzato nell'Unione
contenente il reagente per il trasporto dei tamponi Xpert Eur
PN\

rispettando le condizioni indicate in tabellal per il saggio Xpert \
CT/NG o per il saggio Xpert TV (come appropriato). @ (%riutilizzare
g ‘-P, dutt
( , roduttore
Tabella1. Trasporto e conservazione dei campioni di ‘
analisi Limiti di temperatura
Temperatura di Durata .
Campione di | Saggio trasporto e della Codice lotto
analisi Xpert | conservazione conserva- \}/'\ Attenzione
(°C) zione o
Tampone p [:E] Consultare le istruzioni per 'uso
endocervicale Saggio )
in reagente per | Xpert 2°C-30°C 60@%\ g Data di scadenza
l;tr;a; gr:)irt)(()pi?'tl CTING r\Q Rx Only Solo per uso su prescrizione
Tampone L/ @ Rischi biologici
vaginale in Saggio Q
reagente per il Xpert 2 iC 6 60 giorni

trasporto dei CTING \
tamponi Xpert ,x\,
Tampone \U
endocervicale Saqfi

in reagente per 2°C-30°C 60 giorni

il trasporto dei @

tamponi Xpert

Tampone \

vaginalﬁe Saggio
r agg r|l Xpert TV 2°C-30°C 60 giorni
dei
poni Xpert

Riferimenti bibliografici

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

2. 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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Per contattare I’assistenza tecnica

Nuova Zelanda

+0800 001 028

Regione Telefono E-mail
USA +1 888.838.3222 TechSupport@cepheid.com
Australia e +1800 130 821

techsupportanz@cepheid.com

Brasile e
America Latina

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

Cina +86 021 5406 5387 techsupportchina@cepheid.com
Francia +33 563 825 319 Support@cepheideurope.com
Germania +49 69 710 480 480 Support@cepheideurope.com

Bhutan, Nepal e

India, Bangladesh,

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Europa, Medio
Oriente e Africa

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

Sri Lanka

ltalia +39 800 902 567 Support@cepheideurope.com
Sud Africa +27 86122 76 35 Support@cepheideurope.com
Regno Unito +44 3303 332 533 Support@cepheideurope.com
Altri Paesi in

Support@cepheideurope.com

Altri Paesi non
elencati sopra

+1408.400.8495

TechSupport@cepheid.com
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Espanol

Solo para uso diagndstico in vitro.
Rx Only

Indicaciones

El kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales Cepheid®
Xpert® esta diseflado para recoger, conservar y transportar ADN de
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae y Trichomonas vaginalis
en muestras de hisopos endocervicales (recogidas por un médico) y en
muestras de hisopos vaginales recogidas por las pacientes (recogidas en
un contexto clinico) de mujeres sintomaticas y asintomaticas antes del
andlisis con los ensayos Xpert CT/NG y Xpert TV.

Resumen y explicacion
Consulte el prospecto del ensayo Xpert CT/NG o el del Xpert TV
(como corresponda).

Principios del procedimiento

El kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales Xpert
permite conservar y transportar muestras en un intervalo
ampliado de condiciones de duracion y temperatura para la
comprobacion de la presencia de Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae y Trichomonas vaginalis en muestras de
hisopos vaginales y endocervicales utilizando el ensayo Cepheid
Xpert CT/NG o el Cepheid Xpert TV (como corresponda). Las
muestras vaginales y endocervicales se obtienen de las pacientes
utilizando los hisopos de microcerdas incluidos en el kit de
recogida de muestras. Los hisopos se rompen dentro de los tubgs
de reactivo de transporte para eluir los organismos y estabilizal
ADN. A continuacion, las muestras de hisopo se transpor 1
laboratorio para analizarse en los sistemas del in:

GeneXpert.

Material suministrado OQ

Kits de recogida de muestras vagi X’ldocervicales Xpert
(cantidad: 50)

Reactivos

*

Cada kit contiene un paqui ellado que contiene:
* 1 hisopo de limpieza gr{ sterilizado envuelto individualmente
* 1 paquete que ¢

opti
* 1 tubo con re&
+ 1 hisop, d@ i
individu';&
. Instrutﬁlaes para la recogida de hisopos vaginales por parte de la

acm ntidad: 50)

ones para la recogida de hisopos endocervicales
antidad: 1)

transporte de hisopos Xpert (tapa rosa)
da de microcerdas esterilizado envuelto

Material requerido pero no suministrado

* Guantes desechables

+ Etiquetas adhesivas para la informacion de identificacion de
muestras

* Ensayo Xpert CT/NG o Xpert TV

Muestras de hisopos adecuadas para el uso
La tabla siguiente identifica los tipos de muestras de hisopos y las
dianas del ensayo aceptables para los ensayos Xpert CT/NG y

Xpert TV. *
Muestra de <"M esira'de
Ensayo | Diana del h|sopo_ J|s9po
Xpert ensayo endqcerw | vaginal
recogl’dq p recogida por
m& la paciente
e | 0 | AN
Xpert Neisseria g Si Si
CTING gonorrhoea \
i\
Ensayo | Tricho \ Si Si
Xpert TV (a'gi
~7 .
Adve ias y precauciones

C
* Para us@fexclusivo con receta.
. ¢ todas las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos usados,

@I osibles agentes transmisores de infecciones. Con frecuencia
mposible saber qué muestras podrian ser infecciosas, por lo que
todas las muestras biologicas 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).l’2

Evite la contaminacion cruzada durante los pasos de manipulacion
de las muestras.

No utilice el kit si estd 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 el ensayo Xpert CT/NG o
Xpert TV.

Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con
productos quimicos y manipular muestras biologicas.

Con las muestras vaginales/endocervicales analizadas con el
ensayo Xpert CT/NG, puede observarse interferencia en el ensayo
en presencia de sangre (>1 % v/v) o mucina (>0,8 % p/v).

Con las muestras vaginales/endocervicales analizadas con el
ensayo Xpert TV, puede observarse interferencia en presencia de
sangre (>60 % v/v).

/2\

Y4

Requisitos de almacenamiento del kit
Almacene el kit de recogida entre 2 °C y 30 °C.

IMPORTANTE: No lo utilice después de la fecha de caducidad que
esta claramente impresa en la etiqueta externa de
la caja.

Limitaciones
Utilice este kit de recogida solo con el ensayo Xpert CT/NG o Xpert TV.
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Recogida y manipulacion de muestras

Recogida de muestras 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. En la privacidad de la sala de reconocimiento o del 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
ningln lado. Si toca la punta blanda 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 ded
indice en la mitad del mango del hisopo encima de la linga
ranurada. "\

7. Con cuidado, introduzca el hisopo en la vagina upes
pulgadas) desde la abertura vaginal y haga gira @
hisopo de 10 a 30 segundos. Aseglirese de que el Hisefpo toque las
paredes de la vagina para que absorba la l’@ld.

8. Retire con cuidado el hisopo y siga‘so i¢nidolo con la mano.
Mientras sostiene el hisopo con | ano, desenrosque la
tapa rosa del tubo de reactivo Kporte de hisopos Xpert.

10. No derrame el contenido d m se derrama el contenido del
tubo, pida un nuevo kit ogida.

Atencion: Si se derrama
area afectada con
en los ojos, enjua

ontenido del tubo sobre la piel, lave el
abon. Si le salpica el contenido del tubo
seé*ifhmediatamente con agua. Notifique a su
médico, pergo enfermeria o profesional sanitario si tiene
alguna irritac i se derrama el contenido del tubo, su prueba
puede inQdarse. No ingiera el contenido del tubo.

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

12. Tdentifique 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.

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

2. Rotule el tubo de transporte con la informacio;

14. Devuelva el tubo segun las instrucciones de su médico, personal
de enfermeria o profesional sanitario para que lleve a cabo los
pasos siguientes.

Pasos que ha de realizar el profesional

sanitario

1. Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 veces paracQ

material del hisopo. Evite que se forme espuma®

e identificacion
segun sea necesario.
3. Transporte y conserve las muestras dehi en el tubo de
reactivo de transporte de hisop % las condiciones
indicadas en la Tabla 1 para el % pert CT/NG o Xpert TV

(como corresponda).

de la muestra, incluida la fecha de recogi

Recogida de mue&%on hisopo

endocervical p e del médico
Precaucion: NO hisopo al reactivo de transporte de
hisopos Xpertfante a recogida.

1. Aby
Xpe

2. Ws e recoger la muestra endocervical con el kit de recogida
Qe uestras vaginales/endocervicales 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 extraiga el
hisopo. Limpie el orificio cervical y las mucosas de alrededor,
luego deseche el hisopo.

kit de recogida de muestras vaginales/endocervicales

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

debe quitarse una vez.

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 proceder.

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
ningln lado. Si toca la punta blanda o el hisopo toca alguna
superficie o se cae, use un nuevo kit de recogida de muestras
vaginales/endocervicales Xpert.

Introduzca el hisopo de recogida en el canal endocervical.
Gire suavemente el hisopo en el sentido de las agujas del reloj
durante 10-30 segundos dentro del canal endocervical para
garantizar que la muestra sea adecuada.

Retirelo con cuidado.

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

10. 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.

11. Coloque inmediatamente el hisopo dentro del tubo de reactivo de
transporte.
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12. Identifique la linea ranurada en el mango del hisopo de recogida. Tabla de simbolos
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; tenga cuidado para evitar salpicar el contenido. En caso

de exposicion, lave con agua y jabon.

Simbolo

q3

Significado

Numero de catalogo

Marca CE — Conformidad Euro@

13. Vuelva 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 IVD Producto sanitario para d@ico in vitro
. . o
15. Rotule el tubo .de trgnspone con la inforrpaci(’)n de identiﬁcaci(?n Contiene una cantid@iciente para <n>
de la muestra, incluida la fecha de recogida, segin sea necesario. pruebas

16. Transporte y conserve las muestras de hisopos en el tubo de

RN )
reactivo de transporte de hisopos Xpert en las condiciones STERILE E Esterilizawido de etileno
indicadas en la Tabla 1 para el ensayo Xpert CT/NG o Xpert TV r

A4 .
(como corresponda). E Rep&%&mte autorizado en la
W d Europea

m
5|

Tabla 1. Transporte y conservacion de las muestras @ r ‘volver a utilizar
Temperatura de | Tiempo \) ]
Ensayo| transportey de Fabricante
Muestra LS
Xpert conservacion conser- Limites de t i
(°C) vacién imites de temperatura
Hisopo \ Céddigo de lote
endocervical en | Ensayo ~
reactivo de Xpert 2-30°C 60 dias : /l\ Precaucion
transporte de CTING
hisopos Xpert \ [:E] Consulte las instrucciones de uso
@ 0
Hisopo \{aglnal Ensayo \ s g Fecha de caducidad
en reactivo de Ypert 2:30 °C )
transporte de pe ) as Rx Only Para uso exclusivo con receta
hisopos Xpert CTING
& Riesgos bioldgicos
Hisopo
endocervical en g Q
reactivo de Ensayo \ 60 dias
Xpert TV
transporte de @,
hisopos Xpert \
Hisopo vaginal
en reactivo de o .
transporte de % 2-30°C 60 dias
hisopos X%

-

Biblio&afia
1 C@s or Disease Control and Prevention. Biosafety in
iological and biomedical laboratories (refer to latest
cdition). www.cdc.gov/biosafety/publications.
2. 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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Contacto del servicio técnico

Region

Teléfono

Correo electrénico

EE. UU.

+1 888.838.3222

TechSupport@cepheid.com

Australia y Nueva
Zelanda

+1800 130 821
+0800 001 028

techsupportanz@cepheid.com

Brasil y
Latinoamérica

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

China

+86 021 5406 5387

techsupportchina@cepheid.com

Francia

+33 563 825 319

Support@cepheideurope.com

Alemania

+49 69 710 480 480

Support@cepheideurope.com

India, Bangladesh,
Butan, Nepal y Sri
Lanka

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

ltalia +39 800 902 567 Support@cepheideurope.com
Sudafrica +27 86122 76 35 Support@cepheideurope.com
Reino Unido +44 3303 332 533 Support@cepheideurope.com

Otros paises
europeos, de
Oriente Proximo y
africanos

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

Support@cepheideurope.com

Otros paises no
indicados
anteriormente

+1408.400.8495

TechSupport@cepheid.com
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

EE. UU.

Teléfono: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Sco
Francia p\
Teléfono: +3356 @JO
Fax: +33 56 @ D1
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Portugués

Apenas para utilizacdo em diagndstico in vitro.
Rx Only

Amostras de zaragatoa adequadas para
utilizacao
A tabela abaixo identifica os tipos de amostras de zaragatoa e os

CT/NG e o ensaio Xpert TV.

Utilizacao prevista
O kit de colheita de amostra vaginal/endocervical Xpert® da Cepheid®

alvos do ensaio aceitaveis para utilizagdo com o ensaio XpeA

foi concebido para colher, preservar e transportar ADN de Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ¢ Trichomonas vaginalis em
amostras de zaragatoa endocervical (colhidas por um profissional de
saude) e amostras de zaragatoa vaginal colhidas por pacientes (colhidas
num contexto clinico) de mulheres sintomaticas e assintomaticas antes
da analise com o ensaio Xpert CT/NG e o ensaio Xpert TV.

Resumo e explicagao
Consulte o folheto informativo do ensaio Xpert CT/NG ou do
ensaio Xpert TV (conforme adequado).

Principios do procedimento

O kit de colheita de amostra vaginal/endocervical Xpert permite
um intervalo alargado de condig¢des de tempo e temperatura para

Amostra de
ostra de
Ensaio Alvo do zarag_atoa
Xpert ensaio vaginal
colhida por
paciente
Ensaio Chlamyd./a K
trachomatis e\ . .
Xpert o Sim Sim
Neisserial "N
CTING gonorrl
onomiey
i i N
Ensaio chormonas Sim Sim
Xpert TV alis

a conservagao ¢ o transporte de amostras ao realizar testes para
detectar a presenca de Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae e Trichomonas vaginalis em amostras de zaragatoa
vaginal e endocervical utilizando o ensaio Xpert CT/NG da
Cepheid ou o ensaio Xpert TV da Cepheid (conforme adequado).
As amostras vaginais e endocervicais sdo colhidas em pacientes
utilizando zaragatoas de ponta estriada fornecidas no kit de
colheira de amostra. As zaragatoas sdo partidas dentro dos tub
de reagente para transporte, para eluir os organismos e estabi

I
pert.
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o ADN. As amostras de zaragatoas sdo depois transpo
o laboratério para teste nos sistemas do instrume;

Reagentes

Materiais fornecidos
Kits de colheita de amostra Vagmag 1cal Xpert:

(quantidade: 50)

Cada kit inclui uma embalag
* 1 zaragatoa de limpeza gr
* 1 embalagem que cont

a que contém:
estéril, embalada individualmente

e para transporte de zaragatoa Xpert

* 1 tubo conten o
(tampa cor-de-
o1 zaragat helta de ponta estriada estéril, embalada

individua!

pxa colheita de zaragatoas vaginais colhidas por
quantidade: 50)

@es para a colheita de zaragatoas endocervicais
uantidade: 1)

* Instrucg

Materiais necessarios mas nao fornecidos
» Luvas descartaveis

#30
+2 °C

A@ias e precaugoes

ilizagdo apenas com receita médica.

.
@te todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos usados,

omo sendo capazes de transmitir agentes infecciosos. Dado que ¢
frequentemente impossivel saber quais as amostras biologicas que
poderdo ser infecciosas, todas devem ser tratadas aplicando as
precaugdes padrdo. Estdo disponiveis orientagdes para o
manuseamento de amostras nos Centers for Disease Control and
Prevention (Centros de Controlo e Prevengdo de Doengas) dos
EUA e no Clinical and Laboratory Standards Institute (Instituto de
Normas Clinicas e Laboratoriais).l’2
A contaminagdo cruzada durante as etapas de manuseamento de
amostras deve ser evitada.
Nao 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 o ensaio Xpert CT/NG ou o
ensaio Xpert TV.
Siga os procedimentos de seguranca da sua instituigéo para
trabalhar com produtos quimicos e manusear amostras biologicas.
No caso de amostras vaginais/endocervicais testadas com o ensaio
Xpert CT/NG, podera observar-se interferéncia no ensaio na
presenca de sangue (>1% v/v) ou mucina (>0,8% p/v).
No caso de amostras vaginais/endocervicais testadas com o ensaio
Xpert TV, podera observar-se interferéncia no ensaio na presenga
de sangue (>60% v/v).

Requisitos de conservagao do kit
Armazene o kit de colheita entre 2 °C ¢ 30 °C de temperatura.

IMPORTANTE: Nao utilize apés o prazo de validade impresso de

* Etiquetas adesivas ou informagdes de identificagdo da amostra
* Ensaio Xpert CT/NG ou ensaio Xpert TV

forma clara no rétulo da caixa externa.

Limitagcoes

Utilize este kit de colheita apenas com o ensaio Xpert CT/NG ou o
ensaio Xpert TV.
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Colheita e manuseamento das amostras

Colheita de amostras de zaragatoa vaginal

colhidas por pacientes

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

10.

Adverténcia: Se o con
lave a area afecta

ao seu médico, enfermeiro ou prestador de cuidados.
Na privacidade da sala de observag@o ou no lavabo, dispa-se da
cintura para baixo. Coloque-se numa posigdo confortavel para
manter o equilibrio durante o procedimento de colheita.

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

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 involucro da zaragatoa de colheita, destacando 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 ou deixar cair
a zaragatoa, peca um novo kit de colheita.

Segure a zaragatoa na sua mao, colocando o polegar e o dedo
indicador na parte média da haste da zaragatoa sobre a linha
perfurada.

Insira a zaragatoa na sua vagina, com cuidado, cerca de

dentro da abertura vaginal, e rode suavemente a zaragag®
durante 10 a 30 segundos. Certifique-se de que 3
nas paredes da vagina, para que a humidade se;j3
zaragatoa.

Retire a zaragatoa com cuidado e continu ra-la na mao.

Enquanto mantém a zaragatoa na mes . desaperte a tampa
cor-de-rosa do tubo de reagente orte de zaragatoa

o conteudo do tubo se

Nao entorne o contetdo do,
entornar, pe¢a um novo it dg colheita.

tubo for entornado na sua pele,

abao e agua. Se o contetudo do tubo for
hos, lave imediatamente os olhos com

salpicado para os,séus , i i
agua. Avis Qédico, enfermeiro ou prestador de cuidados

caso desenvo
resultad

ritagdo. Se o conteudo do tubo se entornar, o
o teste podera ser invalidado. Nao ingira o contetdo

da tu

12.

Coloque imediatamente a zaragatoa de colheita de amostra no
ubo de reagente para transporte.

Identifique a linha perfurada na haste da zaragatoa de colheita.
Se for necessario, rode suavemente a haste da zaragatoa para
partir completamente. Tenha cuidado para evitar salpicos do
contetido na pele. Em caso de exposigdo, lave com agua e sabdo.

. Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e

aperte bem a tampa.

. Devolva o tubo, como indicado pelo seu médico, enfermeiro ou

prestador de cuidados, para que realize os seguintes passos.

Y4

Passos a realizar pelo prestador de cuidados
1. Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o
material a partir da zaragatoa. Evite a formagédo de espuma.

2. Rotule o tubo para transporte com informacdes de identificacal
da amostra, incluindo a data de colheita, conforme nece

3. Transporte e conserve as amostras de zaragatoa no t
reagente para transporte de zaragatoa Xpert, m as

d
condi¢des indicadas na Tabela 1 para o ensai(@CT/N Gou
para o ensaio Xpert TV (conforme adquo
endocervical colhidas

|\ fissionais
de saude

Cuidado: NAO exponha a o reagente para transporte
& eita.

Colheita de amostras de z

de zaragatoa Xpert antes

1. Abra o kit de co Qmostra vaginal/endocervical Xpert.

2. Antes da helt mostra endocervical com o kit de colheita
de amostra l/endocervical Xpert, remova o excesso de
orificio da cérvix e da mucosa circundante, utilizando a

zaragagba de limpeza grande, embalada individualmente. Abra
%iga ente o involucro da zaragatoa de limpeza e retire a

atoa. Limpe o orificio da cérvix e a mucosa circundante e,
seguida, elimine a zaragatoa.
ta: Em caso de colheita de varias amostras, o excesso de muco s6
tem de ser removido uma vez.

had

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 prosseguir.

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

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, utilize um novo kit de colheita de amostra vaginal/
endocervical Xpert.

Insira a zaragatoa de colheita no canal endocervical.

Rode suavemente a zaragatoa em sentido horario durante 10 a
30 segundos no canal endocervical para assegurar uma colheita
de amostra adequada.

Retire a zaragatoa com cuidado.

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

10. Nao entorne o contetido do tubo. Se o conteudo do tubo se
entornar, utilize um novo kit de colheita.

Adverténcia: Se o contetdo do tubo for entornado na sua pele,

lave a area afectada com sabao e agua. Se o contetudo do tubo

for salpicado para os seus olhos, lave imediatamente os olhos
com agua.

11. Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para
transporte.

12. Identifique a linha perfurada 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; tenha cuidado para evitar salpicos do contetdo.
Em caso de exposigdo, lave com agua e sabdo.
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13. Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa e

aperte bem a tampa.

Tabela de simbolos

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

material a partir da zaragatoa. Evite a formagdo de espuma. - -
15. Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificagao Namero de catalogo

da amostra, incluindo a data de colheita, conforme necessario. c € Marca CE — Conformidade Eurogei
16. Transporte e conserve as amostras de zaragatoa no tubo de

reagente para transporte de zaragatoa Xpert, de acordo com as Dispositivo médico para @tico

condi¢des indicadas na Tabela 1 para o ensaio Xpert CT/NG ou IVD in vitro

para o ensaio Xpert TV (conforme adequado). Q

W Conteudo sufic <n> testes
Tabela 1. Transporte e conservagido de amostras
STERILE E Estenhza?a%\mdo de etileno
. Temperatura de | Tempode
Amostra E)? searlto transporte e conser- E Rep@ante autorizado na Comunidade
P conservagido (°C) | vagdo W
A
Zaragatoa @ r 0 reutilizar
endocervicalno | Ensaio 1
reagente para Xpert 2°C-30°C 60 dias \J Fabricante
transporte de CTING
zaragatoa Xpert Limites de temperatura
Zaragatoa Codigo do lote
vaginal no Ensaio \ 9
reagente para | Xpert 2°C-30°C 60 dias v /,\ Cuidado
transporte de CTING P =
zaragatoa Xpert A [:E] Consulte as instrugdes de utilizagéo
Zaragatoa \\\ % Prazo de validade
endocervical no .
te para Ensaio 2°C-30°C ias Hion s ; A
reagente p Xpert TV Rx Only Para utilizagio apenas com receita médica
transporte de
zaragatoa Xpert @ Riscos bioldgicos
Zaragatoa O\
vaginal no Ensaio
reagente para 0°C 60 dias
Xpert TV

transporte de
zaragatoa Xpert (‘\\

Referéncias Q
1. Centers for Di&i ntrol and Prevention. Biosafety in

biomedical laboratories (refer to latest

microbiglogica’
edition).

2

dc.gov/bios

afety/publications.

ptoved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).

. Clipical and Laboratory Standards Institute. Protection of
lo workers from occupationally acquired infections;
Q?P
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Contacto da assisténcia técnica

Nova Zelandia

+0800 001 028

Regiao Telefone E-mail
EUA +1 888.838.3222 TechSupport@cepheid.com
Australia e +1800 130 821

techsupportanz@cepheid.com

Brasil e
América Latina

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

China

+86 021 5406 5387

techsupportchina@cepheid.com

Franga

+33 563 825 319

Support@cepheideurope.com

Alemanha

+49 69 710 480 480

Support@cepheideurope.com

Butdo, Nepal e

india, Bangladeche,

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Sri Lanca

Italia +39 800 902 567 Support@cepheideurope.com
Africa do Sul +27 861 22 76 35 Support@cepheideurope.com
Reino Unido +44 3303 332 533 Support@cepheideurope.com

Outros paises da
Europa, do Médio
Oriente e de Africa

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

Support@cepheideurope.com

Outros paises ndo
indicados acima

+1408.400.8495

TechSupport@cepheid.com

Termos e Condigdes da Cepheid podem ser encontrados em
http://www.cepheid.com/en/support/support/order-management.

ml CE€ [ivo

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EUA

Telefone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

N\
o
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O
S

EC|REP

Cepheid Europe SA!
Vira Solelh

Franca

Fa

O

81470 Maur@@
Telefone: +33 825300
x: 4@ 825 301
o\‘ >
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Copan P/N: HPC055C Rev. 03 2019.02 cTp-
PYCCKI/II‘/’I MaTepuan ma3koB, NpUrogHbIN Ans

ncnonb3oBaHuUA
TONBKO JUTA IMATHOCTHYECKOTO TIPHMEHEHHS it Vitro. TIpuBeneHHast HUKe Ta0IMIIa OIPEACIISET TUITBI Ma3KOB, KOTOPBIC

MOXHO mpuMeHATh ¢ anamu3amu Xpert CT/NG u Xpert TV, u
Rx Only P p P

BBISIBIISICMBIE MUKPOOPTAHU3MBIL.
HasHauyeHue Q
Habop [u1s1 B3sITHS Ma3KOB W3 BIIATANMINA WM KaHAJA [IEHKH MATKA o~
Cepheid® Xpen® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

B _ | Masku, B39|Tble\ aranm-
TpeHa3HadYeH JuIs cOopa, coxpaHeHus U Tpancnopruposku JJHK AHanus bifiBnse . fiLle Ma3-
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae v Trichomonas Xpert MbI1 MUKpPO- KW. B3STbIE
vaginalis nepey BemonuenneM ananu3oB Xpert CT/NG u Xpert TV B opraHusm n aL,IM EHTKOVA
Ma3Kax, B3SThIX MEIUIMHCKAM PAOOTHHKOM M3 IIEEYHOTO KaHaIa
JKCHILHH, HMCIOIIIX HIH HE HMEIOIIIX CHMITOMbI 3200ICBaHHL. A Chlamydia
HAM3 | trachomatis u
KpaTkue cBegeHUA U pa3bsCHEeHUs Xpert Neisseri Ra
CTING eisseria
CM. BKJIQ/IBIII-MHCTPYKIIUIO COOTBETCTBEHHO aHAIM30B Xpert gonorrhoea \
CT/NG nma Xpert TV. N —
Ananus | Tricho

MpyHLMNBLI NpoueaypbI Xpert TV ragi@ fa fa
HaGop s B34THA Ma3KOB U3 BJIArayvINa WM KaHajla MeHKu

matku Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
MO3BOJISIET XPAHUTh M TPAHCIIOPTHPOBATH B IIMPOKOM JIHAIIa30HE
TEMIIEpaTyp M HHTEPBAJIOB BPEMEHH B3SThIC U3 BlIArajiuiia 1 s

MpeayapexneHns n Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU
* TonpkoWfo mpexnUcanHuio Bpaya.
. pab0dTe co BceMn OHONOTHYECKIMH 00pa3aMi, B TOM YHCIIe
OJIb30BAHHBIMU KapTPUIKaMH, CIIEIYeT CUUTATh HX
COOHBIMHU K IIEpeHOCY BO30yIuTENeH HHYEKIHOHHBIX
3aboneBanuii. [J0cKOIBKY YacTO HEBO3MOXHO MPEAYTraqaTh, YTO
MO’KET MEePEHOCUTb HHPEKIHIO, 00palleHHe CO BCeMH
OuornornyecknMu obpasamu TpebyeT coOMIoIeH s CTaHAaPTHBIX
Mep NPeI0CTOPOKHOCTH. MeTofHYeCKHe PEKOMEH ALY TT0
o0pateHnto ¢ 00pasamu mpenocTapisores LienTpamu mo
KOHTpoIo 1 poduinakruxe 3adonesanuit CLLIA u MacTutyToMm
KIMHUYECKHX 1 JIJA00PaTOPHBIX CTaHIAPTOB CIIA.'2
U36eraiite nepexpecTHON KOHTAMMHALMHI TP MAaHUITYJISILHSX C
npobamu.
He ncnonp3yiiTe BCKPBITHIE WM MOBPEKICHHBIE HAOOPHL.

KaHaJIa MEeHKH MATKU Ma3KH, PeHa3HAYCHHbIC JUIS BBISIBICHUS
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae n Trichomonas
vaginalis, IpesiHa3HAYE€HHbIE COOTBETCTBEHHO JUISl AHAJIM30B
Cepheid Xpert CT/NG wunu Cepheid Xpert TV. Mazku u3
BJIaraJvIa WM KaHaia MeHKy MaTKi OepyT y MalMeHToK C P4
NPUMEHEHHEM MSTKHX TAMIIOHOB, BXOJISIINX B HA0OP 115 B3ATHS
o6pasnos. [Tocine nepenoma CTEp)KHs 30H/a-TaMIIOHA €ro
MOMEIIAIOT B TPAHCIOPTHYIO HPOOHPKY C PEakTHBOM,
HpeHa3HAYCHHBIM I BEIMBIBAHUS MUKPOOpPTa

crabunuzanuu JJHK. ITocne 3Toro pacnosioxeHH aMIIOHax

00pasipl TPAHCIOPTUPYIOT B J1aGOPATOPHIO &HI{UII/IS& c

npuMeHeHneM npubopos GeneXpert.

PeakTuBbl ’\ * B ciyyae nponuBa MM yTEUKH TPAHCIIOPTHOTO PEAKTHBA CIIEIYET
x YAQJIUTh IPOOUPKH B OTXOIBI M HE UCHIOIb30BAT.

Marepuansi, Bxoas IJ.WI%' MAnexkr * Hcnons3yiite 30T HabOp TONBKO A1 cOOpa 00pa3IoB s
nocraBku anamza Xpert CT/NG Assay unn Xpert TV Assay.
Ha6opsr u1st B3sTHS Ma3KOB, HNBJIATNININA WK KaHAJIA MeHKN + CremyiiTe IPUHATEIM B yUPEeXKICHUN IPABUIIAM TEXHHKH
Marku Xpert Vaginal/ cetvical Specimen Collection Kits: 0€30MacHOCTH 110 paboTe ¢ XUMUYECKIMH BEIECTBAMHU U
(xomuaecTBo: 50) 00paILeHNIO ¢ OMONOTHYECKUMH 00pa3aMHu.
Kaskslit Ha6o SPIKHT 3aMCUATAHHYIO YIAKOBKY, B KOTODOH * Ilpu ananu3ze 0Opa3uoB, HOMYUSHHBIX U3 BIATaIMINa WK KaHAa
HAXOISTCS: < 3 meiiku Matku, ¢ npumerenreM Xpert CT/NG Bo3MoxHO
« 1 oTzIeqBHO 32BepHyTHIii CTEPUITBHBI GONBIIOH YHCTAIIHIT B3aUMOJIEiiCTBHE C KPOBBIO (>1 % 10 00beMy) HITH MYLIMHOM

Ta N (>0,8 % macca/o0bem).

mm comepiKaias: * [Ipu ananm3se 06pa3LoB, MOMTYUSHHBIX U3 BIATaJIUIIA WX KaHaa
| IpoBUPKY ¢ peakTHEOM Xpert uisl TPAHCIOPTHPOBKH mefku Ma;l"KI/I, ¢ npumeneHueM Xpert TV Bo3MOXHO
MIIOHOB (p030Basi KPBIIIKA); B3aUMO/IeHiCTBHE C KPOBBIO (>60 % 1o 06BeMy).

* 1 OTAENBHO 3aBEPHYTHII CTCPUIIbHBIN MATKUI 30HA-TAMIIOH YcnoBus XpaHeHUs H a60pOB

JUTSL B3ATHS 00pasia; 430 o o

n 6 50 24°c Habopst cneyer xpanuts npu temmeparype ot 2 °C o 30 °C.

HCTPYKITHH TIO COO0PY BIIATaHIIHAIX MagKOli (omrsectso: 50); BAXHO! He ncnonb3oBaTk nocne UcTeveHns Cpoka

* Mncrpykupst o cGopy MaskoB M3 KaHalIa LICHKH MaTKK rogHOCTHM, yKa3aHHOW Ha Hapy>XHOW ynakoBKe.

(xonuuectBo: 1)

OrpaHu4yeHus

Heobxoaumeblie MaTepuanbl, He BXxoAasLliue B Hcnone3yiite 310T HAbOP TONMBKO M cOOpa 00PA3IOB UTA aHATH3a
KOMMNJIEKT NOCTaBKU Xpert CT/NG Assay unmu Xpert TV Assay.

* OnHOpa30BbIE NEpUaTKU
* Kitefikne spibIku wim HHGOpMALHS I HISHTHPUKAINN TPOO
+ Anams Xpert CT/NG Assay nimn anam3 Xpert TV
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C60p obpa3uoB u obpalieHue ¢ HUMH

CamocTosATenbHOe nony4YyeHrne NauneHTKon

BarMmHaribHOro Ma3ka
OctopoxHo! HE gonyckanTe KOHTaKTa 30HAa-TamMnoHa ¢
peakTUBOM AN TPAHCMOPTUPOBKU TaMnoHoB Xpert 4o B3ATUA
maska.
OcTtopoxHo! lNMepen BbINoNHeHUEM NpoueAypbl BLIMOWUTE PYKM.
NMpumeyvanune: Co Bcemu BoNpocamu nNo 3Tou npouenype
obpaluanTech K Bpavy, MEAULIMHCKON cecTpe nnm
nposangepy MeauLMHCKUX YCRyr.
1. B yenuHEeHHbIX yCIOBUAX MPOLIELYPHOTO KaOMHETa CHUMHTE
BCIO OJICK/TY HUIKE Tasiiu. [IpuMuTe yio6HOE MONOKEHUE TSt
COXpaHCHHS PAaBHOBECHS BO BPEMsI IPOLIEYPHI B3ATHS IPOOHL.

2. BckpoiiTe HapyXHBII MaKeT (ComepsKaIliii ABOIHYIO YIAKOBKY),
HaliuTe OONBLION YMCTAIMI 30H/-TAMIIOH U yJAJIHTE €T0 B
OTXOJIBI.

3. BckpoiiTe maket, B KOTOPOM HAaXOAATCS IPOOUPKA C PEaKTHBOM
Xpert 115 TPaHCTIOPTHPOBKY TAMIIOHOB, 3aKPHITAs PO30BOH
KPBIIIKOH, U OTAETBHO YIAaKOBAHHEI 30H/-TaMIIOH JULT cOopa
obpasua. [Ipexne, uem HauMHATH COOP MPOOBI, OTIOKUTE
pOOHPKY B CTOPOHY.

4. OrtkpoiiTe ymakoBKy 30Ha-TaMIIOHa 171 cOopa 00pasiia, BCKPHIB
€e B BepXHeH 4acTu.

5. VI3BieKuTe 30HA-TAMIIOH, CTAPasCh HE KAacaThCs €ro KOHUMKA 1
He KJIACTh €0 Ha MOBEPXHOCTH. ECiu BbI IPHKOCHETECH K
MATKOMY KOHUYHKY WJIM TIOJIOKMTE 30H-TAMIIOH Ha KaKylo-
HUOYIb MOBEPXHOCTH, MIONPOCUTE BBIIATH BAM HOBBIN HA0OP.

6. VYmepxuBaiiTe 30HA-TaMIIOH B PyKe, TIOMECTHB OOJBIIOH

HH-

yKa3aTeNbHbIH NaJbIbl Ha CEPEANHY CTEPXKHS B O
METKH.

7. OcTOpOXKHO BBEIUTE 30H/-TaMIIOH ceOe BO BIIAr: Ha
TIyOHHY OKOJIO 5 ¢M (2 [roiiMa) OT BXozia FaJUIIe U
OCTOPOJKHO BpalaiiTe 30HA-TaMIIOH H xeruu 10-30
cexyHa. [Ipy 5TOM 30HA-TaMIIOH caTbCs CTEHOK

BJIArajInIla, YTOOBI KHMIKOCTh B! B TAMIIOH.
8. U3BuexuTe 30HA-TAMIIOH H II]

pyKe.

aliTe yIepKuBaTh €ro B

Ol 7KE PyKOM!, OTBUHTHTE PO30BYIO

9. VmepxuBas 30HI-Ta
KpBILIKY ¢ IPOQH AKTUBOM Xpert 1ist TPaHCTIOPTHPOBKH
TaMIIOHOB.

10. He npomuBaittéd¢onepxiumoe npodupku. Ecim conepxumoe
npoan& UTO, TIONIPOCUTE BBLIATh BaM HOBBIN HaOOp UL
c6op§ias OB.

n eHue. Ecnu copepxunmoe npo6upkn nonano Ha

oY, MoMWTe 3Ty 30HYy BoAou ¢ Mbinom. Ecnu copepxumoe
nPEOUpPKM Nonano Ha rrasa, HeMeaneHHO NPOMoNTe UX BOAOW.
Ecnu Bo3HUKNO pasapaxeHue, coobwute o6 3ToM Bpayy,
MeAMLMHCKOWN cecTpe unv npoBanaepy MeAULIMHCKOW NOMOLUM.
Ecnu cogepxumMoe npoGMpKu NponuTo, pesynbTaT UccriefoBaHuA
MOXeT 6bITb HefoCTOBEpPHbLIM. He NpMHMMaTL BHYTPb.

11. Cpa3sy xe momMecTHTe 30HA-TaMIIOH /s cbopa obpasua B
TPAHCHOPTHYIO MPOOUPKY C PEAKTHBOM.

A

12. Haiinure JIMHUIO M37I0Ma Ha CTEPIKHE 30H1a-TaMIIOHA.
OCTOpOXHO CIIOMaliTe CTepKeHb 30HAA-TaMIIOHA [0 JTHHUU
U3II0Ma, IPIDKAB €0 K CTEHKE MPOOHPKH, U yIATUTEe BEPXHIOIO
9acTh CTEPKHA B 0TX0/bL. [Ipn HeoOXoauMOCTH, aKKypaTHO
MOBEPHUTE CTEPIKEHb 30H/Ia-TaMIIOHA BOKPYT CBOEH OCH, U
MOJTHOCTBIO Pa3ioMUTh ero. CoOmonaiTe 0CTOPOKHOC
JIOITYCKasl TIOTIaJIaHus CONIEPKUMOTO MPOOHPKHU Ha o
3TO NPOM30UAET, TPOMOITE KOXKY BOAOH C MBIFOM.

13. 3akpoiite KpbIIIKOH IPOOHPKY C PEAKTHBOM Jf
TPAHCIIOPTHPOBKU 30HAOB-TAMIIOHOB 1 JKHO 3aTSTHUTE
KPBIIIKY.

14. Bepaure npoOUpKy COTTacCHO , TIOTy4eHHON OT

Bpaya, MEJMIMHCKOM CeCTphI UL aliiepa MeUIIMHCKOM

TIOMOIIIH, JJI51 BBITIOJTHEHHSI HBIX HUXKE IEHCTBUH.
HdenctBus, BbINO xq;Mble npoBanaepom
MeaAULIMHCKON Lin
1. TlepeBepuure u 0)KHO BCTPAXHUTE MPOOHPKY 3-4 pasa,
aJl ¢ 30H1a-Tamnona. M3beraiite

2. Jo 00pa3oM HaHECHTE Ha TPAHCIIOPTHYIO POOUPKY
UHPOPMAIIHIO TS MACHTU(DUKAIINK POOBI, BKITFOUAs [aTy cOopa.
3 TPaHCHIOPTHPOBKE M XPaHEHUH Ma3KOB B IPOOHpKE ¢
akTUBOM Xpert Ul TPaHCIIOPTUPOBKH TAMIIOHOB COOIIOaiTe
TpaBUiIa, yKa3aHHbIE B TAOMIAa 1| COOTBETCTBEHHO JUISl aHAIIM3a
Xpert CT/NG um Xpert TV.

C60p Ma3KoOB U3 KaHarna LenKkn MaTKu,

BbINOMHAEMbIN MeaQUUMNHCKUM paGOTHI/IKOM
OcTopoxHo! HE gonyckanTe KOHTakTa 3o0HAa-TamMnoHa ¢
peakTMBOM AJisi TPaHCMOPTUPOBKU TamnoHoB Xpert Ao B3ATUA
Maska.

1. Bcxpoiite Habop Xpert 171 cOopa Ma3KOB U3 Blarajuiia WIxd
KaHaJia ek MaTKu.

2. Ilepen B3sTHEM Ma3Ka U3 BIaraauila WK KaHaIa MIEHKH MaTKU C
HCTIONb30BaHIeM Habopa Xpert yanuTe U3IUIIKH CIIH3H C 3€Ba
IIEHKH MaTKU U OKPY’KAIOLIEH CIU3UCTON 000I0YKU OTAENBHO
YTIaKOBAHHBIM YHCTAIIMM TaMIOHOM. YacTHYHO BCKpoiiTe
YIAKOBKY YHCTSAIIEr0 30HJa-TaMIIOHA U U3BJIEKUTE €T0.
OuucrHTe 3€B MEHKKU MATKU U OKPYKAIOLIYIO CIIM3UCTYIO
000JIOYKY U YIAJIUTE TAMIIOH B OTXOJBL.

MpumeyvaHune: B cnyyae B3aTuS Heckonbkunx o6pasLoB cneayet

BbINOMHSATb YAANeHUe U3NULLHEN CrIM3KN TOMbKO
OfVH pas3.

3. BckpoiiTe maket, B KOTOPOM HaXOASTCSl IPOOUPKA C PO30BOM
KpBIILIKOH, coziepakanias peakTus Xpert 171 TPaHCIIOPTUPOBKU
TaMIIOHOB, U OT/IENBHO yIAaKOBAHHBIH TaMIIOH 11 cOopa
obpasna. OTnoxuTe MpoOUPKY B CTOPOHY,

4. OrtkpoiiTe ymaKoBKy 30HAa-TaMIIOHA JUIst cO6opa 00pasia, BCKPHIB
€€ B BepXHel 4acTu.

5. U3BnexuTe 30HI-TaMIIOH, CTApasiCh HE KACaThCS €r0 KOHUUKA U
He KJIacTh €T0 Ha MTOBEPXHOCTH. Eciu BBI PUKOCHETECH K
MATKOMY KOHYHKY HJIU TIONIOXKUTE TAMIIOH Ha KaKyto-HHOYIb
MOBEPXHOCTb WIIM YPOHHUTE €TI0, UCIOJIb3YHTe HOBBIN HaOOP
Xpert [uIs Ma3KOB U3 BlIarajluila U KaHaja [eHKy MaTKu.

6. Bsenure 30HA-TaMIOH U1t cO0pa 00pasua B 3HIOLEPBUKAIBHBIN
KaHaJl.
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7. OcCTOpOXHO BpallaiTe TaMIIOH B KaHaJe LIEHKU MaTKH 110

4acoBoi crpenke B Teduenue 10-30 cexyHn s B3SATHA Ta6bnuua 1. TpaHCMOPTUPOBKa M XpaHeHMe obpa3ua
JIOCTAaTOYHOTO KOJIMYECTBA HPOOHI.
8. AKKypaTHO H3BJIEKUTE 30H/-TaMIIOH. AHanus Temnepatypa npu c
9. VYnepxuBas TaMIIOH TOH k€ PYKOH, OTBUHTUTE KPBILIKY C OBpaseu Xpert TpchnOpTMpC:BKe " X %ﬂl
HPOOUPKH C peakTUBOM Xpert sl TPAaHCTIOPTHPOBKH TAMIIOHOB. xpaHenuu (°C)
10. He nponusaiite conepxumoe npobupku. Ecii conepxumoe Qupouepsu- (
HPOGHPKH IPONUTO, HCTIONE3yiTe HOBBI HAGOP A cOopa wﬂf@ KamnbHbI COCKOB < ,
00pasIioB. ‘s peakTuee Ananus
Xpert 2-30, 60 gHewt
MpepocTtepexenune. Ecnu cogepxmmoe Nnpo6upKu nonano Ha AnA TpaHcnop- CTING 6
KOXY, NPOMOWTE 3Ty 30HYy BoAou ¢ Mbinom. Ecnu copepxumoe TUPOBKU cockoba
npoGupKM Nonano Ha rrasa, HeMeaneHHO NPOMoITe UX BOAOW. Xpert \ @
11. Cpa3sy e nomecTuTe 30HA-TaMIIOH s cOopa obpasia B BarvHanbHbIi O -
TPAHCIOPTHYO MPOOKPKY C PEAKTHBOM. wﬂ»zu cOCKOB B peak- Anarn 4K
12. Haiinute IMHUIO H3/I0Ma HA CTEp)KHE 30HAA-TaMIIOHA. TBe Ans X Kv 2-30 °C 60 gHeit
OCTOpOXHO ClIOMaiTe CTepAKEeHb 30H/a-TaMIIOHA 10 JIMHUK TPaHCNOPTUPOBKU G
M37I0Ma, IPHIKaB er0 K CTeHKE NPOOUPKH, U YIAIMTE BEPXHIOIO cockoba Xpert L~
YacTb CTepkHs B 0TX0/bl. Cobioziaiite 0CTOPOKHOCT BO 4
n30eKaHue MPONTHBA COAEPKUMOro podupku. Ecim ato OHpouepau- \_)
TPOM30MIET, POMOITE KOKY BOTOK € MBLIOM. w5 o KarbHbIV k06 AHanma . 5
13. 3akpoiiTe KPHIIIKOW MPOOUPKY C PEAKTHBOM JUIS 4 Xpert TV 2:30°C 60 aneit
TPAHCTIOPTHPOBKHU 30HAOB-TAMIIOHOB M HA/IEKHO 3aTSHHUTE OPTAPOBKY
KPBIIIKY. pert
14. TlepeBepHHUTE WIH OCTOPOXHO BCTPSIXHHUTE MPOOHpPKY 3-4 pasa, HanbHbIN
YTOOBI CMBITH MaTepHall C 30HIa-TaMIoHa. M30eraiite ockob B peak-
06pa3OBaHI/I$[ TICHBI. , TnBe Ans XAHarJt-I_VII_?/ 2-30 °C 60 ﬂHef/]
15. HomxHBIM 00pa3oM HAHECHTE Ha TPAHCTIOPTHYIO IPOOUPKY, TPaHCNOPTUPOBKU pe
MH(MOPMALIMIO JUTS MASHTH(HUKALUHI POOBI, BKII0YAs /1 cockoba Xpert
16. Tlpu TpaHCTIOPTUPOBKE M XPaHEHUHN MA3KOB B ITPQOKP
peakTuBoM Xpert Uil TPaHCTIOPTUPOBKU TaMIIO @ anTe CnpaBoq Hada nuTepartypa
TIPaBUJIA, yKa3aHHBIC B TaONMIA | COOTBETCTBEHHQM aHAN3a 1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
Xpert CT/NG wm Xpert TV. microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
Q edition). www.cdc.gov/biosafety/publications.
° O 2. 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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IncTpyKuis i3 3acrocyBaHHs
Habip amst 3a60py 3paskiB i3 MIXBH Ta KaHATY LIMHKH MaTKH
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, HaGip Ha 50 mT.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen
Collection Kit
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3pa3ku maskiB, npuaaTHi ANA BUKOPUCTaHHA
V HaBezeHil HYDKYE TaOIMI BUIUISIOTHCS TUITH 300py Ma3KiB Ta
LI aHATI3Y, SIKI € IPUHHATHAMH JUIS IPOBECHHS aHali3iB Xpert

YKpaiHCbKa

TiNbKY U1 JIaTHOCTUKY i1 Vitro

Rx Only CT/NG abo Xpert TV. *
NMnaHoBaHe BUKOPUCTAHHA

Habip ans 3a6opy 3pa3kiB i3 MiXBU Ta KaHATY MIHHKA MaTKu Xpert 3 3Batkn
Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, nabip sa 50 wr. (zani no e B?:;A(:H HANLHUX
Tekcty - Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit) AHanis Lini aHaniay I\lll-lafKiB 2i6paH )ﬂ Ma3kis
NpU3HAYeHNUH JU1s1 300Dy, 30epiranHs Ta TpancnopryBanus JHK Xpert B Knil,-li 3i6p aH;
Xnamioii, 20noKoKa ma 8aiHanbHoi mpuxomMonaou micis 300py 3pasKkis nauieHTamm
LepBIKANbHUX Ma3KiB, B3ATHX JIKYIOUHM JIIKapeM, Ta 3pasKiB

BariHaILHUX MA3KiB, 310paHuX nanicHTaMy (y KIIHIYHAX yMOBAX), y AHanis Xnamidis \r

XKIHOK 3 Ta 0€3 CHMIITOMATHKH JI0 TIOYaTKy HPOBEICHHs aHani3iB Xpert Xpert | mpaxomamic O ak Tak
CT/NG 1a Xpert TV. CTING | ma eOHOKoxﬂK

KopoTKkui niacymok Ta nosiCHeHHs AHania | oo oo \d

BukopucToByiite iHcTpykuito a1s ananisis Xpert CT/NG a6o Xpert m a Tak Tak
Xpert TV (BigmnoBigHo). TV (ﬂ 1

\ 4
Mon YXeHHA Ta 3acTepeeHHs
* TinpkUWIO perenTy.

@ . (%SAH ¥ BCi 6i0NOTiUHi 3pa3Ky, B TOMY UHCITi BUKOPHCTAH]
K1, Ha9eOTO 34aTHI IEPEHOCUTH 30y THUKH

eKI[IHUX 3aXBOPIOBaHb. Yepes Te, 1110 YaCcTO MU HE 3HAEMO,
TIe MOXKHA ITIIXONUTH iH(peKito, yci 6ioyoriuHi 3pa3ku
MOBUHHI 00pOOIISTUCE 3TiIHO 3 CTAHAAPTHUMH 3aX0AaMH
6e3nexn. KepiBHi mpuHIMIN 11010 0OPOOKH 3pa3KiB JOCTYITHI
B LleHTpi KOHTpOIIO Ta podinakTuku 3axBoproBans CIIIA Ta
[HCTHTYTI KITIHIYHUX Ta Ta00PaTOPHUX CTAHIAPTIB. 1.2
VHuKaiiTe mepexpecHoro 3adpyaHeHHs ITi/ Yac eTariB
00pOOKH 3pa3KiB.
He BuxopucToByiiTe Habip, SIKIIO BiH OyB BIAKpUTHI a0
MOUIKOJPKCHU.
SIxio npoOGipKy 3 peareHToM JUIs TPAHCTIOPTYBAHHS OyITn
MTOUTKO/KEHI UM MPOTIKAIOTh, iX MOTPiOHO BUKMHYTH Ta HE
BUKOPUCTOBYBATH.

MpuvHuunu Mpoueaypu

Ha0ip a5t 3a60py 3pa3kiB i3 MiXBU Ta KaHATY MIHUAKA MATKH
Xpert Vaginal/ Endocervical Specimen Collection Kit
nependayae MUPOKHUHN Aiana30H yacy Ta TEMIIEPaTyPHUX YMOB
Iutst 30epiranHs Ta TPaHCTIOPTYBAHHA 3pa3KiB ITiJ] 9ac TECTYBaHHS
Ha HasBHICTb X1amioii, 20HOKOKaA, Ta 642iHANLHOI MPUXOMOHAOU
y Ma3Kax, B3STHX Y BariHaJIbHUX Ta IEPBIKAJIbHUX HUIAXaX 32
nonomororo ananisis Cepheid Xpert CT/NG a6o Cepheid Xpert ¢
TV (B pa3i HeoOxigHOCT). BarinanbHi Ta 1epBikanbHi 3pa3ku
3i0paHi y MamieHTiB 3 BUKOPHCTAHHAM TaMIIOHIB, BKITIOYE

y Habip s 3a00py 3pa3kiB. Ma3Ku MOMIIIAIOTH B TP
3 peareHTOM JJIsi TPAaHCTIOPTYBaHHs, U100 BiIiy
ta crabimizyBatu JJHK. IToTiM 3pa3ku Ma3kiB Tpa¥
naboparopii i TectyBaHHs Ha Cuctemi H@[iB eneXpert.

HapaHi maTtepianu ;\\'O

o
.

PeareHTn

Habip nns 3abopy 3pa3kiB i3 ni@ KaHaJly IIHAKA MaTK{
Xpert Vaginal/Endocervical iffen Collection Kit Xpert

(ximbKicTh: 50)

BukopucroByiite 1ieii HaGip Tinbku 1 aHanizy Xpert CT/NG
a6o Xpert TV.
Jorpumyiitecs npasmi 6e3nekn Bamroi ycranosu mozno

pobotH 3 XimMiKaTaMu Ta 00poOKH Gi0JIOTTYHMX 3pa3KiB.

[pu anHami3i BariHaIbHUX/CHAOLEPBIKAIEHIX Ma3KiB, SKi
NPOUIILTM TeCTyBaHHsI 3a nonomororo ananizy Xpert CT/NG,
XHUOHI pe3ysbTaTi MOXKYTh CIIOCTEPIraTHCs 3a HAsIBHOCTI KPOBI
(>1 % 006./06.) abo mynuny (>0,8 % Mac/06.).

IMpu anai3i BariHaIbHUX/€HIOIEPBIKATEHUX Ma3KiB, SKi
MPOHILIN TecTyBaHHS 3a Jonomororo anamizy Xpert CT/NG,
XUOHI pe3ybTaTd MOXXYTh CITIOCTEPIraTics 3a HasBHOCTI KPOBi
(>60 % 06./00.).

* 1 inauBigyanbH YTy CTEpIIIbHY BaTHY MaTHYKY
¢ 1 maker, 110
* 1 mpo6i

Koxxen Habip Micg &em‘mnﬁ MaKeT, 10 MiCTUTh:

0 MICTHTB PEareHT JUIsl TPAaHCIOPTYBaHHS
Karcyima)

Ma3zKa (Poxe
* g %nyanbﬂo 3arOpHYTHI CTEPUILHAN TaMIIOH
Qﬂiﬂ Jutst 300py BariHaNbEHUX Ma3KiB, 3pO0IEHHX
aMIIMU TTallieHTaMe (KUTBKICTB: 50)
* [HcTpyK1ist 300py LEpBiKaJIbHUX Ma3KiB (KUIbKICTh: 1)

Bumorum wopo 36epiraHHa Habopy
36epiratu Habip npu Temueparypi Bix 2 °C no 30 °C.

Martepianu, Heo6xigHi ane He HapaHi Jqﬁo
+2 °
BAXKJIUBO:

* OIHOPA30Bi PyKaBUUKH C
* Kireiiki etukeTkn abo iHopmariis po 3pa3ok igenTudikamii
 Amnaniz Xpert CT/NG a6o Xpert TV

He BMkopucToBy#Te nicnA 3akiHYeHHA TepMiHy
NpMAATHOCTI, AKMM YiTKO BKa3aHUW Ha eTUKeTLi
30BHILIHBOI YNaKOBKM.

O6MexeHHs

BukopuctoByiite neii Habip Tinpku A aHanizy Xpert CT/NG
abo Xpert TV.
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306ip 3pa3kiB i 06pob6Ka

3pas3ku BariHanbHUX Ma3KiB, 3i0paHi

nawieHTamm
YBara: HE nomiwainTe TaMnoH B NpoGipKy 3 peareHTOM Ans
TpaHCMNOPTYBaHHA A0 TOrO, sIK Bi3bMeTe Ma3okK.
YBara: Nepea noyaTkoM MUIATE PYKU.
MpumiTka: Akwo y Bac BUHMKNM NUTaHHA LWOAO Liel npoueaypu,
3BEpPHITbCSA A0 CBOro Nikapsi, MeacecTpu abo onikyHa.
1. Tlpu ycamiTHeHHi B KIMHATI oriisity abo Tyasneri,
PO3ISITHITBCS HXKYE Tosica. 3pyUHO PO3TaIIyHTECh,
1100 MmiATpUMYBAaTH PIBHOBATY i Yac MPOIEaYpH 300py.

2. BigkpuiiTe 30BHINIHIN MaNepoOBO-TUIACTUKOBUH MaKeT
(SIKMi MICTUTH TBOKOMIIOHEHTHHI Ha0ip), 1 3HAHIITH
BEJIMKMI BaTHUH TaMIIOH 1 BUMITE HOTO.

3. Biakpuiite ynakoBKy, sika MiCTHTh POXeBy MpoOipky Xpert
3 peareHTOM JJIs TPAHCIIOPTYBAHHS, Ta iHUBIAyaIbHO
3anaKkoBaHUI TaMIIOH I 300py MaskiB. [lepex moyarkom
300py MOKJIAIITh MPOOIPKY OPYY.

4. BiakpuiiTe BEpXHIO YaCTHHY OOTOPTKU TaMIIOHA.

S. BwuiimMiTh TaMIIOH 3a CTPUKEHB Ta CIIJKYUTE 32 TUM, a0U HE
JIOTOPKHYTHUCH JI0 M'IKOT0 HAKOHEYHHKA 1 He TIOKJIaCTH HOTO.
Sxmo Bu moTopkHymHCH 10 M'SIKOTO HAKOHEYHUKA TaMIIOHA,
YW MOKJIAJIM, YH BiH BIIAB, Bi3bMiTh HOBHI HAOIp.

6. Tpumaiite TaMIIOH y pyIli, pO3MICTUBIIH BEJIHKHUI Ta
BKa3iBHUI MaJIbII MOCEPEINHI CTPIKHS TaMITOHA.

7. OG6epexHO BCTaBTe TaMIOH y Bamty mixBy npu0nmsHo Ha
5 cM (2 mroiiMn) BcepeanHy Ta 00epexHO KPYTITh Ta

npotsarom 10-30 cexkynn. [lepexonaiiTech, mo Tam
TOPKAETHCS CTIHOK ITiXBH, TaK MOTIMHAE BOJIOPE

8. CaMOCTIifHO BUTATHITH TAMIIOH Ta TPUMAaTe

Tpumatoun TaMIIOH PyKOIO, BiIKpHiiTe
PO’KEBOIO KPHIIIEUKOIO 3 PEareHTOM JUL

t IPOOIpKy 3
ABCIIOPTYBAHHSL.

10. He pozmnuiite BMicT IpoOipKu. HR PO3JIMIIH BMICT

mpoOipkH, Bi3bMITh HOBUIA HaO1

YBara: fkwo Bu po3nunu Bmict I@KM Ha WKipy, npoMuiiTe
ypaxeHy YacTUHY Tina MUNowm BOHO0. SAKLO pianHa 3 Npo6ipku

po3apaTyBaHHA.
TecTy Moxe 6yTn

11. HeraﬁHNQin 310paHuii 32 JOIOMOT'0I0 TAMITOHA Ma30K
B np&ipxy PEareHTOM IJIs TPAaHCIIOPTYBAHHSI.

1 B@l € JIIHIIO PO3JIOMY Ha CTPIDKHI TaMITIOHA. AKypaTHO

1 aiiTe cTpM)KEHb TAMIIOHA Ha 3THHAX TI0 Kpaid mpoOipKu

Ta BUKWHBTE BEPXHIO YACTHHY CTPHKHS TaMIoHa. SIKIo
HEOoOXiTHO, MOKPYTITh Ha 3THHI, 0K 0CTaTOYHO BiITaMaTH
BEPXHIO YaCTHUHY CTPIKHs. bynsre o0epexxHrMH, 11100
YHUKHYTH OpHU3KiB BMicTy Ha mKipy. [Ipomuiite Bogoro Ta
MHMJIOM.

13. IToBTOpHO 3aKpHiiTE IPOOIPKY 3 peareHTOM JUIs

TPAHCHOPTYBAHHS 1 HAAIHHO 3aKPYTiTh KPHUILKY.

14. TloBepHITh TAMIIOH BiAMOBIIHO 10 IHCTPYKIIT JIikaps,

MencecTpH abo OmiKyHa, 100 BUKOHATH HACTYTIHI KPOKH.

A

Lii, AKi nOBUHEH BMKOHYBaTu OMiKyH

1. TloxpyTith a0 006epexHO cTpyciTh NpobipKy 3-4 pasu,
100 BIAIUIMTH AOCIHIJKYBaHI MaTepiaid BijJl TAMITOHA.
VHUKalTe CIiHIOBAHHS.

2. Ilpu HeoOXimHOCTI, MO3HAYTE MPOOIPKY IS *
TpPaHCHOPTYBaHHS iHPOpPMAIII€IO PO 1eHTH(IKAL] Kas
BKJTIOYAIOYH ATy 300pY. b

3. TpancnopryiiTe Ta 30epiraiite 3pa3ku B mpQOipIi
3 PEareHToM JUIsl TPAHCHIOPTYBaHHSA Xpert B JTHO
IO YMOB, BKa3aHHX JJIs aHamizy Taonu Xpert CT/NG a6o
Xpert TV (sxmio HeoOXimHO).

3i6paHi 3a gonomororo
Ma3Ku

a uepBiKanbHi

YBara: HE nomiwanTte Tamx&npoﬁipxy 3 peareHToOM Ans

TPaHCNOPTYBaHHSA A0 T i3bmeTe Ma3ok.

s 3200py 3pa3KiB 13 MiXBU Ta KaHAITY
itk marku Apert Vaginal/Endocervical Specimen

Collection

i

[ep POM IEpBIKAIEHOTO Ma3Ka 3a JI0TIOMOTOI0 Habopy
s BRATTS 3pa3KiB 13 MXBH Ta KaHATY IIHHKA MaTku Xpert
%nim HaJUTUIIOK CIIU3Y 3 IIMHAKH MaTKU Ta HABKOJIHIIHBOT
N30BOi 000JIOHKH, BUKOPHCTOBYFOUH BEIUKHIH
3anaKkoBaHU TaMIIOH. YaCTKOBO 3HIMITh OOTOpTKY 3 TAMIOHA
Ta BUIMITB floro. OYUCTITH IMHKY MAaTKH Ta HABKOJIHIIIHIO
CIIM30BY 00OJIOHKY, a TIOTIM BUKHHBETE TaAMIIOH.
Mpumitka: Hagnuwok cnusy noTpibHO BMAanNUTy NuLle oauH pas,
He3anexHo Bif NOTPIGHOT KiNbKoCTi 360py Maskis.

3. Biakpuiite ynakoBKy, sika MicTUTh Xpert mpoGipKy
3 PEareHTOM JJIsl TPAHCIIOPTYBAHHS 3 POXKEBOIO KPHIIIEUKOIO
Ta IHIUBITya bHO 3alIaKOBaHHIA TAMITOH JIJIsI 300py Ma3KiB.
Ilepex movarkoM 300py NOKIAIITE MPOOIPKY MOPYU.
BinkpuiiTe BepXHIO YaCTHHY OOTOPTKH TaMIIOHA.

5. BwuiiMITh TaMIIOH 3a CTPIKEHB Ta CIIKYHTe 3a TUM, abu He
JOTOPKHYTHCH 10 M'SIKOTO HAKOHEYHHKA 1 He TIOKJIACTH HOTO.
Sxmo By 1oTOpKHYIHCH 10 M'SKOr0 HAKOHEYHUKA TaMIIOHA,
Y¥ NIOKJIAJIH, Y4 BiH yIaB, Bi3bMiTh HOBHI Habip mis 3a60py
3pas3KiB i3 MXBY Ta KaHay MHHKN MaTku Xpert Vaginal/
Endocervical Specimen Collection Kit.

6. TloMicTiTh TAMIIOH B €HIOLIEPBiKaJIbHUI KaHAIL.

7. AKypaTHO KpyTiTh TaMIIOH 32 TOAMHHHKOBOIO CTPIJIKOIO

y uepBikagbHOMY KaHaui npoTiaroM 10-30 cexyHz, o106

OTpUMATH MOTPIOHHIA 3pa3oK.

8. AKypaTHO BHHMITh TaMIIOH

9. TligTpuMyIOYH TAMIIOH y Till camiil py1li, BiIKPHHATE KPHILICUKY
Xpert npobipKu 3 peareHOM JUIsi TPAHCTIOPTYBAHHSI.
10. He po3nuiite BMicT mpobipku. SIKiio BMicT mpoGipku

PO3IHBCS, BUKOPHCTATEe HOBHIA HAGIp It 3200DYy.

YBara: flkwo Bu po3nunu BmicT npo6ipku Ha WKipy, npomuiTe
ypaxeHy YacTUHY Tinla MUIIOM Ta Boaoko. AKLLO pianHa 3 NpoGipku
nonana Bam B oui, HeranHo npomuiTe iX BOAOIO.

11. HeraitHo MOMICTiTh TAMIOH B IIPOOIPKY 3 PEarcHTOM JJist
TPaHCIOPTYBaHHSI.

12. BusHauTe JIiHII0 PO3JIOMY Ha CTPIXKHI TaMIIOHa. AKYPaTHO
BiJUTaMaliTe CTPIKEHBb TAMITOHA Ha 3TMHAX IO Kpail mpoOipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YACTHHY CTPYIKHS TaMIIOHA; OyabTe
obepexHi, 11100 yHUKHYTH Opr30K BMicTy. [Ipomuiite Bogoio

Ta MUJIOM.
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13. TloBTOpHO 3aKpHIATE MPOOIPKY 3 pEAreHTOM IS Tabnuusa cumBoniB
TPAHCHOPTYBAHHS 1 HAAIHHO 3aKPYTiTh KPHUILKY.
14. IokpyTiTh ab0 0OepexHoO CTpyciTh NpobipKy 3-4 pasm, Cumeon 3HayeHHs
100 BIAMUTMTH AOCHTIIKyBaH] MaTepiajid BiJ TAMITOHA.
VHHUKalTe CIiHIOBAHHS. Howmep katanory
15. Tlpu HeoOXiAHOCTI, IO3HAYTE IPOOIL ISt
P A .  [IDODIPKY A N CE-mapkyBaHHS - CBpOI‘IeI/I
TPaHCIOPTYBaHHS iH(OpMaIiero Mpo iAeHTU(IKALI0 3pa3Ka,
BiAMOBIAHICTL
BKJIIOYAIOUH J1aTy 300py.
16. TpancnopryiiTe Ta 30epiraiiTe 3pa3Kku B Hp0.6ipui. MeauuHuil BUpi6 nidrdocTukm In
3 pEareHTOM JIJIs TPAHCIIOPTYBaHHS Xpert BiANOBIHO IVD Vitro
JI0 YMOB, BKa3zaHux s ananizy Taomuis 1 Xpert CT/NG abo

~
Xpert TV (sKio HeoOXiHO). W Mictutb n&&\%& Anst <n> TecTiB

Ta6bnuusa 1. TpaHcnopTyBaHHsA Ta 36epiraHHs 3paska STERILE Crep b 3a l0nomoroto
eTm cw:ly
Temnepatypa
AHanis npu Yac HOBaXXeHWI npeacTaBHUK
3pasok Xpert |TpaHcnopTyBaHHiI | 36epiraHHA (' S&BDOHBVICbKOMy CniBTOBapUCTBI

Ta 36epiraHHi (°C)

V He BukopucToBynTE NOBTOPHO
LlepsikanbHumn

B,H”z" Ma3g.K B-Xpert Anania BupobHumk
npooipul Xpert 2:30 °C 60 prie
3 peareHToM O6mexeHHsa TemnepaTypu
CTING
Ans TpaHc-
nopTyBaHHS LOT Kog naprii
BariHansHui /’ /\ YBara!

Wﬂ’(g’ Ma3ok B Xpert .
oo AHanis . . s
npobipui Xpert 2.30°C \ 3BepHiTbCA A0 IHCTPYKLUT i3
3 peareHToM CTING % [E 3acTOCYyBaHHS
ONs TpaHc- < >
NopTyBaHHsI g TepMmiH npuaaTHoCTi

JH'@ LlepsikanbHuit OQ Tinbku 3a BianyckaeTbca nulle 3a peLenTom
+15, °c

Ma3ok B Xpert ¢ peuenTom nikaps

npobipui Ananis \ 60 i
@ BionoriyHi puanku

3 peareHTomM | Xpert TV

ONs TpaHc-
NOpTYBaHHSI .
BariHanbHuin O\

E,H”z" Ma3ok B Xpert
npobipui nis

3 peareHTo pert TV 2-30°C 60 v
ans Tp
anTH A
A4
CUNaHHA
1. TleHTpu KOHTPOIIO i NPO}ITAKTUKH 3aXBOPIOBAHb.

bioGe3mneka B Mikpo0ionoriYHUX Ta GiOMEANYHUX
naboparopisix (JUB. OCTaHHE BUAAHH:). www.cdc.gov/
biosafety/publications. www.cdc.gov/biosafety/publications

2. THcTUTYT KIIHIYHHX 1 TaOOPATOPHHUX CTAHAAPTIB. 3aXUCT
1abopaTOPHUX IMPALiBHUKIB Bi mpodeciiinnx iHpexui;
3arBepmxeHe kepiBHUUTBO. JJokymeHT M29 (auB. ocTaHHE
BUIaHHS).
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Bahasa Indonesia Penggunaan yang Sesuai untuk Spesimen
Swab
Hanya untuk penggunaan diagnostik in vitro. Tabel di bawah mengidentifikasi jenis spesimen swab dan target
Rx Only asai yang dapat diterima untuk digunakan dengan Asai XperWAT/
NG dan Asai Xpert TV.
Tujuan Penggunaan Q
Cepheid® Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit o~
(Kit Pengambilan Spesimen Vaginal/Endoservikal Cepheid® Spesimen Swa l‘ esimen
Xpert) dldesalnh untuk mengz‘lmbﬂ,. menyimpan, dan mengirim Asai Target Endoservi abVaginal
DNA Chlamydia trachomatis, Nels.serla gonorrhoea, d.an Xpert Asai yang Dia yang Diambil
Trichomonas vaginalis dalam spesimen swab endoservikal oleh D oleh Pasien
(diambil oleh dokter) dan spesimen swab vaginal yang diambil
oleh pasien (di ambil di lingkungan klinis) dari perempuan yang Chlamydia \
simtomatis dan asimtomatis sebelum melakukan analisis dengan Asai | trachomatis O
Asai Xpert CT/NG dan Asai Xpert TV. Xpert dan K Ya
. . CT/ING | Neisseri \
Ringkasan dan Uraian gonorr%
Lihat lembar sisipan kemasan untuk Asai Xpert CT/NG atau Asai
Xpert TV (yang sesuai). Asai Thcho %S
Xpert . Ya Ya
Prinsip Prosedur v Qahs
Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
memungkinkan penyimpanan dan pengiriman spesimen dalam g tan dan Pence gah an

rentang waktu dan kondisi suhu yang lebih lebar saat menguji
. . = untuk penggunaan dengan resep.
adanya Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoea, dan
. L . . akukan semua spesimen biologi, termasuk kartrid bekas,
Trichomonas vaginalis dalam spesimen swab vaginal dan scbacai bahan vane mampu menianekitkan agen vane menular.
endoservikal menggunakan Asai Cepheid Xpert CT/NG atau g yang p jang gen yang
. . . . . Karena sering dijumpai bahwa tidak mungkin mengetahui
Asai Cepheid Xpert TV (yang sesuai). Spesimen vaginal dan

. . . C S mana di antaranya yang menular, semua spesimen biologi harus
endoservikal diambil dari pasien menggunakan swab berserat diperlakukan dengan langkah pencegahan standar, Pedoman
yang disertakan dalam kit pengambilan spesimen. Swab :

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

dipatahkan ke dalam tabung reagensia pengiriman un
mengelusi organisme dan menstabilkan DNA. Sp€ wab
kemudian dikirim ke laboratorium untuk diuji di 7

Instrumen GeneXpert * Hindari kontaminasi silang selama langkah-langkah
Reagen Q penanganan sampel.

. . ¢ O + Jangan menggunakan kit jika terbuka atau rusak.
Bahan yang Disediakan \ + Tabung reagensia pengiriman yang tumpah atau bocor harus
Xpert Vaginal/Endocervical S e@ Collection Kit: dibuang dan tidak digunakan.
(jumlah: 50) * Gunakan kit pengambilan ini hanya dengan Asai Xpert CT/NG
Setiap kit mempunyal n’kedap berisi: atau Asai Xpert TV.

Ikuti prosedur keamanan institusi Anda dalam bekerja dengan

bahan kimia dan menangani sampel biologi.

* 1 swab pembersj enl yang terbungkus satuan
* 1 kemasan beri

« 1 tabune b agensia Pengiriman Swab Xpert (penutup  Dengan spesimen vaginal/endoservikal yang diuji dengan Asai
merah m Xpert CT/NG, gangguan asai dapat teramati saat ada darah
* 1 swab pengambilan steril berserat yang terbungkus satuan 1% viv) at?u musin .(>0’8% b/v). ) o
tuk bil b | oleh » Dengan spesimen vaginal/endoservikal yang diuji dengan
ntuk pengambilan swab vaginal oleh pasien Asai Xpert TV, gangguan asai dapat teramati saat ada darah

0,
etun]uk pengambllan swab endoservikal (jumlah: 1) (>60% vIv).
Bahan yang Dibutuhkan Tetapi Tidak )
Disediakan 24°
+ Sarung tangan sekali pakai

* Label berperekat atau informasi identifikasi sampel

* Asai Xpert CT/NG atau Asai Xpert TV Batasan o ]
Gunakan kit pengambilan ini hanya dengan Asai Xpert CT/NG

atau Asai Xpert TV.

Syarat Penyimpanan Kit
Simpan kit pengambilan pada suhu 2 °C hingga 30 °C.

PENTING: Jangan digunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang
tercetak dengan jelas pada label di bagian luar kotak.
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Pengambilan dan Penanganan 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.

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

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

4. Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengupas
bagian atas pembungkus.

5. 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.

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 se A
5 cm (dua inci) di dalam bukaan vagina dan putar syrab
dengan perlahan selama 10 hingga 30 detik.

swab menyentuh dinding vagina sehingga ca’
oleh swab.

8. Keluarkan swab dengan hati-hati dan t megangnya di

tangan.
9. Sambil memegang swab di tan sama, putar penutup
merah muda untuk membuk@ eagensia Pengiriman

Swab Xpert.
10. Jangan menumpahkan@ng. Jika isi tabung tertumpah,
b

minta kit pengambil
Peringatan: Jika i ertumpah pada kulit Anda, cucilah
bagian yang ter! engan sabun dan air. Jika isi tabung
terpercik k Q@a, segera bilas mata dengan air. Beri tahu
dokter, perawat, atau pramurawat jika timbul iritasi. Jika isi tabung
tertumpali, hasil uji Anda mungkin bisa salah. Jangan ditelan.

Q 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 dan
eratkan tutup dengan baik.

14. Kembalikan tabung sesuai petunjuk dokter, perawat, atau
pramurawat untuk menyelesaikan langkah berikut.

Langkah untuk Dilakukan oleh Pendamping

1. Balikkan atau kocok tabung dengan perlahan 3—4 kali untuk
mengelusi bahan dari swab. Hindari timbulnya busa.
identifikasi sampel, termasuk tanggal pengambilan, s *
kebutuhan.

3. Kirim dan simpan sampel swab dalam tabu c.s1a
Pengiriman Swab Xpert sesuai kondisi yang terc@ntum di

2. Beri label pada tabung pengiriman dengan informasi

Tabel 1 untuk Asai Xpert CT/NG atau untuk Xpert vV
(yang sesuai).
Pengambilan Spesime ndoservikal

oleh Dokter

Perhatian: JANGAN memapa @e Reagensia Pengiriman
Swab Xpert sebelum peng &

1. Buka Xpert Va§® n cerv1cal Specimen collection kit.

2. Sebelum spesimen endoservikal dengan Xpert

Vaginal/E@lcal Specimen Collection Kit, bersihkan
mukus berlebih dari lubang serviks dan mukosa di
sek ya menggunakan swab pembersih yang

rbunigkus satuan. Kupas sebagian pembungkus swab
ersih dan keluarkan swab. Bersihkan lubang serviks dan
ukosa di sekelilingnya lalu buang swab.
tatan: Jika mengambil beberapa spesimen, mukus yang berlebih
hanya perlu dibersihkan satu kali.

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

4. Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengupas
bagian atas pembungkus.

5. Keluarkan swab dengan hati-hati agar tidak menyentuh
ujungnya atau meletakkannya. Jika ujung lunak tersentuh,
swab diletakkan, atau swab terjatuh, gunakan Xpert Vaginal/
Endocervical Specimen Collection Kit yang baru.

6. Masukkan swab pengambilan ke dalam saluran endoservikal.

7. Putar swab dengan perlahan searah jarum jam selama
10 hingga 30 detik dalam saluran endoservikal untuk
memastikan pengambilan sampel yang memadai.

Tarik swab dengan hati-hati.
Sambil memegang swab di tangan yang sama, putar penutup
untuk membuka tabung Reagensia Pengiriman Swab Xpert.

10. Jangan menumpahkan isi tabung. Jika isi tabung tumpah,
gunakan kit pengambilan yang 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.

11. Segera tempatkan swab 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 dari
tangkai swab; berhati-hatilah agar isinya tidak terpercik. Cuci
dengan sabun dan air jika terkena kulit.

13. Tutup kembali tabung reagensia pengiriman swab dan
eratkan tutup dengan baik.
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14. Balikkan atau kocok tabung dengan perlahan 3—4 kali untuk Tabel Simbol
mengelusi bahan dari swab. Hindari timbulnya busa.

15. Beri label pada tabung pengiriman dengan informasi Simbol Artinya
identifikasi sampel, termasuk tanggal pengambilan, sesuai

kebutuhan. Nomor katalog

16. Kirim dan simpan sampel swab dalam tabung Reagensia
Pengiriman Swab Xpert sesuai kondisi yang tercantum di
Tabel 1 untuk Asai Xpert CT/NG atau untuk Asai Xpert TV
(yang sesuai).

Penanda CE — Konformitas

Perangkat medis diagr@n vitro
«
Isi cukup untuk <r®;
P —

EAE]

Tabel 1. Pengiriman dan Penyimpanan Spesimen
Disterilka nakan etilen
iri STERILE ; Q§
Acai Suhu P::r?lrlman Waktu E oksida n
Spesimen ) Penyim- (O
P Xpert | Penyimpanan par¥an EC|REP] Per&&n resmi di Komunitas Eropa
(°C)
Y

an digunakan ulan
Swab @ ‘ (* 9 g

Wﬂﬁ" Endoservikal Asai ‘ ‘ ,Produsen
dalam

Xpert 2-30 °C 60 hari

Reagg_nsia CTING Batas Suhu
Pengiriman
Swab Xpert Kode batch
Swab \}/\ .
Perhat
Wﬂ”@’ Vaginal dalam Asai % : erhatan
Reagensia Xpert 2-30°C 60 hari [E Lihat petunjuk penggunaan
Pengiriman CTING V4

Swab Xpert \A g Tanggal kedaluwarsa
Swab Q\) Hanya untuk penggunaan dengan
% Endoservikal Cl Rx Only Y pengg g
2-30 °C

dalam Asai resep
. Xpert 0 hari
Reagensia

el TV Q @ Risiko biologis
Pengiriman

Swab Xpert °
Swab
Wﬂ“’ Vaginal dalam Asai

C
Reagensia Xpert \\ 2-30 °C 60 hari

Pengiriman T
Swab Xpert O\
N4

Referensi
1. Centers@se Control and Prevention. Biosafety in
micrgBiologital and biomedical laboratories (refer to latest
e@wwwcdc. gov/biosafety/publications.
. al and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;

Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).
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Kontak Bantuan Teknis

Wilayah

Telepon

Surel

AS

+1 888.838.3222

TechSupport@cepheid.com

Australia dan
Selandia Baru

+1800 130 821
+0800 001 028

techsupportanz@cepheid.com

Brasil dan Amerika
Latin

+ 55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

Tiongkok

+86 021 5406 5387

techsupportchina@cepheid.com

Prancis

+33 563 825 319

Support@cepheideurope.com

Jerman

+49 69 710 480 480

Support@cepheideurope.com

India, Bangladesh,
Bhutan, Nepal, dan
Sri Lanka

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Italia

+39 800 902 567

Support@cepheideurope.com

Afrika Selatan

+27 861 22 76 35

Support@cepheideurope.com

Kerajaan Bersatu
Britania Raya

+44 3303 332 533

Support@cepheideurope.com

Negara Eropa,
Timur Tengah, dan
Afrika Lain

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

Support@cepheideurope.com

Negara lain yang
tidak tercantum di

+1408.400.8495

TechSupport@cepheid.com

atas
ml C€ [ivD EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS p
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Sc
AS Prancis \
Telepon: +1.408.541.4191 Telepon: + 8 00
Faks: +1.408.541.4192 Faks: +33 @. 01
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