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English

For in vitro diagnostic use only.

Intended Use

The Xpert® Swab Specimen Collection Kit is designed to collect,
preserve, and transport endocervical, vaginal, pharyngeal, and
rectal swab specimens. This transport system is used for testing
with Xpert tests.

Summary and Explanation of the Procedure
Endocervical (ES), vaginal (VS), pharyngeal (PS), or rectal (RS) 2
swab specimens are collected from patients using flocked swabs
included in the specimen collection kit. Swabs are broken off into
the transport reagent tubes to elute organisms and stabilize DNA.
Swab specimens are then transported to the laboratory for testing

on the GeneXpert Instrument Systems.
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Materials Provided

Xpert Swab Specimen Collection Kits: (quantity: 50)

Each kit contains a sealed package containing:
* 1 individually wrapped sterile large cleaning swab

* 1 package containing:
* 1 tube containing Xpert Swab Transport Reagent (pink cap)
* 1 individually wrapped sterile flocked collection swab

+ Instructions for collection of patient-collected vaginal swabs
(quantity: 50)

* Instructions for collection of endocervical, pharyngeal, and
rectal swabs (quantity: 1of each per kit)

Materials Required but Not Provided

* Disposable gloves

+ Adhesive labels or permanent markers for recording specimen
information

Swab Specimens Appropriate for Use

The table below identifies swab specimen types and targets that
are acceptable for use with the Xpert CT/NG and the Xpert TV
tests.

Xpert

Test Target ES VS PS RS
Xpert Chlamydia trachomatis and

CTING Neisseria gonorrhoeae Yes Yes Yes Yes
ﬁen Trichomonas vaginalis Yes Yes No No

ES = Endocervical Swab, VS = Vaginal Swab,
PS = Pharyngeal Swab, RS = Rectal Swab

Warnings and Precautions

+ For prescription use only.

* Treat all biological specimens, including used cartridges, as if
capable of transmitting infectious agents. Because it is often
impossible to know which might be infectious, all biological
specimens should be treated with standard precautions. Guidelines
for specimen handling are available from the U.S. Center for
Disease Control and Prevention and the Clinical and Laboratory
Standards Institute.?

* Avoid cross contamination during sample handling steps.

* Do not use kit if opened or damaged.

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

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

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

With vaginal/endocervical specimens tested with the Xpert CT/NG
test, 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
test, 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.

Product Deterioration

The Xpert Swab Collection Kit should not be used if (1) there
is evidence of damage or contamination to the product, (2)
there is evidence of leakage, (3) the expiration date has passed
on any of the components, or (4) the swab pouch is open.

Limitations

Specimens should be handled aseptically.

The Xpert Swab Collection Kit is intended to be used with the
transport reagent tube and swab provided in the kit. The use of
transport reagent tubes or swabs from any other source could affect
the performance of the product.

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

Specimen Collection Procedure 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. Inthe privacy of the examination room or restroom, undress
from the waist down. Comfortably position yourself to maintain
balance during the collection procedure.

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

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.
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, request a new collection kit.

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

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 of
the vagina so that moisture is absorbed by the swab.

Withdraw the swab carefully and continue to hold it in your hand.
While holding the swab in the same hand, unscrew the pink cap
from the Xpert Swab Transport Reagent tube.
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10.

11.

12.

13.

14.

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

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

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

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

exposed.

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

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

Steps For Caregiver To Perform

1.

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

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

Transport and store the swab samples in the Xpert Swab
Transport Reagent tube according to the conditions as indicated
in Table 1 for the Xpert CT/NG test or for the Xpert TV test (as
appropriate).

Clinician-collected Endocervical Swab
Specimen Collection
Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent

1.
2.

prior to collection.
Open the Xpert Swab Specimen collection kit.

Before collecting the endocervical specimen with the Xpert Swab
Specimen Collection Kit, remove excess mucus from the cervical
os and surrounding mucosa using the large individually wrapped
cleaning swab. Partially peel open the cleaning swab wrapper and
remove the swab. Clean the cervical os and surrounding mucosa
and then discard the swab.

Note: If collecting multiple specimens, excess mucus need only be

3.

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 Swab Specimen Collection Kit.
Insert the collection swab into the endocervical canal.
Gently rotate the swab clockwise for 10 to 30 seconds in the
endocervical canal to ensure adequate sampling.
Withdraw the swab carefully.
While holding the swab in the same hand, unscrew the cap from
the Xpert Swab Transport Reagent tube.

10.

ff WARNING:

11.
12.

13.
14.
15.

16.

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

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

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

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

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

Clinician-collected Pharyngeal Swab
Specimen Collection
Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent

1.
2.

ii WARNING:

10.
11.
12.

13.

prior to collection.
Open the Xpert Swab Specimen collection kit.

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

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

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

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

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

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

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

Immediately place the swab into the transport reagent tube.

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

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

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

Transport Reagent tube according to the conditions indicated in
Table 1 for the Xpert CT/NG test.
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Clinician-collected Rectal Swab Specimen
Collection
f Caution: Do NOT expose swab to Xpert Swab Transport Reagent

1.
2.

prior to collection.
Open the Xpert Swab Specimen collection kit.

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

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

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

WARNING: Do not wet or use lubricant on swab.

5.

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

Figure 1. Examples of Acceptable Rectal Swabs

Figure 2. Examples of Unacceptable Rectal Swabs
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.

é WARNING: If the contents of the tube are spilled on your skin,

10.

11.

12.

13.

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

Immediately place the swab into the transport reagent tube.

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

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

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

Table 1. Specimen Transport and Storage

Transport and Storage

Specimen Xpert Test Storage Timg
Temperature (°C)

Endocervical Swab, Vaginal
Swab, Pharyngeal Swab, and o
Rectal Swab in Xpert Swab Xpert CTING 2:30°C 60 Days
Transport Reagent
Endocervical Swab and
Vaginal Swab in Xpert Swab Xpert TV 2-30 °C 60 Days
Transport Reagent

References

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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Table of Symbols

Symbol

Meaning

Catalog number

C€

CE marking — European Conformity

IVD In vitro diagnostic medical device

W Contains sufficient for <n> tests
| STERILE | EO | |Sterilized using ethylene oxide
STERILE n Sterilized using irradiation

Authorized representative in the European
Community

Do not reuse

Manufacturer

~R®

Temperature limitation

LO

-

Batch code

Caution

&only

For prescription use only

Consult instructions for use

Expiration date

Biological risks

Do not use if package is damaged

%@ B>{xa) [F]B>

Country of manufacture

Technical Support Contact

Contact Information
United States France
Telephone: + 1 888 838 3222 Telephone: + 33 563 825 319

Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com
Contact information for all Cepheid Technical Support offices is

available on our website:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

sl C€ [ivD] [EC]REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA France

Phone: +1.408.541.4191 Phone: +33 563 825 300
Fax: +1.408.541.4192 Fax: +33 563 825 301
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Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

Utilisation prévue

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

Résumé et description de la procédure

Les échantillons sur écouvillons endocervicaux (ES), vaginaux
(VS), pharyngés (PS) ou rectaux (RS) sont prélevés sur les
patientes au moyen des écouvillons floqués fournis dans le kit de
prélévement d’échantillon. Les écouvillons sont répartis dans les
tubes de réactif de transport pour ¢luer les micro-organismes et
stabiliser I’ADN. Les échantillons prélevés par écouvillonnage
sont ensuite transportés au laboratoire pour étre testés avec les
systemes GeneXpert.

Matériel fourni

Les kits de prélévement d’échantillon par écouvillonnage Xpert :

(quantité : 50)

Chaque kit comporte un emballage scellé contenant :

* 1 grand écouvillon stérile pour nettoyage, emballé
individuellement

* 1 emballage contenant :

* 1 tube contenant du réactif de transport d’écouvillon Xpert
(bouchon rose)

¢ 1 écouvillon floqué de prélévement stérile, emballé
individuellement

* Instructions pour le prélévement d’écouvillonnages vaginaux
recueillis par les patientes (quantité : 50)

* Instructions pour le prélévement d’écouvillonnages
endocervicaux, pharyngés et rectaux (quantité : 1 de chaque
par kit)

Matériel requis mais non fourni

* Gants jetables

+ Etiquettes adhésives ou marqueurs permanents pour inscrire les
informations sur I’échantillon

Echantillons prélevés par écouvillonnage
appropriés

Le tableau ci-dessous identifie les types d’échantillons prélevés
par écouvillonnage et les cibles acceptables avec les tests Xpert
CT/NG et Xpert TV.
Test Xpert |Cible

430
+2 oc
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ES VA PS RS

Xpert
CT/NG

Xpert TV

Chlamydia trachomatis et

y . Oui
Neisseria gonorrhoeae

Oui Oui Oui

Trichomonas vaginalis Oui Oui Non Non

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

Avertissements et mises en garde

+ Utilisation uniquement sur ordonnance.

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

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

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

Ne pas utiliser le kit s’il est ouvert ou endommageé.

Les tubes de réactif de transport renversés ou qui présentent
une fuite ne peuvent pas étre utilisés et doivent étre éliminés.
Utiliser ce kit de prélévement avec les tests Xpert CT/NG ou
Xpert TV uniquement.

Respecter les procédures de sécurité de 1’établissement pour la
manipulation de produits chimiques et d’échantillons
biologiques.

Pour les échantillons vaginaux/endocervicaux testés avec le test
Xpert CT/NG, des interférences peuvent étre observées sur le
test en présence de sang (>1 % v/v) ou mucine (>0,8 % m/v).
Pour les échantillons vaginaux/endocervicaux testés avec le test
Xpert TV, des interférences peuvent étre observées sur le test en
présence de sang (>60 % v/v).

Conditions de stockage du kit

Conserver le kit de prélévement entre 2 et 30 °C.
IMPORTANT : Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée

en clair sur I’étiquette de la boite en carton.

Détérioration du produit

Le kit de prélévement par écouvillonnage Xpert ne doit pas étre
utilisé si (1) le produit présente des signes d’endommagement ou
de contamination, (2) des signes de fuite sont visibles, (3) la date
de péremption de I’un des composants est dépassée ou (4) le
sachet de I’écouvillon est ouvert.

Limites

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

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

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

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

d’écouvillon Xpert avant le prélévement.

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

interroger votre médecin, infirmier/ére ou prestataire de
soins.

Déshabillez-vous sous la taille dans la salle d’examen ou
dans les toilettes. Installez-vous confortablement pour
maintenir votre équilibre pendant la procédure de
prélevement.

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

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

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

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

10.

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

Insérez délicatement 1’écouvillon dans le vagin a environ

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

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

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

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

11.

12.

13.

14.

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

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

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

Remettez comme demandé le tube a votre médecin, infirmier/
¢re ou prestataire de soins pour qu’il réalise les étapes
suivantes.

Etapes a accomplir par le prestataire de soins

1.

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

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

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

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

1.

d’écouvillon Xpert avant le préléevement.

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

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

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

nettoyage de I'excés de mucus est nécessaire.

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

4. Retirez le film de protection de I’emballage de 1’écouvillon
de prélevement.

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

6. Insérez I’écouvillon de prélévement dans le canal endocervical.

7. Pivotez délicatement 1’écouvillon en sens horaire pendant
10 a 30 secondes dans le canal endocervical pour garantir un
prélevement adéquat.

8. Sortez délicatement 1’écouvillon.

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

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

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

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

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

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

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

15. Etiquetez le tube de transport avec les informations
d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélévement, 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 ou le test Xpert TV (comme il convient).

Préléevement d’échantillon par écouvillonnage
pharyngé effectué par le clinicien

Attention ! N’exposez PAS I’écouvillon au réactif de transport
d’écouvillon Xpert avant le prélévement.

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

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

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

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

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

été déversé, utilisez un nouveau kit de prélévement.

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

8.

9.

10.

11.

12.

13.

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

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

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

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

Retournez le tube ou agitez-le délicatement 3-4 fois pour €luer
le matériau de 1’écouvillon. Evitez la formation de mousse.
Etiquetez le tube de transport avec les informations
d’identification de 1’échantillon, notamment la date du
prélévement, comme requis.

Transporter et conserver les échantillons prélevés par
écouvillonnage dans le tube de réactif de transport
d’écouvillon Xpert tel que cela est indiqué dans le

tableau 1 pour le test Xpert CT/NG.

Préléevement d’échantillon par

écouvillonnage rectal effectué par le clinicien

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

d’écouvillon Xpert avant le prélévement.

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

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

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

4. Sortez I’écouvillon en prenant soin de ne pas toucher son

extrémité et en évitant de le déposer sur la paillasse. Si
I’extrémité souple a été touchée, si I’écouvillon a été déposé
ou est tombg¢, utilisez un nouveau kit de prélévement
d’échantillon par écouvillonnage Xpert.

ATTENTION : N’humidifiez pas ou ne lubrifiez pas I’écouvillon.
Insérer avec précaution I’écouvillon sur environ 1 cm au-dela du
sphincter anal (jusqu’a ce que les extrémités fibreuses ne soient plus
visibles) et tourner délicatement pendant 10 secondes. Consulter la

Figure 1 pour des exemples d’échantillons sur écouvillons acceptables
pour utilisation avec le test Xpert CT/NG. Consulter la Figure 2 pour

des exemples d’échantillons sur écouvillons fortement souillés ne
devant pas étre utilisés avec le test Xpert CT/NG.

Figure 1. Exemples d'écouvillons rectaux acceptables

Figure 2. Exemples d’écouvillons rectaux non acceptables

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

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

la peau, lavez la zone affectée a I’eau et au savon. Si

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

11.

du liquide contenu dans le tube est entré au contact
des yeux, rincez immédiatement les yeux a I'eau.

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

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

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

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

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

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

. Transporter et conserver les échantillons prélevés par

écouvillonnage dans le tube de réactif de transport
d’écouvillon Xpert tel que cela est indiqué dans le tableau
1 pour le test Xpert CT/NG.

Tableau 1. Transport et conservation des échantillons

i Température de | Durée de

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

Ecouvillon endocervical,

écouvillon vaginal, écouvillon

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

dans du réactif de transport

d’écouvillon Xpert

Ecouvillon endocervical et

e’COUYI"OH vaginal dans du Xpert TV 2330°C 60 jours

réactif de transport

d’écouvillon Xpert

Bibliographie

1.

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

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline. Document M29 (consulter
I’édition la plus récente).
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Tableau des symboles

Symbole

Signification

Numéro de référence

Ce

Marquage CE — Conformité
européenne

Dispositif médical de diagnostic

IVD in vitro
W Quantité suffisante pour <n> tests
STERILE | ED | |Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

|STERILE| R |

Stérilisé par rayonnement

Mandataire agréé pour la
Communauté européenne

Ne pas réutiliser

Fabricant

~R®

Limite de température

LO

-

N° de lot

Mise en garde

Utilisation uniquement sur
ordonnance

Consulter les instructions d’utilisation

Date de péremption

Risques biologiques

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

= @Bl [ B

Pays de fabrication

Contact pour une assistance technique

Informations de contact
Etats-Unis France
Téléphone : + 1 888 838 3222 Téléphone : + 33 563 825 319

Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com
Les coordonnées de tous les bureaux du service d’assistance

technique de Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a
I’adresse suivante : www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

sl C€ [ivD] [EC]REP

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Etats-Unis France

Téléphone : +1.408.541.4191 Téléphone : +33 563 825 300
Fax: +1.408.541.4192 Fax : +33 563 825 301
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Beim Umgang mit den Proben Kreuzkontaminationen

Deutsch

. . . vermeiden.
Nur zum Gebrauch als fn-vitro-Diagnostikum. + Offene oder beschidigte 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- oder Xpert TV-Test 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

Verwendungszweck

Das Xpert® Abstrich-Entnahmekit ist fiir Entnahme,
Konservierung und Transport von Endozervikal-, Vaginal-,
Rachen- und Rektalabstrichen bestimmt. Dieses Transportsystem
wird fiir die Testung mit Xpert-Tests verwendet.

Zusam menfassung und Erkléirung des Xpert CT/NG-Test ist eine Storung des Assays moglich,
Verfahrens wenn Blut (>1 Vol.-%) oder Mucin (>0,8 Gew.-%)

. . . handen ist.
Die Endozervikal- (EA), Vaginal- (VA), Rachen- (RA) und vor . . . .
Rektalabstriche (RekA) werden mithilfe von im Abstrich- * Bei der Priifung von Vaginal-/Endozervikalproben mit dem

Xpert TV-Test ist eine Storung des Assays moglich, wenn Blut

Entnahmekit enthaltenen beflockten Tupfern vom Patienten (>60 Vol.-%) vorhanden ist.

abgenommen. Der Tupfer wird in ein R6hrchen mit

T.ransportreag.epz. abgebrochen,_ wo Organismen eluiert und Lagerbedingungen fiir das Kit
die DNA stabilisiert werden. Die Abstrichproben werden JH@ Das Entnahmekit bei 2 °C bis 30 °C aufbewah
: ) +24 s~ Das Entnahmekit bei is aufbewahren.

anschlieBend zum Test auf den GeneXpert-Instrumentensystemen 8\, 6" Nach dem Verfallsdatum, das deutlich sichtbar auf der
in das Labor transportiert. AuBenschachtel aufgedruckt ist, nicht mehr verwenden.
Enthaltene Materialien Verfall des Produkts
Xpert Abstrich-Entnahmekits: (Anzahl: 50) Das Xpert Abstrich-Entnahmekit darf nicht verwendet werden,
Jedes Kit enthilt eine versiegelte Verpackung mit folgendem wenn (1) Anzeichen fiir Schéden oder fiir eine Kontamination des
Inhalt: Produkts vorliegen, (2) Anzeichen fiir eine Undichtigkeit
* 1 einzeln verpackter, steriler, groler Reinigungstupfer vorliegen, (3) das Verfallsdatum fiir eine der Komponenten
* 1 Verpackung mit folgendem Inhalt: abgelaufen ist oder (4) der Beutel mit dem Tupfer offen ist.

1 Réhrchen mit Xpert Abstrichproben-Transportreagenz . .

(rosa Deckel) Einschrankungen

* 1 einzeln verpackter, steriler, beflockter Entnahmetupfer * Proben miissen gseptisch gehanflhabt werden. )
« Anleitung fiir von der Patientin selbst abgenommene * Das Xpert Abstrich-Entnahmekit ist zur Verwendung mit dem

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

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

beeintrichtigen.
Erforderliche, jedoch nicht im Lieferu mfang Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xpert
enthaltene Materialien CT/NG- oder Xpert TV-Test zu verwenden.
* Einweghandschuhe
* Klebeetiketten oder Permanentstifte fiir die Aufzeichnung von

Probenentnahme | Enthahme einer Vaginal-

Probeninformationen Abstrichprobe durch die Patientin selbst
Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt
i H i H mit dem Xpert Abstrichproben-Transportreagenz
Fur die Testung geelgnetg Abstrlchproben Koo
In der' nac.hstehenden Tabelle sind die zulédssigen Probentypen Vorsicht: Vor dem Vorgang Hande waschen.
und die Zielsequenzen fiir den Xpert CT/NG- und den Xpert Hinweis: Fragen zu diesem Vorgang bitte an den Arzt, die Pflegekraft
TV-Test aufgefiihrt. oder das Praxispersonal richten.
Xpert Test | Zielsequenz EA VA RA RekA 1. Im Untersuchungszimmer oder auf der Toilette den
Xpert Chlamydia trachomatisund | _ n n n Unterkorper freimachen. Eine bequeme Stellung einnehmen,
CTING Neisseria gonorrhoeae die beim Entnahmevorgang die Korperbalance beibehiilt.
Xpert V.| Trichomonas vaginalis | Ja Ja Nein | Nein 2. Die 4duBere Aufziehverpackung (darin ist das aus zwei
EA = Endozervikalabstrich, VA = Vaginalabstrich Packungen bestehende Kit enthalten) 6ffnen und den
RA = Rachenabstrich, RekA = Rektalabstrich groferen Reinigungstupfer identifizieren. Diesen wegwerfen.
. . . 3. Die Verpackung mit dem Xpert Tupfer-Transportréhrchen
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen mit rosafarbenem Deckel und dem einzeln verpackten
* Verschreibungspflichtig. Entnahmetupfer 6ffnen. Das Rohrchen beiseite stellen, bevor
@ + Alle biologischen Patientenproben und auch die gebrauchten die Probe entnommen wird.
Kartuschen sind als potenziell infektids zu behandeln. 4. Die Verpackung des Entnahmetupfers 6ffnen, indem sie von

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

oben her aufgezogen wird.

5. Den Tupfer entnehmen. Dabei darauf achten, die Spitze
weder anzufassen noch abzulegen. Falls die weiche Spitze
beriihrt oder der Tupfer hingelegt wird oder herunterfillt, ein
neues Entnahmekit erfragen.
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6.

10.

Den Tupfer so in der Hand halten, dass Daumen und
Zeigefinger in der Mitte des Stiels iiber der Sollbruchstelle
liegen.

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

Den Tupfer vorsichtig herausziehen und weiter in der Hand
halten.

Den Tupfer weiter in derselben Hand halten und den rosa
Deckel vom Xpert Tupfer-Transportréhrchen abschrauben.
Den Inhalt des Rohrchens nicht verschiitten. Wenn der Inhalt
des Rohrchens verschiittet wird, ein neues Entnahmekit
erfragen.

WARNUNG: Falls der Inhalt des R6hrchens auf die Haut gelangt,

11.

12.

13.

14.

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

Den Probenentnahmetupfer sofort in das Transportréhrchen
stecken.

Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers
identifizieren. Den Stiel des Tupfers vorsichtig gegen die
Rohrchenwand driicken, sodass er an der Sollbruchstelle
abbricht, und den oberen Teil des Stiels wegwerfen. Den Stiel
des Tupfers zum Abbrechen bei Bedarf vorsichtig drehen.
Vorsichtig vorgehen, um Verspritzen des Inhalts auf die Haut
zu vermeiden. Bei Kontakt mit Wasser und Seife waschen.
Den Deckel des Tupfer-Transportrohrchens wieder aufsetzen
und fest zuschrauben.

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

Vom Praxispersonal durchzufiihrende
Schritte

1.

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

Das Transportréhrchen vorschriftsmaBig mit den Angaben
zur Probenidentifikation (einschlieBlich Entnahmedatum)
beschriften.

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

Entnahme von Endozervikalabstrichen durch
eine medizinische Fachkraft
Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt

mit dem Xpert Abstrichproben-Transportreagenz
kommen.

Das Xpert Abstrich-Entnahmekit 6ffnen.

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

umliegende Schleimhéute reinigen und den Tupfer entsorgen.

Hinweis: Falls mehrere Proben entnommen werden sollen, muss der

Uberschissige Schleim nur einmal entfernt werden.

10.

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

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

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

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 Tupfer-Transportrohrchen abschrauben.

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

WARNUNG: Falls der Inhalt des Rohrchens auf die Haut gelangt,

I1.
12.

13.

14.

15.

16.

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

Den Entnahmetupfer sofort in das Transportrhrchen stecken.
Die Sollbruchstelle am Stiel des Entnahmetupfers
identifizieren. Den Stiel des Entnahmetupfers vorsichtig
gegen die Rohrchenwand driicken, sodass er an der
Sollbruchstelle abbricht, und den oberen Teil des Tupferstiels
wegwerfen. Dabei vermeiden, dass der Rohrcheninhalt
verspritzt wird. Bei Kontakt mit Wasser und Seife waschen.
Den Deckel des Tupfer-Transportrohrchens wieder aufsetzen
und fest zuschrauben.

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

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

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

Entnahme von Rachenabstrichen durch eine
medizinische Fachkraft
Vorsicht: Der Tupfer darf vor der Probennahme NICHT in Kontakt

mit dem Xpert Abstrichproben-Transportreagenz
kommen.

Das Xpert Abstrich-Entnahmekit 6ffnen.

Die duflere Aufziehverpackung (darin ist das aus zwei
Packungen bestehende Kit enthalten) 6ffnen und den
groferen Reinigungstupfer identifizieren. Diesen wegwerfen.
Die Verpackung des Entnahmetupfers teilweise 6ffnen,
indem sie von oben her aufgezogen wird.

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

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

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

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

8. Den Entnahmetupfer sofort in das Transportrdhrchen stecken.

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

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

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

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

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

Entnahme von Rektalabstrichen durch eine
medizinische Fachkraft

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

1. Das Xpert Abstrich-Entnahmekit 6ffnen.

2. Die duflere Aufziehverpackung (darin ist das aus zwei
Packungen bestehende Kit enthalten) 6ffnen und den

groferen Reinigungstupfer identifizieren. Diesen wegwerfen.

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

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

WARNUNG: Den Tupfer weder anfeuchten noch mit Gleitmittel
versehen.

5. Den Tupfer vorsichtig etwa 1 cm {iber den
AfterschlieBmuskel hinaus einfiihren (d. h. bis die
Faserspitze nicht mehr zu sehen ist) und 10 Sekunden lang
behutsam drehen. Abbildung 1 zeigt Beispiele fiir akzeptable
Abstriche zur Verwendung mit dem Xpert CT/NG.
Abbildung 2 zeigt Beispiele fiir stark verschmutzte
Abstriche, die nicht mit dem Xpert CT/NG verwendet
werden sollten.

Abbildung 1. Beispiele fiir akzeptable Rektalabstriche

Abbildung 2. Beispiele fiir nicht akzeptable Rektalabstriche

6. Den Tupfer weiter in derselben Hand halten und den Deckel

vom Xpert Tupfer-Transportrohrchen abschrauben.

7. Den Inhalt des R6hrchens nicht verschiitten. Wenn der Inhalt

des Rohrchens verschiittet wird, ein neues Entnahmekit
benutzen.

WARNUNG: Falls der Inhalt des Rohrchens auf die Haut gelangt,

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

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

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

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

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

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

Tabelle 1. Transport und Lagerung von Proben

Transport- und

Probe Lagertemperatur (°C)

Xpert Test Lagerdauer

Endozervikalabstrich,
Vaginalabstrich,
Rachenabstrich und
Rektalabstrich in Xpert
Abstrich-Transportreagenz

Xpert CT/NG 2-30 °C 60 Tage

Endozervikalabstrich und
Vaginalabstrich in Xpert
Abstrich-Transportreagenz

Xpert TV 2-30 °C 60 Tage
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Literatur Kontaktinformationen fiir den technischen
1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Kundendienst
Microbiological and Biomedical laboratories (siche aktuellste

Ausgabe). www.cdc.gov/biosafety/publications. Kontaktinformationen

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of United States Frankreich
laboratory Wo.rker.s from occupationally ‘acquired infections; Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Approved Guideline. Document M29 (Slehe aktuellste Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com
Ausgabe).

Symbolerklarung Die Kontaktinformationen aller Vertretungen des technischen
Kundendiensts von Cepheid finden Sie auf unserer Website:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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A\

Italiano

Solo per uso diagnostico in vitro.

Uso previsto

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

Riepilogo e spiegazione della procedura

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

Materiali in dotazione

Kit di prelievo campione su tampone Xpert: (quantita: 50)
Ciascun kit contiene una confezione sigillata contenente:
+ 1 tampone di pulizia sterile grande in confezione singola
* 1 confezione contenente:
* 1 provetta contenente il reagente per il trasporto dei tamponi
Xpert (tappo rosa)
* 1 tampone flocculato di prelievo sterile in confezione singola
* Istruzioni per il prelievo di tamponi vaginali effettuato dalla
paziente (quantita: 50)
* Istruzioni per il prelievo di tamponi endocervicali, faringei e
rettali (quantita: 1 di ciascuno per kit)

Materiali necessari ma non forniti

* Guanti monouso

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

Campioni di analisi su tampone indicati

per 'uso

La tabella seguente identifica i tipi di campioni su tampone e i
bersagli accettabili per I’'uso con i test Xpert CT/NG ed Xpert TV.

30
+2 °c

A

A\

Test Xpert |Bersaglio ES Vs PS RS
Xpert Chlamydia trachomatis e si si si si
CTING Neisseria gonorrhoeae

Xpert TV Trichomonas vaginalis Si Si No No

ES = Tampone endocervicale, VS = Tampone vaginale,
PS = Tampone faringeo, RS = Tampone rettale

Avvertenze e precauzioni

* Solo per uso su prescrizione.

* Tutti i campioni biologici di analisi, comprese le cartucce usate,

devono essere trattati come potenziali veicoli di agenti infettivi.

Poiché, nella maggior parte dei casi, ¢ impossibile distinguere

i potenziali veicoli di infezione, tutti i campioni biologici di

analisi devono essere trattati attenendosi alle precauzioni

standard. Le linee guida per la manipolazione dei campioni

di analisi sono disponibili presso i CDC (Centers for Disease

Control and Prevention) statunitensi e il Clinical and

Laboratory Standards Institute.!

Evitare la contaminazione crociata durante i passaggi di

manipolazione dei campioni.

* Non usare il kit se risulta aperto o danneggiato.

* Le provette con reagente per trasporto che presentano
fuoriuscite o perdite non devono essere usate ¢ vanno smaltite.

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

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

Con i campioni vaginali/endocervicali analizzati con il test
Xpert CT/NG, si puo osservare interferenza in presenza di
sangue (>1% v/v) o mucina (>0,8% p/v).

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

Requisiti per la conservazione dei kit

Conservare il kit di prelievo a temperature comprese tra 2 °C e
30 °C.

IMPORTANTE: Non usare dopo la data di scadenza indicata
chiaramente sull’etichetta esterna.

Deterioramento del prodotto

11 kit di raccolta su tampone Xpert non dovra essere utilizzato
(1) in presenza di danni o contaminazione evidenti del prodotto;
(2) in presenza di perdite evidenti; (3) se la data di scadenza di
uno qualsiasi dei componenti ¢ trascorsa; (4) se la sacca del
tampone ¢ aperta.

Limitazioni

* I campioni di analisi devono essere maneggiati in modo
asettico.

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

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

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

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

Attenzione: Lavarsi le mani prima di iniziare.

Nota: Se si hanno domande su questa procedura, rivolgerle al

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

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

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

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

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

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 ’indice al centro
dello stelo in corrispondenza della linea perforata.
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7.

10.

Inserire con attenzione il tampone per circa 5 cm
nell’apertura della vagina e ruotarlo con delicatezza per 10-
30 secondi. Assicurarsi che il tampone tocchi le pareti della
vagina in modo da assorbire I’'umidita.

Ritirare con cautela il tampone e continuare a tenerlo in mano.
Tenendo il tampone nella stessa mano, svitare il tappo rosa
della provetta contenente il reagente per il trasporto dei
tamponi Xpert.

Non versare il contenuto della provetta. In caso di versamento

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

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

11.

12.

13.

14.

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

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

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

Fasi che il fornitore dell’assistenza sanitaria
deve eseguire

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 1’etichetta con le
informazioni di identificazione del campione, compresa la
data del prelievo, secondo necessita.

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

Prelievo del campione endocervicale su
tampone effettuato dal medico

2.

Attenzione: NON esporre il tampone al reagente per il trasporto

A\

dei tamponi Xpert prima del prelievo.

Aprire il kit di prelievo campione su tampone Xpert.

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

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

solo una volta.

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

A

10.

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 campione su tampone 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.

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

11.

12.

13.

14.

15.

16.

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

Collocare immediatamente il tampone nella provetta con
reagente per trasporto.

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

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

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

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

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

Prelievo del campione faringeo su tampone
effettuato dal medico
Attenzione: NON esporre il tampone al reagente per il trasporto

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

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

¢ gettarlo.

Aprire la confezione del tampone di prelievo staccando
parzialmente 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 campione su tampone Xpert.
Chiedere al paziente di aprire bene la bocca. Posizionare la
lingua verso la parte bassa della bocca. Passare il tampone
nelle aree faringee (tonsille, parete posteriore, ugola).
Tenendo il tampone nella stessa mano, svitare il tappo dalla
provetta contenente il reagente per il trasporto dei tamponi
Xpert.
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7.

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

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

10.

11.

12.

13.

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

Collocare immediatamente il tampone nella provetta con
reagente per trasporto.

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

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

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

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

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

Prelievo del campione rettale su tampone
effettuato dal medico

2.

Attenzione: NON esporre il tampone al reagente per il trasporto

AN

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

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

¢ gettarlo.

Aprire la confezione del tampone di prelievo staccando
parzialmente 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 campione su tampone Xpert.

AVVERTENZA: Non bagnare né utilizzare lubrificante sul tampone.

5.

Inserire con attenzione il tampone approssimativamente 1 cm
oltre lo sfintere anale (in modo che le punte in fibra non siano
piu visibili) e farlo ruotare delicatamente per 10 secondi.
Vedere la Figura 1 per degli esempi di campioni su tampone
accettabili da utilizzare con Xpert CT/NG. Vedere la Figura 2
per degli esempi di campioni su tampone estremamente

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

Figura 1. Esempi di tamponi rettali accettabili

A\

6.

Figura 2. Esempi di tamponi rettali inaccettabili

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.

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

11.

12.

13.

Tabella 1.

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

Collocare immediatamente il tampone nella provetta con
reagente per trasporto.

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

. Richiudere con il tappo la provetta con reagente per trasporto

e serrarlo saldamente.

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

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

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

di analisi

Campione di analisi

Durata
della
conserva-
zione

Temperatura di
trasporto e
conservazione (°C)

Test Xpert

Tampone endocervicale,
tampone vaginale, tampone
faringeo e tampone rettale in
reagente per il trasporto dei
tamponi Xpert

Xpert CT/ING 2°C-30°C 60 giorni

Tampone endocervicale e
tampone vaginale in reagente
per il trasporto dei tamponi
Xpert

Xpert TV 2°C-30°C 60 giorni

Riferimenti bibliografici

1.

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

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).
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Tabella dei simboli Per contattare I'assistenza tecnica
Simbolo Significato Informazioni di contatti
United States Francia
Numero di catalogo Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319
Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com
c € Marchio CE - Conformita europea
Le informazioni di contatto di tutti gli uffici di Assistenza
Dispositivo medico per uso Tecnica di Cepheid sono disponibili nel sito:
diagnostico in vitro www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

Contenuto sufficiente per <n> test

STERILE [ EO | |Sterilizzazione a ossido di etilene ‘ c € IVD EC|REP

|@s

STERILE | R | Sterilizzato mediante irradiazione Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Rappresentante autorizzato Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
nell’Unione Europea USA Francia
Telefono: +1.408.541.4191 Telefono: +33 563 825 300
Non riutilizzare Fax: +1.408.541.4192 Fax: +33 563 825 301

Produttore

Limiti di temperatura

Codice lotto

Attenzione

&only Solo per uso su prescrizione

Consultare le istruzioni per l'uso

Data di scadenza

Rischi biologici

Non usare se la confezione &
danneggiata

Paese di produzione

£ @@m@lbéﬂ@g
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Espanol

Solo para uso diagndstico in vitro.

Indicaciones

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

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

430
+2 °c

Materiales suministrados

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

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

individualmente

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

* Instrucciones para la recogida de hisopos vaginales por parte
de la paciente (cantidad: 50)

* Instrucciones para la recogida de hisopos endocervicales,
faringeos y rectales (cantidad: 1 de cada por kit)

Materiales requeridos pero no suministrados

* Guantes desechables

+ Etiquetas adhesivas o rotuladores permanentes para registrar la
informacion de la muestra

Muestras de hisopos adecuadas para el uso
La tabla siguiente identifica los tipos de muestras de hisopos y las
dianas aceptables para las pruebas Xpert CT/NG y Xpert TV.

ueba | piana HE |V [HF  |HR
pert

Xpert Chlamydia trachomatis y si si si si

CTING Neisseria gonorrhoeae

Xpert TV Trichomonas vaginalis Si Si No No

HE = Hisopo endocervical, HV = Hisopo vaginal,
HF = Hisopo faringeo, HR = Hisopo rectal

Advertencias y precauciones

* Para uso exclusivo con receta.

* Trate todas las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos
usados, como posibles agentes transmisores de infecciones.
Con frecuencia es imposible saber qué muestras podrian ser
infecciosas, por lo que todas las muestras bioldgicas deben
tratarse tomando las precauciones habituales. Las directrices para
la manipulacion de las muestras estan disponibles en los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (Centers for
Disease Control and Prevention) y el Instituto de Normas Clinicas
y de Laboratorio (Clinical and Laboratory Standards Institute).?

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

A
A

* No utilice el kit si estuviera abierto o dafiado.

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

« Utilice este kit de recogida solo con las pruebas Xpert CT/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 la
prueba Xpert CT/NG, puede observarse interferencia en
presencia de sangre (>1 % v/v) o mucina (>0,8 % p/v).

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

Requisitos de conservacion 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.

Deterioro del producto

El kit de recogida de muestras de hisopos Xpert no debe utilizarse

(1) si existen indicios de dafio o contaminacién del producto,

(2) si hay indicios de fugas, (3) si ha pasado la fecha de caducidad

de cualquiera de los componentes, o (4) si la bolsa del hisopo esta

abierta.

Limitaciones

» Las muestras deben manipularse de forma aséptica.

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

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

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

Precaucion: Lavese las manos antes de comenzar.

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

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

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

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

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

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

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

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

10.

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

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

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

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

11.

12.

13.

14.

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

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

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

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

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

Pasos a realizar por el profesional sanitario

1.

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

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

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

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

1.
2.

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

Antes de recoger la muestra endocervical con el kit de
recogida de muestras de hisopos Xpert, quite el exceso de
mucosidad del orificio cervical y las mucosas de alrededor
con el hisopo de limpieza grande envuelto individualmente.
Abra parcialmente el envoltorio del hisopo de limpieza y
retire el hisopo. Limpie el orificio cervical y las mucosas de
alrededor, luego deseche el hisopo.

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

3.

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

10.

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

Introduzca el hisopo de recogida en el canal endocervical.
Gire suavemente el hisopo en direccion de las agujas del reloj
durante 10 a 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.
No derrame el contenido del tubo. Si se derrama el contenido
del tubo, use un nuevo kit de recogida.

el area afectada con agua y jabon. Si le salpica el

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

11.

12.

13.

14.

15.

16.

contenido del tubo en los ojos, enjuaguese
inmediatamente con agua.
Coloque inmediatamente el hisopo dentro del tubo de
reactivo de transporte.
Identifique la linea ranurada en el mango del hisopo de
recogida. Rompa con cuidado el mango del hisopo contra un
lado del tubo por la linea ranurada y deseche la porcion
superior del mango del hisopo; tenga cuidado para evitar
salpicar el contenido. En caso de exposicion, lave con agua
y jabon.
Vuelva a colocar la tapa del tubo de reactivo de transporte de
hisopos y ajustela bien.
Invierta o agite suavemente el tubo 3 o 4 veces para eluir el
material del hisopo. Evite que se forme espuma.
Etiquete el tubo de transporte con la informacion de
identificacion de la muestra, incluida la fecha de recogida,
seguin sea necesario.
Transporte y conserve las muestras de hisopos en el tubo de
reactivo de transporte de hisopos Xpert en las condiciones
indicadas en la Tabla 1 para la prueba Xpert CT/NG o Xpert
TV (como corresponda).

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

1.
2.

7.

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

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

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

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

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

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

el area afectada con agua y jabon. Si le salpica el

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

contenido del tubo en los ojos, enjuaguese
inmediatamente con agua.
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10.

11.

12.

13.

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

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

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

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

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

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

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

1.
2.

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

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

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

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

ATENCION: No humedezca el hisopo ni le aplique lubricante.

5.

Inserte con cuidado el hisopo aproximadamente 1 cm mas
alla del esfinter anal (de manera que las puntas de fibra dejen
de estar visibles) y girelo suavemente durante 10 segundos.
Véase la Figura 1 para los ejemplos de muestras de hisopos
aceptables que se pueden usar con el Xpert CT/NG. Véase la
Figura 2 para los ejemplos de muestras de hisopos muy
contaminadas que no se deben usar con el ensayo Xpert CT/
NG.

Figura 1. Ejemplos de hisopos rectales aceptables

Figura 2. Ejemplos de hisopos rectales no aceptables

A\

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

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

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

8. Coloque inmediatamente el hisopo dentro del tubo de

reactivo de transporte.

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

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

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

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

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

Tabla 1. Transporte y conservacion de las muestras

Temperatura de | Tiempo de
Muestra Prueba Xpert transporte y conserva-
conservacion (°C) cion

Hisopo endocervical, hisopo
vaginal, hisopo faringeo e

hisopo rectal en reactivo de
transporte de hisopos Xpert

Xpert CT/ING 2°C-30°C 60 dias

Hisopo endocervical e hisopo
vaginal en reactivo de Xpert TV 2°C-30 °C 60 dias
transporte de hisopos Xpert

Bibliografia

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

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Documento M29 (consultar la ultima
edicion).
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Numero de catalogo Teléfono: + 1 888 838 3222 Teléfono: + 33 563 825 319
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Producto sanitario para diagnéstico
in vitro
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Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No volver a utilizar
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Limites de temperatura
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Precaucién

&only

Para uso exclusivo con receta

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Riesgos bioldgicos

No utilizar si el envase esta dafnado
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Pais de fabricacion

La informacién de contacto de todas las oficinas del servicio
técnico de Cepheid esta disponible en nuestro sitio web:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
EE. UU. Francia

Teléfono: +1.408.541.4191 Teléfono: +33 563 825 300
Fax: +1.408.541.4192 Fax: +33 563 825 301
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Po rtug u és » Naio utilize o kit se estiver aberto ou danificado.

. L * Os tubos de reagente para transporte com derrames ou fugas
Apenas para utilizagio em diagndstico in vitro. devem ser eliminados e ndo deverdo ser utilizados.
« Utilize este kit de colheita apenas com os testes Xpert CT/NG

ou o Xpert TV.

Utilizagio prevista » Siga os procedimentos de seguranca da sua institui¢do para

) . ® . trabalhar com produtos quimicos e manusear amostras
O kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert~ destina-se biologicas.
a colheita, preservagdo e transporte de amostras endocervicais,

o , . . - VI * No caso de amostras vaginais/endocervicais testadas com
vaginais, faringeas e retais. Este sistema de transporte ¢ utilizado o teste Xpert CT/NG, podera observar-se interferéncia no
. )
para ensaios com testes Xpert.

ensaio na presenga de sangue (>1% v/v) ou mucina
Resumo e explicagdo do procedimento (>0.8% p/v).

. .. , * No caso de amostras vaginais/endocervicais testadas com
As amostras N ndocewlcals (ZE), vaginais (Z8), faringeas (ZF) ou o teste Xpert TV, podera observar-se interferéncia na presenca
retais (ZR) sdo colhidas em doentes utilizando zaragatoas de

! . . . >60% v/v).
ponta estriada (“flocked”) fornecidas no kit de colheita de de sangue (>60% v/v)
amostra. As zaragatoas sdo partidas dentro dos tubos de reagente Requisitos de conservagao do kit
para transporte, para eluir Os organismos e estabilizar o ADN. oA Armazene o kit de colheita entre 2 °C ¢ 30 °C de temperatura.
As amostras de zaragatoas sdo depois transportadas para o C - ; - -

e . . IMPORTANTE: Nao utilize apds o prazo de validade impresso de
laboratdrio para teste nos sistemas de instrumentos GeneXpert. forma clara no rétulo da caixa externo.
Materiais fornecidos Deterioracao do produto
Kits de colheita de amostra com zaragatoa: (quantidade: 50) O kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert néio deve ser
Cada kit inclui uma embalagem selada que contém: utilizado se (1) houver vestigios de danos ou contaminagio do
* 1 zaragatoa de limpeza grande, estéril, embalada produto, (2) existirem sinais de derrame, (3) o periodo de

individualmente validade de qualquer um dos componentes estiver ultrapassado
* 1 embalagem que contém: ou a bolsa da zaragatoa (4) estiver aberta.

« 1 tubo contendo reagente para transporte de zaragatoa Xpert

(tampa cor-de-rosa) Limitacoes

* 1 zaragatoa de colheita de ponta estriada estéril, embalada * As amostras dgvem ser manuseadas asseticamente. )
individualmente + O kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert destina-se
« Instrugdes para a colheita de zaragatoas vaginais realizada pela a utilizagdo com o tubo de reagente para transporte ¢ zaragatoa
doente (quantidade: 50) fornecidos no kit. A utilizagdo de tubos de reagente para
* Instrugdes para a colheita de zaragatoas endocervicais, transporte ou zaragatoas de qualquer outra proveniéncia podera
faringeas e retais (quantidade: 1 unidade por cada kit) afgtgr o deserppenho do.produto.
. . ~ . « Utilize este kit de colheita apenas com os testes Xpert CT/NG
Materiais necessarios mas nao fornecidos ou Xpert TV.

* Luvas descartaveis P di tod Iheita d t
+ Etiquetas adesivas ou marcadores permanentes para registo de rocedimento de colheita de amostras

informagBes das amostras Colheita de amostras vaginais com

zaragatoa realizada pela doente
Amostras de zaragatoa adequadas para Cuidado: NAO exponha a zaragatoa ao reagente para transporte
utiIizagéo de zaragatoa Xpert antes da colheita.

A tabela abaixo identifica os tipos de amostras de zaragatoas e 0s & Cuidado: Lave as médos antes de comegar.

. . e Nota: Se tiver alguma dlvida acerca deste procedimento, pergunte
alvos do ensaio aceitaveis para utilizagdo com os testes Xpert o : . .
ao seu médico, enfermeiro ou prestador de cuidados de saude.

CT/NG e Xpert TV. L. ~ .
1. Naprivacidade da sala de observagao ou no lavabo, dispa-se da
Teste Xpert |Alvo ZE zs ZF ZR . . . .
cintura para baixo. Coloque-se numa posi¢éo confortavel para
Xpert Chlamydia trachomatis e ) . . . i : :
CING Neissoria gonomhosge Sim sim  |Sim Sim manter o equilibrio duran'te o procedimento .de colheita.
Xpert V.| Trichomonas vaginalis Sm sm Neo  INao 2. Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém
o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
ZE = Zaragatoa endocervical, ZS = Zaragatoa vaginal, maior e elimine-a.
ZF = Zaragatoa faringea, ZR = Zaragatoa retal 3. Abra a embalagem que contém o tubo de reagente para

transporte de zaragatoa Xpert com tampa cor-de-rosa
e a zaragatoa de colheita embalada individualmente. Ponha
o tubo de lado antes de comegar a colher a amostra.

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

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

Adverténcias e precaugoes

+ Para utiliza¢@o apenas com receita médica.

* Trate todas as amostras bioldgicas, incluindo os cartuchos
usados, como sendo capazes de transmitir agentes infeciosos.
Dado que ¢ frequentemente impossivel saber quais as amostras
biologicas que poderdo ser infecciosas, todas devem ser
tratadas aplicando as precaucdes padrio. Orientagdes para o
manuseamento de amostras estdo disponiveis nos Centers for

Disease Control and Prevention dos EUA e no Clinical and 6. Segure a zaragatoa na sua mdo, colocando o polegar e o Fiedo
Laboratory Standards Institute.'”? indicador na parte média da haste da zaragatoa sobre a linha
* A contaminac@o cruzada durante as etapas de manuseamento perfurada.

de amostras deve ser evitada.
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7. Insira a zaragatoa na sua vagina, com cuidado, cerca de 5 cm 5.

dentro da abertura vaginal, e rode suavemente a zaragatoa

durante 10 a 30 segundos. Certifique-se de que a zaragatoa

toca nas paredes da vagina, para que a humidade seja

absorvida pela zaragatoa. 6.
8. Retire a zaragatoa com cuidado e continue a segura-la na mao. 7.
9. Enquanto mantém a zaragatoa na mesma mao, desaperte a

tampa cor-de-rosa do tubo de reagente para transporte de

zaragatoa Xpert. 8.
10. Néo entorne o contetido do tubo. Se o contetido do tubo se 9.

entornar, pega um novo kit de colheita.
ATENGAO: Se o contetido do tubo for entornado na sua pele, lave 10.

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

A

11.

11. Coloque imediatamente a zaragatoa de colheita de amostra

no tubo de reagente para transporte.

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

12.

13. 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.

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

14.

2. Rotule o tubo para transporte com informagdes de
identifica¢do da amostra, incluindo a data de colheita,
conforme necessario.

3. Transporte e conserve as amostras de zaragatoa no tubo de

reagente para transporte de zaragatoas Xpert, de acordo com
as condigdes indicadas na Tabela 1 para o teste Xpert CT/NG 1.
ou para o teste Xpert TV (conforme adequado). 2.

Colheita de amostras endocervicais em

zaragatoa realizada pelo médico

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

Abra o kit de colheita de amostra com zaragatoa Xpert.

Antes da colheita da amostra endocervical com o kit de
colheita de amostra com zaragatoa Xpert, remova 0 excesso
de muco do orificio do cérvix e da mucosa adjacente,
utilizando a zaragatoa de limpeza grande, embalada
individualmente. Abra parcialmente o involucro da zaragatoa
de limpeza e retire a zaragatoa. Limpe o orificio do cérvix

¢ a mucosa circundante e, em seguida, elimine a zaragatoa.
Nota: Em caso de colheita de varias amostras, o excesso de muco sé
tem de ser removido uma vez.

7.

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

4. Abra o invélucro da zaragatoa de colheita, destacando a parte

superior do involucro.

12.

13.

14.

15.

16.

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

Insira a zaragatoa de colheita no canal endocervical.

Rode suavemente a zaragatoa em sentido horario 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.
Nao entorne o contetdo do tubo. Se o conteudo do tubo se
entornar, utilize um novo kit de colheita.

ATENGAO: Se o contetido do tubo for entornado na sua pele, lave

a area afetada com sabao e agua. Se o contetido do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave
imediatamente os olhos com agua.

Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para
transporte.

Identifique a linha marcada na haste da zaragatoa de colheita.
Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a parte
lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior
da haste da zaragatoa; tenha cuidado para evitar salpicos do
contetido. Em caso de exposicao, lave com agua e sabdo.
Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa
¢ aperte bem a tampa.

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

o material a partir da zaragatoa. Evite a formacdo de espuma.
Rotule o tubo para transporte com informagdes de
identificacdo da amostra, incluindo a data de colheita,
conforme necessario.

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

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

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

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

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

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

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

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

ATENCAO: Se o conteudo do tubo for entornado na sua pele, lave

a area afetada com sabéao e agua. Se o contetudo do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave
imediatamente os olhos com agua.
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10.

11.

12.

13.

Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para
transporte.

Identifique a linha marcada na haste da zaragatoa de colheita.
Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a parte
lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior
da haste da zaragatoa; tenha cuidado para evitar salpicos do
conteudo. Em caso de exposicdo, lave com agua e sabdo.
Volte a tapar o tubo de reagente para transporte de zaragatoa
¢ aperte bem a tampa.

Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o
material a partir da zaragatoa. Evite a formacdo de espuma.
Rotule o tubo para transporte com informagdes de
identifica¢do da amostra, incluindo a data de colheita,
conforme necessario.

Transporte e conserve as amostras com zaragatoa no tubo de
reagente para transporte de zaragatoas Xpert, de acordo com

as condigoes indicadas na Tabela 1 para o teste Xpert CT/NG.

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

1.
2.

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

Abra a embalagem exterior de abertura facil (que contém

o kit de duas embalagens), identifique a zaragatoa de limpeza
maior e elimine-a.

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

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

ATENGCAO: Nio humedega nem use lubrificante na zaragatoa.

5.

Insira cuidadosamente a zaragatoa aproximadamente 1 cm
para além do esfincter anal (de modo a que as pontas da fibra
deixem de ser observadas) e rode suavemente durante

10 segundos. Consulte Figura 1 para obter exemplos de
amostras de zaragatoa aceitaveis para serem utilizadas com o
Xpert CT/NG. Consulte Figura 2 para obter exemplos de
amostras de zaragatoas muito contaminadas que ndo devem
ser utilizadas com o Xpert CT/NG.

Figura 1. Exemplos de zaragatoas retais aceitaveis

Figura 2. Exemplos de zaragatoas retais nao aceitaveis

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

7.

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

é ATENGAO: Se o contelido do tubo for entornado na sua pele, lave

10.

11.

12.

13.

a area afetada com sabéao e agua. Se o contetdo do
tubo for salpicado para os seus olhos, lave
imediatamente os olhos com agua.
Coloque imediatamente a zaragatoa no tubo de reagente para
transporte.
Identifique a linha marcada na haste da zaragatoa de colheita.
Parta cuidadosamente a haste da zaragatoa contra a parte
lateral do tubo na linha perfurada e elimine a parte superior
da haste da zaragatoa; tenha cuidado para evitar salpicos do
conteudo. Em caso de exposicdo, lave com agua e sabdo.

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

Inverta ou agite suavemente o tubo 3 a 4 vezes para eluir o
material a partir da zaragatoa. Evite a formagao de espuma.

Rotule o tubo para transporte com informagdes de
identificacdo da amostra, incluindo a data de colheita,
conforme necessario.

Transporte e conserve as amostras de zaragatoa no tubo de
reagente para transporte de zaragatoas Xpert, de acordo com
as condigdes indicadas na Tabela 1 para o teste Xpert CT/NG.

Tabela1. Transporte e conservagiao de amostras

Temperatura
Amostra Teste Xpert de transport_e e| Tempo d?
conservagdo | conservagao
(°c)
Zaragatoa endocervical,
zaragatoa vaginal, zaragatoa
faringea e zaragatoa retal no | Xpert CT/NG 2-30 °C 60 dias
reagente para transporte de
zaragatoa Xpert
Zaragatoa endocervical e
zaragatoa vaginal no Xpert TV 230 °C 60 dias
reagente para transporte de
zaragatoa Xpert

Referéncias

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
Microbiological and Biomedical laboratories (consultar a
edicdo mais recente). www.cdc.gov/biosafety/publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Guideline aprovada. Documento M29 (consulte a
edigdo mais recente).
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Tabela de simbolos

Simbolo Significado

Numero de catalogo

Marca CE — Conformidade Europeia

Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

Conteudo suficiente para <n> testes

|@s Ak

STERILE | EO | |Esterilizado com dxido de etileno

Esterilizado por irradiagao

=
m
=
=

STERILE | R |

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Nao reutilizar

Fabricante

Limites de temperatura

Cddigo do lote

Cuidado

Para utilizagdo apenas com receita
médica

Consulte as instrugdes de utilizagao

Prazo de validade

Riscos bioldgicos

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Pais de fabrico

g @p o Ebé%z@ﬁ

Contacto da assisténcia técnica:

Informagoes de Contato
EUA Franca
Telefone: + 1 888 838 3222 Telefone: + 33 563 825 319

Email: techsupport@cepheid.com Email: support@cepheideurope.com
As informagdes de contacto para outros escritorios da

assisténcia técnica da Cepheid estdo disponiveis no nosso
website: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

sl C€ [ivp|] [EC]REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
EUA Franca

Telefone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

Telefone: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
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Pycckuin

TonpKo AN TMarHOCTHYECKOTO IPAMEHEHUS i1 Vitro

HasHauyeHue

Ha6op ms coopa obpasuos Xpert® MpeaHa3Ha4deH Ay coopa,
COXpaHEHHs ¥ TPAHCIIOPTUPOBKU 00PA3LOB U3 KaHala MICHKH
MaTKH, BIIarajiuiia, NIOTKU U npsiMoil Kuniku. Cucrema
TPaHCIIOPTHPOBKH HUCHOJb3YETCS Il TECTUPOBAHUS C
HIpUMEHEHHEM TeCTOB Xpert.

KpaTtkoe onucaHue npoueaypbl

Masku u3 kanana meiiku Marku (ES), Bnaramima (VS), motkn
(PS) mmu mpsimoit kumku (RS) 6epyT y manyeHToB ¢ MpUMEHEHHEM
MSITKMX TaMIIOHOB, BXOZSIIUX B HAOOP AT B3ATHS 00pa3IOB.
IMocne mepenoMa CTepsKHS 30HAA-TAMIIOHA €TO TIOMENIAIOT B
TPAHCMIOPTHYIO MPOOUPKY C PEaKTUBOM, IIPEAHA3HAYCHHBIM IS
BBIMBIBaHUsI MUKpooprann3moB u crabummsanuu JIHK. Tlocne
3TOTO PACIIONIOKEHHBIE HA TAMIIOHAX 00Pa3Ibl TPAHCIOPTUPYIOT B
J1a00paToOpHIO UL aHAIU3a ¢ NpUMEeHeHneM npubopos GeneXpert.

KomnnekT noctaBku

Ha6ops! 11 c6opa o6paszuos Xpert: (konuuectso: 50)

Kasxp1it HabOp CONEPIKUT 3areyaTaHHyIo yIIaKOBKY, B KOTOPOI

HaXOJSATCSL:

* 1 OTHENBHO 3aBEPHYTHII CTEPIIIBHBIA OONBIION YuCTAINi
TaMIIOH;

* 1 ymaxoBKa, coziepkarasi:
* 1 mpoOupky ¢ peakTuBoM Xpert U TPaHCIIOPTUPOBKU
TaMIIOHOB (PO30Basi KpbIIIIKa);
* 1 oTmenbHO 3aBEPHYTHIN CTEPUIIBHBIN MATKUN 30HA-TaMIIOH
IUIs B3THA 00pasiia;

* Mucrpykims o cO0py BIaraauIiHbBIX Ma3KoB (KonnaecTBo: 50)

* MucTpykuus o c6opy Ma3KoB U3 KaHaja MIEHKN MaTKH,
IIOTKU U IIPAMON KUIIKHU (KOJINYECTBO: 110 1 oxHOMY
IK3EMITIIPY KaKA0H B HaOope)

Heob6xoaumbie maTtepuansbl, He BXxogswme
B KOMMMEKT NOCTaBKn

* OxgHOpa30BEIE EPYATKU

* Haxsieliku nitm HecMbIBa@MbIe MapKepBbl JUIsl 3aIIHCH
nHpopManuu 06 oOpasnax

MaTtepuan maskoB, NpuUrogHbIn ons

ncnonb3oBaHUA

B nmpuBeieHHON HiDKe TabIMIe YKa3aHbI THUITBI Ma3KOB, KOTOPBIC

MOXXHO npuMeHsITh ¢ ananuzamu Xpert CT/NG u Xpert TV, u
BBISIBIISIEMBIC MUKPOOPTaHU3MBIL.

430
+2, °c

> B

Tect Xpert | Henesas ES vs |ps RS
nocnefoBatenbHOCTb

Xpert Chlamydia trachomatis n

CTING Neisseria gonorrhoeae Ha Ha Ha Ha

Xpert TV Trichomonas vaginalis Oa Oa Het Het

ES = ma30k 13 KaHaa IMIeHKd MaTKi, VS = BIaraJniHbIi Ma3oK,
PS = ma3ok u3 motku, RS = Ma30k U3 npsMoi KUIIKK

MpeaynpexaeHMa n Mepbl NPegoCTOPOXHOCTH

* Tonbko 10 PEANUCAHUIO Bpaya.

* [Ipu pabote co BceMu OHOIIOTHUECKUMH 00pa3aMu, B TOM
YHCIIE U C UCTIONb30BAHHBIMU KapTPHDKAMU, CIIEAYET CIUTATh
UX CIIOCOOHBIMH K IIEpPEHOCY BO30yanTeneil NH()EKIINOHHBIX
3aboneBanuil. [TockonbKy yacTo HEBO3MOXKHO Npeayraarh,
YTO MOXET EPEHOCUTH HH(EKIHIO, 00pallleHue CO BCEMU
OHoMormYecKUMHU 00pa3aMu TpedyeT COOMIOAEHIS
CTaHJAPTHBIX Mep IPEJOCTOPOKHOCTH. MeToanueckue
pEeKOMEHIauH TI0 0OpaIeHHUIo ¢ 00pa3aMu
npenocrasistorcs L{eHTpaMu 1o KOHTPOITIO ¥ IPOQUIIAKTHKE
3abonesannii CIIIA 1 MHCTHTYTOM KIMHUYECKHUX U
nmaboparopusix ctangaptos CIIA. L

HW36eraiiTe nepekpecTHOH KOHTAMHHAINY PY MaHUITYJISIIHSX
¢ mpobamu.

He ucrone3yiiTe BCKPBITBIE WM MOBPEXKACHHBIE HAOOPBI.

B city4ae nponyBa WM yTEUKH TPAHCIIOPTHOTO PEaKTHBA
CIIeyeT YIaJIuTh MPOOUPKH B OTXO/bI ¥ HE MCIIONB30BATh.
Hcnone3yiiTe aToT HabOp ToNbKO ¢ Tectamu Xpert CT/NG win
Xpert TV.

CrenyiiTe IPUHATHIM B YUPEKJICHUH IIPaBUIIaM TEXHUKH
6€30MacHOCTH 110 PaboTe ¢ XUMUUECKUMHU BELIECTBAMH H
oOpareHuto ¢ OMOIOrHYeCcKUMH 00pa3LaMH.

ITpu aHam3e 00pa3LOB, MONYYCHHBIX U3 BIArajJuila Wik
KaHaJa OIeKky MaTKH, ¢ mpuMeneHneM tecta Xpert CT/NG
BO3MOXKHA HHTEeP(EpeHIHs B IPUCYTCTBHU KpoBH (>1 % 1m0
00beMy) win MyiHa (>0,8 % mMacca/oobem).

IMpu ananu3e 0Opa3LOB, MONYYEHHBIX M3 BIarajiIla Wi KaHaa
LIEWKH MaTKH, C TpUMeHeHueM Tecta Xpert TV Bo3MokHa
uHTep(epeHnus B IPHCYTCTBUH KPOBH (>60 % 1m0 00beMmy).

YcnoBus XpaHeHuA H360POB

Habop cnenyer xpanuts npu temmneparype ot 2 °C no 30 °C.

BAXHO! He ncnonb3oBaTtb nocne Ucre4yeHusi Cpoka roqHocCTH,
yKa3aHHOM Ha Hapy>XHOW ynaKoBKe.

Hen puUrogHoCTb nsgenusa

Ha6op mnst c6opa mazkoB Xpert HeIb3s1 HCIONB30BATh, €CITH

(1) UMeroTCsI MPU3HAKU MTOBPEIKICHHS HITH 3arP3HCHUS H3/ICIIHS,
(2) umeroTcs NPU3HAKK YTEUKH, (3) CPOK TOAHOCTH JH000TO U3
KOMIIOHEHTOB MCTEK WM (4) MaKeT ¢ TAMIIOHOM BCKPBIT.

OrpaHu4yeHus

* C oOpa3namu HeOOXOAMMO 00PAIIAThCs B ACCIITUUCCKUX
YCIIOBUSIX.

Ha6op msa cbopa obpas3uos Xpert npeqHa3HaueH A
HCTIONIB30BaHMS C TPAHCHOPTUPOBOYHOI MPOOUPKOH €
PEaKTHBOM U TaMITIOHOM, BXOJUIIIIIMU B cOCTaB Habopa.
Hcrionb30BaHne TPAHCTIOPTUPOBOYHBIX IPOOUPOK C PEAKTHBOM
WY TaMIIOHOB U3 JIIOOOTO APYTroro MCTOYHUKA MOXKET
OTPHLATENBHO TOBIUATH Ha 3 ()EKTHBHOCTD N3JEIHSL.
Hcnone3yiiTe aToT HabOp TONbKO ¢ Tectamu Xpert CT/NG win
Xpert TV.

Mpouepypa c6opa o6pa3uoB
CamocTofATenbHoe nony4yeHne naumeHTKomn
BarnHanbHoOro maska

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

OctopoxHo! [Mepepn BbINONHeHNEM npoueaypbl BLIMOWUTE PYKHU.

MpumeyvaHmne: Co Bcemn Bonpocamu Mo 3Toi npoueaype
obpallanTech k Bpady, MEQULMHCKO CECTPEe Unn
nposanaepy MEAULMHCKUX YCIIYT.

B yenuHeHHBIX yCIIOBUSIX MPOLETypPHOTO KaOHMHETA HIIH
TyaJleTa CHUMUTE BCIO OJIeX Ty Hibke Tanuu. [Ipumure
yAoOHOE MOJIOKEHUE IJIsl COXPAHEHHsT PABHOBECHS BO BPEMsI
nporeaypsl coopa obpasia.

Bcekpoiite HapyKHBIH nakeT (Copepskayii JBOHHYIO
YIIaKOBKY ), HAif{uTe GOIBIION YNCTSIIMI 30HI-TaMIIOH

U yAaJIUTE €TO B OTXObI.

BckpoiiTe makeT, B KOTOPOM HAaXOIATCs MPOOHpPKa C
peakTuBOM Xpert U TPaHCTIOPTHPOBKH TaMIIOHOB,
3aKpBITasi PO30BOI KPBIIIKOH, U OTAENEHO YIIAKOBAHHEIH
30H/I-TAMIIOH JUts cOopa oOpasua. [Ipexe, yeM HaYnHATh
c60p POOBI, OTIIOKHUTE MPOOUPKY B CTOPOHY.

OTKpoIiTe yIaKkOBKY 30HIa-TaMIIOHa AJIs cOopa oOpasia,
BCKPBIB €€ B BEpXHEH 4acTH.

H3BnexuTe 30HI-TaMIIOH, CTapasiCh HE KacaThCs €r0 KOHYHKA
U He KJIaCTh €r0 Ha MOBepXHOCTHU. Eciu BBl IPUKOCHETECH K
MSITKOMY KOHYMKY HITH TIOJIOKUTE 30H-TAMIIOH Ha KaKyro-
HHUOYb IIOBEPXHOCTB, ITONIPOCHTE BBLIATH BaM HOBBIH Ha0OP.
VneprkuBaiiTe 30HI-TaMIOH B pyKe, IIOMECTHB OOJIBIION 1
yKa3aTeNbHbIH Majblbl HAa CePeJUHY CTEP)KHS B 00JIacTH
JIMHUH-METKH.
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OCTOPOXHO BBEANUTE 30HI-TaMIIOH ceOe BO BIaraJuiie Ha
mIyOuHY OKoJIo 5 cM (2 aroiiMa) OT BXOJa BO BIarauiil

€ U OCTOPOXKHO BpalllaiiTe 30HA-TaMIIOH Ha MPOTSDKSHUH
10-30 cexynza. [Ipu 3TOM 30HA-TaMITOH JAOJHKEH KacaThCs
CTEHOK BJIarajyina, 4ToObl )KUIKOCTh BITUTAIACH B TAMIIOH.
H3BrexuTe 30HA-TAMIIOH ¥ IPOAODKAUTE YIEP>KUBATh €ro

B pYKE.

VnepxuBasi 30HI-TaMIIOH TOM e PYKOI, OTBUHTUTE PO30BYIO
KPBIIIKY ¢ IPOOHPKH ¢ PEaKTUBOM Xpert I TPaHCIIOPTHPOBKH
TaMIIOHOB.

He nponusaiite conepxumoe npodupku. Eciu coneprxumoe
TIPOOHPKH IPOJIUTO, TOMIPOCUTE BBLIATh BaM HOBBIH HaOOp
111 cbopa 00pasLoB.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu cogepxnumoe npo6upku nonano Ha

11.

12.

13.

14.

KOXY, NPOMOITE 3Ty 30HY BOAOW C MbISIOM.
Ecnu copepxxMmoe Npo6bupku nonano Ha
rnasa, HemeasieHHO NPOMONTe UX BOAOM.
Ecnu Bo3HUKNO pasapaxeHue, cooblymTte
06 3TOM Bpa4y, MeAULIMHCKOM cecTpe

Wnu NpoBanaepy MeAULMHCKOW NOMOLLM.
Ecnu coaepxMmoe npobupku nponuro,
pe3ynkraTt uccrnefoBaHUs MOXeT ObITb
HepocToBepHbIM. He NnpuHMMaTb BHYTpb.

Cpagy ke moMeCcTUTE 30HI-TaMIIOH IJIs cOopa obpasia B
TPAHCHIOPTHYIO IPOOUPKY C PEAKTHBOM.

Haiinure nunuto n3noma Ha CTEpKHE 30H1a-TaMIIOHA.
OCTOpPOIKHO cIIOMaiiTe CTepPIKeHb 30H 1a-TaMITOHA 1O JINHUKU
H3JIOMa, TIPFDKAB €T0 K CTEHKE IPOOHPKH, U yIaIUTe BEPXHIOIO
YacTh CTePKHs B 0TX0/bl. IIpy HE06X0AMMOCTH, AKKYpaTHO
TIOBEPHHUTE CTEeP>KEHb 30H/]a-TaMITOHA BOKPYT CBOEH OCH, UTOOBI
TIOTHOCTBIO Pa3IoMHTh ero. COONIomaiiTe OCTOPOKHOCTD, HE
JIOITyCKasl TIONAIaHus CONEPKUMOTO NPoOUpKH Ha KoXKy. Ecin
9TO MIPOU30MUIET, IPOMONTE KOXKY BOJOH C MBIJIOM.

3aKpoiTe KPBIIKOH MPOOUPKY C PEaKTHBOM AJIS
TPaHCHIOPTHPOBKH 30HI0B-TAMIIOHOB U HAaJIE)KHO 3aTSHUTE
KPBIIIKY.

BepHute npoOHpKy CONIACHO MHCTPYKLHUH, IIOTy4EHHON OT
Bpada, MEIUIUHCKOH CeCTPHI WM IIpOBaliiepa MEIUIIMHCKON
TIOMOIIIH, JUTS BBITOJTHEHUS YKAa3aHHBIX HIKE JEHCTBHUH.

HencTBusA, BbINOMHAEMbIe NPOBanaepom
MeAUNLMHCKOW NOMOLLMU

1.

IlepeBepHUTE WK OCTOPOXKHO BCTPSAXHHUTE MPOOUPKY
3-4 pasa, 4TOObI CMBITh MaTepHAall C 30Ha-TAMITIOHA.
W3beraiite 06pa3oBaHust IEHBI.

JlomkHBIM 00pa3oM HaHEeCHTE Ha TPAHCHOPTHYIO IIPOOUPKY
UHGOPMALIHUIO JUIS NACHTH(UKALMN IPOOBI, BKIIIOYAs 1aTy
cbopa.

IIpu TpaHCIOPTHPOBKE U XpaHEHHH 0OPA3IIOB B
TPAHCIOPTHPOBOYHOM MPOOUpKE ¢ peakTHBOM Xpert
co0OmroaiiTe mpaBuiia, yka3zanHble B Taomumna 1
cootBeTcTBeHHO Juis Tecta Xpert CT/NG nmu Xpert TV

(B 3aBHCUMOCTH OT IIPUMEHIEMOTI0 TECTa).

C60op Ma3KoB U3 KaHana LenKn MaTKu,

BbINOJIHAEMbIN MeaUUNHCKUM paﬁoTHVIKOM
OctopoxHo! HE ponyckaiTe KOHTaKTa 30HAa-TaMnoHa ¢

peakTUBOM Ans TPaHCNOPTUMPOBKMU TamnoHoB Xpert
A0 B3ATUA Ma3Ka.

Otkpoiite Habop 1 coopa obpas3uos Xpert.

Ilepen B3dTHEM Ma3Ka U3 KaHasa MEHKHU MaTKU ¢
HCTIONb30BaHHEeM Habopa it cobopa oOpa3nos Xpert ynanure
U3JMILKY CIIM3U € 3€Ba LIEHKU MAaTKU U OKPY KaIoLEen
CJIM3UCTOH 00O0JIOUKH OTIEIIBHO YIAaKOBAHHBIM YHCTSIIIIM
TaMIIOHOM. YacTHYHO BCKPOHTE YIAKOBKY YHCTSIIErO 30H/a-
TaMIIOHA U u3BJIeKUTe ero. OUNCTUTE 3€B MIEHKH MaTKH

1 OKPYKAIOIILYI0 CIM3UCTYIO 000I0UKY U YIAIUTE TAMIIOH

B OTXOJIBI.

MpumeyaHue: B criyyae B3sTUS Heckorbkvx 06pasLioB criesyet

BbINOSHATL YAaneHue U3nuLLIHen CriMam TOMbKO OAWH pas.

a

10.

Bckpoiite makeT, B KOTOpOM HaxoAATCs MPOOHPKa ¢ pO30BOit
KPBILIKO#, cofeprkalias peakTuB Xpert 4151 TpPaHCIIOPTUPOBKHU
TaMIIOHOB, M OTAENIBHO YIaKOBaHHBIH TaMIIOH I cOopa
obpasmna. OTIoKUTE TPOOUPKY B CTOPOHY.

OTKpoiiTe yakoBKy 30HIa-TaMIIOHa AJsl cOopa obpasia,
BCKPBIB €€ B BEpXHEH JacTH.

HW3BnexuTe 30HA-TaMIIOH, CTAapasiCh HE KacaThCsl €TO KOHYHMKA
U HE KJIaCTh €T0 Ha MOBEPXHOCTHU. Eciu BBI MPHKOCHETECH K
MSTKOMY KOHUYHKY VI IIOJIOKUTE TaMITOH Ha KaKylo-HHOyIb
MIOBEPXHOCTh WJIM YPOHUTE €T0, HCHONb3yHTEe HOBBIM HAabOp
Juist coopa o6pasoB Xpert.

Beenute Tammon uis c6opa o6pasia B KaHAT IICHKNA MaTKH.
OCTOpOXHO BpalaiiTe TAMIIOH B KaHAJIE IICHKN MaTKU 110
4yacoBoii cTpeiike B TedyeHue 10-30 cexyHn Amst B3ATUS
JIOCTATOYHOTO KOJINYECTBA MPOOEHI.

AKKypaTHO U3BJIEKUTE 30H/-TaMITOH.

VnepskuBasi TAMIIOH TO# K€ PyKOH, OTBUHTHTE KPBILIKY

¢ IPOOHPKH C peaKTUBOM Xpert ISt TPaHCIOPTHPOBKH
TaMIIOHOB.

He nponugaiite cogepxumoe npodupku. Eciu conepxumoe
MPOOMPKH MPOIIHUTO, UCHONIB3yHTEe HOBBIM HabOp 1ist cOopa
00pa3LoB.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnn cogepxxnmMoe Nnpo6upku nonano Ha

11.

12.

13.

14.

15.

16.

KOXY, NPOMOITE 3Ty 30HY BOAOW C MbISIOM.
Ecnu coaepxxMmoe Npo6bupku nonano Ha
rnasa, HemeasIeHHO NPOMONTEe UX BOAOM.

Cpa3y ke TOMEeCTUTE 30HA-TaMIIOH 11 cOopa oOpasia B
TPaHCIOPTHYIO IPOOUPKY C PEaKTHBOM.

HaiinuTe iuHMIO H3710Ma Ha CTEPXKHE 30H/a-TaMIIOHA.
OCTOpPOXKHO CIIOMalTe CTEPKEHb 30H1a-TAMIIOHA T10 JINHUN
U3JI0MA, TIPYDKAB €ro K CTEHKE IPOOHPKH, U yIAIUTE BEPXHIOIO
Y9acTh CTEePKHS B 0TX0Ibl. CoOMIonaliTe 0CTOPOKHOCTD BO
n30exaHue MpoJIKBa COIEP>KUMOro npodupku. Eciu ato
IIPOU30UIET, IPOMONUTE KOXKY BOJOH C MBLIOM.

3akpoiTe KPHILKO MPOOUPKY ¢ pEaKTHBOM ISt
TPaHCIOPTHUPOBKH 30HA0B-TAMIIOHOB U HAJIEKHO 3aTSTHUTE
KPBIIIKY.

IepeBepHHTE MITH OCTOPOXKHO BCTPSXHUTE MPOOHPKY

3-4 pasa, 4TOOBI CMBITh MaTepHAll C 30HIa-TAMITOHA.
U36eraiite 00pa3oBaHus TICHEI.

JlomkHBIM 00pa30M HaHECHTE Ha TPAHCIOPTHYIO IIPOOHPKY
nHbopManuio 1y uASHTH(GUKALK IPOOBI, BKIFOYAs 1aTy
cbopa.

ITpu TpaHCHIOPTHPOBKE U XpaHEHUU 00Pa3IIOB B
TPaHCIOPTHPOBOYHOM IIPOOUPKE C peakTHBOM Xpert
coOmronaiiTe mpaBuiIa, ykasanasle B Taomume 1
coorBercTBeHHO Juns Tecta Xpert CT/NG wiun Xpert TV
(B 3aBHCUMOCTH OT IPUMEHSIEMOTIO TECTa).

C60p Ma3KOB U3 INMOTKMN, BbINOJIHAEMbIN
MeaOQUUNHCKUM paGOTHMKOM
OctopoxHo! HE pgonyckaiTe KOHTaKTa 30HAa-TaMrnoHa ¢

peakTMBOM ANs TPAHCNOPTMPOBKMU TamnoHoB Xpert
A0 B3AITUA Ma3Ka.

Ortkpoiite Habop 11 coopa obpas3uos Xpert.

Bckpoiite HapyXHBIH MakeT (cogep>Kamnii TBOHHYIO
YIAaKOBKY ), HAUANUTE OOJBIION YUCTSIIMNA 30H-TAMIIOH H
YAAIUTE €0 B OTXOABL.

OTKpoiiTe yIakoBKy 30HIa-TaMIIOHa AJIs cOopa oOpasia,
YaCTHUYHO BCKPBIB €€ B BEPXHEH 4acTH.

H3BnexuTe 30HA-TaMIIOH, CTapasich HEe KacaThCsl €T0 KOHYHMKA
1 HE KJIaCTh €0 Ha MOBEPXHOCTU. Eciiu BBI MpUKOCHETECH K
MSTKOMY KOHYHMKY WJIH IIOJIO)KUTE TaMITOH Ha KaKyl0-HUOyIb
MOBEPXHOCTH WIIM YPOHUTE €T0, HCIONB3yHTE HOBBIH HAabOp
it cbopa o6pasioB Xpert.

IMonpocure manueHTa MUPOKO OTKPHITH POT. [Ipmxmure
SI3BIK K HWKHEH yacTu pra. Bo3bMuTe Ma30k U3 IIOTKU
(T1anzbl, 3a1Hs15 CTEHKA, HEOHBIH SI3BIYOK).
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f OcTOpOXKHO!

A

VrepskuBasi TAMIIOH TOH K€ PyKOH, OTBHHTHTE KPBIIIKY

C NPOOUPKH C PEaKTUBOM Xpert [JIst TPAHCHOPTUPOBKH
TaMIIOHOB.

He npomusaiite copepxumoe npobupku. Eciau conepxiumoe
POOUPKHY IPOIUTO, UCTIONIB3YHTE HOBBIM Habop it cOopa
00pasmoB..

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu copepxxnmoe Nnpo6upku nonano Ha

10.

11.

12.

13.

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

Cpa3y ke OMeCTUTE 30HA-TaMIIOH IJ1s1 cOopa oOpasia B
TPaHCIOPTHYIO IPOOHUPKY C PEAKTHBOM.

HaiinuTe 1MHMIO H3710Ma HA CTEPIKHE 30Ha-TaMIIOHA.
OCTOpOXKHO CIIOMalTe CTEPKEHb 30H1a-TAMIIOHA T10 JINHUU
U3JIOMA, TIPYDKAB €r0 K CTEHKE IPOOHPKH, U yIAJIUTE BEPXHIOIO
4acTb CTep)KHs B 0TX0bl. CoOmtonaite 0CTOPOXKHOCTH BO
n30exaHne IpoBa cofepkumoro npodupku. Eciu ato
MIPOU30MIET, IPOMOMTE KOXKY BOIOW C MBIJIOM.

3axpoiiTe KPBILKOH MPOOUPKY C PEaKTHBOM IJIS
TPaHCIOPTHPOBKH 30HIOB-TAMIIOHOB U HAJI)KHO 3aTSHUTE
KPBIIIKY.

IlepeBepHHTE MITH OCTOPOXKHO BCTPSAXHHUTE MPOOUPKY

3-4 pa3a, 9ToOBI CMBITH MaTepHal ¢ 30HJa-TaMIIOHA.
W36eraiite 00pa30BaHus MICHBI.

JlomkHBIM 00pa3oM HaHEeCHTE Ha TPAHCHOPTHYIO IIPOOUPKY
nH(OopManUIo I UACHTH(GUKALK IPOOKI, BKIIOYAs 1Ty
cbopa.

ITpu TpaHCHIOPTHPOBKE U XpaHEHUH 00pPa3IIOB B
TPaHCHIOPTHPOBOYHOH MPOOUPKE ¢ peakTHBOM Xpert
coOmrofaiiTe mpaBuia, ykasanusle B Tabmuue 1 m1s Tecta
Xpert CT/NG.

CO6op Ma3KoB U3 NPSAMOMN KULLKM,
BbIMONIHAEMbIN MeAULNHCKUM PaGOTHUKOM

1.
2.

HE ponyckanTe KOHTakTa 30HAA-TaMNoHa C
peakTMBOM AJfisi TPaHCNOPTUPOBKU TamnoHoB Xpert
A0 B3ATUS Mas3Ka.

OTkpoiite Habop 1 cOopa obpas3uoB Xpert.

Bcekpoiite HapyXHBIH MakeT (comepskamunii JBOHHYIO
YIaKOBKY), HAUANUTE OOJBIION YUCTSIIMNA 30H-TAMIIOH H
YAQINTE €TO B OTXOMBL.

OTKpoliTe yIIakoBKY 30HIa-TaMIIOHa AJst cOopa oOpasia,
YaCTUYHO BCKPBIB €€ B BEPXHEH YacTH.

H3BnexuTe 30HA-TaMIIOH, CTapasich He KacaThCsl €70 KOHYHMKA
U HE KJIaCThb €T0 Ha MOBEPXHOCTHU. Eciu BBI MPHKOCHETECH K
MSITKOMY KOHYHMKY WJIH IIOJIOKUTE TaMITOH Ha KaKylo-HHOYIb
MTOBEPXHOCTD WIIH YPOHUTE €T0, HCIONB3yHTEe HOBBIH HAOOp
Juist cbopa o6pasioB Xpert.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. He cmauuBaiiTe TaMnoH BoAon unu

5.

CcMa3biBalwOLWMUM BelweCTBOM.
OCTOpOXHO BBEIHTE TAMIIOH IIPUMEPHO Ha 1 cM jnasee
YPOBHS aHAJBHOTO CPUHKTEpa (TaK, YTOOBI HE OBLIIH BUAHBI
KOHYMKH BOJIOKOH) 1 OCTOPOXKHO Bpamiaiite ero B Tedenue 10
cexyHa. Cm. PucyHok 1 oTHOCHTENIBHO IPUMEPOB
MPHUTOHBIX K IPUMEHEHHIO 00Pa3IoB MIPU UCTIONb30BaHUU
tecta Xpert CT/NG. Cm. PucyHok 2 OTHOCHTENEHO
MPUMEPOB CHIIBHO 3arpsI3HEHHBIX 00pa3IoB, HE IPUTOJHBIX K
ucnons3oBanuio ¢ recrom Xpert CT/NG.

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

A\

PucyHok 2. Mpumepbl He NPUroAHbIX K NCMONIb30BaHMIO
06pasLoB 13 NPAMON KNLWKN

VnepkuBasi TaMIIOH TOH K€ PYKOH, OTBUHTHUTE KPBIIIKY

¢ MPOOHMPKH C peakTUBOM Xpert JUisi TPaHCIIOPTHPOBKH
TaMIIOHOB.

He mponuBaiite cogepxumoe mpodupku. Eciu conepxumoe
NpPOOHPKH MPOJIUTO, UCIIOIB3yHTE HOBBIH Habop [uIs cOopa
00pasmoB..

NMPEOAOCTEPEXXEHUE. Ecnu coaepxumMoe npobupku nonano Ha

12.

13.

KOXY, NPOMOMTE 3Ty 30HY BOAOWN C MbINIOM.
Ecnu copnepxumoe npobupku nonano Ha
rnasa, HemeAJseHHO MPOMONITE NX BOAOW.

Cpa3y jxe HOMECTHUTE 30H-TaMIIOH Jyisi cOopa obpasia B
TPAHCHOPTHYIO MPOOHUPKY C PEAKTHBOM.

Haiinute nuuuio n3inoma Ha CTEp)KHE 30H1a-TaMIIOHA.
OCTOpPOXKHO CIIOMalTE CTEPIKEHb 30H1a-TaMIIOHA 110 JINHUU
W3JI0Ma, IPUKAB €T0 K CTEHKE IPOOUPKH, U YAATHUTE BEPXHIOIO
4acTh CTEpKHS B 0TX0zbl. CoOMoaiiTe 0CTOPOXKHOCTD BO
n30exaHne IpoJmBa cofepkumoro npodupku. Eciu ato
MIPOU30MIET, IPOMOMTE KOXKY BOLOH C MBLJIOM.

. 3aKpoHTE KPBILIKOH IPOOHPKY C PEaKTHBOM IS

TPaHCIOPTHPOBKH 30HAOB-TAMIIOHOB U HAJISKHO 3aTSHHUTE
KPBILIKY.

. [lepeBepHHTE MII OCTOPOIKHO BCTPSIXHUTE ITPOOHPKY

3-4 paza, 9TOOBI CMBITh MaTepHall C 30HJa-TAMIIOHA.
N36eraiite 00pa3oBaHusI ICHEI.

JlommkHBIM 00pa30M HaHEeCHTE Ha TPAHCHIOPTHYIO IIPOOUPKY
HHPOPMALHIO s HACHTH(UKAINU IPOOBI, BKIIOYAs AaTy
cbopa.

ITpu TpaHCHIOPTHPOBKE U XpaHEHUH 00PA3IIOB B
TPaHCHOPTUPOBOYHOI ITPOOUPKE C peakTHBOM Xpert
cobmronaiiTe nmpaBuia, ykasanusie B Tabmuie 1 amst Tecta
Xpert CT/NG.

Ta6bnuua 1. TpaHcnopTUpPOBKa U XpaHeHMe obpa3ua

Temnepatypa npu Cpok
O6pazey TecT Xpert |TpaHcnopTupoBke X arll)envm
u xpaHeHmun (°C) | XP
O6paseL, B3ATbIN U3 kKaHana
LIerik1 MaTKu1, Bnaranuiua,
FMOTKW U NPAMOW KULLIKK, Xpert CT/NG 2-30 °C 60 gHen
B TPAHCMOPTUPOBOYHOM
peaktuBe Xpert
O6paseL, B3ATbI U3 KaHana
LUEKM MaTKU 1 Bnaranuiia, Xpert TV 2_30 °C 60 aveit
B TPAHCMOPTUPOBOYHOM
peakTuBe Xpert

CnpaBo4Has nuTepaTypa

1.

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

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. rokymenT M29 (cM. mocienHio0
PpenaKiuio).
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YcnoBHble 0003Ha4YeHUs

Cumson

3Ha4yeHue

KaTanoxHbin Homep

Ce

Mapka CE — EBponeickoe
COOTBETCTBME

MeaunumHckoe ycTponcTBO Ans

IVD OWMarHoCTuku in vitro
CoepXMMOoro JOCTaTO4HO Afst

W npoBefeHus <n> TeCTOB

STERILE [ ED | |CTepunusoBaHo okcuaom aTuneHa

S

=
m
=
=

E[R]

Crepunm3oBaHo o6nyyeHnem

m
5|

YNONHOMOYEHHBIW NpeacTaBnTens B
EBponerickom CoobLiecTse

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

Mponssogutens

~/[E®

TemnepaTypHble orpaHnYeHus

LO

-

Kog naptum

OcTopoxHo!

B(only

Tonbko no npeanucaHuio Bpada

O6patnTech K UHCTPYKLMK MO
NpUMEeHEHWI0

Cpok rogHocTn

Buonornyeckast onacHOCTb

He npumeHsTb, ecnu ynakoBka
noBpexaeHa

= @prals |

CTpaHa—VISFOTOBMTeﬂb

KoHTakTHas nHégpopmauma ana obpaileHus
3a TeXHNYECKOW noaaepKKomn

KoHTakTHasa uHdopmauums
CWA DdpaHuus
Telephone: + 1 888 838 3222 Telephone: + 33 563 825 319

OneKTPOHHbIV agpec:
techsupport@cepheid.com

OneKTPOHHbIN agpec:
support@cepheideurope.com

KonTaxtHas nabopMarus Bcex 0(hUCOB CITy:KOBI TEXHUUECKOH

nozepxku komnanun Cepheid qoctynHa Ha Haiem BeO-caiire:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

sl C€ [ivD] [EC]REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
CLIA ®paHuus

Ten.: +1.408.541.4191
dakc: +1.408.541.4192

Ten.: +33 563 825 300
dakc: +33 563 825 301
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SWAB/G-50

Habip ans 3abopy 3paskiB Xpert Swab Specimen Collection Kit,
Habip Ha 50 wrT.

Xpert® Swab Specimen Collection Kit
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YKpaiHcbKa

Tineky 11 0IarHOCTUKY iR VIitro

LlinboBe npusHa4yeHHs

Ha6ip ms 3a60py 3paskiB Xpert Swab Specimen Collection Kit,
Habip Ha 50 . (gani mo Tekcty - Xpert Swab Specimen
Collection Kit) npusHadeno st 3a00py, KOHCepBallii Ta
TpPaHCIOPTYBaHHS 3pa3KiB CHIOLEPBIKAIbHIX, BariHAIbHHX,
PEKTaIFHUX Ma3KiB Ta Ma3KiB i3 ropina. Lls cuctema
TPAHCIIOPTYBAaHHS BUKOPUCTOBYETHCS [UTS QHAITI3IB 3
BUKOPHCTaHHIM HabopiB Xpert.

3aranbHa iHdopmauia Ta onuc npoueaypm
3pasku enpouepBikansHux (EM), Barinansaux (BM),
pexranpaux (PM) Ma3kiB Ta MaskiB i3 ropna (MI') 30upatoTees y
MALi€HTIB 32 JOIOMOTOI0 TAMIIOHIB, BKIIOYCHHX y Ha0ip 11t
3abopy 3pa3kiB. Ma3Kku MOMIIIAIOTh B TPOOIPKH 3 peareHToM st
TPaHCHIOPTYBAaHHS, 00 BIUILINTH OpraHi3Mu Ta cTadii3yBaTH
JHK. IToTiM 3pa3ku Ma3KiB TPAaHCIIOPTYIOTh [0 JTabopaTopii s
tectyBanHs Ha Cucremi [Ipunanis GeneXpert.

MaTepianu, Wo BXOAATb A0 KOMMJIEKTY
NOCTaBKMn

Ha6opwu st 3a6opy MaskiB Xpert: (KinbkicTb: 50)

Kosken Habip MiCTHTb TepMETHIHUH ITAKET, [0 MICTUTH:
* 1 iHIUBIqYaJIbHO 3arOPHYTY CTEPUIIBHY BaTHY MAJMUYKY

* 1 maker, [0 MiCTHTb:
* 1 mpoGipka, 10 MiCTUTH peareHT AJIs TPAHCIIOPTYBAHHS
MasKa (poxeBa Karcysa)
* 1 iHAMBIAYaNbHO 3aTrOPHYTUH CTEPHIILHUH TAMIIOH

o IHCTpyKIist 171t 300py BariHaIBHUX Ma3KiB, 3p00OJICHUX
CaMUMH MalieHTaMu (KUTbKIiCTh: 50)

* [HCTpyKIist 300py eHAOLEPBIKAIbHIX, PEKTAIbHIX Ma3KiB Ta
Ma3KiB i3 ropia (KUIbKicTh: 1o 1 Ha Habip)

HeoObxigHi maTepianu, Wo He BXxOoAATb A0

KOMMNJIEeKTY NOCTaBKu

* OngHOpa30Bi PyKaBUYKH

* Kiteiiki eTrkeTkn ab0 nepMaHEeHTHHI MapKep AJIsl 3alucy
iH(pOopMaIlii mpo 3pa3ok

3pa3ku maskiB, npuaaTHi 4NA BUKOPUCTaHHA
V HaBezieHil HIDKYE TaOIMI BUIUISIOTHCS TUIH 300py Ma3KiB Ta
LTI aHAIRY, SIKi € IPUHHATHAMH JUIS IPOBEICHHS aHai3iB Xpert

CT/NG abo Xpert TV.
Ananis .
Xpert Uine EM BM Mr PM
Xpert Xnamidis mpaxomamic Ta
CTING FoHOKOK Tak Tak Tak Tak
Xpert TV BaeinanbHa mpuxomoHada | Tak Tak Hi Hi

EM = enponepBikanpHuil Ma3ok, BM = BariHaJbHIIA Ma30K,
MI' = ma3ok i3 ropna, PM = pekransHuiA Ma30K

3acTepexeHHs Ta 3anobiXHi 3axoaun

* Tinbku MO penenty.

* O0OpoOuTH BCi 610JI0TIYHI 3pa3KH, B TOMY YHCIIi BUKOPHCTaHI
KapTPpH/Ki, HaueOTO 37aTHI IEPEHOCUTH 30y THUKI
iHEKIIHHNX 3aXBOPIOBaHb. OCKINBKA 9aCTO HEMOMKIIUBO
nepeadavnTH, Mo MOXKEe HePEHOCHTH iH(EKIIio, i Jac
MOBOJDKEHHS 31 BCiMa 0i0JOTIYHUMHE 3pa3KaMu MOTPiOHO
JOTPHMYBATHCS CTaHJAPTHAX 3aro0bKHMX 3axofiB. KepiBHi
MIPUHIMIT 10710 00poOKH 3pa3kiB gocTynHi B LleHTpax

430
+2 oc
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KOHTPOJTIO Ta npodinakTuky 3axBoproBans CIIIA Tta [HcTHTYTI
KIIIHIYHHUX Ta Ta00OpaTOpHUX CTaHAAPTIB.

VHuKaiiTe nepexpecHoro 3abpyIHeHHs i1 4ac eTariB 00poOKH
3pasKiB.

He BukopucToByiiTe Ha0ip, KO BiH OyB BiIKpUTHI 200
MOUIKOJPKCHUH.

SIkiio npoGipKy 3 peareHToM JUlsi TPaHCIIOPTYBaHHs Oyiin
MOIIKOJDKEHI YU MPOTIKAIOTh, iX NOTPiOHO BUKUHYTH Ta HE
BUKOPHCTOBYBAaTH.

BukopuctoByiite neit Habip Tineku i ananiziB Xpert CT/NG
abo Xpert TV.

JloTpuMyHTECS MIPABIIT TEXHIKU OE3MEKH 3 pOOOTH 3 XIMIYHHUMHU
PEYOBHHAMH Ta ITIOBOKEHHS 3 010JI0TIYHUMY 3pa3KaMH.

[pu anHami3i BariHaIbHUX/CHAOLEPBIKAIFHIX Ma3KiB, SKi
NPOMUIILTM TeCTyBaHHsI 3a nonomororo ananizy Xpert CT/NG,
XHUOHI pe3yibTaTi MOXKYTh CIOCTEPIraTHCS 32 HAsIBHOCTI

KpoBi (> 1 % v/v (32 06’emom)) abo mytuny (> 0,8 % w/v
(Mmaca/o0’em)).

[Mpu anani3i BariHaNbHUX/€HIOLEPBIKATEHUX Ma3KiB, sKi
MPOUIILIM TECTYBaHHI 3a JonoMororo anamizy Xpert TV, xnoOHi
PE3YIIBTaTH MOXKYTh CHOCTEPIraTHCs 3a HAsIBHOCTI KPOB1

(>60 % v/v (06/00)).

Bumoru wopo 36epiraHHa Habopy

36epiratu Habip npu Temneparypi Bix 2 °C mo 30 °C.

BAXJINBO: He BMkopucToByMTe Nicns 3akiH4eHHA TePMiHY
NPUAATHOCTI, AKMM YiTKO BKa3aHUN Ha eTUKeTLi
30BHILIHLOT YNaKOBKU.

HenpurogHicTb BUpoby

Habip Xpert Swab Collection Kit He Mae BUKOPHCTOBYBaTHCS
skio (1) € 03HaKK MOMIKO/KEHHS a00 3a0pyaHEHHS BUPOOY,
(2) € 03HaKH BUTOKY, (3) BUIIIIOB TepMiH MPUIATHOCTI Oy/Ib-
SIKOTO 3 KOMIIOHEHTIB 200 (4) makeT TaMIOHa BiJKPUTHH.

O6MmexeHHs

* 3pasku ciig 00poOIIATH aCETITHYHO.

 Ha6ip Xpert Swab Collection Kit npr3nadeHo 115t BAKOPUCTAHHS
3 IpoGIPKOIO 3 PEareHTOM JUIsl TPAHCIIOPTYBAHHSI T TAMIIOHOM,
SIKI TOCTA49aroThCsl y Habopi. BuxopucTranms npo6ipok 3
peareHToM JUTsl TPAHCTIOPTYBAHHS 200 TAMITOHIB 3 1HIIHMX JHKEPEN
MOXXE HETaTHBHO BIUIMHYTH Ha NPOAYKTUBHICTH BUPOOY.

 BukopucroByiite 1eit Ha0ip Tinbku s anainiziB Xpert CT/NG
abo Xpert TV.

Mpoueaypa 3abopy 3pa3kiB 3abip 3pa3kiB
BariHanbHUX Ma3KiB NauieHTKamMm

YBara: HE nowmiwanTe TamnoH B npobipKy 3 peareHTom Ans
TpaHCMNOPTYBaHHA A0 TOrO, sIK BisabMeTe Ma30kK.

YBara: lNepen noyaTkomMm MUATE PYKW.
MpumiTka: Akwo y Bac BUHUKNM nuTaHHs Wwoao uiei npoueaypwu,
3BEPHITLCA A0 CBOroO nikaps, MeacecTpun abo onikyHa.
1. Tlpm ycamiTHeHHI B KiMHaTi oyIsiLy a00 TyaneTi,
PO3ASATHITHCS HIDKYE TOsICa. 3pyYHO PO3TAIIYyHTECH, 11100
MiATPUMYBATH PIBHOBATY Iifl Yac MPOIEIYPH 300py.

BiakpuiiTe 30BHILIHIIl MAepOBO-ITACTUKOBHH MakeT (SIKUi
MICTHTb JBOKOMIOHEHTHHH Ha0ip), 1 3HAIIITh BeIUKUA
BaTHHI TaMIIOH i BUHMITB HOTO.

3. BiakpuiiTe ynakoBKy, sika MiCTHTbh poxkeBy 1poOipky Xpert 3
pEareHTOM Il TPAHCIIOPTYBAHHS, Ta iHIHBITyaJIbHO
3aMaKoBaHUI TaMIIOH A7 300py MaskiB. [lepen mogaTkom
300py MOKJIAAITh MPOOIPKY HOPYH.

BiakpuiiTe BEpXHIO YaCTHHY OOTOPTKH TaMIIOHA.
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10.

BuiiMiTh TaMIIOH 32 CTPIDKEHB Ta CIIAKYHTE 3a THM, a0u He
JOTOPKHYTHUCH JI0 M SIKOTO HAKOHEYHHKA 1 HE MOKIIACTH HOTO.
SIxiio Bu 10TOpKHYINCH 10 M’SKOTO HAKOHEYHMKA TAMIIOHA,
Y¥ MOKJIAJIM, YM BiH BIIAB, Bi3bMiTh HOBHI Ha0ip.

Tpumaiite TaMIIOH y pyLi, pO3MiCTHBIIY BEJIUKHI Ta
BKa31BHUI HaJIbIi TOCEPEIMHI CTPIDKHS TAMIIOHA.
OO0epexHO BCTaBTe TaMIIOH y Bamry mixBy npu6nn3Ho Ha

5 cm (cm) (2 inches (IroiiMm)) BcepenuHy Ta 00epekHO
KpyTiTh TamrioH npotsaroMm 10-30 cexyna. [lepekonaiirecs,
1110 TAMIIOH TOPKA€ETHCS CTIHOK IIXBH, TaK MONTMHAE
BOJIOTICTb.

CaMOCTiifHO BUTATHITH TAMIIOH Ta TPUMaiTe HOTO B PyIIi.
Tpumaroun TaMIIOH PYKOI0, Biikpuiite Xpert mpobipky

3 POXKEBOIO KPHIIEUKOIO 3 PEareHTOM JUISl TPAHCIIOPTYBAHHS.
He posnuiite BMicT npo6ipku. Skuio Bu posnumm Bmict
1po0OipKH, Bi3bMITh HOBHH HaOIp.

3ACTEPEXXEHHA: Akwo Bu po3nunu BmicT npo6ipku Ha WKipy,

11.

12.

13.

14.

NPOMUNATE ypaKeHy YacTUHY Tina Munom Ta
BoAo10. SKLWO piguHa 3 Npobipku nonana Bam
B 0O4i, HeraHo npomunTe ix Boaoto. MosigomTe
cBoro nikapsi, MegcecTpy a6o onikyHa, sIKLWo y
Bac nosBunuck posapatyBaHHsA. AKLWO BMiCT
npo6ipku po3inneTbCA, pe3ynsrar TecTy Moxe
6yTu HepiicHMM. He npuinmanTe BcepeauHy.

HeraiiHo nomicTiTh 3i0paHuii 3a JOMOMOI00 TAMIIOHA Ma30K
B MPOOIpKy 3 PEareHTOM JJIsi TPaHCIIOPTYBaHHSI.

BusHaure JIiHil0 pO3JIOMY Ha CTPHXKHI TaMIIOHA. AKypaTHO
Bi/tamMaiiTe CTpH)KeHb TaMIIOHA Ha 3THHAX 110 Kpail mpo0ipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YaCTHHY CTPHIKHS TaMIIOHa. SIKII0
HeoO0Xi/THO, HOKPYTITh Ha 3THHI, a0W 0CTATOYHO Bi/yIaMaTH
BEPXHIO YaCTHHY CTpHXKHsL. Bynpre 06epexxHumy, oo
YHUKHYTH OpHU3KiB BMicTy Ha mikipy. [Ipomuiite Bogoro Ta
MHJIOM.

TToBTOpPHO 3aKpHiiTE POOIPKY 3 pEareHTOM Jist
TPAaHCIOPTYBaHHS 1 HAAIHHO 3aKPYTiTh KPHUILKY.

IloBepHITH TaMIIOH BiIOBIAHO A0 IHCTPYKIIi JIiKaps,
MezicecTpH abo OmiKyHa, 11100 BUKOHATH HACTYIIHI KPOKH.

Lii, AKi nOBMHEeH BUKOHYBAaTH OMiKyH

1.

2.

3.

ITokpyTiTh 260 00epeHO CTPYCiTh MPOOiIpKY 3-4 pasu, oo
BIJIIUTMTH JIOCHI/DKYBaHI MaTepiaiu BiJl TAMIIOHA. YHUKaWTE
CITIHIOBAHHSI.

TIpu HEOOXiTHOCTI, TO3HAYTE MPOOIPKY ISt
TpaHCHOPTYBaHHA iH(OpMaLiero Ipo ieHTH(dIKaNiio 3pa3Ka,
BKJIFOYAIOUH JIaTy 300py.

Tpancnopryiite Ta 30epiraiite 3pa3ku B mpo0ipi 3
peareHToM Ui TPAaHCIOPTYBaHHA Xpert BiMOBITHO 10
yMOB, BKkazaHux juts anainizy Tabmuis 1 Xpert CT/NG abo
Xpert TV (k1o HE0OXiTHO).

3abip 3pa3kiB eHAOLEepBiKaNbHUX Ma3KiB B
KNiHiYHMX yMOBaXx
YBara: HE nomiwanTe TaMnoH B npoGipKy 3 peareHToM Ansi

1.
2.

TpaHCNOPTyBaHHA A0 TOro, AK Bi3bmeTe Ma3oK.
Binkpuiite Habip s 3a00py MaskiB Xpert.

Iepen 3a60poM eHIOLEPBIKAIBHOIO Ma3Ka 3a JIOHOMOTO0
Habopy st 3a060py Ma3kiB Xpert BUIANITh HaUTUIIOK CITA3Y
3 IIMAKA MaTK{ Ta HABKOJIMIIHBOI CJIM30BOI 00OI0HKH,
BUKOPHUCTOBYIOUH BEIMKHHM OKPEMO 3al1aKOBAHUIN TaMIIOH.
YacTKoBO 3HIMITE OOrOPTKY 3 TAMIIOHA Ta BUUMITB HOTO.
Ou4HCTITH MUKy MaTKH Ta HABKOJIHIITHIO CIIU30BY OOOJIOHKY,
a MOTIM BUKUHBTE TAMIIOH.

A

Mpumitka: Hagnuwok cnvay noTpibHo BUOANUT NuLe OauH pas,
He3anexHo Bif NOTpiOHOI KinbKocTi 360py Ma3kiB.

3. Biakpuiite ynakoBky, sika MicTUTh Xpert pobipKy 3
peareHTOM ISl TPAHCIIOPTYBAaHHS 3 POKEBOIO KPHUILIEYKOIO Ta
IH/IMBIyaJIbHO 3aIIaKOBAaHUH TaMIIOH JIJisl 300py Ma3KiB.
[epen mouarkom 300py MOKIAAITE MPOOIPKY HOPYHY.

BigkpuiiTe BepXHIO 9aCTUHY OOTOPTKH TaMIIOHA.

5. BuiimiTh TaMIIOH 32 CTPHKEHB Ta CIIJKYHTE 3a TUM, abu He
JOTOPKHYTHUCH JI0 M SIKOTO HAKOHEYHHKA 1 HE MOKITACTH HOTO.
Sxmo Bu noTopkHYIHMCH 10 M’SIKOTO HAKOHEYHUKA TaMIIOHA,
M OKJIAJIK HOT0, UM BiH yINaB, Bi3bMiTh HOBHIA HAOIp st
3abopy Ma3kiB Xpert.

6. TloMicCTiTh TAMIOH B €H/IOLCPBIKATbHIN KaHAI.

7. AKyparHO KPYTiTh TaMIIOH 32 TOAMHHUKOBOIO CTPIIIKOO
y epBikaJgpbHOMY KaHaui nmpoTarom 10-30 cekynn, mioo
OTpUMATH MOTPIOHHI 3pa3oK.

8. AKypaTHO BHHMITh TaMIIOH.

9. TliaTpUMYIOYH TAMIIOH Y Til caMii pyIIi, BIAKPHHATE KPHIICUKY
Xpert npo0ipKu 3 peareHOM I TPaHCHIOPTYBAHHS.

10. He po3nuiite BmicT npoGipku. SIKio BMicT npodipku
PO3IHBCS, BUKOPHCTATE HOBHIA HAOIp st 3200DYy.

3ACTEPEXXEHHA: Akwo Bu po3nunu BmicT npo6ipku Ha LWKipy,
NpPoMUIATE ypaxkeHy YacTUHY Tifna MUIiom Ta
Boaoto. SAKWwo pianHa 3 npobipku nonana Bam
B OYi, HeraMHo NpoMuiTe iX BOAOHO.

11. HeraifHO NOMICTiTh TaMIIOH B IPOOIpKy 3 peareHTOM JUIst
TPAHCIIOPTYBaHHSL.

12. BusHauTe MiHIIO pO3JIOMY Ha CTPHKHI TaMIIOHa. AKYPaTHO
BiiJIaMaiiTe CTPIKeHb TAMITOHA Ha 3THHAX MO Kpail mpo0ipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YaCTHHY CTPHXKHS TaMIIOHA; Oy/IbTe
obepexHi, mo0 yHUKHYTH Opr30k BMicty. [Ipomuiite Bogoro
Ta MHJIOM.

13. TloBTOpHO 3aKpHiiTE MPOOIPKY 3 pEareHTOM IS
TPaHCIOPTYBaHHS 1 HAIIHO 3aKPYTiTh KPHLIKY.

14. TloxpyTiTh 200 00epexkHO CTPYCITh MPoOipKy 3-4 pasu, mob
BIAJITUTH DOCIIDKyBaHi MaTepiaiy BiJ TAMIOHA. YHUKaWHTe
CIIHIOBAaHHS.

15. TIpu HeoOXinHOCTI, HO3HAYTE MIPOOIPKY IS
TpaHCIOPTYyBaHHA iH(opMamiero npo ineHTudikaniio 3paska,
BKIIIOYAIOYH /1Ty 300py.

16. Tpancnopryiite Ta 30epiraiiTe 3pa3ku B IpoOipI 3
peareHTOM JJisl TPAaHCIOPTYBaHHs Xpert BiANOBIIHO 10
YMOB, BKa3zaHux y Tabmuui 1 s ananizy Xpert CT/NG a6o
Xpert TV (k1o HEoOXimHO).

3abip ma3ska i3 ropna y KniHiyHMX ymoBax

YBara: HE nomiwanTte TaMnoH B npoGipKy 3 peareHToM Ansi
TpaHCNopTYBaHHS A0 TOro, sik Bi3bMeTe Ma3ok.

1. Binkpuiite HaOip s 3a00py Ma3kiB Xpert.

2. BixkpuiiTe 30BHIIIHIN MaNepOBO-IUIACTHKOBUH MAKeT (KU
MICTHTB JBOKOMIIOHEHTHHH Ha0Ip), 1 3HANIITH BETHKUHA
BaTHHI TaMIIOH i BUHMITh HOTO.

3. Binkpuiite 00ropTKy TaMIioHa, 9aCTKOBO BifkieiBmm ii
BEPXHIO YaCTHHY.

4. BwuiiMiTh TaMIIOH 32 CTPIKEHB Ta CIIAKYHTE 3a THM, a0 HE
JOTOPKHYTHUCH 110 M’SIKOTO HAKOHEYHHKA i HE TIOKJIACTH HOro.
Skuio Bu 1OTOPKHYIIHCH 10 M’SIKOTO HAKOHEYHHKA TAMIIOHA,
YH TIOKJIAJIM HOTO, UM BiH yIaB, Bi3bMITh HOBHII HaOIp [uIst
3a0opy Ma3kiB Xpert.
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CkaxiTb MaIi€HTy IUPOKO BIIKPHUTH poT. Po3ramryiire s3uk
BHU3Y pTa. [IpoBeniTh TAMIIOHOM Y 30Hi TNIOTKH (MHUTIAJIMHHY,
3a/IHS CTiHKA, A3UYOK).

6. IligTpuMyrOuM TAMIIOH Y Tilf camiii py1i, BIIKpHUATE KPUILIICUKY
Xpert mpobipku 3 pearcHOM JUisi TPAHCTIOPTYBAHHSI.
7. He posznuiite B7MicT mpobipku. SKio BMicT npodipku

PO3JIMBCS, BUKOpHCTalTe HOBHI Habip Juis 3a00py.

3ACTEPEXXEHHA: Akwo Bu po3nunu BMicT npo6ipku Ha LWKipy,
NpPoMUIATE ypaxeHy YacTUHY Tina MUIIOM Ta
BoAoto. fAKwo pianHa 3 npobipku nonana Bam
B OYi, HeraMHo NpPoMuiTe iX BOAOHO.

HeraitHo momicTiTh TaMIIOH B POOipKy 3 peareHToM IJist

TPaHCHOPTYBaHHS.

BuzHaure niHi0 pO37IOMY Ha CTPIDKHI TaMIIOHA. AKypaTHO
BiiJIaMaiiTe CTPIKeHb TAMITOHA Ha 3THHAX MO Kpail mpodipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YaCTHHY CTPHIKHS TaMIIOHA; Oy/bTe
obepexHi, 00 yHUKHYTH Opr30K BMicTy. [Ipomuiite Bogoro
Ta MHJIOM.

A\

10. TToBTOpHO 3aKpuiiTe MPOOIPKY 3 peareHToOM IS
TPaHCHOPTYBAHHSA 1 HaJ(II{HO 3aKPYTiTh KPHIIKY.
11. TokpyTiTh a00 00epeKHO CTPYCITh MPOOIpKY 3-4 pasu, mod
BIJIUTATH JOCHIJPKYBaHI MaTepialiil BiJl TAMIIOHA. YHUKaWTE

CITIHIOBAHHS.

12. Ilpu HeoOXiHOCTI, MO3HAYTE IPOOIPKY IS
TpaHCHOPTYyBaHHA iH(opMamiero npo ieHTHdikaniio 3paska,
BKITIOYAIOYH J1aTy 300pYy. 11
13. Tpancnopryiite Ta 30epiraiite 3pasku B npo0ipIi 3
peareHToM Ui TPAaHCTIOPTYBaHHS Xpert BiIOBIIHO 10

YMOB, BKazaHux y Tabnuii 1 s ananizy Xpert CT/NG.

3abip pekTanbHOro Maska y KniHiYHMX ymoBax

YBara: HE nomiwaiTe TaMnoH B Nnpo6GipKy 3 peareHToM Ans
TpaHCNOPTYBaHHA A0 TOrO, sIK Bi3bMeTe Ma30kK.

1. Binkpuiire naGip mst 3a60py maskiB Xpert.

10.

12.

13.

PucyHok 2. TpuKnaan HENPUNHATHNX PEKTaNbHUX Ma3KiB
ITigTprMyT0YH TAMIIOH Y Til caMiif py1i, BIAKPHHTE KPUIIIEUKY
Xpert mpobipKu 3 peareHOM I TPAHCTIOPTYBaHHSL.

He posnuiite BmMicT npo06ipku. SKmo BMicT mpodipkn
PO3THBCA, BUKOPHCTAiTe HOBHIA HaOip ATt 3200Dy.

3ACTEPEXKEHHA: Slkiwo Bu po3nunu BMIiCT npo6ipku Ha LWKipy,

NpomMuiiTe ypaxkeHy YacTUHY Tina MUIIOM Ta
BoAo10. AKLIO piavHa 3 Npobipku nonana Bam
B Oui, HeraitHO NPoMuiiTe iX BOAOHO.
HeraiiHo moMicTiTh TaMIIOH B IpOOipKy 3 peareHToM Jis
TPaHCIOPTYBaHHI.
BusHauTe JiHiI0 PO3JIOMY Ha CTPHXKHI TaMIoHa. AKypaTHO
BiJlJIaMaliTe CTPYDKEHb TAMIIOHA Ha 3THHAX MO Kpail Ipo0ipku
Ta BUKUHBTE BEPXHIO YaCTHHY CTPYDKHS TaMIIOHA; OynbTe
obepexHi, o0 yHUKHYTH Opu30k BMmicty. [Ipomuiite Bogoio
Ta MHJIOM.
IMToBTopHO 3aKpHiiTe TPOOIPKY 3 PEareHTOM JUIs
TPAHCHOPTYBAHHS 1 HATIHHO 3aKPYTiTh KPHUILKY.

. okpyTiTe a60 06epesxHO cTpyCiTh MpodipKy 3-4 pasu, mod

BIJIUIATH JOCITIDKYBaHI MaTepiaii BiJf TAMIIOHA. YHUKaHTE
CMIHIOBAaHHSI.

[Ipu HEOOXiTHOCTI, MO3HAYTE MPOOIPKY IS
TpaHCIIOpTyBaHHs iH(opMauiero npo inenTudikamiro 3paska,
BKJIIOYAIOYH ATy 300py.

Tpancnopryiite Ta 36epiraiiTe 3pa3ku B mpooOipii 3
peareHToM Jisl TpAaHCHOPTyBaHHs Xpert BiAMOBIAHO 10

2. BipkpniiTe 30BHIIIHIN TaNepOBO-IUIACTHKOBUH MAKET (KU YMOB, BKasaHnx y Tabnuni 1 st ananisy Xpert CT/NG.
MICTHTB JBOKOMITIOHEHTHHU# HAOIp), 1 3HANIITh BETHKHi Tabnuusa 1. TpaHcnopTyBaHHA Ta 30epiraHHA 3pa3ka
BaTHHUM TaMIIOH i BUAMITh HOTO.

3. BigkpuiiTe 00ropTKy TaMIIOHa, YACTKOBO BiAKIETBIIN ii Temneparypa

3pasok Ananis Xpert Mpy Tpakcnopty- Hac
BCPXHIO YaCTHUHY. BaHHi Ta 36epiraHHsA
HMi Ut GepirahHi (°C
4. BuiiMiTh TAMIIOH 32 CTPIIKEHD T CITiAKYITE 32 THM, a0H He 36epirariki (°C)
JIOTOPKHYTHUCH 10 M’SIKOTO HAKOHEYHHKA i HE TOKJIaCTH HOTO. EngouepsikanbHiil Masok,
5 BariHanbHUU Ma3okK, Masok I3
Axuo Bu 10TOPKHYIHCH 10 M’SKOTO HAKOHEYHHKA TAMIIOHA, 3iBy, Ta pekTanbHuil Masok y | Xpert CTING 2-30°C 60 awis
YH MOKJIAJIH H0T0, YM BiH yIaB, Bi3bMITh HOBHII HaOIp U1 Xpert pearenTi Ans
. TPaHCMOPTYBaHHS
3abo0py Ma3skiB Xpert.
o . epBikanbHWin Ta
3ACTEPEXXEHHA: He 3mouyiiTe Ta He 3mallyinTe TaMMOH. ep i
BariHanbHUU Masku B Xpert Xper‘( TV 2-30 °C 60 gHiB
5. AkxyparHO BCTaBTe TaMIIOH NPUOIH3HO Ha 1 cm (cM) BIIHO npoGipui 3 peareHTom AnA
. . . TpaHcnopTyBaHHA
aHaJpHOTO cinkTepa (1100 He OyI0 BUIHO KiHIMKIB BOJIOKOH)

i obepesxHO obepraiite mpotsrom 10 cexynn. [puxnamu
3pa3skiB Ma3KkiB, npuiHsTHHX 11t anaiisy Xpert CT/NG aus.
Ha PucyHnok 1. [Ipuxnaau cunbpHO 3yOpyaHEHHX 3pasKiB 1.
Ma3KiB, sIKi HE CJIiJl BAKOPHUCTOBYBATH JUIsl aHAITI3Y

Xpert CT/NG nuB. Ha Pucynox 2.

PucyHok 1. Mpuknagn npuiiHATHNX peKTaZlbHUX Ma3KiB

[oBiakoBa niTepatypa

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

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (quB. ocranne
BHJIQHHS).
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YMOBHi No3Ha4YeHHA

Cumson
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Kog cepii

YBara
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BignyckaeTtbcs nuvie 3a peuenTtomMm
nikaps

3BepHITbCA A0 IHCTPYKLiN
i3 3acToCyBaHHSA

TepmiH npugaTHOCTI

BionoriyHa Hebe3neka

He BuKkopucTOBYITE, AKLLO yNakoBKa

NoLIKoaXeHa

= @prals | B

KpaiHa BupoGHuMK

KoHTakTn cnyx6u TexHi4YHOI nigTPpUMKNn

KoHTakTHa iHchopmauia

CronyuyeHi LWtatn Amepuku

TenedhoH: + 1 888 838 3222

En. nowra:
techsupport@cepheid.com

dpaHuis
TenedoH: + 33 563 825 319

En. nowrTa:
support@cepheideurope.com

KonrakrHa inpopmanis ycix BiAaigiB ciryKOu TeXHi4HOT
nixrpuMkn komnaHii Cepheid Bka3aHa Ha HamoMy BeG-caiiTi:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

m C€

IVD

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA (CLLA)

TenedhoH: +1.408.541.4
dakc: +1.408.541.4192

BupoGHuUK:

191

EC|REP @E

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
®paHuis

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

Cedbein, 904 Kapibbian Oparis, CaHHiBenin, KanigopHis, 94089,

CWA

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

YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIA MEOTEXHIKA,

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



/Ce,oheid®

©2020 Cepheid
302-0175, Rev. C, Agustus 2020

HPC135B Rev. 02 2020.05

REF

SWAB/G-50

Xpert® Swab Specimen Collection Kit

Page 33

Bahasa Indonesia

Hanya untuk penggunaan diagnostik in vitro.

Tujuan Penggunaan

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

Ringkasan dan Uraian Prosedur

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

Bahan yang Disediakan

Xpert Swab Specimen Collection Kits: (jumlah: 50)

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

* 1 kemasan berisi:
« 1 tabung berisi Reagensia Pengiriman Swab Xpert (penutup
merah muda)
* 1 swab pengambilan steril berserat yang terbungkus satuan
* Petunjuk untuk pengambilan swab vaginal oleh pasien
(jumlah: 50)
* Petunjuk untuk pengambilan swab endoservikal, faringal, dan
rektal (jumlah: masing-masing 1 per kit)

Bahan yang Dibutuhkan Tetapi Tidak

Disediakan

* Sarung tangan sekali pakai

 Label berperekat atau spidol permanen untuk mencatat
informasi spesimen

Penggunaan yang Sesuai untuk Spesimen
Swab

Tabel di bawah menunjukkan jenis spesimen swab dan target
yang dapat digunakan untuk uji Xpert CT/NG dan Xpert TV.

Uji Xpert Target ES Vs PS RS
Xpert Chlamydia trachomatis dan

CTING Neisseria gonorrhoea Ya Ya Ya Ya
Xpert TV Trichomonas vaginalis Ya Ya Tidak Tidak

ES = Swab Endoservikal, VS = Swab Vaginal, PS = Swab
Faringal, RS = Swab Rektal

Peringatan dan Pencegahan
» Hanya untuk penggunaan dengan resep.
@- Perlakukan semua spesimen biologi, termasuk kartrid bekas,
sebagai bahan yang mampu menjangkitkan agen yang menular.

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

30
+2 °c
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and Prevention) serta Institut Standar Klinis dan Laboratorium
(Clinical and Laboratory Standards Institute).l’2

Hindari kontaminasi silang selama langkah-langkah
penanganan sampel.

Jangan menggunakan kit jika terbuka atau rusak.

Tabung reagensia pengiriman yang tumpah atau bocor harus
dibuang dan tidak digunakan.

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

Ikuti prosedur keamanan institusi Anda dalam bekerja dengan
bahan kimia dan menangani sampel biologi.

Dengan spesimen vaginal/endoservikal yang diuji dengan

uji Xpert CT/NG, gangguan dapat teramati jika ada darah
(>1% v/v) atau musin (>0,8% b/v).

Dengan spesimen vaginal/endoservikal yang diuji dengan uji
Xpert TV, gangguan dapat teramati jika ada darah (>60% v/v).

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.

Kerusakan Produk

Xpert Swab Collection Kit tidak boleh digunakan jika (1) tampak

ada kerusakan atau kontaminasi pada produk, (2) tampak ada

kebocoran, (3) tanggal kedaluwarsa telah terlewati pada

komponen mana pun, atau (4) kantong swab sudah terbuka.

Batasan

* Spesimen harus ditangani secara aseptik.

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

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

Prosedur Pengambilan Spesimen
Pengambilan Spesimen Swab Vaginal oleh
Pasien

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

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

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.
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6. Pegang swab di tangan, tempatkan jempol dan telunjuk di
bagian tengah tangkai swab di atas garis penanda.

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

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

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

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

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

11. Segera masukkan swab pengambilan spesimen ke dalam

tabung reagensia pengiriman.

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

13. Tutup kembali tabung reagensia pengiriman swab 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.

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

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

Pengambilan Spesimen Swab Endoservikal

oleh Dokter

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

1. Buka Xpert Swab Specimen collection kit.

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

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

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 lunaknya tersentuh,
swab diletakkan, atau swab terjatuh, gunakan Xpert Swab
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.

8. 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.

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

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

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

Pengambilan Spesimen Swab Faringal oleh
Dokter

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

1. Buka Xpert Swab Specimen collection kit.

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

3. Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengupas
sebagian bagian atas pembungkus.

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

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

PERINGATAN: Jika isi tabung tertumpah pada kulit Anda, cucilah

10.

11.

12.

13.

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

Kirim dan simpan sampel swab dalam tabung Reagensia

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

Pengambilan Spesimen Swab Rektal oleh
Dokter

Perhatian: JANGAN memapar swab ke Reagensia Pengiriman

1.
2.

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

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

Buka pembungkus swab pengambilan dengan mengupas
sebagian bagian atas pembungkus.

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

PERINGATAN: Jangan membasahi atau menggunakan pelumas

5.

pada swab.
Masukkan swab dengan hati-hati sekitar 1 cm melewati
sfingter ani (sampai ujung serat sudah tidak tampak), dan
putar dengan perlahan selama 10 detik. Lihat Gambar 1
untuk contoh spesimen swab yang dapat digunakan dengan
Xpert CT/NG. Lihat Gambar 2 untuk contoh spesimen swab
yang sangat kotor yang tidak boleh digunakan dengan Xpert
CT/NG.

Gambar 1. Contoh Swab Rektal yang Dapat Diterima

Gambar 2. Contoh Swab Rektal yang Tidak Dapat Diterima

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

Jangan menumpahkan isi tabung. Jika isi tabung tumpabh,
gunakan kit pengambilan yang baru.

bagian yang terkena dengan sabun dan air. Jika isi

é PERINGATAN: Jika isi tabung tertumpah pada kulit Anda, cucilah

tabung terpercik ke mata Anda, segera bilas mata

dengan air.

8. Segera tempatkan swab ke dalam tabung reagensia
pengiriman.

9. 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.

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

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

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

13. Kirim dan simpan sampel swab dalam tabung Reagensia
Pengiriman Swab Xpert sesuai kondisi yang dinyatakan
dalam Tabel 1 untuk uji Xpert CT/NG.

Tabel 1. Pengiriman dan Penyimpanan Spesimen

Suhu
. . Pengiriman dan Wak.tu
Spesimen Uji Xpert Penvi Penyim-
enyimpanan
o panan
(°C)
Swab Endoservikal, Swab
Vaginal, Swab Faringal, dan
Swab Rektal dalam Xpert CTING 2-30 °C 60 Hari
Reagensia Pengiriman Swab
Xpert
Swab Endoservikal dan Swab
Vaginal dalam Reagensia Xpert TV 2-30 °C 60 Hari
Pengiriman Swab Xpert

Referensi

1.

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

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

Simbol

Artinya

Nomor katalog

C€

Penanda CE — Konformitas Eropa

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

oksida

=
m
=
=

STERILE | R |

Disterilkan menggunakan iradiasi

m
5|

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Jangan digunakan ulang

Produsen

~E®

Batas Suhu

LO

-

Kode batch

Perhatian

1konly

Hanya untuk penggunaan dengan
resep

Lihat petunjuk penggunaan

Tanggal kedaluwarsa

Risiko biologis

Jangan digunakan jika kemasan
rusak

& @ Bxaf) [F] B>

Negara produsen

Kontak Bantuan Teknis

Informasi kontak
AS Prancis
Telepon: + 1 888 838 3222 Telepon: + 33 563 825 319

Surel: techsupport@cepheid.com Surel: support@cepheideurope.com

Informasi kontak untuk semua kantor Dukungan Teknis Cepheid

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

sl C€ [ivD] [EC]REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
AS Prancis

Telepon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

Telepon: +33 563 825 300
Faks: +33 563 825 301
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