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Xpert® Swab Specimen Collection Kit

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

1 Handelsnavn

Xpert® Swab Specimen Collection Kit

2 Trivialnavn

Xpert Swab Specimen Collection Kit
3 Tilsigtet formal

3.1 Tilsigtet brug

Xpert® Swab Specimen Collection Kit er beregnet til indsamling, konservering og transport af endocervikale, vaginale,
pharyngeale og rektale podningspraparater. Dette transportsystem anvendes til testning med Xpert-test.

3.2 Tilsigtet brugermiljo

Xpert Swab Specimen Collection Kit er beregnet til anvendelse for oplerte brugere.

4 Resumé og forklaring af proceduren

Der henvises til brugsanvisningen til Xpert CT/NG-testen eller Xpert TV-testen (som relevant).

5 reagens

5.1 Medfelgende materialer

Xpert Swab Specimen Collection Kit: (antal 50) Hvert kit indeholder en forseglet pakke med:

individuelt indpakket steril, stor rensepodepind 1 pr. kit

Pakke indeholder:

e Rgr med Xpert-reagens til podningstransport (pink haette) 1 pr. kit
e Individuelt indpakket steril indsamlingspodepind med fiberspids 1 pr. kit
e Anvisninger til indsamling af vaginalpodninger udtaget af 50
patienten
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Vigtigt

Forsigtig

e Anvisninger til indsamling af endocervikale podninger og 1 pr. kit
vaginalpodninger udtaget af klinikeren

e Anvisninger til kliniker-indsamlede sveelgpodninger og rektale 1 pr. kit
podninger

5.2 Materialer, der kraeeves, men ikke medfoelger

e Engangshandsker
e Klzbende etiketter eller permanent tuschpen til notering af praeparatinformation

6 Egnede typer podningspraparater

Tabel 1 herunder identificerer podningspreeparattyper og mal, som er godkendst til brug med Xpert CT/NG- og Xpert TV-
testen.

Tabel 1. Podningspraparattyper

Xpert-test Mal Endoce_rwkal Vaglr)al NaLsesvaIgpodn ng Rekt_al
podning podning podning
Xpert CTING | Cfamydia trachomatis og Ja Ja Ja Ja
Neisseria gonorrhoeae
Xpert TV Trichomonas vaginalis Ja Ja Nej Nej

7 Advarsler og forholdsregler

Receptpligtig.

Alle biologiske praparater, herunder brugte kassetter, skal behandles som verende i stand til at overfere smitsomme
stoffer. Alle biologiske preeparater skal anses for at vare smitsomme og skal handteres i overensstemmelse med
standardforholdsregler. Retningslinjer for handtering af praeparater er tilgeengelige fra de amerikanske centre for
sygdomsbekempelse og forebyggelse og Clinical and Laboratory Standards Institute.!.2

Undga krydskontamination under handtering af prever. Provetag kun ét patientpraeparat ad gangen.

Brug ikke kittet, hvis det er abnet eller beskadiget.

Spildte eller utette transportreagensrer skal bortskaffes og ma ikke anvendes.

Brug kun dette indsamlingskit med de korrekte Xpert-tests.

Folg institutionens sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske prover.

Se den pagaldende brugsanvisning til Xpert-tests for yderligere oplysninger om stoffer, der muligvis kan interferere med
analyser.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, der star tydeligt trykt pA meerkningen pa 2eskens yderside.

8 Krav til opbevaring og transport af kittet

Opbevar Xpert Swab Specimen Collection Kit ved 2° C — 30° C. Xpert Swab Specimen Collection Kit kan opbevares ved 2
°C —30 °C i op til 36 maneder (se udlebsdato).

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der star tydeligt trykt pa maerkningen pa askens yderside.

9 Nedbrydning af produktet

Xpert Swab Specimen Collection Kit ma ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa beskadigelse eller kontamination af
produktet, (2) tegn pa utetheder, (3) komponenternes udlgbsdato er overskredet, eller (4) podningsposen er aben.
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Forsigtig

Forsigtig

Bemaerk

Advarsel

10 Begransninger

Alle preeparater skal handteres pa aseptisk vis.

Xpert Swab Specimen Collection Kit er beregnet til anvendelse sammen med det vedlagte transportreagensrer og
vedlagte podepind. Brugen af transportreagensrer eller podepinde fra andre kilder kan pavirke produktets ydeevne.

e Brug kun dette indsamlingskit med de korrekte Xpert-tests. Se brugsanvisningen til den pageldende Xpert-test.

11 Praeparatindsamlingsprocedure

11.1 Praeparatopsamling af vaginalpodninger udtaget af patienten

Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for provetagningen.

Vask haenderne forst.

Hvis du har spagrgsmal vedrerende denne procedure, bedes du henvende dig til din lsege, sygeplejerske eller
sundhedsudbyder.

1.  Nar du er alene i undersegelsesrummet eller badevarelset, klaeder du dig af fra taljen og ned. Sat dig i en behagelig
stilling, s& du ikke mister balancen under prevetagningen.

2. Abn den ydre peel-open pakning (som indeholder kittets to pakninger), og identificér den store rensepodepind og
kassér den.

3. Abn pakken med transportreagensroret med pink hztte til Xpert-podningen og den sarskilt indpakkede podepind. Lag
roret til side, inden du starter provetagningen.

Abn podepindens indpakning ved at trekke den gverste del af filmen ned.

Tag podepinden op, og serg for, at du ikke rerer ved spidsen eller leegger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blade spids, leegger podepinden ned eller taber den, skal du bede om et nyt indsamlingskit.

6. Hold podepinden med den ene hand, idet du placerer tommel- og pegefingeren midt pa podepindens skaft hen over
kneklinjen.

7.  For forsigtigt podepinden ind i vagina, ca. 5 cm ind i vaginalabningen, og rotér podepinden forsigtigt i 10 til 30
sekunder. Serg for, at podepinden bererer vaginalveeggene, sé fugten bliver opsuget af podepinden.

Traek podepinden forsigtigt ud. Hold stadig fast i den med hénden.
Samtidig med at du holder podepinden i den samme hand, skruer du den pink haette af Xpert-transportreagensroret.

10. Serg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rerets indhold ud, skal du bede om at fé et
nyt indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rerets indhold i
ojnene, skal du straks skylle gjnene med vand. Underret leegen, en sygeplejerske eller sundhedsudbyder, hvis
der opstar irritation. Hvis rerets indhold spildes ud, kan dette gore testresultatet ugyldigt. Indholdet ma ikke
indtages.

11. Anbring straks podepinden til prevetagningen i reret med transportreagens.

12. Identificér kneklinjen pa podepinden. Braek forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved knaklinjen, og
kassér den gverste del af skaftet. Rotér eventuelt skaftet forsigtigt, indtil det braekker af. Ver forsigtig, sa du ikke
spilder indholdet pa huden. Vask med sabe og vand, hvis du bliver eksponeret.

13. St haetten tilbage pa roret med transportreagens, og stram den til.

14. Returnér reret som anvist af legen, sygeplejersken eller sundhedsudbyderen til udforelse af de felgende trin.

11.2 Trin til behandleren til handtering af vaginalpodninger indsamlet af
patienten

1. Vend eller ryst forsigtigt reret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undgé at der dannes skum.

2. Merk transportreret med proveidentifikation, herunder, provetagningsdato, som pakraevet.
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Forsigtig

Forsigtig

Advarsel

Forsigtig

Bemaerk

11.3 Praeparatopsamling af vaginalpodninger udtaget af klinikeren

Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for pravetagningen.

Vask handerne forst.

1. Abn den ydre peel-open pakning (som indeholder kittets to pakninger), og identificér den store rensepodepind og
kassér den.

2. Abn pakken med transportreagensreret med pink hztte til Xpert-podningen og den sarskilt indpakkede podepind. Lag
roret til side, inden du starter provetagningen.

Abn podepindens indpakning ved at treekke den overste del af filmen ned.

Tag podepinden op, og serg for, at du ikke rerer ved spidsen eller leegger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blede spids, legger podepinden ned eller taber den, skal du bede om et nyt indsamlingskit.

5. Hold podepinden med den ene hand, idet du placerer tommel- og pegefingeren midt pa podepindens skaft hen over
knzaeklinjen.

6. For forsigtigt podepinden ind i patientens vagina, ca. 5 cm ind i vaginaldbningen, og rotér podepinden forsigtigt i 10 til
30 sekunder. Serg for, at podepinden bergrer vaginalvaggene, sa fugten bliver opsuget af podepinden.

Traek podepinden forsigtigt ud. Hold stadig fast i den med hénden.
Samtidig med at du holder podepinden i den samme hénd, skruer du den pink hette af Xpert-transportreagensroret.

Sarg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rerets indhold ud, skal du bede om at fa et
nyt indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rerets indhold i
gjnene, skal du straks skylle gjnene med vand.

10. Anbring straks podepinden til provetagningen i reret med transportreagens.

11. Identificér kneklinjen pa podepinden. Brak forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved knaklinjen, og
kassér den everste del af skaftet. Vaer forsigtig, sa du ikke spilder indholdet. Vask med sebe og vand, hvis du bliver
eksponeret.

12. Set heetten tilbage pé roret med transportreagens, og stram den til.
13. Vend eller ryst forsigtigt raret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undgé at der dannes skum.

14. Merk transportreret med proveidentifikation, herunder, provetagningsdato, som pékravet.

11.4 Praeparatopsamling af endocervikale podninger udtaget af klinikeren

Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for prevetagningen.

1. Abn Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. Inden det endocervikale praeparat indsamles vha. Xpert Swab Specimen Collection Kit, skal overskydende slim fjernes
fra den cervikale dbning og de omgivende slimhinder ved brug af den store, serskilt indpakkede rensepodepind. Traek
filmen delvist af, og tag podepinden ud. Rens den cervikale dbning og de omgivende slimhinder, og kassér derpé
podepinden.

Hvis der skal tages flere praver, er det kun ngdvendigt at fierne slimen én gang.

3. Abn pakken med transportreagensroret med pink hztte til Xpert-podningen og den sarskilt indpakkede podepind til
provetagning. Leeg roret til side, inden du fortsatter.

4.  Abn podepindens indpakning ved at treekke den overste del af filmen ned.

5. Tagpodepinden op, og serg for, at du ikke rerer ved spidsen eller laegger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blede spids, legger podepinden ned eller taber den, skal du bruge et nyt Xpert Swab Specimen Collection Kit.

6. For podepinden til provetagning ind i den endocervikale kanal.

7.  Rotér forsigtigt podepinden med uret i 10-30 sekunder i den endocervikale kanal for at sikre, at du fér tilstreekkeligt
prevemateriale.

8. Fjern podepinden forsigtigt.

9. Samtidig med at du holder podepinden i den samme héand, skruer du haetten af Xpert-transportreagensraret.
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Advarsel

Forsigtig

Advarsel

10.

Serg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rerets indhold ud, skal du benytte et nyt
indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rgrets indhold i
gjnene, skal du straks skylle gjnene med vand.

11.
12.

13.
14.
15.

Anbring straks podepinden i reret med transportreagens.

Identificér knaeklinjen pé podepinden. Brak forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved knaklinjen, og
kassér den everste del af skaftet. Vear forsigtig, sa du ikke sprojter indholdet ud. Vask med s&be og vand, hvis du bliver
eksponeret.

Seat heetten tilbage pa reret med transportreagens, og stram den til.
Vend eller ryst forsigtigt roret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undga at der dannes skum.

Meerk transportreret med proveidentifikation, herunder, preovetagningsdato, som pékravet.

11.5 Praeparatopsamling af pharyngeale podninger udtaget af klinikeren

Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for provetagningen.

Abn Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Abn den ydre peel-open pakning (som indeholder kittets to pakninger), og identificér den store rensepodepind og
kassér den.

Abn podepindens indpakning fra oven ved at traekke filmen delvist af.

Tag podepinden op, og serg for, at du ikke rarer ved spidsen eller leegger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blade spids, leegger podepinden ned eller taber den, skal du bruge et nyt Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Bed patienten om at &bne munden helt. Placér tungen mod bunden af munden. Pod pé forskellige stedet i svaelget
(mandlerne, bageste veg, drabelen).

Samtidig med at du holder podepinden i den samme hénd, skruer du haetten af Xpert-transportreagensroret.

Serg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rerets indhold ud, skal du benytte et nyt
indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rerets indhold i
gjnene, skal du straks skylle gjnene med vand.

8.

10.
11.
12.

Anbring straks podepinden i reret med transportreagens.

Identificér knaeklinjen pa podepinden. Brak forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved knaklinjen, og
kassér den gverste del af skaftet. Vaer forsigtig, sé du ikke sprejter indholdet ud. Vask med sabe og vand, hvis du bliver
eksponeret.

St haetten tilbage pa roret med transportreagens, og stram den til.
Vend eller ryst forsigtigt reret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undga at der dannes skum.

Merk transportreret med preveidentifikation, herunder, prevetagningsdato, som pakrevet.

11.6 Praparatopsamling af rektalpodninger udtaget af klinikeren

Forsigtig Podningen ma IKKE eksponeres for Xpert-podningstransportreagenset for provetagningen.

Abn Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Abn den ydre peel-open pakning (som indeholder kittets to pakninger), og identificér den store rensepodepind og
kassér den.

Abn podepindens indpakning fra oven ved at trekke filmen delvist af.

Tag podepinden op, og serg for, at du ikke rerer ved spidsen eller leegger podepinden ned. Hvis du kommer til at berere
den blede spids, leegger podepinden ned eller taber den, skal du bruge et nyt Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Advarsel Podepinden ma ikke gores vad eller bergres med smgremiddel.

5. Indfer podepinden forsigtigt, ca. 1 cm forbi lukkemusklen i anus (sddan at fiberspidsen ikke leengere er synlig), og
rotér podepinden forsigtigt i 10 sekunder. Se Figur 1 for eksempler pa godkendte podningspraeparater til brug med den
Xpert® Swab Specimen Collection Kit 7
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pageeldende Xpert-test. Se Figur 2 for eksempler pa kraftigt tilsmudsede podningspreaparater, der ikke ma anvendes
med Xpert-testen.

Figur 1. Eksempler pa godkendte rektalpodninger

Figur 2. Eksempler pa ikke-godkendte rektalpodninger

6. Samtidig med at du holder podepinden i den samme hand, skruer du haetten af Xpert-transportreagensroret.

7.  Serg for at du ikke spilder rerets indhold ud. Hvis du kommer til at spilde rorets indhold ud, skal du benytte et nyt
indsamlingskit.

Hvis du spilder indholdet pa din hud, skal du vaske omradet med vand og sabe. Hvis du far rgrets indhold i

Advarsel ojnene, skal du straks skylle gjnene med vand.

8.  Anbring straks podepinden i reret med transportreagens.

Identificér knzklinjen pa podepinden. Brak forsigtigt podepindens skaft af mod siden af reret ved knaeklinjen, og
kassér den overste del af skaftet. Veer forsigtig, s du ikke sprejter indholdet ud. Vask med s@be og vand, hvis du bliver
eksponeret.

10. Szt heetten tilbage pa roret med transportreagens, og stram den til.
11.  Vend eller ryst forsigtigt raret 3-4 gange for at eluere podningsmaterialet. Undga at der dannes skum.
12. Merk transportreret med proveidentifikation, herunder, provetagningsdato, som pékraevet.

13. Transportér og opbevar podepraverne i Xpert-roret med transportreagens i henhold til betingelserne beskrevet i Afsnit
12.

12 Praeparattransport og -opbevaring

Transportér og opbevar podepreverne i Xpert-roret med transportreagens i henhold til betingelserne beskrevet i
brugsanvisningen til den pagaldende Xpert-test.

13 Referencer

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (se seneste
udgave). 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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14 Cepheid hovedsadelokaliteter

Virksomhedshovedsade

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1408 541 4192
www.cepheid.com

Hovedsade i EU

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

15 Teknisk assistance

For du kontakter os

Indsaml felgende oplysninger, for du kontakter Cepheids tekniske support:

o Produktnavn
e Lotnummer

Indberet alvorlige haendelser relateret til produktet til Cepheid og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor den

alvorlige hendelse forekom.

USA

Telefon: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Frankrig

Telefon: + 33 563 825319
E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktoplysninger for alle Cepheids tekniske supportkontorer fas pa vores hjemmeside:www.cepheid.com/en/support/

contact-us
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16 Symboltabel

Symbol Betydning
REF Katalognummer
C € CE-maerkning — europaeisk overensstemmelse
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

/

Indeholder tilstraekkeligt til n tests

Steriliseret med ethylenoxid

s

Steriliseret med straling

EC |REP Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab
Ansvarlig person for Storbritannien
CH |REP Autoriseret repraesentant i Schweiz

Vurderet for overensstemmelse for Storbritannien

Ma ikke genanvendes

Fabrikant

Temperaturbegraensning

Batchkode

Forsigtig

Receptpligtig

Se brugsanvisningen

Kontrol

Udlgbsdato

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

Produktionsland
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Symbol Betydning

% Importgr

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Fax: + 33 563 825 301

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Zircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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17 Revisionshistorik

Beskrivelse af endringer: 302-6827 Rev. B til Rev. C

Formal: Opdaterede EU-importerens adresse.

Afsnit

Beskrivelse af @ndringer

16

Opdaterede EU-importgrens adresse.
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