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Xpert® Swab Specimen Collection Kit

In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

1 Proprietaert navn

Xpert® Swab Specimen Collection Kit

2 Vanlig navn

Xpert Swab Specimen Collection Kit

3 Tiltenkt formal

3.1 Tiltenkt bruk

Xpert® Swab Specimen Collection Kit er designet for & ta, preservere og transportere endocervikale, vaginale, faryngeale og
rektale penselprover. Dette transportsystemet brukes for testing med Xpert-tester.

3.2 Tiltenkt brukermiljo

Xpert Swab Specimen Collection Kit er tiltenkt brukt av opplarte brukere.

4 Oppsummering og forklaring av prosedyren

Se bruksanvisningen for Xpert CT/NG-testen eller Xpert TV-testen (som relevant).

5 Reagens

5.1 Materialer som felger med

Xpert Swab Specimen Collection Kit: (antall: 50) Hvert sett inneholder en forseglet pakning som inneholder:

Individuelt innpakket steril stor rengjaringspensel 1 per sett

Emballasje som inneholder:

e Prgvergr som inneholder Xpert transportreagens for penselprgve 1 per sett
(rosa kork)
¢ Individuelt innpakket steril bgrstet prgvetakingspensel 1 per sett
e Instruksjoner for & ta egentatte vaginale penselprever 50
Xpert® Swab Specimen Collection Kit 3

302-6827-NO, Rev. C.
2024-04



Xpert® Swab Specimen Collection Kit

Viktig

Forsiktig

e Instruksjoner for & ta endocervikale penselpraver og vaginale 1 Per sett
penselprgver tatt av kliniker
e Instruksjoner for faryngeale penselpraver og rektale 1 per sett

penselpraver tatt av kliniker

5.2 Nedvendige materialer som ikke falger med

e Hansker til engangsbruk

e Selvklebende etiketter eller permanente merkepenner for registrering av proveinformasjon

6 Penselprover egnet for bruk

Tabell 1 nedenfor identifiserer penselprovetyper og mal som er akseptable for bruk med Xpert CT/NG- og Xpert TV-testene.

Tabell 1. Penselpravetyper

Xpert-test mal Endocervikal Vaginal Faryngeal Rektal
penselprove | penselprove | penselprove | penselprgve
Xpert CTING | Cfamydia trachomatis og Ja Ja Ja Ja
Neisseria gonorrhoeae
Xpert TV Trichomonas vaginalis Ja Ja Nei Nei

7 Advarsler og forholdsregler

Kun for reseptbelagt bruk.

Handter alle biologiske prever, inkludert brukte reagenskassetter, som om de kan overfore smittsomme agenser. Alle
biologiske prover skal anses & vaere smittsomme og behandles med standard forholdsregler. Retningslinjer for handtering
av prever er tilgjengelig fra U.S. Centers for Disease Control and Prevention og Clinical and Laboratory Standards
Institute.!2

Unnga krysskontaminasjon under prevehandteringstrinnene. Handter én pasientpreve om gangen.

Settet skal ikke brukes hvis det er &pnet eller skadet.

Transportreagensrer som er selt eller lekker, skal kastes og ikke brukes.

Dette provetakingssettet skal bare brukes med de relevante Xpert-testene.

Folg institusjonens sikkerhetsprosedyrer for arbeid med kjemikalier og handtering av biologiske prover.

Se bruksanvisningen for den relevante Xpert-testen for ytterligere informasjon vedrerende stoffer med potensial for &
fordrsake analyseinterferens.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen, som er tydelig trykket pa yttereskens etikett.

8 Oppbevarings- og transportkrav for settet

Oppbevar Xpert Swab Specimen Collection Kit ved 2-30° C. Xpert Swab Specimen Collection Kit kan oppbevares ved 2—
30 °C i opptil 36 maneder (se utlapsdatoen).

Skal ikke brukes etter utlepsdatoen, som er tydelig trykket pa yttereskens etikett.

9 Produktforringelse

Xpert Swab Specimen Collection Kit skal ikke brukes hvis (1) det er bevis pa skade eller kontaminasjon av produktet, (2)
det er bevis pa lekkasje, (3) utlapsdatoen er passert for noen av komponentene, eller (4) provetakingspenselens pose er dpen.
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Forsiktig
Forsiktig

Merk

Advarsel

10 Begrensninger

Handter prover aseptisk.

Xpert Swab Specimen Collection Kit er tiltenkt brukt med transportreagensreret og prevetakingspenselen som folger
med. Bruk av transportreagensrer eller prevetakingspensler fra andre kilder kan pévirke produktets ytelse.

e Dette provetakingssettet skal bare brukes med de relevante Xpert-testene. Se bruksanvisningen for den relevante Xpert-
testen.

11 Provetakingsprosedyre

11.1 Egentatt vaginal penselprovetaking

Provetakingspenselen skal IKKE eksponeres for Xpert transportreagens for penselpreve for pravetaking.

Vask hendene for du starter.

Hvis du har noen spgrsmal om denne prosedyren, spgr du legen, sykepleieren eller pleieren.

1.  Uforstyrret i undersgkelsesrommet eller pa toalettet kler du av deg fra livet og ned. Plasser deg komfortabelt slik at du
ikke mister balansen under prevetakingsprosedyren.

2. Apne den ytre emballasjen (som inneholder settet med to pakninger), og identifiser den sterre rengjoringspenselen og
kast den.

3. Apne emballasjen som inneholder Xpert transportreagensroret for provetakingspensel med rosa kork og den individuelt
innpakkede provetakingspenselen. Sett praveraret til side for du begynner & ta proven.

Apne innpakningen til provetakingspenselen ved & dpne toppen av innpakningen.

Ta ut prevetakingspenselen. Serg for at du ikke bererer tuppen eller legger den ned. Hvis den myke tuppen berares,
provetakingspenselen legges ned eller provetakingspenselen faller, ber du om et nytt pravetakingssett.

6. Hold prevetakingspenselen i hdnden, plasser tommel og pekefinger midt pa prevetakingspenselen pa delelinjen.

7.  For prevetakingspenselen forsiktig inn i vagina cirka 5 cm (to tommer) forbi apningen til vagina og roter
provetakingspenselen forsiktig i 10 til 30 sekunder. Serg for at pravetakingspenselen berarer veggene i vagina slik at
fuktighet absorberes av provetakingspenselen.

Trekk provetakingspenselen forsiktig ut og fortsett & holde den i handen.

Skru den rosa korken av Xpert transportreagensreret for pravetakingspensel mens du holder pravetakingspenselen i
samme hand.

10. Ikke sel innholdet i provereret. Hvis innholdet i praverer sales, ber du om et nytt provetakingssett.

Hvis innholdet i pravergret sgles pa huden, vasker du det pavirkede omradet med sape og vann. Hvis du far en
sprut av innholdet i provergret i gynene, skyller du straks synene med vann. Informer legen, sykepleieren eller
pleieren hvis du utvikler irritasjon. Hvis innholdet i provergret soles, kan testresultatet bli ugyldig. Skal ikke
inntas.

11. Prevetakingspenselen plasseres umiddelbart i transportreagensroret.

12. Identifiser delelinjen pa provetakingspenselen. Brekk provetakingspenselen forsiktig mot siden av provereret ved
delelinjen og kast den ovre delen av prevetakingspenselen. Roter om nedvendig provetakingspenselen forsiktig for &
fullfere brekkingen. Ver forsiktig sa du ikke seler innholdet pa huden. Vask med sape og vann ved eksponering.

13. Sett korken pé transportreagensreret for prevetakingspensel og skru korken godt pa.

14. Returner provereret som instruert av legen, sykepleieren eller pleieren, for a fullfore folgende trinn.

11.2 Trinn omsorgspersonen skal utfgre for egentatte vaginale penselprover

1. Snu prevereret opp ned eller rist det forsiktig 3—4 ganger for & eluere materiale fra prevetakingspenselen. Unnga at det
dannes skum.

2. Merk transportreret med preveidentifikasjonsinformasjon, inkludert provetakingsdatoen, som nedvendig.
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11.3 Vaginal penselprovetaking foretatt av kliniker

Forsiktig Prevetakingspenselen skal IKKE eksponeres for Xpert transportreagens for penselprove for prevetaking.

Forsiktig Vask hendene for du starter.

1. Apne den ytre emballasjen (som inneholder settet med to pakninger), og identifiser den sterre rengjeringspenselen og
kast den.

2. Apne emballasjen som inneholder Xpert transportreagensroret for prevetakingspensel med rosa kork og den individuelt
innpakkede provetakingspenselen. Sett provereret til side for du begynner & ta proven.

Apne innpakningen til provetakingspenselen ved & dpne toppen av innpakningen.

Ta ut prevetakingspenselen. Serg for at du ikke bererer tuppen eller legger den ned. Hvis den myke tuppen berores,
provetakingspenselen legges ned eller provetakingspenselen faller, ber du om et nytt provetakingssett.

Hold prevetakingspenselen i handen, plasser tommel og pekefinger midt pé provetakingspenselen pa delelinjen.

For provetakingspenselen forsiktig inn i pasientens vagina cirka 5 cm (to tommer) forbi apningen til vagina og roter
provetakingspenselen forsiktig i 10 til 30 sekunder. Serg for at prevetakingspenselen bererer veggene i vagina slik at
fuktighet absorberes av prevetakingspenselen.

Trekk provetakingspenselen forsiktig ut og fortsett 4 holde den i handen.

Skru den rosa korken av Xpert transportreagensreret for provetakingspensel mens du holder provetakingspenselen i
samme hénd.

9. Ikke sl innholdet i provereret. Hvis innholdet i proverer seles, ber du om et nytt prevetakingssett.

Hvis innholdet i pravereret sgles pa huden, vasker du det pavirkede omradet med sape og vann. Hvis du far en

Advarsel . . ]

sprut av innholdet i provergret i gynene, skyller du straks synene med vann.

10. Prevetakingspenselen plasseres umiddelbart i transportreagensroret.

11. Identifiser delelinjen pa prevetakingspenselen. Brekk provetakingspenselen forsiktig mot siden av prevereret ved
delelinjen og kast den gvre delen av prevetakingspenselen. Ver forsiktig sa innholdet ikke spruter. Vask med sape og
vann ved eksponering.

12. Sett korken pé transportreagensroret for provetakingspensel og skru korken godt pa.

13. Snu prevereret opp ned eller rist det forsiktig 3—4 ganger for & eluere materiale fra provetakingspenselen. Unnga at det
dannes skum.

14. Merk transportreret med preveidentifikasjonsinformasjon, inkludert prevetakingsdatoen, som nedvendig.

11.4 Endocervikal penselprovetaking foretatt av kliniker

Forsiktig Provetakingspenselen skal IKKE eksponeres for Xpert transportreagens for penselprove for provetaking.

1. Apne Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. For du tar den endocervikale proven med Xpert Swab Specimen Collection Kit, fjerner du overskytende slim fra
mormunnen og slimhinnene rundt med den store individuelt innpakkede rengjoringspenselen. Apne innpakningen til
rengjoringspenselen delvis og ta ut penselen. Rengjer mormunnen og slimhinnene rundt og kast deretter penselen.

Merk Huvis du tar flere praver, er det bare ngdvendig a fierne overskytende slim en gang.

3. Apne emballasjen som inneholder Xpert transportreagensroret for provetakingspensel med rosa kork og den individuelt
innpakkede provetakingspenselen. Sett proveraret til side for du fortsetter.

4.  Apne innpakningen til prevetakingspenselen ved & dpne toppen av innpakningen.

5. Taut prevetakingspenselen. Serg for at du ikke berarer tuppen eller legger den ned. Hvis den myke tuppen bereres,
provetakingspenselen legges ned eller prevetakingspenselen faller, bruker du en ny Xpert Swab Specimen Collection
Kit.

6. For provetakingspenselen inn i cervikalkanalen.

7.  Roter prevetakingspenselen forsiktig med klokken i 10 til 30 sekunder i cervikalkanalen for & sikre tilstrekkelig
provetaking.

8.  Trekk provetakingspenselen forsiktig ut.
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9.  Skru korken av Xpert transportreagensroret for provetakingspensel mens du holder prevetakingspenselen i samme
hénd.

10. Ikke sel innholdet i prevereret. Hvis innholdet i preverer seles, bruker du et nytt provetakingssett.

Hvis innholdet i prevergret seles pa huden, vasker du det pavirkede omradet med sépe og vann. Hvis du far en

Advarsel sprut av innholdet i proveroret i gynene, skyller du straks synene med vann.

11. Prevetakingspenselen plasseres umiddelbart i transportreagensroret.

12. Identifiser delelinjen pa prevetakingspenselen. Brekk provetakingspenselen forsiktig mot siden av prevereret ved
delelinjen og kast den gvre delen av prevetakingspenselen. Vear forsiktig sé innholdet ikke spruter. Vask med sape og
vann ved eksponering.

13. Sett korken pé transportreagensroret for provetakingspensel og skru korken godt pa.

14. Snu pravereret opp ned eller rist det forsiktig 3—4 ganger for & eluere materiale fra provetakingspenselen. Unngé at det
dannes skum.

15. Merk transportreret med preveidentifikasjonsinformasjon, inkludert prevetakingsdatoen, som nedvendig.

11.5 Faryngeal penselprgvetaking foretatt av kliniker

Forsiktig Provetakingspenselen skal IKKE eksponeres for Xpert transportreagens for penselprove for provetaking.

Apne Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. Apne den ytre emballasjen (som inneholder settet med to pakninger), og identifiser den sterre rengjoringspenselen og
kast den.

Apne innpakningen til prevetakingspenselen ved & dpne toppen av innpakningen delvis.

4. Taut provetakingspenselen. Serg for at du ikke bererer tuppen eller legger den ned. Hvis den myke tuppen berares,
provetakingspenselen legges ned eller provetakingspenselen faller, bruker du en ny Xpert Swab Specimen Collection
Kit.

5. Be pasienten om a d&pne munnen helt. Plasser tungen mot bunnen av munnen. Pensle omréader i svelget (mandel, bakre
vegg, dravel).

6.  Skru korken av Xpert transportreagensroret for provetakingspensel mens du holder provetakingspenselen i samme
hénd.

7.  Ikke sel innholdet i provereret. Hvis innholdet i preverer seles, bruker du et nytt provetakingssett.

Hvis innholdet i preveroret soles pa huden, vasker du det pavirkede omradet med sape og vann. Hvis du far en

Advarsel sprut av innholdet i pravergret i gynene, skyller du straks gynene med vann.

Provetakingspenselen plasseres umiddelbart i transportreagensroret.

Identifiser delelinjen pé prevetakingspenselen. Brekk provetakingspenselen forsiktig mot siden av provereret ved
delelinjen og kast den @vre delen av prevetakingspenselen. Ver forsiktig sé innholdet ikke spruter. Vask med sépe og
vann ved eksponering.

10. Sett korken péa transportreagensreret for prevetakingspensel og skru korken godt pa.

11. Snu prevereret opp ned eller rist det forsiktig 3—4 ganger for & eluere materiale fra prevetakingspenselen. Unnga at det
dannes skum.

12. Merk transportreret med preveidentifikasjonsinformasjon, inkludert prevetakingsdatoen, som nedvendig.

11.6 Rektal penselprovetaking foretatt av kliniker

Forsiktig Provetakingspenselen skal IKKE eksponeres for Xpert transportreagens for penselprove for provetaking.

Apne Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. Apne den ytre emballasjen (som inneholder settet med to pakninger), og identifiser den sterre rengjoringspenselen og
kast den.

Apne innpakningen til provetakingspenselen ved & apne toppen av innpakningen delvis.

Ta ut provetakingspenselen. Serg for at du ikke bererer tuppen eller legger den ned. Hvis den myke tuppen berores,
provetakingspenselen legges ned eller provetakingspenselen faller, bruker du en ny Xpert Swab Specimen Collection
Kit.
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Advarsel Ikke fukt prevetakingspenselen eller bruk glidemiddel pa den.

5.  Fer provetakingspenselen forsiktig inn cirka 1 cm forbi lukkemuskelen (slik at fibertuppene ikke lenger er synlige) og
roter forsiktig i 10 sekunder. Se Figur 1 for eksempler pa akseptable penselprover for bruk med den relevante Xpert-
testen. Se Figur 2 for eksempler pa svert tilgrisede penselprover som ikke skal brukes med Xpert-testen.

Figur 1. Eksempler pa akseptable rektale penselprever
-
Figur 2. Eksempler pa uakseptable rektale penselprover

6.  Skru korken av Xpert transportreagensroret for provetakingspensel mens du holder provetakingspenselen i samme
hénd.

7.  Ikke sel innholdet i provereret. Hvis innholdet i preverer sgles, bruker du et nytt provetakingssett.

Hvis innholdet i provergret sgles pa huden, vasker du det pavirkede omradet med sape og vann. Hvis du far en

Advarsel . . -

sprut av innholdet i provergret i gynene, skyller du straks gynene med vann.

8. Provetakingspenselen plasseres umiddelbart i transportreagensroret.

Identifiser delelinjen pa prevetakingspenselen. Brekk prevetakingspenselen forsiktig mot siden av prevereret ved
delelinjen og kast den gvre delen av prevetakingspenselen. Vear forsiktig sé innholdet ikke spruter. Vask med sépe og
vann ved eksponering.

10. Sett korken pé transportreagensroret for provetakingspensel og skru korken godt pa.

11. Snu provereret opp ned eller rist det forsiktig 3—4 ganger for & eluere materiale fra provetakingspenselen. Unngé at det
dannes skum.

12. Merk transportreret med proveidentifikasjonsinformasjon, inkludert provetakingsdatoen, som nedvendig.

13. Transporter og oppbevar penselprevene i Xpert transportreagensrer for provetakingspensel i samsvar med betingelsene
angitt i Avsnitt 12.

12 Transport og oppbevaring av prgve

Transporter og oppbevar penselprevene i Xpert transportreagensrer for provetakingspensel i samsvar med betingelsene

angitt i bruksanvisningen for den relevante Xpert-testen.

13 Referanser

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (se siste versjon).

www.cdc.gov/biosafety/publications.

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

Approved Guideline. Dokument M29 (se siste versjon).
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14 Cepheids hovedkontorer

Konsernhovedkontor
Cepheid
904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Europeisk hovedkontor

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

15 Teknisk assistanse

For du kontakter oss

Innhent folgende informasjon for du kontakter Cepheids tekniske brukerstotte:

o Produktnavn
o Partinummer

Rapporter alvorlige hendelser knyttet til produktet til Cepheid og den kompetente myndigheten i landet der den alvorlige

hendelsen oppsto.

USA

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

Frankrike

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

Kontaktinformasjon for alle Cepheids kontorer for teknisk brukerstette finnes pa nettstedet vart:www.cepheid.com/en/

support/contact-us
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16 Symboltabell

Symbol Betydning
REF Katalognummer
C € CE-merking — europeisk samsvar
IVD In vitro diagnostisk medisinsk utstyr

/

Inneholder nok til n tester

Sterilisert med etylenoksid

s

Sterilisert med straling

EC |REP Autorisert representant i EF
Ansvarlig person i Storbritannia
CH |REP Autorisert representant i Sveits

Britisk samsvarsvurdering

Skal ikke gjenbrukes

Produsent

Temperaturbegrensning

Partikode

Forsiktig

Kun for reseptbelagt bruk

Se bruksanvisningen

Kontroll

Utlgpsdato

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Produksjonsland
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Symbol Betydning

% Importgr

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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 Revisjonshistorikk

Beskrivelse av endringer: 302-6827 Rev. B tot Rev. C

Formal: Oppdatert EU-importeradresse.

Avsnitt

Beskrivelse av endringer

16

Oppdatert EU-importgradresse.
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