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Xpert® Swab Specimen Collection Kit

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

1 Obchodny nazov

Xpert® Swab Specimen Collection Kit

2 Triviadlny nazov

Xpert Swab Specimen Collection Kit
3 Zamyslany ucel

3.1 Uréené pouzitie
Stprava Xpert® Swab Specimen Collection Kit je uréena na odber, uchovavanie a prepravu vzoriek endocervikalnych,

vaginalnych, faryngealnych a rektalnych sterov a vyterov. Tento transportny systém sa pouziva na testovanie pomocou
testov Xpert.

3.2 Prostredie zamyslaného pouzivatela

Stuprava Xpert Swab Specimen Collection Kit je urend na pouZzivanie vyskolenymi pouzivatel'mi.

4 Zhrnutie a vysvetlenie postupu

Precitajte si navod na pouzitie testu Xpert CT/NG alebo Xpert TV (podl'a potreby).
5 Cinidlo

5.1 Poskytované materialy

Stupravy Xpert Swab Specimen Collection Kit: (mnozstvo: 50) Kazda suprava obsahuje zapecatené balenie, ktoré obsahuje:
jednotlivo zabaleny sterilny velky €istiaci tampon 1 v kazdej suprave

Balenie obsahujuce:

e Skumavka obsahujlca transportny tampén Xpert (ruzovy uzaver) 1v kazdej suprave

e Jednotlivo zabaleny sterilny tampén na odber 1 v kazdej stprave

e Pokyny na odber vaginalnych vyterov odobratych pacientkou 50
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Délezité

Upozornenie

e Pokyny na odber endocervikalnych vyterov a vaginalnych 1v kazdej suprave

vyterov odobratych lekarom

e Pokyny pre vytery z hitana a koneénika odobraté lekarom 1v kazdej suprave

5.2 Pozadované materialy, ktoré nie s sucast’'ou balenia

e Jednorazové rukavice
e Samolepiace Stitky alebo permanentné fixky na zaznamenavanie informacii o vzorkach

6 Vzorky vyterov vhodné na pouzitie

V tabulke Tabul'ka 1 st uvedené typy vyterov a sterov a cielové vzorky, ktoré su prijatel'né na pouzitie s testami Xpert CT/
NG a Xpert TV.

Tabulka 1. Typy vzoriek vyterov

Test Xpert Ciel Enocervikalny| Vaginalny Vyter z Rek'talny
ster ster hiltana vyter
Xpert CT/NG Chlamydia trachomatis a Ano Ano Ano Ano
Neisseria gonorrhoeae
Xpert TV Trichomonas vaginalis Ano Ano Nie Nie

7 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Viazané iba na lekarsky predpis.

So vsetkymi biologickymi vzorkami vratane pouzitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Vsetky biologické vzorky by sa mali povaZzovat za infekéné a malo by sa s nimi zaobchadzat’ so
Standardnymi bezpe¢nostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so vzorkami su k dispozicii v Centrach na
kontrolu a prevenciu ochoreni v USA a v Institate pre klinické a laboratorne normy (CLSI).!1:2

Zabrante krizovej kontaminacii pri manipulécii so vzorkou. Vzorky odoberajte vzdy z jednej vzorky pacienta.
Nepouzivajte supravu, ak je otvorend alebo poskodena.

Rozliate alebo netesné skimavky s transportnym ¢inidlom je potrebné zlikvidovat’ a nepouzivat’.

Tuto odberovu supravu pouZzivajte len s testami Xpert.

Pri praci s chemikaliami a pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy vasej instittcie.
Dalgie informacie o latkach, ktoré mézu spdsobit’ interferenciu testu, najdete v prislusnom navode na pouZitie testu
Xpert.

NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je jasne vytlaceny na vonkajSom oznaceni Skatule.

8 Poziadavky na skladovanie a prepravu supravy

Stpravu Xpert Swab Specimen Collection Kit skladujte pri teplote 2 °C — 30 °C. Suprava Xpert Swab Specimen Collection
Kit sa moze skladovat’ pri teplote 2 °C — 30 °C az 36 mesiacov (pozrite si ddtum exspiracie).

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je jasne vytlaéeny na vonkajSom oznaceni Skatule.

9 Znehodnotenie produktu

Stprava Xpert Swab Specimen Collection Kit sa nema pouzivat, ak (1) existuju dokazy o poskodeni alebo kontamindcii
produktu, (2) existuju dokazy o uniku, (3) uplynula doba exspiracie niektorej zo zloziek alebo (4) vrecko na tampony je
otvorené.
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10 Obmedzenia

So vzorkami manipulujte asepticky.

Suprava Xpert Swab Specimen Collection Kit je urcena na pouzitie s dodanou skimavkou s transportnym ¢inidlom
a tamponom. Pouzitie skimaviek s transportnym ¢inidlom alebo tampoénov z akéhokol'vek iného zdroja by mohlo
ovplyvnit’ vykon produktu.

e Tuto odberovu stipravu pouzivajte len s testami Xpert. Pozrite si prislusny navod na pouzitie testu Xpert.

11 Postup odberu vzoriek

11.1 Odber vzorky vaginalnym vyterom vykonany pacientkou

Upozornenie Pred odberom nevystavujte tampén posobeniu ¢inidla na prenos steru Xpert.

Upozornenie Pred zacatim si umyte ruky.

Poznamka Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa tohto postupu, opytajte sa svojho lekéra, zdravotnej sestry alebo oSetrovatela.

1.  V stikromi vySetrovne alebo toalety sa vyzleéte od pasa nadol. Pocas odberu sa pohodine usad'te, aby ste udrzali
rovnovahu.

Otvorte vonkajsi obal (ktory obsahuje supravu dvoch baleni), identifikujte vacsi Cistiaci tampdn a vyhod’te ho.

Otvorte balenie, ktoré obsahuje skimavku s ¢inidlom na prenos steru Xpert s ruzovym uzaverom a jednotlivo zabaleny
odberovy tampon. Pred zacatim odberu vzorky odlozte skiimavku nabok.

Otvorte obal odberového tampoénu odlepenim hornej Casti obalu.

Odstrante tampon, pricom davajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete mékkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, poZiadajte o novii odberova stipravu.

6. Tampon drzte v ruke a polozte palec a ukazovéak do stredu tampdnu naprie¢ bodovou ¢iarou.

7.  Opatrne vlozte tampon do svojej posvy asi 5 cm (2 palce) dovnitra po§vového otvoru a jemne nim otacajte 10 az
30 sekund. Uistite sa, Ze sa tampon dotyka stien po§vy, aby tampon absorboval vihkost'.

Opatrne vytiahnite tampon a nad’alej ho drzte v ruke.
Drzte tampon v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte ruzovy uzaver zo skiimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

10. Obsah skimavky nevylievajte. Ak sa obsah skiimavky vyleje, poziadajte o nova odberovu sipravu.

Ak sa obsah skiimavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah
skimavky dostane do oéi, okamazite si o€i vyplachnite vodou. Ak sa vyskytne podrazdenie, oznamte to svojmu
lekarovi, zdravotnej sestre alebo oSetrovatelovi. Ak sa obsah skiimavky vyleje, vysledok testu méze byt’
neplatny. Neuzivajte vnutorne.

Varovanie

11. Okamzite vlozte tamp6n na odber vzoriek do skimavky s transportnym ¢inidlom.

12. Identifikujte bodovt ¢iaru na drziaku odberového tampénu. Opatrne zlomte tampon o bocnu stranu skimavky v mieste
bodovej ¢iary a hornu ¢ast’ tamponu vyhod'te. V pripade potreby jemne otacajte hriadel'om tamponu, aby ste dokoncili
zlomenie. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah na kozu. Pri expozicii sa umyte vodou a mydlom.

13. Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

14. Vrat'te skimavku podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry alebo poskytovatel'a starostlivosti a dokoncite nasledujuce
kroky.

11.2 Kroky, ktoré ma osetrovatel vykonat’ pri odberoch vaginalnych vyterov od

pacientky

1. Prevrat'te alebo jemne zatraste skimavkou 3- az 4-krat, aby sa material z tamponu eluoval. Davajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

2. Skamavku na prenos mocu podla potreby oznacte identifikaénymi udajmi o vzorke vratane datumu odberu.
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11.3 Odber vzorky vaginalnym vyterom vykonany lekarom

Upozornenie Pred odberom nevystavujte tampén pdsobeniu ¢inidla na prenos steru Xpert.

Upozornenie Pred zacatim si umyte ruky.

Otvorte vonkajsi obal (ktory obsahuje supravu dvoch baleni), identifikujte va¢si Cistiaci tampoén a vyhod'te ho.

Otvorte balenie, ktoré obsahuje skimavku s ¢inidlom na prenos steru Xpert s ruzovym uzaverom a jednotlivo zabaleny
odberovy tampon. Pred zacatim odberu vzorky odlozte skiimavku nabok.

Otvorte obal odberového tampoénu odlepenim hornej ¢asti obalu.

Odstrante tampon, pricom davajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete mékkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, poZiadajte o nova odberovu supravu.

Tampoén drzte v ruke a polozte palec a ukazovak do stredu tampoénu naprie¢ bodovou ¢iarou.

Opatrne vlozte tampdn do posvy pacientky asi 5 cm dovniitra po§vového otvoru a jemne nim otacajte 10 az 30 sektind.
Uistite sa, ze sa tampdn dotyka stien po§vy, aby tampon absorboval vlhkost'.

Opatrne vytiahnite tampon a nad’alej ho drzte v ruke.
Drzte tampén v tej istej ruke a zarovenl odskrutkujte ruzovy uzaver zo skimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

Obsah skiimavky nevylievajte. Ak sa obsah skumavky vyleje, poziadajte o nova odberovu stpravu.

Varovanie

Ak sa obsah skiumavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah

skumavky dostane do oéi, okamzite si oc¢i vyplachnite vodou.

10.
11.

12.
13.

14.

Okamzite vlozte tampon na odber vzoriek do skimavky s transportnym ¢inidlom.

Identifikujte bodovu ¢iaru na drziaku odberového tamponu. Opatrne zlomte tampon o bo¢nil stranu skimavky v mieste
bodovej ¢iary a hornti ¢ast’ tamponu vyhod'te. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah. Pri expozicii sa umyte
vodou a mydlom.

Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

Prevrat'te alebo jemne zatraste skimavkou 3- az 4-krat, aby sa material z tamponu eluoval. Davajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

Skumavku na prenos mocu podl'a potreby oznacte identifikaénymi idajmi o vzorke vratane datumu odberu.

11.4 Odber vzorky endocervikalneho steru vykonany lekarom

Upozornenie Pred odberom nevystavujte tampoén posobeniu ¢inidla na prenos steru Xpert.

Otvorte Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Pred odberom endocervikalnej vzorky pomocou Xpert Swab Specimen Collection Kit, odstraiite prebyto¢ny hlien
z otvoru krcka a okolitej sliznice pomocou vel'kého samostatne zabaleného Cistiaceho tampoénu. Ciasto¢ne rozlepte obal
Cistiaceho tamponu a vyberte tampon. Vycistite otvor krcka a okolita sliznicu a potom tampdn zlikvidujte.

Poznamka Pri odbere viacerych vzoriek sta¢i nadbytoény hlien odstranit’ len raz.

3.

10.

Otvorte balenie, ktoré obsahuje skimavku s ¢inidlom na prenos steru Xpert s ruzovym uzaverom a jednotlivo zabaleny
odberovy tampon. Pred pokracovanim odlozte skimavku nabok.

Otvorte obal odberového tampénu odlepenim hornej casti obalu.

Odstrante tampon, pricom davajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete makkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, pouZzite novy tampdon Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Vlozte odberovy tampon do endocervikalneho kanala.

Jemne otacajte tampénom v smere hodinovych ruciciek pocas 10 az 30 sekiind v endocervikalnom kanali, aby ste
zabezpecili dostato¢ny odber vzorky.

Tampoén opatrne vytiahnite.
Drzte tampon v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte uzaver zo skiimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

Obsah skimavky nevylievajte. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouzite nova odberovu stipravu.

Varovanie

Ak sa obsah skimavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah

skumavky dostane do oéi, okamazite si oc¢i vyplachnite vodou.
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11.
12.

13.
14.

15.

Okamzite vlozte tampdon do skimavky s transportnym ¢inidlom.

Identifikujte bodovu ¢iaru na drziaku odberového tamponu. Opatrne zlomte tampon o bo¢nt stranu skimavky v mieste
bodovej Ciary a hornt ¢ast’ tamponu vyhod'te. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah. Pri expozicii sa umyte
vodou a mydlom.

Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

Prevratte alebo jemne zatraste skimavkou 3- az 4-krat, aby sa material z tamponu eluoval. Davajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

Skumavku na prenos mocu podl’a potreby oznacte identifika¢nymi idajmi o vzorke vratane datumu odberu.

11.5 Odber vzorky sterom z nosohltanu vykonany lekarom

Upozornenie Pred odberom nevystavujte tampén posobeniu ¢inidla na prenos steru Xpert.

b=

Otvorte Xpert Swab Specimen Collection Kit.
Otvorte vonkajsi obal (ktory obsahuje supravu dvoch baleni), identifikujte vacsi Cistiaci tampdn a vyhod’te ho.
Otvorte obal odberového tamponu ¢iastocnym odlepenim hornej Casti obalu.

Odstrante tampon, pricom déavajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete mékkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, pouzite novy tampdn Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Poucte pacienta, aby doSiroka otvoril tista. Umiestnite jazyk smerom k spodne;j Casti st. Urobte vyter z hltana (mandle,
zadna stena, uvula).

Drzte tampon v tej istej ruke a zadroven odskrutkujte uzaver zo skimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

Obsah skumavky nevylievajte. Ak sa obsah skimavky vyleje, pouzite novi odberovu supravu.

Varovanie

Ak sa obsah skiimavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah

skumavky dostane do oci, okamzite si o€i vyplachnite vodou.

10.
11.

12.

Okamzite vlozte tampon do skiimavky s transportnym ¢inidlom.

Identifikujte bodovu ¢iaru na drziaku odberového tampoénu. Opatrne zlomte tampon o bo¢nt stranu skimavky v mieste
bodovej ¢iary a hornt ¢ast’ tamponu vyhod'te. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah. Pri expozicii sa umyte
vodou a mydlom.

Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

Prevratte alebo jemne zatraste skimavkou 3- az 4-krat, aby sa material z tamponu eluoval. Davajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

Skumavku na prenos mocu podl'a potreby oznacte identifikaénymi idajmi o vzorke vratane datumu odberu.

11.6 Odber vzorky rektalnym vyterom vykonany lekarom

Upozornenie Pred odberom nevystavujte tampén posobeniu ¢inidla na prenos steru Xpert.

L

Otvorte Xpert Swab Specimen Collection Kit.
Otvorte vonkajsi obal (ktory obsahuje supravu dvoch baleni), identifikujte vacsi Cistiaci tampdn a vyhod’te ho.
Otvorte obal odberového tamponu Ciastocnym odlepenim hornej Casti obalu.

Odstrante tampon, pricom davajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu alebo ho polozili. Ak sa dotknete mékkého hrotu,
tampon polozite alebo ho upustite, pouzite novy tampoén Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Varovanie Tampoén nenamacajte ani nai nepouzivajte lubrikant.

5.

Opatrne vloZte tampén priblizne 1 cm za andlny zviera¢ (tak, aby vlaknita $pi¢ka uz nebola viditel'nd) a jemne ho
otacajte 10 sekund. Priklady prijatel'nych vzoriek vyterov na pouZitie s prisluSnym testom Xpert si pozrite v Casti
Obrazok 1. Priklady vysoko znecistenych vyterov, ktoré by sa nemali pouzivat’ s testom Xpert, najdete v ¢asti Obrazok
2.
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Obrazok 1. Priklady prijatelnych rektalnych vyterov

Obrazok 2. Priklady neprijatenych rektalnych vyterov

Drzte tampén v tej istej ruke a zaroven odskrutkujte uzaver zo skimavky s ¢inidlom na prenos steru Xpert.

Obsah skimavky nevylievajte. Ak sa obsah skumavky vyleje, pouzite nova odberovu stpravu.

Varovanie

Ak sa obsah skiimavky vyleje na pokozku, umyte postihnuté miesto vodou a mydlom. Ak sa vam obsah
skumavky dostane do oé¢i, okamazite si oci vyplachnite vodou.

8.
9.

10.
11.

12.
13.

Okamzite vlozte tampén do skiimavky s transportnym ¢inidlom.

Identifikujte bodovu ¢iaru na drziaku odberového tampoénu. Opatrne zlomte tampén o bo¢nu stranu skimavky v mieste
bodovej ¢iary a hornt Cast’ tampoénu vyhod'te. Davajte pozor na to, aby ste nepostriekali obsah. Pri expozicii sa umyte
vodou a mydlom.

Znovu uzavrite skimavku s ¢inidlom na prenos steru a pevne utiahnite uzaver.

Prevrat'te alebo jemne zatraste skimavkou 3- az 4-krét, aby sa material z tampoénu eluoval. Davajte pozor, aby sa
nevytvorila pena.

Skiimavku na prenos mocu podl'a potreby oznadte identifikaénymi udajmi o vzorke vratane datumu odberu.

Vzorky vyterov prepravujte a uchovavajte v skimavke s ¢inidlom na prenos steru Xpert podl'a podmienok uvedenych
v Casti Cast’ 12.

12 Preprava a skladovanie vzoriek

Vzorky vyterov prepravujte a uchovavajte v skimavke s ¢inidlom na prenos steru Xpert podl’a podmienok uvedenych v
prislusnom navode na pouzitie testu Xpert.

13 Referencie

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (refer to latest
edition. 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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14 Umiestnenia uUstredi spoloénosti Cepheid

Ustredia spoloénosti

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

Eurépske ustredie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

15 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete
Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:
e Nazov produktu

o C(islo sarze

Nahléste zdvazné incidenty spojené s produktom spolo¢nosti Cepheid a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
k zdvaznému incidentu doslo.

Spojené Staty americké

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

Francuzsko

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

Kontaktné udaje vsetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid st k dispozicii na nasej webovej
stranke:www.cepheid.com/en/support/contact-us
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16 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalégové &islo
C € Oznacenie CE — znacka Eurépskej zhody
IVD In vitro diagnostické zdravotnicka pomécka

/

Obsah staci na vykonanie n testov

Sterilizované pomocou etylénoxidu

s

Sterilizované ozarovanim

EC |REP Authorizovany zastupca pre Eurépske spologenstvo
Osoba zodpovedna v Spojenom kralovstve
CH |REP Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

Nepouzivajte opakovane

Vyrobca

Teplotné obmedzenie

Koéd Sarze

Vystraha

Viazané iba na lekarsky predpis

Pozrite si navod na pouzitie

Kontrola

Datum expiracie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Krajina vyroby
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Symbol Vyznam

@ Dovozca

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 Historia revizii

Opis zmeny: 302-6827 Rev. B - Rev. C

Ciel’: Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Cast’

Opis zmeny

16

Aktualizovana adresa dovozcu v EU.
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