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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

Zdravotnicky prostredek pro diagnostiku In Vitro

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Nasal Sample Collection Kit

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert Nasal Sample Collection Kit
3 Ucel pouziti

3.1 Uréené pouziti

Souprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit je urcena k odbéru, uchovani a piepravé vzorkt nosnich vytérti od pacientd
s priznaky respiracni infekce pted analyzou pomoci testii Xpert.

3.2 Zamysleny uzivatel/prostredi

Souprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses) je uréena k pouZiti vy§kolenymi uzivateli.

4 Souhrn a vysvétleni

Viz navod k pouZiti testl Xpert a Xpress (podle potieby).

5 Principy postupu

Univerzalni transportni médium Copan (UTM-RT) se sklad4 z modifikovaného Hankova vyvazeného solného roztoku
doplnéného o hovezi sérovy albumin, cystein, zelatinu, sachar6zu a kyselinu glutamovou. pH je pufrovano pufrem
HEPES. K indikaci pH se pouziva fenolova cerven. K inhibici ristu konkuren¢nich bakterii a kvasinek se do média
pridava vankomycin, amfotericin B a kolistin. Médium je izotonické a neni toxické pro sav¢i hostitelské buiiky. Piitomnost
sacharozy plsobi jako kryoprotektant, ktery napomaha uchovani respiracnich virti pti dlouhodobém skladovani vzorkl ve
zmrazeném stavu (-70 °C).

6 Reagencie

6.1 Dodané materialy

Souprava Xpert Nasal Sample Collection Kit: (mnozstvi: 100 kusi)

Kazda souprava obsahuje zapeceténé baleni obsahujici:

Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)
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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

1 jednotlivé zabaleny sterilni nylonovy vlo¢kovany nosni tampon
1 zkumavka s univerzalnim transportnim médiem Copan (UTM-RT) obsahujici:

Hanktv vyvazeny solny roztok
Hovézi sérovy albumin
L-cystein

Zelatina

Sachar6za

Kyselina L-glutamova
Pufr HEPES
Vankomycin
Amfotericin B

Kolistin

Fenolova ¢erven

pH 7,3 £ 0,2 pti 25 °C

6.2 Potrebné, ale nedodané materialy

e Jednorazové rukavice

7 Varovani a bezpeénostni upozornéni

Pouziti pouze na ptedpis.

Nepouzité tampony znovu nesterilizujte.

Znovu je nebalte.

Neni vhodné pro sbér a piepravu jinych mikroorganismuti nez respiracnich virt.

Neni vhodné pro jiné nez uréené pouZiti.

Nepouzivejte, pokud je tampon viditelné poSkozen (tj. pokud je hrot tamponu zlomeny).

Nepozivejte médium.

Nepouzivejte univerzalni transportni médium Copan (UTM-RT) k ptedvlhéeni nebo pfedmaceni tamponu aplikatoru
pred odbérem vzorku ani k oplachovani nebo zvlhéeni mist odbéru vzorkd.

Pied odbérem vzorku tampon neohybejte.

Postupy odbéru vzorkl a manipulace s nimi vyzaduji specifické zaskoleni a pokyny.
Dodrzujte schvalend opatieni tykajici se biologického nebezpeci a aseptickych technik.
Soupravu miize pouzivat pouze nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal.

Vsechny biologické vzorky by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachdzet zptisobem,
ktery zabrani infekci laboratorniho personalu.

Sterilizujte veskery biologicky nebezpeény odpad véetné vzorki, nadob a médii po jejich pouziti.
Je tieba si pozorné precist pokyny a dodrzovat je.

8 Chemicka nebezpedi

Podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008 CLP a (OSHA) CFR 29 1910 1220 se tento material nepovazuje za nebezpecny.

9 Pozadavky na skladovani soupravy

Produkt by mél byt skladovan v pivodnim obalu pfi teploté 2 °C az 25 °C. Nepiehiivejte. Pfed pouzitim neinkubujte ani
nezmrazujte. Nespravné skladovani vede ke ztraté uc¢innosti. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace, ktera je zietelné
vyti§téna na vné&jsim Stitku krabicky.
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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

9.1 Znehodnoceni produktu

Souprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit by neméla byt pouzita, pokud (1) existuji znamky poskozeni nebo
kontaminace vyrobku, (2) existuji zndmky netésnosti, (3) barva média se zménila ze svétle oranzové na Cervenou, (4)

u nekteré ze slozek uplynula doba pouzitelnosti, (5) sacek s tampony je otevieny nebo (6) na nékteré ze slozek jsou jiné
znamky poskozeni.

10 Omezeni

Se vzorky je tfeba zachazet asepticky.

Souprava Xpert Nasal Sample Collection Kit je uréena pouze pro odbér a transport respiraénich virt.

Souprava Xpert Nasal Sample Collection Kit je uréena k pouZiti se zkumavkou s médiem a tamponem, které jsou
soucasti soupravy. Pouziti zkumavek s médiem nebo tamponu z jiného zdroje by mohlo ovlivnit u¢innost vyrobku.

11 Odbér vzorku a manipulace s nimi

® Vzorky z nosu lze odebrat podle standardnich postupti zdravotnického zatizeni uzivatele a umistit je do univerzalniho
transportniho média Copan (UTM-RT) (3ml zkumavka s transportnim médiem).

e Vzorky je tieba piepravovat pfi teploté 2-8 °C.

12 Postup odbéru vzorku

Spravny odbér vzorkid od pacienta je mimotadné dilezity pro uspésnou izolaci a identifikaci infekénich organismt. Nejvyssi
titry viru jsou pfitomny béhem akutniho onemocnéni.

Poznamka Nylonovy vlotkovany tampon by se pfed odb&rem vzorku nemél ohybat.

Odeberte vzorek pomoci tamponu. Davejte pozor, abyste se nedotkli $pi¢ky tamponu a nepokladali je;j.
Asepticky odstrante uzaver ze zkumavky.

Vlozte tampon do zkumavky s transportnim médiem.

S

Ohnutim tamponu o sténu zkumavky rozlomite diik tamponu na ptedem vyzna¢eném misté. V ptipadé potieby jemné
otacejte diikem tamponu, abyste dokoncili jeho rozlomeni.

Nasad’te uzavér na zkumavku a pevné ji uzaviete.

o o

. Oznacte ji pfislusnymi informacemi o pacientovi.

7. Odeslete do laboratofe nebo testovaciho pracovisté k okamzité analyze.

13 Technicka pomoc

Drive, nez nas kontaktujete

Drtive, nez kontaktujete technickou podporu spolecnosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:
e Nazev produktu

o (islo 3arze

Spojené staty americké

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

Francie
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace vSech kancelati technické podpory spolecnosti Cepheid jsou uvedeny na nasem
webu:www.cepheid.com/en/support/contact-us
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14 Tabulka znacek

Znacka

Vyznam

Katalogové ¢islo

Oznaceni CE — Evropska shoda

<

Zdravotnicky diagnosticky prostfedek in vitro

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testu

STERILE

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Nepouzivat opakované

Vyrobce

ﬁz@%I@EQE

Teplotni limit

-
o
|

Koéd Sarze

Upozornéni

Ctéte navod k pouziti

DG@§

Datum exspirace

@

Biologicka rizika

l3(only

Pouziti pouze na pfedpis.

ut

1‘

i

i,

Zachazejte opatrné

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France
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Udaje o dovozci pro EU a Svycarsko.

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Historie revizi

Popis zmén: 302-6820 Rev. B.

Ukel: Zajisténi shody s pozadavky natizeni (EU) 2017/746 a dalii platné aktualizace.

Cast Popis zmény

Stranka s pravnimi | Pfidana stranka Prohlaseni o ochrannych znamkach, patentech a autorskych
informacemi pravech.
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