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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

1 Patentoitu nimi

Xpert® Nasal Sample Collection Kit

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert Nasal Sample Collection Kit
3 Kayttotarkoitus

3.1 Kayttotarkoitus

Xpert® Nasal Sample Collection Kit on tarkoitettu nenétikkuniytteiden ottoon potilailta, joilla on hengitystieinfektioon
sopivia oireita ja 10ydoksid, sekd ndiden ndytteiden sdilytykseen ja kuljetukseen ennen analysointia Xpert-testeill.

3.2 Kohdekayttajalymparisto

Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses) on tarkoitettu koulutettujen kdyttdjien kéyttoon.

4 Yhteenveto ja selitys

Katso Xpert- ja Xpress-testien kayttdohjeet (tapauksen mukaan).

5 Toimenpiteen periaate

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) -kuljetusneste siséltdd modifioitua Hankin tasapainotettua suolaliuosta
(HBSS), johon on lisdtty naudan seerumin albumiinia (BSA), kysteiini4, liivatetta, sakkaroosia ja glutamiinihappoa.
Liuoksen pH on puskuroitu HEPES-puskurilla. Liuoksessa on pH-indikaattorina fenolipunainen. Kuljetusneste siséltda
vankomysiinid, amfoterisiini B:té ja kolistiinia, jotta estetdén kilpailevien bakteerien ja hiivojen kasvu. Kuljetusneste on
isotoninen ja myrkyton nisikdsperdisille isdntdsoluille. Liuoksessa oleva sakkaroosi toimii kryoprotektanttina ja parantaa
hengitystievirusten sédilyvyyttd, mikéli naytteet pakastetaan (=70 °C) pitkdaikaista varastointia varten.

6 Reagenssit

6.1 Toimitetut materiaalit
Xpert Nasal Sample Collection Kit: (100 kappaletta)

Jokainen pakkaus sisdltdd sinetdidyn pakkauksen, jossa on:
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e 1 yksittdispakattu steriili nylonnukattu nendtikku
e 1 putki Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) -kuljetusnestettd siséltden:

Hankin tasapainotetut suolat (HBS)
Naudan seerumin albumiini (BSA)
L-Kysteiini

Liivate

Sakkaroosi

L-Glutamiinihappo
HEPES-puskuri

Vankomysiini

Amfoterisiini B

Kolistiini

Fenolipunainen
pH7,3+0,2@25°C

6.2 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen mukana

o Kertakéyttokésineet

7 Varoitukset ja varotoimet

Vain ladkemasrayksella.

Kéyttamattomia naytetikkuja ei saa uudelleensteriloida.

Ei saa uudelleenpakata.

Ei sovellu muiden mikro-organismien kuin hengitystievirusten ndytteenottoon ja kuljetukseen.
Ei sovellu muuhun kaytt66n kuin téssd kuvattu kéyttotarkoitus.

Al kiytd, jos ndytetikku niyttda vaurioituneelta (esim. jos niytetikun kirki on rikki).
Kuljetusnestetti ei saa juoda.

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) -kuljetusnestettd ei saa kdyttdd ndytetikun esikostutukseen tai -kasteluun
ennen ndytteenottoa eikéd ndytteenottokohtien huuhteluun tai kasteluun.

Al taivuta niytetikkua ennen niytteenottoa.

Naytteenotto- ja késittelymenetelmét edellyttivit erityistd koulutusta ja ohjausta.

Noudata hyviksyttyji biovaaran varotoimenpiteiti ja aseptista tekniikkaa.

Tarkoitettu ainoastaan asianmukaisesti koulutetun ja pétevin henkilokunnan kayttoon.

Kaikkia biologisia ndytteitd on pidettdvd mahdollisesti tartuntavaarallisina ja késiteltévé siten, ettd
laboratoriohenkildstdlle ei aiheudu tartuntavaaraa.

Steriloi kaikki biovaarallinen jite mukaan lukien néytteet, astiat ja kuljetusnesteet kdyton jéilkeen.
Lue ohjeet ja noudata niitd huolellisesti.

8 Kemialliset vaarat

Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) ja sddnndksen (OSHA) CFR 29 1910 1220 mukaan t4td materiaalia ei ole
luokiteltu vaaralliseksi.

9 Pakkauksen varastoinnin vaatimukset

Tuote on varastoitava alkuperdispakkauksessaan 2—25 °C:n ldmpétilassa. Ei saa ylikuumentaa. Ei saa inkuboida eikd
pakastaa ennen kdyttod. Virheellinen varastointi johtaa tehon heikkenemiseen. Alé kdytd viimeisen kayttopéivén jélkeen,
joka on merkitty selkedsti ulkopakkauksen etikettiin
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9.1 Tuotteen pilaantuminen

Xpert® Nasal Sample Collection Kit -pakkausta ei pidé kayttis, jos (1) tuote niyttda vaurioituneelta tai kontaminoituneelta,
(2) tuote néyttdd vuotavan, (3) kuljetusnesteen véri on muuttunut alkuperiisesté vaalean oranssinpunaisesta, (4) yhdenkéin
komponentin viimeinen kayttopdiva on umpeutunut, (5) ndytetikkupussi on avoinna tai (6) yhdessdkain komponentissa on
ndhtdvissd muita pilaantumisen merkkejé.

10 Rajoitukset

Naytteitd tulee késitelld aseptisesti.
Xpert Nasal Sample Collection Kit on tarkoitettu kéytettdviksi ndytteenotto- ja kuljetusvilineend ainoastaan
hengitystieviruksille.

e Xpert Nasal Sample Collection Kit on tarkoitettu kiytettdviksi pakkauksen mukana toimitettujen kuljetusnesteputken
ja ndytetikun kanssa. Mistddn muualta hankittujen kuljetusnesteputkien tai ndytetikkujen kayttd voi heikentédd tuotteen
suorituskykyé.

11 Naytteen ottaminen ja kasittely

e Nasaalindytteet voidaan ottaa kdyttdlaitoksen normaalikdytantjen mukaisesti ja laittaa Copan Universal Transport
Medium (UTM-RT) -kuljetusnesteeseen (kuljetusnestetti siséltavd 3 ml:n putki).

e Niytteet on kuljetettava 2—8 °C:ssa.

12 Naytteen ottamismenetelma

Asianmukainen néytteen ottaminen potilaalta on darimmaéisen tirkedi, jotta infektion aiheuttava organismi saadaan eristettyé
ja tunnistettua. Virustiitterit ovat korkeimmillaan akuutin taudin aikana.

Huomautus Nylonnukkatikkua ei pidd taivuttaa ennen néytteenottoa.

Ota ndyte ndytetikulla. Varo koskemasta tikun kérked ja laskemasta sitd poydélle.
Avaa putken korkki aseptisesti.

Tyonné naytetikku kuljetusnestettd sisaltdvidn putkeen.

S

Katkaise néytetikun varsi esiuurretusta katkaisukohdasta taivuttamalla sitd putken seindé vasten. Tarvittaessa pyoritd
varovasti ndytetikun vartta, jotta se katkeaa kokonaan.

Sulje putki uudelleen tiukasti korkilla.

o o

. Merkitse tarvittavat potilastiedot putken etikettiin.

7. Léheti laboratorioon tai testauspaikalle vilitontd analysointia varten.
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13 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Keréd seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

e tuotteen nimi
® erinumero

Yhdysvallat

Puhelin: + 1 888 838 3222
Séhkdposti: techsupport@cepheid.com

Ranska

Puhelin: + 33 563 825 319
Séhkdposti: support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme:www.cepheid.com/en/
support/contact-us
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14 Symbolien taulukko

Symboli

Merkitys

Luettelonumero

CE-merkinta — Vaatimustenmukaisuus Euroopan talousalueella

In vitro-diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite

Sisalto riittaa n testiin

STERILE

Steriloitu eteenioksidilla

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Ei saa kayttaa uudestaan

Valmistaja
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Lue kayttdohjeet

Viimeinen kayttépaiva
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Vain ladkemaarayksella.
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Kasiteltava varoen
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tiedot tuojista EU:ssa/Sveitsissa

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den 1Jssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-6820, versio B.

Tarkoitus: Noudattaa Euroopan parlamentin ja neuvoston (EU) asetuksen 2017/746 mukaisia vaatimuksia ja muita
soveltuvia paivityksid.

Osa Muutoksen kuvaus

Oikeudellisten Lisatty tavaramerkkia, patentteja ja tekijanoikeutta koskevien lausekkeiden sivu.
tietojen sivu
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