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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

1 Védett név

Az Xpert® Nasal Sample Collection Kit

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Nasal Sample Collection Kit

3 Rendeltetés

3.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az Xpert® Nasal Sample Collection Kit készletet a 1égtti fertdzés jeleit és tiineteit mutatod betegek orrmintainak az Xpert
tesztekkel torténd elemzése eldtti gylijtésére, megorzésére és szallitasara tervezték.

3.2 Rendeltetésszerii felhasznalé/kornyezet

Az Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses) képzett felhasznalok altali hasznalatra javallott.

4 Osszegzés és magyarazat

Lasd az Xpert és az Xpress tesztek hasznalati utasitasat (adott esetben).

5 Az eljaras elve

A Copan univerzalis szallitokézeg (UTM-RT) modositott Hank kiegyenstlyozott sdoldatbol all, amelyet szarvasmarha
szérumalbumin, cisztein, zselatin, szachardz és glutaminsav egészit ki. A pH-t HEPES pufferrel pufferelték. A fenolvoroset
a pH kimutatasara hasznaljak. A kozegbe vankomicint, amfotericin B-t és kolisztint kevernek a konkurens baktériumok és
¢lesztégombak szaporodasanak meggatolasara. A kdzeg izotdnids és nem mérgezd az emlds gazdasejtekre. A szachardz
jelenléte krioprotektiv hatast biztosit, ami segiti a 1éguti virusok megdrzését, ha a mintakat hosszabb ideig tart6 tarolas
céljabol lefagyasztjak (-70 °C).

6 Reagensek
6.1 Biztositott anyagok

Xpert Nasal Sample Collection Kit: (mennyiség: 100)

Minden készlet egy lezart csomagbdl all, amely a kdvetkezoket tartalmazza:
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e | egyedileg csomagolt, steril, nylonbodl késziilt, pelyhesitett nazalis mintatvevo vattapalca
e 1 Copan univerzalis szallitokdzeg (UTM-RT) cs6, amely a kovetkezdket tartalmazza:

Hanks’ kiegyenstlyozott s6oldat
Szarvasmarha szérumalbumin
L-cisztein

Zselatin

Szachar6z

L-Glutaminsav

HEPES puffer

Vankomicin

Amphotericin B

Kolisztin

Fenolvoros

pH 7,3 +£ 0,2 25°C-on

6.2 Sziikséges, de nem biztositott anyagok

e Egyszer hasznalatos kesztylik

7 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kizarolag orvosi rendelvényre.

A fel nem hasznalt palcikékat ne sterilizalja Gjra.

Ne csomagolja ujra.

Nem alkalmas a 1éguti virusoktol eltéré mikroorganizmusok gyiijtésére és szallitasara.
Nem alkalmas a rendeltetésszerti hasznalattol eltérd felhasznalasra.

Ne hasznalja, ha a mintavevd vattapalca lathatoan sériilt (pl. ha a hegye letort).

Ne nyelje le a kdzeget.

Ne hasznalja a Copan univerzalis szallitokozeget (UTM-RT) a minta gy{ijtése elotti elonedvesitésre vagy eldaztatasra,
illetve a mintavételi helyek ledblitésére vagy mosasara.

Ne hajlitsa meg a mintavevo vattapalcat a mintavétel el6tt.

A minta levételének és kezelésének eljarasai specifikus képzést és utmutatast igényelnek.

Kovesse a jovahagyott bioldgiai veszélyre vonatkozo6 ovintézkedéseket és az aszeptikus eljarasokat.

Kizardlag megfelelden képesitett és szakképzett személyek altal hasznalhato.

Minden bioldgiai mintat potencialisan fertézének kell tekinteni, és Gigy kell kezelni, hogy elkeriilje a laboratoriumi

személyzet fert6zését.

® Az 0sszes biologiailag veszélyes hulladékot, beleértve a mintékat, a taroloedényeket és a kozegeket hasznalat utan
sterilizalni kell.

e Az utasitdsokat gondosan el kell olvasni és kovetni kell.

8 Kémiai veszélyek

Az 1272/2008. szamu (EK) CLP és az (OSHA) CFR 29 1910 1220 rendeletek szerint ez az anyag nem tekinthetd
veszélyesnek.

9 A készlet tarolasi kovetelményei

A terméket az eredeti tartoban, 2 °C és 25 °C kozott kell tarolni. Ne melegitse tal. Hasznalat el6tt ne inkubalja és ne
fagyassza le. A nem megfeleld tarolas a hatékonysag csokkenéséhez vezet. Ne hasznalja a kiils6é doboz cimkéjén jol lathatd
lejarati id6 utan.
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Megjegyzés

9.1 A termék romlasa

Az Xpert® Nasal Sample Collection Kit nem hasznalhato, ha (1) a terméken sériilés vagy szennyezédés jelei lathatok, (2)
szivargas jeleit észleli, (3) a kozeg szine vilagos narancssargarol vorosre valtozott, (4) barmely 0sszetevd szavatossagi ideje
lejart, (5) a mintavevo vattapdlca tasakja nyitott, vagy (6) barmely dsszetevon egy¢b hibajelek mutatkoznak.

10 Korlatozasok

A mintékat aszeptikusan kell kezelni.
Az Xpert Nasal Sample Collection Kit kizarolag 1éguti virusok gyiijt6- és szallitokdzegeként hasznalhato.

Az Xpert Nasal Sample Collection Kit a készletben talalhatd kozeget tartalmazd csdvel és mintavevd vattapalcaval
hasznaland6. Barmilyen mas forrasbol szarmazo kozegek vagy mintavevd vattapalcak hasznalata befolyasolhatja a
termék teljesitményét.

11 A minta levétele és kezelése

e A nazalis mintdk a felhasznal6 intézményének standard eljarasait hasznalva vehetdk le, majd a Copan univerzalis
szallitokozegbe (UTM-RT) (3 ml-es cs szallitokdzeggel) helyezhetdk.

o A mintakat 2—8 °C-os hdmérsékleten kell szallitani.

12 Mintavételi eljaras

A betegektol torténd megfeleld mintavétel rendkiviil fontos a fert6zd organizmusok sikeres izolalasa és azonositasa
szempontjabol. A legmagasabb virustiterek az akut betegség soran vannak jelen.

A nejlonszalas palcikat a mintavétel el6tt nem szabad meghajlitani.

Vegye le a mintat a palcikaval. Vigyazzon, hogy ne érintse meg a mintavevd vattapalca hegyét, és ne fektesse le.
Aszeptikusan tavolitsa el a kupakot a cs6rél.

Helyezze a kenetpalcikat a szallitokozeget tartalmazd csébe.

S

Torje el a mintavevd vattapalca szarat az elére bemetszett vonalnal a cs6 faldhoz nyomva azt. Ha sziikséges, Ovatosan
forgassa a mintavevd vattapalca szarat, hogy a torés teljes legyen.

Helyezze vissza a kupakot a csre, és zarja le szorosan.

o o

. Cimkézze fel a megfeleld beteginformaciokkal.

7. Azonnali elemzés céljabol kiildje el a laboratoriumba vagy a tesztelési teriiletre.

13 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gylijtse Ossze a kovetkezd informaciokat, mieldtt kapcsolatba 1ép a Cepheid miiszaki igyfélszolgalataval:

o Terméknév
o Tételszam

Amerikai Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Franciaorszag
Telefonszam: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

A Cepheid 6sszes miiszaki iigyfélszolgélati irodainak elérhetdsége a honlapunkon elérheté:www.cepheid.com/en/support/
contact-us
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14 Jelmagyarazat

Szimbélum Jelentés

Katalogusszam

CE-jeldlés — Eurdpai megfeleléség

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz
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Ne hasznalja ujra.
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Bioldgiai kockazatok

@

Ron Kizardlag orvosi rendelvényre.
only

Ovatosan kezelje

ut

1‘

i

i,

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
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Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France
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Importér adatok EU/Svajc esetében

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Médositasok listaja

Modositasok leirasa: 302-6820, B atdolg.

Cél: Igazodas a 2017/746/EU rendelet kovetelményeihez és egyéb vonatkozo frissitésekhez.

Rész Modositas leirasa

Jogi oldal Védjegyek, szabadalmak és szerzdi jogi nyilatkozat oldala hozzaadva.
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