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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

1 Patentuotas pavadinimas

»Xpert® Nasal Sample Collection Kit*

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert Nasal Sample Collection Kit*
3 Numatytoji paskirtis

3.1 Numatytasis naudojimas

. Xpert® Nasal Sample Collection Kit* skirtas paimti, i§saugoti ir transportuoti pacienty, turin¢iy kvépavimo taky infekcijos
pozymiy ir simptomy, nosies tampony méginius pries analiz¢ naudojant ,,Xpert™ tyrimus.

3.2 Numatytas naudotojas / aplinka

»Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)“ skirtas naudoti apmokytiems naudotojams.

4 Santrauka ir paaiskinimas

Zr. . Xpert“ ir ,,Xpress“ tyrimy naudojimo instrukcijas (jei reikia).

5 Proceduros principai

,-Copan‘ universali transportavimo terpé (UTM-RT): terpé sudaryta i§ modifikuoto Hanko subalansuoto druskos tirpalo,
papildyto galvijy serumo albuminu, cisteinu, Zelatina, sacharoze ir glutamo riig§timi. PH yra buferuojamas su HEPES
buferiu. Fenolio raudonasis naudojamas pH nurodyti. Vankomicinas, amfotericinas B ir kolistinas yra jtraukiami | terpg,
kad slopinty konkuruojanciy bakterijy ir mieliy augima. Terpé yra izotoniné ir netoksiska zinduoliy lasteliy-Seimininkams.
Sacharozés buvimas veikia kaip krioprotektantas, kuris padeda i$saugoti kvépavimo taky virusus, jei méginiai uzsaldomi (—
70 °C) ilgesniam laikymui.

6 Reagentai

6.1 Pateiktos medziagos
»Xpert Nasal Sample Collection Kit*: (kiekis: 100)

Kiekviename rinkinyje yra sandari pakuoté, kurioje yra:
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e | atskirai suvyniotas sterilus nailoninis supiltas nosies tepinélis
e 1 ,Copan“ universali transportavimo terpés (UTM-RT) mégintuvélis, kuriame yra:

Hankso subalansuotos druskos
Galvijy serumo albuminas
L-cisteinas

Zelatina

Sacharozé

L-glutamo rugstis

HEPES buferis
Vankomicinas
Amfotericinas B
Kolistinas

Fenolio raudona
pH7.3+£0.2 @ 25°C

6.2 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e Vienkartings pirstinés

7 |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Naudoti tik pagal recepta.

Nesterilizuoti nepanaudoty tepinéliy.

Nepakuokite i$ naujo.

Netinka rinkti ir transportuoti mikroorganizmus, i§skyrus kvépavimo taky virusus.
Netinka jokiam kitam naudojimui nei numatyta.

Nenaudokite, jei tepinélis yra akivaizdziai pazeistas (t. y. nulaizes tepinélio galiukas).
Neprarykite terpés.

Nenaudokite ,,Copan‘ universalios transportavimo terpés (UTM-RT) aplikatoriaus tepinéliui prie§ imant méginj
sudrékinti arba suslapinti arba méginiy émimo vietoms skalauti ar drékinti.

Nelenkite tepinélio pries imdami méginius.

Meéginiy surinkimo ir tvarkymo procediiroms reikalingas specialus mokymas ir nurodymai.

Laikykités patvirtinty biologinio pavojaus atsargumo priemoniy ir aseptikos metody.

Naudoti gali tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas.

Visi biologiniai méginiai turéty biti laikomi potencialiai uzkre¢iamais ir su jais turi bati tvarkomi taip, kad laboratorijos
darbuotojai neuzkrésty.

Sterilizuokite visas biologiSkai pavojingas atliekas, jskaitant méginius, talpyklas ir tarpes, jas panaudojg.
Instrukcijas reikia perskaityti ir grieztai jy laikytis.

8 Cheminiai pavojai

Pagal Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008 CLP ir (OSHA) CFR 29 1910 1220, §i medziaga néra laikoma pavojinga.

9 Reikalavimai rinkinio saugojimui

Produktas turi biti laikomas pirminéle pakuotéje 2 °C — 25 °C temperatiiroje. Neperkaitinkite. Prie§ naudojima
neinkubuokite ir neuzsaldykite. Dél netinkamo laikymo sumazés veiksmingumas. Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui,
kuris aiskiai nurodytas ant iSorinés dézutés etiketés
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Pastaba

9.1 Produkto gedimas

,Xpert“® Nasal Sample Collection Kit* neturéty biiti naudojamas, jei (1) yra gaminio paZeidimo arba uzter§imo pozymiy,

(2) yra nutekéjimo pozymiy, (3) terpés spalva pasikeité i§ Sviesiai oranzinés spalvos, (4) pasibaigé kurio nors komponento
galiojimo laikas, (5) tampono maiSelis atidarytas arba (6) bet kuriai i§ sudedamyjy daliy yra kity gedimo pozymiy.

10 Apribojimai

Meéginiai turi biiti tvarkomi aseptiskai.

»Xpert Nasal Sample Collection Kit“ skirtas naudoti tik kaip kvépavimo taky virusy surinkimo ir transportavimo terpé.
»Xpert Nasal Sample Collection Kit* skirtas naudoti su rinkinyje esanciu terpés mégintuvéliu ir tepinéliu. Terpés
mégintuvéliy arba tepinéliy naudojimas i§ bet kurio kito $altinio gali pakenkti gaminio veikimui.

11 Méginiy surinkimas ir tvarkymas

o Nosies méginius galima paimti laikantis standartiniy vartotojo institucijos procediiry ir jdéti i ,,Copan‘ universalig
transportavimo terpe (UTM-RT) (3 ml mégintuvélis su transportavimo terpe).
e Meéginiai turéty biti transportuojami 2—8 °C temperatiiroje.

12 Tepineélio surinkimo procediira

Tinkamas méginiy surinkimas i§ paciento yra labai svarbus norint sekmingai izoliuoti ir identifikuoti infekcinius
organizmus. DidZiausi virusy titrai blina Gminés ligos metu.

Prie§ imant méginj, nailoninio supilto tepinélio negalima sulenkti.

Paimkite méginj tepinéliu. Nelieskite tepinélio galiuko ir nepadékite jo.
Aseptiskai nuimkite dangtelj nuo mégintuvélio.

Ikiskite tepinélj j mégintuvélj su transportavimo terpe.

S

Nulauzkite tepinélio kota ties i§ anksto jbrézta linija, lenkdami jj prie mégintuvélio sienelés. Jei reikia, Svelniai pasukite
tepinélio kotelj, kad uzbaigtumeéte lauzima.

Uzdeékite dangtelj ant mégintuvélio ir sandariai uzdarykite.

o o

. Zymékite su atitinkama paciento informacija.

7. Siyskite j laboratorijg arba tyrimo vieta neatidéliotinai analizei.

13 Techniné pagalba

Pries$ susisiekdami su mumis
Pries susisiekdami su ,,Cepheid* technine pagalba, surinkite §ig informacija:

e Produkto pavadinimas
e Partijos numeris

Jungtinés Amerikos Valstijos

Telefonas: : + 1 888 838 3222 El. pastas: techsupport@cepheid.com

Prancuzija
Telefonas: : + 33 563 825 319 El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje:www.cepheid.com/en/
support/contact-us
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14 Simboliy lentelé

Simbolis

Reik§mé

Katalogo numeris

Zyméjimas CE Zenklu — Europos atitiktis

<

In vitro diagnostiné medicinos priemoné

Pakanka Siam skaicCiui tyrimy: n

STERILE

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nenaudoti pakartotinai

Gamintojas

ﬁz@%I@EQE

Temperatlros apribojimas

-
o
|

Partijos kodas

Démesio

Zr. naudojimo instrukcijas

Galiojimo pabaigos data

Biologiné rizika

E@m@9

Naudoti tik pagal recepta.

at

1

-

i,

Elkités atsargiai

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France

Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)
302-6820-LT, B perz.
Rugpjdtis 2022 m.



Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

ISsami informacija apie ES/Sveicarijos importuotoja

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Pakeitimy istorija
Pakeitimy apraSymas: 302-6820, B red.

Tikslas: Siekiama suderinti su Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimais ir kitais taikomais atnaujinimais.

Skyrius Pakeitimo aprasymas

Teisinis puslapis Pridétas prekés zenklo, patenty ir autoriy teisiy deklaracijos puslapis.

Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)
302-6820-LT, B perz.
Rugpjdtis 2022 m.



	Prekės ženklas, patentai ir autorių teisių pareiškimai
	Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)
	1 Patentuotas pavadinimas
	2 Bendras arba įprastas pavadinimas
	3 Numatytoji paskirtis
	3.1 Numatytasis naudojimas
	3.2 Numatytas naudotojas / aplinka

	4 Santrauka ir paaiškinimas
	5 Procedūros principai
	6 Reagentai
	6.1 Pateiktos medžiagos
	6.2 Reikalingos, bet nepateikiamos medžiagos

	7 Įspėjimai ir atsargumo priemonės
	8 Cheminiai pavojai
	9 Reikalavimai rinkinio saugojimui
	9.1 Produkto gedimas

	10 Apribojimai
	11 Mėginių surinkimas ir tvarkymas
	12 Tepinėlio surinkimo procedūra
	13 Techninė pagalba
	14 Simbolių lentelė
	15 Pakeitimų istorija


