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Oswiadczenia o znakach towarowych, patentach i prawach autorskich
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BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE
PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2017-2022 Cepheid.

Cepheid®, logo Cepheid, GeneXpert® i Xpert® to znaki towarowe firmy Cepheid, zarejestrowane w USA i w innych
krajach.
Wszystkie inne znaki towarowe sa wlasnoscia ich wlascicieli.

NABYWCA TEGO PRODUKTU UZYSKUIJE NIEZBYWALNE PRAWO DO UZYWANIA TEGO PRODUKTU
ZGODNIE Z NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYCIA. NABYWCA NIE UZYSKUJE ZADNYCH INNYCH PRAW W
SPOSOB WYRAZNY, DOROZUMIANY LUB PRZEZ ESTOPPEL. PONADTO NABYWCA TEGO PRODUKTU NIE
UZYSKUJE ZADNYCH PRAW DO ODSPRZEDAZY TEGO PRODUKTU.

© 2017-2022 Cepheid.

Opis zmian mozna znalez¢ w Sekcja 15, Historia zmian.



Xpert® Nasal Sample Collection Kit (for Viruses)

Wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona

Zestaw Xpert® Nasal Sample Collection Kit

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Zestaw Xpert Nasal Sample Collection Kit

3 Przeznaczenie

3.1 Przeznaczenie

Zestaw Xpert® Nasal Sample Collection Kit jest przeznaczony do pobierania, konserwowania i transportowania wymazow
z jamy nosowej pobranych od pacjentéw z podmiotowymi i przedmiotowymi objawami infekcji uktadu oddechowego przed
przeprowadzeniem analizy za pomocg testow Xpert.

3.2 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Zestaw Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses) jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych
uzytkownikow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia odpowiednio testu Xpert lub Xpress.

5 Zasada procedury

Uniwersalne podtoze transportowe Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) sktada si¢ ze zmodyfikowanego
zrownowazonego roztworu soli Hanka (Hank’ s Balanced Salt Solution, HBSS), do ktérego dodano albuming¢ surowicy
wolowej, cysteing, zelatyng, sacharoze i kwas glutaminowy. pH jest buforowane za pomoca buforu HEPES. Do
wskazywania pH uzywa si¢ czerwieni fenolowej. Podloze zawiera wankomycyng, amfoterycyne B i kolistyne, aby hamowac
rozwoj konkurencyjnych bakterii i drozdzy. Podtoze jest izotoniczne i nietoksyczne dla pochodzacych od ssakow komorek
hostow. Sacharoza jest stosowana jako srodek krioprotekcyjny, co utatwia konserwacje wiruséw uktadu oddechowego w
przypadku zamrozenia probek (-70°C) w celu dlugoterminowego przechowywania.
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6 Odczynniki

6.1 Materialy dostarczone
Zestaw Xpert Nasal Sample Collection Kit: (liczba sztuk: 100)
W kazdym zestawie znajduje si¢ szczelnie zamknigte opakowanie z nastgpujaca zawartoscia:

e | indywidualnie zapakowana nylonowa wymazdwka do pobierania probek z jamy nosowej
e 1 probowka z uniwersalnym podtozem transportowym Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) zawierajaca:

e roztwor HBSS
e albumina surowicy wotowej (BSA)
e [ -cysteing

e Jelatyne

e sacharozg

e kwas L-glutaminowy
e Dbufor HEPES
e wankomycyn¢

e amfoterycyn¢ B

e Kkolistyne

e czerwien fenolowa

e pH73+0,2przy 25°C

6.2 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e Reckawice jednorazowe

7 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do uzytku wylacznie na zlecenie lekarza.

Nieuzywanych wymazdéwek nie wolno ponownie wyjatawiac.

Nie wolno ponownie wktada¢ do opakowania.

Produkt nie jest odpowiedni do pobierania i transportowania drobnoustrojéw innych niz wirusy uktadu oddechowego.
Produkt nie jest odpowiedni do zadnego innego zastosowania poza wskazanym.

Wymazowki nie wolno uzywac, jezeli jest widocznie uszkodzona (jezeli doszto do utamania jej koncowki).

Podtoza nie wolno spozywac.

Uniwersalnego podtoza transportowego Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) nie wolno uzywac¢ do
wstepnego zwilzania wymazowki przed pobraniem probki albo do ptukania czy irygacji miejsc pobierania probki.

Przed pobraniem probki nie wolno wygina¢ wymazowki.

Stosowanie procedur pobierania i obstugi probek wymaga ukonczenia odpowiedniego szkolenia i przestrzegania
wytycznych.

Nalezy przestrzega¢ zatwierdzonych srodkow ostroznosci i stosowac techniki aseptyczne.

Produkt przeznaczony do stosowania wytacznie przez odpowiednio wyszkolony i wykwalifikowany personel medyczny.
Wszystkie probki biologiczne nalezy traktowac, jak potencjalnie zakazne i obslugiwa¢ w sposoéb zapobiegajacy
zakazeniu personelu laboratoryjnego.

Po uzyciu nalezy wyjatowi¢ wszystkie odpady stanowigce zagrozenie biologiczne, w tym probki, pojemniki i podtoza.
e Nalezy przeczytaé i doktadnie przestrzega¢ wytycznych.

8 Zagrozenia chemiczne

Ten material nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 (CLP) i (OSHA) CFR 29
1910 1220.
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9 Wymagania dotyczace przechowywania zestawu

Ten produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w temperaturze od 2°C 25°C. Nie dopuszcza¢ do przegrzania.
Nie wolno inkubowa¢ ani zamraza¢ przed uzyciem. Nieprawidtowe przechowywanie spowoduje zmniejszenie skutecznosci.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci wyraznie wydrukowanej na etykiecie opakowania zewnetrznego.

9.1 Pogorszenie wiasciwosci produktu

Zestawu Xpert Nasal Sample Collection Kit® nie nalezy uzywac, jezeli (1) dostepne s3 dowody na uszkodzenie lub skazenie
produktu, (2) dostepne sa dowody na nieszczelnosé, (3) kolor podtoza zmienit kolor z jasno-pomaranczowego/czerwonego,
(4) uptyneta data waznosci ktoregokolwiek elementu, (5) doszto do otwarcia torebki z wymazdowka lub (6) widoczne s inne
objawy pogorszenia wlasciwosci jakiegokolwiek elementu.

10 Ograniczenia

Z probkami nalezy obchodzi¢ si¢ w sposob aseptyczny.
Zestaw Xpert Nasal Sample Collection Kit jest przeznaczony do stosowania jako podtoze do pobierania i
transportowania wytacznie wiruséw uktadu oddechowego.

e Zestaw Xpert Nasal Sample Collection Kit jest przeznaczony do stosowania razem z dotaczona do zestawu probowka
z podtozem i wymazowka. Uzywanie probowek z podtozem lub wymazoéwek z innych zrédet moze mie¢ wptyw na
wydajno$¢ produktu.

11 Pobieranie i obstuga prébek

e Probki z jamy nosowej mozna pobiera¢ zgodnie ze standardowymi procedurami obowigzujacymi w placowce
uzytkownika i umieszcza¢ w podtozu transportowym Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) (uniwersalne
podtoze transportowe, probowka o poj. 3 ml z podtozem transportowym).

e Probki nalezy transportowaé w temperaturze 2—8°C.

12 Procedura pobierania prébek

Prawidlowe pobranie probki od pacjenta ma krytyczne znaczenie dla udanego wyizolowania i zidentyfikowania organizmow
zakaznych. Najwyzsza wiremia wystepuje w trakcie fazy ostrej choroby.

Uwaga Przed pobraniem prébki nie wolno zginaé nylonowej wymazéwki.

Pobra¢ probke przy uzyciu wymazowki. Uwazac, aby nie dotkna¢ koncdéwki wymazowki i jej nie odlozy¢.
Aseptycznie zdjac zakrgtke z probowki.

Wilozy¢ wymazowke w probowke z podtozem transportowym.

E il o

Ztamac trzon wymazowki na poziomie wcigcia, dociskajac ja do Scianki probowki. W razie potrzeby delikatnie obrocic¢
trzon wymazowki, aby go do konca ztamac.

Natozy¢ zakretke na probowke i szczelnie zakrgcié.

L

. Oznaczy¢, uzywajac odpowiednich informacji pacjenta.

7. Przesta¢ do laboratorium lub obszaru testowania w celu przeprowadzenia bezzwlocznej analizy.

13 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nast¢pujace informacje:

e Nazwa produktu
o Numer serii
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USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

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

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/support/contact-us

14 Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Oznakowanie CE — zgodnos$¢ z normami europejskimi

Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

<

ﬁz@glﬁigﬁ

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do n testow

STERILE Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Nie uzywac ponownie

Producent

Ograniczenie temperatury

Kod partii

-
(©]
'

Przestroga

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Data waznosci

Zagrozenia biologiczne

Do uzytku wytgcznie na zlecenie lekarza.

Ebmgb

Zachowac ostroznosé przy obstudze

2

i
-

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA
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EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Szczegoétowe informacje na temat importeréow na terenie UE i Szwajcarii

Cepheid Netherlands BV

le Tochtweg 11
2913LN

Nieuwerkerk aan den 1Jssel

Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH

Zurcherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

15 Historia zmian

Opis zmian: 302-6820 Wer. B.

Przeznaczenie: Zapewnienie zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz innymi stosownymi

aktualizacjami.
Punkt Opis zmiany
Strona dotyczaca Dodano strone z oswiadczeniem dotyczacym znakow towarowych, patentéw i praw
aspektow autorskich.
prawnych
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