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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

1 Nome proprietario

O Xpert® Nasal Sample Collection Kit

2 Nome comum ou usual

Xpert Nasal Sample Collection Kit

3 Finalidade

3.1 Utilizagao prevista

O Xpert® Nasal Sample Collection Kit destina-se a colheita, conservagao e transporte de amostras em zaragatoas nasais de
doentes com sinais e sintomas de infeg¢do respiratoria antes da analise com os testes Xpert.

3.2 Utilizador/ambiente previsto

O Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses) destina-se a ser utilizado por utilizadores com formagao.

4 Resumo e explicagao

Consulte as instrugdes de utilizagdo para os testes Xpert e Xpress (conforme apropriado).

5 Principios do procedimento

O meio de transporte universal Copan (UTM-RT) consiste numa solugdo salina equilibrada de Hank modificada,
suplementada com seroalbumina bovina, cisteina, gelatina, sacarose e acido glutdmico. O pH ¢é tamponado com tampao
HEPES. Utiliza-se vermelho de fenol para indicar o pH. A vancomicina, a anfotericina B e a colistina sdo incorporadas
no meio para inibir o crescimento de bactérias e leveduras competitivas. O meio ¢ isoténico e ndo toxico para células
hospedeiras de mamiferos. A presenca de sacarose atua como crioprote¢do, o que ajuda a conservar os virus respiratorios
caso as amostras sejam congeladas (—70 °C) para conservacdo durante um periodo prolongado.

6 Reagentes

6.1 Materiais fornecidos
Xpert Nasal Sample Collection Kit: (quantidade: 100)

Cada kit inclui uma embalagem selada que contém:
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1 zaragatoa nasal de ponta estriada em nylon estéril, embalada individualmente
1 meio de transporte universal Copan (UTM-RT) tube, contendo o seguinte:

Sais equilibrados de Hank
Seroalbumina bovina
L-cisteina

Gelatina

Sacarose

Acido L-glutdmico
Tampao HEPES
Vancomicina
Anfotericina B
Colistina

Vermelho de fenol
pH7,3+0,2a25°C

6.2 Materiais necessarios mas nao fornecidos

Luvas descartaveis

7 Adverténcias e precaugoes

Para utilizagdo apenas com receita médica.

Nao voltar a esterilizar as zaragatoas nao usadas.

Nao voltar a embalar.

Nao ¢ adequado para a colheita e o transporte de micro-organismos que ndo sejam virus respiratorios.

Nao ¢ adequado para qualquer outra aplicag@o que ndo corresponda a utilizagdo prevista.

Nio utilizar se houver danos visiveis na zaragatoa (por exemplo, se a ponta da zaragatoa estiver partida).

Nao ingerir o meio.

Nao utilize o meio de transporte universal Copan para pré-humedecer ou pré-molhar a ponta da zaragatoa de aplicagdo
antes de colher a amostra, nem para enxaguar ou irrigar os locais de amostragem.

Nao dobrar a zaragatoa antes da colheita da amostra.

Os procedimentos de colheita e manuseamento das amostras exigem formacao e orientagdo especificas.

Seguir as precaugdes para perigos bioldgicos e as técnicas assépticas aprovadas.

Destina-se a utilizag@o apenas por pessoal com a formagao e as qualificagdes adequadas.

Todas as amostras biologicas devem ser consideradas potencialmente infeciosas e ser manuseadas de forma a impedir a
infegdo do pessoal do laboratorio.

Esterilizar todos os residuos que constituam perigos biologicos, incluindo amostras, recipientes e meios apds a respetiva
utilizagdo.

As instrugdes devem ser lidas e seguidas atentamente.

8 Riscos quimicos

Este material ndo é considerado perigoso de acordo com os Regulamentos (CE) n.® 1272/2008 CLP ¢ (OSHA) CFR 29 1910
1220.

9 Requisitos de conservacao do kit

O produto deve ser conservado no respetivo recipiente original entre 2 e 25 °C. Nao sobreaquecer. Néo incubar nem
congelar antes da utilizagdo. Uma conservagdo incorreta resultara em perda de eficacia. Néo utilizar apos o prazo de
validade impresso de forma clara no rotulo da caixa externa
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9.1 Deterioragao do produto

O Xpert®® Nasal Sample Collection Kit nio deve ser utilizado se (1) houver sinais de danos ou contaminagao no produto,
(2) houver sinais de fuga, (3) a cor do meio tiver alterado de laranja/vermelho-claro, (4) o prazo de validade tiver sido
ultrapassado para qualquer um dos componentes, (5) a bolsa da zaragatoa estiver aberta ou (6) houver outros sinais de
deterioragdo em qualquer um dos componentes.

10 Limitagoes

As amostras devem ser manuseadas asseticamente.
O Xpert Nasal Sample Collection Kit destina-se a utilizagdo como meio de colheita e transporte apenas para virus
respiratorios.

e O Xpert Nasal Sample Collection Kit destina-se a utilizagdo com o tubo de meio e a zaragatoa fornecidos no kit. A
utilizagdo de tubos de meio ou zaragatoas de qualquer outra proveniéncia podera afetar o desempenho do produto.

11 Colheita e manuseamento das amostras

e As amostras nasais podem ser colhidas de acordo com os procedimentos predefinidos da institui¢do do utilizador e
colocadas no meio de transporte universal Copan (UTM-RT) (tubo de 3 ml com meio de transporte).

e As amostras devem ser transportadas a temperaturas entre 2 e 8 °C.

12 Procedimento de colheita de amostras

A colheita adequada da amostra do doente ¢ fundamental para o éxito no isolamento e na identificacdo de organismos
infeciosos. As titulagdes virais mais elevadas estdo presentes durante a doenga aguda.

Nota A zaragatoa de ponta estriada em nylon ndo deve ser dobrada antes da colheita da amostra.

Colha a amostra com a zaragatoa. Tenha cuidado para nao tocar na ponta da zaragatoa e ndo a pousar.
Retire asseticamente a tampa do tubo.

Introduza a zaragatoa no tubo com o meio de transporte.

S

Parta a haste da zaragatoa na linha pré-marcada, dobrando-a contra a parede do tubo. Se for necessario, rode suavemente
a haste da zaragatoa para partir completamente.

Volte a colocar a tampa no tubo e aperte-a bem.

o o

. Rotule com as informagdes do doente apropriadas.

7. Envie para o laboratorio ou a area de testes, para analise imediata.

13 Assisténcia técnica

Antes de nos contactar
Antes de contactar a assisténcia técnica da Cepheid, retina as seguintes informagoes:

e Nome do produto
e Numero de lote

Estados Unidos da América

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

Franca
Telefone: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

As informagdes de contacto de todos os escritorios da assisténcia técnica da Cepheid estdo disponiveis no nosso
website:www.cepheid.com/en/support/contact-us
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Termos e Condigdes da Cepheid podem ser encontrados em www.cepheid.com/en/support/support/order-management.

14 Tabela de simbolos

Simbolo

Significado

Numero de catalogo

Cce

Marcagcado CE — Conformidade Europeia

<

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Conteudo suficiente para n testes

P

STERILE

Esterilizado com 6xido de etileno

Mandatario na Comunidade Europeia

Nao reutilizar

Fabricante

~R[@[E

Limites de temperatura

-
o
'

Cddigo de lote

Cuidado

Consultar as instrugdes de utilizagao

mg§

Prazo de validade

Riscos biolégicos

)
=
<

Para utilizagéo apenas com receita médica.

2

i
-

Manusear com cuidado

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA
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Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Detalhes do importador para a UE/Suiga

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Historico de revisoes

Descri¢ao das alteracdes: 302-6820 Rev. B.

Finalidade: Alinhar com os requisitos do regulamento (UE) 2017/746 e outras atualizagdes.

Seccao

Descri¢ao da alteracao

legais copyright.
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