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Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses)

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

1 Obchodny nazov

Suprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit

2 Bezne pouzivany nazov

Stprava Xpert Nasal Sample Collection Kit
3 Zamyslany ucel

3.1 Uréené pouzitie

Stprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit je uréend na odber, uchovavanie a prepravu vzoriek vyterov z nosa od
pacientov s priznakmi respiracnej infekcie pred analyzou pomocou testov Xpert.

3.2 Zamyslany pouzivatel/Zivotné prostredie

Suprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit (For Viruses) je uréena na pouzivanie vyskolenymi pouZivatel'mi.

4 Suhrn a vysvetlenie

Precitajte si navod na pouzitie testov Xpert a Xpress (podl'a potreby).

5 Principy postupu

Médium Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) pozostava z modifikovaného Hankovho vyvazeného
fyziologického roztoku doplneného o hovédzi sérovy albumin, cystein, zelatinu, sachardzu a kyselinu glutdmovi. Hodnota
pH sa upravuje pomocou pufra HEPES. Na indikaciu pH sa pouziva fenolova cerven. Vankomycin, amfotericin B a kolistin
sa pridavaju do média na inhibiciu rastu konkuren¢nych baktérii a kvasiniek. Médium je izotonické a netoxické pre
hostitel'ské bunky cicavcov. Pritomnost’ sachardzy pdsobi ako kryoprotektant, ktory pomaha pri uchovéavani respiracnych
virusov, ak sa vzorky zmrazia (=70 °C) na dlhsie skladovanie.

6 Cinidla

6.1 Poskytované materialy

Stprava Xpert Nasal Sample Collection Kit: (mnozZstvo: 100 kusov)

Kazda suprava obsahuje zapecatené balenie, ktoré obsahuje:

Xpert® Nasal Sample Collection Kit (for Viruses)
302-6820-SK, Rev. B
August 2022
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1 jednotlivo zabaleny sterilny nylonovy tampoén na vyter z nosa,
1 skimavka s médiom Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) obsahujuca:

Hankove vyvazené soli,
hovédzi sérovy albumin,
L-cystein,

zelatinu,

sachardzu,

kyselinu L-glutamovt,
pufer HEPES,
vankomycin,
amfotericin B,

kolistin,

fenolovu Cervendt.

pH 7,3 + 0,2 pri teplote 25 °C

6.2 Potrebné, ale nedodavané materialy

e Jednorazové rukavice

7 Varovania a bezpeénostné opatrenia

Viazané iba na lekarsky predpis.

Nepouzité tampony opédtovne nesterilizujte.

Opétovne nezabal'ujte.

Nie je vhodny na zber a prepravu inych mikroorganizmov ako respira¢nych virusov.
Nie je vhodny na iné ako uréené pouzitie.

Nepouzivajte, ak je tampon viditel'ne poskodeny (t. j. ak je hrot tamponu zlomeny).
Médium neprehtajte.

Nepouzivajte médium Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) na predvlh¢enie alebo predbezné navlhcenie
aplikacného tamponu pred odberom vzorky ani na oplachovanie alebo zavlazovanie miest odberu vzoriek.

Pred odberom vzorky tampon neohybajte.

Postupy pri odbere a manipulacii s vzorkami si vyZaduju osobitné $kolenie a dozor.

Dodrziavajte schvalené opatrenia na ochranu pred biologickym nebezpecenstvom a aseptické techniky.

Moze ho pouzivat’ len primerane vySkoleny a kvalifikovany personal.

Vsetky biologické vzorky by sa mali povazovat’ za potencialne infekéné a malo by sa s nimi zaobchadzat’ sposobom,
ktory zabrani infekcii laboratorneho personalu.

Sterilizujte vSetok biologicky nebezpecny odpad vratane vzoriek, nadob a médii po ich pouZiti.
Je potrebné pozorne si precitat’ a dodrziavat’ pokyny.

8 Chemické nebezpecéenstvo

Podl'a nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) a (OSHA) CFR 29 1910 1220 sa tento material nepovazuje za nebezpecny.

9 Poziadavky na skladovanie supravy

Vyrobok by sa mal skladovat’ v pévodnom obale pri teplote 2 °C az 25 °C. Neprehrievajte ho. Pred pouzitim neinkubujte ani
nemrazujte. Nespravne skladovanie vedie k strate uéinnosti. NepouZivajte po datume exspiracie, ktory je jasne vytlaceny na
vonkaj$om oznadeni $katule.
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Poznamka

9.1 Znehodnotenie produktu

Stprava Xpert® Nasal Sample Collection Kit sa nema pouzivat, ak (1) existujii dokazy o poskodeni alebo kontaminacii
produktu, (2) existuju dokazy o netesnosti, (3) farba média sa zmenila zo svetlo oranzovo-Cervenej, (4) na niektorej zo
zloziek uplynul datum exspiracie, (5) vrecko na tampodn je otvorené alebo (6) na niektorej zo zloziek st iné znamky
poskodenia.

10 Obmedzenia

So vzorkami je potrebné manipulovat’ asepticky.
Suprava Xpert Nasal Sample Collection Kit je uréena len na odber a transport virusov dychacich ciest.

Suprava Xpert Nasal Sample Collection Kit je uréena na pouzitie so strednou skiimavkou a tampénom, ktoré st sucastou
stipravy. Pouzitie skimaviek s médiom alebo tamponov z akéhokol'vek iného zdroja by mohlo ovplyvnit’ vykon
produktu.

11 Odber vzoriek a manipulacia s nimi

e Vzorky z nosa mozno odobrat’ podl'a Standardnych postupov institiicie pouzivatela a vlozit’ do média Copan Universal
Transport Medium UTM (UTM-RT) (3 ml skimavka s transportnym médiom).

e Vzorky je potrebné prepravovat’ pri teplote 2 — 8 °C.

12 Postup odberu vzorky

Spravny odber vzorky od pacienta je mimoriadne dolezity pre uspesnu izolaciu a identifikaciu infekénych organizmov.
Najvyssie titre virusu su pritomné pocas akttneho ochorenia.

Nylonovy flokovany tampén sa pred odberom vzorky nema ohybat.

Odoberte vzorku pomocou tamponu. Davajte pozor, aby ste sa nedotkli $picky tampoénu a nepolozili ho na zem.
Asepticky odstrante uzaver zo skimavky.

Vlozte tampon do skumavky s transportnym médiom.

S

Zlomte drziak tamponu na vopred vyznacenej linii jeho ohnutim o stenu skiimavky. V pripade potreby jemne otacajte
hriadel'om tampodnu, aby ste dokoncili zlomenie.

Nasad’te uzaver na skimavku a pevne ju uzavrite.

o o

. Oznacte ich prislusnymi informaciami o pacientovi.

7. Odoslite do laboratoria alebo testovacej oblasti na okamzitu analyzu.

13 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:
e Nazov produktu

o (islo 3arze

Spojené Staty americké

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

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

Kontaktné udaje vsetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid st k dispozicii na nasej webovej
stranke:www.cepheid.com/en/support/contact-us
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14 Tabulka symbolov

Symbol

Vyznam

Katalogové Cislo

Oznacenie CE - znacka Eurdpskej zhody

<

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

Obsah postacuje na vykonanie n testov

STERILE

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolo¢enstvo

Nepouzivajte opakovane

Vyrobca

ﬁl@%l@!ﬁﬁ

Teplotné obmedzenie

-
(©]
|

Koéd Sarze

Upozornenie

Pozrite si navod na pouzitie

Datum exspiracie

Biologickeé rizika

E@m@9

Viazané iba na lekarsky predpis.

ut

ﬁ

iy

i,

Zaobchadzaijte opatrne

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France
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Udaje o dovozcovi pre EU/Svajéiarsko

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Historia revizii
Opis zmeny: 302-6820 Rev. B.

Ciel: Na zabezpedenie stladu s Nariadenim (EU) 2017/746 a d’alSie prislusné aktualizacie.

Cast’ Opis zmeny
Stranka s pravnym | Pridana stranka s vyhlasenim o ochrannych znamkach, patentoch a autorskych
vyhlasenim pravach.
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