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In vitro diagnostikas mediciniska ierice

1 Patentetais nosaukums

Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit

3 Paredzétais mérkis

3 Paredzeta lietoSana

Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit ir paredzets virusus saturo$u nazofaringealo uztriepju paraugu panemsanai
un transport€Sanai no pacientiem ar elpcelu infekcijas pazimém un simptomiem no savakS$anas vietas uz test€sanas
laboratoriju pirms analizes ar Xpert un Xpress testiem.

3.1 Paredzetais lietotajs/vide

Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit (For Viruses) ir paredzéts lietosanai apmacitiem lietotajiem.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Skatit lictoSanas pamacibu par Xpert un Xpress testiem (ka atbilstosi).

5 Proceduras principi

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) sastav no Henka lidzsvarota sals skiduma, kas papildinats ar liellopu seruma
albuminu, cisteTnu, Zelatinu, saharozi un glutaminskabi. pH ir buferéts ar HEPES buferSkidumu. Lai noraditu pH, tiek lietots
fenola sarkanais. Vankomicins, amfotericins B un kolistins ir ieklauti barotng, lai kav&tu konkurgjoso bakteériju un rauga
augSanu. Barotne ir izotoniska un nav toksiska ziditaju saimniekStinam. Saharozes klatbiitne darbojas ka krioprotektants, kas
palidz saglabat elpcelu virusus, ja paraugi tiek sasaldéti (—70 °C) ilgstosai uzglabaSanai.

6 Reagenti

6.1 NodrosSinatie materiali
Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit (daudzums: 100)

Katra komplekta ieklauts noslégts iepakojums, kas satur:
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e | atseviski iepakots, sterils, sakopots nazofaringealais tampons
e | Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) mégeni, kas satur:

Henka lidzsvarota sals
liellopu seruma albuminu;
L-cisteinu;

zelatinu;

saharozi,
L-glutaminskabi;
HEPES buferskidumu;
vankomicinu;
amfotericinu B;
kolistinu;

fenola sarkano;

pH 7,3 +£ 0,2 pie 25 °C.

6.2 NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

e Vienreizlietojami cimdi
e Liposas etiketes vai neizdz&Sami markieri parauga informacijas pierakstisanai

DroSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS

Piezime o ppoRr)

Saja produkta esosais liellopu seruma albumins (BSA) tika raZots tikai no Jaunzélandé iegitas liellopu plazmas.
Piezime Dzivnieki netika baroti ar atgremotaju vai citu dzivnieku proteinu; dzivniekiem tika veikta pirmsnaves un pécnaves
testéSana. Apstrades laika materials netika sajaukts ar citu dzivnieku materialiem.

7 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Izsniegt tikai pret recepti.

Neveikt nelietoto paraugu atkartotu sterilizésanu.

Neievietot atpakal iepakojuma.

Nav piemerots citu mikroorganismu, iznemot elpcelu virusu, panemsanai un transport€Sanai.

Nav piemérots nevienam citam lietosanas veidam, iznemot paredzgto lietoSanu.

Nelietojiet, ja tampons ir redzami bojats (t.i., ja ir salauzts tampona gals).

Nenorft barotni.

Nelietojiet Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) aplikatora tampona ieprieksgjai samitrinasanai vai
ieprieksgjai saslapinasanai pirms parauga panemsanas vai paraugu nemsanas vietu skalosanai vai irigéSanai.
Nelociet tamponu pirms parauga panemsanas.

Lai veiktu paraugu panemsanas un darba procediiras, nepiecieSama Ipasa apmaciba un vadlinijas.

Ieverojiet apstiprinatos biologiskas bistamibas piesardzibas pasakumus un aseptikas metodes.
Izmanto$anai tikai atbilstosi apmacitam un kvalificétam personalam.

Visi biologiskie paraugi jauzskata par potenciali infekcioziem un ar tiem jarikojas veida, lai novérstu laboratorijas
personala infic€Sanos.
P&c lietosanas steriliz&jiet visus biologiski bistamos atkritumus, tostarp paraugus, konteinerus un barotnes.

Noradijumi ir ripigi jaizlasa un jaievero.

8 Kimiski apdraudéejumi

Saskana ar regulu (EK) Nr. 1272/2008 (CLP) un (OSHA) CFR 29 1910 1220 §is materials netiek uzskatits par bistamu.
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Piezime

9 Komplekta uzglabasanas prasibas

Produkts jauzglaba ta originalaja iepakojuma 2 °C — 25 °C temperatiira. Neparkarsét. Pirms lietosanas neinkubgt un
nesasaldet. Nepareiza uzglabasana izraisis efektivitates zudumu. Nelietot p&c deriguma termina beigam, kas skaidri noradits
uz argjas kastites etiketes.

9.1 Produkta pasliktinasanas

Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit nedrikst lietot, ja 1) ir pieradijumi par produkta bojajumu vai piesarnojumu,
2) ir pieradijumi par noplidi, 3) barotnes krasa ir mainTjusies no gaisi oranzsarkanas, 4) kadai no sastavdalam ir beidzies
deriguma termins, 5) tamponu maisins ir atverts vai 6) kadai no sastavdalam ir citas pasliktinaSanas pazimes.

10 lerobezojumi

Ar paraugiem jarikojas aseptiski.
Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit ir paredzéts lietoSanai ka savaks$anas un transportéSanas barotne tikai
elpcelu virusiem.

e Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit ir paredz&ts lietoSanai ar komplekta ieklauto barotnes mégeni un tamponu.
Jebkura cita avota barotnes mégenu vai tamponu lieto§ana varétu ietekmét produkta veiktspé&ju.

11 Parauga panemsana un rikoSanas ar to

Nazofaringedlo uztriepju paraugus var panemt, ievérojot iestades standarta procediras, un ievietot Copan Universal
Transport Medium (UTM-RT) (3 ml m&gene ar transporté$anas barotni). Paraugi jatransporté 2—8 °C temperatira.

12 Parauga panemsanas procediira

Pareiza parauga panemsana no pacienta ir arkartigi svariga veiksmigai infekciozo organismu izol&Sanai un identificéSanai.
Augstakie virusu titri ir slimibas akiitaja fazg.

Sakopoto neilona tamponu nedrikst locit pirms parauga panemsanas.

Panemiet paraugu ar tamponu. Uzmanieties, lai nepieskartos tampona galam un nenolieciet to.
Aseptiski nonemiet vacinu no mégenes.

Ievietojiet tamponu mégené ar transporté$anas barotni.

b=

Nolauziet tampona katu pie iepriek$ atzimétas linijas, saliecot to pret mégenes sieninu. Ja nepiecieSams, saudzigi
pagroziet tampona katu, lai pabeigtu nolausanu.

o

Uzlieciet vacinu mégenei un stingri aiztaisiet.
6. Markgjiet ar atbilsto$a pacienta informaciju.

7. Nosiitiet uz laboratoriju vai testé€Sanas zonu tilitgjai analizes veiksanai.

13 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar mums
Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:

e Produkta nosaukums
e Partijas numurs

Amerikas Savienotas Valstis

Talrunis: + 1 888 838 3222 E-pasta adrese: techsupport@cepheid.com
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Francija

Talrunis: + 33 563 825 319 E-pasta adrese: support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama musu timekla vietng:www.cepheid.com/en/support/

contact-us

14 Simbolu tabula

Simbols

Nozime

Kataloga numurs

Cce

CE zime — Eiropas atbilstiba

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

P

STERILE

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Nelietot atkartoti

RaZotajs

~R[@[E

Temperatlras ierobezojums

-

Partijas kods

Uzmanibu!

Skatit lietoSanas pamacibu

Deriguma termins

Biologiskie riski

TERERE

Izsniegt tikai pret recepti.

2

m

i,

Rikoties, ievérojot piesardzibu

Cepheid

904 Caribbean Drive

Sunnyvale, CA 94089

USA

EC|REP
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Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Importétaja informacija ES/Sveicei

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Parstradato izdevumu veésture

Izmainu apraksts: 302-6819, red. B

Meérkis: saskanot ar Regulas (ES) 2017/746 prasibam un citiem piemé&rojamajiem atjauninajumiem.

Sadala Izmainu apraksts

Juridiskas Pievienota precu zimes, patentu un autortiesibu pazinojumu lapa.
informacijas lapa
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