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Xpert® Swab Specimen Collection Kit

Wyrob medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Swab Specimen Collection Kit

2 Nazwa powszechnie stosowana

Xpert Swab Specimen Collection Kit

3 Przeznaczenie

3.1 Przeznaczenie

Zestaw Xpert® Swab Specimen Collection Kit jest przeznaczony do pobierania, konserwowania i transportowania probek
wymazow z kanatu szyjki macicy, pochwy, gardia i odbytu. Ten system transportowy jest stosowany razem z testami Xpert.

3.2 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Zestaw Xpert Swab Specimen Collection Kit jest przeznaczony do uzytku przeszkolonych uzytkownikow.

4 Podsumowanie oraz objasnienie procedury

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia odpowiednio testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV (zgodnie z potrzebami).

5 Odczynnik

5.1 Materialy dostarczone

Xpert Swab Specimen Collection Kit (liczba sztuk: 50) W kazdym zestawie znajduje si¢ szczelnie zamknigte opakowanie z
nastgpujaca zawartoscia:

Indywidualnie zapakowana duza jatowa wymazéwka czyszczgca 1 na zestaw

Pakiet zawierajgcy ponizsze elementy:

e Probéwka z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw (rézowa 1 na zestaw
zatyczka)

e Indywidualnie zapakowana jatowa flokowana wymazéwka do 1 na zestaw
pobierania

Xpert® Swab Specimen Collection Kit
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e |Instrukcja dotyczgca pobierania wymazéw z pochwy 50
pobranych przez pacjentke

e Instrukcja dotyczaca pobierania wymazéw z pochwy i kanatu 1 na zestaw
szyjki macicy pobranych przez lekarza

e Instrukcja dotyczaca wymazéw z odbytu i gardta pobranych 1 na zestaw
przez lekarza

5.2 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

e Rgkawice jednorazowe
e Naklejki samoprzylepne albo markery permanentne do zapisania informacji o probce

6 Odpowiednie do uzycia probki wymazéw

Tabela 1 ponizej identyfikuje typy probek i docelowe elementy, ktore mozna stosowacé z testami Xpert CT/NG i testami

Xpert TV.
Tabela 1. Typy probek wymazéw
Wymazy
Test Xpert Sekwencja docelowa z kar!a'_;u Wymaz z Wymaz Wymaz
szyjki pochwy z gardta z odbytu
macicy
Xpert CTING | Cfamydia trachomatis i Tak Tak Tak Tak
Neisseria gonorrhoeae
Xpert TV Rzesistek pochwowy Tak Tak Nie Nie
(Trichomonas vaginalis)

7 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do uzytku wylacznie na zlecenie lekarza.
Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Wszystkie
probki pochodzenia ludzkiego nalezy uznawac za zakazne i obshugiwac¢ z zachowaniem standardowych §rodkow
ostroznos$ci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej agencji Centers for Disease Control
and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.!-2

e Podczas obstugi probek nalezy uwazac, aby nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego. Nalezy pobiera¢ po jednej
probee od pacjentki na raz.
Nie uzywac zestawu, jesli jest otwarty lub uszkodzony.
Probowek z odczynnikiem do transportu, z ktorych wylal si¢ odczynnik lub ktore sa nieszczelne, nie nalezy uzywa¢ —
nalezy je wyrzucic.
Tego zestawu do pobierania nalezy uzywac wylacznie z odpowiednimi testami Xpert.
Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowiazujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi probek biologicznych.

e Dodatkowe informacje dotyczace substancji, ktore moga potencjalnie powodowac¢ interferencje w oznaczeniu opisano w
instrukcji uzycia odpowiedniego testu Xpert.

Wazne Nie uzywaé po uplywie daty waznosci wyraznie wydrukowanego na etykiecie opakowania zewnetrznego.
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Przestroga

Przestroga

Przestroga

Uwaga

8 Wymagania dotyczace przechowywania i transportu
zestawu

Zestaw Xpert Swab Specimen Collection Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C. Zestaw Xpert Swab Specimen
Collection Kit mozna przechowywa¢ w temperaturze 2—30°C przez okres do 36 miesigcy (patrz data waznosci).

Nie uzywac po uptywie daty waznosci wyraznie wydrukowanego na etykiecie opakowania zewnetrznego.

9 Pogorszenie wlasciwosci produktu

Zestawu Xpert Swab Specimen Collection Kit nie nalezy uzywaé, (1) w razie dowoddéw na uszkodzenie lub skazenie
produktu, (2) w razie dowoddéw na nieszczelno$é, (3) w razie uplynigcia daty waznosci ktoregokolwiek elementu lub (4) w
razie otwarcia torebki z wymazowka.

10 Ograniczenia

Z probkami nalezy obchodzié si¢ w aseptyczny sposob.
Produkt Xpert Swab Specimen Collection Kit jest przeznaczony do stosowania z dostarczona wymazdwka i probéwka
z odczynnikiem transportowym. Uzywanie probéwek z odczynnikiem transportowym lub wymazéwek z innych zrodet
moze mie¢ wptyw na wydajno$¢ produktu.

e Tego zestawu do pobierania nalezy uzywac wylacznie z odpowiednimi testami Xpert. Patrz instrukcja uzycia
odpowiedniego testu Xpert.

11 Procedura pobierania prébek

11.1 Pobieranie przez pacjentke préobki wymazu z pochwy

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw przed zakonczeniem
pobierania.

Przed rozpoczeciem nalezy doktadnie umy¢ rece.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych tej procedury nalezy zwréci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub osoby
Swiadczacej ustugi opiekuncze.

1. W prywatnym otoczeniu sali do badan lub toalety rozebrac si¢ od pasa w doét. Stangé w wygodnej pozycji, aby
zachowad rownowage w trakcie procedury pobierania.

2. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie (zawierajace zestaw z dwoma pakietami), znalez¢ wigksza wymazowke czyszczaca
1ja wyrzucié.

3. Otworzy¢ opakowanie zawierajgce probéwke z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow (rézowa zakretka) i
indywidualnie zapakowang wymazowke do pobierania. Przed pobraniem probki odtozy¢ probowke na bok.
Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, otwierajac u gory opakowanie.
Wyja¢ wymazowke, uwazajgc, aby nie dotkna¢ koncowki ani jej nie odtozyé. W razie dotknigcia migkkiej koncowki,
odtozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy poprosi¢ o nowy zestaw do pobierania.

6. Trzyma¢ wymazowke dionia, ustawiajac keiuk i palec wskazujacy na srodku trzonu, w miejscu oznaczonym linig.

Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke w pochwe na glebokos¢ okoto 5 cm i delikatnie obracaé przez okres od 10 do 30
sekund. Dopilnowa¢ kontaktu wymazowki ze Sciankami pochwy, aby wymazoéwka wchiongta wilgoc.

Ostroznie wyja¢ wymazowke, dalej trzymajac ja w rece.
Trzymajac wymazowke dlonia, odkreci¢ korek z probowki z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow.

10. Nie rozla¢ zawarto$ci probowki. W razie rozlania zawarto$ci probowki uzy¢ nowego zestawu do pobierania.
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Ostrzezenie

Przestroga

Przestroga

Ostrzezenie

W razie rozlania zawartosci probéwki na skore nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z mydiem.
W razie kontaktu zawartosci proboéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda. W razie wystapienia
podraznienia powiadomi¢ lekarza, pielegniarke lub osobe $swiadczaca ustugi opiekuncze. Rozlanie zawartosci
probowki moze spowodowac¢ uniewaznienie wyniku testu. Nie wprowadza¢ do wnetrza.

11. Natychmiast wlozy¢ wymazowke do pobierania probki do probowki z odczynnikiem transportowym.

12. Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztama¢ trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probéwki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gérng cz¢§¢ wymazowki. W razie potrzeby
delikatnie obroci¢ trzon wymazowki, aby go do konca ztamaé. Nalezy uwazaé, aby nie doszto do rozprysnigcia
zawartoS$ci na skorg. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, umy¢ takie miejsce mydtem i wodag.

13. Ponownie zamkna¢ probowke z odczynnikiem transportowym do wymazow i dobrze zakrecic korek.

14. Zwroci¢ probowke zgodnie z instrukcjami lekarza, pielegniarki lub osoby $wiadczacej ustugi opiekuncze, aby wykonaé
ponizsze czynnosci.

11.2 Kroki do wykonania przez opiekuna w przypadku wymazéw z pochwy
pobieranych przez pacjentki

1. Odwrocié lub delikatnie potrzasna¢ probéwka 3 lub 4 razy, aby oddzieli¢ material od wymazowki. Unikaé spieniania.

2. Oznaczy¢ probowke transportowg przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym date pobrania,
zgodnie z wymaganiami.

11.3 Pobieranie przez lekarza prébki wymazu z pochwy

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw przed zakonczeniem
pobierania.

Przed rozpoczeciem nalezy doktadnie umy¢ rece.

1. Otworzy¢ zewngtrzne opakowanie (zawierajace zestaw z dwoma pakietami), znalez¢é wicksza wymazowke czyszczaca
ija wyrzucic.

2. Otworzy¢ opakowanie zawierajace probowke z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow (rézowa zakretka) i
indywidualnie zapakowang wymazowke do pobierania. Przed pobraniem probki odtozy¢ probéwke na bok.

3. Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, otwierajac u gory opakowanie.

4. Wyja¢ wymazdwke, uwazajac, aby nie dotkna¢ koncéwki ani jej nie odlozy¢. W razie dotkniecia migkkiej koncowki,
odtozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy poprosi¢ o nowy zestaw do pobierania.

Trzymaé¢ wymazowke dlonig, ustawiajac kciuk i palec wskazujacy na srodku trzonu, w miejscu oznaczonym linig.
Ostroznie wprowadzi¢ wymazowke w pochwe pacjentki na gltgboko$¢ okoto 5 cm (2 cale) i delikatnie obracac przez
okres od 10 do 30 sekund. Dopilnowa¢ kontaktu wymazowki ze $ciankami pochwy, aby wymazoéwka wchtongta
wilgo¢.

7.  Ostroznie wyjaé wymazowke, dalej trzymajac ja w rece.
Trzymajac wymazowke dlonia, odkrecié korek z probéwki z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow.

Nie rozla¢ zawartosci probowki. W razie rozlania zawarto$ci probéwki uzyé nowego zestawu do pobierania.

W razie rozlania zawartosci probéwki na skoére nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z myditem.
W razie kontaktu zawartosci probéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda.

10. Natychmiast wlozy¢ wymazowke do pobierania probki do probowki z odczynnikiem transportowym.

11. Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztamaé trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probowki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gorng czgs¢ wymazowki. Uwazaé, aby nie doszto
do rozprysnigcia zawartosci. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skorg, umy¢ takie miejsce mydtem i woda.

12. Ponownie zamkna¢ probowke z odczynnikiem transportowym do wymazdow i dobrze zakrecic korek.

13. Odwrdcié lub delikatnie potrzasnaé probowka 3 lub 4 razy, aby oddzieli¢ materiat od wymazoéwki. Unikac spieniania.

14. Oznaczy¢ proboéwke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym datg
pobrania, zgodnie z wymaganiami.
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11.4 Pobieranie przez lekarza probki wymazu z kanatu szyjki macicy

Przestroga

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw przed zakonczeniem

pobierania.
Otworzy¢ opakowanie Xpert Swab Specimen Collection Kit.
2.  Przed pobraniem probki z kanatu szyjki macicy przy uzyciu produktu Xpert Swab Specimen Collection Kit nalezy

usung¢ nadmiar §luzu z ujscia szyjki macicy i otaczajacej btony §luzowej, uzywajac duzej, indywidualnie opakowanej
wymazowki czyszczacej. Czgéciowo otworzy¢ opakowanie wymazowki czyszczacej i wyja¢ wymazowke. Oczyscié
ujscie kanatu szyjki macicy i otaczajacg btong Sluzowa, a nastepnie wyrzuci¢ wymazowke.

Uwaga Przy pobieraniu wielu prébek nadmiar $luzu nalezy usunaé tylko raz.

3.

9.

10.

Otworzy¢ opakowanie zawierajace probowke z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow (rézowa zakretka) i
indywidualnie zapakowana wymazowke do pobierania. Odlozy¢ probéwke na bok przed kontynuowaniem.

Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, otwierajac u gory opakowanie.

Wyja¢ wymazoéwke, uwazajac, aby nie dotkna¢ koncowki ani jej nie odtozyé. W razie dotknigcia migkkiej koncowki,
odlozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy uzy¢ nowego produktu Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Wprowadzi¢ wymazowke do pobierania w kanat szyjki macicy.

Delikatnie obraca¢ wymazéwke w kanale szyjki macicy w prawo przez okres od 10 do 30 sekund, aby zapewnic¢
odpowiednie pobranie probki.

Ostroznie wyja¢ wymazowke.
Trzymajac wymazowke dlonia, odkreci¢ korek z probowki z odezynnikiem Xpert do transportu wymazow.

Nie rozla¢ zawartosci probowki. W razie rozlania zawartosci probowki uzy¢ nowego zestawu do pobierania.

Ostrzezenie

W razie rozlania zawartosci probéwki na skére nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z mydtem.

W razie kontaktu zawartosci probéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda.

11.
12.

13.
14.
15.

Natychmiast wlozy¢ wymazowke do probowki z odczynnikiem transportowym.

Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztamac¢ trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probowki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gorng czg§¢ wymazowki. Uwazaé, aby nie doszto
do rozprysnigcia zawartosci. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, umy¢ takie miejsce mydtem i woda.

Ponownie zamkna¢ probowke z odczynnikiem transportowym do wymazow i dobrze zakrecié korek.

Odwrdci¢ lub delikatnie potrzasnaé probowka 3 lub 4 razy, aby oddzieli¢ materiat od wymazdwki. Unika¢ spieniania.

Oznaczy¢ probowke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym date
pobrania, zgodnie z wymaganiami.

11.5 Pobieranie przez lekarza probki wymazu z gardta

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw przed zakonczeniem

Przestroga pobierania.

Otworzy¢ opakowanie Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie (zawierajace zestaw z dwoma pakietami), znalez¢ wigkszg wymazowke czyszczaca
ija wyrzucié.
Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, czgsciowo otwierajac u gory opakowanie.
Wyja¢ wymazowke, uwazajgc, aby nie dotkna¢ koncowki ani jej nie odtozyé. W razie dotknigcia migkkiej koncowki,
odtozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy uzy¢ nowego produktu Xpert Swab Specimen Collection Kit.

5. Poprosi¢ pacjenta o szerokie otwarcie ust. Poprosi¢ o ustawienie jezyka na spodzie ust. Wymazac obszary gardta
(migdalki, tylng $ciang, jezyczek).

6. Trzymajac wymazowke dlonia, odkreci¢ korek z probowki z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow.

7.  Nie rozla¢ zawartosci probéwki. W razie rozlania zawarto$ci probowki uzy¢ nowego zestawu do pobierania.

Ostrzezenie

W razie rozlania zawartosci probéwki na skére nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z mydtem.

W razie kontaktu zawartosci probéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda.

8.

Natychmiast wtozy¢ wymazdowke do probowki z odczynnikiem transportowym.
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10.
11.
12.

Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztamac¢ trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probowki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gorng czgs¢ wymazowki. Uwazaé, aby nie doszto
do rozprysnigcia zawarto$ci. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, umy¢ takie miejsce mydtem i woda.

Ponownie zamkna¢ probowke z odczynnikiem transportowym do wymazow i dobrze zakreci¢ korek.

Odwroécic lub delikatnie potrzasnac¢ probowka 3 lub 4 razy, aby oddzieli¢ materiat od wymazowki. Unika¢ spieniania.
Oznaczy¢ proboéwke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym date
pobrania, zgodnie z wymaganiami.

11.6 Pobieranie przez lekarza prébki wymazu z odbytu

Przestroga

NIE wolno naraza¢ wymazu na kontakt z odczynnikiem Xpert do transportu wymazoéw przed zakonczeniem

pobierania.

1. Otworzy¢ opakowanie Xpert Swab Specimen Collection Kit.

2. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie (zawierajace zestaw z dwoma pakietami), znalez¢ wigksza wymazowke czyszczaca
1ja wyrzucic.

3. Otworzy¢ opakowanie wymazowki do pobierania, czg§ciowo otwierajac u gory opakowanie.

4. Wyja¢ wymazowke, uwazajac, aby nie dotkna¢ koncoéwki ani jej nie odtozy¢. W razie dotkniecia migkkiej koncowki,

odtozenia lub upuszczenia wymazowki nalezy uzy¢ nowego produktu Xpert Swab Specimen Collection Kit.

Ostrzezenie Wymazowki nie nalezy zwilzaé¢ ani pokrywaé lubrykantem.

5.

6.
7.

Delikatnie wprowadzi¢ wymazowke na glebokos$¢ okoto 1 cm za zwieraczem odbytu (aby nie byto wida¢ koncowki)

i delikatnie obraca¢ przez 10 sekund. Ilustracja 1 przedstawia przyktady dopuszczalnych wymazéw, ktérych mozna
uzywac z odpowiednim testem Xpert. [lustracja 2 Przedstawia przyktady probek o wysokim stopniu zanieczyszczenia,
ktorych nie nalezy uzywac z testem Xpert.

llustracja 1. Przyklady dopuszczalnych wymazéw z odbytu

llustracja 2. Przyktady niedopuszczalnych wymazéw z odbytu
Trzymajac wymazowke dtonia, odkrecié korek z probowki z odczynnikiem Xpert do transportu wymazdow.

Nie rozla¢ zawartosci probowki. W razie rozlania zawartosci probowki uzy¢ nowego zestawu do pobierania.

W razie rozlania zawartosci probowki na skére nalezy natychmiast przemy¢ dotkniety obszar woda z mydiem.

Ostrzezenie W razie kontaktu zawartosci probéwki z oczami, natychmiast obficie przemy¢ oczy woda.
8. Natychmiast wtozy¢é wymazoéwke do proboéwki z odczynnikiem transportowym.
Znalez¢ lini¢ podziatu na trzonie wymazowki do pobierania. Ostroznie ztamac¢ trzon wymazowki, dociskajac go do
bocznej $cianki probowki, na poziomie oznaczonym linig i wyrzuci¢ gorng czgs¢ wymazowki. Uwazaé, aby nie doszto
do rozprysnigcia zawarto$ci. Jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, umy¢ takie miejsce mydtem i woda.
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10.
11.
12.

13.

Ponownie zamkna¢ probowke z odczynnikiem transportowym do wymazow i dobrze zakreci¢ korek.
Odwrdci¢ lub delikatnie potrzgsnaé probowka 3 Iub 4 razy, aby oddzieli¢ materiat od wymazowki. Unika¢ spieniania.

Oznaczy¢ probdwke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym date
pobrania, zgodnie z wymaganiami.

Transportowac i przechowywac probke moczu w probowce z odczynnikiem Xpert do transportu wymazow zgodnie z
warunkami, ktore zawiera Sekcja 12.

12 Transport i przechowywanie prébek

Transportowac i przechowywac probke moczu w probéwce z odczynnikiem Xpert do transportu wymazéw zgodnie z
warunkami, ktore zawiera instrukcja uzycia odpowiedniego testu Xpert.

13 Pismiennictwo

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (patrz najnowsze
wydanie). www.cdc.gov/biosafety/publications.

. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;

Approved Guideline. Dokument M29 (patrz najnowsze wydanie).

14 Lokalizacja siedziby gtéwnej firmy Cepheid

Siedziba gtéwna firmy

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

www.cepheid.com

Siedziba gtéwna w Europie

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300

Faks: + 33 563 825 301

www.cepheidinternational.com

15 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem si¢ z firmg Cepheid

Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowac nastepujace informacje:

Nazwa produktu
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 oddziatow Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/support/contact-us

16 Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

q3

Oznakowanie CE — zgodnos$¢ z normami europejskimi

Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki In vitro

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do n testow

Sterylizowano tlenkiem etylenu

STERILE

Sterylizowano napromienianiem

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Nie uzywac ponownie

Producent

Ograniczenie temperatury

0

Kod partii

Przestroga

Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Kontrola

Data waznosci

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

@@mlgg9!ﬁz@E!|@E

Kraj produkc;ji
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

wvb|C €

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont

France

Telefon: + 33 563 825 300

Faks: + 33 563 825 301

Importerzy na terenie UE i Szwaijcarii

Cepheid Netherlands BV

le Tochtweg 11
2913LN

Nieuwerkerk aan den 1Jssel

Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH

Zurcherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

17 Historia zmian

Opis zmian: Zrewidowano z wersji 302-0175 Wer. C do 302-6827 Wer. A

Przeznaczenie: Zapewnienie zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/746

Punkt Opis zmiany
W catym Zrewidowano formatowanie, aby zapewni¢ spojno$¢ z pozostatymi instrukcjami
dokumencie uzycia.

Strona dotyczaca
aspektow prawnych

Dodano strone z oswiadczeniem dotyczgcym znakow towarowych, patentéw i praw
autorskich.

1,2,3 Dodano punkt ,Nazwa zastrzezona”, ,Nazwa powszechnie stosowana” i ,Uzytkownik
docelowy/$rodowisko”.
5 Zaktualizowano.
6 Do listy typow prébek wymazéw dodano tytut.
11,6 Usunieto tabele Transport i przechowywanie prébek.
16 Zaktualizowano symbol ograniczenia temperaturowego. Dodano adresy w Holandii i

Szwaijcarii.
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Punkt

Opis zmiany

17

Dodano sekcje ,Historia zmian”.
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