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English

\

For in vitro diagnostic use.

Intended Use

The Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit is designed to
collect, preserve, and transport nasopharyngeal swab specimens and to
preserve and transport nasal aspirate/wash specimens containing viruses
from patients with signs and symptoms of respiratory infection prior to
analysis with the Xpert Flu Assay or the Xpert FIu/RSV XC Assay. The
Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit is designed to collect,
preserve, and transport nasopharyngeal swab specimens containing
viruses from patients with signs and symptoms of respiratory infection
prior to analysis with the Xpert Flu+RSV Xpress Assay, the Xpert
Xpress Flu/RSV Assay or the Xpert Xpress Flu Assay.

Summary and Explanation

One of the routine procedures in the diagnosis of infections caused by
respiratory viruses involves the collection and safe transportation of
biological samples. This can be accomplished using the Xpert
Nasopharyngeal Sample Collection Kit. This system includes the Xpert
Viral Transport medium that is stable at room temperature and can
sustain viability (and infectivity) of respiratory viruses during transit to
the testing laboratory or testing area. The formulation of the Xpert
Nasopharyngeal Sample Collection Kit medium includes protein for
stabilization, antibiotics to minimize bacterial and fungal contamination,
and a buffer to maintain a neutral pH.

Y4

The Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit consists of one
capture-cap tube containing medium and one peel pouch incorpgratin:
sterile nylon flocked nasopharyngeal specimen collection swabN
scored shaft for easy breakage. The capture-cap is designed t@e hé
shaft of the swab to the cap, eliminating the use of forc @ emove the
swab in the laboratory or testing area.

Principles of the Procedure Q

The Xpert Viral Transport medium consists 0@1 d Hank’s balanced
salt solution supplemented with bovine min, cysteine, gelatin,
sucrose, and glutamic acid. The pH i with HEPES buffer.
Phenol red is used to indicate pH, cin, amphotericin B, and
colistin are incorporated in the to inhibit growth of competing
bacteria and yeast. The me is 1Sotonic and non-toxic to mammalian

host cells. The presepce se acts as a cryoprotectant, which aids in
the preservation of k viruses if specimens are frozen (=70 °C)
for prolonged st

<<°{
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Materials Provided
Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit (quantity: 100)
Each kit includes a sealed package containing:

* 1 individually wrapped sterile nylon flocked nasopharyngeal §

+ 1 Xpert Viral Transport Medium tube containing:
» Hank’s Balanced Salts :Q

* Bovine Serum Albumin
» L-Cysteine

* Gelatin

* Sucrose 6
* L-Glutamic Acid @

- HEPES Buffer \\

* Vancomycin

» Amphotericin B
* Colistin

* Phenol Red Q

- pH 730240 % oG
Materials\Needed but Not Provided

* Disposable gloves
* Adhes els or permanent markers for recording specimen

iférmation

\@nings and Precautions

or prescription use only.
Do not re-sterilize unused swabs.
Do not re-pack.
Not suitable to collect and transport microorganisms other than
respiratory viruses.
Not suitable for any other application than the intended use.
Do not use if the swab is visibly damaged (i.e., if the swab tip is
broken).
Do not ingest the medium.
Do not use the Xpert Viral Transport medium for premoistening or
prewetting the applicator swab prior to collecting the sample or for
rinsing or irrigating the sampling sites.
Do not bend the swab prior to specimen collection.
Specimen collection and handling procedures require specific
training and guidance.
Observe approved biohazard precautions and aseptic techniques.
To be used only by adequately trained and qualified personnel.
All biological specimens should be considered potentially
infectious and handled in a manner that prevents infection of
laboratory personnel.
Sterilize all biohazardous waste, including specimens, containers,
and media after their use.
Directions should be read and followed carefully.

Chemical Hazards
According to Regulations (EC) No. 1272/2008 CLP and (OSHA) CFR
29 1910 1220, this material is not considered hazardous.
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Kit Storage Requirements
s The product should be stored in its original container at 2-25 °C. Do not
-wﬂorc overheat. Do not incubate or freeze prior to use. Improper storage will
result in a loss of efficacy. Do not use after the expiration date, which is
clearly printed on the outer box label.

Product Deterioration

The Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit should not be used if
(1) there is evidence of damage or contamination to the product, (2) there
is evidence of leakage, (3) the color of the medium has changed from
light orange-red, (4) the expiration date has passed on any of the
components, (5) the swab pouch is open, or (6) there are other signs of
deterioration on any of the components.

Limitations

* Specimens should be handled aseptically.

The Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit is intended for
use as a collection and transport medium for respiratory viruses only.
The Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit is intended to be
used with the medium tube and swab provided in the kit. The use of
tubes of medium or swabs from any other source could affect the
performance of the product.

Specimen Collection and Handling

* Nasopharyngeal swab specimens can be collected following the
user institution’s standard procedures and placed into the Xpert
Viral Transport Medium (3 mL tube with transport media).
Samples should be transported at 2—8 °C.

Samples can be stored for up to 72 hours at 2—8 °C before
processing with the Xpert Flu Assay.

Samples can be stored for up to 24 hours at 2-30 °C or u \e
days at 2-8 °C before processing the Xpert Flu/RS %y or
the Xpert Flu+RSV Xpress Assay. Q
Samples can be stored at 15-30 °C for up to 24 ho d at

2-8 °C for up to 7 days before processing wittfthe Xpert Xpress
Flu/RSV Assay or the Xpert Xpress Fly

Proper specimen collection, storageﬁ\

+8
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8port are critical to

the performance of this test.

Sample Collection P
Proper specimen collection fr

re
tient is extremely critical for
successful isolation and ideﬁe ion of infectious organisms. Highest
viral titers are prese; d@/ acute illness.
& ab should not be bent prior to specimen
im

Note: The nylon fi
collectio
1. Collect th en with the swab. Take care not to touch the

tip 0% swab and not to lay it down.

nsert the swab into the tube with the transport medium.

ally remove the cap from the tube.

4. Break the swab shaft at the pre-scored line by bending it against
the tube wall. If needed, gently rotate the Swab shaft to complete
the breakage.

5. Replace the cap onto the tube and close tightly.
Label with appropriate patient information.
Send to the laboratory or testing area for immediate analysis.

Y4

Table of Symbols

Symbol Meaning
Catalog number
c CE marking — European Confor%

IVD In vitro diagnostic medical@c’

Contains sufficient for§¢ests
STERILE [ EO || Sterilized usr&e@ oxide
Authorize wtative in the European
Comm%

D@e
\facturer

Temperature limitation

3 @I
HI

N

SR|®
d

Batch code

(.

Caution

Consult instructions for use

&
A

\ﬁi Handle with care

Expiration date

Biological risks

Technical Assistance

Contact Information

United States France

Telephone: + 1 888 838 3222  Telephone: + 33 563 825 319

Email:
support@cepheideurope.com

Email:
techsupport@cepheid.com

Contact information for all Cepheid Technical Support offices is
available on our website: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

ml C€ [ivD EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA France

Phone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

Phone: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

Manufactured for Cepheid by Copan.



/Ce,oheid®

©2020 Cepheid
301-3234 Rév. G, Juillet 2020

Copan P/N HPCO016E REV.05 2020.07

REF

SWAB/B-100

Kit de prélevement
nasopharyngé Xpert® (pour virus)

Page 3

Francais

\

Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

Utilisation prévue

Le kit de prélévement nasopharyngé Xpert® est congu pour la collecte,
la préservation et le transport d’écouvillonnages nasopharyngés et pour
la préservation et le transport d’échantillons nasaux prélevés par
aspiration/lavage contenant des virus, provenant de patients présentant
des signes et des symptomes d’infection respiratoire avant leur analyse
avec le test Xpert Flu ou avec le test Xpert Flu/RSV XC. Le kit de
prélévement nasopharyngé Xpert® est congu pour la collecte, la
préservation et le transport d’écouvillonnages nasopharyngés contenant
des virus provenant de patients présentant des signes et des symptomes
d’infection respiratoire avant leur analyse avec le test Xpert Flu+RSV
Xpress Assay, le test Xpert Xpress FIu/RSV Assay ou le test Xpert
Xpress Flu Assay.

Résumé et description

Une des procédures de routine dans le diagnostic des infections a virus
respiratoires implique la collecte et le transport sécuritaire des
prélévements biologiques. Ceci peut étre accompli en utilisant le kit de
prélévement nasopharyngé Xpert. Ce systéme comprend le milieu de
transport viral Xpert qui est stable a température ambiante et capable de
soutenir la viabilité (et I’infectivité) des virus respiratoires pendant le
transit jusqu’au laboratoire d’analyse ou au centre d’analyse. La
formulation du milieu du kit de prélévement nasopharyngé Xpert
comprend une protéine pour la stabilisation, des antibiotiques pour
réduire au minimum la contamination bactérienne et fongique, et un
tampon pour maintenir un pH neutre.

Le kit de prélévement nasopharyngé Xpert comprend un tube a boucht
de capture, qui contient le milieu, et un sachet déchirable qui conti
écouvillon de prélévement nasopharyngé en nylon floqué stéri la
tige présente une rainure pour faciliter la cassure. Le boyelton de capture
est congu pour fixer la tige de I’écouvillon au bouchont le

besoin d’une pince pour retirer I’écouvillon au laboratoifesed au centre

Principe de la procédure , QQ

Le milieu de transport viral Xpert se coxQ ne solution saline
équilibrée de Hank modifiée, a laqueli®sontajoutés de la sérum-
albumine bovine, de la cystéine, ine, du sucrose et de I’acide
glutamique. Le pH est tamponpé n tampon HEPES. Le pH est
indiqué avec du rouge de ph¢ la vancomycine, de I’amphotéricine
B et de la colistine sont iagofporees au milieu pour inhiber toute
croissance de bacté res concurrentes. Le milieu est isotonique
et non toxique pouglesicellules hotes mammaliennes. La présence de

sucrose agit cryoprotectant, favorisant la préservation des
virus respiratot les prélevements sont congelés (=70 °C) en vue

d’une co@ation prolongée.

e

d’analyse.

A\
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Matériel fourni

Kit de prélévement nasopharyngé Xpert (quantité : 100)

Chaque kit comporte un emballage scellé contenant :

* 1 écouvillon de prélévement nasopharyngé en nylon floqué stérile,

conditionné individuellement :

1 tube de milieu de transport viral Xpert contenant :

* Sels équilibrés de Hank
* Sérum-albumine bovine

* Rouge de phénol Q\
* pH73+02a2

Matériel r@ aire mais non fourni
+ Gants jetable

. Etique@tocollantes ou marqueurs indélébiles pour noter les

* L-cystéine
* Gélatine
* Sucrose

Acide L-glutamique
Tampon HEPES
Vancomycine

* Amphotéricine B

Colistine

informations du prélévement

issements et mises en garde

tiné uniquement a une utilisation sur ordonnance.

e pas restériliser les évcouvillons inutilisés.
Ne pas réemballer.
Non destiné au prélévement et au transport de microorganismes
autres que des virus respiratoires.
Non destiné a d’autres applications que celles qui sont prévues.
Ne pas utiliser si 1’écouvillon est visiblement endommagé
(p. ex., si 'extrémité de I’écouvillon est cassée).
Ne pas ingérer le milieu.
Ne pas utiliser le milieu de transport viral Xpert pour
I’humidification ou le mouillage préalables de I’écouvillon avant la
collecte du prélévement, ni pour rincer ou irriguer les sites de
prélévement.
Ne pas tordre 1’écouvillon avant la collecte du prélevement.
Les procédures de collecte et de manipulation des prélévements
exigent une formation et des directives spécifiques.
Respecter les précautions relatives aux dangers biologiques ainsi
que les techniques aseptiques approuvées.
A utiliser uniquement par un personnel adéquatement formé et
qualifié.
Tous les prélévements biologiques doivent étre considérés comme
étant potentiellement infectieux et manipulés de maniere a éviter
I’infection du personnel du laboratoire.
Stériliser tous les déchets qui présentent un danger biologique y
compris les prélevements, les récipients et les milieux apres leur
utilisation.
Il convient de lire et de suivre attentivement les directions.

Risques chimiques
Selon la réglementation (CE) N° 1272/2008 (CLP) et (OSHA)
CFR 29 1910 1220, ce produit n’est pas considéré dangereux.
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Conditions de stockage du kit

Le produit doit étre stocké dans son récipient d’origine & une température
comprise entre 2 °C et 25 °C. Ne pas surchauffer. Ne pas incuber ni
congeler avant I'utilisation. Un stockage incorrect entrainera une perte
d’efficacité. Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée
clairement sur I’étiquette de la boite externe.

Détérioration du produit

Le kit de prélevement nasopharyngé Xpert ne doit pas étre utilisé dans
les cas suivants : (1) endommagement ou contamination visible du
produit, (2) fuite visible, (3) la couleur du milieu a viré du rouge-orangé
clair, (4) la date de péremption d’un composant est dépassée, (5) le
sachet de I’écouvillon est ouvert, ou (6) d’autres signes de détérioration
sont visibles sur un composant.

Limites

* Manipuler les prélévements de maniére aséptique.

* Le kit de prélévement nasopharyngé Xpert est prévu pour étre utilisé
comme moyen de collecte et de transport réserveé aux virus
respiratoires.

* Le kit de prélévement nasopharyngé Xpert est prévu pour étre utilisé
avec le tube de milieu et I’écouvillon fournis dans le kit. L’utilisation
de tubes de milieu ou d’écouvillons provenant d’une autre source
risque d’affecter les performances du produit.

Collecte et manipulation des prélévements

* Les écouvillonnages nasopharyngés peuvent étre prélevés en
suivant les procédures standard de 1’établissement et placés dans le
milieu de transport viral Xpert (tube de 3 ml avec milieu de
transport).

* Les prélevements doivent étre transportés a une température
comprise entre 2 °C et 8 °C.

Les échantillons peuvent étre conservés pendant 72 heu;b\
t

maximum a une température située entre 2 °C et 8 °
utilisés pour effectuer le test Xpert Flu.

Les échantillons peuvent étre conservés pendant
maximum a une température située entre 2 ° 3 ou pendant
7 jours au maximum a une température situ% de2°Cet8°C
avant d’étre utilisés pour effectuer le ;est Tu/RSV XC ou le
test Xpert Flu+RSV Xpress.

&\gyendant une période

Les prélévements peuvent étre co
maximale de 24 heures a une te re comprise entre 15 °C et
ale de 7 jours a une

30 °C et pendant une pério
et 8 °C avant d’étre utilisés pour

température comprise en
effectuer le test Xpert Flu/RSV Assay ou le test Xpert

Xpress Flu Assay.
La collecte, le st t le transport corrects des prélévements

sont essentiel formance de ce test.

Procédur prélevement

La collg rrecte des prélévements chez le patient est extrémement

i 'qr réussir I’isolement et I’identification des organismes

ietX. Les titres viraux les plus élevés sont présents au cours de la
phase aigue de la maladie.
Remarque: Ne pas tordre I'écouvillon en nylon floqué avant la
collecte du prélévement.

1. Collecter le prélevement a I’aide de 1’écouvillon. Veiller a ne pas
toucher I’extrémité de 1’écouvillon et a ne pas poser I’écouvillon
sur une surface.

Enlever le bouchon du tube de maniére aseptique.
Insérer 1’écouvillon dans le tube qui contient le milieu de transport.

Casser la tige de 1’écouvillon au niveau de la rainure en la pliant
contre la paroi du tube. Si nécessaire, tournez doucement la tige de
I’écouvillon pour la casser.

5. Replacer le bouchon sur le tube et bien fermer.

B

6. Etiqueter avec les informations patients approprices.

7. Envoyer au laboratoire ou au centre d’analyse pour traitement
immédiat.

Tableau des symboles

Symbole Signification

Numéro de référence ( )
-

Marquage CE — Confoimgité européenne

Dispositif me‘de@l gnostic in vitro

Quantité s pour <n> tests

STERILE [ EO | Stér@dde d'éthylene

ire agréé pour la Communauté
elopéenne

Ne pas réutiliser

m
m

<
o

I@

m
5|
N
N

®
d

Fabricant

Limite de température

Code du lot

Attention

Consulter les instructions d’utilisation

Date de péremption

@w@%ﬁkg

Risques biologiques

\ﬁi Manipuler avec précaution

Assistance technique

Coordonnées
Etats-Unis France
Téléphone : + 1 888 838 3222 Téléphone : + 33 563 825 319

E-mail :
support@cepheideurope.com

E-mail :
techsupport@cepheid.com

Les coordonnées de tous les bureaux du service d’assistance technique
de Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a I’adresse suivante :
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

ml C€E [ivD EC
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Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
Etats-Unis France

Téléphone : +1.408.541.4191
Fax : +1.408.541.4192

Téléphone : +33 563 825 300
Fax : +33 563 825 301

Fabriqué pour Cepheid par Copan.
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Deutsch

Nur zum Gebrauch als n-vitro-Diagnostikum.

Verwendungszweck
Das Xpert® Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche ist fiir die

Entnahme, die Konservierung und den Transport von Viren enthaltenden

Nasen-Rachen-Abstrichen sowie fiir die Konservierung und den
Transport von Viren enthaltenden nasalen Aspiraten/Spiilungen von
Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer Atemwegsinfektion vor
der Analyse mit dem Xpert Flu Assay oder dem Xpert Flu/RSV XC
Assay vorgesehen. Das Xpert® Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-
Abstriche ist fiir die Entnahme, die Konservierung und den Transport
von Viren enthaltenden Nasen-Rachen-Abstrichen von Patienten mit

Anzeichen und Symptomen einer Atemwegsinfektion vorgesehen, bevor

eine Analyse mit dem Xpert Flu+RSV Xpress Assay, Xpert Xpress Flu/
RSV Assay oder Xpert Xpress Flu Assay vorgenommen wird.

Zusammenfassung und Erklarung

Die Entnahme und der sichere Transport von biologischen Proben
gehdren zu den Routineaufgaben bei der Diagnose von viralen
Atemwegsinfektionen. Das Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-
Abstriche ermdglicht diese Funktionen. Zum System gehort das Xpert
Virentransportmedium, das bei Raumtemperatur stabil ist und die
Lebensfahigkeit (und Infektionsfahigkeit) von Atemwegsviren wahrend
des Transports in das Testlabor bzw. den Testbereich erhalten kann. Die
Zusammensetzung des im Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-
Abstriche enthaltenen Mediums enthalt Protein zur Stabilisierung,

Antibiotika zur Minimierung von Kontaminationen durch Bakterien und

Pilze sowie einen Puffer, der einen neutralen pH-Wert aufrechterhalt.

Rohrchen mit Haltedeckel, in dem sich das Medium befindet, unthe
Aufziehbeutel mit einem sterilen, beflockten Nylon-Entnahmeffipfe
Nasen-Rachen-Abstriche, der am Stiel eine Sollbruchstghie®aut
Haltedeckel ist so ausgefiihrt, dass der Stiel des Tupfe @
fixiert wird, sodass im Labor bzw. Testbereich keine Zange

Entnahme des Tupfers erforderlich ist. Q

Das Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche besteht aus eineﬂ

Funktionsprinzip . Q
Das Xpert Virentransportmedium beste N r modifizierten Hank’s

Cystein, Gelatine, Saccharose un nsdure. Der pH-Wert ist mit
HEPES-Puffer gepuffert. Als wird Phenolrot verwendet.
Im Medium sind Vancomycig, otericin B und Colistin enthalten,
um das Wachstum konkygsictender Bakterien und Hefezellen zu
@ tonisch und ungiftig gegeniiber Sdugetier-
€ Saccharose dient als Kalteschutzmittel und
von Atemwegsviren bei, wenn Patientenproben
g eingefroren werden (—70 °C).

balancierten Salzlosung mit Zusﬁtze\@ inem Serumalbumin,
or

tragt zur Ko
bei langerer La;

Rea ien

N

Enthaltene Materialien
Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche (Anzahl: 100)
Jedes Kit enthélt eine versiegelte Verpackung mit folgendem Inhalt:

+ 1 einzeln verpackter, steriler, beflockter Nylon-Entnahmetupfer §iir
Nasen-Rachen-Abstriche
1 Réhrchen mit Xpert Virentransportmedium mit folgendQ

Zusammensetzung; O
* Hank’s balancierte Salzlosung

* Bovines Serumalbumin O

* L-Cystein

* Gelatine 6

+ Saccharose

* L-Glutaminséure

« HEPES-Puffer
* Vancomycin
* Amphotericin B Q\

 Colistin

* Phenolrot
« pH73+ @Q
Erforderli jedoch nicht im Lieferumfang
entha%e Materialien
schuhe

* Einweg
. I&tiketten oder Markerstifte zur Beschriftung der
ntenprobe

arnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Verschreibungspflichtig.
Unbenutzte Tupfer diirfen nicht resterilisiert werden.
Nicht wieder verpacken.
Nicht geeignet fiir die Entnahme und den Transport von anderen
Mikroorganismen aufler Atemwegsviren.
Nicht geeignet fiir andere Anwendungen aufler dem
Verwendungszweck.
Bei sichtbaren Schaden am Tupfer (z. B. gebrochener
Tupferspitze) nicht verwenden.
Das Medium nicht einnehmen.
* Das Xpert Virentransportmedium nicht verwenden, um den Tupfer vor
der Probenentnahme zu befeuchten oder zu trdnken oder die
Probenentnahmestellen zu spiilen.
Den Tupfer vor der Probenentnahme nicht biegen.
Fiir die Entnahme und Handhabung von Patientenproben ist eine
spezielle Schulung und Unterweisung erforderlich.
Anerkannte Vorsichtsmalinahmen fiir biologisch gefahrliches
Material und aseptische Techniken beachten.
Nur zur Verwendung durch entsprechend ausgebildetes und
qualifiziertes Personal.
Alle biologischen Proben sind als potenziell infektios anzusehen
und miissen so gehandhabt werden, dass Infektionen des
Laborpersonals ausgeschlossen werden.
Alle biologisch geféahrlichen Abfille einschlieflich
Patientenproben, Behélter und Medien nach Gebrauch sterilisieren.
Die Anweisungen sind durchzulesen und sorgfaltig zu befolgen.

Chemische Gefahren

Laut der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) und (OSHA)
CFR 29 1910 1220 gilt dieses Material nicht als gefahrlich.



425
+2, °C

+8

+2 Dc

+8

A
30 +8

30 +8
wsfoc 24 c

Seite 6

301-3234 Rev. G, Juli 2020

Lagerbedingungen fiir das Kit

Das Produkt im Originalbehélter bei 2 °C — 25 °C lagern. Nicht zu
stark erwdrmen. Vor Gebrauch nicht inkubieren oder einftieren.
Unsachgemife Lagerung fiihrt zu einem Verlust der Wirksamkeit.
Nach dem Verfallsdatum, das deutlich sichtbar auf der Aulenschachtel
aufgedruckt ist, nicht mehr verwenden.

Produktschaden

Das Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche darf nicht
verwendet werden, wenn (1) Anzeichen von Schaden oder
Kontaminationen am Produkt vorliegen, (2) Fliissigkeitsaustritt bemerkt
wird, (3) wenn sich das Medium verférbt hat, d. h. nicht mehr hell
orange-rot ist, (4) das Verfallsdatum fiir eine der Komponenten
iiberschritten ist, (5) der Tupferbeutel offen ist oder (6) andere
Anzeichen von Schidden an einer Komponente vorliegen.

Einschrankungen

Beim Umgang mit Patientenproben aseptisch vorgehen.

+ Das Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche ist
ausschlieBlich fiir die Entnahme und den Transport von
Atemwegsviren bestimmt.

Das Xpert Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche ist zur
Verwendung mit dem im Kit enthaltenen Mediumréhrchen und Tupfer
bestimmt. Wenn Mediumrohrchen oder Tupfer anderer Herkunft
verwendet werden, kann die Leistungsfahigkeit des Produkts
beeintrachtigt werden.

Entnahme und Handhabung von Proben
Der Nasen-Rachen-Abstrich kann entsprechend den an der
Einrichtung des Anwenders iiblichen Praktiken entnommen
werden. Anschlieend wird er in das Xpert Virentransportmedi
(3-ml-Rohrchen mit Transportmedium) gesteckt.
Die Proben sollten bei 2 °C — 8 °C transportiert Werden@

u Assay

Die Proben konnen vor der Bearbeitung mit dem Xpert
bis zu 72 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufbewahrt wj
Die Proben kénnen vor der Bearbeitung mit dem X Tu/RSV
XC Assay oder dem Xpert Flu+RSV Xpreﬁzy bis zu 24

Stunden bei 2 °C bis 30 °C bzw. bis zu siebén Tage bei 2 °C bis
8 °C aufbewahrt werden.

Die Proben kdnnen vor der Bearbei em Xpert Xpress
Flu/RSV Assay oder Xpert Xpr ssay bis zu 24 Stunden
bei 15 °C bis 30 °C bzw. bis zu %Tage bei 2 °C bis 8 °C
aufbewahrt werden.

Sachgemaifes Vorgehen
der Proben ist entscheidend

ahme, Lagerung und Transport

Bedeutung fiirddic%erfolgreiche Isolierung und Identifikation von
men. Wihrend der akuten Erkrankung liegen extrem

Probenentn%p
Die sachgem@ tnahme am Patienten ist von hochster

Der beflockte Nylontupfer darf vor der Probenentnahme
nicht gebogen werden.

1. N\Die Probe mit dem Tupfer entnehmen. Sorgféltig darauf achten,
die Spitze des Tupfers nicht zu beriihren und den Tupfer nicht
abzulegen.

2. Mit aseptischer Technik den Deckel vom Rohrchen abnehmen.

3. Den Tupfer in das R6hrchen mit dem Transportmedium stecken.

4. Den Stiel des Tupfers an der Sollbruchstelle abbrechen, indem er
gegen die Wand des Rohrchens gedriickt wird. Den Stiel des
Tupfers zum Abbrechen bei Bedarf vorsichtig drehen.

5. Den Deckel wieder auf das Rohrchen setzen und fest aufdriicken.

6. Das Rohrchen mit den Patientenangaben beschriften.

7. Zur sofortigen Analyse ins Labor bzw. in den Testbereich
schicken.

r die Leistungsfahigkeit dieses Tests.

Symbolerkldrung

Symbol Bedeutung N
Bestellnummer
c € CE-Kennzeichnung — Einhaltung@é
EU-Richtlinien r .

\J

V4

STERILE | EO |

In-vitro-Diagnostikum
Inhalt reicht aus f%ésts
Sterilisation Wnoxid

A
Bevollmachtigier in der Europaischen
Gem\. aft

@éewerwenden

H!rsteller

Temperaturbegrenzung

Chargencode

Vorsicht

Gebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum

A

Biologische Risiken

Vorsicht, zerbrechlich

Y4

Technische Unterstiitzung

Kontaktdaten

Vereinigte Staaten

Telefon: + 1 888 838 3222

E-Mail:

techsupport@cepheid.com

Die Kontaktinformatio

Frankreich
Telefon: + 33 563 825 319
E-Mail:

support@cepheideurope.com

nen aller Vertretungen des technischen

Kundendiensts von Cepheid finden Sie auf unserer Website:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

m CE

IVD EC|REP

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankreich

Telefon: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

Hergestellt fiir Cepheid von Copan.
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Italiano

\

Per uso diagnostico in vitro.

Uso previsto

11 kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpen® ¢ previsto per
raccogliere, conservare e trasportare campioni di analisi su tamponi
nasofaringei e per conservare e trasportare campioni di analisi da
aspirato/lavaggio contenenti virus da pazienti con segni e sintomi di
infezione respiratoria prima dell’analisi con il saggio Xpert Flu o il
saggio Xpert Flu/RSV XC. Il kit di prelievo di campioni nasofaringei
Xpert™ ¢ previsto per prelevare, conservare e trasportare campioni di
analisi virali da tamponi nasofaringei provenienti da pazienti con segni e
sintomi di infezione respiratoria prima dell’analisi con il saggio Xpert
Flu+RSV Xpress, il saggio Xpert Xpress Flu/RSV o il saggio Xpert
Xpress Flu.

Riepilogo e spiegazione

Una delle procedure di routine nella diagnosi delle infezioni causate da
virus respiratori prevede il prelievo e il trasporto in sicurezza dei
campioni biologici. Per compiere tale operazione si puo utilizzare il kit
di prelievo di campioni nasofaringei Xpert. Questo sistema include il .
terreno di trasporto virale Xpert, stabile a temperatura ambiente e in .
grado di sostenere la vitalita (e ’infettivita) dei virus respiratori durante
il trasporto al laboratorio di analisi o all’area di analisi. La formulazione
del terreno del kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpert include
proteina per stabilizzazione, antibiotici per ridurre al minimo la
contaminazione da parte di batteri e funghi e una soluzione tampone per
mantenere neutro il pH.

Y4

11 kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpert ¢ costituito da una
provetta con tappo di prelievo contenente il terreno e un sacchetto a !

strappo contenente un tampone flocculato sterile di nylon per il
di campioni nasofaringei, con uno stelo attraversato da una li
perforata per agevolarne la rottura. Il tappo di prelievo gspte %r
fissare lo stelo del tampone al tappo stesso, rendendo s

I"utilizzo
di una pinza per rimuovere il tampone nel laboratorio o

rea di
; oluzione salina

albumlna di siero bovino,
mico. Il pH viene mantenuto
. Il rosso fenolo viene usato
ictha, anfotericina B e colistina sono
wire la crescita di batteri e lievito
1co e non tossico per le cellule ospiti dei
funzione crioprotettiva, contribuendo a

mammiferi. Il sac
preservare i Qatori se i campioni di analisi vengono congelati
(=70 °C) pe rvazione prolungata.

A

analisi.

Principi della procedura .
Il terreno di trasporto virale Xpert ¢ co!
bilanciata di Hank modificata, con a;
cisteina, gelatina, saccarosio ¢ aci
stabile dalla soluzione tampon
come indicatore del pH. Va
incorporate nel terreno pg

Lol

A\

concorrenti. Il terredg,&

Materiali

Materiali in dotazione
Kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpert (quantita: 100)
Ciascun kit contiene una confezione sigillata contenente:

nasofaringei in confezione singola
1 provetta con terreno di trasporto virale Xpert contenentQ

« sali bilanciati di Hank O

O
&

ari ma non forniti

1 tampone flocculato sterile di nylon per il prelievo di campi“

« albumina di siero bovino
e L-cisteina

 gelatina

* saccarosio

acido L-glutammico
tampone HEPES
* vancomicina

anfotericina B

colistina
* rosso fenolo
* pH73+02a2

ec

Guanti mono
Etiche esive o pennarelli indelebili per trascrivere le
i 1 dei campioni di analisi

inform:
m}btenze e precauzioni

per 1’uso su prescrizione.

on risterilizzare i tamponi non utilizzati.
Non riconfezionare.
Non idoneo per il prelievo e il trasporto di microrganismi diversi
dai virus respiratori.
Non idoneo per applicazioni diverse dall’uso previsto.
Non usare se il tampone ¢ visibilmente danneggiato (se ad esempio
la sua punta ¢ spezzata).
Non ingerire il terreno.
Non usare il terreno di trasporto virale Xpert per umidificare o
umettare preventivamente il tampone applicatore prima di prelevare il
campione o per sciacquare o irrigare i siti di prelievo.
Non piegare il tampone prima di prelevare il campione di analisi.
Le procedure di prelievo e manipolazione dei campioni di analisi
richiedono formazione e guida specifiche.
Osservare le precauzioni per la manipolazione di materiale a
rischio biologico e le tecniche asettiche approvate.
Il prodotto deve essere usato esclusivamente da personale
adeguatamente addestrato e qualificato.
Tutti i campioni biologici devono essere considerati come
potenzialmente infetti e maneggiati in modo da prevenire
I’infezione del personale del laboratorio.
Sterilizzare tutti i rifiuti a rischio biologico, inclusi i campioni di
analisi, i contenitori e il terreno dopo il loro uso.
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni.

Pericoli chimici

In base alle normative (CE) n. 1272/2008 CLP e (OSHA)
CFR 29 1910 1220, questo materiale non ¢ considerato pericoloso.

<<6“
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Requisiti per la conservazione dei kit

11 prodotto deve essere conservato nel contenitore originale a

2 °C-25 °C. Non surriscaldare. Non incubare né congelare prima
dell’uso. La conservazione non corretta comportera la perdita
dell’efficacia. Non usare dopo la data di scadenza, indicata chiaramente
sull’etichetta della scatola esterna.

Deterioramento del prodotto

11 kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpert non deve essere usato se
(1) risulta evidente che il prodotto ¢ danneggiato o contaminato; (2) in
presenza di perdite; (3) se il colore del terreno ¢ cambiato rispetto
all’arancione chiaro-rosso trasparente originale; (4) la data di scadenza
di uno qualsiasi dei componenti ¢ trascorsa; (5) il sacchetto contenente il
tampone ¢ aperto; oppure (6) vi sono altri segni di deterioramento su uno
qualsiasi dei componenti.

Limitazioni

Maneggiare in modo asettico i campioni di analisi.

11 kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpert ¢ previsto per 1’uso
come mezzo di prelievo e di trasporto per i soli virus respiratori.

11 kit di prelievo di campioni nasofaringei Xpert € previsto per essere
usato con la provetta contenente il terreno e il tampone forniti nel kit.
Lutilizzo di provette con terreno o tamponi provenienti da altre fonti
puo influire sulle prestazioni del prodotto.

Prelievo e manipolazione dei campioni

* I campioni di analisi su tamponi nasofaringei possono essere
prelevati seguendo le procedure standard dell’istituto
dell’utilizzatore e collocati nel terreno di trasporto virale Xpert
(provetta da 3 ml con terreno di trasporto).

I campioni devono essere trasportati a una temperatura compre;
tra2°Ce 8 °C.

Prima del trattamento con il saggio Xpert Flu, i campionj \n
essere conservati fino a 72 ore a una temperatura co %2 ©
e 8°C.

Prima del trattamento con il saggio Xpert F lu/RS@o con il

saggio Xpert Flu+RSV Xpress, i campioni @rgo essere
p

conservati fino a 24 ore a una temperatura c atra2°Ce
30 °C o fino a sette giorni a una temper: presa tra 2 °C e
8°C.

Prima del trattamento con il saggi
saggio Xpert Xpress Flu, i campi
fino a 24 ore a una temperat;
7 giorni a una temperatu;

Xpress Flu/RSV o il
0SSONO essere conservati
resatra 15 °Ce 30 °Cofinoa
resa tra 2 °C e 8 °C.

il trasporto corretto dei campioni di
rendimento del test.

.
—
=

o
=2
o
=
o
<

L
—
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o
o
=
w2
o
=
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I

Per isolare ¢ 1
importantigsimo prelevare nel modo corretto il campione di analisi dal
pazienteeDurante la fase acuta della malattia sono presenti i titoli virali

: ampone flocculato di nylon non deve essere piegato prima
del prelievo dei campioni di analisi.
1. Prelevare i campioni di analisi servendosi del tampone. Avere
cura di non toccare la punta del tampone, e di non appoggiarla su
una superficie.

Rimuovere asetticamente il tappo della provetta.

3. Introdurre il tampone nella provetta contenente il terreno di
trasporto.

4. Spezzare lo stelo in corrispondenza della linea perforata
piegandolo contro la parete della provetta. Se necessario ruotare
delicatamente lo stelo del tampone per completare la rottura.

5. Rimettere a posto il tappo sulla provetta e chiuderlo bene.

6. Etichettare la provetta con gli opportuni dati del paziente.

7. Inviare al laboratorio o all’area di analisi per I’analisi immediata.

Tabella dei simboli

Simbolo

Significato

Numero di catalogo

C

C€

Marchio CE - Conforzité Ma

Dispositivo medico-d tico in vitro

>
Contenuto sWer <n> test

Sterilizssido di etilene

%@lante autorizzato nella Comunita
p

riutilizzare

OJn

Produttore

Limitazione della temperatura

Codice lotto

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Data di scadenza

Rischi biologici

Maneggiare con cautela

Assistenza Tecnica

Informazioni di contatto

Stati Uniti

Telefono: + 1 888 838 3222

E-mail:

techsupport@cepheid.com

Francia
Telefono: + 33 563 825 319

E-mail:
support@cepheideurope.com

Le informazioni di contatto di tutti gli uffici di Assistenza Tecnica di
Cepheid sono disponibili nel sito www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

m CE

IVD

EC

REP

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefono: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Telefono: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

Prodotto per Cepheid da Copan.
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Espanol Materiales suministrados
W Kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert (cantidad: 100)
Para uso diagnéstico in vitro. Cada kit incluye un paquete precintado que contiene:
Indicaciones + 1 hisopo nasofaringeo con microcerdas de nylon, estéril, envue
. . , ® s g individualmente
El kit de recogida de muestras nasofarlngzasthen esta fdls,enado para + 1 tubo con medio de transporte viral Xpert que contiene:
recoger, preservar y transportar muestras de hisopos nasofaringeos y + Sales equilibradas de Hank
para preservar y transportar muestras de lavados/aspirados nasales que . .
. . . P . . - » Albiimina sérica bovina
contienen virus de pacientes con indicios y sintomas de infeccion o
respiratoria antes de su analisis con los ensayos Xpert Flu Assay o Xpert * L-cisteina
FIu/RSV XC Assay. El kit de recogida de muestras nasofaringeas * Gelatina
Xpert® esta diseflado para recoger, preservar y transportar muestras de « Sucrosa

hisopos nasofaringeos que contengan virus de pacientes con signos y

. . o . . AR + Acido L-glutamico @
sintomas de infeccion respiratoria antes de su andlisis con el ensayo \

Xpert Flu+RSV Xpress Assay, Xpert Xpress Flu/RSV Assay o Xpert ‘ Tamp6n~H'EPES
Xpress Flu Assay. + Vancomicina \g

. ., + Anfotericina B
Resumen y explicacion Colisti
L . . . . . » Colistina
Uno de los procedimientos de rutina en el diagnostico de infecciones :Q

. . . . * Rojo de fenol
causadas por virus respiratorios conlleva la recogida y el transporte

seguro de muestras biologicas. Esto puede llevarse a cabo utilizando el *pH73=0f a2

kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert. Este sistema incluye el Materiale ueridos pero no suministrados
medio de transporte viral Xpert, que es estable a temperatura ambiente y « Guant echables

puede mantener la viabilidad (y la infecciosidad) de los virus * Eti uem‘eswas o marcadores permanentes para anotar la
respiratorios durante el transito al laboratorio de pruebas o al area de Fr&a cion de las muestras

pruebas. La formulacién del medio del kit de recogida de muestras

nasofaringeas Xpert incluye proteina para estabilizacion, antibioticos ertencias y precauciones

para reducir al minimo la contaminacion bacteriana o fungica y un

) olamente para uso por prescripcion médica.
tampon para mantener un pH neutro.

No reesterilice los hisopos no utilizados.

No los vuelva a envasar.

No apto para la recogida y transporte de microorganismos aparte
de virus respiratorios.

No apto para ninguna otra aplicacion que no sea su uso indicado.
romperlo con facilidad. La tapa de captura estd diseﬁ j No lo utilice si el hisopo esta visiblemente dafiado (p. ¢j., si la
bien el palillo del hisopo a la tapa, con lo que se elimi @ de pinzas punta del hisopo est4 rota).

para retirar el hisopo en el laboratorio o en el area de priebag. No ingiera el medio.

No utilice el medio de transporte viral Xpert para mojar o humedecer
previamente el hisopo del aplicador antes de recoger la muestra, ni
b Iuci(’)r} modiﬁcada de para lavar o irrigar los sitios en los que se recogen las muestras.

na serica bovma, No doble el hisopo antes de recoger la muestra.

1 pH se amortigua con Los procedimientos de recogida y manipulacion de muestras

El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert consiste en un tubo ¢
con tapa de captura que contiene el medio y una bolsa de apertura
pelable que incluye un hisopo de microcerdas de nylon, estéril,
recogida de muestras nasofaringeas, cuyo palillo tiene una m;

1
o
.

Principios del procedimiento

cisteina, gelatina, sucrosa y acido gl 10

tampon HEPES. Se utiliza rojo d a indicar el pH. Para inhibir requieren formacién y orientacion especificas.
el crecimiento de bac.te.rlas yl : ompetldor.as, $€ Incorporan * Observe las precauciones para peligros bioldgicos y las técnicas
vancomicina, anfotericina na en el medio. El medio es asépticas aprobadas.
1sotén1cp y no toxico paraalasigélilas huésped de mamiferos: La + Para uso unicamente por personal cualificado y debidamente
presencia de sucros: Ja cHmo un crioprotector, que contribuye a la formado.
preservacion de losyifug Fespiratorios si las muestras se congelan * Todas las muestras bioldgicas deben considerarse potencialmente
(o] z . . .
(=70°C) CO“\ onservarlas durante periodos prolongados. infecciosas y manipularse de tal manera que se prevenga la
. infeccion del personal del laboratorio.
Reactivos P

Esterilice todos los residuos biopeligrosos, incluido las muestras,
O los recipientes y los medios después de su uso.
Q Las instrucciones deben leerse y seguirse cuidadosamente.
Peligros quimicos

Segun las normas (CE) n.° 1272/2008 CLP y (OSHA)
CFR 29 1910 1220, este material no se considera peligroso.



425
+2, °C

48
2/ oc
48
24 ¢
30 48
24 ¢ 24 ¢

30 +8
Aok

Pagina 10

301-3234 Rev. G, Julio de 2020

Requisitos para la conservacién del kit

El producto debe conservarse en su recipiente original a una temperatura
de 2 °C a 25 °C. No lo exponga a un calor excesivo. No lo incube ni lo
congele antes de utilizarlo. La eficacia se reducird si se conserva de
forma indebida. No lo utilice después la fecha de caducidad, la cual esta
claramente impresa en la etiqueta externa de la caja.

Deterioro del producto

El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert no debe utilizarse si
(1) hay indicios de que el producto esta dafiado o contaminado, (2) hay
indicios de fuga, (3) el color del medio ha cambiado y ya no es naranja
rojizo claro, (4) ha vencido la fecha de caducidad de cualquiera de los
componentes, (5) la bolsa del hisopo esta abierta o (6) hay otros signos
de deterioro en cualquiera de los componentes.

Limitaciones

 Las muestras deben manipularse de forma aséptica.

+ El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert estd indicado
para utilizarse como medio de recogida y transporte solo para virus
respiratorios.

+ El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert estd indicado
para utilizarse con el tubo de medio y el hisopo que se suministran con
¢l. El uso de tubos de medio o hisopos de cualquier otra fuente podria
afectar al rendimiento del producto.

Recogida y manipulacion de muestras

+ Las muestras de hisopos nasofaringeos pueden recogerse

siguiendo los procedimientos habituales del centro del usuario y

colocarse en el medio de transporte viral Xpert (tubo de 3 ml con

medio de transporte).

Las muestras deben transportarse a una temperatura de 2 °C a

8°C.

Las muestras pueden conservarse durante 72 horas coma@'1
c

0
a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C antes de proge el

Xpert Flu Assay. Q

Las muestras pueden conservarse durante 24 horaS\¢ome@ maximo

a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C o dugaqte siete dias como
maximo a una temperatura de entre 2 °Cy 8 €C anites de procesarse
con el Xpert Flu/RSV XC Assay o,¢l lu+RSV Xpress
Assay.

+ Las muestras pueden conservarse
a una temperatura de entre 15 °C
mAaximo a una temperatura
con el ensayo Xpert Xp
Assay.

La recogida, conger
son esenciales p

4 horas como maximo
C o durante siete dias como
°Cy 8 °C antes de procesarse
/RSV Assay o Xpert Xpress Flu

transporte correctos de las muestras
dimiento de esta prueba.

Procedimiento de recogida de muestras
a de muestras del paciente es sumamente importante

La correctasreco

para el a '%ento y la identificacion satisfactorios de organismos

i c urante la fase aguda de la enfermedad estdn presentes las
Qm es viricas mas altas.

N

: El hisopo con microcerdas de nylon no debe doblarse antes de
recoger la muestra.
1. Recoja la muestra con el hisopo. Tenga cuidado de no tocar la
punta del hisopo y no deje el hisopo apoyado sobre ninguna
superficie.

Quite asépticamente la tapa del tubo.
Inserte el hisopo en el tubo con el medio de transporte.

Rompa el palillo del hisopo a la altura de la muesca (para ello,
doblelo apoyandolo contra la pared del tubo). Si es necesario,
gire con cuidado el mango del hisopo para terminar de romperlo.

B

5. Tape de nuevo el tubo y ciérrelo bien.
Ponga una etiqueta con los datos adecuados del paciente.

7. Envie la muestra al laboratorio o al area de pruebas para su

analisis inmediato.

néstico in vitro

Tabla de simbolos

Simbolo

C€

\'/

Significado

Numero de catalogo

f
Marca CE — Conformidad euro

Producto sanitario p.

Contiene u \@l suficiente para <n>
pruebas An\
Estew oxido de etileno

A
R@entante autorizado en la Comunidad
ea

No volver a utilizar

I@E

STERILE | EO |

;

m
5|

)

Fabricante

>

“

Limites de temperatura

Cadigo de lote

Precaucion

Y4

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Riesgos biolégicos

> o> [

Manipular con cuidado

Y4

Asistencia técnica

Informacion de contacto
Estados Unidos Francia
Teléfono: + 1 888 838 3222 Teléfono: + 33 563 825 319

Correo electrénico:
support@cepheideurope.com

Correo electrénico:
techsupport@cepheid.com

La informacion de contacto de todas las oficinas del servicio
técnico de Cepheid estd disponible en nuestro sitio web:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

ml C€E [ivD

EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
EE. UU. Francia

Teléfono: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

Teléfono: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

Fabricado para Cepheid por Copan.
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Portugués

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Utilizagao prevista

O kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpen® destina-se a colheita,
conservagao e transporte de amostras nasofaringeas em zaragatoa e a
conservacao e transporte de amostras de lavagens/aspirados nasais que
contenham virus de doentes com sinais e sintomas de infecgdo
respiratoria antes da analise com o ensaio Xpert Flu ou o ensaio Xpert
Flu/RSV XC. O kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert®
destina-se a colheita, conservagao e transporte de amostras nasofaringeas
em zaragatoa que contenham virus de doentes com sinais e sintomas de
infecdo respiratdria antes da andlise com o ensaio Xpert Flu+RSV
Xpress, o ensaio Xpert Xpress Flu/RSV ou o ensaio Xpert Xpress Flu.

Resumo e explicagao

Um dos procedimentos de rotina no diagndstico de infecgdes provocadas
por virus respiratorios envolve a colheita e o transporte em seguranga das
amostras biologicas. O kit de colheita de amostra nasofaringea Xpert
cumpre esta finalidade. O sistema inclui o meio de transporte viral Xpert,
que ¢ estavel a temperatura ambiente ¢ pode manter a viabilidade

(e a infecciosidade) dos virus respiratérios enquanto transitam para o
laboratorio ou a area de analise. A formula¢do do meio do kit de colheita
de amostra nasofaringea Xpert inclui proteinas para estabilizagao,
antibidticos para minimizar a contaminag¢o bacteriana e fingica ¢ um
tampao para manter o pH neutro.

O kit de colheita de amostra nasofaringea Xpert consiste num tubo com
tampa de captura contendo meio ¢ numa bolsa com uma zaragatoa

nasofaringea de ponta estriada em nylon cuja haste estd marcada parase ¢

quebrar facilmente. A tampa de captura foi concebida para servir de
ponto de fixagdo da haste da zaragatoa, eliminando a necessidad

pinga para retirar a zaragatoa no laboratorio ou na area de an%
Principios do procedimento A

O meio de transporte viral Xpert consiste numa solugéo

equilibrada de Hank, modificada, suplementada cgfiyseroalbumina
bovina, cisteina, gelatina, sacarose e acido gluta @pH ¢ tamponado
com tampao HEPES. Para indicar o pH, mili%v rmelho de fenol. O
meio contém vancomicina, anfotericina{ € 1na para inibir o
crescimento de bactérias e leveduras idoras. Este meio ¢
isotonico e ndo ¢ toxico para as c¢ @pedeiras de mamiferos. A
sacarose presente actua como cpi ctor, contribuindo para a
preservagdo dos virus respir; as amostras estiverem congeladas
(=70 °C) para conservacj onigada.

Reagentes

O
\
(<O

Materiais fornecidos
Kit de colheita de amostra nasofaringea Xpert (quantidade: 100)
Cada kit inclui uma embalagem selada que contém:

* 1 zaragatoa nasofaringea de ponta estriada em nylon, estéril,
embalada individualmente

1 tubo de meio de transporte viral Xpert contendo: Q
* Sais equilibrados de Hank
» Seroalbumina bovina O
e L-cisteina O
* Gelatina
* Sacarose 6
Acido L-glutamico @
Tampao HEPES \\
¢ Vancomicina
Anfotericina B KO
Colistina \
* Vermelho de fenol Q
« pH73+02a 2@
Materiais(heceSsarios mas nao fornecidos
* Luvas desca

+ Etique esivas ou marcadores permanentes para registar a
informa¢ag’sobre a amostra

ﬁ éncias e precaucgoes
utiliza¢@o exclusiva segundo prescrigdo.

do volte a esterilizar zaragatoas ndo utilizadas.
Nao volte a embalar.
Naéo ¢ adequado para colher e transportar outros microrganismos
além de virus respiratdrios.
Néo ¢ adequado para aplicagdes além da utilizagdo prevista.
Nao utilize se a zaragatoa estiver visivelmente danificada (ou seja,
se a ponta da zaragatoa estiver partida).
Nio ingira o meio.
Naio utilize o meio de transporte viral Xpert para pré-humedecer ou
molhar a zaragatoa de aplicagdo antes de colher a amostra ou para
enxaguar ou irrigar o local de onde a amostra é colhida.
Naéo dobre a zaragatoa antes da colheita da amostra.
A colheita de amostras e os procedimentos de manuseamento
requerem formac@o e orientagdo especificas.
+ Cumpra as precaugdes ¢ as técnicas assépticas aprovadas para
riscos biologicos.
A utilizar apenas por pessoal com formagéo e qualificacdes
adequadas.
Todas as amostras biologicas devem ser consideradas
potencialmente infecciosas e manuseadas de forma a evitar a
infeccdo do pessoal do laboratério.
Apbs a sua utilizagdo, esterilize todos os residuos perigosos do
ponto de vista bioldgico, incluindo amostras, recipientes e meios.
As indicagdes devem ser lidas e seguidas com atencao.

Riscos quimicos
Este material ndo é considerado perigoso de acordo com os
Regulamentos (CE) n.° 1272/2008 CLP e (OSHA) CFR 29 1910 1220.
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Requisitos de conservagao do kit

O produto deve ser conservado no seu recipiente original entre 2 °C ¢
25 °C. Nao aquega excessivamente. Nao incube ou congele antes de usar.
A conservagdo incorrecta resulta em perda de eficacia. Nao utilize apos o
prazo de validade impresso de forma clara no rétulo da caixa exterior.

Deterioragao do produto

O kit de colheita de amostra nasofaringea Xpert ndo deve ser usado se
(1) houver evidéncia de dano ou contaminagdo do produto, (2) houver
evidéncia de fuga, (3) a cor do meio néo for laranja avermelhado claro,
(4) o prazo de validade de algum dos componentes tiver passado, (5) a
bolsa da zaragatoa estiver aberta ou (6) se existirem outros sinais de
deterioragdo de algum dos componentes.

Limitagdes

+ As amostras devem ser manuseadas assepticamente.

* O kit de colheita de amostra nasofaringea Xpert destina-se apenas a
ser utilizado como meio de colheita e transporte de virus respiratorios.

* O kit de colheita de amostra nasofaringea Xpert destina-se a ser
utilizado com o tubo de meio e a zaragatoa nele fornecidos. A
utilizagio de tubos de meio ou zaragatoas de qualquer outra origem
pode afectar o desempenho do produto.

Colheita e manuseamento das amostras

* As amostras nasofaringeas em zaragatoa podem ser colhidas de
acordo com os procedimentos convencionais da instituicao do
utilizador e colocadas no meio de transporte viral Xpert (tubo de
3 ml com meio de transporte).

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

entre 2 °C e 8 °C antes de serem processadas com o ensaio Xp

Flu.

* As amostras podem ser conservadas até 24 horas a tempe \
entre 2 °C e 30 °C ou até sete dias a temperatura entre 28C N8 ©
antes de serem processadas com o ensaio Xpert F,
ensaio Xpert Flu+RSV Xpress.

* As amostras podem ser conservadas até 24 h a temperatura de
15°C e 30 °C e até sete dias a temperatura % e 8 °C antes de
serem processadas com o ensaio Xpert @ Iu/RSV ou o
ensaio Xpert Xpress Flu.

Para o bom desempenho deste tesQ& cial colher, conservar e

transportar correctamente as am

Procedimento de r,@la das amostras
Para que os organismos infﬁg s sejam isolados ¢ identificados com
éxito, ¢ imperativo gel stra do doente correctamente. Os titulos

virais mais elevado m-se na fase aguda da doenca.

Nota: A zaragatba onta estriada em nylon ndo deve ser dobrada
antes eita da amostra.

1. Col amostra com a zaragatoa. Tenha cuidado para ndo tocar
CLQ nta da zaragatoa em nada e ndo a pouse.
a tampa do tubo assepticamente.
3\ Introduza a zaragatoa no tubo com o meio de transporte.

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

5. Volte a colocar a tampa no tubo ¢ feche bem.
Etiquete o tubo com as informagdes relevantes do doente.

7. Envie para o laboratdrio ou area de analise para que a amostra
seja analisada imediatamente.

As amostras podem ser conservadas até 72 horas a temperatura 2
t

Tabela de simbolos

Simbolo
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Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagao

Prazo de validade

Riscos biol6gicos

\ﬁi Manusear com cuidado

Assisténcia técnica

Informagoes de contacto
Estados Unidos da América Franca
Telefone: + 1 888 838 3222 Telefone: + 33 563 825 319

E-mail:
support@cepheideurope.com

E-mail:
techsupport@cepheid.com

As informagdes de contacto de todos os escritorios da assisténcia
técnica da Cepheid estéio disponiveis no nosso website:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

ml C€ [ivD EC

REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
EUA Franca

Telefone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

Telefone: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301

Fabricado para a Cepheid pela Copan.
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Zestaw Xpert® do pobierania prébek
z nosogardta (dia wiruséw)

Strona 13

Polski

Do diagnostyki in vitro.

\

Przeznaczenie

Zestaw Xpert® do pobierania probek z nosogardla jest przeznaczony

do pobierania, konserwowania i transportowania probek wymazow z
nosogardta oraz do konserwowania i transportowania probek aspiratow/
poptuczyn z nosa zawierajacych wirusy pobranych od pacjentow

z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi zakazenia uktadu
oddechowego przed wykonaniem analizy przy pomocy testu Xpert Flu
lub testu Xpert Flu/RSV XC. Zestaw Xpert® do pobierania probek

z nosogardta jest przeznaczony do pobierania, konserwowania i
transportowania probek wymazow z nosogardta zawierajacych wirusy
pobranych od pacjentéw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
zakazenia uktadu oddechowego przed wykonaniem analizy przy pomocy
testu Xpert Flu+RSV Xpress, testu Xpert Xpress Flu/RSV lub testu
Xpert Xpress Flu.

Podsumowanie i objasnienie

Jedna z rutynowych procedur w diagnostyce zakazen spowodowanych
przez wirusy uktadu oddechowego obejmuje pobranie i bezpieczny
transport probek biologicznych. Wykonanie tych czynno$ci umozliwia
Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta. Ten system obejmuje
podtoze transportowe Xpert do wirusow, ktore zachowuje stabilno$¢ w
temperaturze pokojowej oraz moze utrzymac zywotnos¢ (i zakaznosc)
wirusow uktadu oddechowego podczas transportu do laboratorium
testowego lub miejsca, w ktorym sa wykonywane badania. Sktad
podioza Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta obejmuje
biatko w celu stabilizacji, antybiotyki w celu zminimalizowania
zanieczyszczenia bakteryjnego i grzybiczego oraz bufor w celu
utrzymania neutralnego pH.

Y4

Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta sktada sig z j *
probowki z zatyczka mocujaca zawierajacej podtoze orazzyeducg
rozrywalnego woreczka, w ktorym znajduje sig steryl@owa
wymazéwka ktaczkowa do pobierania probek wymazd sogardta z
nacigciem na trzonie uiatw1aj acym jego zlamam czka mocujaca

umozliwia przymocowanie trzonu wymazow ty zki, co eliminuje
koniecznos$¢ stosowania kleszczykow w delul 1a wymazowki w

laboratorium lub w miejscu, w ktorym ofiywane badania.

A

Zasada procedury

Podtoze transportowe Xpert do sklada si¢ ze zmodyfikowanego
ZrOwnowazonego roztworu anka z dodatkiem albuminy surowicy
bydlgcej, cysteiny, zelat %ch rozy i kwasu glutaminowego. Warto$¢
pH jest buforowana 1‘ EPES. Do wskazania wartosci pH stuzy
czerwien fenolow 0Zc zawiera wankomycyne, amfoterycyng B

oraz kolistyn luthamowania wzrostu konkurencyjnych bakterii i
drozdzy PodN izotoniczne i nietoksyczne dla komorek
gospodar&kcho zqcych od ssakow. Sacharoza stanowi krioprotektant,
ktory onserwacj¢ wirusow uktadu oddechowego w przypadku
@rozonych =70 °C) w celu dtugoterminowego
chowywanla

Odczynniki

Materialy dostarczone

Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta (liczba: 100)

W kazdym zestawie znajduje si¢ szczelnie zamknigte opakowanie z
nastgpujaca zawartoscia:

* 1 osobno zapakowana sterylna, nylonowa wymazowka ktaczl

pobierania probek wymazow z nosogardta
* 1 probowka Xpert z podtozem transportowym do wirus@

nastgpujaca zawartoscia:
* Zréwnowazony roztwor soli Hanka

» Albumina surowicy bydlgce;j

* L-cysteina

+ Zelatyna

* Sacharoza

* Kwas L-glutaminowy

» Bufor HEPES O

* Wankomycyna

* Amfoterycyna B Q

» Kolistyna

* Czerwien Q

* pH73=+
Materialy wymagane, ale niedostarczone
* Jednora: rekawiczki

+ Etykiety samoprzylepne lub niescieralne markery do zapisywania
acji o probce

25°C

trzezenia i sSrodki ostroznosci

Do uzytku wylacznie na zlecenie lekarza.

Nie sterylizowa¢ ponownie niewykorzystanych wymazowek.

Nie pakowa¢ ponownie.

Produkt nie jest odpowiedni do pobierania i transportowania

drobnoustrojéw innych niz wirusy uktadu oddechowego.

* Produkt nie jest odpowiedni do zastosowan innych niz zgodne z

przeznaczeniem.

Nie uzywac, jesli wymazéwka jest widocznie uszkodzona (np. jesli

koficowka wymazowki jest ztamana).

* Nie spozywac¢ podtoza.

Nie uzywac¢ podtoza transportowego Xpert do wirusow do wstepnego

nawilzania lub wstepnego namaczania wymazowki przed pobraniem

probki ani do ptukania lub nawadniania miejsc, z ktorych sa pobierane

probki.

Nie zgina¢ wymazowki przed pobraniem probki.

Stosowanie procedur pobierania i obstugi probek wymaga ukonczenia

odpowiedniego szkolenia i przestrzegania wytycznych.

* Przestrzega¢ zatwierdzonych $rodkow ostroznosei dotyczacych
zagrozenia biologicznego oraz stosowa¢ techniki aseptyczne.

* Do uzytku wytacznie przez odpowiednio wyszkolony i
wykwalifikowany personel.

» Wszystkie probki biologiczne nalezy traktowac jako potencjalnie

zakazne 1 obstugiwa¢ w sposob pozwalajacy zapobiec zakazeniu

personelu laboratorium.

Nalezy wysterylizowa¢ wszystkie odpady stanowiace zagrozenie

biologiczne, w tym probki, pojemniki i podtoza po ich uzyciu.

* Nalezy przeczyta¢ instrukcje i $cisle ich przestrzegac.

Zagrozenia chemiczne

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

Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku w
temperaturze 2-25 °C. Nie przegrzewa¢. Nie inkubowa¢ ani

nie zamraza¢ przed uzyciem. Niewtasciwe przechowywanie spowoduje
zmniejszenie skutecznosci. Nie uzywac po przekroczeniu daty waznosci
wyraznie wydrukowanej na etykiecie opakowania zewnetrznego.

Pogorszenie wlasciwosci produktu

Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta nie nalezy uzywa¢ w
przypadku (1) oznak uszkodzenia lub zanieczyszczenia produktu, (2)
oznak nieszczelnosci, (3) zmiany koloru podtoza z jasnopomaranczowo-
czerwonego, (4) przekroczenia daty waznosci ktoregokolwick z
elementow, (5) otwartego woreczka z wymazowka lub (6) innych oznak
pogorszenia wlasciwosci ktoregokolwiek z elementow.

Ograniczenia

Probki nalezy obstugiwaé w sposob aseptyczny.

Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta jest przeznaczony do
uzytku jako podtoze do pobierania i transportowania wylacznie
wirusow uktadu oddechowego.

Zestaw Xpert do pobierania probek z nosogardta jest przeznaczony do
uzytku z probowka z podtozem i wymazowka dostarczonymi w
zestawie. Stosowanie probowek z podtozem lub wymazowek
pochodzacych z innych zrédet moze wplynaé na skutecznosé
produktu.

Pobieranie i obstuga prébek

¢ Probki wymazow z nosogardla mozna pobiera zgodnie ze
standardowymi procedurami obowigzujacymi w placoéwce
uzytkownika i umieszcza¢ na podtozu transportowym Xpert do
wiruséw (probéwka 3 ml z podtozem transportowym).
Probki nalezy transportowa¢ w temperaturze 2-8 °C.
Probki mozna przechowywac przez maksymalnie 72
temperaturze 2-8 °C przed przetworzeniem przy pon
Xpert Flu.
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2-8 °C przed przetworzeniem przy pomoc
lub testu Xpert Flu+RSV Xpress.

Probki mozna przechowywac przez
temperaturze 15-30 °C lub przez

alnie 7 dni w temperaturze
ocy testu Xpert Xpress

Flu/RSV lub testu Xpert
+ Wlasciwe pobieranie, prﬁe anie i transportowanie probek ma
cznosci tego testu.

krytyczne znaczenie @
Procedura gsierania prébek

Wiasciwe po rbki od pacjenta jest niezwykle istotne
dla pomyslaego Wyizolowania i zidentyfikowania zakaznych
jow. Najwyzsze miana wirusa wystepuja podczas

drobnou.
osfrej
@ylonowej wymazowki ktaczkowej nie nalezy zgina¢ przed
pobraniem prébki.

1. Pobierz probkeg przy pomocy wymazéwki. Zachowaj ostroznos¢,
aby nie dotkna¢ koncowki wymazowki oraz aby jej nie potozy¢.
W sposob aseptyczny zdejmij zatyczke z probowki.
W16z wymazéwke do probowki z podtozem transportowym.
Ztam trzon wymazowki we wstgpnie nacigtym miejscu, zginajac ja
o $cianke probowki. W razie potrzeby delikatnie obrd¢ trzon
wymazowki, aby dokonczy¢ tamanie.

5. Naloz zatyczke na probowke i szczelnie zakrgc.
6. Oznacz odpowiednimi informacjami o pacjencie.

7. Wyslij do laboratorium lub do miejsca, w ktorym sa wykonywane
badania w celu niezwlocznej analizy.

Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Cce

Numer katalogowy

Oznaczenie CE — zgodnoéc’o
wymogami UE
ymog (' o

dg\Myki
Zawiera ilo$ v@czajaca do
Wykonaniax adan
P\
Ste%\kﬂ’) tlenkiem etylenu

STERILE | EO |
NG
iony przedstawiciel we
E ‘wocie Europejskiej

)Ni’e uzywac ponownie
.

Wyréb medyczny
in vitro

<

Producent

Zakres temperatury

Kod serii

Przestroga

Y4

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Data waznosci

Zagrozenie biologiczne

Ostroznie

Wsparcie Techniczne

Informacje kontaktowe

USA Francja

Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319

E-mail
support@cepheideurope.com

E-mail
techsupport@cepheid.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatéw Centrum wsparcia klienta
firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

m C€[vo

EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Francja

Telefon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

Telefon: +33 563 825 300
Faks: +33 563 825 301

Wyprodukowano dla firmy Cepheid przez firm¢ Copan.
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Hab6op Xpert® gna c6opa o6pasyos
N3 HOCOINMOTKMU (Ona Bupycos)

Ctp. 15

Pycckun

\

JL1st IMarHoCTUYECKUX TECTOB in Vitro.

Has3HauyeHue

Habop Xpert® 111 cOopa 00pasIoB M3 HOCOIOTKH MpeIHa3HAYCH

s cO0pa, COXPaHEHUs ¥ TPAHCIIOPTHPOBKH 00pa3LoB Ma3KOB

M3 HOCOIVIOTKH, & TAKXKe JUISl COXPAHEHHS M TPAHCIIOPTHPOBKH
COIEPIKAILMX BUPYCHI 00pa3LOB acIMpaTa WM CMbIBA U3 MONOCTH HOCA
NALKMEHTOB C NPU3HAKAMU M CHMIITOMAMHU PECITUPATOPHOH HH(EKIIH
nepen uccnenosanreM B Tecte Xpert Flu unu Xpert Flu/RSV XC.
Hatop Xpert® 1151 cOopa 00pasIoB U3 HOCOIOTKH MpeaHa3HAYeH A
cOopa, COXpaHEeHHs 1 TPAHCIIOPTUPOBKHU COLEPKALMX BHPYCHI 00pa3LoB
Ma3KOB U3 HOCOIJIOTKH NAIMEHTOB C MPU3HAKAMH 1 CHMIITOMaMH
pecIupaTopHOH HH(EKIHUH Iepes UCCIe0BaHHEM B TecTe Xpert
FlutRSV Xpress, Xpert Xpress Flu/RSV niun Xpert Xpress Flu.

KpaTkue cBegeHUs U pa3bsACHeHUs

OnHO# 13 00BIYHBIX JUATHOCTHYCCKUX HPOLEYP MPH HHPEKIHUSX,
BBI3BAHHBIX PECIMPATOPHBIMU BUPYCAMH, SBISCTCS B3ATHE U
Oe3omacHas TPaHCTIOPTUPOBKA OMONOTHYECKHX 00pa3oB. DTO MOKHO
BBITIOIHKUTH ¢ IPUMEHEHHeM Habopa Xpert i coopa 00pas3ioB u3
HOCOIIOTKU. DTa CUCTEMA COZEPIKUT BUPYCHYIO TPAHCIIOPTHYIO CPETy
Xpert, KoTopast cTabuIIbHA TP KOMHATHOH TeMIIEpaType U MOKET

IO IePKUBATH XKU3HECTIOCOOHOCTH (M MHUIMPYIOLIYIO CIOCOOHOCT)
PECIUPATOPHBIX BUPYCOB BO BPEMs TPAHCIIOPTHPOBKH B
HCCIIE/I0BATENBCKYIO 1a00PaTOPHIO HIIH HCCIIEN0BATEIBCKYIO 30HY. B
coctas cpenbl Habopa Habop Xpert mist cOopa 00pa3ioB U3 HOCOITIOTKH
BKJIFOYEH OCJIOK U1 CTaOUIH3ALUH, aHTHOUOTHKY 17151 MUHMH3ALIH
3arpsisHeHus OakTepusMu 1 rpubamy, a Takske Oydep A IOJepKaHus
HeliTpansHoro pH.

Habop Xpert 115t cOopa 06pa31oB U3 HOCOITIOTKH COCTOHT U3
cozieprkaIIeit cpey MpoOHpPKH co CHaOKEHHOI 3aXBaTOM KB

OITHOTO Pa3pbIBAEMOTO NAKETa, COAEPIKALLETO CTEPHITbHBHIREIMIOHOBbIN .
BOPCHCTBIN 30H/-TAMIIOH I B3THS 00pa3ioB U3 HOO @ , Ha .
CTep)KHE KOTOPOTO HMEETCs Haceuka Julsl oOerdenns pasmesa. Kppimika

C 3aXBaTOM IpeHa3HAYeHa JUTs PUKCALUH CTEp H/a-TaMIIOHA B .
KPBIIIKE, YTO MO3BOJISIET HE TOJIb30BAThCS m TS U3BIICYEHHS .

o 6
&
.

HCCIIEIOBATEIbCKOM 30HE.

MpuHuunbl Nnpoueny
BupycHas TpaHcnopTHas cpef;
c0anaHCUPOBAHHOTO COJIEB
ObIUbETO CBIBOPOTOYHOT Okl

OCTOHT U3 MOAU(HUIIUPOBAHHOTO
cTBopa X9HKca C 100aBIeHHEM
Ha, IIICTENHA, XKEeJIaTHHA, CaXapo3bl I .

[Ty TaMUHOBOH KHCHOFE @ crabummsaruu pH npumeneH 6ydep .

HEPES. Jlns unp pH npumeHeH (eHoNoBbIH kpacHbIid. B coctas

CpEIbI BKITIO @)MHHI/IH, am¢orepuH B 1 komucTHH 11t .

THOABJIEHUS PO HKYpHpYIOLHX OakTepuit u apoxokeit. Cpena

nsoTOanﬁoaepxcamnM BHPYC KJIETKaM MJICKOITUTAIOIUX U HE .

TOKCH, HuX. Caxapo3a SBJIseTCs. KPHOIPOTEKTOPOM H [O3BOJIAET
m)ecnnpampﬂme BUPYCHI IIPH 3aMOPaXKMBaHHK 00Pa3LOB /10 .

eparypbl —70 °C 1 JIMTEITHHOTO XpaHEHHs.

PeakTtuBbl

KomnnekT noctaBku
Ha6op Xpert 1151 cOopa 06pa3ioB u3 HocornoTku (kommdectso: 100)

Kasxnplii Habop comepKuT repMETUYHO 3aKPBITYIO YIIAKOBKY, B KOTOPOI
HaXOJATCS:

1 npobupka ¢ BUPYCHOI TpaHCIOPTHOH cpenor X
coaepKalei:
* counu c6aTaHCHPOBAHHOTO PacTBopa X3HKCA

| nHAMBHyanbHO OOEPHYTHIHA CTEPUIIBHBIN HEHIOHOBHII BOP A
30H/I-TaMIIOH JUIl HOCOITIOTKH
* OBIYHIi CBIBOPOTOUHBIH aTbOyMUH

amorepuunn B Q\
* ¢enonoss a@

* pH 7,3 £ 02 mpu25 °C

e L-uucrenn
* KeJNaTuH

caxaposy
* L-niyTaMHHOBYIO KHCIOTY
oydep HEPES
BaHKOMHIMH

* KOJIMCTHH

HeoGwlele MaTepuanbl, He Bxoasiiue B
KoMn

nocTtaBKu
QPA30BBbIE NIEPUATKI

@ CUKH WM HECMBIBAEMBIE MapKEPHI IS 3aMCH HHpopMarmy 00

06pasLax

MpeaynpexaeHusa n mepbl
npeaoCTOPOXHOCTHU

Tonbko Mo npenucanuio Bpaya.

3anperaercst MOBTOPHAS CTEPHIIM3ALUS HEUCTIONb30BAHHBIX 30HI0B-
TaMIIOHOB.

3anpermaercs nepeynakoBKa.

Hab6op ne mpurozeH 11s c6opa 1 TPaHCTIOPTHPOBKH HHBIX
MHKpOOPTaHHU3MOB, KPOME PECIIUPATOPHBIX BUPYCOB.

Habop e npuroneH Ju1st mo060ro MPUMEHEHHS He 110 Ha3HAYEHHIO.
3anperraeTcs HCOIb30BaTh, €CIM 30HA-TAMIIOH HMEET BHIUMEIE
IPU3HAKY OBPEXKACHUA (HaIpUMep, U3JI0M KOHUHKA).

3anpelaercs IPorIaTeBaTh CPENy.

3anpenraeTcs HCTOIb30BaTh BUPYCHYIO TPAHCIIOPTHYIO cpefy Xpert
JJISL IPEABAPUTETIBHOTO YBJIAKHEHUS UJIK CMaYMBaHUS TaMIIOHA
aNIUIKATopa Mepes B3THEM 00pasiia MM JUIS IPOMBIBKY HITH
OpOIIEHHS MECT B3ATHS 00pa3IoB.

3anpemaercs crubaTh 30HA-TaMIIOH IIepe]] B3THEM 00pasLa.
[Tponemypsr B3sTHS 1 06pabOTKH 06pa31oB TPeOYIOT CHEIMATEHON
TOAITOTOBKY ¥ HHCTPYKIMH.

Coburomaiite Mepsl IPEIOCTOPOKHOCTH MPH PabOTe ¢ OHONTOTHYECKH
OTacHBIMH MaTepHaNaMy U TIPABHIIA ACENTHKH.

Tonbko U1 MpEMEHEHNS IPaBUIBHO 00y4IEHHBIMU H
KBaMU(QHUMPOBAHHBIMH CTICLHATHCTAMH.

Bce Gnonormueckue o0pasifpl CIeAyeT CIUTaTh TOTEHIHATBHBIMA
MCTOYHHMKAMH MH(EKIMH, U TIPU 0OPAIeHNH C HUMHU CIEAyeT
NPUHUMATD MBI, HCKITIOYAIOIINE HHPUINPOBAHHE COTPYIHHUKOB
TabopaToOpHH.

Ilocne npuMeHeHNs BBIOMHANTE CTEPUITH3AIIIO BCEX OHOIOTHIECKH
ONAcCHBIX OTXOJIOB, B TOM YKCJIe 00pa3L0B, KOHTEHHEPOB U CPELI.
Crexyer 03HAKOMUTECS C YKA3aHUSAMH U TIIATENBHO MX BBITOMHATD.

OnacHble xummnyeckmne pakTopbl

CornacHo peritamenTy EBpoxomucenn Ne 1272/2008 CLP u (OSHA)
CFR 29 1910 1220, nanHbIi MaTepuan He CYIUTACTCS OMACHBIM.
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YcnoBus xpaHeHUA HabopoB

ITponyxkT cienyer XpaHUTh B OPUTHHAILHOM KOHTEHHEpe pU
temneparype 2-25 °C. 3anpemaercs IeperpeBars. 3alpemaercs
MHKyOMpPOBATh I 3aMOPAKUBATh 70 MpuMeHeHns. HempasumsHoe
XpaHeHHe MPHBEET K motepe dQYEeKTHBHOCTH. 3ampernaercs
HCTIONb30BATh MOCTIE ATkl HCTEYEHHUS CPOKA TOHOCTH, YETKO
OTNEYaTaHHOW Ha ITHKETKE HAPYKHOH KOPOOKH.

HenpurogHoctb usgenus

Hab6op Xpert mis cbopa 00pa3noB U3 HOCOTIOTKH HE CIEIyeT
npuMeHsATh: (1) My HAJTMYNK IPU3HAKOB MOBPEKACHUS HIIM
3arpsA3HeHus MPORyKTa; (2) IpH HAIMYMK NPU3HAKOB YTEUKy; (3) npu
M3MEHEHHH LIBETa CPEJIbl CO CBETIION0 OPaHKEBO-KPACHOTO; (4) mocie
JaThl HCTEUEHHUs CPOKA TONHOCTH JII0OOT0 KOMIIOHEHT; (5) €CIIH IaKeT ¢
30H/IOM-TaMIIOHOM BCKPBIT; (6) IPU HANMYNH JIPYTHX TIPH3HAKOB
HETIPUTOAHOCTH JTF000TO KOMITOHEHTA.

OrpaHu4yeHun

* C o0Opasuamu HeoOXOIUMO 0OPAIIAThCS B ACENTUYECKHX YCIOBHUSX.
Habop Xpert ni1s c6opa 00pasiioB U3 HOCOIIOTKH NpeaHA3HAYEH I
IPUMEHEHNS B KAYeCTBE CPeIbl T cO0pa U TPAHCIIOPTHPOBKH
PECIHPATOPHBIX BUPYCOB.

Ha6op Xpert s cOopa 00pasLioB 3 HOCOIIOTKH Hpe/iHA3HAYeH
UIsL IPUMEHEHHUS C TIPOOMPKOH CO CPEeOi 1 30HIOM-TaMIIOHOM,
BXOZIMMHE B Habop. Mcmonp30Banme mpoOUpOK CO CPetoi Win
30H/I0B-TAaMIIOHOB U3 JIF00OT0 IPYroro HCTOYHHKA MOKET yXYALIHTb
paboune napameTpsl MPOIYKTa.

.

.

CG6op o6pa3uoB u obpallieHue ¢ HUMKU

+ OOpas3ib! Ma3KoB U3 HOCOIIIOTKH MOTYT OBITh B3SITH B COOTBETCTBHH
CO CTaHJAPTHBIMH HPOLEAYPaMH yIPEKACHHS TOIb30BaTeNs H

OO0pa3ibl ciemyeT TPaHCTIOPTUPOBATH MPH TEMIEpaType 2—

* OOpa3ibl MOKHO XPaHHTh B TEYEHHUE 10 72 4acoB M) aType
2-8 °C nepex obpabotkoii B Tecte Xpert Flu.
* OOpasIbl MOXHO XPaHHUTh B T€UeHHE 10 24 4acoB mp eparype

2-30 °C nnu 1o ceMu cyTok mpu Temmneparype 2=8°C nepex
obpabotxoii B Tecte Xpert Flu/RSV XC 1 rt Flu+RSV
Xpress. ¢

O0pa3ibl MOXKHO XPaHUTb B Teqeﬂne$1 COB IIpH TEMIIEpaType
15-30 °C u 10 7 cyTOK Ipu TemIie 8 °C mepex 06paboTKOi B
tecte Xpert Xpress Flu/RSV %t Xpress Flu.

[IpaBuibHOE B3ATHE, XpAHE HCIIOPTHPOBKA 00Pa3L0B UMEIOT

pemaromee 3HaYCHHE JUT MHOHAIBHBIX XapaKTEPHCTHK STOTO
aHamm3a!

Mpoueaypa
[IpaBunbHOE
3HAYCHUE IS
HHbeKIH

a311a y MaIMeHTa UMeeT Ype3BhIuaiiHo Oobioe
CMHOI U30JSINK U HACHTUDHUKAIME BO30yIUTENCH
AMBBICIIIAE TUTPHI BUPYCa OOHAPYKUBAKOTCS B OCTPOH
daze HUSL.
mwe: He cnenyet crnbatb HENNOHOBbLIN BOPCUCTbIA 30HA-TaMMOH
nepes B3sTvem obpasua.
1. "Cobupaiite obpasen 30H10M-TammonoM. Cobronaiite
OCTOPOXHOCTB: HE KacaiiTech KOHUMKA 30H/1a-TaMIIOHA U HE
KJIaJIUTe €r0 Ha IIOBEPXHOCTH.

2. B acenTuueckux ycnoBHAX CHUMHTE KOJIA4YOK C POOUPKH.
3. Bsenure 30HI-TaMIOH B POOHUPKY ¢ TPAHCIIOPTHOI CPeIOi.

[lepenomuTe cTepkeHb 30HAa-TaMIIOHA 110 THHUU HACEUKH,
M30THYB €T0 C OIOPoit Ha CTeHKy npobupku. [Ipn HeoOxonmmocTn
aKKypaTHO BPAIIaiiTe CTepKEHb 30Ha-TAMIIOHA, YTO0BI TTOTHOCTHIO
Pa3IOMHTB ET0.

5. Ilomectute Konmayok oOpaTHO Ha MPOOMPKY M IIOTHO 3aKpOHTE ee.

6. Hauecure cooTBETCTBYIOLIYI0 MHYOPMALIUIO O HALUCHTE.

7. OtmpaBbTe B 1a00PATOPHUIO MM HCCIIEI0BATENBCKYIO 30HY 11
HEME/ICHHOTO aHaJIH3a.

TIOMEIIEHBI B BUPYCHYIO TPaHCIIOPTHYIO cpeny Xpert (IpoOupKy
BMECTHMOCTBIO 3 MII C TPAHCIIOPTHOI CPeIoit). \

Y4

YcnoBHble 0003HaYeHUs

Cumson 3Ha4yeHue

Homep no Katanory

Mapka CE — EBponevickoe

cooTBeTCTBUE r O
L}

N
m

MeaunuunHckoe nsneave
OVNarHoCTUKW in vitrg

Coaepxum @aTquo ans
nposeneHun TecTos

P
Cre MQHHO OKCUOM 3TUMNeHa
y %ﬂ‘
Eol

nevickom CoobLectse

OYEeHHbIN NpeacTaBuTenb B
)% ncnornb3oBaTb NOBTOPHO

MpownssoguTens

TemnepaTypHble orpaHUYeHNs

Kog naptum

OcTopoxHo!

O6paTnTech K MHCTPYKLMU MO
NPUMEHEHUIO

Cpok rogHocTn

Buonorunyeckasi onacHocTb

OGpalLaTbCsi C OCTOPOXHOCTBIO

Ten.: +1.408.541.4191
®akc: +1.408.541.4192

TexHuueckan nopgaepxka

KoHTakTHas mHdopmauus
CLLA ®paHums

TenedpoH: + 1 888 838 3222  TenedpoH: + 33 563 825 319

Anpec aneKTPOHHON NOYTbI:
techsupport@cepheid.com

ALpec 3neKTPOHHOMN NOYTbI:
support@cepheideurope.com

KonrakTHas HHbOpMALHs BeceX 0QUCOB CIyKObl TEXHHUYECKOIT
noznepkku kommanuu Cepheid nocTymHa Ha HalleM Beb-caiite:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

m CE

IVD EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA (CHIA) France (®pannus)

Ten.: +33 563 825 300
Dakc: +33 563 825 301

TIpousseneno mis Cepheid kommanueit Copan.
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Habip pna 3abopy 3paskiB i3
HocornoTkm Xpert® (ans sipycis)

CrtopiHka 17

YKpaiHcbKa

\

Jlst MiarHOCTHKH in vitro.

Mpu3HayeHHA

Habip st 3a00py 3paskiB i3 HOCOIIOTKH Xpert® TPU3HAYCHO JTS
3a0opy, KOHCepBallil Ta TPAHCTOPTYBAHHS Ma3KiB i3 HOCOIIOTKH, a
TAKOX 1Sl KOHCEpBAIlil Ta TPAHCTIOPTYBAHHS aCIipaTiB/IPOMHBHHUX BOJ
i3 HOCa, 10 MICTATH BipyCH i OTpHMaHi B MAIli€HTIB 3 03HAKAMH Ta
CHMITOMAMH PECIipaTopHOi iHMEKLil, 10 NPOBEACHHS aHAMI3Y 3a
nonomororo Tecty Xpert Flu ado tecty Xpert Flw/RSV XC. Habip s
3a00py 3pa3KiB i3 HOCOTIOTKH Xpert — MpU3HAYeHO I 3200y,
KOHCEpBallii Ta TPAHCHIOPTYBAHHS Ma3KiB i3 HOCOIVIOTKH, 110 MICTSTh
BIipYCH i OTpHMaHi B NALli€HTIB 3 03HAKAMH Ta CHMIITOMAMH
pecnipatopHoi iH(peKIii, 10 TPOBEICHHS aHATi3y 32 AOTIOMOTOIO TECTY
Xpert Flu+RSV Xpress, tecty Xpert Xpress Flu/RSV abo tecty
Xpert Xpress Flu.

KopoTkui nigcymok Ta nosCHeHHA
OpHi€ro 31 CTAaHAAPTHAX NPOLIETYP JIarHOCTUKH iHEKIiH,
CIPUYMHEHHX PECHiPaTOPHUMHE BipycaMH, € 3a0ip i Oe3meyHe
TPAHCIOPTYBaHHs 0i0JOrYHKX 3pa3kiB. Lle MoxHa BUKOHATH 32
nonomoroto Habip ms 3abopy 3paskiB i3 Hocornorkn Xpert. Lt
CHCTeMa MICTUTB CepeloBHIIE IS TPAHCTIOPTYBaHHS BipyciB Xpert, o
€ CTa0UIBbHIM 32 KIMHATHOI TeMIIepaTypy Ta 3AaTHUM HiTPUMYBaTH
JKUTTE3JATHICTS (T iHQEKIiHHICTB) pecipaTopHUX BipyCiB 1T qac
nepeMilieHHs 10 Jabopatopii 4u 30HH, 16 TPOBOAUThCS aHami3. Jo
ckinany cepenonuina Habip nis 3a60py 3paskis i3 HOCOmIoTKH Xpert
BXOJHTH OLIOK JIs cTallmi3arii, aHTHOI0THKY JUIS MiHiMi3aIii
3apakeHHs OaKTepisiMu Ta rpudamu Ta Oydep I MiATPUMKH
HeliTpansHoro pH.

o

HaInyL,
KOBIAYOK

auKa, 1o
MIIOHA B

Y4

Habip 151 3a60py 3paskiB i3 HocormoTky Xpert CKIIaJaeThes 3
npobipky 3 GiKCYBaNIBHIM KOBIAYKOM, IO MICTHTB CEPE/IOBH
OIIHOTO TEPMO3BaPIOBANILHOTO MAKeTa, KUl MICTHTB CTj
HEIIOHOBHH (NIOK-TaMIIOH /s 3200py Ma3ka 3 HOCOT:
110 Ma€ HACIYKH A JIETTIOT0 po3iamyBanHs. Dikcys
TpU3HAYeHNH 1 (iKcanii mammdky TaMIIOHA 10
BUKJIF0YA€ BUKOPUCTAHHS MIHIIETA TS BHIAN

naboparopii a0o 30Hi, 1€ TPOBOIUTHCS A

MNpuHUKMNK npouenypun \

CepenoBuiie [uis TPAHCTIOPTYBAl ipy€iB Xpert ckIagaeTses

3 MOAM(DiKOBAHOTO 30a71aHCOBAHOLO CQIHOBOTO PO3UMHY XaHKa,
JIOTIOBHEHOTO albOyMiHOM 0I'CHPOBATKH, IMCTETHOM, JKENATHHOM,
€axapo3010 Ta NIyTaMiH nc1otoro. pH cTBOprOETHCS 32
JomoMoroto 6ydep JIs o3Ha4YeHHs pH BUKOPUCTOBYETHCS
(eHOOBHI YepBO, CIIOBUIIIC MICTHTh BAHKOMIIIVH,
amdorepum YCTHH JUTS IPUTHIYEHHS POCTY KOHKYPYIOUUX
Oakrepiii i api . CepeoBHIIIE € I30TOHIYHIM i HETOKCHYHUM

s Knimﬁ);nonapi}a ccaBuiB. [IpucyTHiCTE caxaposu i€ K

Kpior , IO CIIPHsE KOHCEPBaLii pecripaTopHux Bipycis,
@I/I 3aMopokytoTh (—70 °C) ayst TpUBANOro 30epiraHHs.

A

reHTun

MaTepianu, WO BXOAATb A0 KOMMJIEKTY

NnOoCTaBKU

Habip st 3a00py 3paskis i3 HocomoTke Xpert (KuibkicTs: 100)

Kosken Habip BKITIOYa€ TEPMETHYHUH TAKET, IO MiCTHTb!

* 1 crepuibHUH HEIIOHOBHI (IOK-TaMIIOH JUTS 3a60py Ma3Ka
HOCOIIOTKHU B OKpeMiit o6ropriii

1 npo0ipKy i3 cepejoBUILEM IS TPAHCIIOPTYBAHHS B y 10
MICTHUTB:
* 30aIaHCOBAaHUH COIBOBUH PO3UNH XaHKa;

* anpOyMiH OMYAY0l CUPOBATKH;
* L-miyramiHOBY KHCIIOTY; \\
o6ydep HEPES; O
BaHKOMIIIVH; Q\
* (eHonoBui 1epB s
« pH73+0R @ 25 °C.
HeoOxigHi maTepianu, WwWo He BXOAATb OO

KoMn Y NOCTaBKn

. 30Bi PYKaBUYKH
. JIKI CTHKETKH 200 IepMaHEHTHHI MapKep [UIA 3anucy iHdopMmarii
3pasoK

¢ L-nucrein;
* JKEJIaTHH;

caxaposy;

amoTepunuH B;

KOJIICTUH;

3acTepexeHHs Ta 3anobiXHi 3axoaun

Tinsku 3a penenTom.

* He crepumisyBari HOBTOPHO HEBUKOPUCTAHI TAMIIOHM.

* He ynakoByBat# [OBTOPHO.

He migxomuth 11t 3a60py Ta TpaHCIOPTYBAHHS MIKPOOPTaHi3MiB,

1[0 HE HaJIeXkaTh JI0 PECIipaTOPHUX BipYCiB.

* He migxoxuts ans Gyap-sKOro iHIIOTO 3aCTOCYBaHHS, OKPIM
LiTEOBOTO MPH3HAYCHHSI.

* He BUKOPHCTOBYBATH, SKIO TAMIIOH OMITHO MOIIKOUKESHUH
(HampuKITaz, AKIIO KIHYMK TAMIIOHA 3aMaHHU).

* He xoBrartu cepenoBHiie.

* He BUKOPHCTOBYBATH CepeIOBHIIE /UL TPAHCIIOPTYBAHHS BipyCiB
Xpert 11 monepeHbOro 3MOYyBaHHs 200 ONEPEIHBOTO 3BONOKEHHS
TaMIIOHa amikaropa nepes 3a00poM 3paska ado JUTs IPOMUBAHHS YK
3pOIIEHHS MiCIlb 3200py 3paska.

* He 3ruHatit TaMIoH nepey; 3a00poM 3paska.

[pouenypu 3a6opy # 006poOKH 3pa3KiB BUMAraioTh CrelialbHOl

MiATOTOBKH Ta KePiBHHUIITBA.

+ JloTpumyiiTech 3aTBEpIKEHNX 3a00DKHIX 3aX0/iB MO0 0i0T0TiYHO
HeOE3MEeYHNX MaTepiasliB i METOMIIB aCEIITHKH.

* HuM MOXe KOpHCTYBATHCS JIHIIE MiATOTOBICHHUI 1 KBaMi)ikoBaHMI
TMEePCOHAIL.

* Yci Gionoriuni 3pasku CIijl BBAXKATH MOTEHIIHHO 3apa3HAMH, 1 3 HUIMH
MOTPiOHO MOBOAUTHCS TaK, MO0 3amo0irTH iH)IKYBaHHIO EPCOHATY
naboparopii.

+ [licnst BUKOpUCTAHHS CTepHII3yiiTe BCi 6ioorivHO Hebe3neHi
BIZIXO/IH, BKJIFOYAIOUH 3pa3KH, KOHTEIHEPH Ta CepeioBHILA.

+ Cuig yBa)XHO IPOYMTATH BKA3iBKH Ta JOTPUMYBATHCS iX.

He6e3neyHi ximiuHi cpakTopm

3rigno 3 [Tocranosoro (€C) Ne 1272/2008 (CLP) i (OSHA)
CFR 29 1910 1220, ueii marepian He BBaXKA€ThCs HEOE3MEUHHIM.
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Bumoru wopo 36epiraHHA Habopy
Leit Bupi® HeoOXixHO 30epiraT B OpUriHANIEHOMY KOHTEHHEDI 32

.WH? : temmneparypu 2-25 °C. He neperpisaru. He inxyOyBatu Ta He

+
5
a%
O gl
+
5
°
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‘¢ rtemmeparypu 2-8 °C mepen 06poOKoro 3 BUKOpUCTaHS

3aMOpOXKyBaTH Iepes] BAKOPUCTaHHAM. HenpaBuibae 30epiranns
TpH3Be/ie 10 BTpath edekTuBHOCTI. He BUKopycTOBYBaTH Mmicis
3aKiHYECHHS TePMiHy PUIATHOCTI, IKMI YiTKO BKa3aHUH HA ETUKETI
30BHIIIHBOI YIIAKOBKH.

3Hoc BMpOOY

Habip mst 3a00py 3paskiB i3 HOCOMIOTKH Xpert He CIix
BUKOPHCTOBYBATH, KO (1) € 03HAKH MOMKOKEHHS a00 3a0pyIHEHHS
BUPOOY, (2) criocTepiratoThest 03HAKM BUTOKY, (3) Koip cepenoBuiia
3MiHHBCS 1 HE € CBITIIO-OpaHKEBO-UEPBOHIM, (4) 3aKiHUMBCS TEPMiH
IPUAATHOCTI Oy/Ib-SIKOTO KOMIIOHEHTA, (5) HaKeT i3 TAMIOHOM
BiZIKpUTHIA, a00 (6) € 1HII 03HAKK 3HOCY Oy/Ib-SIKOTO KOMIIOHEHTA.

OomMexeHHA

3pasku ciiji 00poOIATH ACENTHYHO.

Habip s 3a00py 3paskiB i3 HOCOIIOTKH Xpert MpU3HAYCHHH TS
BUKOPHCTAHHS JIMIIE SIK CEPEOBHILE 15 3a00py Ta TPAHCTIOPTYBAHHS
pecripaTopHuX BipyciB.

Habip s 3a00py 3paskiB i3 HOCOIIOTKH Xpert MpU3HAYCHHH TS
BUKOPHCTAHHS Pa3oM i3 POOIPKOIO i3 CepeioBHILIEM | TAMIIOHOM, 1110
BXOJISATH JI0 CKnajy Habopy. Bukopucramms mpo0ipok i3 cepenoBHIeM
a00 TaMIIOHIB 3 IHIIUX JUKEPET MOXKE HETaTUBHO BILTHHYTH Ha
(yHKIIOHANBHICTD BUPOOY.

3abip 3pa3kiB i 0Opodka

* Ma3sku 3 HOCOIJIOTKH MOXHA OpaTH BiAMOBIHO JI0 CTAHJAPTHHX
TPOIIE/IYp YCTAHOBH KOPHCTyBA%a Ta TIOMIILATH B CEPEIOBHILE IS
TpaHcropTyBaHHs BipyciB Xpert (mpobipka 06'emom 3 ml (MJ‘I) 3
CepEeIOBHILEM JUIs TPAHCTIOPTYBAHHS).

3pa3ku CIiJ TPaHCIIOPTYBATH 3a Temneparypu 2—8 °C.

3pasku MO)KHa 30epiratu mpoTsIroM nepioxy 1o 72 ro;mH

.

Xpert Flu.
3pasku MOKHa 30epiraTu poTAroM nepiofy 1o 24 roit 3a
temneparypu 2—-30 °C abo BIpOIOBK ceMH JTHIB 3ATeMIepaTypu

2-8 °C mepex 06podKoro 3 BUKOHCTAHE pert Flu/RSV XC
a6o tecty Xpert Flu+RSV Xpress.

3pasku MoKHa 30epiratu 3a TeMnepam —30 °C npotsirom
Tepioxy 1o 24 rozmH i 3a TeMnepa@ °C npotsroM 7 JHIB miepex
00p00KOI0 3 BUKOPUCTAHHSM Tt rt Xpress Flu/RSV a6o tecty
Xpert Xpress Flu.
IpaBwibHuii 3a0ip 3pa3ki
Ha/J3BHYaiiHO Ba:

3 ITaHHA Ta TPAHCIIOPTYBAHHA €
1 BAKOHAHHS IbOTO TECTY.

YCIHIIIHOTO _BU/IL s ¥ ineHTHOikanii 30yTHuKiB indekuiit. HaiiBumi
CIIOCTEPIratoThes I1i1 4aC FOCTPOTO 3aXBOPIOBAHHS.

HpaBHanHﬁx;.p KiB y Mali€HTa € HaI3BUYAHHO BXIMBUMH IS

TUTPH Bi
n

13BMITB 3pa30K 32 I0MOMOroro Tammona. CliakyiTe 3a TuM, mob
€ TOpKaTHCs KIHYMKa TaMIIOHA Ta He KJIACTH HOTo.
B acentnyHuX yMOBaX 3HIMITh KOBMAYOK i3 IPOOIPKHL.

3. Bcrasre TammoH y npo0ipKy i3 cepenoBHIIEM At
TPAHCIOPTYBAHHSL.

4. Posnamaiite najMuKy TaMIIOHA B JUISHIII 3a37aJ1€Ti/b O3HAYEHO]
JiHi{, 3rUHAI0YH HOTO BITHOCHO CTiHKH NPOOipKu. K10 HEOOXiTHO,
00epeXHO TIOKPYTIiTh, MO0 OCTATOYHO PO3NAMATH TATHIKY
TaMIIOHA.

5. 3HOBY MOMICTITh KOBIIA40K Ha NPOOIPKy Ta LIUIEHO 3aKpHITE.

6. Haxueiite eTHKeTKy 3 BiANOBIIHOIO IHOPMALLIEIO TIPO MALli€HTa.

7. Jlns HeraitHOrO BUKOHAHHS aHAJI3y BIAMPABTE B 1a00paTopiro abo
30HY, e IPOBOAUTHCS aHAI3.

eNNOHOBUIA (hIOK-TAMMOH HE MOXHa 3rMHaTh Ao 3abopy 3paska.

Tabnuusa cumBoniB

CumBon 3Ha4eHHs N
Homep 3a katanorom
c € CE-mapKyBaHHs — eBponePl
BiANOBIAHICTb
mev,?;:wm BMpi® ans ,q TUKN
W BwmicTy poctar NpoBeAEHHS

<n> Tean\
Ctepu \a OMOMOrOH
STERILE | EO | em; ’ A

OBa)KEHMIT NPEACTABHUK B
E Qﬁ nencskomy CniBTOBapucTBi
V2
@ ( ) He BuKopucTOBYIATE NOBTOPHO

BrnpobHuk

OBMexeHHs TeMnepaTtypu

Kog naprii

YBaral

3BEpPHITLCA A0 IHCTPYKLN i3
3aCTOCYyBaHHS

TepMmiH npugaTHOCTI

BionorivHi pnaukm

\ﬁi MoBoanTUCcA 06epexHoO

TexHi4yHa nigTPUMKa

KoHTtakTHa iHcpopmaLis
CnonyyeHi LWtatn Amepuku ®paHuis
TenedpoH: + 1 888 838 3222  TenedpoH: + 33 563 825 319

En. nowra:
support@cepheideurope.com

En. nowra:
techsupport@cepheid.com

KonrakTHa iH(OpMAILis BCIX BIIIUIIB CITyKO0H TEXHIYHOT
miprpuMky kommanii Cepheid Bka3ana Ha HanIoMy BeO-CaiTi:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

ml C€ [ivD EC|[REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
CIIA Dpaniis

Tenedon: +1.408.541.4191
daxkc: +1.408.541.4192

Tenedon: +33 563 825 300
daxkc: +33 563 825 301

Burorosneno Copan mis Cepheid.
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