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For Use Under an Emergency Use Authorization Only (US)

For in vitro diagnostic use only.

Intended Use

The Xpert® Xpress 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 Xpert
SARS-CoV-2 tests.

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 Xpress 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 Xpress
Nasopharyngeal Sample Collection Kit medium includes protein
for stabilization, antibiotics to minimize bacterial and fungal
contamination, and a buffer to maintain a neutral pH. The Xpert
Xpress Nasopharyngeal Sample Collection Kit consists of one
capture-cap tube containing medium and one peel pouch
incorporating a sterile nylon flocked nasopharyngeal specimen
collection swab with a scored shaft for easy breakage. The
capture-cap is designed to secure the shaft of the swab to the cap,
eliminating the use of forceps to remove the swab in the
laboratory or testing area.

Principles of the Procedure

The Xpert Viral Transport Medium consists of modified Hank's
balanced salt solution supplemented with bovine serum albumin,
cysteine, gelatin, sucrose, and glutamic acid. The pH is buffered
with HEPES buffer. Phenol red is used to indicate pH.
Vancomycin, amphotericin B, and colistin are incorporated in the
medium to inhibit growth of competing bacteria and yeast. The
medium is isotonic and non-toxic to mammalian host cells. The
presence of sucrose acts as a cryoprotectant, which aids in the
preservation of respiratory viruses if specimens are frozen

(-70 °C) for prolonged storage.
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Reagents
Materials Provided

Xpert Xpress Nasopharyngeal Sample Collection Kit
(quantity: 100)

Each kit includes a sealed package containing:

* 1 individually wrapped sterile nylon flocked nasopharyngeal
swab

1 Xpert Viral Transport Medium tube containing:

» Hanks’ Balanced Salts

* Bovine Serum Albumin

* L-Cysteine

* Gelatin

* Sucrose

* L-Glutamic Acid

» HEPES Buffer

* Vancomycin

* Amphotericin B

* Colistin

* Phenol Red

* pH73+£0.2 @ 25°C

Materials Needed but Not Provided

* Disposable gloves

+ Adhesive labels or permanent markers for recording specimen
information

Warnings and Precautions

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

yﬂﬁs The product should be stored in its original container at 2-25°C.

Do not 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 Xpress 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 Xpress Nasopharyngeal Sample Collection Kit is
intended for use as a collection and transport medium for
respiratory viruses only.

» The Xpert Xpress 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 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).

Wﬂ“’  Samples can be stored at 15-30 °C for up to 8 hours and at

(2]

2-8 °C for up to 7 days before processing with the Xpert Xpress

yﬂfé SARS-CoV-2 test.

* Proper specimen collection, storage, and transport are critical to
the performance of this test.

Specimen Collection Procedure
Proper specimen collection from the patient is extremely critical
for successful isolation and identification of infectious

organisms. Highest viral titers are present during the acute illness.

Note: The nylon flocked swab should not be bent prior to
specimen collection.

1. Collect the specimen with the swab. Take care not to touch
the tip of the swab and not to lay it down.

Aseptically remove the cap from the tube.
3. Insert the swab into the tube with the transport medium.

Break the swab shaft at the pre-scored line by bending it
against the tube wall.

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

Table of Symbols

Symbol Meaning

Catalog number

CE marking — European Conformity

m

VD In vitro diagnostic medical device

Contains sufficient for <n> tests

STERILE | EO | |Sterilized using ethylene oxide

Authorized representative in the European
Community

<

Do not reuse

Manufacturer

Temperature limitation

Batch code

Caution

Consult instructions for use

Expiration date

Biological risks

é@m@bé%z@ﬁ

Handle with care

ol For prescription use only

ﬁ:ﬂ Country of Manufacture

Technical Support Contact

Region Telephone Email

us +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com

France +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

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

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: +1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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



/Ce,oheid®

Kit de prélevement d’échantillons
nasopharyngés Xpert® Xpress pour

les virus
©2020 Cepheid
302-4015, Rév. A, Mai 2020
, y _ Page 3
Copan Réf. HPC206 Rév. 00, 2020.05 REF SWAB/M-100 9

Francais

&unl}r

Pour utilisation uniquement dans le cadre d’une autorisation
d’utilisation en urgence (Etats-Unis)
Réservé a un usage de diagnostic in vitro

Utilisation prévue

Le kit de prélévement d’échantillons nasopharyngés Xpert®
Xpress est congu pour le prélévement, la préservation et le
transport d’échantillons nasopharyngés obtenus par
écouvillonnage et pour la préservation et le transport
d’échantillons nasaux obtenus par aspiration/lavage contenant des
virus provenant de patients présentant des signes et des
symptdmes d’infection respiratoire avant leur analyse avec les
tests Xpert SARS-CoV-2.

Résumé et description

L’une des procédures habituelles dans le diagnostic des infections
provoquées par des virus respiratoires implique le prélévement et
le transport en sécurité d’échantillons biologiques. Cette
procédure peut étre réalisée a 1’aide du kit de prélévement
d’échantillons nasopharyngés Xpert Xpress. Ce systéme
comprend le milieu de transport viral Xpert, stable a température
ambiante et permettant de maintenir la viabilité (et I’infectivité)
des virus respiratoires pendant le transport vers le laboratoire ou la
zone d’analyse. La formulation du milieu du kit de prélévement
d’échantillons nasopharyngés Xpert Xpress comprend des
protéines pour la stabilisation, des antibiotiques pour réduire a son
minimum la contamination bactérienne et fongique et un tampon
pour maintenir un pH neutre. Le kit de prélévement d’échantillons
nasopharyngés Xpert Xpress se compose d’un tube a bouchon a
encoche contenant du milieu et un sachet pelable avec un
écouvillon de prélévement d’échantillons nasopharyngés floqué
en nylon stérile avec une tige rainurée pour étre facilement cassée.
Le bouchon a encoche est congu pour bien fixer la tige de
I’écouvillon au bouchon, ce qui élimine 1’utilisation de pinces
pour sortir I’écouvillon au laboratoire ou dans la zone d’analyse.

Principe de la procédure

Le milieu de transport viral Xpert se compose d’une solution
saline équilibrée de Hank modifiée supplémentée en sérum-
albumine bovine, cystéine, gélatine, saccharose et acide
glutamique. Le pH est tamponné par du tampon HEPES. Le rouge
de phénol est utilis¢ comme indicateur de pH. De la vancomycine,
de I’amphotéricine B et de la colistine sont intégrées au milieu
pour inhiber la croissance des bactéries et des levures
concurrentes. Le milieu est isotonique et non toxique pour les
cellules mammiféres hétes. Le saccharose agit comme un
cryoprotecteur qui aide a préserver les virus respiratoires si
I’échantillon est congelé (-70 °C) pour un stockage prolongé.

Réactifs

Matériel fourni

Kit de prélevement d’échantillons nasopharyngés Xpert Xpress
(quantité : 100)

Chaque kit comporte un emballage scellé contenant :

* 1 écouvillon de prélévement d’échantillons nasopharyngés
floqué en nylon stérile, emballé¢ individuellement

1 tube de milieu de transport viral Xpert contenant :

* Solution saline équilibrée de Hank

* Sérum-albumine bovine
* L-cystéine
* Gélatine
* Saccharose
* Acide L-glutamique
* Tampon HEPES
* Vancomycine
* Amphotéricine B
* Colistine
* Rouge de phénol
* pH7,3£0,2a25°C
Matériel nécessaire mais non fourni
* Gants jetables
« Etiquettes adhésives ou marqueurs permanents pour inscrire les
informations sur 1’échantillon

Avertissements et mises en garde

* Ne pas restériliser les écouvillons inutilisés.

* Ne pas réemballler.

* Non adapté pour prélever et transporter des microorganismes
autres que des virus respiratoires.

Non adapté pour d’autres applications que celle de 1’utilisation
prévue.

Ne pas utiliser si I’écouvillon est visiblement endommagé
(c.-a-d. si I’extrémité de 1’écouvillon est cassée).

Ne pas ingérer le milieu.

Ne pas utiliser le milieu de transport viral Xpert® pour
préhumidifier ’écouvillon avant de prélever 1’échantillon ou
pour rincer ou irriguer les sites de prélévement.

* Ne pas courber I’écouvillon avant le prélévement de
I’échantillon.

Les procédures de prélévement et de manipulation des
échantillons nécessitent une formation et des conseils
spécifiques.

Respecter les mesures de précaution approuvées en maticre de
risque biologique et les techniques aseptiques.

A utiliser uniquement par du personnel formé de maniére
adéquate et qualifié.

Tous les échantillons biologiques doivent étre considérés
comme étant potentiellement infectieux et manipulés d’une
maniére qui empéche ’infection du personnel du laboratoire.
Stériliser tous les déchets biologiques dangereux, notamment les
¢échantillons, les contenants et les milieux apres leur utilisation.
Les instructions doivent étre lues et appliquées
scrupuleusement.

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 Tableau des symboles

Le produit doit étre stocké dans son emballage d’origine entre

2°C et’25 C..Ne pas surchagffer. Ne pas 1ncub.er‘ ni congeler Symbole Signification

avant ’emploi. Un stockage inapproprié¢ conduit a une perte

d’efficacité. Ne pas utiliser apres la date de péremption clairement . ex

visible sur I’étiquette de la boite en carton. Numéro de référence

Détérioration du produit c E Marquage CE — Conformité

Le kit de prélévement d’échantillons nasopharyngés Xpert Xpress européenne

ne doit pas étre utilisé si (1) le produit présente des signes

d’endommagement ou de contamination, (2) des signes de fuite IVD Dispositif médical de diagnostic in vitro
sont visibles, (3) la couleur du milieu n’est plus rouge orangé clair,

(4) la date de péremption de 1'un des composants est dépassée, W Quantité suffisante pour <n> tests

(5) le sachet de 1’écouvillon est ouvert ou (6) d’autres signes de
détérioration sont visibles sur I’un des composants.

Limites

* Les échantillons doivent étre manipulés de maniére aseptique.

* Le kit de prélévement d’échantillons nasopharyngés Xpert
Xpress est prévu pour étre utilisé comme milieu de préservation
et de transport uniquement pour les virus respiratoires.

Le kit de prélévement d’échantillons nasopharyngés Xpert
Xpress est prévu pour étre utilisé avec le tube de milieu et
1’écouvillon fournis dans le kit. L’utilisation de tubes de milieu
ou d’écouvillons provenant d’une autre origine pourrait affecter
les performances du produit.

Prélévement d’échantillon et manipulation

* Les échantillons nasopharyngés peuvent étre prélevés en
respectant les procédures habituelles de 1’établissement de
’utilisateur et placés dans le milieu de transport viral Xpert
(tube de 3 ml avec du milieu de transport).

E/H”z" * Les échantillons peuvent étre stockés pendant une période

+8
24 c

maximale de 8 heures a une température comprise entre 15 °C et
30 °C et pendant une période maximale de 7 jours a une
température comprise entre 2 °C et 8 °C avant d’effectuer le test
Xpert Xpress SARS-CoV-2.

 Le prélévement, la conservation et le transport appropriés de
I’échantillon sont essentiels pour les performances de ce test.

Procédure de prélévement des échantillons
Un prélévement approprié¢ de 1’échantillon du patient est
absolument essentiel pour réussir ’isolement et 1’identification
des organismes infectieux. Les titres viraux les plus élevés sont
observés pendant la phase aigué de la maladie.

Remarque : I’écouvillon floqué en nylon ne doit pas étre courbé

avant le prélévement de 1’échantillon.

1. Prélever I’échantillon a ’aide de I’écouvillon. Prendre soin de
ne pas toucher I’extrémité de 1’écouvillon et de ne pas le
déposer sur la paillasse.

Retirer le bouchon du tube de maniére aseptique.

3. Insérer I’écouvillon dans le tube contenant le milieu de
transport.

4. Casser la tige de I’écouvillon au niveau de la ligne de cassure
en la courbant contre la paroi du tube.

5. Remettez le bouchon sur le tube et serrez bien.

Etiqueter les informations du patient appropriées.

7. Envoyer au laboratoire ou a la zone d’analyse pour analyse

immédiate.

STERILE | EO | |Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Mandataire agréé pour la Communauté
européenne

Ne pas réutiliser

Fabricant

Limite de température

LOT N° de lot

Mise en garde

Consulter les instructions d’utilisation

Date de péremption

Risques biologiques

“ﬁé Manipuler avec soin
only Utilisation uniquement sur ordonnance
@ Pays de fabrication

Contact pour une assistance technique

Région Téléphone E-mail
Etats-Unis +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
France +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Les coordonnées de tous les bureaux du service d’assistance technique de
Cepheid sont disponibles sur notre site Internet a 1’adresse suivante :
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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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
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Nur zum Gebrauch im Rahmen einer Notfallzulassung
(Emergency Use Authorization) (USA)
Nur zum Gebrauch als In-vitro-Diagnostikum.

Verwendungszweck

Das Xpert® Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche ist
fiir die Entnahme, die Konservierung und den Transport von Viren
enthaltenden Nasen-Rachen-Abstrichen sowie die Konservierung
und den Transport von Viren enthaltenden nasalen Aspiraten/
Spiilungen von Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer
Atemwegsinfektion vor der Analyse mit Xpert SARS-CoV-2-
Tests vorgesehen.

Zusammenfassung und Erklarung

Zu den Routineverfahren bei der Diagnose von durch
Atemwegsviren verursachten Infektionen gehdren die Entnahme
und der sichere Transport von biologischen Proben. Dies kann mit
dem Xpert Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche
erfolgen. Dieses System enthélt das Xpert Virustransportmedium,
welches bei Raumtemperatur stabil ist und die Viabilitét (und
Infektivitit) von Atemwegsviren beim Transit in das Testlabor
bzw. den Testbereich erhalten kann. Die Zusammensetzung des
Mediums im Xpert Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-
Abstriche enthdlt Protein zur Stabilisierung, Antibiotika zur
Minimierung einer Bakterien- und Pilzkontamination sowie einen
Puffer zur Einstellung auf einen neutralen pH-Wert. Das Xpert
Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche besteht aus
einem Rohrchen mit Halterdeckel, in dem das Medium enthalten
ist, sowie einem Aufreilbeutel mit einem sterilen, beflockten
Entnahmetupfer fiir Nasen-Rachen-Abstriche aus Nylon mit einer
Sollbruchstelle am Schaft. Der Halterdeckel ist so ausgefiihrt, dass
der Schaft des Tupfers am Deckel befestigt wird, sodass im
Testlabor bzw. Testbereich keine Pinzette erforderlich ist, um den
Tupfer zu entnehmen.

Funktionsprinzip

Das Xpert Virustransportmedium besteht aus einer modifizierten
ausgewogenen Salzlgsung nach Hanks, die mit bovinem
Serumalbumin, Cystein, Gelatine, Sucrose und Glutaminsiure
ergdnzt wurde. Der pH-Wert wird mit HEPES-Puffer eingestellt.
Als pH-Indikator dient Phenolrot. Das Medium enthélt
Vancomycin, Amphotericin B und Colistin, um das Wachstum
von konkurrierenden Bakterien und Hefen zu hemmen. Dariiber
hinaus ist das Medium isotonisch und ungiftig fiir
Séugetierwirtszellen. Der Sucroseanteil dient als
Kilteschutzmittel und tragt dazu bei, Atemwegsviren zu
konservieren, wenn Proben fiir eine ldngere Aufbewahrung
eingefroren (-70 °C) werden.

A

Enthaltene Materialien

Xpert Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche
(Menge: 100)

Jedes Kit enthilt eine versiegelte Verpackung mit folgendem
Inhalt:

* 1 einzeln verpackter, steriler, beflockter Nasen-Rachen-Tupfer
aus Nylon

1 Rohrchen Xpert Virustransportmedium mit:

» Ausgewogene Salzlosung nach Hanks

* Bovines Serumalbumin
» L-Cystein

* Gelatine

* Sucrose

* L-Glutaminséure

» HEPES-Puffer

* Vancomycin

» Amphotericin B

* Colistin

Phenolrot
* pH 7,3+0,2 bei 25 °C
Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien
* Einweghandschuhe
*+ Klebeetiketten oder Permanentstifte fiir die Aufzeichnung von
Probeninformationen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

* Unbenutzte Tupfer nicht resterilisieren.

Nicht neu verpacken.

Nicht fiir Entnahme und Transport anderer Mikroorganismen als
Atemwegsviren geeignet.

* Nicht fiir andere Zwecke als den angegebenen
Verwendungszweck geeignet.

Bei sichtbaren Schiden am Tupfer (d. h. bei gebrochener
Tupferspitze) nicht verwenden.

Das Medium nicht einnehmen.

Das Xpert® Virustransportmedium nicht zum Anfeuchten des
Tupfers vor der Probenentnahme oder zum Spiilen der
Entnahmestellen verwenden.

Den Tupfer vor der Probenentnahme nicht biegen.

Die Vorgénge zur Entnahme und Handhabung von Proben
setzen eine spezifische Schulung und Anleitung voraus.
Anerkannte Vorsichtsmafinahmen fiir den Umgang mit
biogefahrlichem Material und aseptische Techniken befolgen.
* Nur zur Verwendung durch entsprechend geschultes und
qualifiziertes Personal.

Biologische Proben sind grundsétzlich als potenziell infektioses
Material anzusehen und miissen so gehandhabt werden, dass
Infektionen des Laborpersonals ausgeschlossen sind.

Alle biogefdhrlichen Abfille einschlieBlich Proben, Behéltern
und Medien nach Gebrauch sterilisieren.

Die Anweisungen miissen durchgelesen und sorgfiltig befolgt
werden.

Chemische Gefahren
Laut der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) und (OSHA)
CFR 29 1910 1220 gilt dieses Material nicht als gefahrlich.
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Lagerbedingungen fiir das Kit Symbolerklarung
.yﬂﬁi Das Produkt im Originalbehilter bei 2 °C—25 °C lagern. Nicht
iiberhitzen. Nicht vor der Verwendung inkubieren oder einfrieren. Symbol Bedeutung
UnsachgeméBe Lagerung fithrt zu Wirkungsverlust. Nach dem
Verfallsdatum, das deutlich sichtbar auf der AuBBenschachtel Bestellnummer
aufgedruckt ist, nicht mehr verwenden.
CE-Kennzeichnung — Einhaltung der
Verfall des Produkts . . c € EU-Richtlinien
Das Xpert Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche darf
nicht verwendet werden, wenn (1) Anzeichen fiir Schdden oder . . .
’ In- -D k
fiir eine Kontamination des Produkts vorliegen, (2) Anzeichen fiir IVD n-vitro-Diagnostikum

eine Undichtigkeit vorliegen, (3) die Farbe des Mediums nicht
mehr hell orange-rot ist, (4) das Verfallsdatum fiir eine der
Komponenten abgelaufen ist, (5) der Beutel mit dem Tupfer offen
ist oder (6) eine beliebige Komponente Verfallsanzeichen
aufweist.

Einschrankungen

* Proben miissen aseptisch gehandhabt werden.

* Das Xpert Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche ist
ausschlieBlich zur Verwendung als Entnahme- und
Transportmedium fiir Atemwegsviren bestimmt.

Das Xpert Xpress Entnahmekit fiir Nasen-Rachen-Abstriche ist
zur Verwendung mit dem im Kit enthaltenen Mediumrdhrchen
und Tupfer bestimmt. Die Verwendung von Mediumréhrchen
oder Tupfern jeglicher anderer Herkunft kann die Leistung des
Produkts beeintrachtigen.

Entnahme und Handhabung von Proben

 Nasen-Rachen-Abstriche kdnnen geméf3 den Standardverfahren
der jeweiligen Einrichtung entnommen und anschlieend in
Xpert Virustransportmedium (3-ml-Réhrchen mit

Transportmedium) {iberfithrt werden.
-3

JH’? * Die Proben konnen vor der Bearbeitung mit dem Xpert Xpress

SARS-CoV-2 Test bis zu 8 Stunden bei 15 °C—30 °C bzw. bis zu

ZJﬂfé 7 Tage bei 2 °C—8 °C autbewahrt werden.

+ Ein sachgeméfBes Vorgehen bei Entnahme, Aufbewahrung und
Transport der Proben ist fiir korrekte Ergebnisse unabdingbar.

Probenentnahme

Die korrekte Probenentnahme vom Patienten ist von

entscheidender Bedeutung fiir die erfolgreiche Isolation und

Identifikation von infektiosen Organismen. Die hochsten

Virentiter liegen in der akuten Phase der Erkrankung vor.

Hinweis: Der beflockte Nylontupfer darf nicht vor der

Probenentnahme gebogen werden.

1. Die Probe mit dem Tupfer entnehmen. Sorgfaltig darauf
achten, die Spitze des Tupfers weder zu beriihren noch
abzulegen.

Den Deckel aseptisch vom Réhrchen abnehmen.

3. Den Tupfer in das RShrchen mit Transportmedium stecken.
Den Tupfer an der Sollbruchstelle brechen, indem er gegen
die Wand des Rohrchens gebogen wird.

5. Den Deckel wieder auf das Réhrchen setzen und fest
zuschrauben.

6. Mit den entsprechenden Patienteninformationen beschriften.

7. Zur sofortigen Analyse in das Labor bzw. den Testbereich
senden.

Inhalt reicht aus flr <n> Tests

STERILE | EO | |Sterilisation mit Ethylenoxid

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Nicht wiederverwenden

Hersteller

Temperaturbegrenzung

Chargencode

Vorsicht

Gebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum

Biologische Risiken

Vorsichtig handhaben

B> o) B> 5] < @ E I@

Nur zur verschreibungsgemafien
only Anwendung

ﬁ:ﬂ Herstellungsland

Kontaktinformationen fiir den technischen
Kundendienst

Region Telefon E-Mail
USA +1 888 838 3222
Frankreich +33 563 825 319

techsupport@cepheid.com

support@cepheideurope.com

Die Kontaktinformationen aller Vertretungen des technischen
Kundendiensts von Cepheid finden Sie auf unserer Website:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

md C€ [ivp EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Frankreich
Telefon: +1 408 541 4191 Telefon: +33 563 825 300
Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301
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Italiano Reagenti
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Autorizzato solo all’'uso di emergenza (U.S.A.)

Solo per uso diagnostico in vitro

Uso previsto

11 kit per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert® Xpress €
previsto per raccogliere, conservare e trasportare campioni di
analisi su tamponi nasofaringei e per conservare e trasportare
campioni da aspirato/lavaggio nasale contenenti virus provenienti
da pazienti con segni e sintomi di infezione respiratoria prima
dell’analisi con i test Xpert SARS-CoV-2.

Riepilogo e spiegazione

Una delle procedure di routine nella diagnosi di infezioni causate
da virus respiratori comprende la raccolta e il trasporto in
sicurezza di campioni biologici. Cid puo essere eseguito con il kit
per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert Xpress. Questo
sistema include il terreno di trasporto virale Xpert che ¢ stabile a
temperatura ambiente e pud mantenere la vitalita (e 'infettivita)
dei virus respiratori durante il trasporto verso il laboratorio o
I’area di analisi. La formulazione del terreno del kit per la
raccolta di campioni nasofaringei Xpert Xpress comprende
proteine per la stabilizzazione, antibiotici per ridurre al minimo la
contaminazione batterica e fungina, e un tampone per mantenere
neutro il pH. Il kit per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert
Xpress ¢ costituito da una provetta con tappo di raccolta
contenente il terreno e una sacca a strappo contenente un
tampone di prelievo di campioni di analisi nasofaringei flocculato
in nylon sterile con uno stelo dotato di una linea incisa per
consentire una facile rottura. Il tappo di raccolta ¢ stato progettato
per fissare lo stelo del tampone al tappo, eliminando 1’utilizzo di
pinze per rimuovere il tampone in laboratorio o nell’area
riservata alle analisi.

Principi della procedura

Il terreno di trasporto virale Xpert ¢ costituito da soluzione
fisiologica equilibrata di Hank modificata e addizionata con
albumina di siero bovino, cisteina, gelatina, saccarosio ¢ acido
glutammico. Il pH ¢ tamponato con tampone HEPES. Il rosso
fenolo ¢ usato per indicare il pH. La vancomicina, I’amfotericina
B e la colistina sono incorporate nel terreno per inibire la crescita
di batteri e lieviti concorrenti. Il terreno € isotonico e non tossico
per le cellule host mammarie. La presenza di saccarosio funge da
crioprotettore, che consente la preservazione dei virus respiratori
se i campioni di analisi vengono congelati (-70 °C) per una
conservazione prolungata.

A\

Materiali in dotazione

Kit per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert Xpress
(quantita: 100)

Ciascun kit contiene una confezione sigillata contenente:

+ 1 tampone nasofaringeo flocculato in nylon sterile in
confezione singola

1 provetta con te-rreno di trasporto virale Xpert contenente:
« Sali equilibrati di Hank

* Albumina di siero bovino
* L-cisteina
* Gelatina
* Saccarosio
* Acido L-glutammico
* Tampone HEPES
* Vancomicina
* Amfotericina B
* Colistina
* Rosso fenolo
* pH73+02a25°C
Materiali necessari ma non forniti
+ Guanti monouso
« Etichette adesive o pennarelli indelebili per la registrazione
delle informazioni sui campioni di analisi

Avvertenze e precauzioni

* Non risterilizzare i tamponi non utilizzati.

* Non confezionare nuovamente.

* Non adatto alla raccolta e al trasporto di microrganismi

differenti dai virus respiratori.

Non adatto a qualsiasi altra applicazione diversa dall’uso

previsto.

* Non usare se il tampone ¢ visibilmente danneggiato (cio¢ se la
punta del tampone ¢ rotta).

 Non ingerire il terreno.

* Non utilizzare il terreno di trasporto virale Xpert® per
preinumidire o prebagnare il tampone dell’applicatore prima di
prelevare il campione o per sciacquare o irrigare i punti di
campionamento.

* Non piegare il tampone prima della raccolta del campione di

analisi.

Le procedure di prelievo e manipolazione dei campioni di

analisi richiedono un addestramento specifico e vanno eseguite

in base a precise linee guida.

Attenersi alle precauzioni contro i rischi biologici e alle

tecniche asettiche approvate.

Utilizzabile soltanto da personale adeguatamente addestrato e

qualificato.

Tutti i campioni di analisi biologici devono essere considerati

potenzialmente infettivi e manipolati in modo da prevenire

I’infezione del personale di laboratorio.

Dopo I'uso, sterilizzare tutti i rifiuti a rischio biologico,

compresi i campioni di analisi, i contenitori e i terreni.

Le indicazioni devono essere lette e seguite attentamente.

Pericoli chimici

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

11 prodotto deve essere conservato nel suo contenitore originale a
2-25 °C. Non surriscaldare. Non incubare o congelare prima
dell’'uso. Una conservazione inadeguata comportera la perdita di
efficacia. Non usare dopo la data di scadenza indicata
chiaramente sull’etichetta della scatola esterna.

Deterioramento del prodotto

11 kit per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert Xpress non
deve essere utilizzato se (1) vi sono evidenze di danni o
contaminazione del prodotto, (2) se vi sono evidenze di perdite,
(3) il colore del terreno ¢ cambiato da arancione chiaro-rosso,
(4) la data di scadenza dei componenti ¢ stata superata, (5) la
sacca del tampone ¢ aperta o (6) se vi sono altri segni di
deterioramento dei componenti.

Limitazioni

* I campioni di analisi devono essere maneggiati in modo
asettico.

11 kit per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert Xpress ¢
previsto per ’uso come terreno di raccolta e trasporto
esclusivamente per virus respiratori.

11 kit per la raccolta di campioni nasofaringei Xpert Xpress ¢
previsto per 1’uso con la provetta contenente il terreno e il
tampone forniti nel kit. L’utilizzo di provette con terreni o
tamponi provenienti da qualsiasi altra fonte potrebbe influire
sulle prestazioni del prodotto.

Prelievo e manipolazione dei campioni di

analisi

* | campioni di analisi nasofaringei possono essere prelevati in
base alle procedure standard della struttura sanitaria di
appartenenza e collocati nel terreno di trasporto virale Xpert
(provetta da 3 ml contenente terreno di trasporto).

* Prima del trattamento con il test Xpert Xpress SARS-CoV-2, i
campioni possono essere conservati a una temperatura
compresa tra 15 °C e 30 °C finoa 8 ore e tra 2 °C ¢ 8 °C fino a
7 giorni.

* Un prelievo, una conservazione e un trasporto corretti dei
campioni di analisi sono essenziali ai fini delle prestazioni della
presente analisi.

Procedura di prelievo dei campioni di analisi
La corretta raccolta dei campioni di analisi dal paziente ¢ di
estrema importanza per il successo dell’isolamento e
I’identificazione degli organismi infettivi. Durante la fase acuta
della malattia sono presenti i titoli virali piu elevati.

Nota: Il tampone flocculato in nylon non deve essere piegato
prima della raccolta del campione di analisi.

1. Raccogliere il campione di analisi con il tampone. Prestare
attenzione a non toccare la punta del tampone ed evitare di
appoggiarlo su una qualsiasi superficie.

Rimuovere il tappo dalla provetta in modo asettico.
3. Inserire il tampone nella provetta con il terreno di trasporto.

Spezzare lo stelo del tampone in corrispondenza della linea
pre-tagliata, piegandolo contro la parete della provetta.

5. Rimettere il tappo sulla provetta e chiudere bene.
6. Etichettare con le adeguate informazioni del paziente.

7. Inviare al laboratorio o all’area riservata alle analisi per
un’analisi immediata.

Tabella dei simboli

Simbolo

Significato

Numero di catalogo

C€

Marchio CE - Conformita europea

IVD

Dispositivo medico diagnostico in vitro

<

Contenuto sufficiente per <n> test

STERILE | EO |

Sterilizzazione a ossido di etilene

EcTRer]

Rappresentante autorizzato
nell’Unione Europea

Non riutilizzare

Produttore

EC[REP|
®
o]
T

Limiti di temperatura

LOT

Codice lotto

Attenzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Data di scadenza

B> el >

Rischi biologici

Y4

Maneggiare con cura

only

Solo per uso su prescrizione

(|

Paese di produzione

Per contattare

I’assistenza tecnica

Regione Telefono E-mail
USA +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
Francia +33 563 825 319 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 C€

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
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Para uso con una autorizacion para el uso en situaciones de
emergencia solamente (EE. UU.)
Solo para uso diagndstico in vitro.

Indicaciones

El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert® Xpress esta
disefiado para recoger, preservar y transportar muestras de
hisopos nasofaringeos y para preservar y transportar muestras de
aspirados/lavados nasales que contengan virus de pacientes con
signos y sintomas de infeccion respiratoria antes de su analisis
con pruebas Xpert SARS-CoV-2.

Resumen y explicacion

Uno de los procedimientos de rutina para el diagndstico de
infecciones causadas por virus respiratorios conlleva la recogida
y el transporte seguro de muestras bioldgicas. Esto puede
realizarse con el kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert
Xpress. Este sistema incluye el medio de transporte virico Xpert,
que es estable a temperatura ambiente y puede mantener la
viabilidad (e infectividad) de los virus respiratorios durante el
transporte al laboratorio o area de pruebas. La formulacion del
medio del kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert
Xpress incluye proteinas para la estabilizacion, antibidticos para
minimizar la contaminacion con bacterias y hongos, y solucion
tampon para mantener un pH neutro. El kit de recogida de
muestras nasofaringeas Xpert Xpress consta de un tubo con tapa
de captura que contiene medio y una bolsa desprendible que
incorpora un hisopo de recogida de muestras nasofaringeas
estéril, con microcerdas de nylon y un mango ranurado para
facilitar su ruptura. La tapa de captura esta disefiada para fijar el
mango del hisopo a la tapa y eliminar asi el uso de pinzas para
extraer el hisopo en el laboratorio o el 4rea de pruebas.

Principios del procedimiento

El medio de transporte virico Xpert contiene solucion de sales
equilibrada de Hank complementada con albumina sérica bovina,
cisteina, gelatina, sacarosa y acido glutdmico. El pH esta
tamponado con tamp6n HEPES. Se utiliza rojo fenol como
indicador de pH. Ademas, se afiade al medio vancomicina,
anfotericina B y colistina para inhibir el crecimiento de levaduras
y bacterias competidoras. El medio es isoténico y no es toxico
para las células host de mamifero. La sacarosa actiia como
crioprotector y facilita la conservacion de los virus respiratorios
si las muestras se congelan (=70 °C) para su almacenamiento
prolongado.

A

A\

Materiales suministrados

Kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert Xpress
(cantidad: 100)

Cada kit incluye un paquete sellado que contiene:

* 1 hisopo nasofaringeo de microcerdas de nylon, esterilizado y
envuelto individualmente

1 tubo de medio de transporte virico Xpert que contiene:

* Solucién de sales equilibrada de Hank

* Albimina sérica bovina
* L-cisteina
* Gelatina
* Sacarosa
+ Acido L-glutamico
* Tampoén HEPES
* Vancomicina
» Anfotericina B
* Colistina
* Rojo fenol
« pH73+022a25°C
Materiales requeridos pero no suministrados
* Guantes desechables
* Etiquetas adhesivas o rotuladores permanentes para registrar la
informacion de la muestra

Advertencias y precauciones

* No reesterilizar los hisopos sin usar.

* No reenvasar.

* No adecuado para recoger y transportar microorganismos
distintos de los virus respiratorios.

No adecuado para ninguna otra aplicacién que no sea la
indicada.

No utilizar si el hisopo esta visiblemente dafiado (es decir, si la
punta del hisopo esta rota).

No ingerir el medio.

No utilizar el medio de transporte virico Xpert® para
prehumedecer o prehumectar el hisopo aplicador antes de
recoger la muestra, ni para enjuagar o irrigar el lugar de la toma
de muestras.

No doblar el hisopo antes de recoger la muestra.

Los procedimientos de recogida y manipulacion de las
muestras requieren formacion y guia especificas.

Observar las precauciones aprobadas para muestras
biopeligrosas y utilizar una técnica aséptica.

El kit solo debe ser utilizado por personal debidamente
cualificado que haya recibido la formacion pertinente.

Todas las muestras biologicas deben considerarse
potencialmente infecciosas y manipularse de forma que se evite
la infeccion del personal del laboratorio.

Esterilizar todos los residuos biopeligrosos, incluidas las
muestras, los recipientes y los medios, después de su uso.

Las instrucciones deben leerse y seguirse detenidamente.

Peligros quimicos
Segun las normas (CE) n.° 1272/2008 CLP y (OSHA)
CFR 29 1910 1220, este material no se considera peligroso.
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Requisitos de conservacion del kit

El producto debe conservarse en su envase original a una
temperatura de entre 2 °C y 25 °C. No sobrecalentar. No incubar
ni congelar antes del uso. Una conservacion incorrecta ocasionara
una pérdida de eficacia. No lo utilice después de la fecha de
caducidad que esta claramente impresa en la etiqueta externa de
la caja.

Deterioro del producto

El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert Xpress no
debe utilizarse (1) si existen indicios de dafio o contaminacion del
producto, (2) si hay indicios de fugas, (3) si el color del medio ha
cambiado de naranja-rojo claro, (4) si ha pasado la fecha de
caducidad de cualquiera de los componentes, (5) si la bolsa del
hisopo esta abierta o (6) si hay otros signos de deterioro de
cualquiera de los componentes.

Limitaciones

Las muestras deben manipularse de forma aséptica.

El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert Xpress esta
indicado para utilizarse como medio de recogida y transporte,
para virus respiratorios inicamente.

El kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert Xpress esta
indicado para utilizarse con el tubo de medio y el hisopo
incluidos en el kit. El uso de tubos de medio o hisopos de otras
fuentes podria afectar al rendimiento del producto.

Recogida y manipulacion de muestras

 Las muestras nasofaringeas pueden recogerse siguiendo los
procedimientos habituales del centro del usuario, e introducirse
en medio de transporte virico Xpert (tubo de 3 ml con medio de
transporte).

% « Las muestras pueden conservarse durante 8 horas como

maximo a una temperatura de entre 15 °C y 30 °C o durante

7 dias como maximo a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C

antes de procesarse con la prueba Xpert Xpress SARS-CoV-2.
» Larecogida, conservacion y transporte correctos de las

muestras son fundamentales para el rendimiento de esta prueba.

Procedimiento de recogida de muestras

La recogida correcta de muestras del paciente es sumamente
critica para poder aislar e identificar correctamente los
microorganismos infecciosos. El paciente presenta los titulos mas
altos de virus durante la fase aguda de la enfermedad.

Nota: El hisopo de 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 de no dejarlo sobre ninguna superficie.

Quite la tapa del tubo de forma aséptica.
Introduzca el hisopo en el tubo con el medio de transporte.

Rompa el mango del hisopo por la linea premarcada
doblandolo contra la pared del tubo.

5. Vuelva a poner la tapa en el tubo y ciérrelo bien.
6. Rotulelo con la informacioén adecuada del paciente.

7. Envielo al laboratorio o el area de pruebas para su analisis
inmediato.

Tabla de simbolos

Simbolo

C€

IVD

Significado

Numero de catalogo

Marca CE — Conformidad europea

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

Contiene una cantidad suficiente
para <n> pruebas

STERILE | EO | |Esterilizado con 6xido de etileno

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No reutilizar

Fabricante

Limites de temperatura

Cddigo de lote

Precaucién

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Riesgos bioldgicos

“o el o H
Ep>eolp (]~ ® I@

Manipular con cuidado

Para uso exclusivo con receta

only

ﬁ:ﬂ Pais de fabricacion

Contacto del servicio técnico

Region Teléfono Correo electrénico
EE. UU. +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
Francia +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

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

md C€ [ivp 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
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Nederlands
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Uitsluitend voor gebruik onder een Emergency Use
Authorization (VS)
Uitsluitend voor gebruik bij in-vitrodiagnostiek.

Beoogd gebruik

De Xpert® Xpress nasofaryngeale monsternamekit dient voor het
afnemen, bewaren en transporteren van nasofaryngeale
uitstrijkmonsters en voor het bewaren en transporteren van
neusaspiraat-/lavagemonsters die virussen bevatten van patiénten
met tekenen en symptomen van een luchtweginfectie,
voorafgaand aan analyse met de Xpert SARS-CoV-2-test.

Samenvatting en verklaring

Een van de routineprocedures bij de diagnose van door
respiratoire virussen veroorzaakte infecties omvat de athame en
het veilige transport van biologische monsters. Dit kan worden
verwezenlijkt met gebruik van de Xpert Xpress nasofaryngeale
monsternamekit. Dit systeem omvat het Xpert-
virustransportmedium dat stabiel is bij kamertemperatuur en de
levensvatbaarheid (en besmettelijkheid) van respiratoire virussen
kan in stand houden tijdens transport naar het testaboratorium of
de testruimte. De samenstelling van het medium in de Xpert
Xpress nasofaryngeale monsternamekit bevat eiwitten voor
stabilisatie, antibiotica om bacteriéle en fungusbesmetting te
minimaliseren, en een buffer om een neutrale pH te handhaven.
De Xpert Xpress nasofaryngeale monsternamekit bestaat uit één
buis met capture-dop die het medium bevat, en één open te
trekken zakje met een steriel flocked nylonstaafje voor de afname
van een nasofaryngeaal uitstrijkmonster. De steel van het staafje
is voorzien van een breekgroef voor gemakkelijk afbreken. De
capture-dop is zodanig ontworpen dat de steel van het staafje
eraan wordt vastgezet, waardoor het gebruik van een pincet om
het staafje in het laboratorium of de testruimte te verwijderen
overbodig is.

Principe van de procedure

Het Xpert-virustransportmedium bestaat uit gemodificeerde
Hanks’ gebalanceerde zoutoplossing, aangevuld met
runderserumalbumine, cysteine, gelatine, sucrose en
glutaminezuur. De pH is gebufferd met HEPES-buffer. Fenolrood
wordt gebruikt om pH aan te geven. Vancomycine, amfotericine
B en colistine zijn aan het medium toegevoegd om de groei van
concurrerende bacterién en gist af te remmen. Het medium is
isotoon en niet-toxisch voor zoogdiergastheercellen. De
aanwezigheid van sucrose fungeert als een cryoprotectant,
hetgeen helpt bij het bewaren van respiratoire virussen als
monsters tijdens langdurige opslag worden ingevroren (-70 °C).

Reagentia

Meegeleverde materialen
Xpert Xpress nasofaryngeale monsternamekit (aantal: 100)

Elke kit bevat een afgesloten verpakking met:

* 1 individueel verpakt steriel flocked nylonstaafje voor een
nasofaryngeaal uitstrijkje

1 Xpert-virustransportmediumbuis met:

» Hanks’ gebalanceerde zoutoplossing

* runderserumalbumine
¢ L-cysteine
 gelatine
* Sucrose
* L-glutaminezuur
* HEPES-buffer
* vancomycine
» amfotericine B
* colistine
* fenolrood
« pH7,3+0,2 @ 25°C
Benodigde maar niet-meegeleverde materialen
* Wegwerphandschoenen
« Zelfklevende etiketten of merkstiften om gegevens van het
monster te noteren

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
* Ongebruikte staafjes niet opnieuw steriliseren.

* Niet opnieuw verpakken.

Niet geschikt voor de afname en het transport van andere
micro-organismen dan respiratoire virussen.

Niet geschikt voor enig ander dan het beoogde gebruik.

Niet gebruiken als het staafje zichtbaar beschadigd is (bijv. als
de tip van het staafje is gebroken).

Het medium niet inslikken.

Gebruik het Xpert®—virustransportmedium niet om het
applicatorstaafje voorafgaand aan monstername te bevochtigen
of nat te maken of om de plaatsen waar het monster wordt
afgenomen, te spoelen of te irrigeren.

Buig het staafje niet voorafgaand aan monstername.
Monstername- en hanteringsprocedures vereisen specificke
training en begeleiding.

Houd u aan goedgekeurde voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot biologische gevaren en aan aseptische
technieken.

Uitsluitend voor gebruik voor adequaat opgeleid en bevoegd
personeel.

Alle biologische monsters moeten worden beschouwd als
potentieel infectieus en worden gehanteerd op een wijze die
infectie van laboratoriumpersoneel voorkomt.

Steriliseer al het biologisch gevaarlijke afval, inclusief
monsters, houders en media na het gebruik ervan.

De aanwijzingen moeten nauwgezet worden gelezen en
opgevolgd.

Chemische gevaren

Volgens Verordening (EG) nr. 1272/2008 CLP en (OSHA)
CFR 29 1910 1220 wordt dit materiaal niet als gevaarlijk
beschouwd.
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Opslagvereisten voor de kit

yﬂﬁs Het product moet worden bewaard in de originele verpakking bij

2-25 °C. Niet oververhitten. Niet incuberen of invriezen voor
gebruik. Onjuiste opslag resulteert in verminderde
werkzaamheid. Niet gebruiken na de vervaldatum, die duidelijk
is afgedrukt op het etiket van de buitenste doos.

Aantasting van het product

De Xpert Xpress nasofaryngeale monsternamekit mag niet
worden gebruikt in de volgende gevallen: (1) het product
vertoont tekenen van beschadiging of verontreiniging, (2) er zijn
tekenen van lekkage, (3) de kleur van het medium is niet meer
licht oranje-rood, (4) de vervaldatum van een of meer van de
componenten is verstreken, (5) het zakje met het staafje is
geopend of (6) een of meer componenten vertonen andere
tekenen van aantasting.

Beperkingen

* Monsters moeten op aseptische wijze worden gehanteerd.

» De Xpert Xpress nasofaryngeale monsternamekit is uitsluitend
bestemd voor gebruik als afhame- en transportmedium voor
respiratoire virussen.

Het is de bedoeling dat de Xpert Xpress nasofaryngeale
monsternamekit wordt gebruikt met de mediumbuis en het
staafje die in de kit zitten. Het gebruik van mediumbuizen of
staafjes uit andere bronnen kan invloed hebben op de prestaties
van het product.

Monstername en -hantering

» Nasofaryngeale monsters kunnen volgens de
standaardprocedures van de instelling van de gebruiker worden
afgenomen en in het Xpert-virustransportmedium (3 ml buis
met transportmedium) worden geplaatst.

Jﬂ'q" * Monsters kunnen maximaal 8 uur bij 15-30 °C en maximaal

7 dagen bij 2-8 °C worden bewaard alvorens ze met de Xpert

ZJﬂfé Xpress SARS-CoV-2-test worden verwerkt.

+ Juiste monstername, juiste opslag van monsters en juist
transport van monsters zijn van cruciaal belang voor de
prestaties van deze test.

Monsternameprocedure

De juiste afname van het monster van de patiént is van cruciaal
belang voor de geslaagde isolatie en identificatie van infectueuze
organismen. De virustiters zijn het hoogst tijdens de acute
aandoening.

Opmerking: Het flocked nylonstaafje mag niet worden gebogen
voorafgaand aan de monstername.

1. Neem het monster af met het staafje. Let erop dat u de tip van
het staafje niet aanraakt en niet neerlegt.

Haal de dop op aseptische wijze van de buis af.
3. Steek het staafje in de buis met het transportmedium.

Breek de steel van het staafje bij de breekgroef door de steel
tegen de buiswand te buigen.

5. Plaats de dop terug op de buis en sluit de buis goed af.
Breng de juiste patiéntgegevens op de buis aan.

7. Stuur de buis naar het laboratorium or de testruimte voor
onmiddellijke analyse.

Tabel met symbolen

Symbool Betekenis
Catalogusnummer
c E CE-markering — Europese
conformiteit
IVD Medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek

Bevat voldoende voor <n> tests

STERILE Gesteriliseerd door middel van
m ethyleenoxide

Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

Niet opnieuw gebruiken

Fabrikant

Temperatuurlimieten

Batchcode

Let op

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Uiterste gebruiksdatum

Biologische risico’s

“o e o H
S eoBb-El e I@

Breekbaar

il Alleen voor gebruik op recept

ﬁ:ﬂ Land van fabricage

Contactgegevens technische ondersteuning

Regio Telefoon E-mail
Vs +1 888 838 3222
Frankrijk +33 563 825 319

techsupport@cepheid.com

support@cepheideurope.com

Contactgegevens voor alle Cepheid Technical Support-kantoren zijn
beschikbaar op onze website: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

A Frankrijk
Telefoon: +1 408 541 4191 Telefoon: +33 563 825 300
Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301
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Do stosowania wytacznie zgodnie z upowaznieniem do
wykorzystania w sytuacji zagrozenia zdrowia lub zycia (USA)
Wylacznie do diagnostyki in vitro.

Przeznaczenie

Zestaw Xpert® Xpress do pobierania probek z jamy nosowo-
gardtowej jest przeznaczony do pobierania, konserwowania i
transportowania wymazow z jamy nosowo-gardlowej oraz do
konserwowania i transportowania probek popluczyn/aspiratu z
jamy nosowej, ktore zawieraja wirusy od pacjentow z
podmiotowymi i przedmiotowymi objawami infekcji uktadu
oddechowego przed przeprowadzeniem analizy za pomoca
testow Xpert SARS-CoV-2.

Podsumowanie i objasnienia

Jedng z rutynowych procedur stosowanych przy diagnozowaniu
infekcji wywotywanych przez wirusy uktadu oddechowego
obejmuje pobieranie i bezpieczny transport probek
biologicznych. Mozna to uzyska¢ za pomocg zestawu do
pobierania probek z jamy nosowo-gardtowej Xpert Xpress. Ten
system zawiera podloze transportowe Xpert do wirusow, ktore
zachowuje stabilno$¢ w temperaturze pokojowej oraz umozliwia
przezycie (i utrzymanie zakaznosci) wiruséw uktadu
oddechowego w trakcie transportu do laboratorium testujacego
lub obszaru testowania. Sktad zestawu do pobierania probek z
jamy nosowo-gardlowej Xpert Xpress zawiera biatka
stabilizujace, antybiotyki minimalizujace kontaminacj¢
bakteryjng i grzybicza oraz bufor utrzymujacy neutralne pH.
Zestaw Xpert Xpress do pobierania probek z jamy nosowo-
gardlowej sklada si¢ z jednej probowki z zakretka zawierajacej
podtoze oraz jednej torebki zawierajacej nylonowa wymazowke
przeznaczong do pobierania probek z jamy nosowo-gardlowe;.
Trzon wymazowki jest naciety, aby umozliwic jej fatwe
odtamanie. Zakretka mocuje trzon wymazowki, eliminujac
konieczno$¢ uzywania kleszczykow do wyjecia wymazowki w
laboratorium lub obszarze testowania.

Zasady procedury

Podloze transportowe Xpert do wirusow sklada sig¢ ze
zmodyfikowanego zrownowazonego roztworu soli Hanka
(Hank's Balanced Salt Solution, HBSS), do ktérego dodano
albuming surowicy wotowej, cysteing, zelatyng, sacharozg i kwas
glutaminowy. pH jest buforowane za pomocg buforu HEPES. Do
wskazywania pH uzywa si¢ czerwieni fenolowej. Podloze
zawiera wankomycyne, amfoterycyne B i kolistyne, aby
hamowa¢ rozwdj konkurencyjnych bakterii i drozdzy. Podtoze
jest izotoniczne i nietoksyczne dla pochodzacych od ssakow
komorek hostow. Sacharoza jest stosowana jako srodek
krioprotekcyjny, co utatwia konserwacj¢ wirusow uktadu
oddechowego w przypadku zamrozenia probek (-70°C) w celu
dhugoterminowego przechowywania.

A\

Materialy dostarczone

Zestaw Xpert Xpress do pobierania probek z jamy nosowo-
gardtowej (szt.: 100)

Kazdy zestaw zawiera hermetycznie zamknigte opakowanie
obejmujace:

+ 1 indywidualnie zapakowang nylonowa wymazdwke do
pobierania probek z jamy nosowo-gardtowej

1 probowke Xpert z podtozem transportowym do wirusow
zawierajaca:

* roztwor HBSS

* albuming surowicy wotowej

* L-cysteing

o zelatyne
 sacharozg

» kwas L-glutaminowy
bufor HEPES

* wankomycyng

» amfoterycyn¢ B
* kolistyng
» czerwien fenolowa
* pH 7,3+0,2 przy 25°C
Materialy wymagane, ale nie dostarczone
* Jednorazowe rekawiczki
* Naklejki samoprzylepne albo markery permanentne do
zapisania informacji o probce

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

* Nieuzywanych wymazéwek nie wolno ponownie wyjalawiac.
* Nie wolno ponownie wktada¢ do opakowania.

Produkt nie jest odpowiedni do pobierania i transportowania
drobnoustrojow innych niz wirusy uktadu oddechowego.
Produkt nie jest odpowiedni do zadnego innego zastosowania
poza wskazanym.

Wymazowki nie wolno uzywac, jezeli jest widocznie
uszkodzona (jezeli doszto do utamania jej koncowki).
Podtoza nie wolno spozywac.

Podloza transportowego Xpert® do wirusow nie wolno uzywacé
do wstegpnego zwilzania wymazowki przed pobraniem probki
albo do ptukania czy irygacji miejsc pobierania probki.

Przed pobraniem probki nie wolno wygina¢ wymazowki.
Pobieranie probki i stosowanie procedur dotyczacych ich
obstugi wymaga ukonczenia odpowiedniego szkolenia i
przestrzegania wytycznych.

Nalezy przestrzegac zatwierdzonych $rodkow ostroznosci i
stosowac techniki aseptyczne.

Produkt przeznaczony do stosowania wyltacznie przez
odpowiednio wyszkolony i wykwalifikowany personel
medyczny.

Wszystkie probki biologiczne nalezy traktowac, jak
potencjalnie zakazne i obstugiwac¢ w sposob zapobiegajacy
zakazeniu personelu laboratoryjnego.

Po uzyciu nalezy wyjatowi¢ wszystkie odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne, w tym probki, pojemniki i podtoza.

* Nalezy przeczyta¢ i doktadnie przestrzega¢ wytycznych.
Zagrozenia chemiczne

Ten materiat nie jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z

Rozporzadzeniami (WE) nr 1272/2008 CLP i (OSHA)
CFR 29 1910 1220.
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Wymagania dotyczace przechowywania
zestawu

yﬂﬁcs Ten produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym pojemniku w

temperaturze od 2 do 25°C. Nie dopuszczaé do przegrzania. Nie
wolno inkubowa¢ ani zamraza¢ przed uzyciem. Nieprawidlowe
przechowywanie spowoduje zmniejszenie skutecznosci. Nie
uzywacé po uptywie daty waznosci wyraznie nadrukowanej na
etykiecie opakowania zewnetrznego.

Pogorszenie wlasciwosci produktu

Zestawu Xpert Xpress do pobierania probek z jamy nosowo-
gardlowej nie nalezy uzywac, jezeli (1) dostgpne sa dowody na
uszkodzenie lub skazenie produktu, (2) dost¢gpne sa dowody na
nieszczelno$é, (3) kolor podtoza zmienit kolor z jasno-
pomaranczowego/czerwonego, (4) uptyneta data waznosci
ktoregokolwiek elementu, (5) doszto do otwarcia torebki z
wymazowka lub (6) widoczne sg inne objawy pogorszenia
wlasciwosci jakiegokolwiek elementu.

Ograniczenia

 Z probkami nalezy obchodzi¢ si¢ w sposob aseptyczny.

» Zestaw Xpert Xpress do pobierania probek z jamy nosowo-
gardtowej jest przeznaczony do stosowania jako podioze do
pobierania i transportowania wylacznie wiruséw uktadu
oddechowego.

» Zestaw Xpert Xpress do pobierania probek z jamy nosowo-
gardlowej jest przeznaczony do stosowania razem z dotaczona
do zestawu probowka z podtozem i wymazoéwka. Uzywanie
probowek z podtozem lub wymazdéwek z innych zrédet moze
mie¢ wpltyw na wydajnos¢ produktu.

Pobieranie i obstuga prébek

* Probki z jamy nosowo-gardtowej mozna pobiera¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami obowigzujacymi w instytucji
uzytkownika i umieszczac na podtozu transportowym Xpert do
wirusow (3 ml probéwka z podtozem transportowym).

wh * Probki mozna przechowywaé w temperaturze 15-30°C przez

maksymalnie 8 godzin i w temperaturze 2-8°C przez

m maksymalnie 7 dni przed przeprowadzeniem testu Xpert

Xpress SARS-CoV-2.
» Wiasciwe pobieranie, przechowywanie i transportowanie
probek ma krytyczne znaczenie dla skutecznosci tego testu.

Procedura pobierania probek

Prawidtowe pobranie probki od pacjenta ma krytyczne znaczenie
dla udanego wyizolowania i zidentyfikowania organizméw
zakaznych. Najwyzsza wiremia wystepuje w trakcie fazy ostrej
choroby.

Uwaga: Przed pobraniem probki nie wolno zginaé nylonowe;j

wymazowki.

1. Pobraé probke przy uzyciu wymazoéwki. Uwazaé, aby nie
dotkna¢ koncowki wymazowki i jej nie odlozy¢.
Aseptycznie zdja¢ zakretke z probowki.

3. Wilozy¢ wymazowke do probowki i w podloze transportowe.
Ztamac¢ trzon wymazowki na poziomie wcigcia, dociskajac ja
do $cianki probowki.

5. Natlozy¢ zakretke na probowke i szczelnie zakrecic.

6. Oznaczy¢, uzywajac odpowiednich informacji pacjenta.

7. Przesta¢ do laboratorium lub obszaru testowania w celu
przeprowadzenia bezzwltocznej analizy.

Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Oznaczenie CE — zgodnos¢ z
wymogami UE

q3

VD Wyréob medyczny do diagnostyki
in vitro

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do
wykonania <n> badan

<

STERILE | EO | |Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

E Upowazniony przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej

Nie uzywac ponownie

Producent

Zakres temperatury

@
]
T

Kod partii

Przestroga

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Data waznosci

Zagrozenia biologiczne

g‘? Zachowa¢ ostrozno$¢ przy obstudze

Produkt sprzedawany wytgcznie na
only recepte

Kraj produkcji

Kontakt z centrum wsparcia klienta

Region Telefon Adres e-mail
USA +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
Francja +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatow dziatu pomocy techniczne;j firmy
Cepheid s3 dostgpne na naszej stronie internetowe;j:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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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
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Para utilizagdao apenas com autorizagdao em caso de
emergéncia (EUA)
Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.

Utilizagao prevista

O kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert® Xpress
destina-se a colheita, conservagao e transporte de amostras
nasofaringeas em zaragatoa e a conservago e transporte de
amostras obtidas por aspirado/lavado nasal que contenham virus
de pacientes com sinais e sintomas de infegdo respiratdria antes
da andlise com os testes Xpert SARS-CoV-2.

Resumo e explicagao

Um dos procedimentos de rotina no diagnéstico de infegdes
provocadas por virus respiratorios envolve a colheita e o
transporte seguro de amostras bioldgicas. Isto podera ser
concretizado utilizando o kit de colheita de amostras
nasofaringeas Xpert Xpress. Este sistema inclui o meio de
transporte de virus Xpert, que ¢ estavel a temperatura ambiente ¢
consegue manter a viabilidade (e infeciosidade) dos virus
respiratdrios durante o transporte para o laboratdrio ou a area de
testes. A formulagdo do meio do kit de colheita de amostras
nasofaringeas Xpert Xpress inclui proteina para estabiliza¢ao,
antibioticos para minimizar a contaminagao bacteriana e fiingica
e um tampao para manter um pH neutro. O kit de colheita de
amostras nasofaringeas Xpert Xpress consiste num tubo com
tampa de captura, que contém o meio, e numa bolsa de abertura
facil que incorpora uma zaragatoa de colheita de amostra
nasofaringea de ponta estriada em nylon estéril, com uma haste
marcada para facilitar a quebra. A tampa de captura foi concebida
para prender a haste da zaragatoa a tampa, tornando
desnecessaria a utilizagdo de uma pinga para retirar a zaragatoa
no laboratério ou na area de testes.

Principios do procedimento

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

A

Materiais fornecidos

Kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert Xpress
(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 de virus Xpert contendo:

* Sais equilibrados de Hank

* Seroalbumina bovina
* L-cisteina
* Gelatina
* Sacarose
+ Acido L-glutdmico
* Tampao HEPES
* Vancomicina
* Anfotericina B
* Colistina
* Vermelho de fenol
« pH73+022a25°C
Materiais necessarios mas nao fornecidos
* Luvas descartaveis
* Etiquetas adesivas ou marcadores permanentes para registo de
informagdes das amostras

Adverténcias e precaugoes

» Nao voltar a esterilizar as zaragatoas nio usadas.

* Nao voltar a embalar.

* Nao ¢ adequado para a colheita e o transporte de micro-

organismos que nao sejam virus respiratorios.

Naio ¢ adequado para qualquer outra aplicacdo que ndo

corresponda a utilizagdo prevista.

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

* Nio ingerir o meio.

* Nao utilizar o meio de transporte de virus Xpert® para pré-

humedecer ou pré-molhar a ponta da zaragatoa de aplicacdo

antes de colher a amostra, nem para enxaguar ou irrigar os

locais de amostragem.

Nao dobrar a zaragatoa antes da colheita da amostra.

Os procedimentos de colheita e manuseamento das amostras

exigem formacao e orientacdo especificas.

Seguir as precaucdes para perigos biologicos e as técnicas

assépticas aprovadas.

Destina-se a utilizagdo apenas por pessoal com a formagéo ¢ as

qualificagdes adequadas.

Todas as amostras bioldgicas devem ser consideradas

potencialmente infeciosas e ser manuseadas de forma a impedir

a infe¢@o do pessoal do laboratorio.

Esterilizar todos os residuos que constituam perigos biologicos,

incluindo amostras, recipientes ¢ meios apds a respetiva

utilizago.

As instrugdes devem ser lidas e seguidas atentamente.

Riscos quimicos

Este material ndo ¢ considerado perigoso de acordo com os
Regulamentos (CE) n.° 1272/2008 CLP ¢ (OSHA)

CFR 29 1910 1220.
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Requisitos de conservagao do kit

O produto deve ser conservado no respetivo recipiente original
entre 2 °C e 25 °C. Nio sobreaquecer. Nao incubar nem congelar
antes da utilizagdo. Uma conservagdo incorreta resultara em
perda de eficacia. Nao utilize apds o prazo de validade impresso
de forma clara no rétulo da caixa externo.

Deterioragao do produto

O kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert Xpress ndo
deve ser utilizado se (1) houver sinais de danos ou contaminagéo
no produto, (2) houver sinais de fuga, (3) a cor do meio se tiver
alterado em relagdo a laranja/vermelho-claro, (4) o prazo de
validade tiver sido ultrapassado para qualquer um dos
componentes, (5) a bolsa da zaragatoa estiver aberta ou (6)
houver outros sinais de deterioragdo em qualquer um dos
componentes.

Limitagoes

» As amostras devem ser manuseadas assepticamente.

* O kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert Xpress
destina-se a utilizagcdo como meio de colheita e transporte
apenas para virus respiratorios.

» O kit de colheita de amostras nasofaringeas Xpert Xpress
destina-se a utilizacdo com o tubo de meio e a zaragatoa
fornecidos no kit. A utilizagdo de tubos de meio ou zaragatoas
de qualquer outra proveniéncia podera afetar o desempenho do
produto.

Colheita e manuseamento das amostras

* As amostras nasofaringeas podem ser colhidas de acordo com
os procedimentos padrdo da institui¢do do utilizador e
colocadas no meio de transporte de virus Xpert (tubo de 3 ml
com meio de transporte).

% o As amostras podem ser conservadas até 8 horas a temperatura

de 15 °C-30 °C ¢ até 7 dias a temperatura de 2 °C—8 °C antes

de serem processadas com o teste Xpert Xpress SARS-CoV-2.
* A colheita, a conservagao e o transporte adequados das

amostras sdo fundamentais para o desempenho deste teste.

Procedimento de colheita de amostras

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

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

1. Colha a amostra com a zaragatoa. Tenha cuidado para nido
tocar na ponta da zaragatoa e ndo a pousar.

Retire assepticamente a tampa do tubo.
Introduza a zaragatoa no tubo com o meio de transporte.

Parta a haste da zaragatoa na linha pré-marcada, dobrando-a
contra a parede do tubo.

5. Volte a colocar a tampa no tubo e aperte-a bem.
6. Rotule com as informagdes do paciente apropriadas.

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

Tabela de simbolos

Simbolo

Significado

Numero de catalogo

Marca CE — Conformidade Europeia

N
m

VD Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

Conteudo suficiente para <n> testes

STERILE | EO | |Esterilizado com éxido de etileno

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Nao utilize mais de uma vez

Fabricante

Limites de temperatura

Cddigo do lote

Cuidado

Consulte as instrugdes de utilizagéo

Prazo de validade

Riscos biolégicos

“o el o H
P> eol BB~ ® I@

Manusear com cuidado

Para utilizagdo apenas com receita
onlv médica

ﬁ:ﬂ Pais de fabrico

Contacto da assisténcia técnica

Regiao Telefone E-mail
EUA +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
Franca +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

As informagdes de contacto para outros escritorios da assisténcia técnica
da Cepheid estdo disponiveis no nosso website:
www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
EUA Franga

Telefone: +1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 4192

Telefone: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
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Svenska Reagenser
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Endast for anvindning under EUA (Emergency Use
Authorization, USA) (godkand for anvandning i ett
hédlsonodlage)

Endast for in vitro diagnostisk anviandning.

Avsedd anvandning

Xper‘t® Xpress nasofaryngealt provtagningskit &r avsett for
insamling, bevarande och transport av nasofaryngeala pinnprover
och for att bevara och transportera prover fran nasalt aspirat/tvitt
innehéllande virus frén patienter med tecken och symtom pa
luftvégsinfektion fore analysering med Xpert SARS-CoV-2
tester.

Sammanfattning och forklaring

En av rutinmetoderna vid diagnosticering av infektioner orsakade
av luftvégsvirus innefattar insamling och siker transport av
biologiska prover. Detta kan dstadkommas med Xpert Xpress
nasofaryngealt provtagningskit. Detta system inkluderar Xpert
Viral Transport Medium som é&r stabilt vid rumstemperatur och
kan upprétthalla luftvigsvirus viabilitet (och infektivitet) under
transport till testningslaboratoriet eller testningsomradet.
Formuleringen av mediet i Xpert Xpress nasofaryngealt
provtagningskit omfattar protein for hallbarhet, antibiotika for att
minimera bakteriell och fungal kontamination samt en buffert for
att bibehélla ett neutralt pH. Xpert Xpress nasofaryngealt
provtagningskit bestér av ett ror med infangningslock
innehallande medium och en avskalningsbar pase med en steril
nylonflockad provtagningspinne for nasofaryngealt prov och som
har en brytskara pa skaftet. Locket for infangning ar utformat for
att sikra pinnskaftet till locket och eliminera anvidndningen av
pincett for att ta ut svabben i laboratoriet eller testningsomradet.

Metodens princip

Xpert Viral Transport Medium bestér av Hanks balanserade
saltlosning kompletterad med bovint serumalbumin, cystein,
gelatin, sukros och glutaminsyra. pH é&r buffrat med HEPES-
buffert. Fenolrétt anvinds for att indikera pH. Vancomycin,
amfotericin B och kolistin &r inforlivade i mediet for att himma
vaxt av konkurrerande bakterier och jast. Mediet &r isotoniskt och
icke-toxiskt for vdrdceller fran ddggdjur. Narvaron av sukros
agerar som en kryoskydd, vilket hjdlper till att bevara
luftvdgsvirus om prover dr nedfrysta (-70 °C) under en langre
forvaring.

A\

Material som tillhandahalls
Xpert Xpress nasofaryngealt provtagningskit (kvantitet: 100)

Varje kit omfattar en forsluten férpackning innehéllande:
* 1 separat inlindad steril nylonflockad nasofaryngeal svabb
* 1 for med Xpert Viral Transport Medium innehallande:

» Hanks’ Balanced Salts (Hanks balanserade saltlosning)

* Bovint serumalbumin
* L-cystein

* Gelatin

* Sukros

¢ L-glutaminsyra

* HEPES-buffert

* Vancomycin

* Amfotericin B

* Kolistin

Fenolrott
« pH7,3+0,2vid 25 °C

Noédvidndiga material som inte tillhandahalls

* Engéngshandskar

+ Sjélvhiftande etiketter eller permanenta markeringar for
registrering av provinformation

Varningar och forsiktighetsatgarder

» Omsterilisera ej oanvénda svabbar.

Far ej ompaketeras.

Ej lamplig for insamling eller transport av andra
mikroorganismer &n luftvigsvirus.

Ej lamplig for ndgon annan tillimpning 4n den avsedda
anvindningen.

Far ej anvidndas om svabben &r uppenbart skadad (t.ex.
avbruten svabbspets).

Mediet far ej intas.

Anvénd ej Xpert® Viral Transport Medium for att forfukta eller
forblota applikatorsvabben fore provinsamling eller for
skoljning eller spolning av provtagningsomraden.

Boj ej svabben fore provinsamling.

Provinsamling och hanteringsmetoder kréver speciell
utbildning och végledning.

laktta godkénda forsiktighetsatgirder och aseptiska tekniker
vid biologiska risker.

Far endast anvéndas av tillrackligt utbildad och behorig
personal.

Alla biologiska prover ska betraktas som potentiellt
smittforande och hanteras pa ett sddant sétt att smitta till
laboratoriepersonal forhindras.

Sterilisera allt biologiskt riskavfall, omfattande prover,
behallare och media efter anviandning.

+ Anvisningarna ska lisas och efterf6ljas noggrant.

Kemiskt farliga @mnen
Enligt forordningar (EG) Nr 1272/2008 CLP och (OSHA)
CFR 29 1910 1220 anses detta material inte vara farligt.
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Krav vid forvaring av kit Tabell med symboler

yﬂﬁs Produkten ska forvaras i sin ursprungliga behallare vid 2-25 °C.
Fér €] ov.erhettas. F?r ¢j 1nk1}beras eller nedfrysas for§ . Symbol Betydelse
anvindning. Felaktig forvaring kommer att resultera i en forlust
av effektivitet. Far ej anvindas efter utgdngsdatumet vilket
tydligt finns tryckt pa etiketten pa den yttre férpackningen. Katalognummer
Produktforsamring c € CE-markning — Europeisk
Xpert Xpress nasofaryngealt provtagningskit ska ej anvindas om Gverensstammelse
1) det finns tecken pa skada eller kontamination pé produkten,
2) det finns tecken pa lackage, 3) fargen pa mediet har dndrats IVD In vitro diagnostisk medicinteknisk
fran ljust orangerdtt, 4) utgangsdatumet har passerat for nagon av enhet
komponenterna, 5) pdsen med svabben &r 6ppen, eller 6) det finns
tecken pé forsdmring av ndgon av komponenterna. W Innehéller tillrackligt for <n> tester

Begransningar

* Proverna ska hanteras aseptiskt.

» Xpert Xpress nasofaryngealt provtagningskit dr avsett for
anvindning som ett insamlings- och transportmedium endast
for luftvigsvirus.

» Xpert Xpress nasofaryngealt provtagningskit &r avsett att
anvidndas med mediumroret och svabben som tillhandahalls
med kitet. Anvindningen av mediumrdr eller svabbar fran
annan kalla kan paverka produktens prestanda.

Provinsamling och hantering

* Nasofaryngeala prover kan insamlas enligt standardmetoder
etablerade pa anvindarens institution och placeras i Xpert Viral
Transport Medium (3 ml rér med transportmedium).

JH’%’ * Prover kan forvaras vid 15-30 °C i upp till 8 timmar och vid

2-8 °C i upp till 7 dagar fore bearbetning med Xpert Xpress

yﬂfé SARS-CoV-2-testen.

+ Korrekt provtagning, forvaring och transport ar avgdrande for
testens prestanda.

Metod vid provinsamling

Korrekt provinsamling fran patienten &r extremt kritisk for
framgangsrik isolering och identifiering av infektidsa organismer.
De hogsta virustitrarna ses under akut sjukdom.

Obs! Den nylonflockade svabben fér ej béjas fore provinsamling.

1. Insamla provet med svabben. Var forsiktig sa att
svabbspetsen ej vidrors och den fér ej 1aggas ned.

Ta av locket pa roret med iakttagande av aseptisk teknik.
3. For in svabben i roret med transportmediet.

Bryt av pinnskaftet vid brytskéran genom att bdja det mot
rorets viagg.

5. Satt tillbaka locket pa roret och stdng ordentligt.
Mairk med lamplig patientinformation.

7. Sénd till laboratoriet eller testningsomréadet f6r omedelbar
analys.

STERILE | EO | |Steriliserad med etylenoxid

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Far ej ateranvandas

Tillverkare

Temperaturbegransning

Satskod

Forsiktighet

Se bruksanvisningen

Utgangsdatum

Biologiska risker

é@m@bé%z@ﬁ

Hantera med forsiktighet

Far endast anvandas pa
only lakarordination

ﬁ:ﬂ Tillverkningsland

Kontakt for teknisk support

Omrade Telefon E-post

USA +1 888 838 3222
Frankrike +33 563 825 319

techsupport@cepheid.com

support@cepheideurope.com

Kontaktinformation for alla Cepheids tekniska supportkontor finns pa var
webbplats: www.cepheid.com/en/CustomerSupport.

md C€ [ivp EC|REP

Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont

USA Frankrike
Tel.: +1 408 541 4191 Tel.: +33 563 825 300
Fax: +1 408 541 4192 Fax: +33 563 825 301
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Pycckun
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[ns npyuMeHeHUs TONbKO B COOTBETCTBUM C pa3pelleHneM Ha
npyYMeHeHne B 3KCTPEeHHbIX cuTyaumusx (Emergency Use
Authorization) (CLLA)

Tonbko U1l TMarHOCTUUECKOTO IPUMEHEHMS in Vitro.

HasHauyeHue

HaGop a5 B3sTUS 00pa31oB U3 HOCOIIOTKU Xpert® Xpress
HpeHa3HauYeH JUIs cO0pa, COXPaHEHHMs U TPaHCIIOPTHPOBKU
COJIEpIKAIIIX BUPYCH 00pa3ioB Ma3KOB U3 HOCOINIOTKH, a TAKOKe
JUISL COXPAaHEHMS X TPAHCTIOPTHPOBKHU 00PA3IOB acCIUpara Wi
CMBIBA U3 MTOJIOCTH HOCA MALMEHTOB C MIPU3HAKAMH M CHMITTOMaMHI
pecruparopHoii HH(EKINK Tepes UccaeA0BaHHeM B Tectax Xpert
SARS-CoV-2.

KpaTkue cBeaeHUsi N pa3bsaCHeHUA

OpnHol U3 00BIYHBIX THAarHOCTHYECKHUX HPOLIEIYp IPU
MH(EKIHSX, BBI3BAHHBIX PECIMPATOPHBIMU BHPYCaMH, SIBISIETCS
B3ATHE U O€30MacHast TPAHCIIOPTUPOBKA OHOTOTHUECKHX
00pas1oB. TO MOKHO BBIIIOIHUTE C IIPUMEHEHHEM Habopa U1
B3ATHs 00pa3LOB U3 HOCOIIOTKH Xpert Xpress. OTa cucrema
COIIEPXKUT BUPYCHYIO TPAHCIIOPTHYIO cpeny Xpert, KoTopast
cTaOMIIbHA TP KOMHATHOH TEMITEpaType U MOXKET IO/IeP KUBATh
JKH3HECTIOCOOHOCTD (M HHPHUIUPYIOIIYIO CIOCOOHOCTB)
PECIMPAaTOPHBIX BUPYCOB BO BPEMSI TPAHCIIOPTUPOBKH B
HCCIIEJOBATEINbCKYI0 J1a00PaTOPHIO HIIH UCCIIEI0BATENBCKYIO 30HY.
B cocra cperpl Habopa Juist B3ATHSI 00pa3oB U3 HOCOIIOTKH
Xpert Xpress BKIIFOYCH OCITIOK IS CTAOMIH3AIHN, QaHTHOHOTHKH
JUTSL MUHAMHP3ALUHN 3arpA3HEHNs OaKTepHsAMH U TPHOaMH, a TaKxKe
Oydep s noanepxkanus HelTpansHoro pH. Habop ms B3stus
00pa3IoB U3 HOCOMIOTKH Xpert Xpress COCTOUT U3 cofepKalien
cpeny MPOOUPKHU CO CHAOKECHHOM 3aXBaTOM KPBIIIKOW M OTHOTO
Pa3phIBaEMOro MaKeTa, COASPIKAIIET0 CTePUIbHBIN HEHIOHOBBII
BOPCHCTBIH 30H/-TAMIIOH AT B3ATHS 00Pa3I0B U3 HOCOINIOTKY, Ha
CTep>KHE KOTOPOTO UMEETCs HaceuKa JUIsl 00eryeHust pasaoma.
Kpeiika ¢ 3axBaToM IpeaHa3HaueHa 111 (PUKCAUH CTEPIKHS
30H/Ia-TaMIIOHA B KPHIIIKE, YTO ITO3BOJISIET HE TIOIb30BAThCS
IIUIIAMH JUTS N3BJIEUCHHS 30HIa-TaMIIOHA B HCCIIEIOBATEIBCKOM
11a00PATOPHH MM HCCIIEIOBATEIBCKOH 30HE.

MpuHUUNLI NpoueaypbI

Bupycnas TpancnoptHast cpena Xpert COCTOUT U3
MOIN(UIHPOBAHHOTO COAIAHCUPOBAHHOTO COJIEBOTO PacTBOPA
XnHKca ¢ o0aBIeHneM ObIYbEro CHIBOPOTOYHOTO AILOyMHHA,
IUCTEHHa, XKeJIaTHHA, CaXxapo3bl ¥ ITyTaAMUHOBOM KUCIIOTHI. JIist
crabmwmzanmu pH npumenen Oypep HEPES. [lns naaukammu pH
npuMeHeH (eHONOBbII KpacHbIH. B cocTaB cpenpl BKITIOYEHbI
BaHKOMHILIMH, aM(OTEpULIH B 1 KOIMCTHH JUIs TOZIaBIeHUs pocTa
KOHKYpUpYIOIHX OakTepuii u npoxokeil. Cpena v30TOHNYHA
COJIEpIKAIIIM BHPYC KJIETKaM MJIEKOITUTAIONINX 1 HE TOKCUYHA JUTs
Hux. Caxapo3a SBIISeTCS KPHOIPOTEKTOPOM U MO3BOJISIET
COXPAHSTh PECIUPATOPHBIE BUPYCHI IPH 3aMOPA’KHBAHUH
o0pas3uoB 10 temmneparypsl -70 °C a1t ATUTETBHOTO XPAHEHUSL.

PeakTuBbI

Komnnekt noctaBku

HaGop mst B3sTHS 00pa3IoB U3 HOCOIIOTKH Xpert Xpress
(xonmuuectBo: 100)

Kaskziplit Habop COmep KUT TepPMETUYHO 3aKPHITYIO YIIAKOBKY, B
KOTOPOH HaxomsTCs:

* 1 vHIMBHUAYaTBHO OOEPHYTHIM CTEPUIBHBIN HEMIOHOBBIH
BOPCHUCTBIN 30H-TaAMIIOH JIJIs1 HOCOIVIOTKU

1 npoGupKa ¢ BUPYCHOI TPaHCHOPTHO# cpeoit Xpert,
coJieprKalie:

* Ccol C6aIIaHCI/Ip0B&HHOTO pacTtBOpa XnHKCa

* OBIUHIl CEIBOPOTOYHBII aTbOYMUH
¢ L-mmcrenn
* JKeIaTHH
* caxaposy
* L-DIyTaMUHOBYIO KUCIIOTY
* Oydep HEPES
* BaHKOMHIIUH
* amdorepuma B
* KOJNHUCTUH
* (peHONOBBIH KpacHBIH
* pH 7,3 +0,2 mpu 25 °C
Heo6xo.unb|e MaTepuanbl, He BXxoasilne B KOMMNIIEKT
NOCTaBKU
* OznHOpa30BbIE MEpYATKU
» Haksieiiku mim HecMbIBaeMble MapKephbl 1S 3alIUCH
nH(popmarmu 06 odpasnax

MpepynpexaeHnsa n mepbl
npeaocToOpPOXHOCTU

3amnperaeTcst HOBTOPHAS CTEPHIIN3ALIS HEHCIIONb30BAHHBIX
30H/I0B-TaMIIOHOB.

3anperuaercs nepeynaxkoBKa.

HaGop ne npurozes yis cbopa 1 TpaHCIIOPTHPOBKU MHBIX
MHKPOOPTaHH3MOB, KPOME PECTIMPATOPHBIX BUPYCOB.

HaGop He npuroneH ist 11000r0 IpHMEHEHHS HE 10
Ha3HAYECHUIO.

3anperuaeTcs HCIoNb30BaTh, €CIU 30H-TaMIIOH HUMEET
BUJIMMBIC TIPU3HAKY TIOBPEXKICHHUS (HAlPHMep, U3JI0M KOHUHKA).
3amperaeTcst IPOIIaThIBaTh CPEMY.

3amnpelaeTcst HCIONIb30BaTh BUPYCHYIO TPAHCIIOPTHYIO CPETy
Xpert®™ u1s1 IPEIBAPHTENHHOTO YBIAKHEHHS MM CMAYHBAHHS
TaMIIOHA allIIMKATOpa Iepesl B3ATHEM 00pasiia WM JUIs
HPOMBIBKH WJIH OPOIICHUS MECT B3STHS 00pa3IoB.
3anpemaeTcsa crudaTh 30HA-TaMIIOH Tepes B3STHEM 00pasia.
[pouenypsl B3aTHA U 06pabOTKH 00paA3LOB TPEOYIOT
CIIeNaJIbHOM TTOATOTOBKH M MHCTPYKIMH.

CoOroztaiite Mepbl IPeJOCTOPONKHOCTH IPH paboTe C
OMOJIOTNYECKU ONTaCHBIMH MaTepHalIaMH U IIPaBHUJIA aCETITHKIL
TonbKo U1 IPAMEHEHHS TPAaBIIBHO OOYICHHBIMHU 1
KBAIU(HULMPOBAHHBIMH CHELNATUCTAMU.

Bce Ouonoruyeckue o0pasisl ClieyeT CUUTaTh
MOTEHI[MAILHBIMYA HCTOYHUKAMH HH(EKINH, U IPH 00palleHun
C HAMH CJeIyeT NPUHIMATh MEpPBI, HCKITIOYAIOIIHIE
MH(UIIPOBAaHHE COTPYIHUKOB TA00PATOPHH.

[locne nprMeHeHus BBINOIHANTE CTEPUIIN3ALMIO BCEX
OUOIOrMYECKH ONACHBIX OTXOJIOB, B TOM YHCIIE 00pa3LoB,
KOHTEHHEepOB U cpef.

CreyeT 03HaKOMUTECS C YKa3aHUSIMH U TIIATEIILHO UX
BBITIOJTHSATS.

OnacHble xuMmuyeckue cakrTopsbl

Coracuo peramenty EBpokomuccuu Ne 1272/2008 CLP u
(OSHA) CFR 29 1910 1220, nanHblii MaTepyua He CUUTACTCS
OIACHBIM.
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YcnoBus xpaHeHuA HabopoB

IIpoxykT cnemyeT XpaHUTh B OPUTMHAILHOM KOHTEHHEpe IPH
temneparype 2—25 °C. He neperpesars. 3anperiaercs
HMHKYOHpPOBATh WM 3aMOPAKMBATH 10 IPUMEHEHHS.
HenpaBunbHoe xpaHeHue IpuBeeT K notepe 3G ek THBHOCTH.
3anperuaercst HCIoJIb30BaTh M0CIIE HCTEUCHUS CPOKA TOJHOCTH,
YETKO OTIIEYaTaHHOTO Ha STHKETKE HapY>KHON yITaKOBKH.

HenpurogHocTb nsgenus

HaGop nst B3stTHS 00pa3noB U3 HOCOMIOTKX Xpert Xpress He
cleayeT IPUMEHATh: (1) IpH HAIMYUY NPH3HAKOB HOBPEXKICHHS
WM 3arpsI3HEHUS IPOAYKTa; (2) MU HATMYUH PH3HAKOB YTEUKH;
(3) npu U3MEHEHNH LIBETA CPEABI CO CBETIIOTO OPAHXKEBO-
KpacHOro; (4) mocie AaThl HCTEYESHUS CPOKA TOTHOCTH JIFOOOTO
KOMITOHEHTA; (5) ecly IMakeT ¢ 30H0M-TaMIIOHOM BCKPBIT; (6) Ipn
HaJIMYUH APYTUX MPU3HAKOB HETIPUTOJHOCTH TI000T0
KOMITOHEHTA.

OrpaHunyeHus

* C obpa3uamu He0OX0ANMO 00paIaThCs B ACEITUIECKUX
YCIIOBHSIX.

HaGop nst B3siTHs 00pasLoB U3 HOCONIOTKU Xpert Xpress
TIpeHa3Ha4YEeH JUTs IPUMECHECHNS B KaUeCTBE CPEe/Ibl JUTsl B3ATUS 1
TPaHCHOPTHPOBKH 00PA3LI0B TOIBKO PECHHUPATOPHBIX BUPYCOB.
HaGop mm1s cOopa obpasioB Xpert Xpress npeaHasHadeH Ui
HPUMEHEHHS C COAEpIKaIlell cpey MPOOHPKOH U 30HIOM-
TaMIIOHOM, BXOSIIIMMH B COCTaB Habopa. Mcnonb3oBanue
IPOOHPOK CO CPENIOH UM 30HOB-TAMIIOHOB U3 JIOOOTO IPYroro
HCTOYHHMKA MOYKET YXY/IIINTh paboune napameTpsl MPOLyKTa.

C60p 06pa3uoB 1 ob6palleHne C HUMKU

* O0pa3ibl 13 HOCONIOTKH MOTYT OBITH B3SITHI B COOTBETCTBUH CO
CTaHJAPTHBIMHU MIPOLIEAYPAMH YUPEKICHHS MONIB30BATENS U
HOMEIIEeHBI B BUPYCHYIO TPAaHCIIOPTHYIO cpexny Xpert (IpoOHpKy
BMECTUMOCTBIO 3 MIT C TPAHCIIOPTHOM Cpeoit).

» OOpas3ub! MOXXHO XpaHUTE IpH Temreparype 15-30 °C B

TeyeHue He Oonee 8 wacoB u pu 2—8 °C B TeueHHe He Oolee

7 cytok nepen oopabotkoii B Tecte Xpert Xpress SARS-CoV-2.

IpaBuiibHOE B3sITHE, XpPaHEHHE U TPAHCIIOPTHPOBKA 00PA3LIOB

HMEIOT pelaroniee 3HaueHue st (PyHKIMOHATBHBIX

XapaKTepPHUCTHK HTOTO aHam3a!

Mpouenypa coopa ob6pasua

IIpaBunbHOE B3siTHE 00pa3na y ManyueHTa UMEET Ype3BEIYaiiHO
GoIbIII0E 3HAYESHHE JUIS YCIICIIHON U30JALUH U UICHTH(UKALIMK
BO3OynuTenell nupexunn. Hansbicime THTpBI BUpyca
0OHApYKHUBAKOTCSI B OCTPOii (ha3e 3a00eBaHusL.

MpuMeyaHue: He clieqyeT crubaTh HEHITOHOBBIN BOPCUCTHIN 30H/-
TaMITOH IiepeNl B3ITHEM 00pasiia.

1. Cobupaiite oOpaserr 30H10M-TammoHoM. Cobonaiite
OCTOPOXKHOCTh U HE KacalTeCh KOHYMKA 30H/Ia-TaMIIOHA 1 HE
KJIAJIUTE €r0 Ha TIOBEPXHOCTH.

B acenTrueckux ycIoBHSIX CHUMUTE KOJITAYOK C IPOOUPKHL.
3. BBeamure 30HA-TaMIIOH B IPOOHPKY C TPAHCIOPTHOI CPeoit.

Ilepenomure crepxeHb 30H1a-TaMIIOHA 110 JTMHUU HACEUKH,
H30THYB €TI0 C ONIOPOH Ha CTEHKY IMPOOUPKHL.

5. TlomecrHTe KONIMAa4OK 0OpaTHO HA MPOOUPKY U IUIOTHO
3aKpoiire ee.

6. Hanecure COOTBETCTBYIOIIYIO I/IHq)OpMaIII/IIO O NalreHTE.

7. OTHpaBBTC B na6opaT0pmo WX UCCIICAOBATCIILCKYIO 30HY I
HEMEIJICHHOT'O aHaJIn3a.

YcnoBHble 0603Ha4YeHus

CumBon 3HauyeHune
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Homep no KaTtanory

Mapka CE — EBponeickoe
COOTBETCTBME

MeguuuHckoe usnenve ans
OVNarHoCTUKW in vitro

CoaepXXMmoro 4ocTaTtovyHo Ans
nposeaeHns <n> TecToB
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STERILE | EO |

CTepMJ'II/I3OBaHO OKCMOOM 3TUNEeHa

YNONHOMOYEHHBbIN NpeacTaBuTerb B
EBponerickom CoobLiecTtse

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

Mponssogutens
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TemnepaTypHble orpaHnyeHus
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Kog naptuu

OcTtopoxHo!

OGpaTnTech K MHCTPYKLUM Mo
NPUMEHEHWIO

Cpok rogHocTn

Buonornyeckasi onacHoCTb

OGpaLaTtbcsi C OCTOPOXKHOCTBIO

Tonbko No NpeanucaHuio Bpaya

only

7 PR & B

MecTo npounssogcTea

KoHTakTHas nHdopmauua ana obpawieHums 3a
TEXHUYECKOW noanepKKou

Pervon TenedoH AneKTPOHHLIN agpec
CLA +1 888 838 3222 techsupport@cepheid.com
DdpaHuus +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

KonraxkrHast nHGopMarus Bcex 0QUCOB CIIyXObI TEXHHIECKON OAECPIKKU
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