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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Solo para uso diagndstico in vitro.

1 Nombre patentado

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Denominacion comun o habitual

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Propdsito previsto

3.1 Indicaciones

El Xpert® Urine Specimen Collection Kit esta disefiado para conservar y transportar ADN de Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae y Trichomonas vaginalis en muestras de orina de primera miccion femenina y masculina de personas
sintomaticas y asintomaticas antes del analisis con las pruebas Xpert CT/NG y Xpert TV.

3.2 Usuario/entorno previsto

El Xpert Urine Specimen Collection Kit esta concebido para ser utilizado por usuarios que hayan recibido la formacion
necesaria.

4 Resumen y explicacién

Consulte las instrucciones de uso de la prueba Xpert CT/NG o la prueba Xpert TV (como corresponda).

5 Principio del procedimiento

El Xpert Urine Specimen Collection Kit permite conservar y transportar muestras en un intervalo ampliado de condiciones
de duracion y temperatura para la comprobacion de la presencia de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae o
Trichomonas vaginalis en muestras de orina utilizando la prueba Xpert CT/NG o la prueba Xpert TV (como corresponda).
Se transfieren aproximadamente 7 ml de la orina de primera miccién del recipiente de recogida al tubo de reactivo de
transporte de orina Xpert con una pipeta de transferencia desechable.

Consulte las instrucciones de uso ilustradas (301-5611).
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Nota

6 Reactivos

6.1 Materiales suministrados
Xpert Urine Specimen Collection Kit: (cantidad: 50)

El Xpert Urine Specimen Collection Kit esta envasado en paquetes de 50 unidades, por lo tanto, cada caja del kit contiene
suficientes reactivos para procesar 50 muestras de orina. Cada Xpert Urine Specimen Collection Kit esta contenido
individualmente dentro de un paquete sellado. Las contenidos de cada kit se detallan a continuacion:

e 1 instrucciones de uso por caja de 50 kits
e 1 hoja laminada de recogida de muestras de orina por caja de 50 kits
e | pipeta de transferencia esterilizada desechable, envuelta individualmente

e 1 tubo con tapa que contiene reactivo de transporte de orina Xpert (tapa amarilla, contiene cloruro de amonio y
carbonato de potasio)

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en el apartado ASISTENCIA (SUPPORT) de
www.cepheid.com o https://www.cepheidinternational.com.

7 Materiales requeridos pero no suministrados

Recipientes de recogida de orina, sin conservantes, de plastico, limpios
Guantes desechables

Etiquetas adhesivas o informacion de identificacion de la muestra
Prueba Xpert CT/NG o prueba Xpert TV

8 Advertencias, precauciones y peligros quimicos

8.1 Declaraciones de atencidon y precaucion

e Trate todas las muestras bioldgicas, incluidos los cartuchos usados, como agentes capaces de transmitir agentes
infecciosos. Con frecuencia es imposible saber qué muestras podrian ser infecciosas, por lo que todas las muestras
biologicas deben tratarse tomando las precauciones habituales. Las directrices para la manipulacion de las muestras
estan disponibles en los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (Centers for Disease Control and
Prevention) de los EE. UU. y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (Clinical and Laboratory Standards
Institute.!-2

e Para evitar la contaminacion de las muestras o los reactivos, deben seguirse las buenas practicas de laboratorio y

cambiarse los guantes entre las manipulaciones de muestras de pacientes. Limpie regularmente las zonas y superficies de

trabajo.

No utilice el Xpert Urine Specimen Collection Kit después de su fecha de caducidad.

Evite la contaminacion cruzada durante los pasos de manipulacion de las muestras.

No utilice el kit si estuviera abierto o dafiado.

Los tubos de reactivo de transporte derramados o con filtraciones deben desecharse y no utilizarse.

La pipeta de transferencia desechable de un solo uso se utiliza para transferir una muestra. No vuelva a utilizar las

pipetas de transferencia desechables.

e Ultilice guantes protectores desechables, bata de laboratorio y proteccion ocular cuando manipule las muestras y los
reactivos. Lavese las manos a fondo tras manipular las muestras y los reactivos de la prueba.

e Siga los procedimientos de seguridad de su centro para trabajar con productos quimicos y manipular muestras

biologicas.

Utilice este kit de recogida solo con el ensayo Xpert CT/NG o Xpert TV.

Con las muestras de orina analizadas con la prueba Xpert CT/NG, puede observarse interferencia en el ensayo en

presencia de sangre (>0,3 % v/v), mucina (>0,2 % p/v), bilirrubina (>0,2 mg/ml) o polvo femenino Vagisil (>0,2 % p/v).
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8.2 Peligros quimicos3

e Palabra de advertencia: Advertencia

Pictograma de peligro del SGA de la ONU:@
Declaraciones de peligro del SGA de la ONU

® Provoca irritacion ocular grave.
e Declaraciones de precaucion

e Prevencion

e Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
e [ levar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
o Respuesta

e EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un
médico.

e Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

9 Recogida, transporte y conservaciéon de las muestras

9.1 Recogida de muestras

1. El paciente no debe haber orinado durante al menos 1 hora antes de recoger la muestra.

Las mujeres no deben limpiar el area labial antes de recoger la muestra. Los hombres no deben limpiar la punta del pene
antes de recoger la muestra.

2. Indique al paciente que proporcione la orina de primera miccion (aproximadamente 20 a 50 ml del flujo inicial de
orina) en un recipiente de recogida de orina sin conservantes. La recogida de volimenes mayores de orina puede causar
dilucién de la muestra y puede reducir la sensibilidad de la prueba.

3. Asegurese de que la orina esté bien mezclada en el recipiente de orina antes de transferir una muestra al tubo de reactivo
de transporte de orina Xpert.

4. Abra el paquete de una pipeta de transferencia desechable que se incluye en el kit.

5. Quite la tapa del tubo de reactivo de transporte de orina Xpert y del recipiente de recogida de orina.

6. Introduzca la pipeta de transferencia dentro del recipiente de orina de manera que la punta esté cerca de la base del
recipiente. Transfiera aproximadamente 7 ml de orina al tubo de reactivo de transporte de orina Xpert con la pipeta de
transferencia desechable. Se ha afiadido el volumen correcto de orina cuando el nivel alcanza la linea de puntos negros en
la etiqueta del tubo de reactivo de transporte de orina Xpert.

7. Vuelva a colocar la tapa en el tubo de reactivo de transporte de orina Xpert y ajuste bien.

®

Invierta el tubo de reactivo 3 0 4 veces para garantizar que la muestra y el reactivo se mezclen bien.

9. Rotule el tubo de transporte con la informacion de identificacion de la muestra, incluida la fecha de la recogida, segun
sea necesario. No tape la linea punteada negra de llenado en el tubo de reactivo de transporte de orina Xpert.

9.2 Requisitos de conservacion del kit

Almacene el kit de recogida entre 2 °C y 30 °C.

El Xpert Urine Specimen Collection Kit puede almacenarse entre 2 °C y 30 °C durante 36 meses (consulte la fecha de
caducidad).

9.3 Estabilidad de la muestra

Consulte las instrucciones de uso de la prueba Xpert CT/NG o la prueba Xpert TV (como corresponda).
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10 Limitaciones

Utilice este kit de recogida solo con las pruebas Xpert CT/NG o Xpert TV.

11 Bibliografia

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (consultar la
ultima edicion). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (consultar la ultima edicion).

3. Las sustancias quimicas peligrosas determinadas en el REGLAMENTO (CE) n° 1272/2008 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEIJO, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE) n° 1907/2006, Normas de salud y seguridad en el trabajo, comunicacion de riesgos, sustancias toxicas y peligrosas
(26 de marzo de 2012) (29 C.E.R., pt. 1910, subpt. Z) se pueden consultar en las Fichas de datos de seguridad en
www.cepheid.com y www.cepheidinternational.com, en el apartado ASISTENCIA (SUPPORT).

12 Asistencia técnica

Antes de ponerse en contacto con nosotros
Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reuna la informacion siguiente:

e Nombre del producto
e Numero de lote

Servicio técnico en los Estados Unidos

Teléfono: + 1 888 838 3222 Correo electronico: techsupport@cepheid.com

Servicio técnico en Francia
Teléfono: + 33 563 825 319 Correo electronico: 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/support/contact-us.

Notifique los incidentes graves asociados con el producto a Cepheid y a la autoridad competente del estado miembro en el
que se haya producido el incidente grave.
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13 Tabla de simbolos

Simbolo Significado
REF Numero de catalogo
IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro
® No volver a utilizar
LOT Codigo de lote

(]
(=]

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

Fabricante

Pais de fabricacion

CONTROL Control

Contiene una cantidad suficiente para n pruebas

Fecha de caducidad

Marca CE — Conformidad europea

Limites de temperatura

Riesgos bioldgicos

@@%2»&@'@&&

Advertencia
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
UK |REP Persona responsable en el Reino Unido
CH |REP Representante autorizado en Suiza
UK . . .
Conformidad evaluada del Reino Unido
cA

% Importador
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Teléfono: + 1 408 541 4191

Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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14 Historial de revisiones

Descripcion de los cambios: 302-6825, Rev. B a Rev. C

Propésito: Se ha actualizado la direccion del importador en la UE.

Apartado Descripcién del cambio

Tabla de simbolos | Se ha actualizado la direccién del importador en la UE.

Historial de Se ha actualizado el apartado Historial de revisiones.
revisiones
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