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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Tikai in vitro diagnostikai.

1 Patentetais nosaukums

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Paredzétais mérkis

3.1 Paredzeta lietoSana

The Xpert® Urine Specimen Collection Kit ir izstradats, lai saglabatu un transportétu Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae un Trichomonas vaginalis DNS sakuma porcijas sievie$u un virieSu urina paraugos no simptomatiskam un
asimptomatiskam personam pirms analizes ar Xpert CT/NG testu un Xpert TV testu.

3.2 Paredzetais lietotajs/vide

Xpert Urine Specimen Collection Kit ir paredz&ts apmacitiem lietotajiem.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Skatit lietosanas pamacibu Xpert CT/NG testam vai Xpert TV testam (ka atbilstosi).

5 Proceduras princips

Xpert Urine Specimen Collection Kit nodrosina paplasinatu laika un temperatiiras apstaklu diapazonu paraugu uzglabasanai
un transport€Sanai, parbaudot Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae vai Trichomonas vaginalis klatbiitni urina
paraugos, izmantojot Xpert CT/NG testu vai Xpert TV testu (ka atbilstosi). Apméram 7 ml sakuma porcijas urina tiek
parnests no savaksanas trauka uz Xpert urina transportéSanas reagenta mégeni, izmantojot vienreizgjas lieto$anas parneSanas

pipeti.

Ludzu, skatit ilustrétos lietoSanas noradijumus (301-5611).

6 Reagenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert Urine Specimen Collection Kit (daudzums:50)

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

302-6825-LV, Red. C
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Piezime

Xpert Urine Specimen Collection Kit ir iepakoti pa 50, tapéc katra komplekta kasté ir pietieckami daudz reagentu, lai
apstradatu 50 urina paraugus. Katrs Xpert Urine Specimen Collection Kit ir atseviski iepakots noslégta iepakojuma.
Daudzumi ir $adi:

1 lietoSanas pamaciba uz 50 komplektu kasti;

1 lamin&ta urina paraugu panemsanas loksne uz 50 komplektu kasti;

1 atseviski iepakota sterila vienreizgjas lietosanas pipete;

1 m&gene ar vacinu, kas satur Xpert urina transportéSanas reagentu (dzeltens vacins, satur amonija hloridu un kalija
karbonatu)

DrosSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai https://www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS
(SUPPORT).

7 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosSinati

Tiri plastmasas urina panemsanas traucini bez konservantiem
Vienreizlietojami cimdi

Lim&jami mark&umi vai parauga identifikacijas informacija
Xpert CT/NG tests vai Xpert TV tests

8 Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un Kimiskie
apdraudéejumi

8.1 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, tostarp izlietotajiem kartridziem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas
vielas. Ta ka bieZi nav iesp&jams zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas,
ieverojot standarta piesardzibas pasakumus. Vadlinijas attieciba uz riko$anos ar paraugam sniedz ASV Slimibu kontroles
un novérsanas centrs un Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CLST).1.2

Jaievero laboratorijas paraugprakses, un cimdi jamaina ikreiz, pirms sakat rikoties ar nakamo pacienta paraugu, lai
noverstu paraugu vai reagentu piesarnoSanu. Regulari notiriet darba virsmu/vietas.

Neizmantojiet Xpert Urine Specimen Collection Kit, kuru deriguma termins ir beidzies.

Izvairieties no savstarpgjas piesarnoSanas paraugu apstrades darbibu laika.

Nelietojiet komplektu, ja tas ir atvérts vai bojats.

Iz§]akstijusas vai noplistosas transporté$anas reagentu mégenes jaiznicina, un tas nedrikst izmantot.

Vienreizlietojama parneSanas pipete tiek izmantota viena parauga parne$anai. Neizmantojiet vienreizlietojamas
parnesanas pipetes atkartoti.

Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet vienreiz&jas lietoSanas aizsargcimdus, laboratorijas mételus un acu
aizsargus. P&c rikoSanas ar paraugiem un testa reagentiem, riipigi nomazgajiet rokas.

Ieverojiet savas iestades dro§ibas procediras, stradajot ar kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Izmantojiet $o panemsanas komplektu tikai ar Xpert CT/NG testu vai Xpert TV testu.

Urina paraugu, kas testeti ar Xpert CT/NG testu, gadijuma analizes trauc&jumi var tikt noveroti $adu vielu klatbiitng:
asinis (>0,3 % tilp./tilp.), mucini (>0,2 % sv./tilp.), bilirubins (>0,2 mg/ml) vai Vagisil sievieSu ptaderis (>0,2 % sv./tilp.).

8.2 Kimiski apdraudéjumi?

Signalvards: Bridinajums
ANO GHS bistamibas piktogramma:@

ANO GHS bistamibas apziméjumi

e Izraisa nopietnu acu kairinajumu
Piesardzibas pazinojumi

e NovérSana

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-LV, Red. C
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

e P&c izmantosanas kartigi nomazgat.
e Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.
e Reakcija

e [EKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar ideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktl&cas, ja tadas ir un to var
viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu. Ja acu iekaisums nepariet: liidziet palidzibu medikiem.
e Jaacu iekaisums nepariet: ludziet palidzibu medikiem.

9 Parauga panemsana, transportéSana un uzglabasana

9.1 Parauga panemsana

1. Pirms parauga panemsanas pacients nedrikst biit uringjis vismaz 1 stundu.

Sievietes pirms parauga nemsanas nedrikst notirit kaunuma liipu zonu. Viriesi pirms parauga nemsanas nedrikst notirit
dzimumlocekla galu.

2. Noradiet pacientam ievadit sakuma porcijas urinu (aptuveni 20 Iidz 50 ml no sakotng&jas urina pliismas) urina savaks$anas
trauka, kura nav konservantu. Lielaka urina daudzuma panemsana var izraisit parauga atSkaidiSanu, kas var samazinat
testa jutibu.

3. Pirms parauga parvieto$anas uz Xpert urina transporté$anas reagenta mégeni parliecinieties, vai urins urina trauka ir labi
sajaukts.

4. Atveriet komplekta ieklautas vienreizgjas lieto§anas pipetes iepakojumu.

5. Nonemiet Xpert urina transportésanas reagentu mégenes vacinu un urina savaks$anas trauka vacinu.

6. levietojiet parnesanas pipeti urina trauka ta, lai gals bitu tuvu trauka apaksai. Parnesiet aptuveni 7 ml urina Xpert
urina transporté$anas reagenta megeng, izmantojot vienreizgjas lietoSanas parnesanas pipeti. Pareizs urina tilpums ir
pievienots, kad ITmenis sasniedz melni punktéto Iiniju uz Xpert urina transporté$anas reagenta mégenes etiketes.

7. Atkal uzlieciet vacinu uz Xpert urina transportéanas reagenta mégenes un ciesi pievelciet.
Apversiet reagenta mégeni 3-4 reizes, lai parliecinatos, ka paraugs un reagents labi sajaucas.

e

9. Markgjiet transportéSanas mégeni ar parauga identifikacijas informaciju, ieklaujiet panemsanas datumu, ka nepiecieSams.
Neaizsedziet melni punkt&to uzpildes liniju uz Xpert urina transportésanas reagenta megenes.

9.2 Komplekta uzglabasanas prasibas

Uzglabajiet panemsanas komplektu 2 °C 1idz 30 °C.
Xpert Urine Specimen Collection Kit var uzglabat 2 °C Iidz 30 °C temperattira 36 m&nesus (skatit deriguma terminu).

9.3 Paraugu stabilitate

Skatit lietoSanas pamacibu Xpert CT/NG testam vai Xpert TV testam (ka atbilstosi).

10 lerobezojumi

Izmantojiet So panemsanas komplektu tikai ar Xpert CT/NG vai Xpert TV testiem.

Xpert® Urine Specimen Collection Kit 5
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11 Atsauces

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (refer to latest
edition). http://www.cdc.gov/biosafety/publications/

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (skatiet jaunako izdevumu).

3. Kimiskie apdraud&jumi, kas noteikti saskana ar EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULU (EK)
Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) (par vielu un maisijumu klasific€sanu, mark&Sanu un iepakosanu, ar ko
groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006), Darba drosibas
un veselibas standarti, Bistamibas pazinosana, Toksiskas un bistamas vielas (2012. gada 26. marts) (29 C.F.R.,
1910. punkts, Z apakspunkts) var biit minéti Drosibas datu lapa, kas pieejama timekla vietneé www.cepheid.com un
www.cepheidinternational.com cilné SUPPORT (ATBALSTS).

12 Tehniska palidziba

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

e Produkta nosaukums
e Partijas numurs

Tehniska atbalsta dienests Amerikas Savienotajas Valstis

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

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

Visu Cepheid tehniska atbalsta biroju kontaktinformacija ir pieejama misu timekla vietng: www.cepheid.com/en/support/
contact-us.

Zinojiet par nopietniem, ar izstradajumu saistitiem negadijumiem uznpémumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura noticis nopietnais negadijums.

6 Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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13 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
® Nelietot atkartoti
LOT Partijas numurs

(]
(=<

Skatit lietoSanas pamacibu

Uzmanibu

RaZotajs

RaZotaja valsts

CONTROL Kontrole

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Deriguma termin$

CE zZime — Eiropas atbilstiba

Temperatiras ierobezojums

Biologiskie riski

@@%2»&@'@&&

Bridinajums
EC |REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
UK |REP Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
CH |REP Pilnvarotais parstavis Sveicé
EE Apvienotas Karalistes atbilstibas novértgjums

% Importétajs
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191

Fakss: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 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 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: 302-6825, red. Buz red. C

Merkis: Atjauninata ES import&taja adrese.

Sadala Izmainu apraksts

Simbolu tabula Atjauninata ES importétaja adrese.

Parstradato Atjauninata sadala Parstradato izdevumu vésture.
izdevumu vésture
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