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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Utilizare numai pentru diagnosticare in vitro.

1 Denumire brevetata

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Denumire comuna sau obisnuita

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Scopul preconizat

3.1 Utilizare preconizata

Xpert® Urine Specimen Collection Kit este conceputi pentru pistrarea si transportul ADN-ului Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae si Trichomonas vaginalis din specimenele de prima urind masculind si feminina de dimineata de la
persoane simptomatice si asimptomatice inainte de analizarea cu testul Xpert CT/NG si testul Xpert TV.

3.2 Utilizator/Mediu prevazut

Xpert Urine Specimen Collection Kit este destinata utilizarii de catre utilizatori instruiti.

4 Rezumat si explicatii

Consultati instructiunile de utilizare pentru testul Xpert CT/NG sau testul Xpert TV (dupa caz).

5 Principiul procedurii

Xpert Urine Specimen Collection Kit permite o gama larga de conditii de timp si temperaturd pentru depozitarea si
transportul specimenelor atunci cand se testeaza prezenta Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae sau Trichomonas
vaginalis in specimenele de urina folosind testul Xpert CT/NG sau testul Xpert TV (dupa caz). Aproximativ 7 ml din prima
urina de dimineata sunt transferati din cupa de colectare in eprubeta cu reactiv de transport Xpert Urine folosind o pipeta de
transfer de unica folosinta.

Consultati Instructiunile de utilizare in imagini (301-5611).

6 Reactivi

6.1 Materiale furnizate

Xpert Urine Specimen Collection Kit (cantitate: 50)
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Nota

Trusele Xpert Urine Specimen Collection Kit sunt ambalate in numar de 50, prin urmare fiecare cutie pentru truse contine
suficienti reactivi pentru a procesa 50 de specimene de urind. Fiecare Xpert Urine Specimen Collection Kit este pastrata intr-
un ambalaj etans. Cantitatile sunt urmatoarele:

e 1 manual cu Instructiuni de utilizare la o cutie de 50 de truse

e 1 fisd de colectare a specimenelor de urind laminata la o cutie de 50 de truse

e | pipeta de transfer de unica folosinta sterild, ambalata individual

e | eprubeta cu capac ce contine reactivul de transport al urinei Xpert (capac galben, contine clorurd de amoniu si carbonat
de potasiu)

Fisele cu date de securitate (FDS) sunt disponibile la www.cepheid.com sau https://www.cepheidinternational.com in
fila ASISTENTA (SUPPORT).

7 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Recipiente de colectare a urinei curate, din plastic, fara conservanti
Manusi de unica folosinta

Etichete adezive sau informatii de identificare a probei

Testul Xpert CT/NG sau Xpert TV

8 Atentionari, masuri de precautie si pericole chimice

8.1 Atentionari si masuri de precautie

e Tratati toate specimenele biologice, inclusiv cartusele utilizate, ca si cum ar putea sa transmita agenti infectiosi.
Deoarece este adesea imposibil sa se stie care ar putea fi infectioase, toate specimenele biologice trebuie tratate cu
misuri de precautie standard. Indrumarile pentru manipularea specimenelor sunt disponibile de la Centrele SUA pentru
controlul si prevenirea bolilor si de la Institutul de Standarde Clinice si de Laborator!-2

e Trebuie respectate bunele practici de laborator, iar manusile trebuie schimbate intre manipularea fiecarei probe a
pacientului, pentru a evita contaminarea probelor sau reactivilor. Curatati periodic suprafata/zonele de lucru.

Nu utilizati trusele Xpert Urine Specimen Collection Kit care au depasit data de expirare.

Evitati contaminarea incrucisata in timpul pasilor de manipulare a probei.

Nu utilizati trusa daca este deschisd sau deteriorata.

Eprubetele cu reactivi pentru transport varsate sau care prezintd scurgeri trebuie eliminate si nu trebuie utilizate.

O pipeta de transfer de unica folosinta este utilizatd pentru a transfera un specimen. Nu reutilizati pipetele de transfer de
unica folosinta.

e Purtati manusi de protectie de unica folosinta, halate de laborator si ochelari de protectie atunci cand manipulati
specimene si reactivi. Spalati-va bine pe maini dupa manipularea specimenelor si a reactivilor testului.

e Urmati procedurile de siguranta ale institutiei dumneavoastra pentru lucrul cu substante chimice si pentru manipularea
probelor biologice.
Utilizati aceasta trusa de colectare doar cu analiza Xpert CT/NG sau analiza Xpert TV.
in cazul specimenelor de urini testate cu testul Xpert CT/NG, interferenta in cadrul analizei poate fi observati in
prezenta: sangelui (>0,3% v/v), mucinei (>0,2% g/v), bilirubinei (>0,2 mg/ml) sau pudrei de uz feminin Vagisil (>0,2%
g/v).

8.2 Pericole chimice3

e Cuvint de semnal: Avertizare

Pictograma de pericol ONU GHS:@
Declaratii de pericol ONU GHS

e Provoaca o iritare grava a ochilor
e Declaratii de precautie

e Misuri de prevenire

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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e Spalati-va bine dupa utilizare.
e Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie
a fetei.
e Rispuns

e [N CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apd, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa clatiti. Daca iritarea ochilor persista: Consultati
medicul/solicitati asistentd medicala.

e Daca iritarea ochilor persista: Consultati medicul/solicitati asistentd medicala.

9 Colectarea, transportul si depozitarea specimenelor

9.1 Colectarea specimenelor

1.

Pacientul nu trebuie sa fi urinat timp de cel putin 1 ora inainte de colectarea specimenului.

Pacientele nu trebuie sa 1si fi curdtat zona labiala Tnainte de colectarea specimenului. Pacientii nu trebuie sa 1si fi curatat
varful penisului inainte de colectarea specimenului.

Instruiti pacientul sa furnizeze prima urind de dimineatd (aproximativ 20 pana la 50 ml din jetul initial de urind) intr-

o cupa de colectare care nu contine conservanti. Colectarea unor volume mai mari de urind poate duce la diluarea
specimenului, care poate reduce sensibilitatea testului.

Asigurati-va ca urina este bine amestecata in cupa de urind inainte de a transfera o proba in eprubeta cu reactiv pentru
transportul urinei Xpert.

Deschideti ambalajul unei pipete de transfer de unica folosinta furnizata in trusa.

Scoateti capacul eprubetei cu reactiv pentru transportul urinei Xpert si de la cupa de colectare a urinei.

Introduceti pipeta de transfer in cupa de urina, astfel incat varful sa ajunga aproape de fundul cupei. Transferati
aproximativ 7 ml de urind in eprubeta cu reactiv pentru transportul urinei Xpert folosind pipeta de transfer de unica
folosinta. Volumul corect de urina este adaugat atunci cand nivelul atinge linia neagra punctata de pe eticheta eprubetei
cu reactiv pentru transportul urinei Xpert.

Puneti din nou capacul eprubetei cu reactiv pentru transportul urinei Xpert si strAngeti-1 bine.

Résturnati eprubeta cu reactiv de 3 - 4 ori pentru a va asigura ca specimenul si reactivul s-au amestecat bine.

Etichetati eprubeta de transport cu informatii de identificare a probei, inclusiv data colectarii, dupa caz. Nu ascundeti
linia de umplere punctatd cu negru de pe eprubeta cu reactiv pentru transportul urinei Xpert.

9.2 Cerinte pentru depozitarea trusei

Depozitati trusa de colectare intre 2 °C si 30 °C.

Xpert Urine Specimen Collection Kit poate fi depozitata intre 2 °C si 30 °C timp de 36 de luni (a se vedea data de
expirare).

9.3 Stabilitatea specimenului

Consultati instructiunile de utilizare pentru testul Xpert CT/NG sau testul Xpert TV (dupa caz).

10 Limitari

Utilizati aceasta trusa de colectare doar cu testele Xpert CT/NG sau Xpert TV.
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11 Referinte

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (consultati cea mai
recentd editie). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (consultati cea mai recenta editie).

3. Pericolele chimice determinate in temeiul REGULAMENTULUI (CE) Nr. 1272/2008 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 16 decembrie 2008 (privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006) si Standardele ocupationale de siguranta si de sanatate, Comunicarea pericolelor,
Substante toxice si periculoase (26 martie 2012) (29 C.F.R., par. 1910, subpar. Z) pot fi mentionate in Fisele de date
tehnice disponibile la www.cepheid.com si www.cepheidinternational.com in fila ASISTENTA.

12 Asistenta tehnica

inainte sa ne contactati
Colectati urmatoarele informatii inainte de a contacta Asistenta tehnica Cepheid:

e Denumire produs
e Numar lot

Asistenta tehnica Statele Unite

Telefon: + 1 888 838 3222 E-mail: techsupport@cepheid.com

Asistenta tehnica Franta
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Informatiile de contact pentru toate birourile de Asistenta tehnica Cepheid sunt disponibile pe site-ul nostru web:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Raportati incidentele grave asociate cu produsul cétre Cepheid si autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc
incidentul grav.
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13 Tabel de simboluri

Simbol Semnificatie
REF Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

®

A nu se reutiliza

LOT

Cod lot

l:l

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Producator

Tara de fabricatie

Control

Contine suficient pentru n teste

Data de expirare

Marcaj CE — Conformitate Europeana

Limitarea temperaturii

Riscuri biologice

@@%2»&@'@&&

Avertizare
EC |REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
UK |REP Persoana responsabila pentru Regatul Unit
CH |REP Reprezentant autorizat in Elvetia
EE Conformitate evaluata pentru Regatul Unit

®

Importator
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 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 Istoricul revizuirilor

Descrierea modificarilor: 302-6825, de la Rev. B laRev. C

Scop: S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Sectiunea Descrierea modificarii

Tabel de simboluri | S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Istoricul revizuirilor | S-a actualizat sectiunea Istoricul revizuirilor.
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