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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Samo za in vitro dijagnosticku upotrebu.

1 Vlasnicko ime

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Opsteprihvacéeni ili uobi€ajeni naziv

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Namena

3.1 Predvidena upotreba

Xpert® Urine Specimen Collection Kit je dizajniran za ouvanje i transport DNK Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae 1 Trichomonas vaginalis iz uzoraka prvog mlaza urina kod zena i muskaraca, kod simptomatskih i
asimptomatskih pojedinaca, pre analize pomoc¢u Xpert CT/NG testa i Xpert TV testa.

3.2 Predvideni korisnik/okruzenje

Xpert Urine Specimen Collection Kit namenjen je za upotrebu od strane obucenih korisnika.

4 Sazetak i objasnjenje

Pogledajte Uputstvo za upotrebu za Xpert CT/NG test ili Xpert TV test (kako je prikladno).

5 Princip postupka

Xpert Urine Specimen Collection Kit omogucava produzeni period vremena i temperaturne uslove za ¢uvanje uzorka i
transport, kada se testira prisustvo Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, i Trichomonas vaginalis u uzorcima
urina pomoc¢u Xpert CT/NG testa ili Xpert TV testa (kako je prikladno). U Xpert epruvetu sa reagensom za transport urina
prenosi se priblizno 7 ml prvog mlaza urina iz ¢ase za prikupljanje, pomocu jednokratne pipete za prenos.

Pogledajte slikovno Uputstvo za upotrebu (301-5611).

6 Reagensi

6.1 Prilozeni materijali

Xpert Urine Specimen Collection Kit (koli¢ina: 50)
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HanomeHa

Xpert Urine Specimen Collection Kit su pakovani u koli¢ini od 50, stoga svaka kutija kompleta sadrzi dovoljno reagenasa
za obradu 50 uzoraka urina. Svaki Xpert Urine Specimen Collection Kit se nalazi u pojedina¢nom zaptivenom pakovanju.
Koli¢ine su sledece:

1 Uputstvo za upotrebu po kutiji od 50 kompleta
1 laminirani list za prikupljanje uzoraka urina po kutiji od 50 kompleta
1 pojedinacna sterilna jednokratna pipeta za prenos sa omotom

1 epruveta sa poklopcem koja sadrzi Xpert reagens za transport urina (zuti poklopac, sadrzi amonijum-hlorid i kalijum-
karbonat)

Listovi sa bezbednosnim podacima (SDS) dostupni su na www.cepheid.com ili www.cepheidinternational.com na kartici

PODRSKA (SUPPORT).

7 Materijali koji su potrebni, ali nisu obezbedeni

e C(iste, plasti¢ne ¢ade za prikupljanje urina bez konzervansa

e Jednokratne rukavice

e Samolepljive nalepnice ili informacije za identifikaciju uzorka

o Xpert CT/NG test ili Xpert TV test

8 Upozorenja, mere predostroznosti i opasnosti od

hemikalija

8.1 Upozorenja i mere predostroznosti

e Tretirajte sve bioloske uzorke, ukljucujuéi i koris¢ene patrone, kao da mogu da prenesu infektivne agense. Kako cesto
nije mogude znati $ta bi moglo biti infektivno, prema svim biolo§kim uzorcima se treba odnositi u skladu sa standardnim
merama predostroznosti. Smernice za rukovanje uzorcima dostupne su u Centrima za kontrolu i prevenciju bolesti SAD i
Institutu za klini¢ke i laboratorijske standarde.!-2

e Treba slediti Dobru laboratorijsku praksu i promeniti rukavice nakon svakog rukovanja uzorkom pacijenta kako bi se
izbegla kontaminacija uzoraka ili reagenasa. Redovno d&istite radne povrSine/oblasti.

e Ne koristiti Xpert Urine Specimen Collection Kit kojem je istekao rok trajanja.

e Izbegavati unakrsnu kontaminaciju tokom koraka za rukovanje uzorkom.

e Ne koristiti komplet ako je otvoren ili oStecen.

e Epruvete sa reagensima za transport koje su prosute ili cure treba baciti i ne koristiti.

e Za prenoSenje jednog uzorka koristi se pipeta za prenos za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati pipete
za prenos za jednokratnu upotrebu.

e Nosite zastitne rukavice za jednokratnu upotrebu, laboratorijske mantile i zastitu za oci prilikom rukovanja uzorcima i
reagensima. Operite ruke temeljno nakon rukovanja uzorcima i test reagensima.
Pridrzavajte se sigurnosnih procedura vase ustanove za rad sa hemikalijama i rukovanje bioloskim uzorcima.
Koristiti ovaj komplet za prikupljanje samo sa Xpert CT/NG analizom ili Xpert TV analizom.
Sa uzorcima urina testiranim pomocu Xpert CT/NG testa, ometanje analize moze se uo€iti u prisustvu: krvi (>0,3% v/v),
mucina (>0,2% w/v), bilirubina (>0,2 mg/ml), ili Vagisil praska za zene (>0,2% w/v).

8.2 Opasnosti od hemikalija3

e Signalna re¢: Upozorenje
UN GHS piktogram opasnosti:@
UN GHS obavesStenja o opasnosti
e |zaziva ozbiljnu iritaciju ociju

e Obavestenja o merama predostroZnosti
e Prevencija
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e Temeljno oprati nakon rukovanja.
e Nosite zastitne rukavice/zastitnu odécu/zastitu za oéi/zastitu za lice.
e Reagovanje

e AKO DOSPE U OCI: Pazljivo ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktna so¢iva, ukoliko postoje i
ukoliko je to moguce uciniti. Nastaviti sa ispiranjem. Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/
misljenje.

e Ako iritacija oka ne prolazi: Potraziti medicinski savet/misljenje.

9 Prikupljanje uzorka, transport i skladiStenje

9.1 Prikupljanje uzorka

1.

@

Pacijent ne sme da urinira najmanje 1 sat pre prikupljanja uzorka.

Zene ne smeju da iste labijalnu regiju pre prikupljanja uzorka. Mugkarci ne smeju da &iste vrh penisa pre prikupljanja
uzorka.

. Uputite pacijenta da pribavi prvi mlaz urina (priblizno 20 do 50 ml pocetnog mlaza urina) u ¢asu za prikupljanje, koja

ne sadrzi nikakve konzervanse. Prikupljanje vecih koli¢ina urina moze dovesti do razredenja uzorka, Sto moze umanyjiti
osetljivost testa.

. Osigurajte da je urin dobro pomes$an u urinarnoj ¢asi pre prenoSenja uzorka u Xpert epruvetu sa reagensom za transport

urina.

Otvorite pakovanje sa jednokratnom pipetom za prenos koje je priloZzeno u kompletu.

Uklonite poklopac sa Xpert epruvete sa reagensom za transport urina, kao i sa ¢ase za prikupljanje urina.

Uvedite pipetu za prenos u urinarnu ¢asu tako da vrh bude blizu dna ¢ase. Prenesite priblizno 7 ml urina u Xpert epruvetu
sa reagensom za transport urina pomocu jednokratne pipete za prenos. Ta¢na zapremina urina je dodata kad nivo
dostigne crnu isprekidanu liniju na oznaci na Xpert epruveti sa reagensom za transport urina.

Zamenite poklopac na Xpert epruveti sa reagensom za transport urina i ¢vrsto zatvorite.

Okrenite gore-dole epruvetu sa reagensom 3-4 puta kako bi se uzorak i reagens dobro pomesali.

. Obelezite epruvetu za transport pomocu informacija za identifikaciju uzorka, uklju¢ujué¢i datum prikupljanja, kako je

potrebno. Nemojte zakloniti crnu isprekidanu liniju na Xpert epruveti sa reagensom za transport urina.

9.2 Zahtevi za ¢uvanje kompleta

Cuvati komplet za prikupljanje na temperaturi od 2°C do 30°C.

Xpert Urine Specimen Collection Kit se moze ¢uvati na temperaturi od 2°C do 30°C u toku 36 meseci (pogledajte rok
trajanja).

9.3 Stabilnost uzorka

Pogledajte Uputstvo za upotrebu za Xpert CT/NG test ili Xpert TV test (kako je prikladno).

10 Ogranicenja

Koristite ovaj komplet za prikupljanje samo sa Xpert CT/NG ili Xpert TV testovima.

Xpert® Urine Specimen Collection Kit 5
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11 Reference

1.

Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (pogledati poslednje izdanje).

Hemijske opasnosti utvrdene pod UREDBOM (EZ) br. 1272/2008 EVROPSKOG PARLAMENTA I SAVETA od 16.
decembra 2008. (o klasifikaciji, oznacavanju i pakovanju supstanci i smesa koja zamenjuje i ukida Direktive 67/548/EEZ
1 1999/45/EZ i menja i dopunjuje Uredbu (EZ) br. 1907/2006, Standardi zastite na radu i zdravlja, prenos informacija

o0 opasnostima, toksi¢nim i opasnim supstancama (26. mart 2012.) (29 C.F.R., t. 1910, podtacka Z), mogu se videti u
Bezbednosnom listu dostupnom na adresi www.cepheid.com i www.cepheidinternational.com na kartici PODRSKA
(SUPPORT).

12 Tehni¢ka pomoé

Pre nego $to nam se obratite

Prikupite sledece informacije pre nego $to se obratite sluzbi za tehni¢ku podrsku kompanije Cepheid:

e Naziv proizvoda

e Broj serije

Tehni¢ka podrska u SAD
Telefon: + 1 888 838 3222 I-mejl: techsupport@cepheid.com

Tehni¢ka podrska u Francuskoj

Telefon: + 33 563 825 319 I-mejl: support@cepheideurope.com

Informacije za kontakt sa svim kancelarijama sluzbe tehnicke podr$ke kompanije Cepheid dostupne su na naSem Internet
sajtu: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Korisnici treba da prijave ozbiljne incidente povezane sa proizvodom kompaniji Cepheid i nadleZznim vlastima drzave
¢lanice u kojoj se ozbiljni incident dogodio.

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-SR, Rev. C
2024-04


https://www.cdc.gov/biosafety/publications

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

13 Tabela simbola

Simbol Znacenje
REF Katalo$ki broj
IVD Medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku
® Ne Koristiti ponovo
LOT Kod partije

(]
(=<

Pogledajte uputstva za upotrebu

Oprez

Proizvodac

Zemlja proizvodnje

Kontrola

Sadrzi dovoljno za n testova

Rok trajanja

CE oznaka — Evropska uskladenost

Ogranicenje temperature

@@%2»&@'@&&

Bioloski rizici
Upozorenje
EC |REP Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici
UK |REP Odgovorno lice u Ujedinjenom Kraljevstvu
CH |REP Ovlag¢eni predstavnik u Svajcarskoj
EE Procenjena je uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu

®

Uvoznik

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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 Istorija revizija

Opis promena: 302-6825, izrev. Burev. C

Svrha: AZzurirana je adresa uvoznika za EU.

Odeljak Opis promene

Tabela simbola AZurirana je adresa uvoznika za EU.

Istorija revizija Azuriran je odeljak Istorija revizija.
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