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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Poznamka

Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku In Vitro

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Uéel pouziti

3.1 Uréené pouziti

Souprava Xpert Urine Transport Reagent Kit je navrZzena na odbér, konzervaci a ptepravu vzorkt moci do laboratofe na
analyzu testy Xpert® Bladder Cancer Monitor a Xpert® Bladder Cancer Detection.

3.2 Zamysleny uzivatel/prostredi

Souprava Xpert Urine Transport Reagent Kit je uréena k pouziti vyskolenymi uZivateli.

4 Souhrn a vysvétleni

Viz navod k pouziti testu Xpert Bladder Cancer Monitor nebo Xpert Bladder Cancer Detection (dle potieby).

5 Princip postupu

Uzivatelé soupravy Xpert Urine Transport Reagent Kit pouzivaji odbérovy prostiedek k odbéru vzorku moci, kterd neni
prvni vylouc¢end mo¢ dne, dle standardnich postupti zdravotnického zatizeni.

Nasledujici kroky probihaji poté, co vyskoleny uzivatel otevie soupravu Xpert Urine Transport Reagent Kit.

1.

Vzorky moc¢i je nejprve nutné osetiit soupravou Xpert Urine Transport Reagent Kit, kterd obsahuje konzerva¢ni roztok
guanidinium chlorid. Vyskoleny uZzivatel pfenese 4,5 ml vyloucené moci do zkumavky reagencie pro transport moci do
1 hodiny od odbéru vzorku.

2. Zkumavka se promicha tfikrat zopakovanym pievracenim.

3. Vzorky moci ve zkumavkach reagencie pro transport moci jsou pied testovanim stabilni po dobu az 7 dnt pii teploté 2—

28 °C. Vyskoleny uzivatel mtize vzorek uskladnit nebo ho otestovat pomoci testti Xpert Bladder Cancer Monitor nebo
Xpert Bladder Cancer Detection.

Dals$i kroky test na rakovinu mo¢ového méchyre jsou uvedeny v pFislusném navodu k pouziti testu Xpert Bladder
Cancer Monitor nebo Xpert Bladder Cancer Detection.
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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Poznamka

6 Reagencie a pristroje

6.1 Dodané materialy

Krabicka soupravy Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahuje dostatek reagencii na zpracovani 30 vzork moci. Kazda
krabicka soupravy Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahuje nésledujici polozky:

Souprava Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 souprav v krabi¢ce

e Zkumavka reagencie pro transport moci 1 zkumavka v soupravé

e Jednorazova pfenosova pipeta
e Navod k pouziti

4.5 ml ve zkumavce
1 v kazdém sacku soupravy
1 na krabi¢ku 30 souprav

e Roztok guanidinium chloridu

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo www.cepheidinternational.com na karté
PODPORA (SUPPORT).

7 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

Cisté plastové nadoby bez konzervanti na odbér vzorkd modi
Jednorazové rukavice

Laboratorni plast’ a ochrana o¢i

Stitky a/nebo nesmazatelny popisovaé pro oznaceni informaci o vzorcich

8 Varovani, bezpec¢nostni opatreni a chemicka nebezpedi

8.1 Varovani a bezpec¢nostni upozornéni

Se vSemi biologickymi vzorky zachézejte jako s latkami schopnymi ptenosu infek¢nich agens. ProtoZe ¢asto neni mozné
veédet, které vzorky mohou byt infekéni, se v§emi biologickymi vzorky je tieba zachazet se standardnimi bezpeénostnimi
opatfenimi. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od Center pro kontrolu a prevenci nemoci! USA (U.S.
Centers for Disease Control and Prevention) a od Institutu pro klinické a laboratorni standardy (Clinical and Laboratory
Standards Institute).?

Je nutné dodrzovat spravnou laboratorni praxi a vymeéfiovat rukavice pfi manipulaci mezi jednotlivymi vzorky, abyste
zabranili kontaminaci vzorki nebo reagencii. Pravidelné Cistéte pracovni povrchy/plochy.

Nepouzivejte soupravy Xpert Urine Transport Reagent Kit po uplynuti data exspirace.

P1i zachazeni se vzorky zabraiite kiiZové kontaminaci.

Rozlité nebo vytékajici zkumavky s transportni reagencii je nutné zlikvidovat a nesmi se pouZzivat.

Jednorazova ptenosova pipeta se pouziva k pfenosu jednoho vzorku. Jednorazové pfenosové pipety nepouzivejte
opakované.

Pii manipulaci se vzorky a reagenciemi pouzivejte jednorazové ochranné rukavice, laboratorni plasté a ochranné bryle.
Po manipulaci se vzorky a testovacimi reagenciemi si diikladné umyjte ruce.

Prii praci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.

Ohledné spravné likvidace nepouzitych reagencii se porad’te s pracovniky vaseho zdravotnického zatizeni
odpovidajicimi za ekologickou likvidaci odpadu.

Biologické vzorky, ptenosové prostiedky a pfepravni nadoby je nutné povazovat za latky schopné ptenosu infekénich
agens vyzadujici standardni bezpe€nostni opatieni. Pti spravné likvidaci nepouzitych reagencii dodrzujte postupy vaseho
zdravotnického zatizeni pro ekologickou likvidaci odpadu. Tyto materialy mohou vykazovat charakteristiky chemického
nebezpeéného odpadu vyzadujiciho dodrzovani specifickych narodnich nebo regionalnich postupi pro likvidaci. Pokud
narodni nebo regionalni pedpisy neobsahuji jasné pokyny ke spravné likvidaci, likvidujte biologické vzorky a pouzité
ptepravni materialy podle pokynt Svétové zdravotnické organizace (World Health Organization, WHO) k manipulaci

se zdravotnickym odpadem a k jeho likvidaci.
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8.2 Chemicka nebezpedi
Vzorkova reagencie
e Souprava Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahuje guanidinium chlorid, ktery je toxicky pfi poziti, drazdivy pro oci

a kuzi a je skodlivy pro vodni organismy.
e Viz nafizeni ES 1272/2008 (EU CLP).

o Piktogram pro nebezpeci podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN:@
Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

e Zdravi Skodlivy pfi poziti

e Drazdi kazi

e Zpusobuje vazné podrazdéni oci
o P-véty

e Prevence

e Po manipulaci diikladné omyjte.

e Pii pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite.

e Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
e Reakce

e PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. Konkrétni pokyny pro osetteni najdete
v doplitkovych informacich o prvni pomoci. Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim ho
vyperte. Pfi podrazdéni kize: Vyhledejte 1ékatskou pomoc/osetieni.

e PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrn& oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢o&ky, jsou-li nasazeny,
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte 1ékarskou
pomoc/oSetteni.

e PRI POZITI: Necitite-li se dobie, okamZit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
Iékare. Vyplachnéte usta.

e Skladovani/likvidace

e Obsah a/nebo nadobu zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a/nebo mezinarodnimi pfedpisy.
o DalSi nebezpecnost

e Podle Globaln¢ harmonizovaného systému klasifikace a ozna¢ovani chemikalii (GHS) OSN se tento produkt
povazuje za nebezpecny.

9 Odbér, preprava a skladovani vzorku

Odbeér vzorkt

e Pii odbéru vzorkd dodrzujte protokol vaseho zdravotnického zatizeni.
e (Odeberte vzorek mo¢i, ktery neni prvni vyloucenou moci dne. Dodrzujte standardni postupy vaseho zdravotnického

zafizeni.
Pozadavky na skladovani soupravy

e Soupravu Xpert Urine Transport Reagent Kit skladujte pti teploté 2—28 °C.

e Soupravy Xpert Urine Transport Reagent Kit 1ze skladovat pfi teploté 2—28 °C po dobu az 24 mésict (viz datum
exspirace).

Stabilita vzorku

Viz navod k pouziti testu Xpert Bladder Cancer Monitor nebo Xpert Bladder Cancer Detection (dle potieby).
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10 Postup

Nepouzivejte soupravy Xpert Urine Transport Reagent Kit po uplynuti data exspirace. Doba skladovatelnosti soupravy

Poznamka Xpert Urine Transport Reagent Kit je 24 mésicu.

1. Pozadavek: >4,5 ml vzorku mo¢i, kterd neni prvni vylou¢ena mo¢ dne.
2. Promichejte odbérovou nadobu s moci tfikrat zopakovanym pievracenim.

3. Oteviete soupravu Xpert Urine Transport Reagent Kit.

Obraizek 1: Otevi‘ete jednu soupravu Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Sejméte vicko ze zkumavky reagencie Xpert pro transport moci.
5. Sejméte vicko z odbérové nadoby s moci.

6. Ptenosovou pipetou piidejte 4,5 ml moci, az po rysku (9 ml) na zkumavce.

——Ryska 9 ml

Obrazek 2: Pridejte vzorek moci do zkumavky reagencie Xpert pro piepravu moci.

7. Nasad'te na zkumavku vi¢ko a utahnéte ho.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
302-6829-CS, Rev. C
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8. Promichejte zkumavku tfikrat zopakovanym pirevracenim.

9. Zkumavku reagencie Xpert pro transport moci se vzorkem moci muzete skladovat pfi teploté 2-28 °C po dobu az 7 dnd,

nebo ji mizete prepravit do laboratofe na testovani pomoci testu Xpert Bladder Cancer Monitor nebo Xpert Bladder
Cancer Detection.

11 Literatura

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. 1993. Richmond
JY and McKinney RW (eds). HHS Publication number (CDC) 93-8395.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory work Clinical and Laboratory Standards Institute.
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. Dokument M29 (viz
posledni vydani).

12 Technicka pomoc

Drive, nez nas kontaktujete
Drive, nez kontaktujete technickou podporu spole¢nosti Cepheid, ptipravte si nasledujici informace:
o Nazev produktu

o C(islo sarze

Zavazné incidenty spojené s vyrobkem hlaste spole¢nosti Cepheid a ptislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
k zavaznému incidentu doslo.

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

Francie
Telefon: + 33 563 825 319
support@cepheideurope.com

Kontaktni informace na vSechny kancelaie technické podpory spole¢nosti Cepheid jsou uvedeny na naSem webu: https://
www.cepheid.com/en/CustomerSupport
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13 Tabulka znacek

Znacka Vyznam
REF Katalogové &islo
LOT Kod Sarze
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
C E Oznaceni CE — Evropska shoda
EE Spojené kralovstvi Posouzeni shody
EC |REP| | Zpinomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi

Spojené kralovstvi Odpovédna osoba

(e}
I

REP

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku

Vyrobce

Nepouzivat opétovné

Ctéte navod k pouziti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro n testd

Teplotni limit

Datum vyroby

Pozor

k>R~ EH Lk

Datum expirace

Biologicka rizika

Varovani

& | ©

Dovozce
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Fax: +1 408 541 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

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

UK
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14 Historie revizi

Popis zmén: 302-6829 Rev. B az Rev. C

Ukel: Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Cast

Popis zmén

13

Aktualizovana adresa dovozce do EU.

10

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
302-6829-CS, Rev. C
2024-04



	Xpert® Urine Transport Reagent Kit
	1 Vlastnický název
	2 Běžný nebo obvyklý název
	3 Účel použití
	3.1 Určené použití
	3.2 Zamýšlený uživatel/prostředí

	4 Souhrn a vysvětlení
	5 Princip postupu
	6 Reagencie a přístroje
	6.1 Dodané materiály

	7 Požadované materiály, které nejsou součástí dodávky
	8 Varování, bezpečnostní opatření a chemická nebezpečí
	8.1 Varování a bezpečnostní upozornění
	8.2 Chemická nebezpečí

	9 Odběr, přeprava a skladování vzorků
	10 Postup
	11 Literatura
	12 Technická pomoc
	13 Tabulka značek
	14 Historie revizí


