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Bemark

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

1 Handelsnavn

Xpert® reagenskit til urintransport

2 Trivialnavn eller alment navn

Xpert reagenskit til urintransport
3 Tilsigtet formal

3.1 Tilsigtet brug

Xpert reagenskittet til urintransport er designet til at indsamle, konservere og transportere urinpraparater til laboratoriet til
analyse med Xpert® Bladder Cancer Monitor- og Xpert® Bladder Cancer Detection-testene.

3.2 Tilsigtet bruger/miljo

Xpert reagenskittet til urintransport er beregnet til at blive brugt af uddannede brugere.

4 Resumé og forklaring

Se brugsanvisningerne til Xpert Bladder Cancer Monitor- eller Xpert Bladder Cancer Detection-testene (alt efter hvad der er
relevant).

5 Procedurens princip

Brugerne af Xpert reagenskittet til urintransport benytter en opsamlingsenhed til at indsamle et urinpraparat, som ikke er
dagens forste vandladning, efter institutionens standardprocedurer.

De folgende trin finder sted, nar Xpert reagenskittet til urintransport dbnes af en uddannet bruger.

1. Urinpreparaterne skal forst behandles med Xpert reagenskittet til urintransport, der indeholder en oplesning af
guanidiniumchlorid som konserveringsmiddel. Den uddannede bruger overforer 4,5 ml udtemt urin til reret med
urintransportreagens inden for 1 time efter preparatindsamling.

2. Roaret vendes tre gange for at blive blandet.

3. Urinpraeparaterne i roret med urintransportreagens er stabile i op til 7 dage ved 2-28 °C for testning. Uddannede brugere
kan opbevare preparatet eller teste preeparatet pd Xpert Bladder Cancer Monitor- eller Xpert Bladder Cancer Detection-
testene.

For yderligere trin i testene for blaerekraeft henvises der til de relevante brugsanvisninger til Xpert Bladder Cancer
Monitor eller Xpert Bladder Cancer Detection.
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6 Reagenser og instrumenter

6.1 Medfelgende materialer

Zsken med Xpert reagenskittet til urintransport indeholder tilstreekkeligt med reagenser til at behandle 30 urinpraparater.
Hver @ske med Xpert reagenskit til urintransport indeholder folgende:

Xpert reagenskit til urintransport 30 kits pr. aeske
e Rgr med urintransportreagens 1 rar pr. kit
4,5 ml pr. rgr

e Oplgsning af guanidiniumchlorid
e Overfarselspipette til engangsbrug
e Brugsanvisning

1 pr. kitpose
30 pr. kitpose

Sikkerhedsdatablade (SDS) er tilgeengelige pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fanebladet
ASSISTANCE (SUPPORT).

7 Materialer, der kraeves, men ikke medfalger

Rene plastikbagre til opsamling af urinpraeparater, der er uden konserveringsmiddel
Engangshandsker
Laboratoriekittel og gjenbeskyttelse

Etiketter og/eller permanente maerkningspen til oplysninger om proveidentifikation

8 Advarsler, forholdsregler og kemiske farer

8.1 Advarsler og forholdsregler

e Alle biologiske praeparater skal behandles som varende i stand til at overfere smitsomme stoffer. Da det ofte er
umuligt at vide, hvilke der kan vare smitsomme, ber alle biologiske praparater behandles med standardforholdsregler.
Retningslinjer for handtering af praeparater er tilgaengelige fra de amerikanske centre for sygdomsbekampelse og
forebyggelse! og Clinical and Laboratory Standards Institute.2

e God laboratoriepraksis skal folges, og der skal skiftes handsker mellem héndtering af hvert patientpraparat for at undga
kontaminering af praeparater eller reagenser. Renger jeevnligt arbejdsfladen/-omraderne.

Xpert reagenskits til urintransport, der har overskredet udlgbsdatoen, mé ikke anvendes.

Undgé krydskontamination under handtering af preparater.

Spildte eller utaette transportreagensror skal bortskaffes og ma ikke anvendes.

En overforselspipette til engangsbrug anvendes til at overfore ét praeparat. Genanvend ikke overferselspipetter til
engansbrug.

e Brug beskyttelseshandsker til engangsbrug, laboratoriekitler og beskyttelsesbriller ved héndtering af praparater og
reagenser. Vask heenderne grundigt efter hdndtering af praeparater og testreagenser.

Overhold institutionens sikkerhedsprocedurer for arbejde med kemikalier og handtering af biologiske praparater.
Seg vejledning fra personale, der er ansvarligt for miljeaffald pa institutionen vedrerende bortskaffelse af ubrugte
reagenser.

e Biologiske preparater, overforselsudstyr og transportbeholdere skal behandles som varende i stand til at overfore
smitsomme stoffer, der kraever brug af standardforholdsregler. Overhold institutionens procedurer for miljemassigt
forsvarlig affaldshandtering vedrerende korrekt bortskaffelse af ubrugte reagenser. Disse materialer kan udvise
egenskaber svarende til kemisk farligt affald, der skal bortskaffes ifelge specifikke nationale eller regionale procedurer.
Hvis nationale eller regionale forordninger ikke indeholder klare retningslinjer for korrekt bortskaffelse, skal biologiske
praeparater og brugte transportmaterialer bortskaffes ifalge retningslinjer fra WHO [Verdenssundhedsorganisationen]
vedrerende handtering og bortskaffelse af medicinsk affald.
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8.2 Kemiske farer
Praeparat-/prevereagens

e Xpert reagenskit til urintransport indeholder guanidiniumchlorid, som er giftigt ved indtagelse, irriterende for gjne og
hud og er skadeligt for vandlevende organismer.

e Se forordning EF 1272/2008 (EU CLP).

e FN GHS farepiktogram:@
FN GHS faresztninger

e Farlig ved indtagelse

e Forarsager hudirritation

e Forarsager alvorlig gjenirritation
e P-sztninger

o Forebyggelse

e Vask grundigt efter brug.

e Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

e Bar beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
o Handling

e VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt sa&ebe og vand. Serlig behandling, se supplerende
oplysninger om forstehjelp. Forurenet toj tages af og vaskes, for det bruges igen. Ved hudirritation: Seg
leegehjeelp.

e VED KONTAKT MED QJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis
dette kan geres let. Fortsat skylning. Ved vedvarende gjenirritation: Seg laegehjzlp.

e [TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en leege. Skyl munden.

e Opbevaring/bortskaffelse

e Bortskaffelse af indhold og/eller beholder skal ske i overensstemmelse med lokale, regionale, nationale og/eller
internationale krav.

o Andre farer

e FN GHS I henhold til det globale harmoniserede system til klassificering og maerkning af kemikalier (GHS)
anses dette produkt som farligt

9 Praeparattagning, -transport og -opbevaring

Opsamling af praparater

e Fpolg institutionens protokol for indsamling af praparater.
e Indsaml urinpreeparat, som ikke er dagens forste vandladning. Foelg institutionens standardprocedurer.

Krav til opbevaring af kit

e Opbevar Xpert reagenskittet til urintransport ved 2 °C — 28 °C.
e Xpert reagenskits til urintransport kan opbevares ved 2 °C — 28 °C i op til 24 maneder (se udlgbsdatoen).

Preaeparatstabilitet

Se brugsanvisningerne til Xpert Bladder Cancer Monitor- eller Xpert Bladder Cancer Detection-testene (alt efter hvad der er
relevant).
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10 Procedure

Xpert reagenskit til urintransport, der har overskredet udlgbsdatoen, ma ikke anvendes. Holdbarheden af Xpert

reagenskit til urintransport er 24 maneder.

1. Krav: >4,5 ml urinpreparat, der ikke er fra dagens forste vandladning.

2. Vend beholderen til urinopsamling tre gange for at blande.

3. Abn Xpert reagenskittet til urintransport.

Figur 1: Abn et Xpert reagenskit til urintransport.
4. Tag hetten af roret med Xpert urintransportreagens.

5. Tag heetten af beholderen til urinopsamling.

6. Brug overforselspipetten til at tilseette 4,5 ml urin til stregen “fyldes hertil” (9 ml) pa roret.

—— 9 ml streg

Figur 2: Tilsaet urinpraeparat til rer med Xpert urintransportreagens.

7. Set heetten pa roret igen og stram til.
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8. Vend roret tre gange for at blande.

9. Opbevar reret med Xpert urintransportreagens med urinpraeparat ved 2 °C — 28 °C i op til 7 dage eller transporter det til
laboratoriet for at blive testet pa Xpert Bladder Cancer Monitor- eller Xpert Bladder Cancer Detection-testene.

11 Referencer

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. Document M29 (refer to
latest edition).

12 Teknisk assistance

For du kontakter os
Indsaml felgende oplysninger, for du kontakter Cepheids tekniske support:
e Produktnavn

e Lotnummer

Indberet alvorlige haendelser relateret til produktet til Cepheid og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvor den
alvorlige hendelse forekom.

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

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

Kontaktoplysninger for alle Cepheid tekniske supportkontorer findes pé vores hjemmeside: https://www.cepheid.com/en/
CustomerSupport

13 Symboltabel

Symbol Betydning

REF Katalognummer
LOT Batchkode
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
C E CE-meerkning — europaeisk overensstemmelse
UK Det Forenede Kongerige O t | deret
ca gerige Overensstemmelsesvurdere

EC |REP| | Autoriseret repraesentant i Det Europzaeiske Faellesskab
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Symbol

Betydning

Det Forenede Kongerige Ansvarlig person

(o)
I

REP

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Fabrikant

Ma ikke genanvendes

Se brugsanvisningen

Indeholder tilstraekkeligt til n tests

Temperaturbegraensning

Fremstillingsdato

Forsigtig

Udlgbsdato

Biologiske risici

Advarsel

@l |~ H R’ L

Importer
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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
g [ivp

C€
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14 Revisionshistorik

Beskrivelse af endringer: 302-6829 Rev. B til Rev. C

Formal: Opdaterede EU-importerens adresse.

Afsnit

Beskrivelse af @ndringer

13

Opdaterede EU-importgrens adresse.

10
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