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In vitro diagnostiline meditsiiniseade

1 Kaubanduslik nimetus

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Levinud voi tavaparane nimetus

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Kavandatud kasutus

3.1 Sihtotstarve

Xpert Urine Transport Reagent Kit on mdeldud uriiniproovide kogumiseks, sdilitamiseks ja laborisse transportimiseks
testidega Xpert® Bladder Cancer Monitor ja Xpert® Bladder Cancer Detection analiitisimiseks.

3.2 Sihtkasutaja/-keskkond

Xpert Urine Transport Reagent Kit on mdeldud kasutamiseks koolitatud kasutajatele.

4 Kokkuvote ja selgitus

Vt testi Xpert Bladder Cancer Monitor voi Xpert Bladder Cancer Detection (vastavalt sobivusele) kasutusjuhendit.

5 Protseduuri pohimote

Xpert Urine Transport Reagent Kit-i kasutajad kasutavad kogumisseadet uriiniproovi kogumiseks, mis ei ole pideva esmane
uriin, jargides asutuse standardseid protseduure.

Jargmised toimingud tehakse pérast seda, kui koolitatud kasutaja avab Xpert Urine Transport Reagent Kit-i.

1. Uriiniproove tuleb esmalt toddelda Xpert Urine Transport Reagent Kit-iga, mis sisaldab siilitusainena
guanidiiniumkloriidi lahust. Koolitatud kasutaja kannab 4,5 ml véljutatud uriini uriini transportreagendi katsutisse 1
tunni jooksul pérast proovi votmist.

2. Segamiseks pooratakse katsutit kolm korda imber.

3. Uriini transportreagendi katsutites olevad uriiniproovid on enne testimist stabiilsed kuni 7 pdeva temperatuuril 2—-28 °C.
Koolitatud kasutaja vdib proovi hoiustada voi testida testidega Xpert Bladder Cancer Monitor voi Xpert Bladder Cancer
Detection.

Pdievanhi testide edasiste sammude kohta vt vastavat testi Xpert Bladder Cancer Monitor vdi Xpert Bladder Cancer
Detection kasutusjuhendit.
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6 Reagendid ja instrumendid

6.1 Komplekti kuuluvad materjalid

Xpert Urine Transport Reagent Kit-i karbis on piisavalt reagente 30 uriiniproovi to6tlemiseks. Iga Xpert Urine Transport
Reagent Kit-i karp sisaldab jargmist:

Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 komplekti karbis

e Uriini transportreagendi katsuti 1 katsuti komplekti kohta

4.5 ml katsuti kohta

1 komplekti koti kohta

Uks 30 komplekti sisaldava karbi kohta

e Guanidiiniumkloriidi lahus
e Uhekordselt kasutatav (ilekandepipett
e Kasutusjuhend

Ohutuskaardid (SDS) on saadaval aadressil www.cepheid.com v6i www.cepheidinternational.com, vahekaardil TUGI
(SUPPORT).

7 Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

Puhtad, plastikust, sdilitusainetevabad uriiniproovide kogumistopsid
Uhekordselt kasutatavad kindad

Laborikittel ja silmade kaitse

Sildid ja/vdi permanentne marker proovi identifitseerimise teabe jaoks

8 Hoiatused, ettevaatusabinoud ja keemilised ohud

8.1 Hoiatused ja ettevaatusabinoud

e Kiidelge kdiki bioloogilisi proove nii, nagu need oleksid voimalikud nakkuslike materjalide levitajad. Kuna
sageli pole voimalik teada, milline proov v3ib olla nakkuslik, tuleb koiki bioloogilisi proove kdidelda standardseid
ettevaatusabindusid jérgides. Proovide kéitlemise suunised on saadaval USA-s asutuses Centers for Disease Control and
Prevention! ning Clinical and Laboratory Standards Institute.?

e Jirgige hiid laboritavasid ja proovide voi reagentide saastumise véltimiseks tuleb kindaid vahetada iga patsiendiproovi

késitsemise vahel. Puhastage regulaarselt tddpinda/alasid.

Arge kasutage Xpert Urine Transport Reagent Kit-i, mille kdlblikkusaeg on méodas.

Viltige proovide késitsemise ajal ristsaastumist.

Mabhavalgunud véi lekkivad transportreagendi katsutid tuleb éra visata ja neid ei tohi kasutada.

Uhekordselt kasutatavat iilekandepipetti kasutatakse iihe proovi iilekandmiseks. Arge kasutage iihekordselt kasutatavaid

tilekandepipette korduvalt.

e Proovide ja reagentide kidsitsemisel kandke iihekordselt kasutatavaid kaitsekindaid, laborikitlit ja silmakaitset. Parast
proovide ja testireagentide kdsitsemist peske korralikult kési.

Kemikaalidega to6tamisel ja bioloogiliste proovide késitsemisel jargige oma asutuse ohutusprotseduure.

Konsulteerige asutuse keskkonnajddtmete personaliga kasutamata reagentide nduetekohase kdrvaldamise kohta.
Bioloogilisi proove, iilekandeseadmeid ja transportmahuteid tuleb pidada nakkuslike materjalide voimalikeks
levitajateks, mis nduavad standardseid ettevaatusabindusid. Jargige asutuse keskkonnajadtmete protseduure kasutamata
reagentide nduetekohase korvaldamise kohta. Nendel materjalidel voib olla ohtlikele keemilistele jadtmetele
iseloomulikke omadusi, mille t3ttu tuleb kohaldada riiklikke vdi piirkondlikke kiitlusprotseduure. Kui riiklikud

voi piirkondlikud eeskirjad ei anna selget suunist nduetekohase kdrvaldamise kohta, tuleb bioloogilised proovid ja
kasutatud transportimise materjalid kdrvaldada vastavalt Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) meditsiiniliste jadtmete
kéitlemise ja korvaldamise juhistele.
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8.2 Keemilised ohud

Proov/proovi reagent

e Xpert Urine Transport Reagent Kit sisaldab guanidiiniumkloriidi, mis on allaneelamisel miirgine, drritab silmi ja nahka
ning on kahjulik vee-elustikule.

e Vtmigrust EU 1272/2008 (EL CLP).

e UNGHS 0hupikt0gramm:®
UN GHS ohulaused

e Allaneelamisel kahjulik

e Pohjustab nahadrritust

e Pohjustab tugevat silmade drritust
o Hoiatuslaused

e Ennetamine

Pérast kiitlemist pesta hoolega.
Toote kasutamise ajal ei tohi siiiia, juua ega suitsetada.
Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.

o Reaktsioon

NAHALE SATTUMISE KORRAL.: Pesta rohke vee ja seebiga. Nouab eriravi, vt tdiendavat esmaabiteavet. Votta
saastunud rdivad seljast ja pesta neid enne jargmist kasutamist. Nahaérrituse korral: P66rduda arsti poole.

SILMA SATTUMISE KORRAL: Loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldada
kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord. Kui silmade &rritus ei
moddu. Podrduda arsti poole.

ALLANEELAMISE KORRAL: Halva enesetunde korral vdtta kohe iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE
voi arstiga. Loputada suud.

o Hoiustamine/korvaldamine

Kdrvaldage sisu ja/voi mahuti vastavalt kohalikele, piirkondlikele, riiklikele ja/vdi rahvusvahelistele méaérustele.

e Muud ohud

URO GHS Vastavalt kemikaalide klassifitseerimise ja mérgistamise iihtsele iilemaailmsele siisteemile (GHS)
peetakse seda toodet ohtlikuks

9 Proovide kogumine, transport ja hoiustamine

Proovide kogumine

e Jirgige oma asutuse proovikogumise protokolli.

e Koguge uriiniproov, mis ei ole pdeva esmane uriin. Jargides oma asutuse standardprotseduure.

Komplekti hoiustamisnéuded

e Hoidke Xpert Urine Transport Reagent Kit-i temperatuuril 2 °C — 28 °C.
e Xpert Urine Transport Reagents kit-i voib hoida temperatuuril 2 °C — 28 °C kuni 24 kuud (vt acgumiskuupéeva).

Proovi stabiilsus

Vt testi Xpert Bladder Cancer Monitor voi Xpert Bladder Cancer Detection (vastavalt sobivusele) kasutusjuhendit.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit 5
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10 Protseduur

Arge kasutage Xpert Urine Transport Reagent Kit-i, mille kdlblikkusaeg on méddas. Xpert Urine Transport Reagent Kit-

Markus i sailivusaeg on 24 kuud.

1. Noue: > 4,5 ml uriiniproovi, mis ei ole pdeva esmasest uriinist.
2. Segamiseks keerake uriinikogumismahuti kolm korda timber.

3. Avage Xpert Urine Transport Reagent Kit.

Joonis 1. Avage iiks Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Eemaldage Xpert uriini transportreagendi katsutilt kork.
5. Eemaldage uriinikogumismahutilt kork.

6. Kasutage tilekandepipetti 4,5 ml uriini lisamiseks katsuti jooneni ,,tdita kuni® (9 ml).

—— 9 mljoon

Joonis 2. Lisage uriiniproov Xpert uriini transpordireagendi katsutisse.

7. Asetage katsuti kork tagasi ja keerake kinni.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8. Poorake katsutit kolm korda timber.

9. Hoiustage Xpert uriini transportreagendi katsutit uriiniprooviga temperatuuril 2 °C — 28 °C kuni 7 pdeva voi transportige
laborisse testidega Xpert Bladder Cancer Monitor voi Xpert Bladder Cancer Detection testimiseks.

11 Viited

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 (ldhtuda
uusimast redaktsioonist).

12 Tehniline abi

Enne kui votate meiega lihendust
Enne Cepheidi tehnilise toe poole pdérdumist koguge jargmine teave.
e Toote nimetus

e Partii number

Tootega seotud ohujuhtumitest teatada Cepheidile ja liikmesriigi, kus tdsine vahejuhtum toimus, padevale asutusele.

USA
Tel: +1 888 838 3222
E-post: techsupport@cepheid.com

Prantsusmaa
Tel: +33 563 825 301
support@cepheideurope.com

Koigi Cepheidi tehnilise toe kontorite kontaktandmed on saadaval meie veebisaidil https://www.cepheid.com/en/
CustomerSupport
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13 Sumbolite tabel

Siimbol Téahendus
REF Katalooginumber
LOT Partii kood
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade
C E CE-margis — vastavus euronduetele
EE Uhendkuningriik Hinnatud vastavus
EC |REP| [ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Uhendkuningriik Vastutav isik

(e}
I

REP

Volitatud esindaja Sveitsis

Tootja

Mitte korduskasutada

Juhinduge kasutusjuhendist

Sisaldab piisavalt n testide jaoks

Temperatuuripiirang

Tootmiskuupaev

Ettevaatust

k>R~ EH Lk

Aegumistahtpaev

Bioloogilised ohud

Hoiatus

& | ©

Importija
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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

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 Redaktsiooniajalugu

Muudatuste kirjeldus: 302-6829 Red B > Red C.

Eesmirk: Uuendati EL-1 importija aadressi.

Jaotis

Muudatuste kirjeldus

13

Uuendati EL-i importija aadressi.
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