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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Megjegyzés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

1 Védett név

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Rendeltetés

3.1 Rendeltetésszeri(i hasznalat

Az Xpert Urine Transport Reagent Kit készletet uigy tervezték, hogy a vizeletmintakat begyfijtse, megorizze €s a
laboratériumba szallitsa az Xpert® Bladder Cancer Monitor és az Xpert® Bladder Cancer Detection tesztekkel végzett
elemzés céljabol.

3.2 Rendeltetésszerii felhasznalé/kdrnyezet

Az Xpert Urine Transport Reagent Kit készletet képzett felhasznalok hasznalhatjak.

4 Osszegzés és magyarazat

Tekintse meg az Xpert Bladder Cancer Monitor vagy az Xpert Bladder Cancer Detection tesztek hasznalati utasitasat.

5 Az eljaras elve

Az Xpert Urine Transport Reagent Kit felhasznaloi egy mintagyiijté eszkoz segitségével vesznek olyan vizeletmintat, amely
nem a nap elsé vizelete, kovetve az intézmény standard eljarasait.

A kovetkezo 1épésekre azt kovetden kertiil sor, hogy egy képzett felhasznalo kinyitotta az Xpert Urine Transport Reagent Kit
készletet.

1. A vizeletmintdkat eldszor kezelni kell a tartosité guanidinium-klorid oldatot tartalmazé Xpert Urine Transport Reagent
Kit készlettel. A képzett felhasznal6 4,5 ml {iritett vizeletet helyez a vizeletszallitd reagenscsébe a mintagyiijtéstol
szamitott 1 6ran beliil.

2. A csovet haromszor meg kell forditani a keverés érdekében.

3. A tesztelés elott vizeletszallito reagenscsdvekben 2—28 °C-on tarolt mintak legfeljebb 7 napig stabilak. A képzett
felhasznalo tarolhatja a mintat, vagy tesztelheti azt az Xpert Bladder Cancer Monitoron vagy az Xpert Bladder Cancer
Detection tesztekkel.

A Bladder Cancer tesztek tovabbi lépéseit tekintse meg a Xpert Bladder Cancer Monitor vagy az Xpert Bladder Cancer
Detection hasznalati utasitasaban.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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Megjegyzés

6 Reagensek és miiszerek

6.1 Biztositott anyagok

Az Xpert Urine Transport Reagent Kit doboza 30 vizeletminta feldolgozasahoz elegendd reagenst tartalmaz. Minden Xpert
Urine Transport Reagent Kit doboza a kdvetkezoket tartalmazza:

Xpert Urine Transport Reagent Kit Dobozonként 30 készlet

o Vizeletszallito reagenscs6 Készletenként 1 cs6

e Eldobhato atvivopipetta
e Hasznalati utasitas

Csovenként 4,5 ml
Készlettasakonként 1
A 30 készletet tartalmazoé dobozhoz 1 db

e Guanidinium-klorid oldat

A biztonséagi adatlapok (SDS) a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com weboldalon, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fiilon talalhatok meg.

7 Szukséges, de nem biztositott anyagok

Tiszta, miianyag, tartositdszermentes vizeletminta-gyiijté edény

Egyszer hasznalatos kesztylik

Laboratoriumi kdpeny és szemvédo

Cimkék és/vagy lemoshatatlan filctoll a mintaazonositasi informaciokhoz

8 ,,Vigyazat” szintii figyelmeztetések, évintézkedések és
kémiai veszélyek

8.1 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Minden bioldgiai mintat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel gyakran nem lehet tudni, hogy
melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard ovintézkedések betartasaval kell kezelni. A mintak
kezelésére vonatkozé iranyelvek az Amerikai Jarvanyiigyi és Betegségmegel6zési Kozpontbol (CDC)! és a Klinikai és
Laboratériumi Minésit6 Intézetbdl (CLSI) allnak rendelkezésre.?

A helyes laboratoriumi eljarast be kell tartani, és az egyes betegmintak kezelése kozott kesztyfit kell cserélni, hogy
elkeriiljék a mintak vagy reagensek szennyezdését. Rendszeresen tisztitsa meg a munkafeliileteket/tertileteket.

Ne hasznalja az Xpert Urine Transport Reagent Kit készleteket a lejarati dditumuk utan.

Keriilje el a keresztszennyezddést a mintakezelési 1épések soran.

A kiomlott vagy szivargo szallito reagenscsdveket ki kell dobni, és nem szabad felhasznalni.

Az egyszer hasznalatos, eldobhat6 atvivépipetta egy minta atvitelére hasznalhatd. Ne hasznalja tjra az eldobhato
atvivopipettakat.

A minték és reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos védokesztyiit, laboratériumi kdpenyt és szemvédot. A
vizsgalati mintak és a tesztreagensek kezelése utan alaposan mosson kezet.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a bioldgiai mintak kezelésével kapcsolatban.
A fel nem hasznalt reagensek megfelel6 artalmatlanitasaval kapcsolatban konzultaljon intézményében a
hulladékkezelésért felelds személlyel.

A bioldgiai mintakat, szallitbeszkozoket és a szallitotartalyokat fert6z6 agensek atvitelére alkalmasnak és standard
ovintézkedéseket igénylének kell tekinteni. A fel nem hasznalt reagensek megfeleld artalmatlanitasaval kapcsolatban
kovesse intézménye hulladékokra vonatkozé kdrnyezetvédelmi eljarasait. Ezek az anyagok kémiailag veszélyes
hulladékok tulajdonsagaival rendelkezhetnek, ezért specifikus nemzeti vagy regionalis artalmatlanitasi eljarasokat
igényelhetnek. Ha a nemzeti vagy regionalis el6irdsok nem nyujtanak vilagos utasitast a megfeleld artalmatlanitassal
kapcsolatban, akkor a bioldgiai mintakat és a hasznalt szallitoanyagokat a WHO (World Health Organization,
Egészségligyi Vilagszervezet) egészségiigyi hulladékkezelésre és -artalmatlanitasra vonatkozo iranyelveit kovetve kell
artalmatlanitani.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8.2 Kémiai veszélyek
Mintareagens

o Az Xpert Urine Transport Reagent Kit guanidinium-kloridot tartalmaz, amely lenyelve mérgezd, szem- és borirritald

e Lasd az 1272/2008 (EK) szamu (CLP) eldirast.

o UN GHS veszélyt jelzé piktogram:@
Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

e Lenyelve artalmas
e Borirritald hatasu.
o Sulyos szemirritaciot okoz.
o Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok

o Megel6zés

e A hasznalatot kovetden alaposan meg kell mosakodni.
e A termék hasznalata soran ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon.
e Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

o Teenddk

e HA BORRE KERUL: Lemosés b3 szappanos vizzel. Szakellatas, lasd a kiegészit6 elsésegély-nytjtasi
informécidkat. A szennyezett ruhat le kell vetni és az ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Borirritacid esetén:
Orvosi ellatast kell kérni.

e SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatosan 6blitse vizzel tobb percen keresztiil! Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha
van ¢s ezt kdnnyii megtenni. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

e LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
A széjat ki kell 6bliteni.
o Tarolas/artalmatlanitas

e A tartalmat és/vagy a tartalyt a helyi, regionalis, nemzeti és/vagy nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

o Egyéb veszélyek

e UN GHS: Az ENSZ besorolasra és cimkézésre vonatkozo globalisan harmonizalt rendszere (GHS) szerint ez a
termék veszélyesnek tekintendd.

9 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

A minta levétele

e A mintagyiijtéshez kovesse intézménye protokolljat.
e Olyan vizeletmintat gylijtson, amely nem a nap els6 vizelete. Kovesse intézménye standard eljarasait.

A készlet tarolasanak feltételei

e Az Xpert Urine Transport Reagent Kit készletet 2-28 °C-on kell tarolni.
e Az Xpert Urine Transport Reagent Kit készletek akar 24 honapig tarolhatok 2—28 °C-on (lasd a lejarati datumot).

A minta stabilitasa

Tekintse meg az Xpert Bladder Cancer Monitor vagy az Xpert Bladder Cancer Detection tesztek hasznalati utasitasat.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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10 Eljaras
Medieqyzés Ne hasznalja az Xpert Urine Transport Reagent Kit készleteket a lejarati datumuk utan. Az Xpert Urine Transport
91€gYZES poagent Kit eltarthatésagi ideje 24 honap.

1. Kovetelmény: >4,5 ml vizeletminta, amely nem a nap elséként iiritett vizeletébdl szarmazik.
2. Forditsa meg haromszor a vizeletgyijt6 tartalyt a keveréshez.

3. Nyissa ki az Xpert Urine Transport Reagent Kit készletet.

1. dbra: Nyisson ki egy Xpert Urine Transport Reagent Kit készletet.
4. Vegye le az Xpert Urine Transport Reagent cs6 kupakjat.
5. Vegye le a vizeletgyijto tartaly kupakjat.
6. Az atvivopipetta segitségével adjon hozza 4,5 ml vizeletet a csdvon 1€vo ,,t6ltési” vonalig (9 ml).

—— 9 ml vonal

2. abra: Adjon vizeletmintat az Xpert Urine Transport Reagent cs6hoz.

7. Helyezze vissza a cs6 kupakjat, és szoritsa ra.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
302-6829-HU, ,,C” atdolg.
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8. Forditsa meg haromszor a csovet a keverés érdekében.
9. A vizeletmintat tartalmaz6 Xpert Urine Transport Reagent csovet legfeljebb 7 napig tarolja 2-28 °C-on, vagy szallitsa

laboratoriumba az Xpert Bladder Cancer Monitoron vagy az Xpert Bladder Cancer Detection tesztekkel végzett tesztelés
céljabol.

11 Szakirodalom

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 (lasd a
legfrissebb kiadast).

12 Miiszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gylijtse 0ssze a kovetkez6 informaciokat, miel6tt kapcsolatba 1ép a Cepheid miszaki tigyfélszolgalataval:
o Terméknév

o Tételszam

Jelentse a termékkel kapcsolatos sulyos eseményeket a Cepheidnek és azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a stlyos
esemény bekdvetkezett.

Amerikai Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

Franciaorszag
Telefonszam: + 33 563 825 319
support@cepheideurope.com

A Cepheid miszaki ligyfélszolgalati irodainak elérhetésége a honlapunkon megtalalhato: https://www.cepheid.com/en/
CustomerSupport

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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13 Jelmagyarazat

Szimboélum | Jelentés
REF Katalogusszam
LOT Tételkod
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz
C€ CE-jelélés — Eurdpai megfeleldség
UK Egyesiilt Kiralysag Ertékelt megfeleléség
CA
EC |REP| | Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézdsségben

Egyesiilt Kiralysag Felelés személy

(e}
I

REP

Meghatalmazott képviselé Svajcban

Gyarto

Ne hasznalja uUjra

Olvassa el a hasznalati utasitast

n teszthez elegendét tartalmaz

Hémérsékleti hatarérték

Gyartasi datum

Vigyazat

k>R~ EH Lk

Lejarati datum

Bioldgiai kockazatok

Vigyazat

& | ©

Importér
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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 Médositasok listaja

Moédositasok leirasa: 302-6829, B 4tdolg. helyett C atdolg.

Cél: EU-importdr cimének frissitése.

Rész

Modositasok leirasa

13

EU-import6r cimének frissitése.

10
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