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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Piezime

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

1 Patentétais nosaukums

Xpert® urina transportésanas reagentu komplekts

2 Visparpienemtais jeb parastais nosaukums

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Paredzetais merkis

3.1 Paredzeéta lietoSana

Xpert Urine Transport Reagent Kit ir paredz&ts urina paraugu panemsanai, saglabasanai un transportésanai uz laboratoriju
analizei ar Xpert® Bladder Cancer Monitor un Xpert® Bladder Cancer Detection testiem.

3.2 Paredzetais lietotajs/vide

Xpert Urine Transport Reagent Kit ir paredz&ts apmacitiem lietotajiem.

4 Kopsavilkums un skaidrojums

Skatiet Xpert® Bladder Cancer Monitor vai Xpert® Bladder Cancer Detection testu lietoSanas pamacibu (ka nepiecieSams).

5 Proceduras princips

Xpert Urine Transport Reagent Kit lietotdji izmanto panemsanas ierici, lai panemtu urina paraugu, kas nav no dienas pirmas
urinacijas, ievérojot iestades standarta procediiras.

Talak noraditas darbibas tiek veiktas, kad apmacits lietotajs ir atvéris Xpert Urine Transport Reagent Kit.

1. Urina paraugi vispirms jaapstrada ar Xpert Urine Transport Reagent Kit, kas satur guanidinija hlorida konservanta
Skidumu. Apmacits lietotajs 1 stundas laika p&c parauga panemsanas parnes 4,5 ml diennakts urina uz urina
transportésanas reagentu komplekta mégeni.

2. Mggeni trTs reizes apgrieZ otradi, lai sajauktu.

3. Urina paraugi urina transportéSanas reagentu mégengs ir stabili lidz 7 dienam 2-28 °C temperatiira pirms testéSanas.
Apmacits lietotajs var glabat paraugu vai testét paraugu Xpert® Bladder Cancer Monitor vai Xpert® Bladder Cancer
Detection testos.

Lai uzzinatu vairak par urinpisla véza testu darbibam, skatiet attiecigo Xpert® Bladder Cancer Monitor vai Xpert®
Bladder Cancer Detection lietoSanas pamacibu.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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Piezime

6 Reagenti un instrumenti

6.1 Nodrosinatie materiali

Xpert Urine Transport Reagent Kit kastité ir pietickami daudz reagentu, lai apstradatu 30 urina paraugus. Katra Xpert Urine
Transport Reagent Kit kastTte ir:

Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 komplekti kastite

e Urina transportésanas reagentu mégene 1 mégene komplekta

4,5 ml mégené

1 katra komplekta maisina
1 uz 30 komplektu kastti

e Guanidinija hlorida Skidums
e Vienreizlietojama parneSanas pipete
e |ietoSanas pamaciba

DroSibas datu lapas (SDS) ir pieejamas www.cepheid.com vai www.cepheidinternational.com cilné ATBALSTS
(SUPPORT).

7 NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosSinati

Tiri plastmasas urina paraugu panemsanas traucini bez konservantiem
Vienreizlietojami cimdi

Laboratorijas halats un acu aizsardziba

Etiketes un/vai neizdz&$ams mark&uma markieris parauga identifikacijas informacijai

8 Bridinajumi, piesardzibas pasakumi un Kimiskie
apdraudéejumi

8.1 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

e Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem, ka tadiem, kas sp&j parnest infekciozas vielas. Ta k@ biezi nav iesp&jams
zinat, kuri no biologiskajiem paraugiem ir infekciozi, ar tiem visiem ir jarikojas, ievérojot standarta piesardzibas
pasakumus. Vadlinijas attieciba uz riko$anos ar paraugam sniedz ASV Slimibu kontroles un novérsanas centri! un
Klinisko un laboratorijas standartu institiits (CLSI).2

e Jaievéro laboratorijas paraugprakses, un cimdi jamaina ikreiz, pirms sakat rikoties ar nakamo pacienta paraugu, lai

noverstu paraugu vai reagentu piesarnoSanu. Regulari notiriet darba virsmu/vietas.

Neizmantojiet Xpert Urine Transport Reagent Kit, kuru deriguma termins ir beidzies.

Izvairieties no savstarpgjas piesarnoSanas paraugu apstrades darbibu laika.

Iz§]akstijusas vai noplastosas transporté$anas reagentu mégenes jaiznicina, un tas nedrikst izmantot.

Vienreizlietojama parnesanas pipete tiek izmantota viena parauga parneSanai. Neizmantojiet vienreizlietojamas

parnesanas pipetes atkartoti.

e Stradajot ar paraugiem un reagentiem, valkajiet vienreiz&jas lietoSanas aizsargcimdus, laboratorijas mételus un acu
aizsargus. P&c rikoSanas ar paraugiem un testa reagentiem, riipigi nomazgajiet rokas.

Ieverojiet savas iestades droSibas procediras, stradajot ar Kimiskajam vielam un rikojoties ar biologiskajiem paraugiem.
Konsultgjieties ar savas iestades atkritumu parvaldibas personalu, lai pareizi likvidétu neizmantotos reagentus.
Biologiskie paraugi, parne$anas ierices un transportéSanas tvertnes ir uzskatamas par tadiem, kas var parnest infekciozas
vielas, tadel uz tiem attiecas standarta piesardzibas pasakumi. Ievérojiet iestades atkritumu aizvaksSanas procediiras,

lai pareizi likvidétu neizmantotos reagentus. Siem materialiem var piemist kimiski bistamu atkritumu ipasibas, kam
nepiecieSamas specifiskas valsts vai regionalas likvidé$anas procediras. Ja valsts vai regionalajos noteikumos nav
skaidru norazu par pareizu likvidésanu, biologiskie paraugi un izlietotie transporta materiali ir jalikvidé saskana ar PVO
[Pasaules Veselibas organizacijas] medicinisko atkritumu apstrades un likvidé$anas vadlinijam.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8.2 Kimiski apdraudéjumi
Pacienta materiala/parauga reagents

o Xpert Urine Transport Reagent Kit satur guanidina hloridu, kas ir toksisks, ja norij, kairina acis un adu un ir kaitigs
fidens organismiem.

e Skatit Regulu EK 1272/2008 (ES CLP).

e ANO GHS bistamibas piktogramma:@
ANO GHS bistamibas apziméjumi

o Kaitigs, ja norij

e Kairina adu

® [zraisa nopietnu acu kairinajumu
e Piesardzibas pazinojumi

o Novérsana

e P&c izmantosanas kartigi nomazgat.

e Lietojot So produktu, ne€diet, nedzeriet un nesmekgjiet.

e Izmantot aizsargcimdus/ aizsargdrébes/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.
o Reakcija

e SASKARE AR ADU: Mazgajiet ar lielu daudzumu ziepeém un tideni. Specifiska riciba, skatit papildinformaciju
par pirmo palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lieto$anas izmazgat. Ja rodas adas
iekaisums: ltgt palidzibu medikiem.

e [EKLUSTOT ACIS: Uzmanigi skalot ar iideni vairakas miniites. Iznemiet kontaktlécas, ja tadas ir un to var
viegli izdarit. Turpiniet skaloSanu. Ja acu iekaisums nepariet: liigt palidzibu medikiem.

e NORISANAS GADIJUMA: nekavgjoties sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu, ja jums ir slikta
passajita. izskalot muti.

o Uzglabasana/likvidésana

e Atbrivoties no satura un/vai tvertnes atbilstosi viet€jiem, regionalajiem, nacionalajiem un/vai starptautiskajiem
noteikumiem.

o Citi riski

e ANO GHS Saskana ar Vielu klasifice$anas un mark&Sanas globali harmonizgto sistemu (GHS) §is produkts tiek
uzskatits par bistamu

9 Parauga panemsana, transportéSana un uzglabasana

Parauga panemsana

e Paraugu panemsanai ieverojiet savas iestades protokolu.
e Papemiet urina paraugu, kas nav no dienas pirmas urinacijas. leverojiet jisu iestades standarta procediiras.

Komplekta uzglabasanas prasibas

e Uzglabajiet Xpert Urine Transport Reagent Kit 2 °C-28 °C temperatiira.
e Xpert Urine Transport Reagent Kit var uzglabat 2 °C — 28 °C temperatiira 1idz 24 ménesiem (skatit deriguma terminu).

Paraugu stabilitate

Skatiet Xpert® Bladder Cancer Monitor vai Xpert® Bladder Cancer Detection testu lietoSanas pamacibu (ka nepiecieSams).

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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10 Procedira

Neizmantojiet Xpert Urine Transport Reagent Kit, kuru deriguma termins$ ir beidzies. Xpert Urine Transport Reagent Kit
glabasanas laiks ir 24 ménesi.

Piezime

1. Prasiba: >4,5 ml urina parauga, kas nav no dienas pirmas urinacijas.
2. Tris reizes apgrieziet urina panemsanas tvertni otradi, lai sajauktu.

3. Atveriet Xpert Urine Transport Reagent Kit.

1. attels. Atveriet vienu Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Nonemiet Xpert urina transportéSanas reagentu meégenes vacinu.
5. Nonpemiet urina panemsanas tvertnes vacinu.
6. Izmantojiet parneSanas pipeti, lai pievienotu 4,5 ml urina 1idz "piepildit lidz" (fill to) linijai (9 ml) uz mégenes.

—— 9 ml inija

2. attels. Pievienojiet urina paraugu Xpert urina transportésanas reagenta mégenei.

7. Uzlieciet atpakal mégenes vacinu un pievelciet.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
302-6829-LV, Red. C
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8. Tris reizes apgrieziet mégeni otradi, lai sajauktu.

9. Uzglabajiet Xpert urina transporté$anas reagentu mégeni ar urina paraugu 2 °C-28 °C temperatiira lidz 7 dienam vai
transportgjiet uz laboratoriju, lai veiktu testus ar Xpert® Bladder Cancer Monitor vai Xpert® Bladder Cancer Detection
testiem.

11 References

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 (skatiet
jaunako izdevumu).

12 Tehniska palidziba

Pirms sazinaties ar mums
Pirms sazinaties ar Cepheid tehniska atbalsta biroju, apkopojiet $adu informaciju:
e Produkta nosaukums

e Partijas numurs

Zinojiet par nopietniem, ar izstradajumu saistitiem negadijumiem uznémumam Cepheid un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura noticis nopietnais negadijums.

Amerikas Savienotas Valstis
Talrunis: +1 888 838 3222
E-pasts: techsupport@cepheid.com

Francija
Talrunis: + 33 563 825319
support@cepheideurope.com

Visu Cepheid tehniska atbalsta dienesta biroju kontaktinformacija ir pieejama miisu timekla vietne: https://
www.cepheid.com/en/CustomerSupport

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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13 Simbolu tabula

Simbols Nozime
REF Kataloga numurs
LOT Partijas numurs
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
C E CE zime — Eiropas atbilstiba
EE Apvienota Karaliste Novéertéta atbilstiba
EC |REP| | Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Apvienota Karaliste Atbildiga persona

(e}
I

REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

RaZotajs

Nelietot atkartoti

Skatt lietoSanas pamacibu

Satur pietiekamu daudzumu n testiem

Temperatlras ierobezojums

Razos$anas datums

Uzmanibu

k>R~ EH Lk

Deriguma terming

Biologiskie riski

Bridinajums

& | ©

Importétajs
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Talrunis: + 1 408 541 4191
Fakss: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Talrunis: + 33 563 825 300
Fakss: + 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 Parstradato izdevumu vesture

Izmainu apraksts: 302-6829 B red. uz C red.

Merkis: Atjauninata ES import&taja adrese.

Sadala

Izmainu apraksts

13

Atjauninata ES importétaja adrese.

10
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