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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Uwaga

Wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Przeznaczenie

3.1 Przeznaczenie

Zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit jest przeznaczony do pobierania, przechowywania i transportowania probek
moczu do laboratorium w celu analizy przy pomocy testow Xpert® Bladder Cancer Monitor i Xpert® Bladder Cancer
Detection.

3.2 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych uzytkownikow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzycia odpowiednio testu Xpert Bladder Cancer Monitor lub Xpert Bladder Cancer Detection.

5 Zasada procedury

Uzytkownicy zestawu Xpert Urine Transport Reagent Kit pobierajg przy pomocy systemu do pobierania probke moczu,
ktory nie pochodzi z pierwszej mikcji danego dnia, przestrzegajac standardowych procedur obowiazujacych w placowce.

Ponizsze kroki s3 wykonywane po otwarciu zestawu Xpert Urine Transport Reagent Kit przez przeszkolonego uzytkownika.

1. Probki moczu nalezy najpierw przygotowac przy pomocy zestawu Xpert Urine Transport Reagent Kit zawierajacego
srodek konserwujacy — roztwor chlorku guanidyny. Przeszkolony uzytkownik przenosi 4,5 ml oddanego moczu do
probowki z odczynnikiem do transportu moczu w ciagu 1 godziny od pobrania probki.

2. Nalezy trzy razy odwroci¢ probowke, aby wymieszaé jej zawartos$c.

3. Probki moczu w probdéwkach z odczynnikiem do transportu moczu zachowujg stabilnos$¢ przez maksymalnie 7 dni w
temperaturze 228 °C przed wykonaniem badania. Przeszkolony uzytkownik moze przechowywac¢ probke lub wykonaé
badanie probki przy pomocy testu Xpert Bladder Cancer Monitor lub Xpert Bladder Cancer Detection.

Dalsze kroki dotyczace testow Bladder Cancer mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji uzycia testu Xpert Bladder
Cancer Monitor lub Xpert Bladder Cancer Detection.
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Uwaga

6 Odczynniki i aparaty

6.1 Materialy dostarczone

Pudetko zestawow Xpert Urine Transport Reagent Kit zawiera odczynniki w ilo$ci wystarczajacej do przetworzenia
30 probek moczu. Kazde pudetko zestawoéw Xpert Urine Transport Reagent Kit zawiera:

Zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 zestawow na pudetko

Probowka z odczynnikiem do transportu moczu 1 probéwka na zestaw

4,5 ml na probéwke

1 na woreczek zestawu

1 na pudetko z 30 zestawami

e Roztwdr chlorku guanidyny
Jednorazowa pipeta transferowa
Instrukcja uzycia

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

7 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

Czyste, plastikowe zbiorniczki do pobierania moczu bez §rodkow konserwujacych
Rekawice jednorazowe

Fartuch laboratoryjny i ochrona oczu

Etykiety i/lub niescieralny pisak do etykiet do zapisywania danych identyfikacyjnych probek

8 Uwagi, srodki ostroznosci i zagrozenia chemiczne

8.1 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wszystkie preparaty biologiczne nalezy traktowaé jako mogace przenosi¢ czynniki zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatéw biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe $rodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obshugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention! oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.2

W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk
laboratoryjnych oraz zmienianie rekawiczek miedzy czynno$ciami obstugi probek pobranych od réznych pacjentow.
Nalezy regularnie czysci¢ powierzchnie/obszary robocze.

Nie wolno uzywacé zestawoéw Xpert Urine Transport Reagent Kit po uptywie daty wazno$ci.

Podczas obstugi probek nalezy zachowac ostrozno$é, aby nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego.

Probowek z odczynnikiem do transportu, z ktérych wylat si¢ odczynnik Iub ktére sg nieszczelne, nie nalezy uzywacé —
nalezy je wyrzucic.

Jednorazowa pipeta transferowa stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywac ponownie jednorazowych pipet
transferowych.

Stosowac¢ jednorazowe rekawiczki ochronne, fartuchy laboratoryjne i ochrong oczu podczas pracy z preparatami i
odczynnikami. Doktadnie umy¢ rece po pracy z preparatami i odczynnikami testu.

Przestrzega¢ procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placoéwce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi preparatow biologicznych.

Nalezy si¢ skonsultowac z osobg odpowiedzialng za kwestie odpadow Srodowiskowych w placéwce, aby uzyskaé
informacje dotyczace odpowiedniego usuwania nieuzytych odczynnikdw.

Preparaty biologiczne, wyroby shuzace do przenoszenia materiatu i pojemniki transportowe nalezy traktowac jako
mogace przenosi¢ czynniki zakazne i wymagajace zachowania standardowych §rodkow ostroznosci. Nalezy przestrzegaé
obowiazujacych w placowce procedur dotyczacych odpadow srodowiskowych w zakresie odpowiedniego usuwania
niewykorzystanych odczynnikéw. Te materialy moga stanowi¢ niebezpieczne materiaty chemiczne, ktorych usuwanie
musi si¢ odbywac zgodnie ze swoistymi krajowymi lub regionalnymi przepisami dotyczacymi usuwania. Jesli krajowe
lub regionalne przepisy nie regulujg kwestii dotyczacych odpowiedniego usuwania, wowczas preparaty biologiczne
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i uzyte materialy transportowe nalezy usuwaé zgodnie z wytycznymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health
Organization, WHO) dotyczacymi obstugi i usuwania odpadow medycznych.

8.2 Zagrozenia chemiczne
Odczynnik do prébek

e Zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit zawiera chlorowodorek guanidyny, ktory dziata toksycznie po potknigciu,
dziata draznigco na oczy i skore oraz dziata szkodliwie na organizmy wodne.

e Patrz Rozporzadzenie WE nr 1272/2008 (CLP UE).

Piktogramy GHS ONZ okreS$lajace rodzaj zagroienia:@
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Dziata szkodliwie po potknigciu

e Drziala draznigco na skorg

e Powoduje powazne podraznienia oczu.
o Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ po uzyciu.

e Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

e Stosowac rgkawice ochronne/odziez ochronna/ochron¢ oczu/ochrong twarzy.
e Reagowanie

e W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécig wody z mydltem. Zastosowaé okreslone leczenie
(patrz informacje uzupetniajace dotyczace pierwszej pomocy). Zanieczyszczona odziez zdjac i wypra¢ przed
ponownym uzyciem. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiggna¢ porady/zglosic¢ si¢ pod opieke
lekarza.

e W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowacé ptukanie. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

e W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku zltego samopoczucia natychmiast skontaktowac si¢ z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Wyptukaé usta.

o Przechowywanie/usuwanie

e Zawarto$¢ i/lub pojemnik usuwa¢ zgodnie z miejscowymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi
przepisami.
e Inne zagrozenia

e GHS ONZ Ten produkt jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym Systemem
Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliéw (GHS) ONZ.

9 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

Pobieranie probek

e Nalezy przestrzegaé protokotu pobierania probek obowigzujacego w placowce.

e Nalezy pobra¢ probke¢ moczu, ktory nie pochodzi z pierwszej mikcji danego dnia. Nalezy przestrzega¢ standardowych
procedur obowigzujacych w placowcee.

Wymagania dotyczace przechowywania zestawu

o Zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2—-28 °C.

o Zestawy Xpert Urine Transport Reagent Kit mozna przechowywaé w temperaturze 228 °C przez maksymalnie
24 miesigce (patrz data waznosci).

Stabilnos¢ prébki

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia odpowiednio testu Xpert Bladder Cancer Monitor lub Xpert Bladder Cancer Detection.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit 5
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10 Procedura

Nie wolno uzywac¢ zestawdw Xpert Urine Transport Reagent Kit po uptywie daty waznosci. Okres trwatosci zestawu

Uwaga Xpert Urine Transport Reagent Kit wynosi 24 miesigce.

1. Wymog: > 4,5 ml probki moczu, ktdry nie pochodzi z pierwszej mikcji danego dnia.
2. Trzy razy odwrécic¢ pojemnik do pobierania moczu, aby wymieszac¢ jego zawartosc.

3. Otworzy¢ zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit.

Ilustracja 1: Otworzy¢ jeden zestaw Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Zdjac zakretke z proboéwki z odczynnikiem Xpert do transportu moczu.
5. Zdja¢ zakretke z pojemnika do pobierania moczu.
6. Przy pomocy pipety transferowej doda¢ 4,5 ml moczu do probowki, az do linii wyznaczajacej 9 ml.

—— Linia wyznaczajaca 9 ml

Ilustracja 2: Doda¢ prébke moczu do probéwki z odezynnikiem Xpert do transportu moczu.

7. Zatozy¢ zakretke na probowke i dokrecic.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8. Trzy razy odwroéci¢ probowke, aby wymieszaé jej zawarto$¢.

9. Probowke z odczynnikiem Xpert do transportu moczu zawierajaca probke moczu przechowywaé w temperaturze 2—

28 °C przez maksymalnie 7 dni lub przetransportowaé do laboratorium w celu wykonania badan przy pomocy testow
Xpert Bladder Cancer Monitor lub Xpert Bladder Cancer Detection.

11 Pismiennictwo

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 (patrz
najnowsze wydanie).

12 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nastgpujace informacje:
e Nazwa produktu

o Numer serii

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ firmie Cepheid oraz wtasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym doszto do powaznego incydentu.

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

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

Dane kontaktowe wszystkich Centrow wsparcia klienta firmy Cepheid sa dostgpne na naszej stronie internetowej: https://
www.cepheid.com/en/CustomerSupport

13 Tabela symboli

Symbol Znaczenie

REF Numer katalogowy

LOT Kod serii

IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro

C E Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

UK Zjednoczone Krolestwo Oceniona zgodnosé

cAa | godnos¢

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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Symbol Znaczenie
EC |REP] | Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Zjednoczone Krolestwo Osoba odpowiedzialna
CH | REP| | Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Producent

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

Zakres temperatury

Data produkgiji

Przestroga

Data waznosci

Zagrozenia biologiczne

Ostrzezenie

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 Historia zmian

Opis zmian: 302-6829, wer. B do wer. C

Przeznaczenie: Zaktualizowano adres importera w UE.

Punkt

Opis zmian

13

Zaktualizowano adres importera w UE.
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