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Declaratii privind marci comerciale, brevete si drepturi de autor

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert®™ are trademarks of Cepheid, registered in the U.S. and other countries.
All other trademarks are the property of their respective owners.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT
IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY,
BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE
PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2016-2024 Cepheid.

Cepheid®, sigla Cepheid, GeneXpert® si Xpert® sunt mérci comerciale ale Cepheid, inregistrate in SUA si in alte tari.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

ACHIZITIA ACESTUI PRODUS TRANSMITE CUMPARATORULUI DREPTUL NETRANSFERABIL DE A-L
UTILIZA IN CONFORMITATE CU ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE. NICIUN FEL DE ALTE DREPTURI
NU SUNT TRANSMISE iN MOD EXPRES, IN MOD IMPLICIT SAU PRIN IMPIEDICAREA INTENTARII UNEI
ACTIUNL MAI MULT, NICIUN DREPT DE REVANZARE NU SE CONFERA IMPREUNA CU ACHIZITIA ACESTUI
PRODUS.

© 20162024 Cepheid.

Consultati Sectiunea 14, Istoricul revizuirilor pentru o descriere a modificarilor.



Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Nota

Dispozitiv medical de diagnosticarein vitro

1 Denumire brevetata

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Denumire comuna sau obisnuita

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Scopul preconizat

3.1 Utilizare preconizata

Xpert Urine Transport Reagent Kit este conceputa pentru a colecta, pastra si transporta specimenele de urina catre laborator
pentru analiza cu testele Xpert® Bladder Cancer Monitor si Xpert® Bladder Cancer Detection.

3.2 Utilizator/Mediu prevazut

Xpert Urine Transport Reagent Kit este destinat utilizérii de catre utilizatori instruiti.

4 Rezumat si explicatii

Consultati instructiunile de utilizare pentru testele Xpert Bladder Cancer Monitor sau Xpert Bladder Cancer Detection (dupa
caz).

5 Principiul procedurii

Utilizatorii Xpert Urine Transport Reagent Kit folosesc un dispozitiv de colectare pentru a colecta un specimen de urina care
nu este colectat din prima urinare a zilei, respectand protocoalele standard ale institutiei.

Dupa ce se deschide Xpert Urine Transport Reagent Kit de catre un utilizator instruit trebuie urmati acesti pasi.

1. Specimenele de urina trebuie mai ntai tratate cu Xpert Urine Transport Reagent Kit, care contine solutia de conservant
clorura de guanidiniu. Utilizatorul instruit transfera 4,5 ml de urina colectata in eprubeta cu reactiv pentru transportul
urinei in decurs de 1 ord de la colectarea specimenului.

2. Eprubeta este rasturnata de trei ori pentru a se amesteca.

3. Specimenele de urna din eprubetele cu reactivi de transport al urinei sunt stabile timp de cel mult 7 zile la 2 — 28 °C
inainte de testare. Utilizatorul instruit poate sd depoziteze specimenul sau sa testeze specimenul cu testele Xpert Bladder
Cancer Monitor sau Xpert Bladder Cancer Detection.

Pentru pasii urmatori privind testarea cancerului de vezica urinara, consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare
pentru Xpert Bladder Cancer Monitor sau Xpert Bladder Cancer Detection.
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Nota

6 Reactivi si instrumente

6.1 Materiale furnizate

Cutia cu Xpert Urine Transport Reagent Kit contine suficienti reactivi pentru prelucrarea a 30 de specimene de urina.
Fiecare cutie cu o Xpert Urine Transport Reagent Kit contine urmatoarele articole:

Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 de truse per cutie

Eprubeta cu reactiv pentru transportul urinei 1 eprubeta per trusa

4,5 ml per eprubeta

1 per punga din trusa

1 per cutie cu 30 de truse

e Solutie de clorura de guanidiniu
Pipeta de transfer de unica folosinta
Instructiuni de utilizare

Fisele cu date de securitate (FDS) sunt disponibile la www.cepheid.com sau www.cepheidinternational.com in fila
ASISTENTA (SUPPORT).

7 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Recipiente de colectare a specimenelor de urind curate, din plastic, fard conservanti

Manusi de unica folosinta

Halat de laborator si ochelari de protectie

Etichete si/sau marcaje de etichetare necomestibile cu informatii privind identificarea probei

8 Atentionari, masuri de precautie si pericole chimice

8.1 Atentionari si masuri de precautie

Tratati toate specimenele biologice ca si cum ar putea sa transmita agenti infectiosi. Deoarece este adesea imposibil sa se
stie care ar putea fi infectioase, toate specimenele biologice trebuie tratate cu masuri de precautie standard. indrumarile
pentru manipularea specimenelor sunt disponibile de la Centrele SUA pentru controlul si prevenirea bolilor! si de la
Institutul de Standarde Clinice si de Laborator.2

Trebuie respectate bunele practici de laborator, iar méanusile trebuie schimbate intre manipularea fiecarei probe a
pacientului, pentru a evita contaminarea probelor sau reactivilor. Curatati periodic suprafata/zonele de lucru.

Nu utilizati trusele Xpert Urine Transport Reagent Kit care au depasit data de expirare.

Evitati contaminarea incrucisata in timpul pasilor de manipulare a specimenului.

Eprubetele cu reactivi pentru transport varsate sau care prezintd scurgeri trebuie eliminate si nu trebuie utilizate.

O pipeta de transfer de unica folosinta este utilizatd pentru a transfera un specimen. Nu reutilizati pipetele de transfer de
unica folosinta.

Purtati manusi de protectie de unica folosinta, halate de laborator si ochelari de protectie atunci cand manipulati
specimene si reactivi. Spélati-va bine pe maini dupa manipularea specimenelor si a reactivilor testului.

Urmati procedurile de siguranta ale institutiei dumneavoastra pentru lucrul cu substante chimice si pentru manipularea
specimenelor biologice.

Consultati personalul institutiei dumneavoastra responsabil cu eliminarea deseurilor pentru eliminarea corespunzatoare a
reactivilor neutilizati.

Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si recipientele de transport trebuie sa fie considerate ca pot sa transmita
agenti infectiosi care necesita masuri de precautie standard. Urmati procedurile institutiei dumneavoastra privind
eliminarea deseurilor pentru eliminarea corespunzatoare a reactivilor neutilizati. Aceste materiale pot prezenta
caracteristici specifice deseurilor chimice periculoase care necesita proceduri de eliminare nationale sau regionale
specifice. In cazul in care reglementirile nationale sau regionale nu ofera instructiuni clare privind eliminarea
corespunzatoare, specimenele biologice si materialele de transport utilizate trebuie eliminate la deseuri conform
indrumarilor OMS [Organizatia Mondiala a Sanatatii] privind manipularea si eliminarea deseurilor medicale.
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8.2 Pericole chimice
Reactiv pentru specimen/proba

e Xpert Urine Transport Reagent Kit contine clorura de guanidiniu, care este toxica in caz de inghitire, iritantd pentru ochi
si piele si este nociva pentru mediul acvatic.

e Consultati Regulamentul UE 1272/2008 (CLP UE).

e Pictograma de pericol ONU GHS:@
Declaratii de pericol ONU GHS

e Nociv in caz de inghitire

® Provoaca iritarea pielii

e Provoaca o iritare grava a ochilor
e Declaratii de precautie

o Misuri de prevenire

e Spalati-va bine dupa utilizare.
e A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

e Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie
a fetei.
e Rispuns
e IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spilati cu multi api si sapun. Tratament specific, consultati informatiile

privind masurile suplimentare de prim ajutor. Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o Inainte de
reutilizare. In caz de iritare a pielii: Consultati medicul/solicitati asistentd medicala.

e IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de
contact, daca exista si daca sunt usor de scos. Continuati sa clatiti. Daca iritarea ochilor persista: Consultati
medicul/solicitati asistenta medicala.

e IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic,
daca nu va simtiti bine. Clatiti gura.
o Depozitare/Eliminare

e Eliminati continutul si/sau recipientul in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si/sau
internationale.

o Alte pericole

e GSH ONU Conform Sistemului global armonizat de clasificare si etichetare (GHS), acest produs este considerat
periculos

9 Colectarea, transportul si depozitarea specimenelor

Colectarea specimenelor

e Respectati protocolul institutiei dvs. pentru colectarea specimenului.
e (Colectati specimenul de urind care nu este prima urinare a zilei. Respectati procedurile standard ale institutiei dvs.

Cerinte pentru depozitarea trusei

e Depozitati Xpert Urine Transport Reagent Kit la 2 °C — 28 °C.

e Trusele Xpert Urine Transport Reagents Kit pot fi depozitate la 2 °C — 28 °C timp de cel mult 24 de luni (a se vedea data
de expirare).

Stabilitatea specimenului

Consultati instructiunile de utilizare pentru testele Xpert Bladder Cancer Monitor sau Xpert Bladder Cancer Detection (dupa
caz).

Xpert® Urine Transport Reagent Kit 5
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10 Procedura

Nu utilizati truse Xpert Urine Transport Reagent Kit care au depasit data de expirare. Durata de valabilitate a Xpert

Nota Urine Transport Reagent Kit este de 24 luni.

1. Cerinta: > 4,5 ml de specimen de urina care nu este colectat din prima urina a zilei.
2. Rasturnati recipientul de colectare a urinei de trei ori, pentru a amesteca.

3. Deschideti Xpert Urine Transport Reagent Kit.

Figura 1: Deschideti 1 Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Scoateti capacul eprubetei cu reactiv pentru transportul urinei Xpert.
5. Scoateti capacul recipientului de colectare a urinei.

6. Folositi pipeta de transfer pentru adduga 4,5 ml de urina pana la linia ,,umplere pana la” (9 ml) de pe eprubeta.

—— Linie de 9 ml

Figura 2: Adaugati specimenul de urini in eprubeta cu reactiv pentru transportul urinei Xpert.

7. Puneti din nou capacul eprubetei si strangeti-1.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8. Rasturnati eprubeta de 3 ori pentru a amesteca.
9. Depozitati eprubeta cu reactiv pentru transportul urinei cu specimenul de urina la 2 °C — 28 °C timp de cel mult 7 zile sau

transportati-o la laborator pentru a fi testata cu ajutorul testelor Xpert Bladder Cancer Monitor sau Xpert Bladder Cancer
Detection.

11 Referinte

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
(consultati cea mai recenta editie).

12 Asistenta tehnica

inainte sa ne contactati
Colectati urmatoarele informatii nainte de a contacta Asistenta tehnica Cepheid:
e Denumire produs

e Numar lot

Raportati incidentele grave asociate cu produsul catre Cepheid si autoritatea competenta a statului membru in care a avut loc
incidentul grav.

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

Franta
Telefon: +33 563 825 301
support@cepheideurope.com

Informatiile de contact pentru toate birourile de Asistenta tehnica Cepheid sunt disponibile pe site-ul nostru web: https://
www.cepheid.com/en/CustomerSupport
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13 Tabel de simboluri

Simbol Semnificatie
REF Numar de catalog
LOT Cod lot
IVD Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro
C E Marcaj CE — Conformitate Europeana
EE Regatul Unit Conformitatea evaluata

EC |REP| | Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Regatul Unit Persoana responsabila

(e}
I

REP | | Reprezentant autorizat in Elvetia

Producator

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Contine suficient pentru n teste

Limitarea temperaturii

Data de fabricatie

Atentie

Data de expirare

k>R~ EH Lk

Riscuri biologice

Avertizare

& | ©

Importator
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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 Istoricul revizuirilor

Descrierea modificarilor: 302-6829 Rev. B la Rev. C

Scop: S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.

Sectiunea

Descrierea modificarilor

13

S-a actualizat adresa importatorului pentru UE.
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