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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Poznamka

In vitro diagnostické zdravotnicke zariadenie

1 Obchodny nazov

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Bezne pouzivany nazov

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Zamyslany ucel

3.1 Uréené pouzitie

Stprava Xpert Urine Transport Reagent Kit je ur¢ena na odber, uchovavanie a prepravu vzoriek mocu do laboratéria na
analyzu pomocou testov Xpert® Bladder Cancer Monitor a Xpert® Bladder Cancer Detection.

3.2 Zamyslany pouzivatel/Zivotné prostredie

Stprava Xpert Urine Transport Reagent Kit je uréena na pouzivanie vyskolenymi pouzivatel'mi.

4 Suhrn a vysvetlenie

Pozrite si navod na pouzitie testov Xpert Bladder Cancer Monitor alebo Xpert Bladder Cancer Detection (podl’a potreby).

5 Princip postupu

Pouzivatelia supravy Xpert Urine Transport Reagent Kit pouzivaji zberné zariadenie na odber vzorky mocu, ktora nie je
prvym vyprazdnenim v dany den, podla §tandardnych postupov institicie.

Po otvoreni stpravy Xpert Urine Transport Reagent Kit vySkolenym pouzivatel'om sa vykonaju nasledujuce kroky.

1.

Vzorky mocu sa musia najprv oSetrit’ sipravou Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahujiicou konzervacny roztok
guanidiniumchloridu. Vyskoleny pouzivatel’ prenesie 4,5 ml vyprazdneného mocu do skiimavky na transport mocu do 1
hodiny od odberu vzorky.

2. Skuamavka sa trikrat prevrati, aby sa premiesala.

3. Vzorky mocu v skimavkéch s ¢inidlom na prenos mocu st pred testovanim stabilné az 7 dni pri teplote 2 °C — 28 °C.

Vyskoleny pouzivatel’ moze vzorku ulozit’ alebo ju otestovat’ na testoch Xpert Bladder Cancer Monitor alebo Xpert
Bladder Cancer Detection.

Dals$ie kroky testov na rakovinu mo&ového mechura najdete v prislusnom monitore Xpert Bladder Cancer Monitor alebo
v navode na pouzitie Xpert Bladder Cancer Detection.
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Poznamka

6 Cinidla a nastroje

6.1 Poskytované materialy

Suprava Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahuje dostato¢né mnoZzstvo reagencii na spracovanie 30 vzoriek mocu.
Kazdé balenie supravy Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahuje:

Suprava Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 suprav na balenie

e Skumavka s Cinidlom na prenos mocu 1 skimavka na supravu

e Jednorazova prenosova pipeta
e Pokyny na pouzivanie

4,5 ml na skimavku
1 na vrecko supravy
1 na balenie 30 suprav

e Roztok guanidiniumchloridu

Karty bezpe¢nostnych udajov (SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo www.cepheidinternational.com na
karte SUPPORT (PODPORA).

7 Pozadované materialy, ktoré nie su sué¢ast’ou balenia

Cisté plastové pohare na odber vzoriek mo&u bez konzervaénych latok
Jednorazové rukavice

Laboratorny plast’ a ochrana oci

Stitky a/alebo nezmazatelna ozna¢ovacia znacka pre identifikaéné udaje o vzorke

Varovania, bezpeénostné opatrenia a chemické rizika

8.1 Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

So vsetkymi biologickymi vzorkami zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu infekénych latok. Nakolko ¢asto nie
je mozné zistit', ktoré¢ vzorky mozu byt infekéné, so vietkymi biologickymi vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so
Standardnymi bezpe¢nostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so vzorkami su k dispozicii v Centrach na
kontrolu a prevenciu ochoreni v USAla v Ingtitate pre klinické a laboratérne normy (CLSI).2

Pri manipulacii so vzorkami kazdého pacienta je potrebné dodrziavat’ spravne laboratorne postupy a vymenit’ rukavice,
aby sa zabranilo kontaminacii vzoriek alebo reagencii. Pravidelne Cistite pracovnu plochu/plochy.

Nepouzivajte supravy Xpert Urine Transport Reagent Kit, ktorym uplynul datum exspiracie.

Zabrante krizovej kontaminacii pri manipulcii so vzorkami.

Rozliate alebo netesné skimavky s transportnym ¢inidlom je potrebné zlikvidovat’ a nepouZivat’.

Jednorazova prenosova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Jednorazové prenosové pipety nepouzivajte
opakovane.

Pri manipulécii so vzorkami a ¢inidlami pouzivajte jednorazové ochranné rukavice, laboratérne plaste a ochranu o¢i. Po
manipulécii so vzorkami a testovacimi ¢inidlami si dokladne umyte ruky.

Pri praci s chemikaliami a pri manipulacii s biologickymi vzorkami dodrziavajte bezpecnostné postupy vasej institucie.
Pri spravnom zneskodiovani nepouzitych reagencii sa obrat'te na personal zodpovedny za environmentalny odpad svojej
institicie.

Biologické vzorky, prenosové zariadenia a prenosové zasobniky sa povazuju za zdroj prenosu infekénych agens, o

si vyzaduje Standardné bezpe€nostné opatrenia. Pri spravnom zneskodiiovani nepouzitych ¢inidiel sa riad’te postupmi
ochrany zivotného prostredia pri zneskodnovani odpadov svojej institucie. Tieto materialy mézu mat’ vlastnosti
chemicky nebezpeéného odpadu vyzadujiceho osobitné narodné alebo regionalne postupy zne$kodnovania. Ak
narodné alebo regionalne predpisy neposkytuju jasné pokyny pre spravnu likvidaciu, biologické vzorky a pouzité
prepravné materialy je potrebné likvidovat’ podl'a pokynov WHO (Svetova zdravotnicka organizacia) pre nakladanie so
zdravotnickym odpadom a jeho zneskodnovanie.
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8.2 Chemické nebezpecenstvo
Cinidlo na vzorku
e Suprava Xpert Urine Transport Reagent Kit obsahuje guanidiniumchlorid, ktory je toxicky pri poziti, drazdi oci

a pokozku a je Skodlivy pre vodné organizmy.
e Pozrite si nariadenie ES 1272/2008 (EU CLP).

o Piktogram nebezpecenstva GHS OSN:@
Vystrazné upozornenia GHS OSN
e Skodlivy po poziti
e Drazdi kozu
e Sposobuje vazne podrazdenie oci
e Bezpecfnostné vyhlisenia

o Prevencia

e Po manipuldcii starostlivo umyte.

e Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

e Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
o Reakcia

e PRIKONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla. V pripade $pecifického oetrenia
si pozrite dopliiujice informécie o prvej pomoci. Kontaminovany odev vyzlecte a pred d’al§im pouzitim vyperte.
Ak sa prejavi podrazdenie pokozky: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

e PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné $osovky a ak je to
mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oci pretrvava: Vyhl'adajte lekarsku pomoc/
starostlivost’.

e PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara. Vyplachnite usta.

e Skladovanie/Likvidacia

e Obsah a/alebo nadobu zlikvidujte v stilade s miestnymi, regionalnymi, narodnymi a/alebo medzinarodnymi
predpismi.
o Ini nebezpecnost’

e GHS OSN Podrla Globalneho harmonizovaného systému klasifikacie a oznacovania (GHS) sa tento produkt
povazuje za nebezpecny.

9 Odber, preprava a uskladnenie vzoriek

Odber vzoriek

e Pri odbere vzoriek postupujte podl'a protokolu svojej institucie.
e Odoberte vzorku mocu, ktora nie je prvym mocenim v dany deil. Podl'a §tandardnych postupov vasej institucie.

Poziadavky na skladovanie supravy

e Supravu Xpert Urine Transport Reagent Kit skladujte pri teplote 2 °C — 28 °C.

e Supravy Cinidla na prenos moc¢u Xpert sa moézu skladovat’ pri teplote 2 °C — 28 °C az 24 mesiacov (pozrite si datum
exspiracie).

Stabilita vzorky

Pozrite si navod na pouzitie testov Xpert Bladder Cancer Monitor alebo Xpert Bladder Cancer Detection (podl’a potreby).

Xpert® Urine Transport Reagent Kit 5
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10 Postupy

Nepouzivajte supravy Xpert Urine Transport Reagent Kit, ktorym uplynul datum exspiracie. Skladovatelnost stpravy

Poznamka Xpert Urine Transport Reagent Kit je 24 mesiacov.

1. Poziadavka: > 4,5 ml vzorky mocu, ktora nepochadza z prvého mocenia v dany den.
2. Nadobu na zber mocu trikrat prevrat'te, aby sa premiesala.

3. Otvorte stipravu Xpert Urine Transport Reagent Kit.

Obrazok 1: Otvorte jednu stiipravu Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Zlozte uzaver zo skimavky s ¢inidlom na prenos mocu Xpert.
5. Odstraiite uzaver z nadoby na odber mocu.

6. Pomocou prenosovej pipety pridajte 4,5 ml mocu po ¢iaru na naplnenie (9 ml) na skimavke.

——Ryska 9 ml

Obrazok 2: Pridajte vzorku mocu v skimavke s ¢inidlom na prenos moc¢u Xpert.

7. Nasad'te uzaver skimavky a utiahnite ho.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8. Prevratte skimavku trikrat, aby sa premiesala.

9. Skumavku s ¢inidlom na prenos mocu Xpert so vzorkou mocu uchovavajte pri teplote 2 °C — 28 °C az 7 dni alebo
ju prevezte do laboratoria na testovanie pomocou testov Xpert Bladder Cancer Monitor alebo Xpert Bladder Cancer
Detection.

11 Referencie

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. Institat klinickych a laboratornych noriem na ochranu laboratdrnej prace.
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. Document M29 (refer to
latest edition).

12 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete
Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:
e Nazov produktu

o C(islo sarze

Nahléste zdvazné incidenty spojené s produktom spolo¢nosti Cepheid a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
k zavaznému incidentu doslo.

Spojené Staty americké
Telefon: +1 888 838 3222
E-mail: techsupport@cepheid.com

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

Kontaktné udaje vsetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:
https://www.cepheid.com/en/CustomerSupport.
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13 Tabulka symbolov

Symbol Vyznam
REF Katalogové &islo
LOT Kod Sarze
IVD In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
C E Oznalenie CE — znacka Eurépskej zhody
EE Spojené kralovstvo Posudena zhoda
EC |REP| | Authorizovany zastupca pre Eurépske spologenstvo

Spojené kralovstvo Zodpovedna osoba

(e}
I

REP

Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

Vyrobca

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie

Obsah staci na vykonanie n testov

Teplotné obmedzenie

Datum vyroby

Vystraha

k>R~ EH Lk

Datum expiracie

Biologickeé rizika

Upozornenie

& | ©

Dovozca
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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 revizii

Opis zmeny: 302-6829 Rev. B - Rev. C

Ciel’: Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Cast’

Opis zmeny

13

Aktualizovana adresa dovozcu v EU.
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