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Varumarken, patent och copyright-uttalanden

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®, Cepheid-logotypen, GeneXpert®, och Xpert® ér varumérken som tillhor Cepheid, registrerade i USA och andra
lander.
Alla andra varumérken tillhor respektive dgare.

KOPET AV DENNA PRODUKT OVERFOR DEN ICKE-OVERFORBARA RATTIGHETEN TILL KOPAREN ATT
ANVANDA PRODUKTEN I ENLIGHET MED DENNA BRUKSANVISNING. INGA ANDRA RATTIGHETER AR
UTTRYCKLIGEN OVERFORDA, UNDERFORSTADDA ELLER VIA ESTOPPEL. DESSUTOM MEDFOLJER INGA
RATTIGHETER FOR ATERFORSALIJNING VID KOPET AV DENNA PRODUKT.

© 20162024 Cepheid.

Se Avsnitt 14, Revisionshistorik for en beskrivning av dndringar.
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In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Allmant namn

Xpert Urine Transport Reagent kit

3 Avsett syfte

3.1 Avsedd anvandning

Xpert Urine Transport Reagent kit &r utformat for att samla in, bevara och transportera urinprov till laboratoriet for analys
med Xpert® Bladder Cancer Monitor- och Xpert® Bladder Cancer Detection-testen.

3.2 Avsedd anvandare/miljo

Xpert Urine Transport Reagent kit &r avsett att anvéndas for utbildade anvéndare.

4 Sammanfattning och forklaring

Se bruksanvisningen till Xpert Bladder Cancer Monitor eller testen Xpert Bladder Cancer Detection (som ldmpligt).

5 Metodens princip

Anvéndare av Xpert Urine Transport Reagent kit anvénder en insamlingsanordning for att samla in ett urinprov som inte ar
dagens forsta tomning enligt institutionens standardmetoder.
Foljande steg sker ndr Xpert Urine Transport Reagent kit 6ppnats av en utbildad anvéndare.

1. Urinprov maste forst behandlas med Xpert Urine Transport Reagent kit som innehaller konserveringsmedlet
guanidiniumkloridlosning. Den utbildade anvéndaren dverfor 4,5 ml urin till reagensroret for urintransport inom 1 timme
efter provtagningen.

2. Rdoret vinds tre ganger for att blandas.

3. Urinprover i reagensroren for urintransport ér stabila i upp till 7 dagar vid 2 °C — 28 °C fore testning. Utbildad anviandare
kan lagra provet eller testa provet pa Xpert Bladder Cancer Monitor- eller Xpert Bladder Cancer Detection-testen.

For ytterligare steg i blascancertesten, se den lampliga bruksanvisningen for Xpert Bladder Cancer Monitor eller Xpert
Bladder Cancer Detection.
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6 Reagenser och instrument

6.1 Material som tillhandahalls

Xpert Urine Transport Reagent kit innehaller tillrackligt med reagens for att bearbeta 30 urinprov. Xpert Urine Transport
Reagent kit for urintransport innehéller foljande:

Xpert Urine Transport Reagent kit 30 kit per box

e Reagensror for urintransport 1 ror per kit

4,5 ml per ror

1 per kitpase

1 per box av 30 kit

e Guanidiniumkloridldsning
e Kasserbara transferpipette
e Bruksanvisning

Sakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller www.cepheidinternational.com under fliken
SUPPORT.

7 Nodvandiga material som inte tillhandahalls

Rena koppar av plast for urinprovsinsamling utan konserveringsmedel
Engangshandskar

Laboratorierock och 6gonskydd

Etiketter och/eller permanent markoér for providentifieringsinformation

8 Varningar, forsiktighetsatgarder och kemiska faror

8.1 Varningar och forsiktighetsatgarder

e Bchandla alla biologiska prov som om de kan dverfora smittdmnen. P& grund av att det ofta &r omojligt att veta
vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga forsiktighetsatgarder. Riktlinjer for
provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention! och Clinical and Laboratory
Standards Institute.2

e For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan

hanteringen av varje patientprov. Rengdr arbetsytan/omrédena regelbundet.

Anvind inte Xpert Urine Transport Reagent kit som har passerat utgdngsdatumet.

Undvik korskontaminering under steg dér prov hanteras.

Spillda eller ldckande transportreagensror ska kasseras och inte anvindas.

Varje kasserbar transferpipett for engadngsbruk anvénds for att 6verfora ett prov. Kasserbara transferpipetter far inte
ateranvéndas.

e Anvind engéngshandskar, laboratorierockar och 6gonskydd nér du hanterar prov och reagenser. Tvétta handerna
noggrant efter hantering av prov och testreagenser.

Folj din institutions sdkerhetsmetoder vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

Kontakta din institutions miljéavdelning géllande korrekt avyttrande av oanvénda reagenser.

Biologiska prov, dverforingsanordningar och transportbehallare bor anses kunna verfora smittsubstanser som kraver
sedvanliga forsiktighetsatgérder. F6lj din institutions rutiner for miljéavfall for korrekt bortskaffande av oanvénda
reagenser. Dessa material kan uppvisa egenskaper som kemiskt farligt avfall som kriver specifika nationella eller
regionala bortskaffningsforfaranden. Om nationella eller regionala foreskrifter inte ger tydliga riktlinjer for korrekt
bortskaffande ska biologiska prov och anvinda transportmaterial kasseras enligt WHO:s (Vérldshélsoorganisationens)
foreskrifter om hantering och bortskaffande av medicinskt avfall.
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8.2 Kemiskt farliga amnen
Provreagens

o Xpert Urine Transport Reagent kit innehéller guanidiniumklorid som ar giftig vid fortéring, irriterande for 6gon och hud
och &r skadlig for vattenlevande organismer.

e Se forordningen EG 1272/2008 (EU CLP).

e FN GHS faropiktogram:@
FN GHS riskuttalande
e Skadligt vid fortaring
e Irriterar huden

o Orsakar allvarlig 6gonirritation
e Skyddsangivelser

o Forebyggande

e Tvitta grundligt efter anvéndning.

e Atinte, drick inte och rék inte nir du anvinder produkten.

e Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
e Svar

e VID HUDKONTAKT: Tvétta med mycket tval och vatten. Specifik behandling, se kompletterande information
om forsta hjdlpen. Nedsténkta kldder tas av och tvéttas innan de anvénds igen. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.

e VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skolja. Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjélp.

e VID FORTARING: Vid obehag, kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare. Skélj munnen.
o Forvaring/kassering

e Avyttra innehallet och/eller behallaren i enlighet med lokala, regionala, nationella och/eller internationella
forordningar.

e Ovriga faror

e FN GHS Enligt Globally Harmonized System for Classification and Labeling (GHS, globalt harmoniserat system
for klassificering och mérkning av kemikalier) anses den hér produkten vara farlig

9 Provinsamling, transport och forvaring

Provinsamling

e Fo§lj inréttningens rutiner for provinsamling.
e Samla in urinprov som inte dr dagens forsta tomning. Folj din institutions standardmetoder.

Krav vid forvaring av kit

e Forvara Xpert Urine Transport Reagent kit vid 2 °C — 28 °C.
e Xpert Urine Transport Reagent kit kan forvaras vid 2 °C — 28 °C i upp till 24 méanader (se utgangsdatum).

Provets hallbarhet

Se bruksanvisningen till Xpert Bladder Cancer Monitor eller testen Xpert Bladder Cancer Detection (som lampligt).
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10 Metod

Anvand inte Xpert Urine Transport Reagent kit som har passerat utgangsdatumet. Hallbarheten for Xpert Urine

Transport Reagent kit ar 24 manader.

1. Krav: > 4,5 ml urinprov som inte kommer fran dagens forsta tomning.

2. Vind behallaren for urininsamlingen tre ganger for att blanda.

3. Oppna Xpert Urine Transport Reagent kit.

Figur 1: Oppna ett Xpert Urine Transport Reagent kit.

4. Tabort locket frén Xpert-reagensroret for urintransport.

5. Ta bort locket fran behallaren till urininsamling.

6. Anvind overforingspipetten for att tillsétta 4,5 ml urin till *fyll till”-linjen (9 ml) pa roret.

—— 9 mllinje

Figur 2: Tillsdtt urinprov i Xpert-reagensror for urintransport.

7. Sitt tillbaka rorets lock och sting.
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8. Vind roret tre génger for att blanda.

9. Forvara Xpert-reagensror for urintransport med urinprov vid 2 °C — 28 °C upp till 7 dagar eller transportera till
laboratoriet for testning pd Xpert Bladder Cancer Monitor- eller Xpert Bladder Cancer Detection-testen.

11 Referenser

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 (se den
senaste utgdvan).

12 Teknisk assistans

Innan kontakt
Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in féljande information:
e Produktnamn

e Lotnummer

Rapportera allvarliga incidenter kopplade till produkten till Cepheid och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dér incidenten intriaffade.

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

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

Kontaktinformation till alla kontor for Cepheid teknisk support finns tillgénglig pa var hemsida: www.cepheid.com/en/
CustomerSupport
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13 Tabell med symboler

Symbol Betydelse

REF Katalognummer
LOT Satskod
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
C E CE-markning — Europeisk dverensstdmmelse
UK N . . .
cA Forenade kungariket Beddmd dverensstammelse

EC |REP| | Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen

Férenade kungariket Ansvarig person

(e}
I

REP

Auktoriserad representant i Schweiz

Tillverkare

Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt for n test

Temperaturbegransning

Tillverkningsdatum

Forsiktighet

k>R~ EH Lk

Utgangsdatum

Biologiska risker

Varning

& | ©

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 Revisionshistorik

Beskrivning av dindringar: 302-6829 Rev. B till Rev. C

Syfte: EU-importorens adress har uppdaterats.

Avsnitt

Beskrivning av dndringar

13

EU-importdérens adress har uppdaterats.

10
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