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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

1 Vlastnicky nazev

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Bézny nebo obvykly nazev

Xpert Urine Specimen Collection Kit
3 Ucel pouziti

3.1 Uréené pouziti

Souprava Xpert® Urine Specimen Collection Kit je uréena k uchovani a transportu DNA Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae, a Trichomonas vaginalis ve vzorcich mo¢€i Zzen a muzd z prvniho odbéru od symptomatickych
a asymptomatickych osob pted analyzou pomoci testu Xpert CT/NG a testu Xpert TV.

3.2 Zamysleny uzivatel/prostredi

Souprava Xpert Urine Specimen Collection Kit je ur¢ena k pouziti vyskolenymi uZivateli.

4 Souhrn a vysvétleni

Viz navod k pouziti testu Xpert CT/NG nebo testu Xpert TV (podle potieby).

5 Princip postupu

Souprava Xpert Urine Specimen Collection Kit umoziiuje rozsiteny rozsah ¢asovych a teplotnich podminek pro skladovani
a transport vzorkd pii testovani piitomnosti Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, nebo Trichomonas vaginalis ve
vzorcich moci pomoci testu Xpert CT/NG nebo testu Xpert TV (podle potieby). Pomoci jednorazové prenosové pipety se
priblizn€ 7 ml prvni zachycené moci pienese ze sbérného poharku do zkumavky s reagencii Xpert pro transport moci.

Viz obrazkovy navod k pouziti (301-5611).
6 Reagencie

6.1 Dodané materialy

Soupravy Xpert Urine Specimen Collection Kit (mnozstvi: 50 kusi)
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Poznamka

Soupravy Xpert Urine Specimen Collection Kit jsou baleny po 50 kusech, proto kazda krabicka soupravy obsahuje
dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 50 vzorkti moci. Kazdéa souprava Xpert Urine Specimen Collection Kit je
samostatné uloZena v uzavieném baleni. Mnozstvi jsou nésledujici:

e 1 navod k pouziti na krabici s 50 soupravami

e 1 laminovany list pro odbér vzorku moc¢i na krabici s 50 soupravami

e | samostatné balen4 sterilni pfenosova pipeta na jedno pouziti

e | zkumavka s uzavérem obsahujici reagencii Xpert pro transport moci (Zluty uzavér, obsahuje chlorid amonny
a uhli¢itan draselny)

Bezpecnostni listy (SDS) jsou k dispozici na adrese www.cepheid.com nebo https://www.cepheidinternational.com
na kart¢ PODPORA (SUPPORT).

7 Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky

Cisté plastové nadoby bez konzervantii na odbér mogi
Jednorazové rukavice

Lepici stitky nebo informace pro identifikaci vzorki
Test Xpert CT/NG nebo test Xpert TV

8 Varovani, bezpecnostni opatreni a chemicka nebezpedi

8.1 Varovani a bezpe¢nostni upozornéni

e Se vSemi biologickymi vzorky, véetné pouzitych kazet, zachazejte jako s potencialné schopnymi pfenosu infekénich
agens. Protoze ¢asto neni mozné védét, které vzorky mohou byt infekéni, se vSemi biologickymi vzorky je tieba zachazet
se standardnimi bezpe¢nostnimi opatfenimi. Pokyny pro manipulaci se vzorky jsou k dispozici od Center pro kontrolu
a prevenci nemoci USA (U.S. Centers for Disease Control and Prevention) a od Institutu pro klinické a laboratorni
standardy (Clinical and Laboratory Standards Institute).!-2

e Je nutné dodrzovat spravnou laboratorni praxi a vyménovat rukavice pii manipulaci mezi jednotlivymi vzorky, abyste

zabranili kontaminaci vzorki nebo reagencii. Pravidelné Cistéte pracovni povrchy/plochy.

Nepouzivejte soupravy Xpert Urine Specimen Collection kit po uplynuti data exspirace.

P1i zachéazeni se vzorky zabraiite kiizové kontaminaci.

Nepouzivejte soupravu, pokud je oteviena nebo poskozena.

Rozlité nebo vytékajici zkumavky s transportni reagencii je nutné zlikvidovat a nesmi se pouZivat.

Jednorazova pienosova pipeta se pouziva k ptenosu jednoho vzorku. Jednorazové prenosové pipety nepouzivejte

opakovang.

e Pii manipulaci se vzorky a reagenciemi pouzivejte jednorazové ochranné rukavice, laboratorni plasté a ochranné bryle.
Po manipulaci se vzorky a testovacimi reagenciemi si dikladné umyjte ruce.

e Piipraci s chemikaliemi a manipulaci s biologickymi vzorky dodrZujte bezpecnostni postupy vaseho zdravotnického
zafizeni.
Tuto soupravu pro odbér vzorkl pouzivejte pouze s testem Xpert CT/NG nebo testem Xpert TV.

U vzorkii moci testovanych pomoci testu Xpert CT/NG muize dojit k interferenci testu v pfitomnosti: krve (> 0,3 % obj./
obj.), mucinu (> 0,2 % hm./obj), bilirubinu (> 0,2 mg/ml) nebo nebo Zenského prasku Vagisil (> 0,2 % hm./ob;j.).

8.2 Chemicka nebezpecid

e Signalni slovo: Varovani

Piktogram pro nebezpedi podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN :@
Véty o nebezpecnosti podle Globalné harmonizovaného systému klasifikace OSN

e Zpisobuje vazné podrazdeéni oci
o P-véty

e Prevence
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

e Po manipulaci diikladné omyjte.
e Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
o Reakce

e PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrn& oplachujte vodou. Vyjméte kontaktni o&ky, jsou-li nasazeny,
a pokud je 1ze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Pietrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékatskou
pomoc/odetient.

e Pietrvava-li podrazdéni o¢i: Vyhledejte 1ékaiskou pomoc/osetieni.

9 Odbér, preprava a skladovani vzorku

9.1 Odbér vzorku

1.

o

o

Pacient by nemél mocit nejméné 1 hodinu pied odbérem vzorku.

Pacientky by si pfed odbérem vzorku nemély umyvat oblast stydkych pyskt. Muzsti pacienti by si pfed odbérem vzorku
nem¢li umyvat §pi¢ku penisu.

Vyzvéte pacienta, aby odebral prvni mo¢ (piiblizné 20 az 50 ml pocatecniho proudu moci) do sbérného poharku na moc,
ktery neobsahuje Zadné konzervacni latky. Sbér vétsiho objemu moci miize vést k nafedéni vzorku, coz miize snizit
citlivost testu.

. Pred ptenesenim vzorku do zkumavky s reagencii Xpert pro transport moci se ujistéte, Ze je mo¢ v nadobce na mo¢

dobi'e promichana.

Oteviete obal jednorazové pienosové pipety, kterd je soucasti soupravy.

Sejmeéte vicko ze zkumavky s reagencii Xpert pro transport moci a ze sbérné nadobky na moc.

Do nadobky na mo¢ ponoite pienosovou pipetu tak, aby se $pi¢ka nachazela u dna nadobky. Pomoci jednorazové
pienosové pipety pieneste piiblizné 7 ml moci do zkumavky s reagencii Xpert pro transport moci. Spravného objemu
moci bylo dosazeno, kdyz hladina dosahne ¢erné pierusované ¢ary na stitku zkumavky s reagencii Xpert pro transport
modi.

Nasad'te vicko na zkumavku s reagencii Xpert pro transport moci a pevné ji uzaviete.

Zkumavku s reagencii 3-4krat pievrat’te, aby se vzorek a reagencie dobte promichaly.

. Podle potieby oznacte transportni zkumavku identifikacnimi tdaji o vzorku, vcetné data odbéru. Nezakryvejte cerné

ptrerusovanou ¢aru na zkumavce s reagencii Xpert pro transport moci.

9.2 Pozadavky na skladovani soupravy

Soupravu pro odbér skladujte pii teploté 2 °C az 30 °C.
Soupravu Xpert Urine Specimen Collection Kit lze skladovat pfi teploté 2 °C az 30 °C po dobu 36 mésict (viz datum
expirace).

9.3 Stabilita vzorku
Viz navod k pouziti testu Xpert CT/NG nebo testu Xpert TV (podle potieby).

10 Omezeni

Tuto soupravu pro odbér vzorkl pouzivejte pouze s testy Xpert CT/NG nebo Xpert TV.
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11 Literatura

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (viz posledni
vydani). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (viz posledni vydani).

3. Chemicka nebezpedi stanovend dle NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1272/2008 ze dne
16. prosince 2008 (o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zmeén¢ a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/
ES a 0 zméné natizeni (ES) ¢. 1907/2006), Occupational Safety and Health Standards, Hazard Communication, Toxic
and Hazard Substances (March 26, 2012) (29 C.F.R., pt. 1910, subpt. Z) Ize nalézt v bezpecnostnim listu dostupném na
www.cepheid.com a www.cepheidinternational.com na kart¢ PODPORA (SUPPORT).

12 Technicka pomoc

Drive, nez nas kontaktujete

Drive, nez kontaktujete technickou podporu spolecnosti Cepheid, pfipravte si nasledujici informace:
e Nazev produktu

e (islo sarze

Technicka podpora pro Spojené staty

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

Technicka podpora pro Francii
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktni informace v§ech kancelati technické podpory spoleénosti Cepheid jsou uvedeny na nasem webu:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Zavazné incidenty spojené s vyrobkem hlaste spolecnosti Cepheid a ptislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
k zavaznému incidentu doslo.
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13 Tabulka znacek

Znacka Vyznam
REF Katalogové &islo
IVD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
® Nepouzivat opétovné
LOT Kod sarze

(]
(=<

Ctéte navod k pouZiti

Pozor

Vyrobce

Zemé vyroby

CONTROL Kontrola

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro n testl

Datum expirace

Oznaceni CE — Evropska shoda

Teplotni limit

Biologicka rizika

@@%2»&@'@&&

Varovani
EC |REP Zplnomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi
UK |REP Odpovédna osoba pro Spojené kralovstvi
CH |REP Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
EE Posouzeni shody pro Spojené kralovstvi

% Dovozce
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Fax: + 1408 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
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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14 Historie revizi

Popis zmén: 302-6825, rev. B na rev. C

Uéel: Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Cast Popis zmény

Tabulka znacek Aktualizovana adresa dovozce do EU.

Historie revizi Aktualizovana ¢ast Historie revizi.
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