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Védjegy, szabadalmak és szerzéi jogi nyilatkozatok

Cepheid®, a Cepheid logo, a GeneXpert® és az Xpert® a Cepheid védjegyei, melyek az Egyesiilt Allamokban és mas
orszagokban vannak bejegyezve.
Minden mas védjegy az adott birtokos tulajdonat képezi.

A JELEN TERMEK MEGVASARLASA NEM ATRUHAZHATO JOGOT BIZTOSIT A VASARLONAK A TERMEK
HASZNALATARA A JELEN HASZNALATI UTASITASNAK MEGFELELOEN. SEMMILYEN MAS JOGOT NEM
RUHAZ AT KIFEJEZETTEN, HALLGATOLAGOSAN VAGY A KERESETI IGENY ELVEVEL. TOVABBA A
TERMEK MEGVASARLASAVAL SEMMILYEN VISZONTELADASI JOG NEM KERUL ATRUHAZASRA.

© 2015-2024 Cepheid.

A valtoztatasok ismertetését lasd a Rész 14, Modositasok listaja c. részben.



Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

1 Védett név

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Szokasos vagy kozhasznalatu név

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Rendeltetés

3.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az Xpert® Urine Specimen Collection Kit a Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae és Trichomonas vaginalis
DNS mego6rzésére és szallitasara szolgal az Xpert CT/NG ¢és Xpert TV tesztekkel torténd elemzés el6tt, tiinetet mutatd és
tiinetmentes egyénekbdl szarmazo, elsd alkalommal gytijtott ndi és férfi vizeletmintakban.

3.2 Rendeltetésszerii felhasznalé/kornyezet

Az Xpert Urine Specimen Collection Kit képzett személyek altal hasznalhato.

4 Osszegzés és magyarazat

Lasd az Xpert CT/NG teszt vagy az Xpert TV teszt hasznalati utasitasat (adott esetben).

5 Az eljaras elve

Az Xpert Urine Specimen Collection Kit lehet6vé teszi a minta tarolasara és szallitdsara vonatkozo idd- és homérsékleti
feltételek tartomanyanak kibovitését, amikor a Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae vagy Trichomonas vaginalis
jelenlétét vizsgaljak vizeletmintakban az Xpert CT/NG teszt vagy az Xpert TV teszt (adott esetben) hasznalataval.

A gytijtéedénybdl koriilbelill 7 ml els6 vizeletet kell 4tvinni az Xpert vizeletszallito reagenscsébe egy eldobhatd
transzferpipetta segitségével.

Kérjiik, olvassa el a képes hasznalati utasitasokat.(301-5611).

6 Reagensek

6.1 Biztositott anyagok

Xpert Urine Specimen Collection Kit (mennyiség: 50)

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-HU, C atdolg.
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Megjegyzés

Az Xpert Urine Specimen Collection Kit 50 darabos kiszerelésben keriil forgalomba, ezért minden egyes készletdoboz 50
vizeletminta feldolgozasdhoz elegendd reagenst tartalmaz. Minden egyes Xpert Urine Specimen Collection Kit egyenként
lezart csomagolasban talalhato. A mennyiségek a kovetkezok:

50 készletet tartalmazé dobozonként 1 hasznalati utasits
50 készletet tartalmaz6 dobozonként 1 laminalt vizeletminta-vételi lap
1 egyedileg csomagolt steril, eldobhaté transzferpipetta

1 kupakkal lezart, Xpert vizeletszallito reagenst tartalmazoé csé (sarga kupak, ammonium-kloridot és kalium-karbonatot
tartalmaz)

A biztonséagi adatlapok (SDS) a www.cepheid.com vagy a www.cepheidinternational.com weboldalon, a TAMOGATAS
(SUPPORT) fuldn talalhaték meg.

7 Szukséges, de nem biztositott anyagok

Tiszta, milanyag, tartositoszermentes vizeletminta-vételi edény
Egyszer hasznalatos kesztylik

Ontapadés cimkék vagy mintaazonosito informaciok

Xpert CT/NG teszt vagy Xpert TV teszt

8 Figyelmeztetések, ovintézkedések és kémiai veszélyek

8.1 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Minden bioldgiai mintat, beleértve a hasznalt kazettakat is, fert6z6 agensek atvitelére alkalmasként kezeljen. Mivel
gyakran nem lehet tudni, hogy melyik lehet fert6z6, ezért minden bioldgiai mintat a standard ovintézkedések
betartasaval kell kezelni. A mintak kezelésére vonatkozo iranyelvek az amerikai egyesiilt allamokbeli Jarvanyiigyi
¢és Betegségmegel6zési Kozpontbol (CDC) és a Klinikai és Laboratoriumi Mindsité Intézetbdl (CLSI) allnak
rendelkezésre.!-2

A helyes laboratoriumi eljarast be kell tartani, és az egyes betegmintak kezelése kozott kesztytit kell cserélni, hogy
elkeriiljék a mintak vagy reagensek szennyezddését. Rendszeresen tisztitsa meg a munkafeliileteket/tertileteket.

Ne hasznalja az Xpert Urine Specimen Collection Kit készleteket a lejarati datumuk utan.

Keriilje el a keresztszennyez6dést a mintakezelési 1épések soran.

Ne hasznalja a készletet, ha az fel van nyitva vagy sériilt.

A kiomlott vagy szivargd szallito reagenscsoveket ki kell dobni, és nem szabad felhasznalni.

Az egyszer hasznalatos, eldobhatd atvivépipetta egy minta atvitelére hasznalhat6. Ne hasznalja ujra az eldobhatd
atvivopipettakat.

A mintak és reagensek kezeléséhez viseljen egyszer hasznalatos véddkesztytit, laboratoriumi kopenyt és szemvédot. A
vizsgalati mintak és a tesztreagensek kezelése utan alaposan mosson kezet.

Kovesse intézménye biztonsagi eljarasait a vegyszerek hasznalataval és a biologiai mintak kezelésével kapcsolatban.
Ezt a mintavételi készletet csak az Xpert CT/NG vagy az Xpert TV tesztekkel hasznalja.

Az Xpert CT/NG teszttel vizsgalt vizeletmintak esetében a teszt a kdvetkezd anyagokkal interferalhat: vér (>0,3% v/v),
mucin (>0,2% w/v), bilirubin (>0,2 mg/ml) vagy Vagisil intim hint6por (>0,2% w/v).

8.2 Kémiai veszélyek3

Figyelmeztetés: Figyelem

UN GHS veszélyt jelzo piktogram:@
Az UN GHS veszélyekre vonatkozé mondatai

e Sulyos szemirritaciot okoz
Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok

o Megel6zés

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-HU, C atdolg.
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

e A hasznalatot kovetden alaposan meg kell mosni.
e Védbkesztyili/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
o Teenddk

e SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa. Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell
kérni.

e Ha a szemirritacié nem mulik el: Orvosi ellatast kell kérni.

9 A minta levétele, szallitasa és tarolasa

9.1 A minta levétele

1.

o

o

A betegnek a mintavétel eldtt legalabb 1 6raval nem szabad vizeletet iiritenie.

A nébetegeknek nem szabad megtisztitaniuk a szeméremajkak teriiletét a minta levétele elétt. A férfibetegeknek nem
szabad megtisztitaniuk a pénisz végét a minta levétele elott.

Utasitsa a beteget, hogy az els6 vizeletet (a kezdeti vizeletsugarbol kb. 20-50 ml) egy tartdsitoszertdl mentes
vizeletgyiijté edénybe fogja fel. Nagyobb mennyiségii vizelet gyiijtése a minta higulasat eredményezheti, ami
csOkkentheti a teszt érzékenységét.

. Gy6z6djon meg arrol, hogy a vizelet jol elkeveredett a vizeletgyiijtd edényben, miel6tt a mintat az Xpert vizeletszallito

reagenscsObe helyezi.

Nyissa fel a készletben talalhatod eldobhato transzferpipetta csomagolasat.

Tavolitsa el az Xpert vizeletszallito reagenscsé €s a vizeletgy(ijté edény kupakjat.

Helyezze be a transzferpipettat a vizeletes edénybe igy, hogy a hegye a pohar aljahoz kozel legyen. Az eldobhato
transzferpipetta segitségével toltson koriilbeliil 7 ml vizeletet az Xpert vizeletszallito reagenscsdbe. A megfeleld
mennyiségii vizeletet akkor adta hozza, amikor a szint eléri az Xpert vizeletszallitd reagenscs6 cimkéjén 1évo fekete
szaggatott vonalat.

Helyezze vissza a kupakot az Xpert vizeletszallito reagenscsore, és huzza szorosra.

Forgassa fel-le a reagenscsovet 3-4 alkalommal, hogy a minta és a reagens jol 6sszekeveredjen.

. Cimkézze fel a szallitocsovet a minta azonositasara szolgalod informaciokkal, beleértve a levétel datumat is, amint

sziikséges. Ne takarja el az Xpert vizeletszallitd reagenscsovon 1évo fekete szaggatott szintvonalat.

9.2 A készlet tarolasi kovetelményei

A mintavételi készletet 2 °C és 30 °C kozott kell tarolni.
Az Xpert Urine Specimen Collection Kit 2 °C és 30 °C kdzott 36 honapig tarolhato (14sd a lejarati idot).

9.3 A minta stabilitasa

Lasd az Xpert CT/NG teszt vagy az Xpert TV teszt hasznalati utasitasat (adott esetben).

10 Korlatozasok

Ezt a mintavételi készletet csak az Xpert CT/NG vagy az Xpert TV tesztekkel hasznalja.

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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11 Szakirodalom

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (lasd a legfrissebb
kiadast) a www.cdc.gov/biosafety/publications cimen.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (lasd a legfrissebb kiadast).

3. Az EUROPAI PARLAMENT ES TANACS az "Anyagok és keverékek besorolasa, cimkézése és csomagolasa” c., 2008.
december 16-i 1272/2008 sz. RENDELETEBEN [amely modositja és érvényteleniti a 67/548/EGK és az 1999/45/
EK iranyelvet, valamint médositja a ,,Munkabiztonsagi és egészségi szabvanyok, a veszélyek kozlése, toxikus és
veszélyes anyagok™ c. 1907/2006 (EK) sz. rendeletét (2012. marcius 26., 29 C.F.R., 1910. rész, Z alpont)] szerepld
kémiai veszélyek megtekinthetok a www.cepheid.com és a www.cepheidinternational.com honlapon elérhetd biztonsagi
adatlapon, a TAMOGATAS (SUPPORT) fiil alatt.

12 Miszaki segitség

Miel6tt kapcsolatba Iép veliink
Gyljtse 6ssze a kovetkezd informaciokat, mieldtt kapcsolatba 1ép a Cepheid miszaki ligyfélszolgalataval:

o Terméknév
e Tételszam

Miiszaki iigyfélszolgalat, Egyesiilt Allamok
Telefonszam: + 1 888 838 3222 E-mail-cim: techsupport@cepheid.com

Miiszaki ugyfélszolgalat, Franciaorszag
Telefonszam: + 33 563 825 319 E-mail-cim: support@cepheideurope.com

A Cepheid miiszaki ligyfélszolgalati irodainak elérhetésége a honlapunkon elérhet6: www.cepheid.com/en/support/contact-
us.

Jelentse a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket a Cepheidnek és azon tagallam illetékes hatésaganak, ahol a stlyos
esemény bekovetkezett.

6 Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-HU, C atdolg.
2024-04


https://www.cdc.gov/biosafety/publications

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

13 Jelmagyarazat

Szimbolum Jelentés
REF Katalégusszam
IVD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
® Ne hasznalja ujra
LOT Tételkod

(]
(=<

Olvassa el a hasznalati utasitast

Vigyazat

Gyarto

Gyarto orszag

Kontroll

n teszthez elegendét tartalmaz

Lejarati datum

CE-jel6lés — Eurdpai megfeleléség

Hémérsékleti hatarérték

Bioldgiai kockazatok

@@%2»&@'@&&

Vigyazat
EC |REP Meghatalmazott képviselé az Eurépai Kozdsségben
UK |REP Felel6s személy az Egyesiilt Kiralysagban
CH |REP Meghatalmazott képviselé Svajcban
EE Egyesiilt kiralysagbeli megfeleléségértékeléssel

®

Importér

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-HU, C atdolg.
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonszam: + 1 408 541 4191

Faxszam: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonszam: + 33 563 825 300
Faxszam: + 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 Médositasok listaja

Moédositasok leirasa: 302-6825, B atdolg. helyett C atdolg.

Cél: EU-import6r cimének frissitése.

Szakasz Modositas leirasa

Jelmagyarazat EU-import8ér cimének frissitése.

Modositasok listaja | A Médositasok listdja cim(i szakasz frissitve.
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