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Prekés zenklas, patentai ir autoriy teisiy pareiSkimai
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»Xpert® Urine Specimen Collection Kit*“ Slapimo
meginio surinkimo rinkinys

Tik in vitro diagnostikai.

1 Patentuotas pavadinimas

»Xpert® Urine Specimen Collection Kit* §lapimo méginio surinkimo rinkinys

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

Xpert Urine Specimen Collection Kit*
3 Numatytoji paskirtis

3.1 Numatytasis naudojimas

,Xpert Urine Specimen Collection Kit“® skirtas i§saugoti ir transportuoti Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae,

ir Trichomonas vaginalis DNA pirmojo dienos motery ir vyry §lapimo méginiuose i§ simptominiy ir besimptomiy asmeny
pries analize naudojant ,, Xpert“ CT/NG tyrima. ir ,,Xpert“ TV tyrimg.

3.2 Numatytas naudotojas / aplinka

»Xpert Urine Specimen Collection Kit* skirtas naudoti kvalifikuotiems naudotojams.

4 Santrauka ir paaiskinimas

Zr. . Xpert“ CT/NG tyrimo arba ,,Xpert TV tyrimo naudojimo instrukcijas (jei reikia).

5 Proceduros principas

Xpert Urine Specimen Collection Kit* leidzia naudoti ilgesnj laiko ir temperattiros intervalg méginiy saugojimui ir
transportavimui, kai tiriama, ar §lapimo méginiuose néra Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, arba Trichomonas
vaginalis , naudojant ,, Xpert“ CT/NG tyrima arba ,,Xpert“ TV tyrimg (jei reikia). I§ surinkimo taurelés j ,,Xpert* §lapimo
transportavimo reagento mégintuvéli, naudojant vienkarting perkélimo pipetg, perpilama mazdaug 7 ml rytinio (pirmojo)
Slapimo.

7Zr. vaizdines naudojimo instrukcijas (301-5611).
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»Xpert® Urine Specimen Collection Kit“ §lapimo méginio surinkimo rinkinys

6 Reagentai

6.1 Pateiktos medziagos
»Xpert Urine Specimen Collection Kits* (kiekis: 50)

»Xpert Urine Specimen Collection Kits* po 50 vnt., todél kiekvienoje rinkinio dézutéje yra pakankamai reagenty 50 §lapimo
meginiy apdorojimui. Kiekvienas ,,Xpert Urine Specimen Collection Kit* yra atskirai uzdarytoje pakuotéje. Kiekiai yra
tokie:

1-a naudojimo instrukcija dézutéje, kurioje yra 50 rinkiniy
1-as laminuotas §lapimo méginiy surinkimo lakstas 50-ties rinkiniy dézutéje
1-a atskirai supakuota sterili vienkartiné perkélimo pipeté

1 mégintuvélis su dangteliu, kuriame yra ,, Xpert* §lapimo transportavimo reagentas (geltonas dangtelis, yra amonio
chlorido ir kalio karbonato)

Informacijg apie saugos duomenis (angl. ,Safety Data Sheets®, SDS), galite rasti www.cepheid.com arba https://

Pastaba www.cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

7 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e Svaris, plastikiniai, vienkartiniai §lapimo surinkimo puodeliai

e Vienkartinés pirstinés

e Lipnios etiketés arba méginio identifikavimo informacija

o  Xpert“ CT/NG tyrimas arba ,,Xpert* TV tyrimas

8 |spéjimai, atsargumo priemonés ir cheminiai pavojai

8.1 |spéjimai ir atsargumo priemonés

e Visus biologinius méginius, jskaitant panaudotas kasetes, tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius agentus.
Daznai nejmanoma zinoti, kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty biiti tvarkomi
laikantis standartiniy atsargumo priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos
centruose bei Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).!-2

e Sickiant i§vengti méginiy ar reagenty uzterSimo, reikia laikytis geros laboratorinés praktikos ir, keiciant kiekvieno
paciento méginj, reikia pakeisti pirstines. Reguliariai valykite darbo pavirsiy/vietas.

e Nenaudokite ,,Xpert“ §lapimo méginiy surinkimo rinkiniy, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiggs.

e Venkite kryzminio uzterSimo tvarkant méginj.

e Nenaudokite rinkinio, jei jis atidarytas arba paZeistas.

e ISsiliejusius arba nesandarius transportavimo reagento mégintuvélius reikia iSmesti ir jy nenaudoti.

e Kiekviena vienkartiné perkélimo pipeté naudojama vienam meéginiui perpilti. Vienkartiniy perkélimo pipeciy
nenaudokite pakartotinai.

e Dirbdami su méginiais ir reagentais, miivékite apsaugines vienkartines pirStines, laboratorinius chalatus ir akiy apsaugos
priemones. Kruopsc¢iai nusiplaukite rankas po méginiy ir méginiy reagenty naudojimo.
Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediry.
Sj rinkimo rinkinj naudokite tik su ,,Xpert“ CT/NG tyrimu arba ,,Xpert* TV tyrimu.
Naudojant §lapimo méginius, tirtus naudojant ,,Xpert“ CT/NG tyrima, tyrimo trukdzius galima pastebéti esant: kraujui
(>0,3 % tar./tir.), mucino (>0,2 % svor./tiir.), bilirubino (>0,2 mg/ml) arba moterisky ,,Vagisil“ moterims skirty milteliy
(>0,2 % svor./tur.).

8.2 Cheminiai pavojai?

e Signalinis Zodis: Atsargiai
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»Xpert® Urine Specimen Collection Kit*“ §lapimo méginio surinkimo rinkinys

e JT GHS pavojingumo piktograma:@
e JT GHS pavojingumo pareiSkimai
e Sukelia smarky akiy dirginima
e Atsargumo pareiSkimai
e Prevencija
e Po naudojimo kruops¢iai nuplauti.
e Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
o Reakcija
e PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. I§imti kontaktinius l¢sius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis | gydytoja.
e Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

9 Méginiy surinkimas, gabenimas ir laikymas

9.1 Méginiy surinkimas

1. Prie§ paimant méginj, pacientas neturéty $lapintis maziausiai 1 valanda.

Moterys, prie$ paimdamos méginj, neturéty valyti labialinés srities. Vyrai, prie§ imdami méginj, neturéty valyti varpos
galiuko.

Nurodykite pacientui pateikti rytinio (pirmojo dienos) slapimo i §lapimo surinkimo puodelj, kuriame néra jokiy
konservanty, kad jis pirma karta pagauty $lapima (mazdaug 2050 ml pradinés §lapimo srovés). Surinkus didesnj
Slapimo kieki, méginys gali biiti praskiestas, o tai gali sumazinti tyrimo jautruma.

N

3. Pries perkeldami méginj j ,,Xpert“ Slapimo pernesimo reagento mégintuveélj, jsitikinkite, kad Slapimas gerai sumaiSytas

Slapimo puodelyje.

Atidarykite rinkinyje esancios vienkartinés perkélimo pipetés pakuote.

. Nuimkite kamstelj nuo ,,Xpert* slapimo gabenimo reagento mégintuvélio ir §lapimo surinkimo puodelio.

6. Perkélimo pipete jkiskite j §lapimo puodel; taip, kad galiukas biity arti puodelio dugno. Perpilkite mazdaug 7 ml §lapimo
1,,.Xpert* §lapimo transportavimo reagento mégintuvelj naudodami vienkarting perkélimo pipete. Tinkamas Slapimo tiiris
buvo pridétas, kai lygis pasiekia juoda punktyring linija ,,Xpert §lapimo transportavimo reagento mégintuvélio etiketéje.

RIS

7. Uzdékite ,,Xpert“ §lapimo transportavimo reagento mégintuvélio dangtelj ir tvirtai priverzkite.

e

Apverskite reagento mégintuvélj 3—4 kartus, kad jsitikintuméte, jog méginys ir reagentas gerai susimaisé.
. Pazymékite transportavimo mégintuvelj méginio identifikavimo informacija, jskaitant surinkimo data, jei reikia.
Neuzdenkite juodos punktyrinés uzpildymo linijos ant ,, Xpert* Slapimo transportavimo reagento mégintuvélio.

N=]

9.2 Reikalavimai rinkinio saugojimui

e Surinkimo rinkinj laikykite nuo 2 °C iki 30 °C temperatiiroje.

Xpert Urine Specimen Collection Kit* gali biiti laikomas 2 °C—30 °C temperatiiroje 36 ménesius (Zr. tinkamumo laikg).

9.3 Méginio stabilumas

Zr. . Xpert“ CT/NG tyrimo arba ,,Xpert TV tyrimo naudojimo instrukcijas (jei reikia).

10 Apribojimai

Sj rinkinj naudokite tik su ,, Xpert“ CT/NG arba ,,Xpert* TV tyrimais.
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»Xpert® Urine Specimen Collection Kit“ §lapimo méginio surinkimo rinkinys

11 Nuorodos

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (Zr. | naujausia
leidima). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokumentas M29 (zr. naujausia leidima).

3. Cheminiai pavojai, nustatyti pagal 2008 m. gruodzio 16 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTA
(EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, zZenklinimo ir pakavimo, i§ dalies kei¢iancio
ir panaikinancio direktyvas 67/548/EEB ir 1999/45/EB bei i$ dalies kei¢ian¢io Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006),
Darbuotojy saugos ir sveikatos standartus, Prane§ima apie pavojy, toksines ir chemines medziagas (2012 m. kovo
26 d.) (29 CFR, 1910 p., Z poskyris) gali biti nurodomi saugos duomeny lape, kurj galite rasti www.cepheid.com ir
www.cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

12 Techniné pagalba

Pries susisiekdami su mumis
Pries susisiekdami su ,,Cepheid* technine pagalba, surinkite $ig informacija:

e Produkto pavadinimas
e Partijos numeris

Techniné pagalba Jungtinése Amerikos Valstijose

Telefonas: + 1 888 838 3222 El. pastas: techsupport@cepheid.com

Techniné pagalba Pranciizijoje
Telefonas: + 33 563 825 319 El. pastas: support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid” techninés pagalbos padaliniy kontakting informacijg galima rasti miisy svetainéje: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

Praneskite apie rimtus su produktu susijusius incidentus ,,Cepheid® ir valstybés narés, kurioje jvyko rimtas incidentas,
kompetentingai institucijai.
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13 Simboliy lentelé

Simbolis Reik§meé
REF Katalogo numeris
IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné
® Nenaudoti pakartotinai
LOT Siuntos kodas

(]
(=]

Zidréti naudojimo instrukcijg

Démesio

Gamintojas

Gaminimo Salis

CONTROL Kontrolé

Pakanka n tyrimams vykdyti

Galiojimo pabaigos data

CE Zenklas — Europos atitiktis

Temperatlros apribojimas

Biologiné rizika

@@%2»&@'@&&

Atsargiai
EC |REP Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
UK |REP Jungtinés Karalystés atsakingas asmuo
CH |REP |galiotasis atstovas Sveicarijoje
EE Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas

% Importuotojas
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefonas: + 1 408 541 4191

Faksas: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefonas: + 33 563 825 300
Faksas: + 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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»Xpert® Urine Specimen Collection Kit*“ §lapimo méginio surinkimo rinkinys

14 Pakeitimy istorija
Pakeitimy aprasymas: 302-6825, nuo B red. iki C red.

Tikslas: Atnaujintas importuotojo j ES adresas.

Skyrius Pakeitimo aprasymas

Simboliy lentelé | Atnaujintas importuotojo j ES adresas.

Pakeitimy istorija | Atnaujintas skyrius ,Pakeitimy istorija*“.
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