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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

1 Nazwa zastrzezona

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Nazwa powszechna lub zwyczajowa

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Przeznaczenie

3.1 Przeznaczenie

Zestaw Xpert® Urine Specimen Collection Kit stuzy do konserwacji i transportu DNA bakterii Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae 1 Trichomonas vaginalis w probkach pierwszej porcji moczu od kobiet i m¢zczyzn z objawami i bez
objawow przed analizg przy pomocy testu Xpert CT/NG i testu Xpert TV.

3.2 Uzytkownik docelowy/srodowisko

Zestaw Xpert Urine Specimen Collection Kit jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonych uzytkownikow.

4 Podsumowanie i objasnienie

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia odpowiednio testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV (zgodnie z potrzebami).

5 Zasada procedury

Zestaw Xpert Urine Specimen Collection Kit umozliwia przechowywanie i transport probek przez dluzszy czas przy
szerszym zakresie temperatury w przypadku testowania probek moczu pod katem obecnos$ci bakterii Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae lub Trichomonas vaginalis przy pomocy odpowiednio testu Xpert CT/NG lub testu
Xpert TV firmy Cepheid. Okoto 7 ml pierwszej porcji moczu jest przenoszonych przy pomocy jednorazowej pipety
transferowej ze zbiorniczka do pobierania moczu do probdéwki z odczynnikiem Xpert do transportu moczu.

Nalezy odnies¢ si¢ do ilustrowanej instrukeji uzycia (301-5611).

6 Odczynniki

6.1 Materialy dostarczone

Zestawy Xpert Urine Specimen Collection Kit (liczba sztuk: 50)
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Uwaga

Zestawy Xpert Urine Specimen Collection Kit sg pakowane po 50 sztuk, w zwigzku z czym kazde opakowanie zestawu
zawiera wystarczajacg ilo§¢ odczynnikow do przetworzenia 50 probek moczu. Kazdy zestaw Xpert Urine Specimen
Collection Kit jest indywidualnie zapakowany w hermetyczne opakowanie. [lo$ci sa nastepujace:

1 instrukcja uzycia na opakowanie zawierajace 50 zestawow

1 laminowana karta pobierania probek moczu na opakowanie zawierajace 50 zestawow

1 indywidualnie owinigta sterylna jednorazowa pipeta transferowa

1 zamknigta probowka zawierajaca odczynnik Xpert do transportu moczu (z6ity korek, zawiera chlorek amonu i weglan
potasu)

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS) sg dostepne na stronie internetowej www.cepheid.com lub
https://www.cepheidinternational.com na karcie WSPARCIE (SUPPORT).

7 Materialy wymagane, ale nie dostarczone

Czyste, plastikowe zbiorniczki do pobierania moczu bez srodkéw konserwujacych
Rekawice jednorazowe

Etykiety samoprzylepne lub dane identyfikacyjne probki

Test Xpert CT/NG lub Xpert TV

8 Uwagi, srodki ostroznosci i zagrozenia chemiczne

8.1 Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Wszystkie preparaty biologiczne, w tym zuzyte kartridze, nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Poniewaz czgsto
niemozliwe jest okreslenie, ktory z preparatéw biologicznych moze by¢ zakazny, ze wszystkimi nalezy pracowac,
zachowujac standardowe Srodki ostroznosci. Wytyczne dotyczace obstugi probek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centers for Disease Control and Prevention oraz w instytucie Clinical and Laboratory Standards Institute.!-2

W celu uniknigcia zanieczyszczenia probek lub odczynnikow zalecane jest przestrzeganie dobrych praktyk
laboratoryjnych oraz zmienianie rekawiczek miedzy czynno$ciami obstugi probek pobranych od réznych pacjentow.
Nalezy regularnie czys$ci¢ powierzchnie/obszary robocze.

Nie wolno uzywacé zestawoéw Xpert Urine Specimen Collection Kit po uptywie daty waznosci.

Podczas obstugi probek nalezy uwazac, aby nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie uzywac zestawu, jesli jest otwarty lub uszkodzony.

Probéwek z odczynnikiem do transportu, z ktorych wylat si¢ odczynnik lub ktore sa nieszczelne, nie nalezy uzywaé —
nalezy je wyrzucic.

Jednorazowa pipeta transferowa stuzy do przeniesienia jednej probki. Nie uzywaé ponownie jednorazowych pipet
transferowych.

Stosowac¢ jednorazowe rg¢kawiczki ochronne, fartuchy laboratoryjne i ochrone oczu podczas pracy z preparatami i
odczynnikami. Doktadnie umy¢ rgce po pracy z preparatami i odczynnikami testu.

Przestrzegaé procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i
obstugi probek biologicznych.

Zestawu Xpert do pobierania probek moczu nalezy uzywac wytacznie z testem Xpert CT/NG lub testem Xpert TV.

W przypadku probek moczu testowanych przy uzyciu testu Xpert CT/NG moze dochodzi¢ do interferencji w przypadku
obecnosci: krwi (>0,3% obj./obj.), mucyny (>0,2% wag./obj.), bilirubiny (>0,2 mg/ml) lub pudru Vagisil (>0,2% wag./
obj.).

8.2 Zagrozenia chemiczne3

Haslo ostrzegawcze: OstrzeZenie

Piktogramy GHS ONZ okreslajace rodzaj zagroienia:@
Zwroty GHS ONZ wskazujace rodzaj zagrozenia

e Powoduje powazne podraznienia oczu
Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-PL, Wer. C
2024-04



Xpert® Urine Specimen Collection Kit

e Zapobieganie

e Doktadnie umy¢ po uzyciu.
e Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
e Reagowanie

e W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowacé ptukanie. W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

e W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggnac porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

9 Pobieranie, transportowanie i przechowywanie prébek

9.1 Pobieranie prébek

1.

o

e

Pacjent nie powinien oddawa¢ moczu na co najmniej 1 godzing przed pobraniem probki.

Kobiety nie powinny my¢ obszaru warg sromowych przed pobraniem probki. Mezczyzni nie powinni my¢ koncowki
penisa przed pobraniem probki.

. Poinstruowacé pacjenta o koniecznos$ci dostarczenia pierwszej porcji moczu (okoto 20-50 ml poczatkowego strumienia

moczu) w zbiorniczku do pobierania moczu bez srodkow konserwujacych. Pobranie wickszej objetosci moczu moze
spowodowac rozcienczenie probki, ktore moze zmniejszy¢ czutos¢ testu.

. Przed przeniesieniem probki do probowki z odczynnikiem Xpert do transportu moczu upewnié si¢, ze mocz w

zbiorniczku do pobierania moczu jest dobrze wymieszany.

Otworzy¢ opakowanie jednorazowej pipety transferowej dostarczonej w zestawie.

Zdja¢ zatyczke z probowki z odczynnikiem Xpert do transportu moczu i ze zbiorniczka do pobierania moczu.

Wiozy¢ pipete transferowa do zbiorniczka z moczem, tak aby jej koncowka znajdowala si¢ w poblizu dna zbiorniczka.
Przy pomocy jednorazowej pipety transferowej przenies¢ okoto 7 ml moczu do probowki z odczynnikiem Xpert

do transportu moczu. Odpowiednia objeto$§¢ moczu zostanie przeniesiona, kiedy poziom moczu osiggnie poziom
zaznaczony czarng przerywang linig umieszczona na etykiecie probowki z odczynnikiem Xpert do transportu moczu.
Zalozy¢ zatyczke na probowke z odezynnikiem Xpert do transportu moczu i mocno ja dokrecic.

Obroci¢ probéwke z odczynnikiem 3—4 razy, aby si¢ upewnié, ze probka i odczynnik zostaly dobrze wymieszane.

. Oznaczy¢ probowke transportowa przy pomocy etykiety zawierajacej dane identyfikacyjne probki, w tym datg pobrania,

zgodnie z wymaganiami. Nie zastania¢ linii napetnienia na probéwce z odczynnikiem Xpert do transportu moczu.

9.2 Wymagania dotyczace przechowywania zestawu

Zestaw do pobierania przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C.

Zestaw Xpert Urine Specimen Collection Kit mozna przechowywaé w temperaturze od 2°C do 30°C przez 36 miesigcy
(patrz data waznosci).

9.3 Stabilnos¢ praébki

Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia odpowiednio testu Xpert CT/NG lub testu Xpert TV (zgodnie z potrzebami).

10 Ograniczenia

Zestawu Xpert do pobierania probek moczu nalezy uzywaé wytacznie z testem Xpert CT/NG lub testem Xpert TV.

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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11 PiSmiennictwo

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (patrz najnowsze
wydanie). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (patrz najnowsze wydanie).

3. Zagrozenia chemiczne okreslone na mocy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE)
NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajace i uchylajace liste zwrotow wskazujacych $rodki ostroznosci, dyrektywy 67/548/EWG 1 1999/45/WE
(zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006), norm dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy, przekazywania
informacji o zagrozeniach oraz substancji toksycznych i niebezpiecznych (Occupational Safety and Health Standards,
Hazard Communication, Toxic and Hazard Substances, 26 marca, 2012 r., 29 C.F.R., pkt 1910, podpkt Z) mozna
znalez¢ w kartach charakterystyki substancji niebezpiecznej dostgpnych w karcie SUPPORT (WSPARCIE) na stronie
www.cepheid.com oraz www.cepheidinternational.com.

12 Wsparcie techniczne

Przed skontaktowaniem sie z firmg Cepheid
Przed skontaktowaniem si¢ z Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid, nalezy przygotowa¢ nastepujace informacje:

e Nazwa produktu
o Numer serii

Centrum wsparcia klienta w Stanach Zjednoczonych

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

Centrum wsparcia klienta we Francji
Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Dane kontaktowe wszystkich oddziatow Centrum wsparcia klienta firmy Cepheid sg dostgpne na naszej stronie internetowej:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ firmie Cepheid oraz wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym doszto do powaznego incydentu.

6 Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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13 Tabela symboli

Symbol Znaczenie
REF Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in vitro
® Nie uzywac ponownie
LOT Kod serii

(]
(=<

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Przestroga

Producent

Kraj produkcji

CONTROL Kontrola

Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do wykonania n testéw

Data waznosci

Oznaczenie CE — zgodnos$¢ z wymogami UE

Zakres temperatury

Zagrozenia biologiczne

Ostrzezenie

@@%2»&@'@&&

EC |REP Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskie;
UK |REP Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
CH |REP Upowazniony przedstawiciel w Szwaijcarii

EE Zgodnos¢ z przepisami obowigzujgcymi w Wielkiej Brytanii

% Importer

Xpert® Urine Specimen Collection Kit 7
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 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 Historia zmian

Opis zmian: 302-6825, wer. B do wer. C

Przeznaczenie: Zaktualizowano adres importera w UE.

Punkt Opis zmiany

Tabela symboli Zaktualizowano adres importera w UE.

Historia zmian Zaktualizowano punkt ,Historia zmian”.
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