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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Iba na in vitro diagnostiku.

1 Obchodny nazov

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Bezne pouzivany nazov

Xpert Urine Specimen Collection Kit
3 Zamyslany ucel

3.1 Uréené pouzitie

Stprava Xpert® Urine Specimen Collection Kit je uréend na uchovavanie a transport DNA Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae a Trichomonas vaginalis vo vzorkach mocu zien a muzov z prvého odberu od symptomatickych a
asymptomatickych osob pred analyzou pomocou testu Xpert CT/NG a testu Xpert TV.

3.2 Zamyslany pouzivatel/Zivotné prostredie

Stuprava Xpert Urine Specimen Collection Kit je uréena na pouzivanie vyskolenymi pouzivate'mi.

4 Suhrn a vysvetlenie

Precitajte si navod na pouzitie testu Xpert CT/NG alebo Xpert TV (podl'a potreby).

5 Princip postupu

Suprava Xpert Urine Specimen Collection Kit umoziiuje rozsirené ¢asové a teplotné podmienky skladovania a prepravy
vzoriek pri testovani pritomnosti Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae alebo Trichomonas vaginalis vo vzorkach
mocu pomocou testu Xpert CT/NG alebo testu Xpert TV (podla potreby). Priblizne 7 ml prvého zachyteného mocu sa
prenesie zo zbernej nddobky do skimavky s ¢inidlom na prenos mocu Xpert pomocou jednorazovej prenosove;j pipety.

Pozrite si obrazkovy navod na pouzitie (301-5611).
6 Cinidla

6.1 Poskytované materialy

Stpravy Xpert Urine Specimen Collection Kit (mnozstvo: 50)
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Stpravy Xpert Urine Specimen Collection Kit st balené po 50 kusoch, preto kazda skatul'ka supravy obsahuje dostato¢né
mnozstvo reagencii na spracovanie 50 vzoriek mocu. Kazda stuprava Xpert Urine Specimen Collection Kit je samostatne
ulozend v zapecatenom baleni. Mnozstva su tieto:

e 1 navod na pouzitie na $katul'u s 50 stpravami,

e 1 laminovany harok na odber vzoriek mocu na Skatul'u s 50 stpravami,

e 1 sterilna jednorazova prenosova pipeta v individualnom baleni,

e | skumavka s uzaverom obsahujuca ¢inidlo na prenos moc¢u Xpert (ZIty uzaver, obsahuje chlorid amoénny a uhli¢itan
draselny).

Karty bezpe¢nostnych udajov (SDS) su dostupné na adrese www.cepheid.com alebo https://

Poznamka |/ cconeidinternational.com na karte SUPPORT (PODPORA).
Oozadovane materialy, Ktore nie su sucastou bailenia
e (Cisté plastové pohare na odber mo¢u bez konzervaénych latok
e Jednorazové rukavice
e Nalepovacie Stitky alebo identifikacné udaje vzorky
o Test Xpert CT/NG alebo test Xpert TV
8 Upozornenia, bezpe€nostné opatrenia a chemicke rizika
8.1 Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
e So vSetkymi biologickymi vzorkami vratane pouZitych zasobnikov zaobchadzajte, akoby boli schopné prenosu
infekénych latok. Nakol'ko Casto nie je mozné zistit', ktoré vzorky mozu byt infekéné, so vSetkymi biologickymi
vzorkami je potrebné zaobchadzat’ so standardnymi bezpe¢nostnymi opatreniami. Usmernenia pre manipulaciu so
vzorkami su k dispozicii v Centre na kontrolu a prevenciu ochoreni v USA a v Instittte pre klinické a laboratorne normy
(CLSI).™:2
e Pri manipulécii so vzorkami kazdého pacienta je potrebné dodrziavat’ spravne laboratorne postupy a vymenit rukavice,
aby sa zabranilo kontaminacii vzoriek alebo reagencii. Pravidelne Cistite pracovnu plochu/plochy.
e Nepouzivajte supravy Xpert Urine Specimen Collection kit, ktorym uplynul datum exspiracie.
e Zabraite krizovej kontaminacii pri manipulécii so vzorkou.
e Nepouzivajte supravu, ak je otvorend alebo poskodena.
e Rozliate alebo netesné skiimavky s transportnym ¢inidlom je potrebné zlikvidovat’ a nepouzivat’.
e Jednorazova prenosova pipeta sa pouziva na prenos jedinej vzorky. Jednorazové prenosové pipety nepouzivajte
opakovane.
e Pri manipulacii so vzorkami a ¢inidlami pouZzivajte jednorazové ochranné rukavice, laboratoérne plaste a ochranu oci. Po
manipulécii so vzorkami a testovacimi ¢inidlami si dokladne umyte ruky.
Pri praci s chemikaliami a pri manipulécii s biologickymi vzorkami dodrZiavajte bezpeénostné postupy vasej institacie.
Tato odberovi stpravu pouzivajte len s analyzami Xpert CT/NG alebo Xpert TV.
V pripade vzoriek moca testovanych pomocou testu Xpert CT/NG mozno pozorovat’ rusenie analyzy v pritomnosti:
krvi (>0,3 % obj./obj.), mucinu (>0,2 % hm./obj.), bilirubinu (>0,2 mg/ml) alebo Vagisilu® — prasku na zenskd hygienu
(>0,2 % hm./obj.).
8.2 Chemické nebezpecenstvo3
e Signalizacné heslo: Varovanie
Piktogram nebezpecenstva GHS OSN :@
Vystrazné upozornenia GHS OSN
e Spodsobuje vazne podrazdenie oci
e Bezpecnostné vyhlisenia
e Prevencia
4 Xpert® Urine Specimen Collection Kit
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e Po manipuldcii starostlivo umyte.
e Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
e Reakcia

e PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekol’ko minut oplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné $osovky a ak je to
mozné, odstraite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie o¢i pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost’.

e Ak podrazdenie oéi pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost’.

9 Odber, preprava a uskladnenie vzoriek

9.1 Odber vzoriek

1.

@

Pacient by nemal mocit’ najmenej 1 hodinu pred odberom vzorky.

Pacientky by si pred odberom vzorky nemali Cistit’ labialnu oblast’. Pacienti by si pred odberom vzorky nemali Cistit’
koniec penisu.

Pokyn pre pacienta, aby poskytol prvy zachyteny mo¢ (priblizne 20 az 50 ml pociatocného prudu mocu) do nadobky na
odber mocu bez akychkol'vek konzervaénych latok. Odber vacsich objemov mo¢u moze viest' k zriedeniu vzorky, ¢o
moze znizit’ citlivost’ testu.

Pred prenesenim vzorky do skiimavky s ¢inidlom na prenos mocu Xpert sa uistite, ze mo¢ je dobre premie$any v pohari
na moc.

Otvorte obal jednorazovej prenosovej pipety, ktora je stiCastou supravy.

Zlozte uzaver zo skiimavky s ¢inidlom na prenos mocu Xpert a z nddoby na odber mocu.

Vlozte prenosovi pipetu do poharika na mo¢ tak, aby bola $picka blizko dna poharika. Pomocou jednorazovej
prenosovej pipety preneste priblizne 7 ml mocu do skamavky s ¢inidlom na prenos mocu Xpert. Spravny objem mocu
bol pridany, ked hladina dosiahne ¢iernu preruSovant ¢iaru na Stitku skimavky s ¢inidlom na prenos mocu Xpert.
Nasad'te uzaver na skiimavku s ¢inidlom na prenos mocu Xpert a pevne ho utiahnite.

Prevrat'te skimavku s ¢inidlom 3- az 4-krat, aby ste sa uistili, ze vzorka a ¢inidlo su dobre premiesané.

. Skimavku na prenos mocu podl'a potreby oznacte identifikaénymi idajmi o vzorke vratane datumu odberu.

Nezakryvajte ¢iernu preruSovanu vypliovu ¢iaru na skimavke s ¢inidlom na prepravu mocu Xpert.

9.2 Poziadavky na skladovanie supravy

Odberovu supravu uchovavajte pri teplote 2 °C az 30 °C.
Stprava Xpert Urine Specimen Collection Kit sa méze uchovavat’ pri teplote 2 °C az 30 °C pocas 36 mesiacov (pozrite
si datum exspiracie).

9.3 Stabilita vzorky
Precitajte si navod na pouzitie testu Xpert CT/NG alebo Xpert TV (podl'a potreby).

10 Obmedzenia

Tuto odberovu supravu pouzivajte len s testami Xpert CT/NG alebo Xpert TV.
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1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and Biomedical laboratories (refer to latest
edition). http://www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).

3. Odkaz na chemické rizika stanovené pod’a NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa menia a ruSia smernice
67/548/EHS a 1999/45/ES a ktorym sa meni a dopliia nariadenie (ES) & 1907/2006, normy bezpe&nosti a ochrany
zdravia pri praci, informovania o nebezpe¢nosti, toxickych a nebezpeénych latkach (26. marca 2012) (29 CFR, bod
1910, podbod Z) mozno najst’ v kartach bezpecnostnych tidajov, ktoré st dostupné na adrese www.cepheid.com
a www.cepheidinternational.com na karte PODPORA (SUPPORT).

12 Technicka podpora

Skor, ako nas kontaktujete

Pred kontaktovanim technickej podpory spolo¢nosti Cepheid majte nasledovné:
e Nazov produktu

e (islo sarze

Technicka podpora v Spojenych statoch americkych

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

Technicka podpora vo Francuzsku

Telefon: + 33 563 825 319 E-mail: support@cepheideurope.com

Kontaktné udaje vSetkych pobociek technickej podpory spolo¢nosti Cepheid su k dispozicii na nasej webovej stranke:
www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Nahlaste zavazné incidenty spojené s produktom spolo¢nosti Cepheid a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom
k zavaznému incidentu doslo.
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13 Tabul'ka symbolov

Symbol
REF Katalégové &islo
IVD In vitro diagnostické zdravotnicka pomécka
® Nepouzivajte opakovane
LOT Kod sarze

(]
(=<

Pozrite si navod na pouzitie

Vystraha

Vyrobca

Krajina vyroby

CONTROL Kontrola

Obsah staci na vykonanie n testov

Datum expiracie

Oznacenie CE — znac¢ka Eurdpskej zhody

Teplotné obmedzenie

Biologicke rizika

Upozornenie

@@%2»&@'@&&

EC |REP Authorizovany zastupca pre Eurdpske spologenstvo
UK |REP Osoba zodpovedna v Spojenom kralovstve
CH |REP Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku

EE Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

% Dovozca

Xpert® Urine Specimen Collection Kit
302-6825-SK, Rev. C

2024-04



Xpert® Urine Specimen Collection Kit

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 Historia revizii
Opis zmeny: 302-6825, Rev. B na Rev. C

Ciel’: Aktualizované adresa dovozcu v EU.

Cast’ Opis zmeny

Tabulka symbolov | Aktualizovana adresa dovozcu v EU.

Historia revizii Aktualizacia sekcie Historia revizii.
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