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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Endast for in vitro-diagnostisk anvéndning.

1 Egendomsskyddat namn

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Allmant namn

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Avsett syfte

3.1 Avsedd anvandning

Xpert® Urine Specimen Collection Kit 4r utformat for att bevara och transportera Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae och Trichomonas vaginalis DNA 1 kvinnliga och manliga initiala urinprover fran symtomatiska och
asymtomatiska personer fore analys med Xpert CT/NG-testet och Xpert TV-testet.

3.2 Avsedd anvandare/miljo

Xpert Urine Specimen Collection Kit &r avsett att anvdndas av utbildade anvéndare.

4 Sammanfattning och forklaring

Se bruksanvisningen for Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet (enligt vad som &r lampligt).

5 Metodens princip

Xpert Urine Specimen Collection Kit mdjliggdr ett bredare intervall av tid och temperaturférhallanden for provforvaring
och transport vid testning av nérvaro av Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, eller Trichomonas vaginalis i
urinprov med Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet (enligt vad som &r lampligt). Cirka 7 ml av initialt urin verfors fran
insamlingsmuggen till Xpert-urintransportreagensroret med en kasserbar overforingspipett.

Se bruksanvisningen med bilder (301-5611).
6 Reagenser

6.1 Material som tillhandahalls

Xpert Urine Specimen Collection Kits (kvantitet: 50)
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Anm

Xpert Urine Specimen Collection Kits ar forpackade i kvantiteter om 50, darfor innehéller varje kitkartong tillrackligt med
reagenser for att bearbeta 50 urinprov. Varje Xpert Urine Specimen Collection Kit ligger enskilt i en forseglad forpackning.
Kvantiteter dr som foljer:

1 bruksanvisning per kartong om 50 kit

1 laminerat blad for urinprovinsamling per kartong om 50 kit

1 enskilt inslagen, steril, kasserbar overforingspipett

1 r6r med lock som innehéller Xpert-urintransportreagens (gult lock, innehaller ammoniumklorid och kaliumkarbonat)

Séakerhetsdatabladen (SDS) finns tillgangliga pa www.cepheid.com eller https://www.cepheidinternational.com under
fliken SUPPORT.

7 Nodvandiga material som inte tillhandahalls

Rena muggar av plast for urininsamling utan konserveringsmedel
Engangshandskar

Sjélvhéftande etiketter eller providentifikationsinformation

Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet

8 Varningar, forsiktighetsatgarder och kemiska faror

8.1 Varningar och forsiktighetsatgarder

Behandla alla biologiska prov, inklusive anvinda kassetter, som om de kan &verfora smittdmnen. P4 grund av

att det ofta &r omojligt att veta vilket som kan vara smittsamt ska alla biologiska prov behandlas med sedvanliga
forsiktighetsatgarder. Riktlinjer for provhantering finns tillgéngliga hos U.S. Centers for Disease Control and Prevention
och Clinical and Laboratory Standards Institute.!.2

For att undvika kontaminering av prov eller reagenser rekommenderas god laboratoriesed och byte av handskar mellan
hanteringen av varje patientprov. Rengor arbetsytan/omrédena regelbundet.

Anvind inte Xpert Urine Specimen Collection kits som har passerat utgangsdatumet.

Undvik korskontaminering under steg dér prov hanteras.

Anvind inte kitet om det dr 6ppnat eller skadat.

Spillda eller lickande transportreagensror ska kasseras och inte anvéndas.

Varje kasserbar transferpipett for engdngsbruk anvénds for att dverfora ett prov. Kasserbara transferpipetter far inte
ateranvindas.

Anvind engangshandskar, laboratorierockar och 6gonskydd nér du hanterar prov och reagenser. Tvitta hdnderna
noggrant efter hantering av prov och testreagenser.

Folj din institutions sdkerhetsmetoder vid arbete med kemikalier och hantering av biologiska prov.

Anvind endast detta insamlingskit med Xpert CT/NG-assayen eller Xpert TV-assayen.

Med urinprover som testas med Xpert CT/NG-testet kan assay-interferens ses vid nédrvaro av blod (>0,3 % volym/volym
(v/v)), mucin (>0,2 % vikt/volym (w/v)), bilirubin (>0,2 mg/ml), eller Vagisil-puder for kvinnor (>0,2 % vikt/volym (w/
v)).

8.2 Kemiskt farliga amnen3

Signalord: Varning

FN GHS faropiktogram:@
FN GHS riskuttalanden

e Orsakar allvarlig 6gonirritation
Skyddsangivelser

e Forebyggande
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e Tvitta grundligt efter anvéndning.
e Anvind skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
e Svar

e VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om
det gar latt. Fortsétt att skolja. Vid bestdende 6gonirritation: Sok lakarhjélp.
e Vid bestdende dgonirritation: S6k ldkarhjélp.

9 Provinsamling, transport och forvaring

9.1 Provinsamling

1.

SO R W

% =

Patienten ska inte ha kissat under den senaste timmen fore provinsamling.

Kvinnliga patienter ska inte ha tvéttat labialomradet fore insamling av provet. Manliga patienter ska inte ha tvittat
penisspetsen fore insamling av provet.

Visa patienten for att tillhandahalla den initiala urinen (cirka 20 till 50 ml av den f6rsta urinstralen) i en
urininsamlingsmugg utan konserveringsmedel. Insamling av stdrre urinvolymer kan leda till att provet spéds ut vilket
kan minska testets sensitivitet.

Se till att urinen blandas vél i urinmuggen innan du 6verfor ett prov till Xpert-urintransportreagensroret.

Oppna férpackningen med en kasserbar Sverforingspipett som ingar i kitet.

Ta bort locket frén Xpert-urintransportreagensroret och fran urininsamlingsmuggen.

For in dverforingspipetten i urinmuggen si att spetsen ér niira botten av muggen. Overfor cirka 7 ml urin till Xpert-
urintransportreagensroret med den kasserbara dverforingspipetten. Den korrekta volymen av urin har tillsatts nér nivan
nar den svarta streckade linjen pa mérkningen pa Xpert-urintransportreagensroret.

Sétt tillbaka locket pa Xpert-urintransportreagensroret och skruva at ordentligt.

Vind roret upp och ner 3—4 génger for att sikerstilla att provet och reagensen blandas ordentligt.

. Mairk transportroret med providentifikationsinformation, inklusive datum for insamling, enligt vad som krdvs. D3lj inte

den svarta streckade linjen pa Xpert-urintransportreagensroret.

9.2 Krav vid forvaring av kit

Forvara insamlingskitet vid 2 °C till 30 °C.
Xpert Urine Specimen Collection Kit kan forvaras vid 2 °C till 30 °C i 36 méanader (se utgangsdatumet).

9.3 Provets hallbarhet

Se bruksanvisningen for Xpert CT/NG-testet eller Xpert TV-testet (enligt vad som &r lampligt).

10 Begransningar

Anvind endast detta insamlingskit med testerna Xpert CT/NG eller Xpert TV.
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11 Referenser

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (se den senaste
utgdvan). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Dokument M29 (se den senaste utgavan).

3. Kemiska faror som anges under EUROPAPARLAMENTET OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 (om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, éndring och upphévande
av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006). Arbetsmiljosdkerhet
och hélsokrav, faroinformation, toxiska och farliga &mnen (26 mars 2012) (29 C.F.R., del 1910, kap. Z) aterfinns i
sdkerhetsdatabladet som finns tillgéngliga pA www.cepheid.com och www.cepheidinternational.com under fliken
SUPPORT.

12 Teknisk assistans

Innan kontakt
Innan kontakt med Cepheid teknisk support, samla in foljande information:

e Produktnamn
e Lotnummer

Teknisk support i USA
Telefon: + 1 888 838 3222 E-post: techsupport@cepheid.com

Teknisk support i Frankrike
Telefon: + 33 563 825 319 E-post: support@cepheideurope.com

Kontaktinformation till alla Cepheid-kontor med teknisk support finns tillgénglig pa var hemsida: www.cepheid.com/en/
support/contact-us.

Rapportera allvarliga incidenter kopplade till produkten till Cepheid och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dér incidenten intraffade.
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13 Tabell med symboler

Symbol Betydelse
REF Katalognummer
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
® Far ej ateranvandas
LOT Satskod

Se bruksanvisningen

(]
(=<

Forsiktighet

Tillverkare

Tillverkningsland

CONTROL Kontroll

Innehaller tillrackligt for n test

Utgangsdatum

CE-markning — Europeisk dverensstammelse

Temperaturbegransning

Biologiska risker

@@%2»&@'@&&

Varning
EC |REP Auktoriserad representant inom den Europeiska gemenskapen
UK |REP Ansvarig person i Storbritannien
CH |REP Auktoriserad representant i Schweiz
UK A )
Brittisk dverensstdmmelse
CA

% Importor
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Tel.: + 1 408 541 4191

Fax: + 1408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tel.: + 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 Revisionshistorik

Beskrivning av dindringar: 302-6825, Rev. B till Rev. C

Syfte: EU-importorens adress har uppdaterats.

Avsnitt Beskrivning av @ndringen
Tabell med EU-importdrens adress har uppdaterats.
symboler

Revisionshistorik | Uppdaterade avsnittet om revisionshistorik.
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