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muissa maissa.
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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Huomautus

In vitro -diagnostinen ladkinnéllinen laite

1 Patentoitu nimi

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Yleinen tai tavallinen nimi

Xpert Urine Transport Reagent Kit
3 Kayttotarkoitus

3.1 Kayttotarkoitus

Xpert Urine Transport Reagent Kit on suunniteltu virtsandytteiden ottamiseen, sdilyttdmiseen ja siirtimiseen laboratorioon
analysoitavaksi Xpert® Bladder Cancer Monitor- ja Xpert® Bladder Cancer Detection -testill4.

3.2 Kohdekayttaja/lymparisto

Xpert Urine Transport Reagent Kit on tarkoitettu koulutettujen kayttdjien kayttoon.

4 Yhteenveto ja selitys

Lue Xpert Bladder Cancer Monitor- tai Xpert Bladder Cancer Detection -testin kdyttdohjeet (soveltuvin osin).

5 Toimenpiteen periaate

Xpert Urine Transport Reagent Kit -pakkauksen kayttdjét kayttiavat kerdyslaitetta ottaessaan virtsandytteen, joka ei ole
péivén ensivirtsa, laitoksen vakiotoimenpiteiden mukaan.

Kun koulutettu kdyttdja on avannut Xpert Urine Transport Reagent Kit -pakkauksen, vuorossa ovat seuraavat vaiheet.

1. Virtsandytteet tdytyy ensin késitelld Xpert Urine Transport Reagent Kit -pakkauksella, joka siséltda
sdilontdaineena kaytettdvan guanidiniumkloridiliuoksen. Koulutettu kayttdja siirtdd 4,5 ml:aa laskettua virtsaa
virtsankuljetusreagenssiputkeen 1 tunnin kuluessa niytteenotosta.

2. Putkea kéddnnetddn kolme kertaa ylosalaisin sekoitusta varten.

3. Virtsankuljetusreagenssiputkissa virtsandytteet ovat stabiileja enintdén 7 vuorokauden ajan 2-28 °C:ssa ennen testausta.
Koulutettu kayttdja voi varastoida niytteen tai testata naytteen Xpert Bladder Cancer Monitor- tai Xpert Bladder Cancer
Detection -testilla.

Lue virtsarakkosydvan testien jatkovaiheet Xpert Bladder Cancer Monitor- tai Xpert Bladder Cancer Detection -testin
kayttdohjeista.
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Huomautus

6 Reagenssit ja instrumentit

6.1 Toimitetut materiaalit

Xpert Urine Transport Reagent Kit -rasia sisiltda riittdvésti reagensseja 30 virtsandytteen késittelyyn. Yksi Xpert Urine
Transport Reagent Kit -rasia siséltdd seuraavat:

Xpert Urine Transport Reagent Kit 30 pakkausta rasiaa kohti

e \irtsankuljetusreagenssiputki 1 putki pakkausta kohti

o Kertakayttdinen siirtopipetti
o Kayttdohjeet

4,5 ml:aa putkea kohti
1 pakkauspussia kohti
1 30 pakkauksen rasiaa kohti

e Guanidiniumkloridi

Kayttoturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavana verkkosivustolla www.cepheid.com tai www.cepheidinternational.com
TUKI (SUPPORT) -valilehdessa.

7 Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta

Puhtaat, muoviset, sdilontdaineettomat virtsandytteen kerdysastiat
Kertakayttokdsineet

Laboratoriotakki ja silmiensuojain

Etiketit ja/tai pysyvéjélkinen merkintikynd ndytteen tunnistustietoja varten

8 Varoitukset, varotoimet ja kemialliset vaarat

8.1 Varoitukset ja varotoimet

Kaikkia biologisia ndytteitd on késiteltéva tartuntavaarallisina aineina. Koska on usein mahdotonta tietdd, mitka néytteet
ovat tartuntavaarallisia, kaikkia biologisia néytteitd on késiteltdvd vakiovarotoimenpiteitd noudattaen. Naytteiden
kasittelyohjeistus on saatavana Yhdysvaltain tautien torjunta- ja ehkdisykeskuksista (U.S. Centers for Disease Control
and Prevention)! ja CLSI-instituutista (Clinical and Laboratory Standards Institute).2

Hyvid laboratoriokéytdntdjd on noudatettava ja kdsineet on vaihdettava jokaisen potilasniytteen kisittelyn vililld, jotta
ndytteiden tai reagenssien kontaminoitumista véltetddn. Puhdista tydskentelypinta/-alueet sddnnollisesti.

Al kiyti Xpert Urine Transport Reagent Kit -pakkauksia, joiden viimeinen kiyttpaiva on mennyt umpeen.

Vilta niytteenkdsittelyvaiheiden aikana ristikontaminaatiota.

Laikkyneet tai vuotaneet kuljetusreagenssiputket on hévitettdva, eiké niitd saa kéyttas.

Jokaista kertakayttdistd siirtopipettid kdytetddn yhden néytteen siirtdmiseen. Kertakayttoisid pipetteji ei saa kayttad
uudelleen.

Kaytd kertakdyttoisid suojakédsineitd, laboratoriotakkia ja silmiensuojainta, kun kisittelet ndytteitd ja reagensseja. Pese
kéadet perusteellisesti ndytteiden ja testireagenssien kisittelyn jalkeen.

Kemikaalien kanssa tydskennellessi ja biologisia néytteitd kisiteltdessd on noudatettava laitoksen
turvallisuustoimenpiteitd.

Kysy neuvoja kiyttdmattomien reagenssien asianmukaisesta hévittamisestd laitoksen ympéristdd suojelevalta
jatteenkdsittelyhenkilokunnalta.

Biologisia néytteitd, siirtolaitteita ja kuljetusastioita on pidettdva tartuntavaarallisina ja ne edellyttavat
vakiovarotoimenpiteitd. Kdyttdméttomien reagenssien asianmukaisessa havittdmisessa on noudatettava laitoksen
ympadristod suojelevia jatteenkdsittelytoimenpiteitd. Ndma materiaalit voivat olla kemiallista vaarallista jétettd ja voivat
edellyttdd erityisid kansallisia tai alueellisia hdvitystoimenpiteitd. Jos kansalliset tai alueelliset sddnndkset eivit anna
selvdd ohjeistusta asianmukaisesta havittdmisesté, biologiset niytteet ja kdytetyt kuljetusmateriaalit on hévitettéva
WHO:n (Maailman terveysjérjestd) lddkinnéllisen jatteen kisittelya ja héavittdmistd koskevan ohjeistuksen mukaan.
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8.2 Kemialliset vaarat
Niytereagenssi

o Xpert Urine Transport Reagent Kit sisédltdd guanidiniumkloridia, joka on myrkyllistd nieltynd, &rsyttda silmid ja ihoa ja
on haitallinen vesieliéille.
e Katso asetus (EY) N:o 1272/2008 (EU CLP).

o YK:n GHS-jirjestelmiin varoitusmerkki:@
YK:n GHS-jérjestelmin vaaralausekkeet

e Haitallista nieltyna.

e Arsyttii ihoa.

e Arsyttii voimakkaasti silmii.
e Turvalausekkeet

o Ennaltaehkiisy

e Pese huolellisesti késittelyn jélkeen.

e SyOminen, juominen ja tupakointi kielletty téitd tuotetta kiytettdessa.

e Kiyti suojakidsineiti/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
o Pelastustoimenpiteet

e JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedelld ja saippualla. Erityiskasittely, lisdtietoa ensiapua
koskevassa osassa. Riisu ja pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkdyttod. Jos ilmenee ihodrsytystd: Hakeudu
ladkariin.

e JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos sen voi tehd4 helposti. Jatka huuhtomista. Jos silméa-drsytys jatkuu: Hakeudu laakariin.

e JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota vélittomaésti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai 14ékériin, jos
ilmenee pahoinvointia. Huuhdo suu.

o Varastoiminen/havittiminen

e Habvitd sisélto ja/tai sdilid paikallisten, alueellisten, kansallisten ja/tai kansainvélisten sddnndsten mukaan.
e Muut vaarat

e YK:n kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun luokitus- ja merkintéjarjestelmén (GHS) mukaan tata
tuotetta pidetién vaarallisena.

9 Naytteen ottaminen, kuljettaminen ja varastoiminen

Naytteenotto

e Noudata ndytteen ottamisessa laitoksen menettelytapaa.
e Ota virtsandyte, joka ei ole pdivan ensivirtsa. Laitoksen vakiotoimenpiteiden mukaan.

Pakkauksen varastoinnin vaatimukset

e Siilytd Xpert Urine Transport Reagent Kit 2-28 °C:ssa.
e Xpert Urine Transport Reagent Kit voidaan séilyttdd 2-28 °C:ssa enintdén 24 kuukautta (katso viimeinen kayttopaiva).

Naytteiden stabiilius

Lue Xpert Bladder Cancer Monitor- tai Xpert Bladder Cancer Detection -testin kdyttdohjeet (soveltuvin osin).

Xpert® Urine Transport Reagent Kit 5
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10 Toimenpide

Ala kéayta Xpert Urine Transport Reagent Kit -pakkauksia, joiden vimeinen kayttdpéiva on mennyt umpeen. Xpert Urine

Huomautus Transport Reagent Kit -pakkauksen kayttdaika on 24 kuukautta.

1. Tarve: > 4,5 ml:aa virtsandytettd, joka ei ole pédivén ensivirtsa.
2. Sekoita kdantdmalld virtsan kerdysastiaa kolme kertaa ylosalaisin.

3. Avaa Xpert Urine Transport Reagent Kit.

Kuva 1: Avaa yksi Xpert Urine Transport Reagent Kit.
4. Poista Xpert-virtsankuljetusreagenssiputken korkki.
5. Poista virtsan kerdysastian suojakansi.

6. Kaytad siirtopipettid lisdtdksesi 4,5 ml:aa virtsaa putken tdyttoviivaan saakka (9 ml).

—— 9 ml:n rajaviiva

Kuva 2: Lisaa virtsanayte Xpert-virtsankuljetusreagenssiputkeen.

7. Pane putken korkki takaisin ja sulje tiiviisti.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8. Sekoita kdantamalld putkea kolme kertaa ylosalaisin.

9. Sdilytd virtsandytteen sisdltavad Xpert-virtsankuljetusreagenssiputkea 2—28 °C:ssa enintddn 7 vuorokautta tai kuljeta
laboratorioon testattavaksi Xpert Bladder Cancer Monitor- tai Xpert Bladder Cancer Detection -testilla.

11 Viitteet

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. 1993. Richmond
JY and McKinney RW (eds). HHS Publication number (CDC) 93-8395.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory work Clinical and Laboratory Standards Institute.
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. Document M29
(viimeisin painos).

12 Tekninen tuki

Ennen yhteydenottoa
Keridd seuraavat tiedot ennen yhteydenottoa Cepheidin tekniseen tukeen:

e tuotteen nimi

® erdnumero

Yhdysvallat
Puhelin: + 1 888 838 3222
Sahkoposti: techsupport@cepheid.com

Ranska
Puhelin: + 33 563 825 319
support@cepheideurope.com

Kaikkien Cepheidin teknisen tuen toimipaikkojen yhteystiedot ovat saatavana verkkosivustollamme: https://
www.cepheid.com/en/CustomerSupport
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13 Symbolien taulukko

Symboli Merkitys
Tuotenumero
Erakoodi

<
o

In vitro -diagnostinen 1dakinnallinen laite

N
m

CE-merkintd — Euroopan yhdenmukaisuus

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Laillinen valmistaja

Ei saa kayttaa uudelleen

Lue kayttdohjeet

Sisaltaa riittavasti n testiin

Lampdtilarajoitus

Valmistuspaiva

Huomio

Viimeinen kayttopaiva

Biologinen riski

BV B4 = ®R|E

Varoitus
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Tiedot tuojista EU:ssa/Sveitsissa

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

14 Versiohistoria

Muutosten kuvaus: 302-6829-versioon A

Tarkoitus: Noudattaa Euroopan parlamentin ja neuvoston (EU) asetuksen 2017/746 mukaisia vaatimuksia ja muita
soveltuvia paivityksid.

Taulukko 1. Naytteiden stabiilius

Osa Muutosten kuvaus

Koko asiakirjassa Maaritys on nyt testi, nayte on yha nayte suomeksi, pakkausseloste on nyt
kayttdohjeet, osien rakenne/jarjestys paivitetty.

Oikeudellisten Lisatty tavaramerkkia, patentteja ja tekijanoikeutta koskevien lausekkeiden sivu.
tietojen sivu

3 Lisatty osat Kayttdtarkoitus, Kohdekayttaja/ymparistd IVDR-vaatimusten mukaan.
5 Lisatty toimenpiteen periaate.

8 Lisatty varoitussymboli. Lisatty varotoimia linjassa Cepheidin vastaavien

naytteenottopakkausten kanssa. Lisatty Kemialliset vaarat -osaan yksityiskohtia
kayttoturvallisuustiedotteesta (saatavilla verkossa).

9 Osien Naytteiden stabiilius.
10 Lisatty toimenpidevaiheita havainnollistavia piirroksia/kuvia.
13 Lisatty symboleja ja tiedot tuojista EU:ssa/Sveitsissa.
14 Lisatty versiohistorian taulukko.
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