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English Warnings and Precautions
* For prescription use only.

For in vitro diagnostic use only. * Treat all biological specimens, including used cartridges, as if
Rx Only capable of transmitting infectious agents. Because it is often

impossible to know which might be infectious, all biologica
Intended Use specimens should be treated with standard precautions.
The Cepheid® Xpert® Urine Specimen Collection Kit is designed for specimen handling are available from the U.S. Ce
to preserve and transport Chlamydia trachomatis, Neisseria Disease Control and Prevention and the Clinicaland Labératory
gonorrhoeae, and Trichomonas vaginalis DNA in first-catch Standards Institute.'

female and male urine specimens from symptomatic and
asymptomatic individuals prior to analysis with the Xpert CT/NG
Assay and the Xpert TV Assay.

Do not use kit if opened or damaged.

Spilled or leaking transport reage tu@)ould be discarded and
not used.
Summary and Explanation Use this collection kit only wit@ ert CT/NG Assay or the
Refer to the package insert for the Xpert CT/NG Assay or the Xpert TV Assay.

Xpert TV Assay (as appropriate).

Avoid cross contamination during sample ging steps.

Follow your institution’, procedures for working with
chemicals and handli gical samples.

With urine speci ed with the Xpert CT/NG Assay, assay
interferencefmay served in the presence of: blood (>0.3%
v/v), mucin %0.2% w/v), bilirubin (>0.2 mg/mL), or Vagisil
femininespowder (>0.2% w/v).

Principles of the Procedure

The Xpert Urine Specimen Collection Kit allows for an extended
range of time and temperature conditions for specimen storage
and transport when testing for the presence of Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, or Trichomonas vaginalis in
urine specimens using the Cepheid Xpert CT/NG Assay or the
Xpert TV Assay (as appropriate). Approximately 7 mL of first- wﬂ@°
catch urine is transferred from the collection cup to the Xpert
Urine Transport Reagent tube using a disposable transfer pipette.

KitStordge Requirements
ction kit at 2 °C to 30 °C.
TANT: Do not use after the expiration date which is clearly
printed on the outer box label.
Limitations
Use this collection kit only with the Xpert CT/NG Assay or the Xpert

/
Materials Provided TV Assay.
Xpert Urine Specimen Collection Kits: (quantity: 50) Q\

Reagents

Specimen Collection and Handling

Each kit contains a sealed package containing: 1. The patient should not have urinated for at least 1 hour prior to

* 1 tube containing Xpert Urine Transport Reagent cap) specimen collection.

* L sterile disposable transfer pipette (individuglly wrapped) Female patients should not cleanse the labial area prior to

* Instructions for transfer of urine to collectiofikit¥quantity: 1) collecting the specimen. Male patients should not cleanse the tip
Materials Required but ided of the penis prior to collecting specimen.

« Clean, plastic, preservative-free, "& ection cups 2. Direct patient to provide first-catch urine (approximately 20 to 50
« Disposable gloves @ mL of the initial urine stream) into a urine collection cup free of
« Adhesive labels or sample i fion information any preservatives. Collection of larger volumes of urine may

« Xpert CT/NG Assay or t TV Assay result in specimen dilution that may reduce test sensitivity.

3. Ensure that the urine is well mixed in the urine cup before

Urine SpeCi propriate for Use transferring a sample to the Xpert Urine Transport Reagent
The table below i S urine specimen types and assay targets tube.
that are accx r use with the following assays. 4. Open the packaging of a disposable transfer pipette provided in
the kit.
K _ _ 5. Remove the cap from the Xpert Urine Transport Reagent tube
First-Catch First-Catch and from the urine collection cup.
Assay . . . . . .
say Target Female. Urine Male EJrlne 6. Insert the transfer pipette into the urine cup so that the tip is near
Specimen Specimen the bottom of the cup. Transfer approximately 7 mL of urine into
; the Xpert Urine Transport Reagent tube using the disposable
Chlamydia ) "
Xpert trachomatis transfer pipette. The correct volume of urine has been added

CTING Yes Yes when the level reaches the black dashed line on the label of the

Assa and Neisseria ]
y gonorrhoeae Xpert Urine Transport Reagent tube.
7. Replace the cap on the Xpert Urine Transport Reagent tube and
Xpert TV Tr/chomans Yes Yes tighten securely.
Assay vaginalis 8. Invert the reagent tube 3-4 times to ensure that the specimen and

reagent are well mixed.
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9. Recap the urine cup securely. References

10. Label the transport tube with sample identification information, 1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
including the date of collection, as required. Take care not to microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
obscure the fill line on the Xpert Urine Transport Reagent tube. edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. www.cdc.gov/

11. Transport and store the female or male urine samples in the Xpert biosafety/publications *
Urine Transport Reagent tube according to the conditions 2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protectio Q
indicated in Table 2 for the Xpert CT/NG Assay or for the Xpert laboratory workers from occupationally acquiregdsi @5;

TV Assay (as appropriate). Approved Guideline. Document M29 (refer to( @ ition).

Specimen Transport and Storage Table of Symbols

Maintain proper storage conditions during specimen transport to ensure
the integrity of the specimen. Specimen stability under shipping
conditions other than those recommended below in Table 1 and Table 2

has not been evaluated.
|RE F Catalo% r

Table 1. Unprocessed Urine Specimen* c &'\

Symbol ing

g — European Conformity

Transport and
. Xpert Storage ‘ M
Specimen | cay Storage Time IVD (" D/Hro diagnostic medical device
Temperature (°C) )]
| contains suffcient for <n>
Xpert 4°C 8 days W ontains sufficient for <n> tests
Female Urine CTING _
Assay 15-30 °C 24 hours [STERILE| R | Sterilized using irradiation
Male Urine Xpert 4°C 8 days Authorizgd representative in the European
CTING Community
Assay 15-30 °C 3 days
N Do not reuse
Female and Male ﬁpert v 28°C 4 @Q
Urine ssay 15-30 °C D ) Manufacturer

* Unprocessed urine can be stored and transported under these Temperature limitation

o 5

addition to the Cepheid Urine Transport Reagent. The Xpert CT, ssay and the
Xpert TV Assay are intended for use only with urine spgCimens transferred to the Batch cod
Urine Transport Reagent. aich code
*
Table 2. Urine Specimens in Q\e Transport Caution
Reagent
Rx Only For prescription use only
nsport and Storage
Specimen N  Storage Time [:E] Consult instructions for use
Temperature (°C) | (days)
Female Uring in 2-15°C 45 days g Expiration date
Xpert Urine pert
A CTING @ Biological risks
ranspo& Assay 2-30°C 3 days
Reag?n\
P @ Country of Manufacture
CTING 2-30°C 45 days
Transport Assa
Reagent y
Female and Male 2-8°C 28 days
Urine in Xpert Xpert TV
Urine Transport  |Assay 15-30 °C 14 days
Reagent
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Technical Support Contact

Region

Telephone

Email

us

+1 888.838.3222

techsupport@cepheid.com

Australia and
New Zealand

+1800 130 821
+0800 001 028

techsupportanz@cepheid.com

Belgium,
Netherlands and
Luxembourg

+33 563 825 319

support@cepheideurope.com

Brazil and Latin

+55 11 3524 8373

latamsupport@cepheid.com

America

China +86 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com
France +33 563 825 319 support@cepheideurope.com
Germany +49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com

India, Bangladesh,
Bhutan, Nepal and

+91 11 48353010

techsupportindia@cepheid.com

Sri Lanka

Italy +39 800 902 567 support@cepheideurope.com
Portugal +351 800 913 174 support@cepheideurope.com
Spain +34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
South Africa +27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com

United Kingdom

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Other European,
Middle East and
African countries

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

Other countries not

+1408.400.8495

techsupport@cepheid.com

o
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listed above
ml C€[vo ’
EC|REP *
Cepheid Cepheid Euro, IQ\
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maure ont
USA France

63 825300

Phone;
’\K:@ 563 825 301
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Phone: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192
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Francais _
Echantillon
Réservé a un usage de diagnostic in vitro. Test Cible du Echantillon d’urine
Rx Only Xpert test d’urine féminine | masculin
(premier jet) (premj

Utilisation prévue -
Le kit de prélevement d’échantillon urinaire Cepheid® Xpert® est Test Chlamy d,’a -
congu pour préserver et transporter I’ ADN de Chlamydia Xpert CT/ trachqmat{s et Oui < ui
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae et Trichomonas vaginalis NG Neisseria J
dans des échantillons d’urine de premier jet de sujets Assay | gonorrhoeae
symptomatiques et asymptomatiques avant analyse avec les tests Test )
Xpert CT/NG Assay et Xpert TV Assay. Le kit de préléevement Xpert TV Trichomonas \@ Oui

X . ) ; e pe o ui
d’urine Xpert est destiné a I’urine masculine et féminine. Assay vaginalis \
Résumé et description
Consulter la notice du test Xpert CT/NG Assay ou du test Xpert Avertissements e&ﬁ es en garde
TV Assay (comme il convient). + Utilisation uniqueme rdonnance.

Principes de la procédure

Le kit de prélévement d’échantillon urinaire Xpert permet la
conservation et le transport d’échantillons dans des conditions
étendues de durée et de température lors de 1’analyse de la
présence de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ou
Trichomonas vaginalis dans des échantillons urinaires avec le test
Cepheid Xpert CT/NG Assay ou le test Cepheid Xpert TV Assay
(comme il convient). Environ 7 ml d’urine du premier jet sont
transférés du flacon de prélévement dans le tube de réactif de
transport urinaire Xpert au moyen d’une pipette de transfert

jetable.
letes)

Chaque kit comporte un emballage scellé te nt :

* 1 tube contenant du réactif de transth“t Xpert (bouchon
jaune) &\

* 1 pipette de transfert stérile jetab lée individuellement)

* Les instructions relatives au t “urine dans le kit de
prélevement (1 unité)

Y4

Réactifs
Matériel fourni

Kits de prélévement d’échantillon urinaire Xpert

Matériels requi iS non fournis
* Flacons de préle ’urine propres, en plastique et sans
conservateur
* Gants jetam
+ Etiquettgs adh¥sives ou informations d’identification de
1’écha ﬂ)n
gnantillons d’urine appropriés
Le tableau ci-dessous identifie les types d’échantillon urinaire et
les cibles de test acceptables pour les assay suivants:

430
+2 °C

CT/NG Assay ou test Xpert TV Assay

Traiter tous les éc ] blologlques y compris les cartouches
usagées, co aient susceptibles de transmettre des agents
infectieux. 1 est souvent impossible de savoir ce qui peut
étre infegtieux, tous les échantillons biologiques doivent étre
traités @pectant les précautions standard. Les U.S. Centers for
mse ontrol and Prevention (Centres pour le contrdle et la
@ jon des maladies aux Etats-Unis) et le Clinical and
oratory Standards Institute (Institut des normes cliniques et de

aboratoire) tiennent a disposition des directives concernant la

manipulation des ¢chantillons.!?

Eviter toute contamination croisée pendant les étapes de

manipulation des échantillons.

Ne pas utiliser un kit dont I’emballage est ouvert ou endommagg.
* Les tubes de réactif de transport épanchés ou qui présentent une
fuite ne peuvent pas étre utilisés et doivent étre éliminés.

Utiliser ce kit de prélévement avec le test Xpert CT/NG Assay ou
le test Xpert TV Assay uniquement.

Respecter les procédures de sécurité de 1’établissement pour la
manipulation de produits chimiques et d’échantillons biologiques.
Pour les échantillons urinaires testés avec le test Xpert CT/NG
Assay, des interférences peuvent étre observées sur le test en
présence de sang (> 0,3 % v/v), mucine (> 0,2 % m/v), bilirubine
(> 0,2 mg/ml) ou poudre intime Vagisil (> 0,2 % m/v).

Conditions de conservation du kit
Conserver le kit de prélévement entre 2 °C et 30 °C.

IMPORTANT : ne pas utiliser aprés la date de péremption
imprimée en clair sur I’étiquette de la boite
extérieure en carton.

Limites

Utiliser ce kit de prélevement avec le test Xpert CT/NG Assay ou le test

Xpert TV Assay uniquement.
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Prélevement d’échantillon et manipulation

1.

Le patient ne doit pas avoir uriné pendant au moins 1 heure avant

le prélévement de I’échantillon. Tableau 1. Echantillon urinaire non traité"
Les femmes ne doivent pas nettoyer la région des lévres avant le - —
prélévement de I’échantillon. Les hommes ne doivent pas , . Test Température de Dure&ﬁ
nettoyer ’extrémité du pénis avant le prélévement de Echantillon Xpert transportetde | c B
I’échantillon. conservation (°C)

Demander au patient de fou@ir le premier jet d’urine (environ 20 Test 4°C jours
a 50.ml du début de la miction) dans un flacon de prélévement Wﬂx:’; Echantillons Xpert
d’urine, exerppt de tqut conservateur. Le prélévemept Q’un d'urine féminine CTING 1543 24 heures
volume d’urine plus important peut entrainer une dilution de Assay
I’échantillon susceptible de réduire la sensibilité du test. N g
Avant de transférer un échantillon dans le tube de réactif de , Test ,& 8 jours
transport urinaire Xpert, s’assurer de bien mélanger 1’urine wﬂ’? Ech.antlllons ‘ Xpert 4 \)
dans le flacon. d’urine masculine CAT/N K 153430 °C 3 JOUI’S
Ouvrir I’emballage d’une pipette de transfert jetable fournie dans S.?\ I

. +8 A g
le kit. yﬂf" Echantillons \ 2a8°C 4 jours
Retirer le bouchon du tube de réactif de transport urinaire Xpert g d'urine fémininé’e TV
et le couvercle du flacon de prélévement d’urine. € masculine ssay 15a30°C 4 heures
Insérer la pipette de transfert dans le flacon d’urine jusqu’a ce
que ’extrémité de la pipette soit proche du fond du flacon. * L’urine @ée peut étre conservée et transportée dans ces conditions avant
Transférer environ 7 ml d’urine dans le tube de réactif de *djeut au ré&Ctif de transport urinaire Cepheid. Le test Xpert CT/NG Assay et le

Xpeit TV Assay sont destinés uniquement aux échantillons urinaires

transport urinaire Xpert au moyen de la pipette de transfert Wérés dans le réactif de transport urinaire.

jetable. Le volume d’urine correct a transférer est atteint quand le
niveau atteint la ligne hachurée noire de 1’étiquette du tube de
réactif de transport urinaire Xpert.

Tableau 2. Echantillons d’urine dans le réactif de
#  transport urinaire Xpert

7. Remettre en place le bouchon du tube de réactif de transport
urinaire Xpert et bien le serrer. . Durée de
. . Température de
8. Retourner 3 a 4 fois .le tube de réact1.f pour assurer un b Echantillon Test transport et de con'ser-
mélange de 1’échantillon et du réactif. Xpert conservation (°C) \{atlon
9. Remettre en place le couvercle du flacon d’urine @ le serrer. (jours)
10. Etiqueter le tube de transport avec les informations ZJH’T; Echantillons 2315°C 45 jours
d’identification de I’échantillon, notammg %e du d'urine féminine Test
prélévement, comme requis. Veiller@ n @ asquer la ligne de zjﬂfg dans du réactif Xpert
remplissage du tube de réactif de t rinaire Xpert. de transport CTING 2a30°C 3 jours
11. Transporter et conserver les éc s urinaires féminins ou urinaire Xpert Assay
masculins dans le tube de rédChi ransport urinaire Xpert tel ; )
que cela est indiqué dan, @au 2 pour le test Xpert CT/NG - E’ch.antlllons ) Test
Assay ou le test Xpert& say (comme il convient). ’JHA; d'urine masculine Xpert
dans du réactif 2a30°C 45 jours
Transport et Qrvation des échantillons de transport iT/ NG
Maintenir des co s'de conservation correctes au cours du transport urinaire Xpert ssay
des échantillon ‘assurer leur intégrité. La stabilité d’échantillons yﬂﬁ 5 X . -
transportés@ans des conditions autres que celles recommandées ci- ¢ E’ch.antllllon's . 2a8°C 28 jours
dessou Tableau 1 et le Tableau 2 n’a pas été évaluée. _ d'urine féminine et Test
wﬂ’z masculine dans
duréactifde | ot TV e .
- Assay 15a30°C 14 jours
transport urinaire
Xpert
Bibliographie

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. 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).
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Tableau des symboles

Symbole

Signification

Numéro de référence

Marquage CE — Conformité européenne

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Quantité suffisante pour <n> tests

Stérilisé par rayonnement

Mandataire agréé pour la Communauté
européenne

Ne pas réutiliser

Fabricant

Limite de température

LOT Code du lot
A Attention
1
Rx Only Utilisation uniquement sur ordonnan?\*
faN

-
Consulter les instructions d@
Date de pé ti
ate de péremption (\

N\
Risques biolo: O
S
Pays de fa@"o

N

Contact pour une assistance technique

Région Téléphone E-mail
Etats-Unis +1 888.838.3222 techsupport@cepheid.cim\
Australie et +1800 130 821

Nouvelle-Zélande

+0800 001 028

Belgique, Pays-
Bas et Luxembourg

+33 563 825 319

techsupportanz@c
support hpe.com
i

Brésil et Amérique
latine

+55 11 3524 8373

la msuMepheid.com
tﬁs ortchina@cepheid.com

Chine +86 400 821 0728
France +33 563 825 319\ L’pvort@cepheideurope.com
Allemagne +49 69 710 480\\' support@cepheideurope.com

Inde, Bangladesh,
Bhoutan, Népal et
Sri Lanka

£

techsupportindia@cepheid.com

Italie

+91 1%
+3g800,g02 567

support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

Portugal +351 800 913 174
Espagne 919 90 67 62

support@cepheideurope.com

Afrique du Sud N}

+27 86122 76 35

support@cepheideurope.com

Royaumm

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Al S an
d e, du
rient et

que

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

V

utres pays non

Y4

répertoriés +1 408.400.8495 techsupport@cepheid.com
ci-dessus

Cepheid Cepheid Europe SAS

904 Caribbean Drive Vira Solelh

Sunnyvale, CA 94089
E-U

Téléphone : +1.408.54
Fax : +1.408.541.4192

1.4191

81470 Maurens-Scopont
France

Téléphone : +33 563 825 300
Fax : +33 563 825 301




/Ce,oheid®

©2019 Cepheid
301-6045, Rev. G, November 2019
Copan P/N: HPC054D Rev. 04 2019.10

REF

URINE/A-50

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Seite 7

Deutsch

Nur zum Gebra uch als /n-vitro-Diagnostikum.
Rx Only

Verwendungszweck

Das Cepheid® Xpert® Urin-Probenentnahmekit ist zur
Konservierung und fiir den Transport von DNA von Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae und Trichomonas vaginalis
in der ersten Fang Frauen und Ménnlichen Urinproben von
symptomatischen und asymptomatischen Personen vor der
Analyse mit dem Xpert CT/NG Assay und dem Xpert TV Assay
ausgelegt.

Zusammenfassung und Erklarung
Siehe Packungsbeilage zum Xpert CT/NG Assay bzw. Xpert TV
Assay.

Funktionsprinzip

Mit dem Xpert Urin-Probenentnahmekit sind Aufbewahrung und
Transport der Patientenproben iiber eine grofiere Zeitspanne und
in einem groBeren Temperaturbereich moglich, wenn Urinproben
mit dem Cepheid Xpert CT/NG Assay bzw. dem Xpert TV Assay
auf Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae oder
Trichomonas vaginalis getestet werden. Mithilfe einer Einweg-
Transferpipette werden ungeféhr 7 ml Erststrahlurin aus dem
Urinsammelgefal in das Xpert Urin-Transportrohrchen

transferiert. /
©
\

Jedes Kit enthlt eine versiegelte Verpacku@ olgendem

Reagenzien

Enthaltene Materialien
Xpert Urinproben-Entnahmekits: (Anzahl: 50)

Inhalt:

* 1 Réhrchen mit Xpert Urin-Transporgrea @ elber Deckel)
* 1 einzeln verpackte, sterile Einmal- Pipette

¢ Anleitung fiir den Transfer des Upifig ifwdas Entnahmekit

(Anzahl: 1) Wﬂ{g
Erforderliche, jed& icht im Lieferumfang
i

enthaltene Mat
* Saubere, konse; ittelfreie Urin-Kunststoffsammelgefifle.
e

+ Einweghandsc,
* Selbstklebdei
» Xpert

CFN
F"r&estung geeignete Urinproben
T

stehenden Tabelle sind die zulédssigen Probentypen
die Assay-Zielsequenzen fiir den folgenden Assays.

tefl oder Angaben zur Probenidentifikation
ssay oder Xpert TV Assay

u

Erststrahl- Erststrahl-
Xpert Assay- . .
. Urinproben von | Urinproben
Assay | Zielsequenz Frauen von Mannegn
st
CTING matis Ja . O
und Neisseria (
Assay
gonorrhoeae ,
.
Xpert TV | Trichomonas Ja 0 Ja
Assay vaginalis N P

Warnhinweise und Voysi \smaBnahmen

Nur zur verschreibungsg, mﬁ wendung.

Alle biologischen Patien% en und auch die gebrauchten

Kartuschen sind als p*en;w' infektids zu behandeln. Da es oft

unmdglich ist, pot; infektiose Proben zu erkennen, sind alle

biologische: maf den iiblichen Vorsichtsmainahmen zu

behandeln. Richtliftien fiir den Umgang mit Patientenproben sind
von den LS. Centers for Disease Control and Prevention und dem
Clinic%‘.aboratory Standards Institute erhltlich.'»?

. W ang mit den Proben Kreuzkontaminationen vermeiden.

-@ oder beschadigte Kits diirfen nicht verwendet werden.

gelaufene oder undichte Transportrohrchen sollten entsorgt

nd nicht verwendet werden.

Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xpert CT/NG

Assay oder dem Xpert TV Assay zu verwenden.

Es sind die Sicherheitsverfahren der jeweiligen Institution fiir den

Umgang mit Chemikalien und die Handhabung von biologischen

Proben zu beachten.

Bei der Priifung von Urinproben mit dem Xpert CT/NG Assay ist

eine Storung des Assays moglich, wenn folgende Substanzen

vorhanden sind: Blut (>0,3 Vol.-%), Mucin (>0,2 Gew.-%),

Bilirubin (>0,2 mg/ml) oder Vagisil Intimpuder fiir Frauen
(>0,2 Gew.-%).

Lagerbedingungen fiir das Kit
Das Entnahmekit bei 2 °C bis 30 °C aufbewahren.

WICHTIG: Nach dem Verfallsdatum, das deutlich sichtbar auf

der AuBenschachtel aufgedruckt ist, nicht mehr
verwenden.
Einschrankungen
Dieses Entnahmekit ist nur in Verbindung mit dem Xpert CT/NG Assay
oder dem Xpert TV Assay zu verwenden.

Entnahme und Handhabung von Proben

1. Vor der Probenentnahme soll der Patient mindestens 1 Stunde
lang nicht urinieren.
Frauen sollten vor der Probenentnahme den Bereich um die
Schamlippen nicht sdubern. Ménner sollten vor der
Probenentnahme die Spitze des Penis nicht sdubern.

2. Den Patienten anweisen, Erststrahlurin (etwa 20 bis 50 ml des
ersten Urinstrahls) in einem konservierungsmittelfreien
Urinsammelgefall aufzufangen. Wird ein gréBeres Urinvolumen
entnommen, kann der Test durch die Verdiinnung der Probe
weniger empfindlich werden.

3. Sicherstellen, dass der Urin im Urinsammelgefal gut
durchmischt ist, bevor eine Probe in das Xpert Urin-
Transportrohrchen transferiert wird.
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Die Verpackung mit der im Kit enthaltenen Einweg-
Transferpipette 6ffnen.

Tabelle 2. Urinproben in Xpert Urin-Transportreagenz

5. Den Deckel vom Xpert Urin-Transportrohrchen und vom

Urinsammelgefall abnehmen.

6. Die Transferpipette in das Urinsammelgefal3 einfiihren, sodass
sich ihre Spitze nahe am Boden des Geféf3es befindet. Mithilfe
der Einweg-Transferpipette ungefahr 7 ml Urin in das Xpert
Urin-Transportréhrchen transferieren. Wenn der

Fliissigkeitsstand die gestrichelte schwarze Linie auf dem Etikett

des Xpert Urin-Transportrohrchens erreicht, wurde die korrekte
Urinmenge zugegeben.

7. Den Deckel des Xpert Urin-Transportrohrchens wieder aufsetzen

und fest zuschrauben.

8. Das Reagenzrohrchen 3—4 Mal umdrehen, um eine gute

Durchmischung von Probe und Reagenz zu erzielen.

9. Das Urinsammelgefall wieder fest verschlief3en.

10. Das Transportrohrchen vorschriftsmafBig mit den Angaben zur
Probenidentifikation (einschlieBlich Entnahmedatum)
beschriften. Darauf achten, dass die Fiillmarkierung auf dem

Xpert Urin-Transportrohrchen nicht verdeckt wird.

11. Die Urinproben von Frauen oder Ménnern im Xpert Urin-
Transportrohrchen transportieren und aufbewahren, wie in
Tabelle 2 fiir den Xpert CT/NG Assay bzw. den Xpert TV Assay

angegeben.

Transport und Aufbewahrung der
Patientenproben

Wiéhrend des Transports der Patientenproben sind die vorgeschri
Lagerbedingungen einzuhalten, um die Unversehrtheit der
Patientenprobe zu gewihrleisten. Die Stabilitit von Patienten
unter anderen als den unten in Tabelle 1 und 2 empfohl
Transportbedingungen wurde nicht ermittelt.

probe

o8 g3l

&
g

+
S

°
o &

1

(2]

%

Tabelle 1. Unbearbeitete Urinprobe’ Q
et e
Xpert nd Lager-
Probe peratur
Assay o dauer
—
Urinproben von é( Pe {5 4°C 8 Tage
Frauen ' 15-30 °C 24 Stunden
Urinproben \}pert 4°C 8 Tage
Mannern \\ CTING
Assa 15-30 °C 3 Tage
r\\ d
ri rM von  [XpertTV 2-8°C 4 Tage
Fragen und Assay
Méannern 15-30 °C 4 Stunden

*

Unbearbeiteter Urin kann unter diesen Bedingungen vor Zugabe zum Cepheid

Urin-Transportreagenz aufbewahrt und transportiert werden. Der Xpert CT/NG
Assay und der Xpert TV Assay sind ausschlieSlich zur Verwendung mit
Urinproben vorgesehen, die in das Urin-Transportreagenz transferiert wurden.

Xoert Transport- und Lager-
Probe A:sa Lagertemperatur | dauer
y (°C) (Ta
'Ul‘ln von Fra}Jen Xpert 2-15°C 4
in Xpert Urin- A J
1 | CTING \
ransport- Assay 2-30°C ) 3 Tage
reagenz
Urin von 6
i . Xpert
Mannernin Xpert |~y LN 45 Tage
Urin-Transport- \
Assay
reagenz 9
Urin von Frauen 2-8°C 28 Tage
und Mannern in | Xp
Xpert Urin- 15-30°C 14Ta
Transportrea
prteagg® |

Referepzen
1. ente%Disease Control and Prevention. Biosafety in
obiological and biomedical laboratories (refer to latest
itlon). www.cdc.gov/biosafety/publications.

Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (refer to latest edition).
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Symbol Bedeutung
Region Telefon E-Mail
Bestellnummer USA +1 888.838.3222 techsupport@cephej
Australien und +1800 130 821
. . Neuseeland +0800 001 028 te"hS“pp"”""”’e" -com
CE-Kennzeichnung - Einhaltung der —
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Inhalt reicht aus fiir <n> Tests China +86 400 821 O@\thupponchina@cepheid.com
Frankreich +33 563 SZSA\ > support@cepheideurope.com

Sterilisation durch Bestrahlung

|STERILE| R |

Bevollm&chtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Nicht wiederverwenden

Hersteller

Temperaturbegrenzung

Chargencode

Vorsich ’
orsicht

=\
Nur zur verschreibungsgemafen 0\3

Anwendung

Gebrauch [ Nt
ebrauchsanweisung beachten

Verfallsdatum ¢ O\
N

Biologisch i

A -
Hmand

©

B P ¢ BESE® : I@

Deutschland

support@cepheideurope.com

Indien,
Bangladesch,
Bhutan, Nepal und

+49 69 714480,480
N\

+9®35301o

techsupportindia@cepheid.com

N

Sri Lanka
V2

Italien ( 800 902 567 support@cepheideurope.com

Portugal + 351 800 913 174 support@cepheideurope.com

Spanien + 34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
%ﬁrik{f +27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com
m itannien +44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
Vre Lander in
¥uropa, im Nahen +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Osten und in Afrika

+971 4 253 3218

Andere, oben nicht

aufgefiihrte Lander

+1408.400.8495

techsupport@cepheid.com

m C€

IVD

EC|REP

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: +1.408.541.4191
Fax: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Frankreich

Telefon: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
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Italiano _
Campione di | Campione di
Solo per uso diagnostico in vitro. . .. | urina di primo urina di
Saggio | Target per il etto — rimo gett
Rx Only Xpert saggio 9 P 9
] soggetto sog

Uso previsto femminile m

11 kit di prelievo di campioni di urina Cepheid® Xpert® ¢ - p—

progettato per la conservazione e il trasporto del DNA di Saggio Chlamy d,’a <

Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ¢ Trichomonas Xpert traCthat_ls e Si J Si
vaginalis nei campioni di urina maschile e femminile di primo CT/ING Neisseria

getto di soggetti sintomatici e asintomatici prima dell’analisi con gonorrhoeae

i saggi Xpert CT/NG ed Xpert TV. Saggio Trichomonas \\6 5
Riepilogo e spiegazione Xpert TV | vaginalis |

Consultare il foglietto illustrativo del saggio Xpert CT/NG o del
saggio Xpert TV (come appropriato).

Principi della procedura

11 kit di prelievo di campioni di urina Xpert prevede un intervallo
di tempo piu esteso e un range di temperature pitt ampio per la
conservazione ¢ il trasporto dei campioni di analisi quando si
effettua il test per il rilevamento di Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae o Trichomonas vaginalis in campioni di
urina utilizzando il saggio Cepheid Xpert CT/NG o il saggio
Cepheid Xpert TV (come appropriato). Con una pipetta di
trasferimento monouso, trasferire circa 7 ml di urina di primo
getto dal bicchiere di prelievo alla provetta con reagente per il

trasporto dell’urina Xpert. V4
Reagenti \*
Materiali in dotazione Q
Kit di prelievo di campioni di urina Xpert (quan @ )
Ciascun kit contiene una confezione sigillatacontenente:
* 1 provetta contenente reagente per il traspoﬂ@’urina Xpert
(tappo giallo) -
* | pipetta di trasferimento monouso& confezione singola)
* Istruzioni per il trasferimento d al kit di prelievo
(quantita: 1)
Materiali necessa non forniti
* Bicchieri di plastica licvo di urina puliti, privi di
conservanti
+ Guanti monou Jqﬁo
« Etichette a o informazioni di identificazione dei campioni 24°c

;T/NG o saggio Xpert TV

. Sagglo{
i di urina indicati per I'uso

seguente identifica i tipi di campioni di urina e i target
tab111 per i saggi qui elencati.

Avvertenze e prec

* Solo per uso su presc
* Tutti i campioni bi
devono ess

eI trat
Poiché, nell@nor parte dei casi, ¢ impossibile distinguere i
potenzi?a veicoli di infezione, tutti i campioni biologici di analisi

devon

(Clinical and Laboratory Standards Institute).
Evitare la contaminazione crociata durante la manipolazione dei
campioni.

Non usare il kit se risulta aperto o danneggiato.
Le provette con reagente per il trasporto che presentano fuoriuscite

ioni

*’ io}&.
v di analisi, comprese le cartucce usate,

me potenziali veicoli di agenti infettivi.

¢ trattati attenendosi alle precauzioni standard. Le

llﬁul per il trattamento dei campioni di analisi sono
@ bili presso 1’ente statunitense per la prevenzione ¢ il
rollo delle malattie (U.S. Center for Disease Control and
revention) e I’istituto per gli standard clinici e di laboratorio

1,2
). b

o perdite non devono essere usate e vanno smaltite.

il saggio Xpert TV.

Utilizzare questo kit di prelievo solo con il saggio Xpert CT/NG o

Attenersi alle procedure di sicurezza del proprio istituto per

I"utilizzo e la manipolazione di sostanze chimiche e campioni

biologici.
Con i campioni di urina analizzati con il saggio Xpert CT/NG, si

puo osservare interferenza con il saggio in presenza di sangue
(>0,3% v/v), mucina (>0,2% p/v), bilirubina (>0,2 mg/ml) o
polvere per I’igiene intima femminile Vagisil (>0,2% p/v).

Requisiti per la conservazione dei kit
Conservare il kit di prelievo a temperature comprese tra 2 °C e 30 °C.
IMPORTANTE: Non usare dopo la data di scadenza indicata
chiaramente sull’etichetta esterna.
Limitazioni
Utilizzare questo kit di prelievo solo con il saggio Xpert CT/NG o il
saggio Xpert TV.
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Prelievo e manipolazione dei campioni
1. 1pazienti non devono urinare da almeno 1 ora prima del prelievo
del campione.
Le pazienti di sesso femminile non devono pulire I’area delle
labbra prima del prelievo del campione. I pazienti di sesso
maschile non devono pulire la punta del pene prima del prelievo
del campione.
2. Istruire i pazienti a fornire urina di primo getto (circa 20-50 ml
del getto iniziale di urina) in un bicchiere per prelievo di urina
privo di conservanti. Il prelievo di volumi maggiori di urina puo wﬂm
causare la diluizione del campione con il conseguente rischio di ¢
riduzione della sensibilita del test.

3. Assicurarsi che 1’urina sia ben miscelata nell’apposito e
bicchiere prima di trasferirne un campione nella provetta
contenente il reagente per il trasporto dell’urina Xpert.

4. Aprire la confezione di una pipetta di trasferimento monouso yﬂfé

fornita nel kit.

5. Rimuovere il tappo dalla provetta con reagente per il trasporto  «sfc
dell’urina Xpert e dal bicchiere per prelievo di urina.

6. Inserire la pipetta di trasferimento nel bicchiere di urina in modo
che la punta sia vicina al fondo del bicchiere. Trasferire circa
7 ml di urina nella provetta con reagente per il trasporto
dell’urina Xpert utilizzando la pipetta di trasferimento monouso.
11 volume di urina trasferito ¢ corretto quando il livello raggiunge
la linea nera tratteggiata sull’etichetta della provetta con reagente
per il trasporto dell’urina Xpert.

7. Rimettere il tappo sulla provetta con reagente per il trasporto ’
dell’urina Xpert e serrarlo saldamente.
8. Capovolgere 3-4 volte la provetta con il reagente per g \
che il campione e il reagente siano ben miscelati. @
9. Richiudere saldamente con il tappo il bicchiere 2o
10. Applicare sulla provetta per trasporto 1’etic con le -
informazioni di identificazione del campi %npresa ladata *8°%c
del prelievo, secondo necessita. Assicui non oscurare la
linea di riempimento sulla provett&&: gente per il trasporto
dell’urina Xpert. @ -
11. Trasportare e conservare i caffipiond di urina femminile o e
maschile nella provetta @nte per il trasporto dell’urina
Xpert rispettando le co% i indicate in Tabella 2 per il saggio
Xpert CT/NG K io Xpert TV (come appropriato). 2
Trasport ervazione dei campioni di )

analisi
Durante il fasportd dei campioni mantenere le condizioni di
conseryazigie, adeguate per garantire ’integrita del campione. La

ilit campioni spediti in condizioni diverse da quelle consigliate
nclla Tabella 1 e nella Tabella 2 che seguono non ¢ stata valutata.

Tabella 1. Campione di urina non trattato”

Py

Temperatura di Dura
Campione di | Saggio trasporto e d@

analisi Xpert conservazione c@
[

(°C) C \zigne
Saggio 4°C JS giorni

Urina femminile Xpert

CTING 15°C 24 ore
o )
Urina maschile | 529910 ,& 8 giorni
Xpert
CTIN Qi)C -30°C 3 giomni
Urina femminile |S399%€ %~ 2°C-8°C 4 giorni
e maschile r, \ 15°C - 30 °C 4 ore

" L’urina non traM essere conservata e trasportata in queste condizioni prima
di esserefiggiunta al reagente per il trasporto dell’urina Cepheid. I saggi Xpert
CT/NG e rt TV sono previsti per 1’uso solo con campioni di urina trasferiti
n%ﬂte per il trasporto dell’urina.

a 2. Campioni di urina in reagente per il

trasporto dell’'urina Xpert

Temperatura di |Duratadella
Campione di | Saggio trasporto e conserva-

analisi Xpert | conservazione zione
(°C) (giorni)
Urina femminile in . 2°C-15°C 45 giorni
; Saggio
reagente per il Xpert
trasporto CTNG | 2°C-30°C 3 giorni

dell'urina Xpert

Urina maschile in

reagente per il Saggio

gen’e p Xpert | 2°C-30°C 45 gioni
trasporto CTING
dell'urina Xpert
Urina femminile e 2°C-8°C 28 giorni
maschile in .

. Saggio

reagente per il Xoert TV
trasporto pe 15°C-30°C 14 giorni

dell'urina Xpert

Riferimenti bibliografici

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. 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).
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Tabella dei simboli

Simbolo Significato

Numero di catalogo

Marchio CE — Conformita europea

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Contenuto sufficiente per <n> test

Sterilizzato mediante irradiazione

Rappresentante autorizzato nell’Unione
Europea

Non riutilizzare

Produttore

Limiti di temperatura

Codice lotto

Attenzione

Solo per uso su prescrizione

Consultare le istruzioni per @

-

N\
Rischi biologici®
g \Q

Paese di pl ione

Data di scadenza

Per contattare I’assistenza tecnica

Regione

Telefono

E-mail

USA

+1 888.838.3222

techsupport@cepheid.com\
A

Australia e Nuova
Zelanda

+1800 130 821
+0800 001 028

Belgio, Olanda, e
Lussemburgo

+33 563 825 319

techsupportanz@CQQ
support hpe.com
 aii

Brasile e America
Latina

+55 11 3524 8373

la msuM:epheid.com
tﬁs ortchina@cepheid.com

Cina +86 400 821 0728
Francia +33 563 825 319\ L,E’t@cepheideurope.com
Germania +49 69 710 480\\' support@cepheideurope.com

India, Bangladesh,
Bhutan, Nepal e Sri
Lanka

£

techsupportindia@cepheid.com

Italia

+91 1%
+3g800,g02 567

support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

Portogallo +351 800 913 174
Spagna 919 90 67 62

support@cepheideurope.com

Sud Africa

Nt +27 8612276 35

support@cepheideurope.com

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

Regno L%
AltgiPaesi
E

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

, Medio
Mll-’aesi non

Africa
lencati sopra

+1408.400.8495

techsupport@cepheid.com

m C€

IVD

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
Stati Uniti

Telefono: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Telefono: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
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Espanol

Muestra de

Solo para uso diagndstico in vitro. Ensayo | Diana del . orina

Rx Only Muestra de orina | masculin

Xpert ensayo -
. . femenina -

Indicaciones (primera orina)

El kit de recogida de muestras de orina Cepheid® Xpert® estd -

diseflado para conservar y transportar ADN de Chlamydia Ensayo Chlamy d{a <

trachomatis, Neisseria gonorrhoeae 'y Trichomonas vaginalis en Xpert traChPmat,ls y Si

muestras de primera orina femenina y masculina de personas CTING Neisseria

sintomaticas y asintomaticas antes del analisis con los ensayos gonorrhoeae

Xpert CT/NG y Xpert TV. Ensayo | Trichomonas \ Si
Resumen y explicacién Xpert TV | vaginalis (\\

Consulte el prospecto del ensayo Xpert CT/NG o el del Xpert TV ] &\J

(como corresponda). Advertencias y pr& ciones

Principios del procedimiento

El kit de recogida de muestras de orina Xpert permite conservar y
transportar muestras en un intervalo ampliado de condiciones de
duracién y temperatura para la comprobacion de la presencia de
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae o Trichomonas
vaginalis en muestras de orina utilizando el ensayo Cepheid
Xpert CT/NG o el Cepheid Xpert TV (como corresponda). Se
transfieren aproximadamente 7 ml de la primera orina del
recipiente de recogida al tubo de reactivo de transporte de orina
Xpert con una pipeta de transferencia desechable.

Reactivos
Material suministrado

Kits de recogida de muestras de orina Xpert: (ca

Cada kit contiene un paquete sellado que contie

* 1 tubo con reactivo de transporte de orina Xpext (tapa amarilla)

* 1 pipeta de transferencia esterilizada desech@nvuelta
individualmente)

.
* Instrucciones para la transferencia KN;Q al kit de recogida

(cantidad: 1) @»
o suministrado

, sin conservantes, de plastico,

Material requerido

* Recipientes de recogida i
limpios

* Guantes desechal

+ Etiquetas adhegi ra la informacion de identificacion de

muestras \
* Ensayo Xpert ®T/NG o Xpert TV

de orina adecuadas para el uso
aabla*a continuacion identifica los tipos de muestras de orina y
lasdianas del ensayo aceptables para los siguientes ensayos.

%O A

* Para uso exclusivo co@a.
* Trate todas las mu iologicas, incluidos los cartuchos usados,

como posiblgS age ransmisores de infecciones. Con frecuencia

es imposiblegabegqué muestras podrian ser infecciosas, por lo que

todas laganuestras biologicas deben tratarse tomando las
precau@ habituales. Las directrices para la manipulacion de
la&ues as estan disponibles en los Centros para el Control y la

@: cion de Enfermedades (Centers for Disease Control and

ention) y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio

Clinical and Laboratory Standards Institute).l’2

Evite la contaminacion cruzada durante los pasos de manipulacion
de las muestras.
No utilice el kit si esta abierto o dafiado.
Los tubos de reactivo de transporte derramados o con filtraciones
deben desecharse y no utilizarse.
Utilice este kit de recogida solo con el ensayo Xpert CT/NG o
Xpert TV.
Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con
productos quimicos y manipular muestras biologicas.

+ Con las muestras de orina analizadas con el ensayo Xpert CT/NG,
puede observarse interferencia en el ensayo en presencia de sangre
(>0,3 % v/v), mucina (>0,2 % p/v), bilirrubina (>0,2 mg/ml) o
polvo femenino Vagisil (>0,2 % p/v).

Requisitos de almacenamiento del kit
Almacene el kit de recogida entre 2 °C y 30 °C.

IMPORTANTE: No lo utilice después de la fecha de caducidad que
esta claramente impresa en la etiqueta externa de
la caja.

Limitaciones

Utilice este kit de recogida solo con el ensayo Xpert CT/NG o Xpert TV.

Recogida y manipulacién de muestras

1. El paciente no debe haber orinado durante al menos 1 hora antes
de recoger la muestra.

Las mujeres no deben limpiarse la zona labial vaginal antes de
recoger la muestra. Los hombres no deben limpiarse la punta del
pene antes de recoger la muestra.

2. Indique al paciente que proporcione la primera orina
(aproximadamente 20-50 ml del flujo inicial de orina) en un
recipiente de recogida de orina sin conservantes. La recogida de
volumenes mayores de orina puede causar dilucion de la muestra
y puede reducir la sensibilidad de la prueba.
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3. Asegurese de que la orina esté bien mezclada en el recipiente
de orina antes de transferir una muestra al tubo de reactivo de
transporte de orina Xpert.

4. Abra el paquete de una de las pipetas de transferencia
desechables incluidas en el kit.

5. Quite la tapa del tubo de reactivo de transporte de orina Xpert y
del recipiente de recogida de orina.

6. Introduzca la pipeta de transferencia dentro del recipiente de
orina de manera que la punta esté cerca de la base del recipiente. «24<c
Transfiera aproximadamente 7 ml de orina al tubo de reactivo de
transporte de orina Xpert utilizando la pipeta de transferencia 24
desechable. Se ha afiadido el volumen correcto de orina cuando el
nivel alcanza la linea de puntos negros en la etiqueta del tubo de
reactivo de transporte de orina Xpert.

7. Vuelva a colocar la tapa en el tubo de reactivo de transporte de
orina Xpert y ajustela bien.

8. Invierta el tubo de reactivo 3 o 4 veces para garantizar que la
muestra y el reactivo se mezclen bien. 24c

9. Vuelva a tapar el recipiente de la orina con firmeza.

10. Rotule el tubo de transporte con la informacion de identificacion
de la muestra, incluida la fecha de la recogida, segun sea
necesario. Tenga cuidado de no bloquear la vision de la linea de
llenado en el tubo de reactivo de transporte de orina Xpert.

11. Transporte y conserve las muestras de orina femenina y
masculina en el tubo de reactivo de transporte de orina Xpert en
las condiciones indicadas en la Tabla 2 para el ensayo Xpert
CT/NG o Xpert TV (como corresponda).

Transporte y conservacion de las mue §$
Mantenga las condiciones de conservacion adecuadas dyza %
transporte de las muestras para garantizar la integridad ismas.
No se ha evaluado la estabilidad de las muestras en condiien€s de envio
distintas a las recomendadas a continuacion en la@s ly2.

Y4

Tabla 1. Muestra de orina sin %;@*
T% tura de | Tiempo
Muestra Ensaw sporte y de
Xpe conservacion conser-
N (°C) vacion
0 4°C 8 dias
Orina femenina ert
\ TING 15-30 °C 24 horas
Orina@na Ensayo 4°C 8 dias
Xpert
Q CTING 1530 °C 3 dias
A R |
Orina femenina y )E(ns?ty'l?v 28°C 4 dias
masculina 15-30 °C 4 horas

" La orina sin procesar puede conservarse y transportarse en estas condiciones antes
de afiadirse al reactivo de transporte de orina Cepheid. Los ensayos Xpert CT/NG
y Xpert TV estan indicados para utilizarse inicamente con muestras de orina
transferidas al reactivo de transporte de orina.

Tabla 2. Muestras de orina en reactivo de transporte
de orina Xpert

Temperatura de Tlegnp
Muestra Ensayo transporte y c -
Xpert conservacion
GlSle:
Orina femenina 2-15°, \-) 45 dias
. Ensayo

en reactivo de Xpert
transporte de CTING 2 3 dias
orina Xpert
Orina masculina
enreactivode | E1o0 §

Xpe K 2-30°C 45 dias
transporte de C N
orina Xpert W \

N

Orina femenin \) 2-8°C 28 dias
masculina en %nsa o
reactivo d X rtyTV
transpoﬂ@» pe 15-30 °C 14 dias
orin%)ie

lografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. 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).
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Tabla de simbolos

Contacto del servicio técnico

Simbolo

Significado

Region

Teléfono Correo electrénico

EE. UU.

+1 888.838.3222 TechSupport@cepheid.cor\
A

Numero de catalogo

m

Australia y Nueva
Zelanda

+1800 130 821
+0800 001 028

Marca CE — Conformidad Europea

VD

techsupportanz@CQQ

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

<

Contiene una cantidad suficiente para <n>

pruebas

STERILE | R |

Esterilizado mediante irradiacion

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No volver a utilizar

Fabricante

Limites de temperatura

Cadigo de lote

&

s canos
; Otros paises no

Bélgica, Paises 9
Bajos y +33 563 825 319 Support@ceph ope.com
Luxemburgo ﬂ(
praely 4551135248373 | IagSaguppori@oepheid.com
China +86 400 821 072§ u portchina@cepheid.com
Francia +33 563 825 3\ pport@cepheideurope.com
Alemania +49 69 710 4m\ Support@cepheideurope.com
India, Bangladesh, &V
Butan, Nepal y Sri +91 ‘I& 010 techsupportindia@cepheid.com
Lanka A
Italia 0302 567 Support@cepheideurope.com
Portugal f 351 800 913 174 Support@cepheideurope.com
Esparia \ +34 919 90 67 62 Support@cepheideurope.com
SudéfricaA +27 861 22 76 35 Support@cepheideurope.com
Reino U”’IO +44 3303 332 533 Support@cepheideurope.com
Ot aises

oy | BT | sumengusmoseuopecon

indicados
anteriormente

+1 408.400.8495 TechSupport@cepheid.com

Precaucion

4
=)

Para uso exclusivo con receta 0\‘
N

v
Consulte las instrucciones ow

Fecha de caducida Q
e

@@m@§§§%z@§

Riesgos biolé&
¢

Pais d ion

&

o)

o>

m C€

IVD EC|REP

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EE. UU.

Teléfono: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Francia

Teléfono: +33 563 825 300
Fax: +33 563 825 301
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Portugueés
. Amostra de Amostra de
S o Ensaio Alvo do Lo AP
Apenas para utilizacdo em diagndstico in vitro. Xpert ensaio urina inicial de | urina inicial
Rx Only mulher de home
Utilizagdo prevista Ensaio | Chfamydia Q
O kit de colheita de amostra de urina Xpert® da Cepheid® foi Xpert fr aCthat,’S € Sim - @1
concebido para colher, preservar e transportar ADN de CT/ING Neisseria <
Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ¢ Trichomonas gonorrhoeae N Q
vaginalis em amostras de urina inicial de pessoas do sexo Ensaio | Trichomonas . 0 .
feminino e masculino, sintomaticas e assintomaticas, antes da Xpert TV vaginalis Sim Sim
andlise com o ensaio Xpert CT/NG e o ensaio Xpert TV. A |

Resumo e explicagao
Consulte o folheto informativo do ensaio Xpert CT/NG ou do
ensaio Xpert TV (conforme adequado).

Principios do procedimento

O kit de colheita de amostra de urina Xpert permite um intervalo
alargado de condigdes de tempo e temperatura para a conservagio
¢ o transporte de amostras ao realizar testes para detectar a
presenga de Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ou
Trichomonas vaginalis em amostras de urina utilizando o ensaio
Xpert CT/NG ou o ensaio Xpert TV (conforme adequado).
Aproximadamente 7 ml da urina inicial sdo transferidos do
recipiente de colheita para o tubo de reagente para transporte de
urina Xpert, utilizando uma pipeta de transferéncia descartavel.

Y4
Reagentes
Materiais fornecidos \
Kits de colheita de amostra de urina Xpert: (quangs S5

Cada kit inclui uma embalagem selada que cont

+ 1 tubo contendo reagente para transporte de ugina Xpert (tampa
amarela)
* | pipeta de transferéncia estéril e desca balada

individualmente)

* Instrugdes para a transferéncia d@\;}ra o kit de colheita

(quantidade: 1)

430
+2 °C

as nao fornecidos
mostra de plastico, limpos e sem

Materiais necessa

* Recipientes de colhej
conservantes

* Luvas descartgwei

+ Etiquetas & s 6u informagdes de identificagdo da amostra

* Ensaio Xpert &I/NG ou ensaio Xpert TV

g de urina adequadas para utilizagao
e aixo identifica os tipos de amostras de urina e os alvos
saio aceitaveis para utilizagdo com os seguintes ensaios.

d

Adverténcias e preca

Para utilizagdo apenas com g€c édica.

Trate todas as amostras l%as, incluindo os cartuchos usados,
como sendo capazes d€ tragsmitir agentes infecciosos. Dado que é
frequentemente i 1 saber quais as amostras bioldgicas que
poderdo ser i , todas devem ser tratadas aplicando as

precaugdes padragl Estdo disponiveis orientagdes para o
manusezento e amostras nos Centers for Disease Control and

Preventi entros de Controlo e Prevengdo de Doengas) dos

e no Clinical and Laboratory Standards Institute (Instituto de

Clinicas e Laboratoriais),l’2
ntaminago cruzada durante as etapas de manuseamento de
mostras deve ser evitada.

Nao utilize o kit se estiver aberto ou danificado.
Os tubos de reagente para transporte com derrames ou fugas
devem ser eliminados e ndo devero ser utilizados.
Utilize este kit de colheita apenas com o ensaio Xpert CT/NG ou o
ensaio Xpert TV.
Siga os procedimentos de seguranca da sua instituigdo para
trabalhar com produtos quimicos e manusear amostras bioldgicas.
No caso de amostras de urina testadas com o ensaio Xpert CT/NG,
podera observar-se interferéncia no ensaio na presenga de sangue
(>0,3% v/v), mucina (>0,2% p/v), bilirrubina (>0,2 mg/ml) ou p6
feminino Vagisil (>0,2% p/v).

Requisitos de conservagao do kit

Armazene o kit de colheita entre 2 °C ¢ 30 °C de temperatura.

IMPORTANTE: Nao utilize ap6s o prazo de validade impresso de
forma clara no rétulo da caixa externa.

Limitagcoes

Utilize este kit de colheita apenas com o ensaio Xpert CT/NG ou o

ensaio Xpert TV.

Colheita e manuseamento das amostras

1. O paciente ndo deve urinar pelo menos 1 hora antes da colheita
da amostra.
As mulheres ndo devem limpar a area dos labios vaginais antes
da colheita da amostra. Os homens ndo devem limpar a ponta do
pénis antes da colheita da amostra.

2. Informe o paciente para fornecer a urina inicial
(aproximadamente 20 ml a 50 ml do jacto de urina inicial) para
um recipiente de colheita de amostra sem conservantes. A
colheita de um volume de urina maior pode diluir a amostra, o
que podera reduzir a sensibilidade do teste.

3. Certifique-se de que a urina ¢ bem misturada no recipiente de
amostra antes de transferir uma amostra para o tubo de
reagente para transporte de urina Xpert.
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11.

Abra a embalagem de uma pipeta de transferéncia descartavel
fornecida no kit.

Retire a tampa do tubo de reagente para transporte de urina Xpert
e do recipiente de colheita de amostra.

Insira a pipeta de transferéncia no recipiente de amostra de modo
a que ponta fique proxima do fundo do recipiente. Com a pipeta
de transferéncia descartavel, transfira aproximadamente 7 ml de
urina para o tubo de reagente para transporte de urina Xpert. Foi
adicionado o volume de urina correcto quando o nivel atingir a
linha tracejada preta existente na etiqueta do tubo de reagente
para transporte de urina Xpert.

Volte a colocar a tampa no tubo de reagente para transporte de
urina Xpert e aperte bem.

Inverta 3 a 4 vezes o tubo de reagente para garantir que a amostra
¢ o reagente sdo bem misturados.

Volte a tapar o recipiente de urina seguramente.

Rotule o tubo para transporte com informagdes de identificagao
da amostra, incluindo a data de colheita, conforme necessario.
Tenha cuidado para ndo ocultar a linha de enchimento do tubo de
reagente para transporte de urina Xpert.

Transporte e conserve as amostras de urina de mulheres ou
homens no tubo de reagente para transporte de urina Xpert, de
acordo com as condi¢des indicadas na Tabela 2 para o ensaio
Xpert CT/NG ou para o ensaio Xpert TV (conforme adequado).

Transporte e conservagao de amostras
Manter condigdes de conservagdo adequadas durante o transporte da 4
amostra, para assegurar a integridade da amostra. A estabilidade

abaixo na Tabela 1 e na Tabela 2 ndo foi avaliada.

amostras em condigdes de transporte diferentes das recomend&

Tabela 1. Amostra de urina néo processaD

. Temperatuﬁ& Tempo de
Ensaio
Amostra Xoert conser-
P con (°C)| vagao
Urina de Ensaio 8 dias
Iheres Xpert
m cT/ 15°C30°C | 24 horas
N .
P o
Urina de homens 4 4°C 8 dias
\ NCTING | 15°C30°C 3 dias
Urina de K ™ IEnsaio 2°C-8°C 4 dias
mulh Xpert TV
15°C-30 °C 4 horas

A urina ndo processada pode ser conservada e transportada nestas condi¢des antes
de ser adicionada ao reagente para transporte de urina da Cepheid. O ensaio Xpert
CT/NG e o ensaio Xpert TV s06 se destinam a utilizagdo com amostras de urina
transferidas para o reagente para transporte de urina.

24 ¢

Tabela 2. Amostras de urina no reagente para
transporte de urina Xpert

Temperatura
Ensaio | de transporte
Amostra =
Xpert |econservagao
(°C)
Urina de 2°c-15°C (]|
mulheres no Ensaio
reagente para Xpert é .
transporte de CTING 2 °C-® 3 dias
urina Xpert
N

Urina de homens .
no reagente Ensaio 4'

Xperd N, 2°C-30°C 45 dias
para transporte

. C ”
de urina Xpert @
N
Urina de U 2°C-8°C 28 dias
mulheres e ,
homens n Ensaio
reagente@ Xpert TV | 45°0.30 °C 14 dias
trangporte
rt
N

eferéncias

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. 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).
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Tabela de simbolos

Simbolo

Significado

Numero de catalogo

N
m

Marca CE — Conformidade Europeia

VD

Dispositivo médico para diagndstico in
vitro

Conteldo suficiente para <n> testes

|STERILE| R |

Esterilizado por irradiagao

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Nao reutilizar

Fabricante

%L@%I@

Limites de temperatura

=
—

O

Cadigo do lote

Cuidado

=)

Para utilizagdo apenas com recei@p
N

hd
Consulte as instrugdes de uwo

Prazo de validade Q
O\

r'S

Bl £ B>

\4
Riscos biologi \
>

Pais d

<

N\
O
&

Contacto da assisténcia técnica

Regiao

Telefone

E-mail

EUA

+1 888.838.3222

techsupport@cepheid.com\
A

Austrélia e Nova
Zelandia

+1800 130 821
+0800 001 028

Bélgica, Paises
Baixos e
Luxemburg

+33 563 825 319

support; ope.com

techsupportanz@c
cepth
D

Brasil e América

+55 11 3524 8373

Bangladeche,
Butéo, Nepal e Sri
Lanca

o A

Latina la upport@cepheid.com
China +86 400 821 072§ u) portchina@cepheid.com
Franca +33 563 825 3\ port@cepheideurope.com
Alemanha +49 69 710 4m\ support@cepheideurope.com
India,

techsupportindia@cepheid.com

support@cepheideurope.com

Italia 800 902 567
Portugal ¥351 800 913 174

support@cepheideurope.com

; ente e de Africa

+971 4 253 3218

Espanha ] +34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com

Africa dzm +27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com

R% UniV +44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
Maises da

a, do Médio +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

Outros paises nao
indicados acima

<

+1408.400.8495

techsupport@cepheid.com

Termos e Condigdes da Cepheid podem ser encontrados em
http://www.cepheid.com/en/support/support/order-management.

m C€

IVD

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
EUA

Telefone: +1.408.541.4191

Fax: +1.408.541.4192

EC

REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Franca

Telefone: +33 563 825 300

Fax: +33 563 825 301
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Polski Prébka Prébka

Test | Oznaczany |pierwszejporcji| pierwszej
Wylacznie do diagnostyki in vitro. Xpert parametr moczu od porcji moczu
Rx Only kobiety od mezczyzqy
. Chlamydia

Przeznaczenie )Ies:t trachomatis i Tk ;
Zestaw Xpert® Urine Specimen Collection Kit firmy Cepheid® C'IP/I?IG Neisseria a

stuzy do konserwacji i transportu DNA bakterii Chlamydia gonorrhoeae - 1
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae i Trichomonas vaginalis Test | Trichomonas

w probkach pierwszej porcji moczu od kobiet i mg¢zczyzn z Xpert TV| vaginalis Tak Tak
objawami i bez objawow przed analiza przy pomocy testu

Xpert CT/NG i testu Xpert TV. Ostrzezenia i srodki o Sci
Podsumowanie i objasnienie * Do uzytku wylgeznie na zlecepiq Niarza.

Zapozna¢ si¢ z ulotka informacyjna odpowiednio testu
Xpert CT/NG lub testu Xpert TV.

Zasada procedury

Zestaw Xpert Urine Specimen Collection Kit umozliwia
przechowywanie i transport probek przez dtuzszy czas przy
szerszym zakresie temperatury w przypadku testowania probek
moczu pod katem obecnosci bakterii Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae Iub 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 jednorazowe;j pipety transferowej ze zbiorniczka do
pobierania moczu do probowki z odczynnikiem Xpert Urine
Transport Reagent.

Y4
Odczynniki

Materialy dostarczone \§

Zestawy Xpert Urine Specimen Collection Kit: 50)
W kazdym zestawie znajduje si¢ szczelnie zamknigte
opakowanie z nastgpujaca zawartoscia:

* 1 probowka z odczynnikiem XpertJ_Ir@ sport Reagent

(z0lta zatyczka) \
% wa (pakowana

* 1 sterylna jednorazowa pipeta
@v zestawu do pobierania

oddzielnie)

* Instrukcja przenoszenia
(liczba: 1)

Materialy wy&b@ne, ale niedostarczone

* Czyste, plasti 1orniczki do pobierania moczu bez
srodkoéw ljacych

+ Jednoragowe fekawiczki

* Etyki amoprzylepne lub dane identyfikacyjne probki

o fles rt CT/NG lub test Xpert TV

#30
+2 °C

owiednie do uzycia prébki moczu
Ponizsza tabela zawiera informacje o rodzajach probek moczu
i oznaczanych analitach, ktore sa odpowiednie dla ponizszych
testow.

m uzyte kartridze, nalezy

Wszystkie probki biologic
&)Slé czynniki zakazne.

traktowa¢ jako mogace
Poniewaz czgsto nie jest okreslenie, ktora z probek
biologicznych moz ¢ zakazna, wszystkie nalezy obstugiwaé
z zachowanjefs dowych $rodkow ostroznosci. Wytyczne
dotyczace %g)prébek mozna uzyska¢ w amerykanskiej
agencji Centetsfor Disease Control and Prevention oraz w
instytuCig'€linical and Laboratory Standards Institute. '

. czasWebstugi probek nalezy zachowac ostrozno$é, aby nie
P&do zanieczyszczenia krzyzowego.

'®u2ywaé zestawu, jesli jest otwarty lub uszkodzony.
robowek z odczynnikiem do transportu, z ktorych wylat si¢

odczynnik lub ktore sa nieszczelne, nie nalezy uzywaé¢ —

nalezy je wyrzucic.

Zestawu do pobierania Xpert Urine Specimen Collection Kit

nalezy uzywac wylacznie z testem Xpert CT/NG lub testem

Xpert TV.

Przestrzegaé procedur bezpieczenstwa obowigzujacych w

placowce w zakresie pracy z substancjami chemicznymi i

obstugi probek biologicznych.

W przypadku probek moczu testowanych przy pomocy testu

Xpert CT/NG zaktocenia testu moga wystapi¢ w obecnosci:

krwi (>0,3% obj./obj.), mucyny (>0,2% wag./obj.), bilirubiny

(>0,2 mg/ml) lub produktu Vagisil Feminine Powder

(>0,2% wag./obj.).

Wymagania dotyczace przechowywania

zestawu

Zestaw do pobierania przechowywac w temperaturze od 2 °C

do 30 °C.

WAZNE: Nie uzywaé po uplywie terminu waznosci wyraznie
wydrukowanego na etykiecie opakowania zewnetrznego.

Ograniczenia

Xpert Urine Specimen Collection Kit zestawu do pobierania

nalezy uzywacé wylacznie z testem Xpert CT/NG lub testem

Xpert TV.
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Pobieranie i obstuga prébek Tabela 1. Nieprzetworzone prébki moczu’
1. Pacjent nie powinien oddawa¢ moczu na co najmnie;j Temperatura
1 godzing przed pobraniem probki. P ure Czas
. . . , . Test transportu i
Kobiety nie powinny my¢ obszaru warg sromowych przed Prébka ._ | przech
. o A . Xpert | przechowywania .
pobraniem probki. Mezczyzni nie powinni my¢ koncowki wy
. . . (°C)
penisa przed pobraniem probki.
2. Poinstruowa¢ pacjenta o konieczno$ci dostarczenia pierwszej - X Test 4°C
porcji moczu (okoto 20-50 ml poczatkowego strumienia Wﬂg P(;Oli:) kk?' TOCZU Xpert i
moczu) w zbiorniczku do pobierania moczu bez srodkéw od kobiety CTING 15-30 °C \.24 godziny
konserwujacych. Pobranie wickszej objetosci moczu moze -
spowodowac rozcieficzenie probki, ktore moze zmniejszy¢ Jﬂm Prébka moczu Test 8 dni
., +15, °c
czuto$¢ testu. od mezczyzny é(_lf;zr(t; g’C 3 dni
3. Przed przeniesieniem probki do probowki z odczynnikiem
Xpert Urine Transport Reagent upewni¢ sig, 7e mocz w yﬂr(a: Probka moczu Test 4 02—8 oc 4 dni
zbiorniczku do pobierania moczu jest dobrze wymieszany. ;
od kobiety lub Xpe
4. Otworzy¢ opakowanie jednorazowe;j pipety transferowej g,ﬂ’%’ mezczyzny " 15-30 °C 4 godziny

dostarczonej w zestawie.

5. Zdja¢ zatyczke z probowki z odczynnikiem Xpert Urine
Transport Reagent i ze zbiorniczka do pobierania moczu.

6. Wlozy¢ pipete transferowa do zbiorniczka z moczem, tak aby
jej koncowka znajdowata si¢ w poblizu dna zbiorniczka. Przy
pomocy jednorazowej pipety transferowej przenies¢ okoto
7 ml moczu do probowki z odczynnikiem Xpert Urine
Transport Reagent. Odpowiednia objetos¢ moczu zostanie
przeniesiona, kiedy poziom moczu osiagnie poziom
zaznaczony czarng przerywang liniag umieszczong na
etykiecie probowki z odczynnikiem Xpert Urine Transport
Reagent.

7. Zatozy¢ zatyczke na probowke z odczynmklem Xpe
Transport Reagent i mocno jg dokrecic.

8. Obrdci¢ proboéwke z odczynnikiem 3—4 razy,

upewnic, ze probka i odczynnik zostaty dobrze Vymieszane.
eC
Oznaczy¢ probowke transportowapr: @ mocy etykiety

zawierajacej dane identyﬁkacyj% Ki, w tym date
chowaé ostrozno$¢,

pobrania, zgodnie z wymaganfathi. ¢
aby nie zastoni¢ linii napelsti a probowce z

odczynnikiem Xpert Ui anhsport Reagent.

9. Sprawdzi¢ czy nakretka jest szczelnie z
10.

11. Transportowac i przeShowywac probke moczu od kobiety
lub mezezyzn Bowce z odczynnikiem Xpert Urine
Transport Re godnie z warunkami, ktore zawiera
Tabela 2¢dla(wedlug uzycia) testu Xpert CT/NG lub testu
Xpert T\x

Tran i przechowywanie prébek

d nsportu probki utrzymywaé odpowiednie warunki
prcchowywania, aby zapewnic stabilno$¢ probki. Stabilnosé
probki w warunkach transportu innych niz zalecane ponizej
w Tabeli 1 i Tabeli 2 nie zostata oceniona.

RA

o
Nieprzetworzo
warunkach prz
Cepheid. Testy

&

Zu mozna przechowywac i transportowac w tych

jej dddaniem do odczynnika Urine Transport Reagent firmy

/NG i Xpert TV sa przeznaczone do uzytku wylacznie z
probkami zczu przeniesionymi do odczynnika Urine Transport Reagent.

Tabeta 2. *Prébki moczu w odczynniku Xpert Urine
T rt Reagent
Temperatura Czas
Prébka Test transportu i _ przech9-
Xpert | przechowywania | wywania
(°C) (dni)
Prébka moczu 2-15°C 45 dni
od koble.ty w Test
odczynniku
Xpert Uri Xpert
pert Lnne CT/ING 2-30 °C 3 dni
Transport
Reagent
Probka moczu
ety | e
yr Xpert 2-30 °C 45 dni
Xpert Urine
CT/ING
Transport
Reagent
Probka moczu 2-8°C 28 dni
od kobiety lub
mezczyzny w Test
odczynniku Xpert
Xpert Urine TV 15-30 °C 14 dni
Transport
Reagent
Pismiennictwo

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (zapoznac
si¢ z najnowszym wydaniem). www.cdc.gov/biosafety/
publications. www.cdc.gov/biosafety/publications

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of
laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (zapozna¢ si¢ z
najnowszym wydaniem).
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Tabela symboli

Symbol

Znaczenie

Numer katalogowy

()
m

Oznaczenie CE — zgodnos¢ z
wymogami UE

VD

Wyréb medyczny do diagnostyki
In vitro

<

Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do
wykonania <n> testéw

STERILE | R |

Sterylizowano przy pomocy
napromieniania

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Nie uzywac ponownie

Producent

~E® g

Zakres temperatury

4

=
o)
—

Kod partii

N

Przestroga

o\

ag

Do uzytku wytgcznie jaa zlecenie
lekarza 6

— O\
Zapoznac swmja uzycia

[ 4
Termin Sci

-
Z@nie biologiczne

\ aj produkcji

PR ¢ >

O

N

Kontakt z centrum wsparcia klienta

Region Telefon E-mail
USA +1 888.838.3222 techsupport@cepheid.cim\
Australia i +1800 130 821

Nowa Zelandia +0800 001 028

techsupportanz@ceg

Belgia, Holandia i

Ameryka tacinska +55 11 3524 8373

+33 563 825 319 support h pe.com
Luksemburg 1
Brazylia i Ia&uM@cepheid.com

Chiny +86 400 821 0728 supportchina@cepheid.com
Francja +33 563 825 312\ support@cepheideurope.com
Niemcy +49 69 710 4@@) support@cepheideurope.com

Indie, Bangladesz,

,@&)

Bhutan, Nepal i +911 techsupportindia@cepheid.com
Sri Lanka
Wiochy +3®(§ 567 support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

Portugalia "800 913 174
Hiszpania +34 919 90 67 62

support@cepheideurope.com

RPA N 4278612276 35

support@cepheideurope.com

Wielka Bfyiahig +44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

In krajeMopy,
ﬁ Wschodu

support@cepheideurope.com

N

V

Y4

| Afrgki

*Mkraje
iewymienione +1 408.400.8495 techsupport@cepheid.com

powyzej
Cepheid Cepheid Europe SAS
904 Caribbean Drive Vira Solelh
Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
USA Francja

Telefon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

Telefon: +33 563 825 300
Faks: +33 563 825 301
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Copan P/N: HPC054D Rev. 04 2019.10 cTp. 22
Pycckun )
Mpo6bI
- BeisiBnse- . o
Tonbko 1S ANATHOCTUYECKOTO NPUMEHEHHUS iR Vitro. AHanus MBI MUKDO- MNpo6bl nepson nepsow
Rx Only Xpert opraHmam nopLMu MOYM Y |MOPLIUM MOYU
XEHLUMH y my
HasHauyeHue .
Habop st B3sTHSI 00pa3noB MOUH Cepheid® Xpert® Urine AHanus Chiamy d{a .
Specimen Collection Kit npeanasxauen s cbopa, CoOXxpaHeHHs Xpert fr achgmat!s u Ja < a
u tpancnopruposku JHK Chlamydia trachomatis, Neisseria CTING Neisseria J
gonorrhoeae u Trichomonas vaginalis iepes BBIIOTHCHHEM gonorrhoeae
anaizos Xpert CT/NG u Xpert TV B nepBoii mopuuun Mous, y Auanvs | Trichomonas
MY’KYUH U JKCHILMH, IMEIOIUX MM HE MMEIOIINX CUMIITOMBI Xpert TV vaginalis @ Ja
3a007IeBaHMS. \\v
KpaTkue cBeaeHUs U pa3bsACHEHuUA MpeaynpexpeHus M& NpPeaoCTOPOXHOCTU
CM. BKJIQJIBIII-WHCTPYKIIHIO COOTBETCTBEHHO aHATU30B Xpert * Tosbko mo HpeﬂﬂﬂcaHHl& .

CT/NG unu Xpert TV.

MpuHUMNBLI Npoueaypbl
Ha6op ms B3sttust mpo6 mouu Xpert Urine Specimen Collection
Kit mo3BonsieT XpaHUTh U TPAHCHIOPTHPOBATH B IIMPOKOM
JIMaria3oHe TEMIIepPaTyp U MHTEPBAJIOB BPEMEHHU MPOOBI MOYH,
nperHasHaYeHHbIe is BeIsiBieHust Chlamydia trachomatis,
Neisseria gonorrhoeae, unu Trichomonas vaginalis,
MpeAHa3HaYeHHbIE COOTBETCTBEHHO [t aHanmu3a Cepheid Xpert
CT/NG wnnu Cepheid Xpert TV. IlpubnusurensHo 7 Mit nepBoi
MOPIMH MOYH NTEPEHOCSAT OJJHOPA30BOI IIMIETKOH U3 COCyaa s
cbopa MOuH B IPOOHPKY C peakTUBOM Xpert st V4
TPaHCIOPTHPOBKH MOUH. ﬁ
MaTepuansl, BXoaswme B Komnne©Q
NMNOCTaBKU
Ha6opsr Xpert Urine Specimen Collection @HI/I‘IECTBOZ 50)
Kaxnaprit Habop comepxuT 3aneanatu@a OBKY, B KOTOPOM
HaXOMATCS:
* 1 mpobupka c peaktuBoM Xpert
(oxenTast KpBIIIKa)

* 1 cTepuibHast OHOPA30Ba; ePKa (B OTHEIBHOH YITaKOBKe)
* WHCTPYKIHSA [0 nepex—xo{ g1 B Habop 1151 cOopa 06pa3oB

(xonuuectBo: 1) O
430
&VlaTepManbl, He BxogsiLiue B WK

PeakTtuBbl

CIIOPTUPOBKUA MOYHU

Q)

ITpu pabote co BceMmOUOROTNIeCKUMH 00pa3IiaMy, B TOM YHCIIE
Y C UCTIOJIb30BaH PTPHIKAMH, CIIEYeT CIUTATh UX
CIIOCOOHBIMK K 1€ cy Bo30yauTernel HHEKIHOHHBIX
3aboneBaHnmy, [10gkobKy YacTO HEBO3MOXKHO MPEAYTaAaTh, YTO
MOKET EPEHOCHTh MH(EKINIO, 00paIIeHIE CO BCEMH
6I/IOJIOI/IMI/I oOpasiamu TpebyeT coOMIONeHNS CTaHAAPTHBIX
pef0CTOPOXKHOCTU. MeToiuecKie PeKOMEHJAluK 110
HHIO ¢ 00pa3iamu penocTasisiores LienTpamu o
oo 1 podunakrrke 3abonesanuii CILIA u MHCTHTYTOM
WHIUYECKHX 1 JIJA0OPAaTOPHBIX CTaHIAPTOB CIIA.'2
W30beraiite mepekpecTHOH KOHTAMHHALINHN MIPH MAHUITYILSLHAX C
npobamu.
He ucnons3yiite BCKpHITHIE WX HOBPEXKICHHBIE HAOOPEL.
B ciyuae nponvBa MM YTEYKH TPAHCTIOPTHOTO PEaKTUBA CIELYeT
YIAIUTh IPOOUPKU B OTXOJ(BI M HE MCTIONB30BATb.
Hcnons3yiite 3T0T HabOp TONBKO 115 cOOpa 06pa3LoB IS
anammza Xpert CT/NG Assay i Xpert TV Assay.
CrnenyiiTe MPUHATHIM B YUPEXKACHUH TIPaBUIaM TEXHUKH
6e30IMacHOCTH 1O paboTe ¢ XMMUYECKUMH BEIECTBAMH H
o0pamieHuIo ¢ OHOIOTMYEeCKUMH 00pa3LaMH.
ITpu anammse o6pasuoB Moun ¢ npumeHenneM Xpert CT/NG
BO3MOXKHO B3auMoJieHicTBre ¢ kpoBbio (>0,3 % 1mo o6bemy),
mytmHOM (>0,2 % Macca/o0bem), Ommmpyounom (>0,2 Mr/mi),
WM JKeHCKUM nopotikoM Vagisil (>0,2 % macca/o0bem).

YcnoBus xpaHeHMA HabopoB
HaGops! cnexyer xpanuts npu temneparype ot 2 °C go 30 °C.

Heobxoau
A BAMHO! He ucnonb3oBaTb nocre ncTe4eHUsA cpoka
KOM“ne|\ aBKu rogHoOCTH, yKa3aHHOW Ha Hapy>XHOW ynaKoBKe.
* YucThle gutacTKOBBIE COCYIbI A1 cOopa Moun Oe3 KOHCEepBaHTa
o OrpaHu4yeHus
* Onn bI€ MIEPUYATKH

SPJIBIKU W UHQOPMALHS 1T HICHTHQUKAINN IPOO
a3 Xpert CT/NG Assay wm anamns Xpert TV

Mpo6bl Moun, npurogHble Ans
MCnosib30BaHuA

[IpuBeneHHas HIKE TaOIHMIA ONPEAEIACT TUIIBI TPOO MOYH,
KOTOPBIE MOKHO IIPUMEHATE HAa OCHOBE CIIEAYIOIINX aHAJIU30B.

Hcmnons3yiite 310T HabOP TOIBKO ANt cOOpa 00pa3LOB I aHATH3a
Xpert CT/NG Assay unmu Xpert TV Assay.

C6op ob6pas3uoB 1 obpalleHne C HUMH
1.

[TanpeHTy ciemyeT BO3Iep)KUBAThCSI OT MOYCHCITYCKAHHS B
TedeHue He MeHee | gaca 1o cOopa Moun.

JKeHIIMHEI He JOJDKHBI OYHINATh 00JIaCTh MOJIOBBIX TYO Hepesn
cbopom obpasia. My>K4nHBI He TOKHBI OYUIIATh KOHIHK
TOJIOBOTO 4JieHa nepes coopom obpasiia.

Jaiite manueHTy MHCTPYKIHIO COOPATh MEPBYIO MOPLHAI0
(mpubnusuTensHo 20-50 MiT) MouHM B cocyn Uit cOopa MOUH, He
cofepxaiuii KoucepBaHToB. COOp OOMBIIEro KOIMYecTBa MOYU
MOXKET IIPUBECTH K Pa3BEICHUIO 00PA3LOB U CHU3UTD
qyBCTBUTENBHOCTb TECTA.
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3. ObecneusTe X0Opoliee NepeMelInBaHuEe MOYH B COCYJIE IIEPEsL
TIEPEHOCOM MPOOHI B IPOOUPKY € peakTUBOM Xpert It
TPAHCTIOPTHPOBKH MOYH.

4. BckpoiiTe makeT ¢ 0HOPa30BO MUIETKOM U TIepeHoca,

BXOJISAIINHI B HAOOP.

5. CHuMHTE KPBILIKH C IPOOUPKH C PEAKTHBOM Xpert s

TPAHCTIOPTHPOBKH MOYH M COCY/Ia C MOYOH.

6. Ilorpys3ute NHUIETKY B COCYA C MOYOH TaK, YTOOBI €€ KOHUHK
HaxoIuiIcs BONMU3HM JHa cocyza. [lepeHecuTe B poOHpPKY C
peakTuBOM Xpert Ui TpPaHCIIOPTUPOBKH MOYU TPUMEPHO 7 MIT
o0pa3ia, UCIoNb3ys OHOPA30BYIO IHUIETKY U1 nepeHoca. [lpu
100aBIeHUH IPAaBUIILHOIO 00bEMa MOYH €€ YPOBEHb JJOIDKEH
JIOUTH J10 YepHOH ITyHKTUPHON JIMHHUY Ha STUKETKE IIPOOHPKH ¢

peaxTuBOM Xpert s TPAaHCTIOPTHPOBKH MOYH.

7. 3akpoiiTe KpBIIIKOi TPOOHPKY C peakTuBoM Xpert 1s
TPAHCTIOPTHPOBKU MOYH 1 IIOTHO 3aTSHUTE KPBIIIKY.

8. IlepeBepHuTe NPOOHPKY C peakTHBOM 3-4 pasa, YTOObI
o0ecneunTh XopolIee CMEIHBaHNe 00pasia i peaKkTHBa.

9. HazexkHO 3aKpoiiTe COCYZ ¢ MOYOH KPBIIIKOM.

10. JlomxHEIM 00pa3oM HaHECHTE Ha TPAHCIIOPTHYIO MPOOHPKY
HH(OPMAIHIO TS HCHTH(PUKAIMY TPOOHI, BKIIIOYast 1aty coopa.
CoOrnroaiite 0CTOPOXXHOCTB, YTOOBI HE CKPBITH JIMHUIO

yKazarels ypoBHs Ha IPOOUPKE C PEaKTUBOM TS
TPAHCTIOPTHPOBKU MOYH.

11. Tlpu TpaHCTIOPTHPOBKE M XpaHEHUH TIPOO MOYH MY>KIHH I
KEHIIMH B IPOOHMpKE C peakTHBOM Xpert U1 TPaHCIIOPTHPOBKH
MouH columonaiiTe NpaBua, yKa3aHHbIe B Tabnuua 2
coorBercTBeHHO 1ts aHanu3a Xpert CT/NG mm Xpert T

TpchnOpTMpOBKa N XpaHeHue 06p 0
CobumoniaiiTe HaeXalKe yCIOBHs XPAHEHHS TIPH TP
o0pa3ia, 4To0bI 00eCTIEYHTH €To HENOCTHOCTh. CTaOMIIBH

B YCIIOBUSAX TPAHCIOPTUPOBKH, HE COOTBETCTBYIO,

=

PEKOMEH/IOBAaHHEIM B Tabnuuax 1 u 2, He mcc. a.
.
- *
Tabnuua 1. HeobpaboTaHHbIN eL| Mo4n
aTypanpu

O6pasey

aHCnopTUPOBKe
N1 xpaHeHuu (°C)

4°C
Moya XeHLWH
\ | CTING 15-30 °C
x AHanus 4°C
Moua @M Xpert
Q CTING 15:30 °C
Moya XeHLLMHN 1 QHaEM'I?V 28°C

* HCOGP&ﬁOTaHHy}O MOTY MOKHO XPaHHUTh H TPAHCTIOPTHUPOBATE B OTHX YCIIOBUAX 10
nob6asnenus peaktuBa Cepheid s TpaHCOpTHPOBKHM MOYH. AHaH3bl Xpert
CT/NG u Xpert TV npeHa3HauCHBI IS HCCIIEAOBAHUS TOIBKO 00pa3LoB MOYH,
NP HEPEHOCEe KOTOPBIX ObLT MCIIOIb30BAH PEAKTUB JUIS TPAHCIIOPTUPOBKU MOYH.

15
24 ¢
30
24 ¢

30
2/ oc

48

24 ¢

30
+154 °c

Y4

Tabnuua 2. O6pasel Mouun B peakTuBe Xpert ansa
TPaHCMNOPTUPOBKX MOYM

AHANN3 Temnepatypa npum Cpo
O6pazel, TpaHCNOPTUPOBKeE | XpaH
Xpert o
1 xpaHeHuu (°C)
Moua XeHLWH B 2-15°C P
peaktmee Xpert | AHanus
ansa Xpert \d
TpaHcnopTuposku | CTING 2-30 6 3 oHeit
Moun
&

Moya MyX4uH B \\
peaktue Xpert | AHanu3
ans Xpe 4K 2-30°C 45 preit
TpaHcnopTuposku | CT/ »
Moun

N
Moua )KeHLIJ,VIH 2-8°C 28 gHeit
MY>X4YMH B
peaKTI/IBe AHanwa

Xpert TV 1530 °C 14 e
Tpa pTPOBKM

=~

npaBo4YHasa nutepartypa
1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. 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).
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YcnoBHble 0003HaYeHUs

KoHTakTHas nHcgpopmauma ana obpaileHms
3a TeXHU4YeCKOM noaaepKKomn

Cumson

3Ha4yeHue

Pervon

TenecoH OneKTPOHHbLIN agpec:

KaTanoxHblii Homep CuA

+1 888.838.3222 techsupport@cephei

ABcTtpanus n

m

+1800 130 821

. Hosas enamaws | +0800 001 028 te"hS“pp"”""”’e"
Mapka CE — EBponeiickoe coOOTBETCTBME =\
Benbrus,
Hupepnanabl n +33 563 825 319 support@cephgideurope.com
IVD MeauumHckoe ycTpoicTBo Ans TiokcemGypr
[MarHocTuKu in vitro Bpaaunvs u
INatuHckas +55 11 3524 8373 pport@cepheid.com
Awmepuka ‘\
W CO,D,ep)KMMOFO HOCTATOHHO ANA Kutan +86 400 821 07%, techsupportchina@cepheid.com
npoBeaeHnsa <n> aHanu3oB NN
PpaHuyus +33 563 8 QQ) support@cepheideurope.com
-
X +4! 1 4 rt hei X
STERILE n CTepI/IJ'IVIaOBaHO 06nyqu|/|eM epMaHus 9 GK 80 480 support@cepheideurope.com
WNHans, N
. BaHrnageuy, — .
E YNONHOMOYEHHBIN NPeacTaBuTenb B ByTaH, Henan un O 48353010 techsupportindia@cepheid.com
Esponeiickom CooblLuecTse Wpu-Narka o
Wtanua +39 800 902 567 support@cepheideurope.com
@ He ucnonb3oBaTtb NMOBTOPHO Moptyra o +351 800 913 174 support@cepheideurope.com
Wcnanu +34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com
‘ M3rotoBuTeEnb Adprika +27 86122 76 35 support@cepheideurope.com

\ oefiMHeHHoe

+44 3303 332 533 support@cepheideurope.com

TemnepaTypHble orpaHnyeHus

; IEBCTBO
: Opyrue ctpaHbl
EBponbl, BrivxkHero

+33 563 825 319

+971 4 253 3218 support@cepheideurope.com

+1 408.400.8495 techsupport@cepheid.com

IVD

EC

REP

LOT Kon naptum V4 u CpepHero
14 Boctoka n Adpuku
OCTOpO)KHO [Opyrue cTpaHbl, He
YyKasaHHble Bbille
TomnbKo Mo NpeanMcaHnio Bm I I II c €
) - 4
OBpaTuTech K MHCTPYKLi MO
NPUMEHEHWIO %

K\ Cepheid
Cpok FOAHO;K\\ 904 Caribbean Drive
- Ar@‘ Sunnyvale, CA 94089
voror| OMacHoCTb
N

BRI

CIIA
Ten.: +1.408.541.4191
Ha*13roToBUTENb

&

o)

Daxc: +1.408.541.4192

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Opanuus

Ten.: +33 563 825 300
Paxc: +33 563 825 301
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URINE/A-50

Collection Kit, Ha6ip Ha 50 mT.

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

CrtopiHka 25
Copan P/N: HPC054D Rev. 04 2019.10
YKpaiHCbKa
3pasok
TinbKy U1l TIaTHOCTHUKY in Vitro . nepLuoi
AHnanis - . ..
Rx Only Xpert Lini aHanizy | 3pa3ok nepuwoi nopui
nopuii xiHo4oi Yyo. \
MnaHoBaHe BUKOPUCTaHHSA ceui
Ha6ip mms 3a60py 3paski ceui Xpert Urine Specimen Collection ) —. X
Kit, na6ip Ha 50 mr. (j1ani o Texcty - Xpert Urine Specimen Ananis Xnamidis '
Collection Kit) npu3nadenuii m1st 30epeskeHHs Ta TPAHCIIOPTyBaHHS Xpert | mpaxomamic Taxk ) Tax
JIHK xnamifii, roHOKoKa Ta BariHaIbHOi TPUXOMOHA/H Y 3paskax CT/ING | ma 2oHoKoOK
MepIIoi MOPIIiT cedi XKIHOK 1 YOJIOBIKIB, B 0Ci0 3 Ta O3 KIIHIYHIX -
CHMIITOMIB, Iiepes poBezeHHsM aHaitisy Xpert CT/NG Ta Xpert AHanis Bazinansya
TV. Xpert Tak
TV mpuxomoHada \
KopoTkui niacymMoK Ta NosiCHEeHHs O

BukopHcTOBYHTE IHCTPYKILIO i3 3aCTOCYBAaHHS JUIs aHAITI3IB
Xpert CT/NG a6o Xpert TV (BiamnoBigHo).

MpuHumn Mpoueaypu

Ha6ip ms 3a60py 3paskis ceui Xpert Urine Specimen Collection Kit
JIa€ MOXKITHBICTD TSI PO3LIMPEHHS Aiala30Hy 4acy Ta
TeMIIepaTypHIX YMOB [UIst 30epiraHHs Ta TpaHCIIOPTYBaHHS 3pa3KiB
IiJ1 9ac TeCTyBaHHs Ha HAsBHICTb X1amioii, 20HOKOKA abo
mpuxoMoHaou y 3paskax cedi 3a gornomororo ananizy Xpert CT/NG
a6o Xpert TV (BiamosiaHo). [Tpr6ian3Ho 7 MIT TiepIiroi mopirii cedi
HEepeHOCSTh 3 EMHOCTI 111 300py cedi B IpoOipKy peareHTa Juist
TPaHCHOPTYBaHHS cedi Xpert 38 JOIOMOIO0 OIHOPA30BOi MIMETKH
JUTsL IGPCHECCHHSL.

PeareHTn 4
MaTtepianu, Wwo BXoAATb A0 KOMMNNEKTY
NoCcTaBKMU

Ha6ip nust 3a6opy 3paskis cedi Xpert Urine Spe

Collection Kit (kimbkicTs: 50)

Kosken HaOip MICTHTh TepMETHYHHHN MAKeT, ICTUTB:

* 1 mpobipka, 0 MICTUTH peareHT IS OpPTyBaHHS cedi
Xpert (}KOBTa KPHILKa) ¢ b

* 1 cTepwibHA OTHOpPa30Ba MiNeTKa ML WePEHECCHHS (OKpeMO

3arOpHyTa)

* IHCTpyKILis 3 IepeHeCeHHs ip U1 300py (KUTbKICTB: 1)

HeobxigHi maTepi )
KOMMNJIeKTy no
* YucTi, M1acTUKOBI

O He BXoAATb A0

HCEPBAHTIB, EMHOCTI TS 30MpaHHS ceqiwqéo
+ OnHOpa3oBi K1 c
* Kieiixi e 1 400 iHdopMmallis po 3pa3ok igeHTudikamii
* Amnaniz Xpe /NG abo Xpert TV
3pa edi, npuaaTHi ANA BUKOPUCTAHHSA

B 1¥1 HIDKYe TaOIHI BA3HAYCHO THITH 3pa3KiB cedi Ta [T
13y, IPUIHATHI [U1S1 BUKOPUCTAHHS 3 HACTYITHIMH aHaJTi3aMH.

7
MonepemeHHs TéécTepemeHHﬂ

* Tinbku MO perenTy.

Jie MO! MAXOMHTH 1HPEKIiIo, yci 010J0T1YHI 3pa3Ku
HOBH.%’)O@]}ITHCB 3TiJIHO 3 CTAaHJAPTHUMH 3aX0AaMHU
6%1/1. epiBHI IPHHIMIHN I[010 0OPOOKH 3pa3KiB JOCTYITHI
@S pi KOHTpOITIO Ta TpodinakTuKH 3axBoproBanb CIIIA Ta
UTYTI KIHIYHUX Ta JaOOPAaTOPHUX CTaHAAPTIB. 1.2
HUKaWTe IepexpecHoro 3a0pyIHEeHHS ITiJ] 9ac eTamiB 00poOKu
3pasKiB.
He BuxopucToByiiTe Habip, sIKIIO BiH OyB BiAKpUTHI 260
MOIIKOIKEHHIA.
IpoGipku peareHTa AJIsL TPAHCTIOPTYBAHHS, SIKI MOIIKOJDKEHI
a00 IPOTIKaIOTh, HEOOX1THO BUKUHYTH i HE BHKOPHUCTOBYBATH.
Buxopucrosyiite 1ieit HaGip Tinbku muis ananizy Xpert CT/NG
abo Xpert TV.
Jotpumyiitech npasui Oe3nexku Bamoi yctaHoBH 110710
pobotu 3 XimikaTamu Ta 00poOKH GiOIOTTYHMX 3pa3KiB.

* V¥ 3pa3kax cedi, 10 MPOHIIUIN TECTYBaHHSI 3a JIOOMOTOI0
ananizy Xpert CT/NG, xu0Hi pe3y/sraTé MOXYTh
criocrepirarucs 3a HasBHOCTI: KpoBi (>0,3 % 006./00.), MyruHy
(>0,2 % mac./06.), 6inipy6iny (>0,2 Mr/mi) abo MOpOmIKy UIst
xinok Barizin (>0,2 % wmac./06.).

Bumoru wopo 36epiraHHa Habopy
36epiratu Habip npu Temneparypi Bix 2 °C no 30 °C.

BAXJINBO: He BMkopucTOBYMTE NicnA 3aKiHY€HHA TePMiHY

NpMAATHOCTI, AKMM YiTKO BKa3aHUW Ha eTUKeTLi
30BHILIHBOI YNaKOBKM.

O6MexeHHs
BukopuctoByiite neii Habip Tinpku A aHanizy Xpert CT/NG
abo Xpert TV.

36ip 3pa3kiB i 0OpobKa

1. TlamieHT He MOBMHEH XOJWTH B TyaJleT IIPUHANMHI 32

1 ronuHy 10 300py 3pa3KiB.

JKiHKu-narieHTH He TOBMHHI YACTHUTH Ja0ialbHy IUISHKY
nepes; 300pom 3paska. YonoBikK He MOBUHHI IPOMUBATH
KIHYKK CTaTEeBOrO WiCHA Iepe]] 300poM 3paska.

[ToBimomTe namieHTa, M0 BiH/BOHA TIOBUHEH 3/IaTH MEPIILY
nopiro cedi (mpudnuzao 20-50 MIT BUXiTHOTO MOTOKY Cedi)
y €MHICTB Ju1s1 300py cedi Oe3 Oyap-IKuX KOHCEpBaHTiB. 30ip
OinbIIMX 00'€MIB Cedi MOXKE IIPU3BECTH 10 pO30aBICHHS
3pasKiB, I10 MOXKE 3MEHIINTH Yy TIUBICTh aHATI3Y.
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Ilepexonaiitecs, 1o ceya 100pe mepeMiiana B EMHOCTI IS Tabnuus 2. 3pasku cedi y peareHTi gns
cedi, mepII Hixk EPEeHOCUTH 3pa30K y IpoOipKy peareHra s TpaHcnopTyBaHHs cedi Xpert
TpaHCHOPTYBaHHs cedi Xpert.
BinxpwuiiTe ynakoBKy 0HOPA30BOi IIMETKHU IS Temneparypa Yac
MepEeHECCHHS, HalaHOT B HAOOpi. 3pa3ok AHanis npu 36ep
3HIMITh KPUIIKY 3 IPOOIpKH peareHTa JyIsl TPaHCIIOPTYBaHHS Xpert |TpaHcnopTyBaHHi
ceui Xpert Ta 3 eMHOCTI Jy1st 300py cedi. Ta 36epiraHHi (°C)
Bcrasre mineTKy 114 nepeHECEHH B EMHICTB 3i cedero, mo0 = - " -
KiHYMK 3HaX0[UBCs MoOnu3y Ha emuocri. [Tepenecith 24c KiHoua nga ) 2-15°C ’ AHiB
puOIN3HO 7 MII cedi B IPOOipKy peareHra Iyist o Y pearexT AHanis =
TPaHCHOPTYBaHHA cedi Xpert 3a JJOMOMOTOI0 OJHOPA30BO1 24°c [nd TpaHc- Xpert b
HINeTKH JUIs epeHeceHHs. JlogaHno npaBuibHUA 00'eM cedi, nopTyBaHHSA CTING 2-30a 3 AHi
KOJIM PiBE€Hb JOCATAE YOPHOI ITyHKTUPHOT JIIHIT HA MITII cevi Xpert \\
MpoOIpKK peareHTa IJis TPAaHCIOPTYBaHHS cedi Xpert. : N\
3aMiHITh KPUIIKY Ha IPOOIpIIi peareHTa st . Honosiva ceqa .
TpaHCHOPTYBaHHs cedi Xpert Ta HaJiiHO 3aKPyTiTh. ZJH/T; y peareHTi AHaHIxK
TepeBepHiTh MpoGipKy pearenTa 3-4 pasu, 11106 Ansa TpaHc- Xp ho® 2-30°C 45 pHis
MEPEKOHATHUCH, IO 3Pa30K 1 peareHT J00pe 3MIIIYIOThCS. nopTyBaHHSA CTMNG
3akpuiiTe HaIIHHO EMHICTB JJIS Cedi. ceui Xpert o~ O

- Ilosnaure Ha.npo_ﬁlpm JUIsL TPAHCIIOPTYBAHHS iHdopmariito ZJHTB? WiHoua Ta k ) 2.8°C 28 pHis
po iIeHTUdIKaLio 3pa3Ka, B TOMY YMCIIi 1aTy 30MpaHHs, .
3a HeOOXiqHOCTI. Byapre 00epeskHi, 00 HEe 3aKPHUTH JIHIIO 30 Honosi4a p Ha AHania
3alI0OBHEHHS Ha NPOOIpIli peareHTa Ui TPaHCIIOPTYBaHHS ‘yﬂi y peare Xpert
ceui Xpert. AN IQEHC" TV 15-30 °C 14 pris

. TpaucnopryiiTe Ta 36epiraiiTe 3pa3ku KiHO40i Ta 4ONOBiUOT n HA
cedi y mpobipii peareHra Juisi TpaHCIOPTYBaHHs cedi Xpert pert
BIINIOBIJHO /10 YMOB, 3a3Ha4eHUX Y TaOIuIs 2 KOMIUIEKTax
st araniziB Xpert CT/NG abo Xpert TV (BianoBigHo). MocunaHHs

TpaHcnopTyBaHHA Ta 36epiraHHA 3pa3ka
[TigTpumyiiTe HaekKHI YMOBH 30epiraHHs Imij yac
TpPaHCHOPTYBAHHsI 3pa3ka s 3a0e3MeueHHs [UTiICHOCTI 3@

CTalinbHICTB 3pa3KiB IPH YMOBAX JOCTABKH, KPIM THX, @
pexoMen toBaHi Hinkde B Tabmumi 1 Ta Tabmumi 2, H a/OLliHEHA.

LleHTpy KOHTPOJIIO i MPOdITAKTHKY 3aXBOPIOBAHb.
bioGe3neka B Mikpo0ionoriYHuX Ta GioOMEeANIHUX
n1abopaTopisx (JUB. OCTaHHE BUIAHHS). Www.cdc.gov/
biosafety/publications. www.cdc.gov/biosafety/publications

[HCTHUTYT KIiHIYHKX 1 TaOOPaTOPHHUX CTAHAAPTIB. 3aXHUCT
71ab0paTOPHUX MPAIiBHUKIB Bijl TpodeciiiHnx iHpeKuil;
3arBepmkeHe KepiBHUITBO. JJokymeHT M29 (uB. ocTaHHE
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Tabnuusa 1. HeobpobneHi 3pa3ku ceui
Temne BUJIAHHS).
3pazoK AHani3 % Yac
P Xpert |Tpa yBaHHi | 36epiraHHs
T raHHi (°C)
AHani 4°C 8 OHiB
XKinoua ceva X {,
x 15-30 °C 24 roanHn
. > .
Yonosiva N ania 4°C 8 OHiB
ceva Xpert
CTING 15-30 °C 3 aHi
AN
. \J AHani3 2-8 °C 4 pHi
ouya Ta
) Xpert
YoJ1oBI4a ceva TV 15-30 °C 4 roOMHU

Heo6pobneni 3pa3ku cedi MoXKHa 30epiraTu Ta TPaHCIOPTYBATH MPHU LHX
YMOBaxX JI0 JIOJaBaHHs JI0 PeareHTy JuIs TpancopTyBaHHs cedi Cepheid.
Apnanizu Xpert CT/NG ta Xpert TV npusHaueHi 1st BAKOPUCTAHHSI JTHIIE 31
3pa3KaMy cedi, IepeHECCHUMH JI0 PEareHTy JUIs TPAHCIOPTYBAaHHS Cedi.



CropiHka 27

301-6045, Rev. G, Jlucronapg 2019 p.

Tabnuusa cumBoniB

Cumson

3HauyeHHnA

Homep kartanory

N
m

CE-mapkyBaHHs - eBponericbka
BiAMNOBIAHICTb

VD

Meawnynuin Bupi6 ans giarHoctukm In
Vitro

MicTnTb gocTtaTtHbO Ans <n> TecTiB

|STERILE | R |

CTepunisytoTb 3a JONOMOro
OMPOMIHEHHS

YnoBHOBaXeHWI NpeacTaBHUK
B €BponencbkoMy CniBTOBapuCTBI

He BuKopucTOBYINTE MOBTOPHO

BrpobHumk

%L@%I@

O6mexeHHsa TemnepaTypu

KoHTakTn cny>x6u TexHiYHOI nigTPpUMKn

PaiioH TenecoH En. nowTa

CLIA +1 888.838.3222 techsupport@cepheid.cim\
AscrparnisitaHosa | +1800 130 821 techsupportanz@oef }B
3enanpis +0800 001 028 pp ¢ @
Benbris, Q
Hipepnangu ta +33 563 825 319 support@ceph ope.com
IMtokcembypr s

Bpasunis Ta -

INaTtunHcbka +55 11 3524 8373 | pport@cepheid.com
Amepuka

Kutan +86 400 821 07&\®hsupponchina@cepheid.com
PpaHuia +33 563 825 y&\‘b support@cepheideurope.com
HimeyumHa +49 69 71‘%&_&9)v support@cepheideurope.com

IHpis, BaHrnagew,

BytaH, Henan i +91 &2\%)10

Wpi-NaHka

techsupportindia@cepheid.com

support@cepheideurope.com

Iranis 800 902 567
Moptyranis +351 800 913 174

support@cepheideurope.com

<

Icnaris ] +34 919 90 67 62 support@cepheideurope.com

ﬂiBﬂeHHWKa +27 861 22 76 35 support@cepheideurope.com

BM(OGPMHR +44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
i MHM

% nn, Briabkoro +33 563 825 319 support@cepheideurope.com

; WEy T2 Adpukn +971 4 253 3218
IHWi kpaiHu, He
nepepaxoBaHi
BULLE

+1 408.400.8495 techsupport@cepheid.com

S mlCe

IVD EC|REP

LOT Kon naprii
v Cepheid Cepheid Europe SAS
A Ygara! U 904 Caribbean Drive Vira Solelh
la N Sunnyvale, CA 94089 81470 Maurens-Scopont
. . N CIIIA Dpanmuis
Tinbku 3a Binnyckaetbcs r@ peuenToMm p
peLenTom nikaps Tenedon: +1.408.541.4191 Tenedon: +33 563 825 300

[13]

3BepHi¢@iHCprKuiT i3

3acCT HA

% 1

\W
@ iH IpPUAaTHOCTI

AN

BionoriyHi pnsunkm

KpaiHa B1pobHuK

7o)

®dakc: +1.408.541.4192 daxc: +33 563 825 301
Bupoouux:

Cedein, 904 Kapiooian [paiis, Canniseiin, Kamipopnis, 94089, CIILIA
Cepheid, 904 Caribbean Drive, Sunnyvale, CA, 94089, USA

YoBHOBa:KeHMii MPeJACTABHUK B YKpaiHi:

TOB «KPATIAA MEJTEXHIKA»

Byn. barroByriBchka, Oyn. 17-21, m. Kuis, 04107, Ykpaina
Temn.: 0 800 21-52-32, EnexrponHa momra: uarep@cratia.ua
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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Halaman 28
Copan P/N: HPC054D Rev. 04 2019.10
Bahasa Indonesia Ambilan | Ambilan
. L Asai Target Pertflma Pert?ma
Hanya untuk penggunaan diagnostik in vitro. Xpert Asai Spesimen Spesimen
Rx Only Urine Urine
Perempuan Laki-
Tujuan Penggunaan ,
Cepheid® Xpert® Urine Specimen Collection Kit (Kit Asai tChlié;my d;:'a O
Pengambilan Spesimen Urine Cepheid® Xpert) didesain untuk sal rachomatis
. . . . Xpert dan Ya Ya
menyimpan dan mengirim DNA Chlamydia trachomatis, ; .
LT . - . CTING | Neisseria
Neisseria gonorrhoea, dan Trichomonas vaginalis dalam ambilan norrh
pertama spesimen urine perempuan dan laki-laki dari orang yang gonorrnoea P
simtomatis dan asimtomatis sebelum analisis dengan Asai Xpert Asai ] w
CT/NG dan Asai Xpert TV. Xpert Trichomonas \ Ya
vaginalis
Ringkasan dan Uraian v

Lihat lembar sisipan kemasan untuk Asai Xpert CT/NG atau Asai
Xpert TV (yang sesuai).

Prinsip Prosedur

Xpert Urine Specimen Collection Kit memungkinkan
penyimpanan dan pengiriman spesimen dalam rentang waktu dan
kondisi suhu yang lebih lebar saat menguji adanya Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoea, atau Trichomonas vaginalis
dalam spesimen urine menggunakan Asai Cepheid Xpert CT/NG
atau Asai Cepheid Xpert TV (yang sesuai). Sekitar 7 ml urine
ambilan pertama dipindahkan dari gelas pengambilan ke tabung
Reagensia Pengiriman Urine Xpert menggunakan pipet transfer

sekali pakai. * V4
Setiap kit mempunyai kemasan kedap berisi;

* 1 tabung berisi Reagensia Pengiriman Ur'ﬂ@ert (penutup
kuning) .

* 1 pipet transfer steril sekali pakai&
* Petunjuk pemindahan urine ke

Reagen

Bahan yang Disediakan
Xpert Urine Specimen Collection Kit: (jumlah:

us satuan)
ambilan (jumlah: 1)

Bahan yang Dibutu

Disediakan

* Gelas pengambilan &lari bahan plastik yang bersih dan
bebas pengawe 6

* Sarung tanga

* Label be

etapi Tidak

430
+2 oc

i pakai
au informasi identifikasi sampel
NG atau Asai Xpert TV

* Asai X
Kaan yang Sesuai untuk Spesimen

d1 bawah menunjukkan jenis spesimen urine dan target asai
yang dapat diterima untuk digunakan dengan asai berikut.

Peringatan dan @anhan

* Hanya untuk pen dengan resep.

* Perlakukan simen biologi, termasuk kartrid bekas,
sebagai bai@g mampu menjangkitkan agen yang menular.
Karena gering dijumpai bahwa tidak mungkin mengetahui

mana @ranya yang menular, semua spesimen biologi harus

digerlaktkan dengan langkah pencegahan standar. Pedoman
&enanganan sampel tersedia dari Pusat Pengendalian dan
cegahan Penyakit A.S. (U.S. Center for Disease Control
nd Prevention) serta Institut Standar Klinis dan Laboratorium
(Clinical and Laboratory Standards Institute).l’2

 Hindari kontaminasi silang selama langkah-langkah
penanganan sampel.

+ Jangan menggunakan kit jika terbuka atau rusak.

+ Tabung reagensia pengiriman yang tumpah atau bocor harus
dibuang dan tidak digunakan.

 Gunakan kit pengambilan ini hanya dengan Asai Xpert CT/NG
atau Asai Xpert TV.

* Tkuti prosedur keamanan institusi Anda dalam bekerja dengan
bahan kimia dan menangani sampel biologi.

» Dengan spesimen urine yang diuji dengan Asai Xpert CT/NG,
gangguan asai dapat teramati dengan adanya: darah (>0,3% v/v),
musin (>0,2% b/v), bilirubin (>0,2 mg/ml), atau serbuk feminin
Vagisil (>0,2% b/v).

Syarat Penyimpanan Kit

Simpan kit pengambilan pada suhu 2 °C hingga 30 °C.

PENTING: Jangan digunakan setelah tanggal kedaluwarsa yang
tercetak dengan jelas pada label di bagian luar kotak.

Batasan

Gunakan kit pengambilan ini hanya dengan Asai Xpert CT/NG

atau Asai Xpert TV.

Pengambilan dan Penanganan Spesimen

1. Pasien tidak boleh buang air kecil untuk minimal 1 jam
sebelum pengambilan spesimen.
Pasien perempuan tidak boleh membersihkan bagian labia
sebelum pengambilan spesimen. Pasien laki-laki tidak boleh
membersihkan ujung penis sebelum pengambilan spesimen.

Minta pasien untuk menampung urine ambilan pertama
(sekitar 20 hingga 50 ml dari aliran urine awal) ke dalam
gelas pengambilan urine yang bebas dari pengawet apa pun.
Pengambilan volume urine berjumlah besar dapat
menghasilkan pengenceran spesimen yang mengurangi
sensitivitas uji.
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3. Pastikan bahwa urine tercampur dengan baik dalam gelas
sebelum memindahkan sampel ke tabung Reagensia

Pengiriman Urine Xpert.

4. Buka kemasan pipet transfer sekali pakai yang tersedia

dalam kit.

5. Lepaskan penutup dari tabung Reagensia Pengiriman Urine

Xpert dan dari gelas pengambilan urine.

6. Masukkan pipet transfer ke dalam gelas urine agar ujungnya
berada di dekat dasar gelas. Pindahkan sekitar 7 ml urine ke

dalam tabung Reagensia Pengiriman Urine Xpert

menggunakan pipet transfer sekali pakai. Volume urine yang
benar telah ditambahkan ketika ketinggian mencapai garis
putus-putus hitam pada label tabung Reagensia Pengiriman

Urine Xpert.

7. Pasang penutup pada tabung Reagensia Pengiriman Urine

Xpert dan eratkan dengan baik.

8. Balikkan tabung reagen 3—4 kali untuk memastikan bahwa

spesimen dan reagensia tercampur dengan baik.

9. Tutup kembali gelas urine dengan erat.

. Beri label tabung pengiriman dengan informasi identifikasi

sampel, termasuk tanggal pengambilan, sesuai kebutuhan.
Berhati-hatilah agar tidak menutupi garis pengisian pada

tabung Reagensia Pengiriman Urine Xpert.
11.

Kirim dan simpan sampel urine perempuan atau laki-laki

dalam tabung Reagensia Pengiriman Urine Xpert sesuai
kondisi yang tercantum di Tabel 2 untuk Asai Xpert CT/NG

atau untuk Asai Xpert TV (yang sesuai).

Pengiriman dan Penyimpanan SpeS|me

Jaga kondisi penyimpanan yang benar selama peng
spesimen untuk menjamin integritas spesimen. Kas
spesimen di bawah kondisi pengiriman selain dari

yang

\%

disarankan di bawah dalam Tabel 1 dan Tab@lum

dievaluasi.
*
Tabel 1. Spesimen Urine yan Diproses*
) ﬁengmman Waktu
. Asai dan .
Spesimen - Penyim-
h Penyimpanan panan
(°C)
. sai 4°C 8 hari
ILDJrlne \(\(pert
erempuan CTING 15-30 °C 24 jam
g Asai 4°C 8 hari
i i-Laki Xpert
CT/NG 15-30 °C 3 hari
Urine Asai 2-8°C 4 hari
Perempuandan | Xpert .
Laki-Laki TV 15-30 °C 4 jam

* Urine yang tidak diproses dapat disimpan dan dikirim di bawah kondisi ini
sebelum ditambahkan ke Reagensia Pengiriman Urine Cepheid. Asai Xpert
CT/NG dan Asai Xpert TV hanya ditujukan untuk digunakan dengan spesimen

urine yang dipindahkan ke Reagensia Pengiriman Urine.

Tabel 2. Spesimen Urine dalam Reagensia Pengiriman

Urine Xpert
Suhu Pengiriman | Waktu
Spesimen Asai dan Penyi
P Xpert Penyimpanan p
(°C)
Urine 2-15°C ( 9% hari
Perempuan Asai ]
dalam Xpert
Reagensia | ornG |2 3 hari
Pengiriman \
Urine Xpert f\\
Urine Laki-Laki 4KV
dalam As \.
Reagensia Xpert 2-30 °C 45 hari
Pengiriman
Urine Xpert (. )
) g
Urine 2-8°C 28 hari
Peremp@ Asai
La Xpert
TV 15-30 °C 14 hari
riman
ine Xpert
Referensi

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories (refer to latest
edition). www.cdc.gov/biosafety/publications. 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).
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Tabel Simbol

Simbol

Artinya

Nomor katalog

C€

Penanda CE — Konformitas Eropa

Perangkat medis diagnostik In vitro

Isi cukup untuk <n> uji

Disterilkan menggunakan iradiasi

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Jangan digunakan ulang

Produsen
Batas Suhu
LOT Kode batch
Perhatian
Hanya untuk penggunaan dengan
resep
f\
Lihat petunjuk penggunﬁ\\
-

Tanggal kedaluwarsr\

NG

N\
Risiko biologis ()
%\.\
Negara prtﬂ@n
A

V

Y4

Kontak Bantuan Teknis

Wilayah

Telepon

Surel

AS

+1 888.838.3222

techsupport@cepheid.com\
A

Australia dan
Selandia Baru

+1800 130 821
+0800 001 028

Belgia, Belanda,
dan Luksemburg

+33 563 825 319

techsupportanz@c‘Q
support hpe.com
i

Brasil dan Amerika
Latin

+55 11 3524 8373

la msuMepheid.com
tﬁs ortchina@cepheid.com

Tiongkok +86 400 821 0728
Prancis +33 563 825 319\ L,m't@cepheideurope.com
Jerman +49 69 710 480\\' support@cepheideurope.com

India, Bangladesh,
Bhutan, Nepal, dan
Sri Lanka

£

techsupportindia@cepheid.com

Italia

+91 1%
+3g800,g02 567

support@cepheideurope.com

support@cepheideurope.com

Portugal +351 800 913 174
Spanyol 919 90 67 62

support@cepheideurope.com

Afrika Selatan Nl +27 861 22 76 35

support@cepheideurope.com

Kerajaa
Britania

+44 3303 332 533

support@cepheideurope.com

+33 563 825 319
+971 4 253 3218

support@cepheideurope.com

egara lain yang
tidak tercantum di
atas

+1 408.400.8495

techsupport@cepheid.com

m C€

Cepheid

IVD

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089

AS

Telepon: +1.408.541.4191
Faks: +1.408.541.4192

EC|REP

Cepheid Europe SAS

Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
Prancis

Telepon: +33 563 825 300
Faks: +33 563 825 301
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REF] uriNE/A-50

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

R WE S

31 W

TR #A 3

XL AR W A
Rx Only

EHTEHE

Cepheid® Xpert® Urine Specimen Collection Kit E7F
TAEM A Xpert CT/NG & Xpert TV 7 &FHATH
BT 2 W/, PRI FIIZ R AR R JC R 1 i B et i
PR IBAEA A B IR AT 1 o 55 B N B8 E 7
DNA.

B
B2 Xpert CT/NG RFIEE Xpert TV 18057 &L 006 26 4
T (BRI ED o

B R

{f [ Cepheid Xpert CT/NG ikF&Ek Xpert TV 5&r
OISO E ) A PRIEFE A TR B PR RE hohi ~ E
By S L 4, Xpert Urine Specimen Collection Kit
& O RE A ORI S e ) TR AR 2R w12 i —
WKHBWERL T nl 8 BRI REM 2

Xpert Urine Transport Reagent RFIE .

4701

RALFIAE

Xpert Urine Specimen Collection Kit: (¥i&E: 50) y

BNEAAET N EHBLE, AEAE:

1 ™% Xpert Urine Transport Reagent HJIRFFE -
T Q

1 NMER—IRERRE (Ras)

s RT KRB ELEIREEMHIIVH Gz

BER(ERIRAERIARL <>

* TR EPIE AR RBCR SRR O

s —MFE \

o R RR 2 BRE SR AE S \

* Xpert CT/NG il &mk Xp %l

& A8 F B R R

TRIE T 5 THRH

T H BRI AR s\
Xpert< %ﬁﬂﬂ Btz

{5 PR A TS 0 4 PR A 2 7Y

HBRIHER HEBMHER

AN HERE WREA WEA

o | e

/NG T = &
A B
Xpert

TV P E L = =
W&

A\

4
+2 °

BEMERED

o XA TR

 WETEEMIFEAR (BRI ED BN IEL
PR PIMITT . XT3 ME DL oy R L) ot B AL Gtk
BHHEYBRA LI BUR PATAEB P T i B B . FEAR
SE AT DL SR B s d d g A0y (U. S, Cent
Disease Control and Prevention) U\&llkﬂ(@u i
HEWr4: (Clinical Laboratory Standardé In ute)
g, L2

o TERE i AT 0 U AR S ks Y5 e

- T IF AR, %%ﬁﬁﬁéﬁﬁgb

o et dnis B e, N o ANERA
* EREEMATS Xpert CTNGNGTI & Xpert TV 5]

BRI Q
o BRAEAL 2 SR B s( /TR IS FTEN IR 324
L.

* f#] Xpert CT/NG UM A RIBAFEARS, fEAAAELLT
VOIS A RE S EE B R BT Ml (0. 3% v/v)

HSRAEE AL S Xpert CT/NG iRFI&EK Xpert TV k7]
‘ECA .

REACK A2

1. BEIERERATZED 1 A ARHEK.

KR ZHT, TEEBEARIEEBEX . KEMSL
ZHT, BYEEE AR k.

2. IBSBEFBEEBIRT (4 20 & 50 ml HHEBURBD K
LR EATFBT B FIRIR RN . R R ET
KATRe 2 FERE AR RE, AT BRI R B .

3. EBFHEEFS R Xpert Urine Transport Reagent iR
EZHT, WIRIRAE IR R ARG .

4. FHAEM R — R RE R R .

5. HUF Xpert Urine Transport Reagent 74 Al R K %
LM T

6. WRBERNIRB A, fFRmFEEAIR. H—
DHERENL 7 nl BRI FEE] Xpert Urine
Transport Reagent iRFE ™. MWAEF] Xpert
Urine Transport Reagent RFEIRZ 1 HE L
B, BUIERIERE R E .

7. #_F Xpert Urine Transport Reagent Rifl& K= T3
.

8. WA ERE 3-4 K, DHATRFEARIARIZE R A .

9. B BIRBAE T

10. AR 7 EAL S HAFE EAs EAERIRBE R, AFERE
H#H, FREAZEIERY Xpert Urine Transport Reagent
R IR 2k

11 BEE 2 PEHM Xpert CT/NG R &EL Xpert TV
AR (EBLTE) M2%4F, £/ Xpert Urine
Transport Reagent 7l i i AT i 2o M 553 14 IR
Fedb.
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#IR2R

PR I8 A7
TEREACIE R R O A PR, LT RBE A 1 5

Pho fEAETRER | AR 2 PIETEINIZIE AT T IREACRR E 1k

AR PEAL o
£ 1L RELEMRBEET

&X \

Eo—

CE hrik — BRI &
" il @

IR WTIETT 32 A

GRS ye Rl
«©

EL2 ot

R PRI

Xpert | IB¥FIFEBUIEEE o
FE RAE ¢ 0 TR A
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