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Prekés zenklas, patentai ir autoriy teisiy pareiSkimai

Cepheid®, the Cepheid logo, GeneXpert®, and Xpert®™ are trademarks of Cepheid, registered in the U.S. and other countries.
All other trademarks are the property of their respective owners.

THE PURCHASE OF THIS PRODUCT CONVEYS TO THE BUYER THE NON-TRANSFERABLE RIGHT TO USE IT
IN ACCORDANCE WITH THESE INSTRUCTIONS FOR USE. NO OTHER RIGHTS ARE CONVEYED EXPRESSLY,
BY IMPLICATION OR BY ESTOPPEL. FURTHERMORE, NO RIGHTS FOR RESALE ARE CONFERRED WITH THE
PURCHASE OF THIS PRODUCT.

© 2016-2022 Cepheid.

,.Cepheid“®, , Cepheid* logotipas, ,,GeneXpert“® ir , Xpert“® yra ,,Cepheid” prekés zenklai, registruoti JAV ir kitose Salyse.
Visi kiti prekiy zenklai nuosavybés teise priklauso atitinkamiems turtiniy teisiy turétojams.

SI0 PRODUKTO PIRKIMAS PIRKEJUI SUTEIKIA NEPERDUODAMA TEISE J] NAUDOTI PAGAL SIAS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS. JOKIOS KITOS TEISES NERA TINKAMAI PERTEIKIAMOS AISKIAI,
NUMANOMAI ARBA ESTOPPEL. BE TO, PERKANT S] PRODUKTA NESUTEIKIAMOS JOKIOS PERPARDAVIMO
TEISES..

© 2016-2022 Cepheid.

Pakeitimy aprasyma zr. Skirsnis 14, "Pakeitimy istorija“.
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Pastaba

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

1 Patentuotas pavadinimas

»Xpert® Urine Transport Reagent Kit*

2 Bendras arba jprastas pavadinimas

~Xpert Urine Transport Reagent Kit*
3 Numatytoji paskirtis

3.1 Numatytasis naudojimas

,.Xpert Urine Transport Reagent Kit“ yra skirtas surinkiti, i§saugoti ir gabenti §lapimo méginius j laboratoijg ,,Xpert®
Bladder Cancer Monitor* ir ,,Xpert® Bladder Cancer Detection* analizéms.

3.2 Numatytas naudotojas / aplinka

»Xpert Urine Transport Reagent Kit“ skirtas naudoti kvalifikuotiems naudotojams.

4 Santrauka ir paaiSkinimas

7r. j atitinkamas , Xpert Bladder Cancer Monitor* arba ,,Xpert Bladder Cancer Detection naudojimo instrukcijas.

5 Proceduros principas

»Xpert Urine Transport Reagent Kit* naudotojai naudoja surinkimo jrenginj surinkti §lapimo méginj ($lapinantis ne pirma

karta per diena) pagal jstaigos standartines procediiras.

Kvalifikuotam naudotojui atidarius ,,Xpert Urine Transport Reagent Kit“ atliekami $ie veiksmai.

1. Slapimo méginiai i§ pradziy turi bati apdorojami naudojant ,, Xpert Urine Transport Reagent Kit, kuriame yra guanidinio
chlorido tirpalas. Kvalifikuotas naudotojas perpila 4,5 mL isskirto §lapimo j §lapimo gabenimo reagento mégintuvélj per

1 valanda po méginio surinkimo.

2. Mégintuvélis apverciamas tris kartus, kad susimaiSyty.

3. Slapimo méginiai §lapimo gabenimo reagento mégintuvéliuose ilieka stabiliis iki 7 dieny temperatiiroje nuo 2 °C iki
28 °C pries analizg. Kvalifikuotas naudotojas gali laikyti méginj arba atlikti méginio analiz¢ naudojant ,, Xpert Bladder

Cancer Monitor* arba ,,Xpert Bladder Cancer Detection analizes.

Dél tolimesniy ,Bladder Cancer” analizés zingsniy zr. j atitinkamas ,Xpert Bladder Cancer Monitor* arba ,Xpert Bladder
Cancer Detection” naudojimo instrukcijas.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit*
302-6829-LT, A perz.
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Pastaba

6 Reagentai ir prietaisai

6.1 Pateiktos medziagos

»Xpert Urine Transport Reagent Kit“ yra pakankamai reagenty 30 §lapimo méginiy apdorojimui. Kiekviename ,, Xpert Urine
Transport Reagent Kit* yra:

»Xpert Urine Transport Reagent Kit“ 30 rinkiniy vienai dézutei

o Slapimo gabenimo reagento mégintuvélis 1 mégintuvélis rinkiniui

e \ienkartinés perpylimo pipetés
e Naudojimo instrukcijos

4.5 mL mégintuvélyje
1 rinkinio maiSelyje
1 dézuteje su 30 rinkiniy

e Guanidinio chlorido tirpalas

Saugos duomeny lapus (angl. ,Safety Data Sheets®, SDS), galite rasti www.cepheid.com arba
www.cepheidinternational.com skirtuke PAGALBA (SUPPORT).

7 Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Svariis, plastikiniai, vienkartiniai §lapimo méginiy surinkimo puodeliai

Vienkartinés pirstinés

Laboratorinis chalatas ir akiy apsauga

Etiketés ir (arba) neiStrinamas etike¢iy Zymeklis méginio identifikavimo informacijai

8 |spéjimai, atsargumo priemonés ir cheminiai pavojai

8.1 |spéjimai ir atsargumo priemonés

Visus biologinius méginius tvarkykite taip, lyg jie galéty perduoti infekcinius agentus. DaZznai nejmanoma Zinoti,

kuris méginys gali biiti infekcinis, todél visi biologiniai méginiai turéty biti tvarkomi laikantis standartiniy atsargumo
priemoniy. Méginiy tvarkymo gaires galite rasti JAV ligy kontrolés ir prevencijos centruose! bei Klinikiniy ir
laboratoriniy standarty institute (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI).2

Siekiant i§vengti méginiy ar reagenty uZterSimo, reikia laikytis geros laboratorinés praktikos ir, keic¢iant kiekvieno
paciento méginj, reikia pakeisti pirStines. Reguliariai valykite darbo pavirSiy/vietas.

Nenaudokite ,,Xpert Urine Transport Reagent kits®, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges.

Venkite kryzminio uzter§imo tvarkant méginj.

I8siliejusius arba nesandarius transportavimo reagento mégintuvélius reikia iSmesti ir jy nenaudoti.

Kiekviena vienkartiné perkélimo pipeté naudojama vienam méginiui perpilti. Vienkartiniy perkélimo pipeciy
nenaudokite pakartotinai.

Dirbdami su méginiais ir reagentais, miivékite apsaugines vienkartines pirstines, laboratorinius chalatus ir akiy apsaugos
priemones. Kruopsciai nusiplaukite rankas po méginiy ir méginiy reagenty naudojimo.

Dirbdami su chemikalais ir tvarkydami biologinius méginius laikykités savo jstaigos saugos procediiry.

Pasitarkite su savo jstaigos aplinkos atlicky tvarkymo darbuotojais dél tinkamo nepanaudoty reagenty Salinimo.

Turéty buti laikoma, kad biologiniai méginiai, perpylimo priemonés ir transportavimo talpyklos gali perduoti infekcijos
sukéléjus, reikalaujancius standartiniy atsargumo priemoniy. Laikykités savo jstaigos aplinkos atlieky tvarkymo
procediiry tinkamam nepanaudoty reagenty $alinimui. Sios medziagos gali pasizyméti pavojingy cheminiy atlieky
savybémis, kurias reikia $alinti laikantis specifinémis valstybinémis arba regioninémis procediiromis. Jeigu valstybés
arba regiony teisés aktuose néra aiskiy nurodymy tinkamam $alinimui, biologinius méginius ir panaudotas kasetes reikia
i8mesti pagal PSO [Pasaulio sveikatos organizacijos] medicininiy atlieky tvarkymo ir $alinimo rekomendacijas.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit*
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8.2 Cheminiai pavojai
Meéginys/Méginio reagentas
o  Xpert Urine Transport Reagent Kit* sudétyje yra guanidinio chlorido, kuris yra nuodingas prarijus, dirgina akis ir oda

bei yra kenksmingas vandens organizmams.
e 7r. reglamenta EB 1272/2008 (ES CLP).

e JT GHS pavojingumo piktograma:@
JT GHS pavojingumo frazés

e Kenksminga prarijus

e Dirgina oda

o Sukelia smarky akiy dirginima
e Atsargumo pareiSkimai

o Prevencija

e Po naudojimo kruopsciai nuplauti.

e Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nerukyti.

e Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
o Reakcija

e PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Specifinis gydymas, zr. papildoma pirmosios
pagalbos informacija. Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél juos apsivelkant. Jeigu sudirginama oda:
Kreiptis | gydytoja.

e PATEKUS | AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Testi akiy plovima. Jei akiy dirginimas nepraeina: Kreiptis j gydytoja.

e PRARIJUS: Pasijutus blogai, i$ karto skambinti ] APSINUODIJIMU CENTRA arba kreiptis j gydytoja.
I$skalauti burng.

o Laikymas / Salinimas

e Turinj ir (arba) talpykla Salinkite laikydamiesi vietiniy, regioniniy, valstybiniy ir (arba) tarptautiniy teisés akty.
o Kiti pavojai

e JT GHS Pagal visuotinai suderintg klasifikavimo ir zenklinimo sistema (GHS) $is produktas laikomas pavojingu

9 Méginiy surinkimas, gabenimas ir laikymas

Méginiy surinkimas

e Laikykités savo jstaigos méginiy surinkimo protokolo.
e Surinkite §lapimo méginj ($lapinantis ne pirma karta per dieng). Pagal jusy jstaigos standartines procediras.

Reikalavimai rinkinio saugojimui

e Laikykite ,,Xpert Urine Transport Reagent Kit“ temperatiiroje nuo 2 °C iki 28 °C.

e  Xpert Urine Transport Reagent Kit* gali biiti laikomi temperatiiroje nuo 2 °C iki 28 °C iki 24 ménesiy (Zr. galiojimo
pabaigos data).

Méginio stabilumas

7r. j atitinkamas , Xpert Bladder Cancer Monitor* arba ,,Xpert Bladder Cancer Detection naudojimo instrukcijas.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit* 5
302-6829-LT, A perz.
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10 Procedira

Nenaudokite ,Xpert Urine Transport Reagent Kit“, kuriy galiojimo laikas yra pasibaiges. ,Xpert Urine Transport Reagent
Kit“ laikymo terminas yra 24 ménesiai.

Pastaba

1. Reikalavimas: > 4,5 mL §lapimo méginys §lapinantis ne pirma kartg per diena.
2. Apverskite Slapimo surinkimo talpyklg tris kartus, kad susimaisyty.

3. Atidarykite ,,Xpert Urine Transport Reagent Kit*.

1 pav.: Atidarykite vieng ,, Xpert Urine Transport Reagent Kit".
4. Nuimkite ,,Xpert“ §lapimo gabenimo reagento mégintuvélio kamstel;.
5. Nuimkite §lapimo surinkimo talpyklos kamstel;.
6. Naudodami perpylimo pipeté jdékite 4,5 mL §lapimo iki ,,pripildykite iki“ linijos (9 mL) mégintuvélyje.

—— 9 mL linija

2 pav.: Pridékite Slapimo méginj j ,,Xpert“ Slapimo transportavimo reagento mégintuvélj.

7. Vél uzdékite mégintuvélio kamstelj ir tvirtai uzsukite.

6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit*
302-6829-LT, A perz.
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8. Apverskite mégintuvélj tris kartus, kad susimaisSyty.

9. Laikykite ,, Xpert* §lapimo gabenimo reagento mégintuvélj su Slapimo méginiu temperattiroje nuo 2 °C iki 28 °C iki
7 dieny arba pervezkite j laboratorijg atlikti méginio analiz¢ naudojant ,,Xpert Bladder Cancer Monitor arba ,,Xpert
Bladder Cancer Detection‘ analizes.

11 Nuorodos

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

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory work Clinical and Laboratory Standards Institute.
Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved Guideline. Dokumentas M29 (zr. |
naujausig leidimg).

12 Techniné pagalba

PriesS susisiekdami su mumis
Prie$ susisiekdami su ,,Cepheid technine pagalba, surinkite Sig informacija:

e Produkto pavadinimas
e Partijos numeris

Jungtinés Amerikos Valstijos
Telefonas: + 1 888 838 3222
El. pastas: techsupport@cepheid.com

Prancizija
Telefonas: + 33 563 825 319
support@cepheideurope.com

Visy ,,Cepheid* techninés pagalbos padaliniy kontakting informacija galima rasti miisy svetainéje: www.cepheid.com/en/
CustomerSupport

Xpert® Urine Transport Reagent Kit*
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13 Simboliy lentelé

Simbolis

Reik§meé

Katalogo numeris

-
|
|

Partijos kodas

<
o

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

N
m

CE Zenklas — Europos atitiktis

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Teisétas gamintojas

Nenaudoti pakartotinai

Ziaréti naudojimo instrukcijas

Pakanka n tyrimams atlikti

Temperatlros apribojimas

Pagaminimo data

Démesio

Galiojimo pabaigos data

Biologiné rizika

BV B4 = ®R|E

Atsargiai

Xpert® Urine Transport Reagent Kit*
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

EC|REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

ISsami informacija apie ES/Sveicarijos importuotoja

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

14 Pakeitimy istorija
Pakeitimy apraSymas: 302-6829 perz. A.

Tikslas: Siekiama suderinti su Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimais ir kitais taikomais atnaujinimais.

Skyrius Pakeitimy apraSsymas

Visame dokumente [, Tyrimo metodas® naudojimas pakeistas j ,analizé®, ,méginys (méginiai)“ naudojimas
pakeistas j ,méginys (méginiai)“, ,informacinis lapelis“ naudojimas pakeistas |
,haudojimo instrukcijos®.

Teisinis puslapis Pridétas prekés Zenklo, patenty ir autoriy teisiy deklaracijos puslapis.

3 Pridétas numatytas tikslas, numatytas vartotojas / aplinkos skirsniai pagal IVDR
reikalavimus.

5 Pridétas procediros principas.

8 Pridétas jspéjamasis simbolis. Pridétos atsargumo priemonés siekiant suderinti

su panasiais ,Cepheid” surinkimo rinkiniais. Skyriuje ,Cheminiai pavojai“ pridéta
detalesné informacija i saugos duomeny lapo (prieinama internetu.

9 Naudojimas Meginio stabilumas.

10 Pridéti vaizdai/paveiksliai siekiant iliustruoti proceddros zingsnius.

13 Pridéti simboliai ir i§&sami informacija apie ES/Sveicarijos importuotojg.
14 Pakeitimy istorijos lentelé pridéta.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit*
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