cobas® PCR Urine Sample Kit

FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK ANVANDNING.
cobas® PCR Urine Sample Kit 100 Packets P/N: 05170486190

AVSEDD ANVANDNING
cobas® PCR Urine Sample Kit anvénds for provtagning och transport av urinprover. cobas® PCR Media fungerar som ett
stabiliserande transport- och férvaringsmedium med nukleinsyra for urinprover.
Det har kitet har validerats for anvandning med foljande tester:
e Testet cobas® 4800 CT/NG
e cobas® CT/NG fér anvandning pa cobas® 6800/8800-systemen
e cobas® TV/MG for anvandning pa cobas® 6800/8800-systemen
INNEHALL
Varje cobas® PCR Urine Sample Kit innehaller 100 cobas® PCR-urinprovspaket.
Varje cobas® PCR-urinprovspaket innehaller en flaska cobas® PCR Media och en engangstransferpipett.
FORVARING AV KIT OCH PAKET
Forvaras i 15 °C till 30 °C.
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
cobas® PCR Media innehaller guanidinhydroklorid. Guanidinhydroklorid far inte komma i direkt kontakt med natrium-
hypoklorit (blekmedel) eller nagra andra hogreaktiva reagens som syror och baser. Dessa blandningar kan bilda en
skadlig gas.
 Om du spiller cobas® PCR Media ska omradet FORST rengoras med lamplig laboratoriedetergent och vatten och darefter med
0,5 % natriumhypoklorit.
e Undvik att cobas® PCR Media kommer i kontakt med hud, 6gon och slemhinnor. Tvatta omedelbart med stora méangder vatten vid
eventuell kontakt.
Anvand engangshandskar, laboratorierock och dgonskydd nér du hanterar prover och kitets reagens. Tvatta hdnderna noga efter
hantering av prover och kitets reagens.
Om det insamlade urinet innehéller ett 6verskott av blod (provet har en moérkrod eller brun féarg) ska det kasseras och inte anvandas
for testning.
Prover ska behandlas som smittbarande i enlighet med sékra laboratorierutiner som exempelvis de rutiner som beskrivs i Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories' och i CLSI-dokument M29-A32,
Kassera oanvanda reagens, avfall och prover enligt alla géllande bestdmmelser.
Anvand inte kit efter utgdngsdatum.

Sakerhetsdatablad (SDS) erhélls pa begédran hos narmaste Roche-kontor.
MATERIAL SOM MEDFOLJER
cobas® PCR Urine Sample Kit 100 paket
(P/N: 05170486190)
cobas® PCR-urinprovspaket
Engangspipett 1 st.
cobas® PCR Media 1x4,3ml

40 % (viktprocent) guanidinhydroklorid
Tris-HCI-buffert

Varning
H302 Skadligt vid fortéring.
H315 Irriterar huden.
H319 Orsakar allvarlig égonirritation.
P264 Tvatta huden grundligt efter anvéndning.
P270 At inte, drick inte och rok inte nar du anvander produkten.
P280 Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd.
P301 + P312 VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
P302 + P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.

Avsnittet med information om revidering av dokumentet finns i slutet av det har dokumentet.
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P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser
om det gdr latt. Fortsétt att skolja.

P330 Skolj munnen.

P332 + P313 Vid hudirritation: Sék lakarhjalp.

P337 + P313 Vid bestdende dgonirritation: Sok ldkarhjalp.

P362 Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen.
P501 Innehallet/behallaren lamnas till en godkand avfallsanlaggning.

OBS! Produktsékerhetsmdérkningen féljer huvudsakligen EU:s GHS-system.

PROVTAGNING

INSAMLING: Innan provet tas ska patienten inte ha urinerat pad minst en timme. Eftersom insamling av storre volymer urin kan
minska testets kanslighet, bor du instruera patienten att samla det férsta av urinstralen (ca 10 till 50 ml) i en urinprovsbehallare
(medfdljer €j).

OBS! For biista resultat bér kvinnliga patienter inte tvétta sig i underlivet fére provtagning.

< 5x
1. PIPETTERA: Overfor omedelbart 2. OVERFOR: Korrekt 3. FORSLUT: 4. BLANDA: Blanda genom att
urinet till cobas® PCR-medie- urinvolym har tillsatts Aterforslut cobas® vénda roret 5 ganger. Provet
roret med hjélp av den engangs- nar vétskenivan ligger PCR-medierdret ar nu klart for transport.

pipett som medfdljer. mellan de tva markerade ordentligt.
0BS! Om urinprovet inte kan

dverforas omedelbart kan det
forvaras i 2 °C till 30 °C i upp
till 24 timmar.

svarta strecken pa roret.

TRANSPORT OCH FORVARING AV PROVER

Urinprover maste omedelbart 6verforas till cobas® PCR-medieroret (stabilisering). Om proverna inte kan overforas omedelbart
kan de forvaras i 2 °C till 30 °C i upp till 24 timmar.

Transportera och forvara cobas® PCR-medieroret som innehaller det stabiliserade urinprovet i 2 °C till 30 °C.
Anvisningar om hallbarhet fér insamlade prover finns i den testspecifika bruksanvisningen.
Vid transport av insamlade prover ska alla géllande bestammelser for transport av etiologiska agens foljas®.

REFERENSER
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3. International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations, 50" Edition. 2009.
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cobas® TV/MG har lagts till i listan dver tester i avsnittet Avsedd anvéandning.

Information har lagts till i avsnittet TRANSPORT OCH FORVARING AV PROVER med
hanvisning till testspecifika bruksanvisningar for anvisningar om héllbarhet for insamlade prover,
och férvaringsvillkor for stabiliserade urinprover har tagits bort.

Beskrivningarna pa sidan med harmoniserade symboler har uppdaterats.
Adressen till Roches webbplats, www.roche.com, har lagts till.

Kontakta Roche kundsupport vid eventuella fragor.

"
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Distributed by

cobas® PCR Urine Sample Kit tillverkas for:

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center

toll-free: 1-800-526-1247)

Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Industriestrasse 7
6343 Rotkreuz, Switzerland

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Varumérken och patent
Se http://www.roche-diagnostics.us/patents

©2017 Roche Molecular Systems, Inc.
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Sandhofer Str. 116

68305 Mannheim
Germany

Roche Diagnostics, SL

Avda. Generalitat, 171-173
E-08174 Sant Cugat del Valles
Barcelona, Spain

Roche Diagnostics

201, boulevard Armand-Frappier
H7V 4A2 Laval, Québec, Canada
(For Technical Assistance call:
Pour toute assistance technique,
appeler le: 1-877-273-3433)

Roche Diagnostics
2, Avenue du Vercors
38240 Meylan, France

Roche Diagnostics GmbH
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Distributore in ltalia:
Roche Diagnostics S.p.A
Viale G. B. Stucchi 110
20052 Monza, Milano, Italy

Distribuidor em Portugal:

Roche Sistemas de Diagnosticos Lda.
Estrada Nacional, 249-1

2720-413 Amadora, Portugal

Roche Diagnostica Brasil Ltda.
Av. Engenheiro Billings, 1729
Jaguaré, Building 10
05321-010 S&o Paulo, SP Brazil
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Féljande symboler anvénds for narvarande vid mérkning av Roche PCR diagnostiska produkter.

Ateranvand inte

Ag e/DO B Alder eller fodelsedatum

Kvinna

EC I REP/| Auktoriserad representant

i Europeiska Gemenskapen

+O @

<
=

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

LOT Lotnummer

RE F Katalognummer & Man
Collect Date| Provtagningsdatum N Tillverkare
Se bruksanvisningen Icke-steril
Récker till * # Patient-ID

Patientens namn

cont Utrustningen innehéller
| |

D Distribueras av

=1

Oppna har

S |te Plats Urinfyllnadsniva

Utgangsdatum

STERILE m Steriliserad med etylenoxid

SR

Temperaturbegransning GTIN-nummer

2]
-
=

Denna produkt uppfyller kraven enligt det Europeiska direktivet 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Teknisk support for kunder i USA 1-800-526-1247
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