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Yalnizca /n Vitro Tanisal Kullanim i¢indir.

1 Tescilli Ad

Xpert® Bladder Cancer Detection

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Bladder Cancer Detection

3 Amacglanan Kullanim

Xpert Bladder Cancer MonitorXpert Bladder Cancer Detection, Cepheid GeneXpert® Alet Sistemlerinde gerceklestirilerek,
daha 6ncesinde mesane kanseri tanisi almis olan yetiskin hastalarda mesane kanserinin niiksetmesini izlemek i¢in
tasarlanmis olan kalitatif in vitro tanisal testtir. Testte giiniin ilk idrarindan alinan numune kullanilir ve gergek zamanli,

ters transkriptaz-polimeraz zincir reaksiyonuyla (RT-PCR) bes hedef mRNA’nin (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10)
diizeyini dlger. Xpert Bladder Cancer Detection, daha dncesinde mesane kanseri tanisi almig olan yetiskin hastalarda mesane
kanseri niiksetmesinin izlenmesinde standart klinik degerlendirmeye yardimci olarak endikedir ve hastaligin niiksetmesini
degerlendirmek tizere diger klinik 6nlemlerle birlikte kullanilmalidir.

4 Ozet ve Agiklama

Urotelyal mesane kanseri (UBC), tiim diinyada erkeklerde 7. en yaygin ve kadinlarda 17. en yaygin kanserdir.! UBC,
geligmis ilkelerde gorece yaygindir ve Bat1 diinyasinda erkeklerde 4. ve kadinlarda 9. en yaygin kanserdir. Yeni tani
konmus UBC’lerin yiizde yetmis besi kas digina invazivken %25°i radikal miidahale gerektiren kasa invaziv kanserlerdir.!
Tiim kanserlerdeki yiiksek rekiirrens oranlariyla birlikte diistiniildigiinde UBC’nin goriilme siklig1, saglik hizmetleri
sistemlerine muazzam yiik bindirmektedir. UBC insidans1 belirli {ilkelerde azalmistir ve bunun, tiitiin tiiketimindeki
azalma ve yiiksek riskli mesleklerde endiistriyel hijyenin iyilestirilmesiyle baglantili oldugu disiiniilmektedir. Bununla
birlikte kiiresel yiikiin 6ncelikle gelismekte olan iilkelerde, 6zellikle sigara tiiketiminin yaygin ve niifusun yiiksek oldugu
Cin’de arttig1 diisiiniilmektedir. UBC nin prevalans orani, tiim {irolojik kanserler arasinda en yiiksegidir.! ABD’de mesane
kanseri insidansi, yaglanan popiilasyonla birlikte en giincel tahmin 2015 yilinda 74.000’1 agkin olmak {izere artmaya devam
etmektedir. Ayrica ABD’de 500.000°i agkin hasta mesane kanseriyle yagsamaktadir.2 Avrupa Birligi’nde (AB), yasa gore
standardize edilmis insidans oran1 erkeklerde 100.000°de 27 ve kadinlarda 100.000’de altidir. Insidans, prevalans ve
mortalite, blgeden bolgeye ve lilkeden lilkeye degigsmektedir.! Mesane kanseri, ABD ve Avrupa’da ¢ogunlukla 60 yas
iistii kisileri etkilemektedir.2 Insidans oranlari, erkeklerde kadimlara kiyasla neredeyse dért kat yiiksektir ve Beyaz irkta en
yiksektir.2

Mesane kanserinin en sik goriilme sekli, mesane kanseri tanist konan hastalarin yaklasik %80 ila 90’ mnda goriilen
mikroskopik veya agrisiz gross hematiiriyle birliktedir. Baglangigta ileri evre hastaligi bulunan kisilerin hematiirinin yan1
sira sirt agrisi veya pelvik agri gibi belirtileri deneyimleme olasiligi daha yiiksektir. Cogu hastada klinik seyir belirsizdir ve
tan1 i¢in gorece invaziv testler gerekir.

Mesane kanserinin tedavinin basarili olmasindan sonraki bes yil i¢inde genelde %70’e varan rekiirrens orani, tim
maligniteler arasinda en yliksegidir. Mesane kanseri hastalarinin ¢ogu, organ koruyucu tedaviyle basarili bir sekilde tedavi
edilebilirken ¢ogu hasta rekiirrens veya progresyon deneyimleyecektir. Bu yiiksek rekiirrens/progresyon orani, erken tani ve
tedavi araci olarak titiz ve dogru izlem gerektirir; bu tiir bir izlem, sagkalimi 6nemli 6lgiide iyilestirir.3
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Not

Not

Halihazirda semptomatik hastalar i¢in hassasiyetin ve test ¢6ziimil geri doniis siirelerinin iyilestirilmesine ihtiyag
duyulmaktadir. Xpert Bladder Cancer Detection, Cepheid GeneXpert alet sistemlerinden yararlanarak giiniin ilk idrarindan
yekpare kartusa alinan 6rnekteki bes mRNA hedefinin ekspresyonunu dlgmektedir. Bu kullanimi kolay ve hizli ¢6ziim,
yaklasik 90 dakika toplam geri doniis siiresiyle iki dakikadan az miidahale gerektirir.

5 islem Prensibi

GeneXpert Alet Sistemleri; gergek zamanli polimeraz zincir reaksiyonu (PCR) ve ters transkriptaz testleriyle (RT-PCR) basit
ve kompleks 6rneklerde 6rnek isleme, niikleik asit amplifikasyonu ve hedef sekans tespitini otomatiklestirir ve entegre eder.
Sistemler; testleri gergeklestirmek ve sonuglart goriintiilemek tizere alet, kisisel bilgisayar ve dnceden yiiklenmis yazilimdan
olusur. Sistemler, PCR reaktiflerini tutan ve PCR isleminin yiiriitiildiigii tek kullanimlik kartuslarin kullanimini gerektirir.
Kartuslar bagimsiz oldugundan ve 6rnekler, asla cihaz modiillerinin ¢alisma pargalariyla temas etmediginden 6rnekler arast
capraz kontaminasyon asgari diizeydedir. Sistemin tam agiklamas i¢in bkz., GeneXpert Dx Sistem Kullanim Kilavuzu veya
GeneXpert Infinity Sistem Kullanim Kilavuzu.

Xpert Bladder Cancer Detection, bes mRNA hedefinin (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH ve IGF2) saptanmasina yonelik
reaktifleri igerir. ABL1, Ornek Yeterliligi Kontrolii (SAC) gorevi goriir. ABL1, érnegin insan hiicrelerini ve insan
RNA’sim1 icermesini saglar. Gegerli test sonucu igin pozitif ABL1 sinyali gerekir. Prob Denetimi Kontrolii (PCC); reaktif
rehidratasyonu, kartugta PCR tiipii dolumu, prob biitiinliigii ve boya stabilitesini dogrulamak i¢in dahil edilmistir. Her bir
kartusta ger¢ek zamanli RT-PCR’nin 6rnekle iligkili inhibisyonunu tespit etmek i¢in tasarlanmis Cepheid Dahili Kontrol
(CIC) bulunur.

idrar 6rnekleri, 6nce 4,5 ml idrar Idrar Tasima Reaktifi tiipiine aktarilarak ve karistirmak igin ii¢ kez ters gevrilerek Xpert®
Idrar Tagima Reaktifi Kitiyle islenmelidir. Xpert Bladder Cancer Detection’la birlikte verilen transfer pipeti, 4 ml iglenmisg
idrar1 kartusun 6rnek haznesine aktarmak i¢in kullanilir.

Ornek hazirlama ve RT-PCR analizi igin gereken tiim reaktifler, kartusa énceden yiiklenmistir. idrar 6rnegindeki hiicreler,
filtrede yakalanip sonikasyonla ¢oziiniir. Agiga ¢ikan niikleik asit ayristirilir, kuru RT-PCR reaktifleriyle karigtirilir ve
¢ozelti, RT-PCR ve saptama i¢in reaksiyon tiipline aktarilir. Sonug alma siiresi yaklasik 90 dakikadir.

Xpert Bladder Cancer Detection, bes mRNA hedefinin dongii esigi (Ct) sonuglarini kullanan lineer diskriminant analizi
(LDA) algoritmasinin sonuglarma gére POZITIF (POSITIVE) veya NEGATIF (NEGATIVE) test sonuglarini saglar.
POZITIF (POSITIVE) test sonucu elde etmek i¢in tiim mRNA hedeflerini tespit etmek sart degildir.

6 Reaktifler ve Aletler

6.1 Saglanan Materyaller

Xpert Bladder Cancer Detection kiti, Xpert Idrar Tasima Reaktifi Kitiyle (Katalog No. GXUTR-CE-30) muamele edilen
10 kalite kontrol 6rnegini ve/veya idrar rnegini islemek igin yeterli reaktifi igerir. Xpert Bladder Cancer Detection kiti
asagidakileri icerir:

Entegre Reaksiyon Tiiplii Xpert Bladder Cancer Detection Kartuslari 10

e Kire 1, Kire 2 ve Kire 3 (dondurularak kurutulmus) Kartus basina her biri 1
e Ellisyon Reaktifi Kartus basina 1,5 mi
Tek Kullanimlik Transfer Pipetleri Kit basina onlu 1 torba
CD Kit basina 1

e Test Tanim Dosyasi
e Kullanma Talimati (Prospektis)

Guvenlik Veri Sayfalarina (SDS) www.cepheid.com veya https://www.cepheidinternational.com adresinde DESTEK
(SUPPORT) sekmesinden erigebilirsiniz.

Bu Uriin icindeki kirelerdeki sigir serum albumini (BSA), Amerika Birlesik Devletleri’nde 6zel olarak sigir plazmasindan
retilip imal edildi. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya bagska bir hayvan proteini ile beslenmedi; hayvanlar
élimden énce ve sonra yapilan testlerden gegti. islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle karistiriimadi.
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7 Saklama ve Muamele

Xpert Bladder Cancer Detection kartuglarini ve reaktifleri 2 ila 28 °C’de saklaym.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayn.

Kartusu, kapagini actiktan sonraki 30 dakika igerisinde kullanin.

Kacak olan kartuslari kullanmayn.

Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

Primer idrar 6rneklerini islemek i¢in Xpert Idrar Tasima Reaktifi Kiti (katalog no. GXUTR-CE-30). Kit, bir Xpert Idrar
Tasima Reaktifi tlipii ve bir transfer pipetinden olusur.

GeneXpert Dx Alet veya GeneXpert Infinity Sistemler (katalog numarasi yapilandirmaya goére degisir): GeneXpert alet,
bilgisayar, barkod tarayici ve kullanim kilavuzu.

e GeneXpert Dx Sistem i¢in: GeneXpert Dx yazilim siirtimii 4.7b veya iistii
o GeneXpert Infinity-80 ve Infinity-48s sistemler i¢in: Xpertise yazilim siiriimii 6.4b veya iisti

Yazici: Yazici gerektiginde Onerilen yaziciy1 satin almanizi organize etmeleri igin Cepheid Teknik Destek birimiyle
iletisime gegin.

Uyarilar ve Onlemler

Yalnizca In Vitro Tanisal Kullanim igindir.

Tiim biyolojik numuneler, enfeksiydz ajan bulagtirma kapasitesine sahipmis gibi islenmelidir. Tiim insan numuneleri,
standart dnlemlerle iglenmelidir. Numune islemeye iliskin kilavuzlar Diinya Saglik Orgiitii veya ABD Hastalik Kontrol
ve Onleme Merkezlerinden edinilebilir.

Kurumunuzun kimyasallarla ¢aligma ve biyolojik numuneleri islemeye iligskin giivenlik prosediirlerine uyun.

Bu testin performans 6zellikleri, yalnizca Kullanim Amaci bdliimiinde belirtilen numune tiiriiyle belirlenmistir. Bu testin
diger numune tiirleri veya orneklerle performansi degerlendirilmemistir.

Idrar 6rnekleri, Xpert Idrar Tagima Reaktifi Kitiyle (katalog no. GXUTR-CE-30) islenmelidir.

Xpert Bladder Cancer Detection kartusunu yalmzca Xpert Idrar Tasima Reaktifiyle islenen 6rnegi eklerken agin.
Disiiriilmiis veya galkalanmig kartuslari kullanmayin.

Reaksiyon tiipii hasarli kartuslar1 kullanmayn.

Her bir tek kullanimlik Xpert Bladder Cancer Detection kartugu, tek bir test prosesi i¢in kullanilir. Kullanilmis kartuslar
tekrar kullanmaym.

Tek kullanimlik pipetler, tek bir numune aktarmak igin kullanilir. Kullanilmis tek kullanimlik pipetleri tekrar
kullanmay1n.

Islak goriiniiyorsa veya kapak miihrii kirilmigsa kartusu kullanmayn.

Ornek kimligi etiketini kartus kapagina veya barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

Numunelerin veya reaktiflerin kontaminasyonunu 6nlemek i¢in hasta numunelerini muamele ederken bir iglemden
digerine eldiven degistirmek de dahil olmak {izere iyi laboratuvar uygulamalarinin tatbik edilmesi onerilir.

Kullanilmis kartuslarin ve kullanilmamais reaktiflerin uygun bertarafi i¢in kurumunuzun g¢evresel atik personeline
danisin. Ulusal bertaraf yonetmeliklerinden farkli olabilecekleri i¢in eyalet yonetmeliklerini, bolgesel veya yerel
yonetmelikleri kontrol edin. Materyal, spesifik bertaraf sartlar gerektiren tehlikeli atik dzellikleri gosterebilir. Kurumlar,
tehlikeli atik bertaraf gerekliliklerini kontrol etmelidir.

10 Kimyasal Tehlikeler

Diizenleme (EC) No. 1272/2008 (CLP) uyarinca bu materyal tehlikeli kabul edilmez.
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Onemli

11 Ornek Toplama, Nakletme ve Saklama

Yalnizca Xpert Idrar Tasima Reaktif Kitiyle (Katalog No. GXUTR-CE-30) muamele edilen idrar numuneleriyle kullanm.
Idrar numunelerini toplamak ve islemek icin iireticinin talimatini uygulayin.

Idrar numuneleri, birincil toplamadan sonra bir saat iginde Xpert Idrar Tasima Reaktif tiiplerine aktarilmaldir. drart
Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiipiine aktarmadan &nce idrar toplama kabinin {i¢ kez ters gevrilerek karigtirildigindan emin
olun.

Xpert Idrar Tasima Reaktifi tiiplerinde saklanan idrar 6rnekleri, laboratuvara 2 ila 28 °C’de tasginmalidir.

Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiiplerindeki idrar drnekleri, Xpert Bladder Cancer Detection’la test edilmeden énce

2 ila 28 °C’de azami yedi giin stabildir.

12 Prosediur

12.1 Kartusu Hazirlama

Ornegi kartusa ekledikten sonra 30 dakika iginde testi baglatin.

Nk W

Kartusu ambalajdan ¢ikarin.

Karigtirmak i¢in Xpert Idrar Tasima Reaktifi tiipiinii ii¢ kez ters gevirin.
Kartus kapagimi agin.

Tasima tiipii kapagini agin.

Ornegi 4 ml isaretine kadar doldurun.

a) Transfer pipetinin haznesini sikigtirin.

b) Pipeti tagima tiipiine sokun.

c) Hazneyi serbest birakarak transfer pipetini 4 ml isaretine kadar doldurun.
d) Test tekrart gerektiginde kalan numuneyi 2 ila 28 °C’de tutun.

-] — Hazne

. -} ——— Transfer pipetini 4 ml isaretine kadar doldurun

Sekil 1. Xpert Bladder Cancer Detection Transfer Pipeti

6. Pipetin icerigini kartusun 6rnek haznesine bosaltin.

Xpert® Bladder Cancer Detection
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Onemli

Not

7.

Numune Odasi
(Biiyiik Acilig)

Sekil 2. Xpert Bladder Cancer Detection Kartusu (Ustten Goriiniim)
Kartusun kapagini kapatin.

12.2 Testi Baslatma

Testi baglatmadan 6nce Xpert Bladder Cancer Detection Test Tanim Dosyasinin (ADF) yazilima ice
aktarildigindan emin olun.

Bu boliimde GeneXpert Alet Sistemini ¢alistirmak igin varsayilan adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in kullanilan
modele bagli olarak bkz., GeneXpert Dx Sistem Kullanim Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistem Kullanim Kilavuzu.

Sistemin varsayilan is akigi sistem yOneticisi tarafindan degistiriimisse izleyeceginiz adimlar farkh olabilir.

1.

GeneXpert alet sistemini agin:

*  GeneXpert Dx alet kullaniliyorsa 6ncelikle aleti agin ve ardindan bilgisayar1 agin. GeneXpert yazilimi otomatik
olarak baslatilir veya Windows® masaiistiindeki GeneXpert Dx yazilim kisayol simgesine ¢ift tiklanmas: gerekebilir.

veya
* GeneXpert Infinity aleti kullaniliyorsa, alete gii¢ besleyin. Xpertise yazilimi otomatik olarak baslatilir veya Windows
masaiistiindeki Xpertise yazilim kisayol simgesine ¢ift tiklanmasi gerekebilir.
Kullanic1 adimizi ve sifrenizi kullanarak GeneXpert Alet Sistemi yazilimina girig yapin. GeneXpert Sistem penceresinde
Test Olustur (Create Test) (GeneXpert Dx) 6gesine veya Siparigler (Orders) ve Test Siparisi (Order
Test) (Infinity) 6gelerine tiklayin. Test Olugtur (Create Test) penceresi agilir.
Ornek Kimligini (Sample ID) tarayin veya yazin. Ornek Kimligini (Patient ID) yaziyorsaniz Ornek Kimliginin (Sample
ID) hatasiz yazildigindan emin olun. Ornek Kimligi (Sample ID), test sonuglartyla iliskilendirilir ve Sonuglar1 Goster
(View Results) penceresinde ve tiim raporlarda gosterilir. Kartusu Tara (Scan Cartridge) iletisim kutusu goriintiilenir.

. Xpert Bladder Cancer Detection kartusundaki barkodu tarayin. Test Olustur (Create Test) penceresi agilir. Yazilim,

barkod bilgisini kullanarak otomatik olarak asagidaki alanlarla ilgili kutular1 doldurur: Test Se¢ (Select Assay), Reaktif
Lot Kimligi (Reagent Lot ID), Kartus Seri No (Cartridge SN).

. Testi Baslat (Start Test) (GeneXpert Dx) veya Gonder (Submit) (Infinity) dgelerine tiklaym. Soruldugunda

parolanizi girin.

GeneXpert Infinity Sistemi i¢in kartusu tastyici bant {izerine koyun. Kartus otomatik olarak yiiklenecek, test ¢alisacak ve
kullanilan kartus, atik kabina yerlestirilecektir.

veya

GeneXpert Dx Aleti igin:

a) Aletin yanip sonen yesil 151kl1 modiil kapagini acin ve kartusu yiikleyin.

b) Kapagi kapatin. Test baslar ve yesil 151k yanip sonmeyi keser. Test bittiginde 151k kapanr.

¢) Modiil kapagini agmadan dnce sistemin kapak kilidini serbest birakmasimi bekleyin. Kartusu ¢ikarin.

d) Kullanilms kartuglar: kurumunuzun standart pratigi dogrultusunda uygun numune atik konteynerlerine atin. Bkz.,
Béliim 9. Uyarilar ve Onlemler.
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13 Sonuclari Goruntuleme ve Yazdirma

Bu béliimde, sonuglari goriintiileme ve yazdirma igin temel adimlar listelenmistir. Sonuglari goriintiileme ve yazdirma
hakkinda daha ayrintili talimat i¢in kullanilan alete bagl olarak bkz., GeneXpert Dx Sistem Kullanim Kilavuzu veya
GeneXpert Infinity Sistem Kullanim Kilavuzu.

1. Sonuglar goriintiilemek icin Sonuglar Goster (View Results) simgesine tiklayn.

2. Testi tamamladiktan sonra PDF rapor dosyas1 goriintiilemek ve/veya olusturmak i¢in Sonuglar1 Goriintiile (View Results)
penceresindeki Rapor (Report) diigmesine tiklayn.

14 Kalite Kontrol

Yerlesik Kalite Kontrolleri
Her bir test, Dahili Kontrol (CIC), Prob Denetimi Kontrolii (PCC) ve ABL1 Kontroliinii igerir.

e Cepheid Dahili Kontrol (CIC): CIC, numuneyle iliskili RT-PCR inhibisyonunu tespit etmek icin her bir kartusa
eklenen kuru bir boncuk formundaki Armored RNA® kontroliidiir. CIC, valide edilmis kabul kriterlerini karsiladiginda
geger niteliktedir.

e Prob Denetim Kontrolii (PCC): PCR baglamadan 6nce GeneXpert Alet Sistemi; kiire rehidratasyonu, reaksiyonu tiipii
dolumu, prob biitiinliigii ve boya stabilitesini izlemek i¢in problardan gelen floresans sinyalini 6lger. PCC, valide edilmis
kabul kriterlerini karsiladiginda geger niteliktedir.

e ABL1 Kontrolii: Bu Ornek Yeterlilik Kontrolii (SAC), numunenin insan hiicrelerini ve insan RNA’smn1 i¢ermesini
saglar. Gegerli test sonucu i¢in ABL1 sinyali gerekir. Negatif ABL1, 6rnegin yeterli insan hiicresi icermedigini veya
ornegin bozundugunu gosterir.

e Harici Kontroller (iiriinle verilmez): Harici kontroller, yerel, eyalet ve federal akreditasyon kuruluslarinin
gerekliliklerine uygun olarak kullanilmalidir.

15 Sonuclari Yorumlama

GeneXpert Alet Sistemi, 6lgiilen floresan sinyaller ve gdmiilii hesaplama algoritmalariyla sonuglar yorumlar ve Sonuglari
Goruntiile (View Results) penceresinin Test Sonuglari (Test Results), LDA Toplamlar1 (LDA Totals) ve Analit Sonucu
(Analyte Result) sekmelerinde gosterir. Ayrica Test Sonucu (Test Result), LDA Toplamlari (LDA Totals) ve Analit Sonuglar1
(Analyte Results), Test Raporunda (Test Report) gosterilir.

Tablo 1. Xpert Bladder Cancer Detection Temsili Sonuglar ve Yorumlama

Sonug Yorumlama

8 Xpert® Bladder Cancer Detection
301-2414-TR, Rev. F
Mart 2023



Xpert® Bladder Cancer Detection

Sonug

Yorumlama

POZITIF (POSITIVE)
Bkz., Sekil 3 ve Sekil 4.

e DA Toplami (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH ve IGF2’nin Ct degerlerini
kullanan algoritmanin sonucu) kesim noktasina esittir veya bu noktanin
ustuindedir.

LDA Toplami degeri, -20 ila 20 gecerli araliginda olmalidir.

ABL1: ABL1 Ct, gegerli araliktadir.

CIC: Gegerli degil. CIC sonuglari, pozitif drneklerin test sonuglari bu
kontrolle etkilesime girebileceginden yok sayilir.

e PCC - GECER (PASS); tim prob kontrol sonugclari gecer niteliktedir

NEGATIF (NEGATIVE)
Bkz., Sekil 5 ve Sekil 6.

LDA Toplami, kesim noktasinin altindadir.

ABL1: ABL1 Ct, gecerli araliktadir.

CIC: CIC Ct, gecerli araliktadir.

PCC - GECER (PASS); tum prob kontrol sonuglari geger niteliktedir

GEGERSIZ (INVALID)
Bkz., Sekil 7 ve Sekil 8.

Hedef mRNAlarin varligi veya yoklugu belirlenememektedir.

e ABL1 ve CIC: ABL1 Ct ve/veya CIC Ct, kabul kriterlerini
karsilamamaktadir veya blyiime egrilerinden biri veya daha fazlasi
kabul kriterlerini karsilamamaktadir.

PCC - GECER (PASS); tim prob kontrol sonuglari geger niteliktedir
Ornekteki hiicresel igerik cok diisiiktiir, PCR inhibe edilmis veya drnek
diizgiin alinmamistir.

HATA (ERROR)

Hedef mRNAlarin varlidi veya yoklugu belirlenememektedir.

e PCC BASARISIZ (FAIL); prob kontrol sonuglarinin timd veya biri
basarisizdir.

e Olasi hata nedenleri arasinda reaksiyon tuplnin diizgin
doldurulmameasi, reaktif probu batunligu sorunu algilanmasi, basing
sinirlarinin asilmasi veya valf konum hatasi algilanmasi bulunmaktadir.

SONUG YOK (NO RESULT)

Hedef mRNAlarin varlidi veya yokludu belirlenememektedir.

e SONUC YOK (NO RESULT), yetersiz veri toplanmis oldugunu belirtir.
Ornegin, kullanici devam eden bir testi durdurmustur.

e PCC#Gegerli Degil (NA)

Xpert® Bladder Cancer Detection
301-2414-TR, Rev. F

Mart 2023



Xpert® Bladder Cancer Detection

POSITIVE
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Sekil 4. LDA Toplami - POZITIF SONUG
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NEGATIVE
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Sekil 6. LDA Toplami - NEGATIF SONUG
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Sekil 7. GEGERSIZ (INVALID)

Sekil 8. LDA Toplami - GEGERSIZ

16 Tekrar Testler

16.1 Tekrar Test Etme islemi

SONUG YOK (NO RESULT), GEGERSIZ (INVALID) veya ERROR (HATA) sonuglarin test tekrari igin yeni bir kartug
kullanin (ayn1 kartusu tekrar kullanmayn).

1. Kitten yeni bir kartus ¢ikarim.
2. Bkz., Boliim 12.1. Kartusu Hazirlama ve B6lim 12.2. Testi Baglatma.
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17 Sinirlar

Bu islemlerde yapilacak degisiklikler testin performansini degistirebilir. Xpert Bladder Cancer Detection’dan elde edilen
sonuglar, klinisyenin erisebildigi diger laboratuvar verileri ve klinik verilerle birlikte yorumlanmalidir.

Xpert Bladder Cancer Detection’in performansi, bu prospektiisteki iglemlerle yalnizca 19 ila 95 yasindaki goniilliilerden
alinan idrar numuneleriyle valide edilmistir.

Xpert Bladder Cancer Detection, giiniin ilk idrarindan alinan numunelerde ABL1, CRH, IGF2, UPK1B ve ANXA10
mRNA’y1 tespit eder. Idrarda bu mRNA diizeylerinin artmasina neden olan hastalik ve ilaglar, pozitif test sonucuna
neden olabilir.

Numunelerin uygunsuz alinmast, islenmesi veya saklanmasi veya drneklerin karistirilmasi, hatali test sonuglarina neden
olabilir. Hatal1 sonuglardan kaginmak igin bu prospektiisteki talimata dikkatle uyulmalidir.

Albiimin, bilirubin, hemoglobin, tam kan, Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, bacillus,
Calmette-Guerin (BCG), nitrofurantoin ve fenazopiridin HCI varliginda test etkilesimi goriilebilir. Bu maddelerin

azami tolerans diizeyleri, Tablo 7°te belirtildigi izere alblimin igin 1,92 g/dl, bilirubin i¢in 11,25 mg/dl, hemoglobin

icin 0,153 g/dl, tam kan i¢in %1, Candida albicans igin 6e6 ctu/ml, Escherichia coli i¢in 6e5 cfu/ml, Pseudomonas
aeruginosa i¢in 6e7 cfu/ml, BCG i¢in 1e6 cfu/ml, nitrofurantoin igin 60 mg/dl ve fenazopiridin HCI i¢in 25,32 mg/dI’dir.
Primer veya prob baglama bdlgelerindeki mutasyonlar veya polimorfizmler, hatali ancak inandirict sonuglara neden
olabilir.

18 Beklenen Degerler

18.1 Saglikli Géniilliiler ve Uroloji Sevk Géniilliilerinin Degerleri

Xpert Bladder Cancer Detection, test 6zgiilliigii caligmasi biinyesinde saglikli goniilliilerden ve mesane kanseri belirtisi
veya Oykiisii bulunmayan iiroloji sevk goniilliilerinden alinan idrar numunelerinde gerceklestirilmistir (ayrica bkz., asagida,
Klinik Performans kisiminda, Ozgiilliik). LDA Toplamlar1 (LDA Totals) dagilimi, Sekil 9’da sunulmustur. Test kesim
noktasi, mavi kesik ¢izgiyle gosterilir.

0.455

140 [ Healthy Volunteers

[] Other Urology Referrals

120

100

# of Subjects

20

0 [ | r—
0.0 0.3 0.6 0.9 1.2 15
LDA Totals

Sekil 9. Saglikh Géniilliiler ve diger Uroloji Sevklerinde
Mesane Kanseri Tespiti LDA Toplamlari Histogrami
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*Mesane kanseri tanis1 konan goniilliilerden biri, azami LDA Toplami1 (en sag u¢ deger) olarak gosterilmistir

18.2 Mesane Kanseri Belirtisi Hastalarinin Degerleri

Prospektif bir ¢aligmada mesane kanseri belirtisi goriilen goniiliillerden alinan numunelerdeki LDA Toplami sonuglarinin
dagilimi Sekil 10°da sunulmustur. (Ayrica bkz., Boliim 19.1. Performans ve Bakim Standardi). Dagilim, sistoskopi ve
histoloji sonuglarina gére mesane kanseri bulunan (POZ) ve bulunmayan (NEG) goniilliillerde gosterilmistir. Test kesim
noktasi, mavi kesik ¢izgiyle gosterilir.

0.455
Cystoscopy/Histology

[] NEG
[0 Pos

120 ]

100

3

3
]

# of Subjects
|

&

20

0.00 0.25 0.50 0.75 1.00 1.25 1.50
LDA Totals

Sekil 10. Mesane Kanseri Belirtisi Bulunan Goniilliilerde
Xpert Bladder Cancer Detection LDA Toplamlari Histogrami

19 Performans Ozellikleri

19.1 Performans ve Bakim Standardi

Xpert Bladder Cancer Detection’in performans karakteristigi, mesane kanseri belirtisi gosteren ABD, Kanada ve AB’deki
goniillillerin bulundugu merkezlerde degerlendirilmistir. Caligmanin amaci gergevesinde semptomatik hastalar, ¢alismaya
kaydolduktan sonraki 12 hafta i¢inde hasta tarafindan bildirilen makroskopik (gross) veya asemptomatik mikrohematiiri
sergileyenler olarak tanimlanmistir. Uygun goniilliiler i¢in Xpert Bladder Cancer Detection’la test i¢in giiniin ilk idrarindan
numune almmustir. Xpert Bladder Cancer Detection’in sonuglari, pozitif ve siipheli sistoskopilerin histolojik onaymin

yan1 sira sistoskopiyle karsilastirtlmistir. Pozitif veya siipheli sistoskopi ancak negatif histoloji bulgusu hastalari, mesane
kanseri agisindan negatif addedilmistir. Histolojisi olmayan ve sistoskopi sonuglar1 pozitif ve/veya siipheli olan goniilliiler,
analizlerin diginda birakilmistir. Bu ¢alismaya baslangigta 895’1 dahil edilmeye uygun ve Xpert Bladder Cancer Detection
sonuglar1 gecerli toplam 1124 goniillii kaydedilmistir.

895 goniilliiniin demografik verileri Tablo 2’de 6zetlenmistir.

14
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Tablo 2. Demografik Verilerin Ozeti - Mesane Kanseri Tespit Galigmasi

Tiketen
Eskiden Sigara Tiketen
Hi¢ Sigara Tuketmemis

Kategori N(%)

Cinsiyet Erkek 511 (%57,1)
Disi 384 (%42,9)

Irk Beyaz 756 (%84,5)
Hispanik 37 (%4,1)
Siyahi veya Afrikali 81 (%9,0)
Amerikali
Asyali 9 (%1,0)
Diger 6 (%0,7)
Bilinmeyen 6 (%0,7)

Sigara Tiiketimi . .

Oykiisii Halihazirda Sigara 145 (%16,2)

316 (%35,3)
434 (%48,5)

Hematiiri Oykiisii

Gross Hematri

Asemptomatik
Mikrohematdiri

487 (%54,4)
408 (%45,6)

Yag (y1l)

Genel
Erkek
Disi

895
511 (%57,1)
384 (%42,9)

Ortalama * SD (Aralik)
62,3 £ 13,6 (19 ila 95)
64,8 £ 13,0 (20 ila 95)

(
59,0 + 13,8 (19 ila 88)

Genel olarak Xpert Bladder Cancer Detection, sistoskopi/histolojiye gore %75,8 duyarlilik ve %84,6 6zgiilliikk géstermistir
(Tablo 3). Yiiksek dereceli tiimorler arasinda duyarlilik %88,4’tiir [(38/43) %95 CI: 75,5 ila 94,9]. Diisiik dereceli tiimorler
arasinda duyarlilik %52,2°dir [(12/23) %95 CI: 33,0 ila 70,8].

Tablo 3. Xpert Bladder Cancer Detection ve Sistoskopi/Histoloji Karsilagtirmasi

Sistoskopi/Histoloji

Poz Neg Toplam
Poz 50 128 178
Xpert Mesane

Neg 16 701 717
Toplam 66 829 895

Duyarlilik | %75,8 (%95 CI: 64,2 ila 84,5)

Ozguillik | %84,6 (%95 Cl: 81,9 ila 86,9)

PPV | %28,1 (%95 Cl: 22,0 ila 35,1)

NPV | %97,8 (%95 CI: 96,4 ila 98,6)

Hassasiyet | %83,9 (%95 CI: 81,4 ila 86,2)

Prevalans | %7,4 (%95 CI: 5,8 ila 9,3)

Xpert® Bladder Cancer Detection
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Calisma numunelerinin %95,4’1 (868/910) icin Xpert Bladder Cancer Detection testleri, ilk denemede %4,6 genel belirsiz
oraniyla basarili olmustur. Belirsiz vakalar arasinda 19 GEGERSIZ (INVALID), 19 HATA (ERROR) sonucu ve dort
SONUC YOK (NO RESULT) ¢iktis1 bulunmaktadir. 42 belirsiz vakanin otuz yedisi tekrar test edilmistir ve bunlarin 27’si
tekrar test edildiginde gegerli sonug¢ vermistir. Genel test basari oran1 %98,4'tiir (895/910).

19.2 Ozgiilliik

Mesane kanseri tespiti ¢alismasinda belirlenen %84,6 klinik 6zgiilliige ek olarak mesane kanseri dykiisii veya klinik kanit
olmayan saglikli goniilliillerde ve iiroloji hastalarinda Xpert Bladder Cancer Detection’n 6zgiilliigiinii belirlemek igin ¢ok
merkezli, prospektif bir caligma yiiriitiilmiistiir. Bu ¢caligmaya baslangicta 508’1 dahil edilmeye uygun ve Xpert Bladder
Cancer Detection sonuglar1 gegerli toplam 537 goniillii kaydedilmistir. Hasta popiilasyonu, Tablo 4’te 6zetlenmistir.

Tablo 4. Demografik Verilerin Ozeti - Xpert Bladder Cancer Detection Ozgiilliik Galigmasi

Kategori N(%)

Cinsiyet Erkek 341 (%67,1)
Disi 167 (%32,9)

Sigara Tiiketimi . . "

Oykiisii Halihazirda Sigara Tuketen 52 (%10,2)
Eskiden Sigara Tuketen 196 (%38,6)
Hi¢ Sigara Tiketmemis 260 (%51,2)

Kanser Oykiisii )
GU Oykiisii® Kanser 73 (%14,4)
GU disi kanser 6ykisi 32 (%6,3)
Kanser 6ykiisi yok 403 (%79,3)

Yas (y1l) Ortalama * SD (Aralik)
Genel 508 62,1+ 15,1 (19ila 91)
Erkek 341 (%67,1) 64,5+ 14,9 (20ila 91)
Disi 167 (%32,9) 57,2+ 14,3 (19 ila 89)

a GU=Genitolriner

Xpert Bladder Cancer Detection’n saglikli goniilliilerde ve gegmis mesane kanseri 0ykiisii veya klinik kanit1 olmadan
iiroloji degerlendirmesi i¢in basvuran goniilliilerde genel 6zgiilliigii %89,8 (456/508) olmustur. Saglikli géniilliilerin
%91,9’undan (68/74) alman numuneler, Xpert Bladder Cancer Detection’da negatif sonug vermistir. Genel 6zgiillik ve
gruba gore 6zgiilliikk 6zeti Tablo 5’te sunulmustur.

Tablo 5. Xpert Bladder Cancer Detection ve Klinik Durum Karsilagtirmasi

Grup N TP FP TN FN ('y?)z(g/:glsmc(:n
Saglkli Génilliler 74 NA 6 68 NA  %91,9 (83,4 ila 96,2)
Diger 434 NA 46 388 NA %894 (86,2 ila 92,0)
Birlestirilmis 508 NA 52 456 NA  %B89,8 (86,8 ila92,1)

TP=ger¢ek pozitif, FP=hatal1 pozitif, TN=gercek negatif, FN=hatal1 negatif. Diger = iiroloji konsiiltasyonu i¢in sevk edilen
ancak gecmis mesane kanseri Oykiisii veya klinik mesane kanseri kanit1 bulunmayan goniilliler.
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20 Analitik Performans

20.1 Asgari Test Girdisi

Son derece korele olan hiicre ve ABL1 mRNA konsantrasyonlari, idrar numuneleri arasinda biiytik 6l¢tide farklilagir. ABL1
RT-PCR, 36,0 déngiisiine kadar giivenilir sonuglar verir. ABL1, Ornek Yeterlilik Kontrolii (SAC) gdrevi goriir ve gegerli
test sonucu i¢in izin verilen azami Ct, minimum test girdisini tanimlayan 36,0 olarak ayarlanir. Giiniin ilk idrarindan alinan
895 numunede bu 6rnek yeterlilik kesim noktasi kullanildiginda belirsiz oran1 %4,6, duyarlilik %75,8 ve 6zgiillik %84,6’dir
(bkz., Bolim 19).

Testin performansi, 6rnek yeterliligi kesim noktasinin yakininda test edilmistir ve drnek yeterliligi gerekliligini karsilamak
icin gereken asgari hiicre konsantrasyonu, iki hiicre hattiyla (SW780, ATCC® CRL-2169 and BE(2)-c, ATCC® CRL-2268)
yaklagik olarak hesaplanmistir. Once kér rnekler (n=30), spesifik idrar numuneleri esit hacimlerde Xpert Idrar Tagima
Reaktifine eklenerek ve endojen hiicreleri ¢ikarmak igin filtrelenerek hazirlanmistir. Her bir idrar 6rnegi igin iki reaktif
lotunun her biriyle iki kopya test edilmistir. ABL1 saptanmadig1 veya Ct 36,0’dan biiyiik oldugu i¢in tiim test sonuglari
GEGERSIZ (INVALID) olmustur. Kér érneklerin kalan hacimleri daha sonra havuzlanmis ve hiicre hatt: diliisyonlari i¢in
seyreltici olarak kullanilmistir.

36,0’a esit veya bu degerden diisilk ABL1 Ct’yle 20 kopyadan 19’unu elde etmek i¢in gereken asgari hiicre konsantrasyonu,
lojistik regresyonla ve {i¢ giinliik test boyunca en az bes konsantrasyonda 20 kopya test edilerek hesaplanmistir. Calisma, iki
farkli Xpert Bladder Cancer Detection lotuyla gergeklestirilmistir ve sonuglar, Tablo 6’de 6zetlenmistir.

Tablo 6. Xpert Bladder Cancer Detection’da Asgari Test Girdisi

Asgari Test Girdisi (Hiicre/ml Koruyucusuz Numune)
Hiicre Hatti Yaklagik Degerleri (Logit) (Alt ve Ust %95 Giiven Araliklari)
Lot 1 Lot 2
SW780 13,4 (11,4ila 18,7) 12,4 (10,6 ila 16,9)
BE(2)-c 42,6 (34,0 ila 61,9) 22,5(19,1 ila 30,3)

20.2 Analitik Ozgiilliik

Xpert Bladder Cancer Detection’daki primer ve problar, mRNA’y1 amplifiye etmek ve insan genomik DNA’sinin
amplifikasyonunu 6nlemek i¢in tasarlanmistir. Xpert Bladder Cancer Detection’in insan genomik DNA’sin1 amplifiye edip
etmedigini ve tespit edip etmedigini belirlemek i¢in insan genomik DNA’s1 (Promega G304A), dogrudan 40 ng/ml, 400 ng/
ml ve 4 pg/ml’de RT-PCR testine tabi tutulmustur. Insan genomik DNA konsantrasyonu basina sekiz kopya ve ek DNA
icermeyen sekiz kontrol test edilmistir. Tiim hedefler i¢in Ct sonuglari (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH ve IGF2) tiim
kopyalarda sifirdir (tespit edilmeyen hedefler). Bu sonuglar, Xpert Bladder Cancer Detection’la insan genomik DNA’sina
capraz reaktivite tespit edilmedigini gostermektedir. Ayrica insan genomik DNA’s1, test edilen konsantrasyonlarda CIC
reaksiyonuyla etkilesime girmemistir.

20.3 Etkilesim Maddeleri

Klinik dig1 bir ¢aligmada giiniin ilk idrarindan alinan idrar 6rneginde bulunabilecek ii¢ mikroorganizma dahil olmak {izere
26 potansiyel etkilesim maddesi, Xpert Bladder Cancer Detection’la degerlendirilmistir.

Potansiyel etkilesim maddelerinin varliginin test etkilesimine neden olup olmadigini belirlemek i¢in madde bagina sekiz
kopya negatif ve sekiz kopya pozitif 6rnek test edilmistir. Potansiyel etkilesim maddesi ¢6zeltileri, her bir madde igin azami
tolere edilen konsantrasyonu gosteren Tablo 7°de belirtilen konsantrasyonlarda veya bu degerlerin iistiinde hazirlanip test
edilmistir. Tiim spesifik numuneler, esit miktarda Xpert Idrar Tasima Reaktifine eklenerek korunmus ve ardindan negatif ve
pozitif havuzlar olusturmak i¢in birlestirilmistir. Madde ve organizmalar, ardindan testler i¢in negatif ve pozitif havuzlara
seyreltilmistir.

Her bir potansiyel etkilesim maddesinin pozitif ve negatif kopyalara etkisi, maddenin varliginda olusturulan LDA Toplami
maddenin bulunmadigi kontrollerden elde edilen LDA Toplamiyla karsilastirilarak degerlendirilmistir.

26 potansiyel etkilesim maddesinden GEGERSIZ (INVALID) test sonucuna neden olan madde veya organizmalar,
6e8 cfu/ml idrar konsantrasyonunda Pseudomonas aeruginosa ve 6e7 cfu/ml konsantrasyonda Candida albicans’tir. HATA
(ERROR) test sonucuna neden olan ii¢ madde: Hemoglobin, yiiksek konsantrasyonlarda (azami 2 g/dl) hata vermemekle
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birlikte nitrofurantoin (75 mg/dl’de), fenazopiridin HCI (33,75 mg/dl) ve hemoglobin (0,77 g/dl’de), . LDA Toplam1
sonucunda kontrol ortalamasindan iki standart sapmay1 asan istatistiksel olarak anlamli inhibitor etkiye neden olan alt1
madde: Albiimin (2,4 g/dI’de), hemoglobin (0,61 g/dl’de), Escherichia coli (6e6 cfu/ml’de), bilirubin (15 mg/dl’de), Bacillus
Calmette-Guerin (BCG) (5.5¢6 cfu/ml’de) ve tam kan (%1,5’te). Bu maddeler i¢in titrasyon yapilmis ve azami tolere edilen

konsantrasyon belirlenip Tablo 7°de sunulmustur.

Tablo 7. Test Edilen Maddeler ve Tolere Edilen Azami Konsantrasyonlar

Test Konsantrasyonu®
Analit (S1 Birimleri) mag‘?ﬁﬁ[ﬂ;““
Olasi idrar Bilesenleri
Albimin 30 g/l 1,92 g/dl
Askorbik asit (C vitamini) 342 ymol/l 6 mg/dl
Bilirubin (unkonjuge) 192,4 ymol/l 11,25 mg/dI
Kafein 308 pmol/l 598 ug/l
Etanol 21,7 mmol/l 100 mg/dl
Glikoz 6,7 mmol/l 120 mg/dl
Hemoglobin 12 g/l 0,153 g/dl
Lokositler Gecerli degil 1e5/ml
Urik Asit 0,5 mmol/l 9 mg/dl
Sodyum Kilorir 128,3 mmol/l 750 mg/dl
Nikotin 6,2 umol/l 100,6 pg/dl
Tam Kan Gecerli degil %1 h/h
Olasi Mikrobiyal Kontaminantlar
Candida albicans Gecerli degil 6e6 cfu/ml
Escherichia coli Gecerli degil 6e5 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa Gegerli degil 6e7 cfu/ml
Terapotik Ajanlar
Parasetamol 199 umol/l 30 pg/ml
Bacillus Calmette#Guerin (BCG) Gecerli degil 1e6 cfu/ml
Doksisiklin 67,5 umol/l 3 mg/dl
Mitomisin C 448,7 umol/l 15 mg/dl
Asetilsalisilik Asit 3,62 mmol/l 65,2 mg/dl
Tiyotepa 1,7 mmol/l 32,6 mg/dl
Ampisilin 152 umol/l 1,72 mg/dl
Doksorubisin HCI 1,1 mmol/l 64,3 mg/dl
Nitrofurantoin 2,5 mmol/l 60 mg/dl
Fenazopiridin HCI 1,0 mmol/l 25,32 mg/dl|
Trimetoprim 2,1 mmol/l 60 mg/dl

a Koruyucusuz (saf) idrar i¢in konsantrasyonlar
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20.4 Tasinan Kontaminasyon

Tek kullanimlik, bagimsiz GeneXpert kartuslariin, ¢cok yiiksek pozitif 6rneklerden, ayn1 GeneXpert modiiliinde ¢aligtirilan
sonraki negatif drneklere taginan kontaminasyonu en aza indirdigini gostermek i¢in bir ¢aligma yapilmistir. Caligma, yiiksek
bir pozitif mesane kanseri 6rneginin hemen ardindan ayni GeneXpert modiiliinde islenen negatif bir 6rnegi icermistir.
Yiiksek pozitif drnek, %50 Xpert Idrar Tagima Reaktifi ve %50 sentetik idrar arka planinda 1.5e5 hiicre/ml’de SW780
(ATCC® CRL-2169) ve 2.5e4 hiicre/ml’de BE(2)-c (ATCC® CRL-2268) hiicre hatlarmi igermistir. Test semas1, toplam

21 yiiksek pozitif ve 22 negatif drnek icin tek bir GeneXpert modiilityle 43 kez tekrarlanmigtir. 21 yiiksek pozitif drnegin
tiimii dogru sekilde POZITIF (POSITIVE) olarak bildirilmistir. Negatif drneklerden yirmi biri dogru olarak NEGATIF
(NEGATIVE) olarak bildirilmistir ve CIC’nin Ct degerinin gegerli araligin disinda olmasindan dolay1 bir negatif 6rnek,
GEGERSIZ (INVALID) olarak bildirilmistir.

20.5 Test Tekrarlanabilirligi

Xpert Bladder Cancer Detection’m tekrarlanabilirligi, %50 Xpert Idrar Tasima Reaktifi ve %50 idrarm arka plan matrisinde
hazirlanan ve LDA bildirim araligin1 kapsayan bes 6rnekten olusan bir panelle degerlendirilmistir. Ug ¢alisma merkezinin
her birinde ikiser kullanici, bes drnekten olusan bir paneli dokuz test giinii boyunca test etmistir (bes 6rnek x dokuz giin

x iki operatdr x iki kopya x ii¢ merkez). Ug test merkezinin her birinde ii¢ lot Xpert Bladder Cancer Detection kartusu
kullanilmistir. Xpert Bladder Cancer Detection, Xpert Bladder Cancer Detection prosediirii uyarinca gerceklestirilmistir.

Xpert Bladder Cancer Detection’in tekrarlanabilirligi, her bir 6rnek i¢in beklenen degerlere gére LDA Toplamlari agisindan
degerlendirilmistir. Her bir panel iiyesi i¢in merkezler arasi, lotlar arasi, giinler arasi, kullanicilar arasi ve testlerdeki
ortalama, standart sapma (SD) ve varyasyon katsayis1 (CV), Tablo 8’de sunulmustur.

Tablo 8. Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

Merkez/ . Kullanici/ Calistirma
Beklenen ..
LDA Aktel N Kurum Lot Gin calistirma ici Toplam
Tobl (%95 ClI)
oplami SD | (%)2| SD | (%)2 | SD | (%)2 | SD | (%)2 | SD | (%)2 | SD | CV
0,02
0,02 108 | 0,00 | 0,00 | 0,02 | 79,4 [ 0,00 | 0,0 | 0,00 | 0,0 | 0,01 | 20,6 | 0,02 | 0,89
(-0,02, 0,06)
0,33
0,31 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 38,8 | 0,03 | 11,0 | 0,01 | 1,0 [ 0,07 | 49,1 | 0,10 | 0,30
(0,14, 0,52)
0,58
0,55 108 | 0,00 | 0,00 | 0,06 | 63,5 0,01 | 2,4 | 0,00 | 0,0 [ 0,04 | 34,1 | 0,07 | 0,13
(0,43,0,73)
0,63
0,54 108 | 0,00 | 0,00 | 0,07 | 47,7 | 0,00 | 0,0 | 0,04 | 15,5 | 0,06 | 36,8 | 0,10 | 0,16
(0,43, 0,83)
1,25
1,24 108 | 0,00 | 0,00 | 0,08 | 76,4 [ 0,01 | 1,3 | 0,00 | 0,0 [ 0,04 | 22,3 | 0,09 | 0,07
(1,08, 1,42)

a. (%), varyans bileseninin toplam CV’ye katkisidir.
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22 Cepheid Genel Merkez Konumlari

Sirket Genel Merkezi

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191
Faks: + 1 408 541 4192
www.cepheid.com

Avrupa Genel Merkezleri

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301
www.cepheidinternational.com

23 Teknik Destek

Cepheid Teknik Destek birimiyle iletisime gegmeden 6nce su bilgileri toplayin:

Uriin ad1

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlar1 (varsa)

Yazilim siirtimii ve gecerli oldugunda Bilgisayar Servis Etiketi numarast

Testle ilgili ciddi olaylar1 Sefeid'e ve testin yapildig: iiye devletin yetkili makamina bildirin. ciddi bir olay yasandi.

iletisim Bilgileri
ABD Fransa
Telefon: + 1 888 838 3222 Telefon: + 33 563 825 319

E-posta: techsupport@cepheid.com

E-posta: support@cepheideurope.com

Tiim Cepheid Teknik Destek ofislerinin iletisim bilgilerine web sitemizden erisilebilir: https://www.cepheid.com/en/

CustomerSupport.

24 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
Katalog numarasi
REF J
in Vitro tanisal tibbi cihaz
IVD
C € CE igareti - Avrupa Uyumu
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Sembol

Anlami

Tekrar kullanmayin

Dikkat

Son kullanma tarihi

Parti kodu

|
(=

Kullanma talimatina bagvurun

Uyari

Uretici

Uretim yapilan tilke

s teste yetecek kadar igerir

Kontrol

Sicaklik sinirlamasi

Avrupa Toplulugu’'nda Yetkili Temsilci
EC |REP pa Topiiug
r(.)\ Biyolojik riskler
S
CH |REP isvigre'deki Yetkili Temsilci

ithalatci (Importer)
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Phone: + 1 408 541 4191

Fax: + 1 408 541 4192
[Ec[ReP]

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

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

[ cH |ReP]

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

wvb|C €

25 Revizyon Gegmisi

Boliim

Degisikligin Agiklamasi

Sembol Tablosu

Semboller tablosuna CH REP ve ithalat¢i sembolleri ve tanimlari eklendi.
CH REP ve isvigre adresiyle birlikte ithalatci bilgileri eklendi.

Revizyon Gegmisi

Revizyon ge¢misi tablosu giincellendi.
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