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Xpert® Urine Specimen Collection Kit

Yalnizca in vitro tanisal kullanim i¢indir.

1 Tescilli Ad

Xpert® Urine Specimen Collection Kit

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Urine Specimen Collection Kit

3 Kullanim Amaci

3.1 Amaglanan Kullanim

Xpert® Urine Specimen Collection Kit, Xpert CT/NG testi ve Xpert TV testi ile analizden 6nce semptomatik ve
asemptomatik kisilerden alinan ilk kisim kadin ve erkek idrar numunelerinde Chlamydia trachomatis, Neisseria
gonorrhoeae ve Trichomonas vaginalis DNA'sin1 korumak ve tagimak i¢in tasarlanmistir.

3.2 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert Urine Specimen Collection Kit, egitimli kullanicilar tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir.

4 Ozet ve Agiklama

Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi (uygun oldugu sekilde) i¢in Kullanma Talimatina bakin.

5 Prosedir Prensibi

Xpert Urine Specimen Collection Kit, Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi (uygun oldugu sekilde) kullanilarak idrar
numunelerinde Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae veya Trichomonas vaginalis varligimin test edilmesi
sirasinda numunenin saklanmasi ve taginmast i¢in genis bir zaman araligina ve sicaklik sartlarina izin verir. Yaklagik 7 ml ilk
kisim idrar, tek kullanimlik bir transfer pipeti kullanilarak toplama kabindan Xpert Idrar Tasima Reaktifi tiipiine aktarilir.

Liitfen Resimli Kullanma Talimatina (301-5611) bakin.

6 Reaktifler

6.1 Saglanan Materyaller

Xpert Urine Specimen Collection Kit (miktar: 50)
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Not

Xpert Urine Specimen Collection Kit 50 adetlik miktarlarda ambalajlanir, bu nedenle her kit kutusu 50 idrar 6rnegini
islemeye yetecek kadar reaktif icerir. Her Xpert Urine Specimen Collection Kit kapali bir ambalaj i¢inde ayr1 ayr1 bulunur.
Miktarlar agagidaki gibidir:

50 kitlik kutu bagina 1 Kullanma Talimati

50 kitlik kutu basina 1 lamine idrar numunesi toplama sayfasi

1 ayr ayr paketlenmis steril tek kullanimlik transfer pipeti

Xpert Idrar Tasima Reaktifi igeren 1 kapakli tiip (sar1 kapakli; Amonyum Kloriir ve Potasyum Karbonat igerir)

www.cepheid.com veya https://www.cepheidinternational.com adreslerinde DESTEK (SUPPORT) sekmesi altinda
Guvenlik Veri Formlari (SDS) yer alir.

7 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

Temiz, plastik, koruyucu igermeyen, idrar toplama kaplar1
Tek kullanimlik eldivenler

Adeziv etiketler veya 6rnek kimlik bilgileri

Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi

8 Uyarilar, Onlemler ve Kimyasal Tehlikeler

8.1 Uyarilar ve Onlemler

Kullanilmig kartuglar da dahil, tiim biyolojik numuneleri sanki enfeksiyoz ajan bulagtirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Hangisinin enfeksiy6z olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik numuneler
standart dnlemler dogrultusunda muamele edilmelidir. Numune muamelesine iliskin kilavuz ilkeler, ABD Hastalik
Kontrol ve Onleme Merkezi (Centers for Disease Control and Prevention) ve Klinik ve Laboratuvar Standartlari
Enstitiisii'nden (Clinical and Laboratory Standards Institute) temin edilebilir.!-2

Numunelerin veya reaktiflerin kirlenmesinden kagimmak i¢in her bir hasta numunesinin kullanimi arasinda iyi
laboratuvar uygulamalarina uyulmasi ve eldivenlerin degistirilmesi gerekmektedir. Calisma yiizeyini/alanlarini diizenli
olarak temizleyin.

Son kullanma tarihi gegmis Xpert Urine Specimen Collection Kit iiriinlerini kullanmayin.
Ornek muamele adimlari sirasinda gapraz kontaminasyonu nleyin.

Kiti agilmig veya hasar gérmiigse kullanmaym.

Daokiilmiis veya sizdirmis reaktif tagima tiipleri atilmalidir ve kullanilmamalidir.

Tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan transfer pipetleri bir numune transfer etmek i¢in kullanilir. Tek kullanimlik
transfer pipetlerini tekrar kullanmaym.

Numuneleri ve reaktifleri kullanirken koruyucu tek kullanimlik eldiven, laboratuvar 6nliigii ve gbz koruyucu kullanin.
Numuneleri ve test reaktiflerini kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin.

Kurumunuzun kimyasallarla ¢alisma ve biyolojik 6rnekleri muamele etme giivenligi prosediirlerine uyun.
Bu toplama kitini yalnizca Xpert CT/NG Tahlili veya Xpert TV Tahlili ile kullanin.

Xpert CT/NG testi ile test edilen idrar numunelerinde kan (>%0,3 h/h), miisin (>%0,2 a/h), bilirubin (>0,2 mg/ml) veya
Vagisil feminen toz (>%0,2 a/h) oldugunda test etkilesimi goriilebilir.

8.2 Kimyasal Tehlikeler (Chemical Hazards)3

Uyarn Sozciigii: Uyan
UN GHS Tehlike Piktograml:@

UN GHS Tehlike Beyanlari

e (iddi goz tahrisine neden olur
Onlem fadeleri

o Onleme
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e Kullanim sonrasinda iyice yikayin.
e Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yiiz korumast kullanin.
e Miidahale

e GOZLERDEYSE: Suyla birkag dakika dikkatlice durulaym. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontak lensleri ¢ikarin.
Durulamaya devam edin. Goz tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

® GO0z tahrisi 1srarla devam ediyorsa: Tibbi yardim/destek alin.

9 Numunelerin Toplanmasi, Taginmasi ve Saklanmasi

9.1 Numune Toplama

1.

SO R W

®

Numune alinmadan 6nce hasta en az 1 saat idrara ¢ikmamig olmalidir.

Kadin hastalar, numuneyi almadan dnce labiyal bolgeyi temizlememelidir. Erkek hastalar, numuneyi almadan 6nce
penisin ucunu temizlememelidir.

Hastay1 herhangi bir koruyucu igermeyen bir idrar toplama kabina ilk kisim idrar1 (ilk idrar akisinin yaklagik 20 ila

50 ml'si) saglamaya y6nlendirin. Daha biiyiik hacimlerde idrar toplanmasi, test hassasiyetini azaltabilecek numune
seyreltmesine neden olabilir.

Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiipiine bir numuneyi aktarmadan 6nce idrari idrar kabinda iyice karistigindan emin olun.
Kitte saglanan tek kullanimlik transfer pipetinin ambalajini agin.

Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiipiiniin ve idrar toplama kabinin kapagini ¢ikarin.

Transfer pipetini, ucu kabin dibine yakin olacak sekilde idrar kabina yerlestirin. Tek kullanimlik transfer pipetini
kullanarak yaklasik 7 ml idrar1 Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiipline aktarin. Seviye Xpert Idrar Tasima Reaktifi tiipiiniin
etiketindeki siyah kesikli ¢izgiye ulastiginda dogru idrar hacmi eklenmistir.

Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiipiiniin kapagim yerine takin ve iyice sikin.

Numune ve reaktifin iyice karigmasini saglamak i¢in reaktif tlipiinii 3-4 kez ters ¢evirin.

. Tasima tiipiinii, gerekli oldugu sekilde, toplama tarihi de dahil olmak iizere 6rnek tanimlama bilgileriyle etiketleyin.

Xpert Idrar Tagima Reaktifi tiipiindeki siyah kesikli dolum gizgisini kapatmayn.

9.2 Kit Saklama Gereklilikleri

Toplama kitini 2 °C ile 30 °C arasinda saklayin.
Xpert Urine Specimen Collection Kit 2 °C ila 30 °C'de 36 ay siireyle saklanabilir (son kullanma tarihine bakin).

9.3 Numune Stabilitesi

Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi (uygun oldugu sekilde) i¢in Kullanma Talimatina bakin.

10 Sinirlar

Bu toplama kitini yalnizca Xpert CT/NG veya Xpert TV testleri ile kullanin.
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11 Referanslar

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (en son baskiya
bakin). www.cdc.gov/biosafety/publications.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections;
Approved Guideline. Document M29 (son baskiya basvurun).

3. Maddelerin ve karisimlarin siniflandirilmasi, etiketlendirilmesi ve ambalajlanmasi hakkinda 16 Aralik 2008 tarihli
AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYI DUZENLEME (EC) No 1272/2008, degistirici ve ilga edici Direktifler
67/548/EEC ve 1999/45/EC ve degistirici Diizenleme (EC) No 1907/2006 ve Mesleki Giivenlik ve Saglik Standartlari,
Tehlike Iletisim Standardi, Toksik ve Tehlikeli Maddeler Standardi (26 Mart 2012) (29 C.F.R., nokta 1910, alt nokta
Z) kapsaminda belirlenen kimyasal tehlikeler igin, www.cepheid.com ve www.cepheidinternational.com adresinde
DESTEK (SUPPORT) sekmesi altinda yer alan Giivenlik Veri Formlarina basvurulabilir.

12 Teknik Destek

Bizimle Temas Kurmadan Once
Cepheid teknik destek birimiyle temas kurmadan 6nce su bilgileri toplayin:

e Uriin ad1
e Lot numarasi

Birlesik Devletler Teknik Destek
Telefon: + 1 888 838 3222 E-posta: techsupport@cepheid.com

Fransa Teknik Destek
Telefon: + 33 563 825 319 E-posta: support@cepheideurope.com
Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri igin irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur: www.cepheid.com/en/support/contact-us.

Uriinle ilgili ciddi olaylar1 Cepheid’e ve ciddi olayin meydana geldigi iiye devletin yetkili makamina bildirin.
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13 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
IVD In vitro tanisal tibbi cihaz
® Tekrar kullanmayin
LOT Parti kodu

(]
(=<

Kullanma talimatina bagvurun

Dikkat

Uretici

Uretim yapilan (lke

CONTROL Kontrol

s teste yetecek kadar igerir

Son kullanma tarihi

CE isareti - Avrupa Uyumu

Sicaklik sinirlamasi

@@%2»&@'@&&

Biyolojik riskler
Uyari
EC |REP Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
UK |REP Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi
CH |REP isvigre Yetkili Temsilcisi
EE Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi Yapilmistir

% ithalatc!
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Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

Telefon: + 1 408 541 4191

Faks: + 1 408 541 4192

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300
Faks: + 33 563 825 301

UK |REP

Cepheid UK Limited

Oakley Court, Kingsmead Business Park
Frederick Place, High Wycombe

HP11 1JU, United Kingdom

CH |REP

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

B

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH
Ziircherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

ca [vo] C€
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14 Revizyon Gegmisi
Degisikliklerin Aciklamasi: 302-6825, Rev. B’dan Rev. C’ye

Amag: AB ithalat¢isinin adresi gilincellendi.

Bolim Degisikligin Agiklamasi

Sembol Tablosu | AB ithalat¢isinin adresi glincellendi.

Revizyon Gegmisi | Revizyon Gegmisi boélimi giincellendi.
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