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Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection
Kit

In Vitro Tanisal Tibbi Cihaz

1 Tescilli Ad

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

3 Kullanim Amaci

3.1 Amaglanan Kullanim

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi ile analizden 6nce
endoservikal siirlintii numunelerinde Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ve Trichomonas vaginalis DNA'sin1
(bir klinisyen tarafindan toplanir) ve semptomatik ve asemptomatik kadinlardan hastanin kendisi tarafindan toplanan vajinal
stirlintii numunelerini (bir klinik ortamda toplanir) toplamak, korumak ve tagimak i¢in tasarlanmigtir.

3.2 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, egitimli kullanicilar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

4 Ozet ve Agiklama

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

5 Prosedur Prensipleri

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, Cepheid Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi (uygun oldugu
sekilde) kullanilarak vajinal ve endoservikal siiriintii numunelerinde Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae ve
Trichomonas vaginalis varliginin test edilmesi sirasinda numunenin saklanmasi ve taginmast i¢in genis bir zaman ve sicaklik
sartlarina izin verir.

Vajinal ve endoservikal numuneler, numune toplama kitinde bulunan floke edilmis siirlintiiler kullanilarak hastalardan
toplanir. Siiriintiiler, organizmalar1 ayristirmak ve DNA'y1 stabilize etmek i¢in tagima reaktifi tliplerine boliiniir. Siiriintii
numuneleri daha sonra GeneXpert Alet Sistemleri iizerinde test edilmek iizere laboratuvara taginir.
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6 Reaktifler

6.1 Saglanan Materyaller

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit: (miktar: 50)

Her kit, asagidakileri iceren kapali bir paket igerir:

Ayr ayr1 paketlenmis 1 steril biiyiik temizleme siiriintiisii
1 paket sunlari igerir:

e Xpert Siiriintii Tasima Reaktifi igeren 1 tiip (pembe kapakl)

e Ayri ayri paketlenmis 1 steril floke edilmis toplama siirlintiisii

Hasta tarafindan toplanan vajinal siiriintiilerin toplanmasina yonelik talimat (miktar 50)
Endoservikal siiriintiilerin toplanmasina yonelik talimat (miktar: 1)

6.2 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

Tek Kullanimlik Eldivenler
Adeziv etiketler veya 6rnek kimlik bilgileri

7 Kullanima Uygun Suruntu Numuneleri

Asagida yer alan Tablo 1, Xpert CT/NG testi ve Xpert TV testi ile kullanim igin kabul edilebilir siiriintii numunesi tiirlerini
ve tahlil hedeflerini tanimlar.

Tablo 1. Siiriintii Numune Tipleri

Xpert Testi Test Hedefi Endoservikal Siiriintii | Vajinal Suriintii Hasta
Klinisyen Tarafindan Tarafindan Toplanan
Toplanan Numune Numune
Xpert CT/NG testi Chlamydia, Trachomatis | Evet Evet
ve Neisseria
gonorrhoeae
Xpert TV testi Trichomonas vaginalis Evet Evet

8 Uyarilar ve Onlemler

Sadece regete ile satilir.

Kullanilmis kartuslar da dahil, tiim biyolojik numuneleri sanki enfeksiy6z ajan bulastirma potansiyeline sahipmis gibi
muamele edin. Hangisinin enfeksiydz olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik numuneler
standart 6nlemler dogrultusunda muamele edilmelidir. Numune muamelesine iligkin 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

Ornek muamele adimlari sirasinda ¢apraz kontaminasyonu dnleyin.

Kiti agilmis veya hasar gérmiigse kullanmayin.

Dokiilmiis veya sizdirmig reaktif tagima tiipleri atilmalidir ve kullanilmamalidir.

Bu toplama kitini yalnizca Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi ile kullanin.

Kurumunuzun kimyasallarla ¢alisma ve biyolojik 6rnekleri muamele etme giivenligi prosediirlerine uyun.

Xpert CT/NG testleri ile test edilen vajinal/endoservikal numunelerde, kan (>%]1 h/h) veya miisin (>%0,8 a/h) oldugunda
test etkilesimi goriilebilir.

Xpert TV testi ile test edilen vajinal/endoservikal numunelerde, kan (>%60 v/v) oldugunda test etkilesimi goriilebilir.

Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit
302-6826-TR, Rev. C
2024-04



Xpert® Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit

Onemli

Dikkat
Dikkat

Not

Uyari

9 Kit Saklama Gereklilikleri

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit iiriiniinii 2 °C — 30 °C'de saklaym.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit, 2 °C — 30 °C'de 36 aya kadar saklanabilir (son kullanma tarihine
bakin).

Dis kutu etiketinde acik¢a yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

9.1 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 testi veya Xpert TV testi ile kullanin.

11 Numunelerin Toplanmasi ve Ele Alinmasi

11.1 Hasta Tarafindan Toplanan Vajinal Suriintii Numunesi Toplama

Sirinti toplamadan 6nce Xpert Siiriintii Tagima Reaktifine MARUZ BIRAKMAYIN.

Baslamadan 6nce ellerinizi yikayin.

Bu prosedidirle ilgili herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza, hemsirenize veya bakiciniza sorun.

1. Muayene odasinin veya tuvaletin mahremiyetinde, belden asagisini soyun. Toplama prosediirii sirasinda dengeyi
korumak i¢in kendinizi rahat bir sekilde konumlandirin.

Dis soyma paketini (iki paket kiti igeren) a¢in ve daha biiyiik temizleme siiriintiisiinii bulun ve atin.

Pembe kapakli Xpert Siirtintii Tagima Reaktifi tiiplinii ve ayr1 ayr1 paketlenmis toplama siirlintiisii iceren paketi agin.
Ornek toplamaya baslamadan 6nce tiipii bir kenara koyun.

Ambalajin tist kismini soyarak toplama siiriintiisii ambalajin1 agin.

Ucuna dokunmamaya veya bir yiizeye yatirmamaya dikkat ederek siiriintiiyli ¢ikarin. Yumusak uca dokunulursa,
stirintii birakilirsa veya siirtintii diisiiriiliirse yeni bir toplama kiti isteyin.

6.  Siirlintiyii bagparmaginizi ve isaret parmaginizi ¢entik ¢izgisi boyunca siirlintii saftinin ortasina yerlestirerek elinizde
tutun.

7.  Siriintiiyli vajinaniza vajina agikliginin yaklagik 5 cm (iki ing) i¢ine dikkatlice sokun ve siiriintiiyii 10 ila 30 saniye
boyunca hafif¢ce dondiiriin. Nemin siirlintii tarafindan emilmesi i¢in siiriintiiniin vajina duvarlarina degdiginden emin
olun.

Siirlintiiyii dikkatlice geri ¢ekin ve elinizde tutmaya devam edin.
Siirlintiiyli ayni elinizde tutarken, Xpert Siiriintii Tagima Reaktifi tiipliniin pembe kapagini sokiin.

10. Tipiin igerigini dokmeyin. Tiipiin icerigi dokiiliirse yeni bir toplama kiti isteyin.

Tipun icerigi cildinize dokiiliirse, etkilenen bélgeyi sabun ve suyla yikayin. Tipiin igerigi goziiniize sigrarsa,
gozlerinizi hemen suyla yikayin. Tahris meydana gelirse doktorunuza, hemsirenize veya bakiciniza haber verin.
Tiipun igerigi dokiiliirse test sonucunuz gegersiz olabilir. Dahili olarak almayin.

11. Numune toplama siiriintiisiinii hemen tagima reaktifi tiipiine yerlestirin.

12. Siiriintii saftindaki ¢entik ¢izgisini belirleyin. Siiriintii saftin1 ¢entik hattinda tiipiin yan tarafina dogru dikkatli bir
sekilde kirin ve siirlintii saftinin ist kismini atin. Gerekirse, kirtlma iglemini tamamlamak i¢in siiriintii saftin1 hafifce
dondiiriin. Igerigin cilde sigramasmi énlemek icin dikkatli olun. Maruz kalirsa sabun ve su ile yikayn.

13. Siiriintii tasima reaktifi tiipliniin kapagini yeniden kapatin ve kapagi iyice sikin.

14. Asagidaki adimlari tamamlamak i¢in tiipii doktorunuz, hemsireniz veya bakiciniz tarafindan talimat verildigi sekilde
iade edin.
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11.2 Bakicinin Gergeklestirmesi Gereken Adimlar

1. Siirlintiiden materyali ayrigtirmak i¢in tiipli 3-4 kez ters ¢evirin veya hafifce sallaym. Kopiirtmekten kagimin.
2. Tasima tiipiinii, gerekli oldugu sekilde, toplama tarihi de dahil olmak {izere 6rnek tanimlama bilgileriyle etiketleyin.

3. Siiriintii 6rneklerini Xpert Siiriintii Tasima Reaktifi tlipiinde Xpert CT/NG testi veya Xpert TV testi (uygun oldugu
sekilde) i¢in Tablo 1'de belirtilen kosullara gore tasiyin ve saklayin.

11.3 Klinisyen Tarafindan Toplanan Endoservikal Suriunti Numunesi Toplama

Dikkat Siiriintiiyli toplamadan 6nce Xpert Siiriintii Tagima Reaktifine MARUZ BIRAKMAYIN.

Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit {irliniinii agin.

2.  Endoservikal numuneyi Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit ile toplamadan dnce, ayr1 ayri
ambalajlanmis bilyiik temizleme siiriintiisiinii kullanarak servikal os ve ¢evresindeki mukozadan fazla mukusu
¢ikarin. Temizleme siiriintiisliniin ambalajin1 kismen soyun ve siiriintiiyl ¢ikarin. Servikal os ve gevreleyen mukozay1
temizleyin ve ardindan siiriintliyii atin.

Not Birden fazla numune toplaniyorsa, fazla mukusun yalnizca bir kez gikariimasi gerekir.

3.  Pembe kapakli Xpert Siiriintii Tasima Reaktifi tiiplinii ve ayr1 ayr1 ambalajlanmis toplama siiriintiisii igeren paketi agin.
Devam etmeden 6nce tiipii bir kenara koyun.

Ambalajin tist kismini soyarak toplama siiriintiisiiniin ambalajin1 agin.

5.  Ucuna dokunmamaya veya bir yilizeye yatirmamaya dikkat ederek siiriintiiyli ¢ikarin. Yumusak uca dokunulursa,
stirlintii birakilirsa veya siirlintii diigiiriiliirse yeni bir Xpert Vaginal/Endocervical Specimen Collection Kit kullanin.

Toplama siiriintiisiinii endoservikal kanala sokun.

Yeterli 6rnek alimini saglamak i¢in siiriintityli endoservikal kanalda 10 ila 30 saniye boyunca saat yoniinde yavasca
dondiiriin.

Stiriintiiyli dikkatlice geri gekin.
Siiriintiiyii ayni elinizde tutarken, Xpert Siiriintii Tasima Reaktifi tiipiiniin kapagini sokiin.

10. Tipiin icerigini dokmeyin. Tiipiin igerigi dokiiliirse yeni bir toplama kiti kullanin.

Tupiin icerigi cildinize dokiiliirse, etkilenen bolgeyi sabun ve suyla yikayin. Tiipiin igerigi goziiniize sigrarsa,

Uyan gozlerinizi hemen suyla yikayin.

11. Siiriintiiyli hemen tagima reaktifi tiipiine yerlestirin.

12. Toplama siiriintiisii saftindaki ¢entik ¢izgisini belirleyin. Siiriintii saftin1 ¢entik hattinda tiipiin yan tarafina dogru
dikkatli bir sekilde kirin ve siiriintii saftinin iist kismin1 atin; igerigin sigramasini 6nlemek igin dikkatli olun. Maruz
kalirsa sabun ve su ile yikayin.

13. Siiriintii tagima reaktifi tiipiiniin kapagini yeniden kapatin ve kapag iyice sikin.

14. Siiriintiiden materyali ayristirmak icin tiipii 3-4 kez ters ¢evirin veya hafifge sallayin. Kopiirtmekten kaginin.

15. Tagima tiiplinii, gerekli oldugu sekilde, toplama tarihi de dahil olmak iizere 6rnek tanimlama bilgileriyle etiketleyin.
Siiriintii 6rneklerini B6liim 9'da belirtilen kosullara gére Xpert Siiriintii Tasima Reaktifi tiipiinde tasiyin ve saklayin.
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12 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).

13 Teknik Destek

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

o Uriin ad1
o 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 makamia bildirin.
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14 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
C € CE igareti - Avrupa Uyumu
EE Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi Yapilmistir
IVD In vitro tamisal tibbi cihaz

s teste yetecek kadar icerir

<

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

EC |REP| | Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

UK |REP| |Birlesik Krallik Sorumlu Kisisi

CH | REP| |Isvigre Yetkili Temsilcisi

Tekrar kullanmayin

®
“ Uretici
A

Sicaklik sinirlamasi

LOT Parti kodu

Dikkat

Kullanma talimatina basvurun

Son kullanma tarihi

Dd| || >

Biyolojik riskler

o
3
!

Sadece regete ile satilir.

&

m

Dikkatli kullanin

i,

ithalatci

&
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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

Zircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

®

Cepheid AB
Rontgenvigen 5
SE-171 54 Solna
Sweden

Cepheid Switzerland GmbH

Ziircherstrasse 66
Postfach 124, Thalwil
CH-8800
Switzerland

UK
g [ivp

C€
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15 Revizyon Gegmisi
Degisikliklerin Aciklamasi: 302-6826, Rev. B’dan Rev. C’ye

Amag: AB ithalat¢isinin adresi glincellendi.

Bolum Degisikligin Agiklamasi

Sembol Tablosu | AB ithalatgisinin adresi glincellendi.

Revizyon Gegmisi | Revizyon Gegmisi bélimu glncellendi.
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