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Xpert® Urine Transport Reagent Kit

Not

In Vitro Tansal Tibbi Cihaz

1 Tescilli Ad

Xpert® Urine Transport Reagent Kit

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Urine Transport Reagent Kit

3 Kullanim Amaci

3.1 Amaglanan Kullanim

Xpert Urine Transport Reagent Kit, Xpert® Bladder Cancer Monitor ve Xpert® Bladder Cancer Detection testleri ile analiz
i¢in idrar numunelerini toplamak, korumak ve laboratuvara tagimak {izere tasarlanmistir.

3.2 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert Urine Transport Reagent Kit, egitimli kullanicilar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmustir.

4 Ozet ve Aciklama

Uygun oldugu sekilde, Xpert Bladder Cancer Monitor veya Xpert Bladder Cancer Detection testlerinin kullanma talimatina
bakin.

5 Prosediir Prensibi

Xpert Urine Transport Reagent Kit kullanicilari, kurumun standart prosediirlerini uygulayarak giiniin ilk idrar bosaltim1
olmayan bir idrar numunesi almak i¢in bir toplama cihazi kullanir.

Xpert Urine Transport Reagent Kit egitimli bir kullanici tarafindan agildiktan sonra asagidaki adimlar gerceklestirilir.

1. Idrar numuneleri ilk 6nce koruyucu guanidinyum kloriir soliisyonu iceren Xpert Urine Transport Reagent Kit ile
islenmelidir. Egitimli kullanic1, numune alindiktan sonraki 1 saat iginde 4,5 ml bosaltilmis idrar1 Idrar Tasima Reaktif
tiipline aktarir.

2. Tiip karistirmak igin ii¢ kez ters ¢evrilir.

3. Idrar Tasima Reaktif tiiplerindeki idrar numuneleri, testten 6nce 2—28 °C'de 7 giine kadar stabildir. Egitimli kullanict,
numuneyi saklayabilir veya numuneyi Xpert Bladder Cancer Monitor veya Xpert Bladder Cancer Detection testlerinde
test edebilir.

Mesane Kanseri testlerinin diger adimlari igin uygun Xpert Bladder Cancer Monitor veya Xpert Bladder Cancer
Detection Kullanma Talimatina bakin.
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Not

6 Reaktifler ve Aletler

6.1 Saglanan Materyaller

Xpert Urine Transport Reagent Kit kutusu, 30 idrar numunesini islemeye yetecek kadar reaktif icerir. Her bir Xpert Urine
Transport Reagent Kit kutusu asagidakileri igerir:

Xpert Urine Transport Reagent Kit Kutu basina 30 kit

e idrar Tasima Reaktif tiipii Kit bagina 1 tip

Tap basina 4,5 ml

Kit torbasi basina 1 adet
30 kitlik kutu basina 1 adet

e Guanidinyum klorir solisyonu
e Tek kullanimlik transfer pipeti
e Kullanma talimati

www.cepheid.com veya 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 numunesi toplama kaplari

Tek kullanimlik eldivenler

Laboratuvar 6nliigii ve gbz korumasi

Ornek tanimlama bilgileri icin etiketler ve/veya silinmez etiketleme isaretleyici

8 Uyarilar, Onlemler ve Kimyasal Tehlikeler

8.1 Uyarilar ve Onlemler

e Tiim biyolojik numuneleri sanki enfeksiydz ajan bulagtirma potansiyeline sahipmis gibi muamele edin. Hangisinin
enfeksiydz olabilecegini bilmek genellikle imkansiz oldugundan tiim biyolojik numuneler standart dnlemler
dogrultusunda muamele edilmelidir. Numune muamelesine iliskin kilavuz ilkeler, ABD Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezleri (Centers for Disease Control and Prevention)! ve Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii'nden (Clinical
and Laboratory Standards Institute)? temin edilebilir.

e Numunelerin veya reaktiflerin kirlenmesinden kaginmak 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 Transport Reagent Kit {iriinlerini kullanmayn.

Numune muamele adimlar1 sirasinda ¢apraz kontaminasyonu 6nleyin.

Dokiilmiis veya sizdirmig reaktif tagima tiipleri atilmalidir ve kullanilmamalidir.

Tek kullanimlik, kullanim sonrast atilan transfer pipetleri bir numune transfer etmek i¢in kullanilir. Tek kullanimlik

transfer pipetlerini tekrar kullanmayin.

e Numuneleri ve reaktifleri kullanirken koruyucu tek kullanimlik eldiven, laboratuvar énliigii ve g6z koruyucu kullanin.
Numuneleri ve test reaktiflerini kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikaym.

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

Kullanilmamus reaktiflerin uygun sekilde atilmast i¢in kurumunuzun gevresel atik personeline danigin.

Biyolojik numuneler, transfer cihazlari ve transfer kaplari, standart dnlemleri gerektiren enfeksiy6z ajan bulagtirma
potansiyeline sahip olarak diisiiniilmelidir. Kullanilmamus reaktiflerin uygun sekilde atilmast i¢in kurumunuzun gevresel
atik prosediirlerine uyun. Bu materyaller, spesifik ulusal veya bolgesel atma prosediirleri gerektiren, kimyasal acidan
tehlikeli atik 6zellikleri gosterebilir. Uygun sekilde atma ile ilgili ulusal ve bolgesel diizenlemeler agik bir talimat
saglamiyorsa, biyolojik numuneler ve kullanilmis tasima materyalleri DSO [Diinya Saghk Orgiitii, WHO] tibbi atik
muamele ve atma kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8.2 Kimyasal Tehlikeler
Numune/Ornek Reaktifi

e Xpert Urine Transport Reagent Kit guanidinyum kloriir i¢erir; guanidinyum kloriir yutuldugunda toksiktir, gozleri ve
cildi tahris eder ve sudaki yasam i¢in zararhdir.

e Bkz. EC 1272/2008 sayili Diizenleme (AB CLP).

o UN GHS Tehlike Piktogramn:@
UN GHS Tehlike Beyanlari

e Yutuldugunda zararlidir

e Cilt tahrisine yol acar

o (iddi goz tahrisine neden olur
e Onlem ifadeleri

o Onleme

e Kullanim sonrasinda iyice yikayin.
e Buiirlinii kullanirken herhangi bir sey yemeyin, igmeyin veya sigara kullanmayn.
e Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/gdz korumasi/yiiz korumasi kullanin.

e Miidahale

e CILTTEYSE: Bol sabun ve suyla yikaymn. Ozel tedavi, bkz. ek ilk yardim bilgileri. Kirlenen giysileri ¢ikarin ve
yeniden kullanmadan 6nce yikayin. Ciltte tahrig goriiliirse: Tibbi yardim/destek alm.

e GOZLERDEYSE: Suyla birkag dakika dikkatlice durulayim. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontak lensleri ¢ikarin.
Durulamaya devam edin. Goz tahrisi 1srarla devam ediyorsa: T1ibbi yardim/destek alin.

e YUTULDUYSA: lyi hissetmiyorsaniz derhal bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi araymn. Agzi suyla
calkalayn.

o Saklama/imha

e Igerigi ve/veya konteyneri yerel, bolgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.
o Diger Tehlikeler

e UN GHS Smiflandirma ve Etiketleme i¢in Kiiresel Uyumlagtirilmig Sisteme (GHS) gore bu {iriin tehlikeli olarak
kabul edilir

9 Numunelerin Toplanmasi, Tagsinmasi ve Saklanmasi

Numune Toplama

e Numune toplama i¢in kurumunuzun protokoliinii uygulayin.
e Giiniin ilk idrar bosaltimi olmayan idrar numunesi alin. Kurumunuzun standart prosediirlerini uygulayin.

Kit Saklama Gereklilikleri

e Xpert Urine Transport Reagent Kit {iriiniinii 2 °C-28 °C'de saklayn.
e Xpert Urine Transport Reagent Kit {iriinleri 2 °C-28 °C'de 24 aya kadar saklanabilir (bkz. son kullanma tarihi).

Numune Stabilitesi

Uygun oldugu sekilde, Xpert Bladder Cancer Monitor veya Xpert Bladder Cancer Detection testlerinin kullanma talimatina
bakin.

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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10 Prosediur

Son kullanma tarihi gegmis Xpert Urine Transport Reagent Kit Grinlerini kullanmayin. Xpert Urine Transport Reagent Kit

Not Urindntin raf édmra 24 aydir.
1. Gereklilik: Giiniin ilk idrar bosaltimi olmayan >4,5 ml idrar numunesi.
2. Karistirmak igin idrar toplama kabini ii¢ kez ters gevirin.
3. Xpert Urine Transport Reagent Kit {iriiniinii agin.
Sekil 1: Open one Xpert Urine Transport Reagent Kit iiriiniinii acin.
4. Xpert Idrar Tastma Reaktif tiipiiniin kapagini ¢ikarmn.
5. Idrar toplama kabinin kapagini gikarin.
6. Transfer pipetini kullanarak tiip tizerindeki "doldurma" ¢izgisine (9 ml) kadar 4,5 ml idrar ekleyin.
—— 9 ml gizgisi
|
Sekil 2: idrar numunesini Xpert idrar Tasima Reaktif tiipiine ekleyin.
7. Tip kapagini yerine takip sikin.
6 Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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8. Karigtirmak i¢in tiipii ii¢ kez ters ¢evirin.

9. Xpert Idrar Tasima Reaktif tiipiinii idrar numunesiyle birlikte 2 °C—28 °C'de 7 giine kadar saklayin veya Xpert Bladder
Cancer Monitor veya Xpert Bladder Cancer Detection testlerinde test igin laboratuvara nakledin.

11 Referanslar

1. Centers for Disease Control and Prevention. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories. 1993. Richmond
JY and McKinney RW (eds). HHS Yayin numarasi (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. Belge M29 (en son
baskiya bagvurun).

12 Teknik Destek

Bizimle Temas Kurmadan Once
Cepheid teknik destek birimiyle temas kurmadan 6nce su bilgileri toplayin:
e Uriin ad1

o Lot numarasi

Uriinle ilgili ciddi olaylar1 Cepheid’e ve ciddi olaymn meydana geldigi iiye devletin yetkili makamina bildirin.

ABD
Telefon: + 1 408 541 4192
E-posta: techsupport@cepheid.com

Fransa
Telefon: %68,8 (33/48)
support@cepheideurope.com

Tiim Cepheid teknik destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur: https://www.cepheid.com/en/
CustomerSupport

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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13 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
LOT Parti kodu
IVD in vitro tanisal tibbi cihaz
C € CE igareti - Avrupa Uyumu
EE Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi
EC |REP| | Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Birlesik Krallik Sorumlu Kisi

(e}
I

REP

isvigre Yetkili Temsilcisi

Uretici

Tekrar kullanmayin

Kullanma talimatina bagvurun

s teste yetecek kadar icerir

Sicaklik sinirlamasi

Uretim tarihi

Dikkat

k>R~ EH Lk

Son kullanma tarihi

&\ Biyolojik riskler
@ Uyari
% ithalatci

Xpert® Urine Transport Reagent Kit
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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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14 Revizyon Gegmisi

Degisikligin Aciklamasi: 302-6829 Rev. B'dan Rev. C'ye

Amag: AB ithalat¢isinin adresi glincellendi.

Boliim

Degisikligin Agiklamasi

13

AB ithalatgisinin adresi giincellendi.

10
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