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Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit

In Vitro Tansal Tibbi Cihaz

1 Tescilli Ad

The Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit

3 Kullanim Amaci

3 Amaglanan Kullanim

Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit, solunum yolu enfeksiyonu belirti ve semptomlari olan hastalardan viriis
iceren nazofaringeal siirlintii numunelerinin, Xpert ve Xpress testleri ile analiz edilmeden 6nce toplama alanindan test
laboratuvarina toplanmasi ve taginmasi i¢in tasarlanmstir.

3.1 Hedef Kullanici/Ortam

Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit (For Viruses), egitimli kullanicilar tarafindan kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

4 Ozet ve Agiklama

Xpert ve Xpress testleri icin Kullanma Talimatina bakin (uygun oldugu sekilde).

5 Prosediur Prensipleri

Copan Universal Transport Medium (UTM-RT), sigir serum albiimini, sistein, jelatin, sukroz ve glutamik asit ile takviye
edilmis modifiye Hanks dengeli tuz ¢ozeltisinden olusur. pH, HEPES tamponu ile tamponlanir. Ph'1 belirtmek i¢in fenol
kirmizis1 kullanilir. Rekabet eden bakteri ve mayalarin biiylimesini inhibe etmek igin ortama vankomisin, amfoterisin B ve
kolistin eklenir. Ortam izotonik olup, memeli konakei hiicreleri i¢in toksik degildir. Sukroz varligi, numuneler uzun siireli
saklama i¢in dondurulursa (=70 °C) solunum viriislerinin korunmasia yardimei olan bir kriyoprotektan gorevi goriir.

6 Reaktifler

6.1 Saglanan Materyaller
Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit (miktar: 100)
Her kit, asagidakileri i¢eren kapali bir paket igerir:
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e 1 ayr ayri paketlenmis steril naylon floke edilmis nazofaringeal siiriintii
e 1 Copan Universal Transport Medium (UTM-RT) tiipii sunlar1 igerir:

Hanks Dengeli Tuzlari
Sigir Serum Albiimini
L-Sistein

Jelatin

Sukroz

L-Glutamik Asit
HEPES tamponu
Vankomisin
Amfoterisin B
Kolistin

Fenol Kirmizisi
25°C’depH 7,3+0,2

6.2 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

e Tek kullanimlik eldivenler
e Numune bilgilerini kaydetmek i¢in yapiskan etiketler veya kalici isaretleyiciler

www.cepheid.com veya www.cepheidinternational.com adreslerinde DESTEK (SUPPORT) sekmesi altinda Glvenlik

Not \eri Saytalar (SDS) yer alrr.
Bu Urin icindeki sigir serum alblmini (BSA), yalnizca Yeni Zelanda kaynaklh sigir plazmasindan 6zel olarak
Not uretilip imal edilmistir. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya baska hayvan proteiniyle beslenmemistir;

hayvanlar antemortem ve postmortem testlerden gegirilmistir. islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle

karistirimamistir.

7 Uyarilar ve Onlemler

e Sadece regete ile satilir.

e Kullanilmayan siiriintiileri yeniden sterilize etmeyin.

e Yeniden ambalajlamayin.

e Solunum yolu viriisleri disindaki mikroorganizmalar1 toplamak ve tagimak i¢in uygun degildir.

e Kullanim amac1 disinda herhangi bir uygulama i¢in uygun degildir.

e Siiriintii gozle goriiliir sekilde hasarliysa (yani, siiriintiiniin ucu kirtlmigsa) kullanmayin.
Ortam1 yutmayin.

e Copan Universal Transport Medium’u (UTM-RT), 6rnegi almadan 6nce aplikator siiriintiisiinii onceden nemlendirmek
veya Onceden 1slatmak veya 6rnek alanlarini durulamak veya sulamak i¢in kullanmayin.

e Numune toplamadan dnce siirlintiiyli bilkmeyin.

e Numune toplama ve muamele prosediirleri i¢in 6zel egitim ve rehberlik gerekir.

e Onaylanmis biyolojik tehlike dnlemlerine ve aseptik tekniklere uyun.

e Yalnizca yeterli diizeyde egitimli ve kalifiye personel tarafindan kullanilmalidir.

e Tiim biyolojik numuneler potansiyel olarak bulasici kabul edilmeli ve laboratuvar personelinin enfeksiyonunu 6nleyecek
sekilde ele alinmalidir.

e Numuneler, kaplar ve ortamlar dahil tiim biyolojik olarak tehlikeli atiklar1 kullanimlarindan sonra sterilize edin.
Talimatlar dikkatlice okunmali ve takip edilmelidir.

8 Kimyasal Tehlikeler

Diizenleme (EC) No. 1272/2008 CLP ve (OSHA) CFR 29 1910 1220 uyarinca bu materyal tehlikeli kabul edilmez.
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9 Kit Saklama Gereklilikleri

Uriin orijinal ambalajinda 2 °C ile 25 °C arasinda saklanmalidir. Agir1 1sitmayin. Kullanmadan 6nce inkiibe etmeyin veya
dondurmaym. Uygun olmayan sekilde saklama, etkinlik kaybina neden olur. D1s kutu etiketinde agik¢a yazili olan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

9.1 Uriin Bozulmasi

Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit, (1) {irlinde hasar veya kontaminasyon kanit1 varsa, (2) sizint1 kanit varsa, (3)
ortamin rengi agik turuncu-kirmizidan baska bir renge degismisse, (4) herhangi bir bilesenin son kullanma tarihi gegmisse,
(5) siiriintii torbasi agtksa veya (6) herhangi bir bilesende baska bozulma belirtileri varsa kullanilmamalidir.

10 Sinirlar

Numuneler aseptik olarak ele alinmalidir.

Xpert® Nasopharyngeal Sample Collection Kit, yalnizca solunum yolu viriisleri i¢in bir toplama ve tasima ortami olarak
kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

o Xpert Nasopharyngeal Sample Collection Kit, kitte saglanan ortam tiipii ve siirlintii ile kullanilmak {izere tasarlanmigtir.
Bagka herhangi bir kaynaktan elde edilen ortam tiiplerinin veya siiriintiilerin kullanilmasi iiriiniin performansini
etkileyebilir.

11 Numunelerin Toplanmasi ve Ele Alinmasi

Nazofaringeal siiriintii numuneleri, kullanict kurumunun standart prosediirleri izlenerek toplanabilir ve Copan Universal
Transport Medium (UTM-RT) (tasima ortami igeren 3 ml’lik tiip) i¢ine yerlestirilebilir. Numuneler 2—8 °C'de taginmalidir.

12 Ornek Toplama Prosediirii

Hastadan uygun numune alinmasi, bulasict organizmalarin basarili bir sekilde izole edilmesi ve tanimlanmasi igin son derece
onemlidir. En yiiksek viral titreler, akut hastalik sirasinda mevcuttur.

Not Naylon floke edilmis sirlintl, numune alinmadan 6nce bikilmemelidir.

Numuneyi siiriintii ile alin. Siirlintiiniin ucuna dokunmamaya ve bir yiizeye koymamaya 6zen gosterin.
Kapag tlipten aseptik olarak ¢ikarm.

Siirtintiiyli tasima ortamu igeren tlipe yerlestirin.

b=

Stirtintii saftini, tiip duvarina dogru biikerek dnceden ¢entiklenmis ¢izgiden kirin. Gerekirse, kirtlma islemini
tamamlamak i¢in siiriintii saftin1 hafif¢ce dondiirtin.

Kapag tiipe takin ve sikica kapatin.

o o

. Uygun hasta bilgileriyle etiketleyin.

7. Hemen analiz i¢in laboratuvara veya test alanina génderin.

13 Teknik Destek

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

e Uriin ad1
e Lot numarasi

ABD
Telefon: + 1 888 838 3222 E-posta: techsupport@cepheid.com
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Fransa

Telefon: + 33 563 825 319 E-posta: support@cepheideurope.com

Tiim Cepheid Teknik Destek ofisleri i¢in irtibat bilgileri web sitemizde mevcuttur:www.cepheid.com/en/support/contact-us

14 Sembol Tablosu

Sembol

Anlam

Katalog numarasi

Cce

CE isareti - Avrupa Uygunlugu

<

In vitro tanisal tibbi cihaz

n test i¢in yeterince icerir

P

STERILE

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Tekrar kullanmayin

Uretici

~R[@E

Sicaklik siniri

-
o
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Parti kodu

Dikkat

Kullanma talimatina bagvurun

Son kullanma tarihi

Biyolojik riskler

A&7 = >

Sadece regete ile satilir.
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Dikkatli kullanin
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Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

ABlisvigre igin ithalatgi Ayrintilari

Cepheid Netherlands BV
le Tochtweg 11

2913LN

Nieuwerkerk aan den IJssel
Netherlands

Cepheid Switzerland GmbH
Zurcherstrasse 66

Postfach 124, Thalwil
CH-8800

Switzerland

15 Revizyon Gegmisi
Degisikligin Aciklamasi: 302-6819 Rev B.
Amac: 2017/746 sayili (AB) Yonetmeliginin gerekliliklerine ve diger gegerli giincellemelere uymak igin.

Boliim Degisikligin Aciklamasi
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