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Xpert Bladder Cancer Monitor

Sadece /n Vitro Tanisal Kullanim I¢indir.

1 Tescilli Ad

Xpert® Bladder Cancer Monitor

2 Yaygin veya Olagan Adi

Xpert Bladder Cancer Monitor

3 Amacglanan Kullanim

Xpert Bladder Cancer Monitor, Cepheid GeneXpert® Alet Sistemlerinde gergeklestirilerek, daha dncesinde mesane

kanseri tanis1 almis olan yetiskin hastalarda mesane kanserinin niiksetmesini izlemek i¢in tasarlanmis olan kalitatif in

vitro tanisal testtir. Testte gliniin ilk idrarindan alinan numune kullanilir ve ger¢cek zamanly, ters transkriptaz-polimeraz
zincir reaksiyonuyla (RT-PCR) bes hedef mRNA’nin (ABL1, CRH, IGF2, UPK1B, ANXA10) diizeyini 6lger. Xpert
Bladder Cancer Monitor, daha dncesinde mesane kanseri tanis1 almig olan yetigkin hastalarda mesane kanseri niiksetmesinin
izlenmesinde standart klinik degerlendirmeye yardimei olarak endikedir ve hastaligin niiksetmesini degerlendirmek iizere
diger klinik dnlemlerle birlikte kullanilmalidir.

4 Ozet ve Agiklama

Uroteliyal mesane kanseri (UBC), erkekler arasinda en yaygin 7. kanserdir ve diinya ¢capinda kadinlarda en yaygin 17.
kanserdir.! UBC, gelismis iilkelerde daha yaygindir ve Bati diinyasinda sirasiyla erkeklerde ve kadinlarda 4. ve 9. en yaygin
kanserdir. Yeni tanis1 koyulan UBC’lerin yiizde yetmis besi, kasa invaze olmayan kanserlerdir, kalan tanilarin %25°1 ise
radikal miidahaleler gerektirerek kasa invazedir.! UBC’lerin siklig1, tim kanserlerin en yiiksek niiks orani ile birlestiginde
saglik sistemlerine ¢ok fazla bir maliyet yiiklenmektedir. UBC’lerin insidansinin belirli {ilkelerde azaldig: ve yiiksek riskli
mesleklerde tiitiin kullaniminin azalmas: ve endiistriyel hijyenin artmasi ile baglantili oldugu diistiniilmektedir. Ancak,
kiiresel yiikiin dncelikle gelismekte olan iilkelerde, dzellikle sigara igmenin yaygin oldugu ve niifusun yiiksek oldugu Cin’de
arttig1 diisiiniilmektedir. UBC prevalansi, tiim tirolojik kanserlerin en yiiksek oranidir.! Amerika Birlesik Devletleri’nde
mesane kanseri insidansi, 2015 yilinda 74.000°den fazla vakanin en son tahminleriyle yaslanan popiilasyonda artmaya
devam etmektedir. Ek olarak, Amerika Birlesik Devletleri’nde 500.000’den fazla hasta, mesane kanseri ile yagsamaktadir.?
Avrupa Birligi’nde (AB) yas standartlagtirilmig insidans oran1 erkekler i¢in her 100.000’de 27, kadinlar i¢in her 100.000’de
altidir. Insidans, prevalans ve mortalite, bolgeler ve iilkeler arasinda degiskenlik gostermektedir.! Mesane kanseri ¢ogunlukla
Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa’da 60 yasin iizerindeki insanlar1 etkilemektedir.2 Insidans oranlari, erkeklerde
kadinlardan yaklagik dort kat daha yiiksektir ve Kafkas rkinda en yiiksektir.2

Mesane kanseri en sik mesane kanseri tanisi alan hastalarin yaklasik %80-90’1nda belirgin olan mikroskobik veya agrisiz
briit hematiiri ile ortaya ¢ikar. Baslangicta ileri evre hastalig1 olan kisilerin hematiiriye ek olarak sirt veya pelvik agrisi
gibi belirtiler yasama olasilig1 daha yiiksektir. Cogu hastanin klinik sunumu dikkat ¢ekicidir ve tani, daha invaziv testler
gerektirir.

Mesane kanseri, basarili tedaviden sonraki bes y1l i¢inde genellikle %70’e varan herhangi bir malignitenin en yiiksek niiks
oranina sahiptir. Mesane kanseri olan hastalarin cogunlugu, organ koruyucu tedavi ile basaril bir sekilde tedavi edilebilirken
¢ogu niiks veya progresyon yasayacaktir. Bu yiiksek niiks/progresyon orani, erken tani ve tedavi igin bir arag olarak titiz ve
dogru izleme gerektirir; bu izleme, sagkalimi 6nemli 6lgiide artirir.
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Su anda, mesane kanseri ge¢cmisi olan hastalarda gozetim i¢in gelistirilmis hassasiyet ve gelistirilmis geri doniis siiresi test
¢cozlimlerine ihtiyac vardir. , bagimsiz bir kartusta bogalmig bir idrar 6rneginde bes mRNA hedefinin ekspresyonunu 6lgmek
icin Cepheid GeneXpert Alet Sistemlerini kullanir. Bu kullanimi1 kolay ve hizli ¢6zlim, yaklasik olarak 90 dakikalik toplam
geri doniis siiresi ile iki dakikadan az pratik zaman gerektirir.

5 islem Prensibi

GeneXpert (GX) Alet Sistemleri; drnek hazirlama, niikleik asit amplifikasyonu ve ger¢ek zamanli polimeraz zincir
reaksiyonu (PCR) ve ve ters transkriptaz (RT-PCR) tahlilleri kullanarak basit veya karmasik drneklerde hedef sekans

tespiti siireglerini otomatize ve entegre eder. Sistemler, bir aletten, kisisel bilgisayardan ve testleri ¢alistirmak ve sonuglart
goriintiilemek tizere 6nceden yiiklenen yazilimdan olugur. Sistemler, PCR reaktiflerini tutan ve PCR siire¢lerinin
yuriitildigii tek kullanimlik, kullanim sonrasi atilan kartuslarin kullanimini gerektirir. Kartuslarin kendi kendini
tamamladigindan ve 6rneklerin cihaz modiillerinin ¢alisma parcalartyla asla temas etmediginden dolay1, 6rnekler arasindaki
capraz kontaminasyon en aza indirilir. Sistemin tam agiklamasi i¢in bkz. GeneXpert Dx Sistemi Kullanici Kilavuzu veya
GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu.

Xpert Bladder Cancer Monitor, bes mRNA hedefinin (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH ve IGF2) saptanmasi igin

reaktifler igerir. ABL1, Ornek Yeterliligi Kontrolii (SAC) gérevi goriir. ABL1, 6rnegin insan hiicrelerini ve insan RNA’sim1
icermesini saglar. Gegerli bir test sonucu igin pozitif bir ABL1 sinyali gereklidir. Prob Denetim Kontrolii (PCC), reaktif
rehidrasyonunu, kartusta PCR tiip dolumunu, prob biitiinliigiinii ve boya stabilitesini dogrulamak i¢in dahil edilir. Her bir
kartusta, ger¢ek zamanli RT-PCR nin 6rnekle iliskili inhibisyonunu tespit etmek icin tasarlanmis olan bir Cepheid i¢ Kontrol
(Cepheid Internal Control) (CIC) bulunur.

Idrar 6rneklerinin ilk olarak 4,5 ml idrar1 Idrar Tasima Reaktifi tiipiine aktararak ve karistirmak igin ii¢ kez ters ¢evirerek
Xpert® Idrar Tagima Reaktifi kiti ile isleme alinmasi gerekir. Xpert Bladder Cancer Monitor ile birlikte verilen transfer
pipeti, 4 ml isleme alinmis idrar1 kartusun Ornek Haznesine aktarmak i¢in kullamilir,

Ornek hazirlama ve RT-PCR analizi igin gerekli tiim reaktifler kartusa dnceden yiiklenmistir. Idrar érnegindeki hiicreler,
bir filtrede yakalanip sonikasyon ile ¢dzliniir. A¢iga ¢ikan niikleik asit ayrigtirilir, kuru RT-PCR reaktifleri ile karistirilir ve
¢ozelti, RT-PCR ve saptama i¢in reaksiyon tiipiine aktarilir. Sonug alma siiresi yaklagik olarak 90 dakikadir.

Xpert Bladder Cancer Monitor, bes mRNA hedefinin dongii esigi (Ct) sonuglarini kullanan dogrusal diskriminant analiz
(LDA) algoritmasinin sonuglarina dayanarak POZITIF (POSITIVE) veya NEGATIF (NEGATIVE) test sonuglari saglar.
POZITIF (POSITIVE) bir test sonucu elde etmek i¢in tiim mRNA hedeflerini tespit etmek gerekli degildir.

6 Reaktifler ve Aletler

6.1 Saglanan Materyaller

W Xpert Bladder Cancer Monitor kiti, Xpert Idrar Tagima Reaktif Kiti (Katalog No. gxutr-CE-30) ile isleme alinmis 10
kalite kontrol 6rnegini ve/veya idrar drneklerini islemek igin yeterli reaktifler icerir. Xpert Bladder Cancer Monitor kiti
asagidakileri igerir:

Entegre Reaksiyon Tiiplii Xpert Bladder Cancer Monitor Kartuslari 10

e Kiire 1, Kire 2 ve Kiire 3 (dondurularak kurutulmus) Kartus basina her biri 1 adet

e Elisyon Reaktifi kartus bagina 1,5 mi

Tek Kullanimlik Transfer Pipetleri Kit basina on adet iceren 1
torba

CD Kit basina 1

e Tahlil Tanim Dosyasi
e Kullanma Talimati (Prospektis)

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

Not Sayfalar1 (SDS) yer alir.
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Bu iiriin igindeki kiirelerdeki sigir serum albumini (BSA), Amerika Birlesik Devletleri’nde 6zel olarak sigir plazmasindan tiretilip
Not imal edildi. Hayvanlar, gevis getiren hayvan proteini veya bagka bir hayvan proteini ile beslenmedi; hayvanlar 6liimden once ve
sonra yapilan testlerden gecti. islem sirasinda, materyal diger hayvan materyalleriyle karistirilmadi.

7 Saklama ve Muamele

Xpert Bladder Cancer Monitor kartuslarini ve reaktiflerini 2-28 °C’de saklayin.
Testi gergeklestirmeye hazir olana kadar kartus kapagini agmayin.

Kartusu, kapagim actiktan sonraki 30 dakika igerisinde kullanin.

Kagak olan kartuslar1 kullanmayin.

8 Gerekli Olan Ama Saglanmayan Materyaller

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

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

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

e Yazici: Yazici gerektiginde Onerilen yaziciyi satin almanizi organize etmeleri i¢in Cepheid Teknik Destek birimiyle
iletisime gegin.

9 Uyarilar ve Onlemler

Yalnizca In Vitro Tanisal Kullanim igindir.

Tiim biyolojik numuneler, enfeksiy6z ajan bulastirma kapasitesine sahipmis gibi islenmelidir. Tiim insan numuneleri,
standart onlemlerle islenmelidir. Numune iglemeye iliskin kilavuzlar Diinya Saglik Orgiitii veya ABD Hastalik Kontrol
ve Onleme Merkezlerinden edinilebilir.

Kurumunuzun kimyasallarla ¢aligma ve biyolojik drnekleri muamele etme giivenligi prosediirlerine uyun.

Bu testin performans 6zellikleri, sadece Kullanim Amaci Boliimiinde listelenen numune tiiriiyle belirlenmistir. Bu testin
diger numune tiirleri veya drneklerle performansi degerlendirilmemistir.

Idrar 6rnekleri, Xpert Urine Transport Reagent Kit (katalog no. GXUTR-CE-30) ile islenmelidir.

Xpert Idrar Tasima Reaktifi ile tedavi edilen rnegin eklenmesi disinda bir Xpert Bladder Cancer Monitor kartusunu
agmayin.

Diisiiriilmiis veya ¢alkalanmig kartuslar1 kullanmayin.

Reaksiyon tiipii hasarli kartuslar1 kullanmayin.

Her tek kullanimlik Xpert Bladder Cancer Monitor kartusu bir test islemek i¢in kullanilir. Kullanilmig kartuglari tekrar
kullanmay1n.

e Tek kullanimlik atilabilir pipetler, tek bir numune aktarmak i¢in kullanilir. Kullanilmis tek kullanimlik pipetleri tekrar
kullanmay1n.

Islak goriiniiyorsa veya kapak miihrii kirilmigsa kartusu kullanmaym.

Ornek kimligi etiketini kartus kapagina veya barkod etiketi iizerine yerlestirmeyin.

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

e Kullanilmis kartuslarin ve kullanilmamus reaktiflerin uygun bertarafi i¢in kurumunuzun gevresel atik personeline
danigin. Ulusal bertaraf yonetmeliklerinden farkli olabilecekleri igin eyalet yonetmeliklerini, bolgesel veya yerel
yonetmelikleri kontrol edin. Materyal, spesifik bertaraf sartlar1 gerektiren tehlikeli atik 6zellikleri 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 Urine Transport Reagent Kit (Katalog No. GXUTR-CE-30) ile muamele edilen idrar numuneleriyle
kullanin. Idrar numunelerini toplamak ve islemek icin iireticinin talimatin1 uygulaym.

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 Reaktif tiiplerindeki idrar drnekleri, Xpert Bladder Cancer Monitor ile test edilmeden énce 2-28
°C’de yedi giine kadar stabildir.

12 islem

12.1 Kartusu Hazirlama

Ornegi kartusa ekledikten sonra 30 dakika icinde testi baslatin.

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

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

Sekil 1. Xpert Bladder Cancer Monitor Transfer Pipeti

6. Pipetin icerigini kartusun Ornek Bélmesine bosaltin.

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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7.

Numune Odasi
(Biiyiik Acilig)

Sekil 2. Xpert Bladder Cancer Monitor Kartusu (Ustten Gériiniim)
Kartusun kapagini kapatin.

12.2 Testi Baslatma

Onemli Testi baslatmadan 6nce, Xpert Bladder Cancer Monitor Tahlil Tanim Dosyasinin (ADF) yazihma aktarildiZindan emin olun.

Bu boliimde, GeneXpert Alet Sistemini ¢alistirmak igin varsayilan adimlar listelenmistir. Ayrintili talimat i¢in kullanilmakta
olan aletin modeline bagli olarak bkz. GeneXpert Dx Sistemi Kullanici Kilavuzu veya GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici
Kilavuzu.

Not Sistemin varsayilan is akisi eger sistem yoneticisi tarafindan degistirilmisse, izleyeceginiz adimlar farkli olabilir.

1.

GeneXpert alet sistemini agin:

*  GeneXpert Dx aleti kullaniliyorsa, ncelikle aleti agin, ardindan bilgisayar1 agin. GeneXpert yazilimi otomatik olarak
baglatilir 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 tiklanmas1 gerekebilir.

. Kullanici adimiz1 ve sifrenizi kullanarak GeneXpert Alet Sistemi yazilimina giris yapin. GeneXpert Sistemi penceresinde,

Test Olustur (Create Test) (GeneXpert Dx) 6gesine tiklaym veya Emirler (Orders) ve Test Emri (Order Test)
(Infinity) 6gelerine tiklayin. Test Olustur (Create Test) penceresi agilir.

Ornek Kimligini (Sample ID) tarayin veya yazin. Ornek Kimligini (Sample ID) yaziyorsaniz, Ornek Kimliginin (Sample
ID) hatasiz yazildigindan emin olun. Ornek Kimligi (Sample ID), test sonuglariyla iliskilendirilir ve Sonuglar1 Goster
(View Results) penceresinde ve tiim raporlarda gosterilir. Kartugu Tara (Scan Cartridge) iletisim kutusu goriintiilenir.

. Xpert Bladder Cancer Monitor kartusundaki barkodu tarayimn. Test Olustur (Create Test) penceresi acilir. Yazilim, barkod

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

Testi Baslat (Start Test) (GeneXpert Dx) veya Gonder (Submit) (Infinity) 6gelerine tiklaym. Sorulursa, sifrenizi girin.

. GeneXpert Infinity Sistemi i¢in kartusu tagiyici bant iizerine koyun. Kartus otomatik olarak yiiklenecek, test ¢calisacak 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 baglar ve yesil 151k yanip sonmeyi keser. Test bittiginde 151k kapanir.

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

d) Kullanilmis kartuslari, kurumunuzun standart uygulamalart dogrultusunda uygun numune atik kaplarina atin. Bkz.
Bolim 9.
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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 Sistemi Kullanici Kilavuzu veya
GeneXpert Infinity Sistemi Kullanici Kilavuzu.

1. Sonuglar goriintiilemek i¢in Sonuclar: Goster (View Results) simgesine tiklaym.

2. Testi tamamladiktan sonra sonuglar1 gériintiillemek ve/veya bir PDF rapor dosyasi olusturmak i¢in Sonuglar1 Goster
(View Results) penceresinde Rapor (Report) diigmesine tiklayin.

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 i¢in her bir kartusa
eklenen kuru bir boncuk formundaki Armored RNA® kontroliidiir. CIC, valide edilmis kabul kriterlerini karsiladiginda
gecer niteliktedir.

e Prob Denetim Kontrolii (PCC): PCR baslamadan 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 basarili olur.

e ABLI1 Kontrolii: Bu Ornek Yeterlilik Kontrolii (SAC), numunenin insan hiicrelerini ve insan RNA’sm1 igermesini
saglar. Gegerli test sonucu igin ABL1 sinyali gerekir. Negatif ABL1, drnegin 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

Sonuglar, dl¢iilen floresan sinyallerinden ve gomiilii hesaplama algoritmalarindan GeneXpert Alet Sistemi ile yorumlanir ve
Sonuglar1 Goriintiile (View Results) penceresinin Test Sonuglar (Test Results), LDA Toplamlar1 (LDA Totals) ve Analit
Sonug (Analyte Result) sekmelerinde gosterilir. Ayrica Test Sonucu (Test Result), LDA Toplamlar1 (LDA Totals) ve Analit
Sonuglar1 (Analyte Results), Test Raporunda (Test Report) gosterilir.

Tablo 1. Xpert Bladder Cancer Monitor Temsili Sonuglar ve Yorumlama

Sonug Yorumlama

8 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Sonug

Yorumlama

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

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

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

ABL1: ABL1 Ct, gegerli araliktadr.

CIC: Gegerli degil. CIC sonuglari, pozitif drneklerdeki test hedefleri
bu kontrolle etkilesime girebilecedinden yok sayilir.

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

NEGATIF (NEGATIVE)
Bkz. Sekil 5 ve Sekil 6

LDA Toplami, kesim noktasinin altindadir.

ABL1: ABL1 Ct, gegerli araliktadir.

CIC: CIC Ct, gecerli araliktadir.

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

GEGERSIZ (INVALID)
Bkz. Sekil 7 ve Sekil 8

Hedef mRNA'larin varligi veya yoklugu belirlenememektedir.

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

PCC— GECTI (PASS); tiim prob kontrol sonuclari basaril.
Ornekteki hiicresel igerik ok diisiiktiir, PCR inhibe edilmis veya
ornek duzgin alinmamistir.

HATA (ERROR)

Hedef mRNAlarin varhidi veya yoklugu belirlenememektedir.

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

e Olasi hata nedenleri arasinda reaksiyon tupunin diizgin
doldurulmamasi, reaktif probu bitunligu sorunu algilanmasi,
basing sinirlarinin agilmasi veya valf konum hatasi algilanmasi
bulunmaktadir.

SONUG YOK (NO RESULT)

Hedef mRNAlarin varhidi veya yoklugu belirlenememektedir.

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

e PCC#Gegerli Degil (NA)
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Sekil 3. POZITIF SONUG

Sekil 4. LDA Toplami—POZITiF SONUG (POSITIVE RESULT)

10 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Sekil 5. NEGATIF SONUG

Sekil 6. LDA Toplami—NEGATIF (NEGATIVE)

Xpert® Bladder Cancer Monitor
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;| TestResut mﬁﬁ
Assay Name xpen Bladder Cancer Monitor
Test Result | |yvaLID

For In Vitro Daagnostic Use Only.

300 ¥ /] OC; Primary  ~)
v || ABLY; Primary
(Vi | ANXAT0: Primary
¥l | /| UPK1B; Primary
= 200 - Vi | CRi; Primary
L 7 2 rmar
“ 100 /
0 =
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Cytles
Sekil 7. GEGERSIZ (INVALID)
‘ﬁ LDA Totals lﬁﬁﬁﬁﬁ
Category Name | Min Valid Max Valid LDA Total
LDA | -20.0000 0.5000 20,0000

Sekil 8. LDA Toplami—GEGERSIZ (INVALID)

16 Tekrar Testler

16.1 Tekrar Test Etme iglemi

SONUC YOK (NO RESULT), GECERSIZ (INVALID) veya HATA (ERROR) olan test tekrar icin, yeni bir kartus

kullanin (kartusu tekrar kullanmayin).

1. Kitten yeni bir kartus ¢ikarm.
2. Bkz. Bolim 12.1 ve Bolim 12.2.

17 Sinirlamalar

Xpert Bladder Cancer Monitor’liniin performansi, bu pakette verilen prosediirler kullanilarak sadece 30 ila 96 yas
arasindaki goniillillerden toplanan idrar numuneleri kullanilarak dogrulandi. Bu islemlerde yapilacak degisiklikler testin
performansint degistirebilir.

Xpert Bladder Cancer Monitor, bosaltilan idrar numunelerinde ABL1, CRH, IGF2, UPK1B ve ANXA10 mRNA’y1 tespit
eder. Idrarda bu mRNA’larin seviyelerinin artmasina neden olan hastaliklar ve ilaglar, pozitif bir test sonucuna neden
olabilir.

12

Xpert® Bladder Cancer Monitor
301-5933-TR, Rev. F
Nisan 2023



Xpert Bladder Cancer Monitor

e Xpert Bladder Cancer Monitor’iinden elde edilen sonuglar klinisyenin kullanabilecegi diger laboratuvar verileri ve klinik
verilerle birlikte yorumlanmalidir.

e Hatali test sonuglar, uygun olmayan numune toplama, isleme veya saklama ya da 6rneklerin karistirilmasindan
kaynaklanabilir. Hatali sonuglar1 6nlemek i¢in bu brogiirdeki talimata dikkatli bir sekilde uyulmasi gerekir.

e Albiimin, bilirubin, hemoglobin, tam kan, Candida albicans, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, bacillus
Calmette-Guerin (BCG), nitrofurantoin ve fenazopiridin-HCI varliginda test enterferansi gézlenebilir. Bu maddelerin
maksimum tolere edilen diizeyleri, Tablo 7 i¢inde listelendigi gibi albiimin i¢in 2,4 g/dl, bilirubin i¢in 11,25 mg/

dl, hemoglobin i¢in 0,96 g/dl, tam kan i¢in %1, Candida albicansigin 6¢6 cfu/ml, Escherichia coli igin 6e5 cfu/ml,
Pseudomonas aeruginosa igin 6e7 cfu/ml, BCG i¢in 5.5¢6 cfu/ml, nitrofurantoin i¢in 60 mg/dl ve phenazopyridine-HCl
igin 25,32 mg/dl’dir.

e Primer veya prob baglama bolgelerindeki mutasyonlar veya polimorfizmler, hatali ancak inandirici sonuglara neden
olabilir.

18 Beklenen Degerler

18.1 Saghikh Géniilliiler ve Uroloji Sevk Géniilliilerinin Degerleri

Xpert Bladder Cancer Monitor, bir test 6zgiilliigii ¢alismasinin pargasi olarak, saglikli goniilliilerden ve iiroloji
sevk goniilliilerden belirti veya mesane kanseri gegmisi olmayan idrar numuneleri ile ger¢eklestirilmistir (ayrica
bkz. asagidaki klinik performans altindaki Ozgiilliik). LDA Toplamlari (LDA Totals) dagilim, #unique 29/
unique 29 Connect 42 fig wr3 h4y nkb i¢inde sunulmustur. Test kesim noktasi, mavi noktali ¢izgi ile gosterilir.

0.5
160
140

120

100

Gonullu Sayisi
g

20

0.3 0.0 0.3 0.6 0.9 1.2 15
LDA Toplamlar:

B Saglikli Gondlltler
L] Diger Uroloji Sevkleri

Sekil 9. Saglikli Goniilliiler ve diger Uroloji ile Sevk Edilenler
arasinda Mesane Kanseri Monitérii LDA Toplamlarinin Histogrami

*Mesane kanseri tanisi konan goniilliilerden biri, azami LDA Toplami (en sag u¢ deger) olarak gosterilmistir
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18.2 Mesane Kanseri Ge¢gmisi Olan Hastalar Arasindaki Degerler

LDA Toplam sonuglarinin, kayittan sonraki dokuz ay igerisinde mesane kanserinin ilk tanis1 veya niiksii olan goniillillerden
prospektif bir ¢alismada toplanan numuneler arasinda dagilimi #unique 31/unique 31 Connect 42 fig wr3 h4y nkb
icinde gosterilmistir. (Ayrica bkz., #unique 32). Dagilim, sistoskopi ve histoloji sonuglarina dayanarak kayit sirasinda niiks
yasayan (POS) ve yasamayan (NEG) goniilliiler i¢in gdsterilmektedir. Test kesim noktasi, mavi noktali ¢izgi ile gosterilir.

0.5
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LDA Toplamlar:

Sistoskopi/Histoloji
[[] Negatif
[] Pozitif

Sekil 10. Mesane Kanseri Gegmisi olan Goniillliler arasinda
Xpert Bladder Cancer Monitor LDA Toplamlari histogrami

19 Performans Ozellikleri

19.1 Klinik Performans ve Bakim Standardi

Xpert Bladder Cancer Monitor {iniin performans 6zellikleri, ABD, Kanada ve EU’daki merkezlerde degerlendirildi.
Goniilliiler, kayittan 6nceki dokuz ay igerisinde ilk taniy1 alan veya mesane kanserinin niikksetmesini yasayan bireyleri
iceriyordu. Uygun goniilliiler i¢in, Xpert Bladder Cancer Monitor ile test igin bos idrar numuneleri toplandi. Xpert Bladder
Cancer Monitor’iiniin sonuglari, pozitif ve siipheli sistoskopilerin histolojik onay1 beraberinde sistoskopi ile karsilastirildi.
Pozitif veya siipheli sistoskopisi olan ancak negatif histoloji bulgular: olmayan hastalar, niiks a¢isindan negatif olarak kabul
edildi. Histolojisi olmayan ve sistoskopi sonuglari pozitif ve/veya siipheli olan goniilliiler, analizlerin disinda birakilmistir.
Bu caligmaya baslangigta 255’1 dahil edilmeye uygun olan ve gecerli Xpert Bladder Cancer Monitor sonuglart bulunan
toplam 363 goniillii alindi.

255 goniillii icin demografik bilgiler i¢inde 6zetlenmistir Tablo 2.

14 Xpert® Bladder Cancer Monitor
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Tablo 2. Demografi Ozeti — Mesane Kanseri Niiks Galigmasi

Tulketen

Eskiden Sigara Tiketen

Kategori N(%)

Cinsiyet Erkek 204 (%80,0)
Kadin 51 (%20,0)

Irk Beyaz 244 (%95,7)
Hispanik 2 (%0,8)
Siyahi veya Afrikali 7 (%2,7)
Amerikali
Asyali 1(%0,4)
Diger 1(%0,4)

Sigara Tiiketimi . .

Oykiisii Halihazirda Sigara 46 (%18,0)

149 (%58,4)

Tedavi gegmisi yok

Hic Sigara Tiketmemis 60 (%23,5)
IV Terapi Gegmisi Kemoterapi 71 (%27,8)
immiinoterapi 87 (%34,1)

97 (%38,0)

Yag (y1l)

Genel

255

Erkek
Kadin

204 (%80,0)
51 (%20,0)

Ortalama  SD (Aralik)
71,1£10,8 (30-96)
71,4+10,9 (30-93)
69,7+10,6 (38-96)

Genel olarak, Xpert Bladder Cancer Monitor, sistoskopi/histolojiye gore %75,0 duyarlilik ve %80,6 6zgiilliik gbstermistir
(Tablo 3). Yiiksek dereceli tiimorler arasinda duyarlilik %84,0 idi [(21/25) %95 GA: 65,3-93,6]. Diisiik dereceli timorler

arasinda duyarlilik %63,2 idi [(12/19) %95 GA: 41,0-80,9].

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

Sistoskopi/Histoloji

Xpert Mesane

Poz

Neg

Toplam

Poz

33

41

74

Neg

1

170

181

Toplam

44

211

255

Hassasiyet
Ozgullik
PPV

NPV
Dogruluk

Prevalans

%75,0 (%95 GA: 60,6-85,4
%80,6 (%95 GA: 74,7-85,3
%44.,6 (%95 GA: 33,8-55,9
%93,9 (%95 GA: 89,4-96,4
%79,6 (%95 GA: 74,2-84,1
%17,3 (%95 GA: 13,1-22,4

)
)
)
)
)
)
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Caligsma numunelerinin %96,1°1 (249/259) i¢in Xpert Bladder Cancer Monitor testleri, ilk denemede %3,9’luk genel olarak
belli olmayan bir oranda basarili olmustur. Belli olmayan vakalar arasinda 6 GEGERSIZ (INVALID), 3 HATA (ERROR)
sonucu ve bir SONUG YOK (NO RESULT) sonuglari vardi. On belirsiz vakanin yedisi tekrar test edildi ve altisi tekrar test
edildiginde gegerli sonuglar verdi. Tahlil bagarisinin genel oran1 %98,5°ti (255/259).

19.2 Ozgiilliik

Mesane kanseri izleme ¢alismasinda belirlenen %80,6’lik klinik 6zgiilliige ek olarak, onceye ait mesane kanseri gegmisi
veya klinik kanit1 olmayan saglikli goniilliillerde ve iiroloji hastalarinda Xpert Bladder Cancer Monitor *iiniin 6zgtilliigiini
belirlemek i¢in ¢ok merkezli, prospektif bir ¢aligma yuritilmistiir. Bu ¢aligmaya baslangigta 508’1 dahil edilmeye uygun
olan ve gecerli Xpert Bladder Cancer Monitor sonuglar1 bulunan toplam 537 goniillii alindi. Hasta popiilasyonu, Tablo 4

icinde 6zetlenmistir.

Tablo 4. Demografi Ozeti — Xpert Bladder Cancer Monitor Ozgiilliik Galigmasi

Kategori N(%)
Cinsiyet Erkek 341 (%67,1)
Kadin 167 (%32,9)

Sigara Kullanim

Su Anda Kullaniyor

52 (%10,2)

Gecmisi
Daha Oncesinde 196 (%38,6)
Kullanmis
Hi¢ Kullanmadi 260 (%51,2)

Kanser Oykiisii

GU Oykiisi® Kanseri

GU olmayan kanser
gecmisi

Kanser gegmisi yok

73 (%14,4)
32 (%6,3)

403 (%79,3)

Yas (yil) Ortalama * SD (Aralik)
Genel 508 62,11£15,1 (19-91)
Erkek 341 (%67,1) 64,5+14,9 (20-91)
Kadin 167 (%32,9) 57,2+14,3 (19-89)

a GU=Genitolriner

Xpert Bladder Cancer Monitor {iniin saglikli goniilliilerde ve daha dncesine ait mesane kanseri gegmisi veya klinik kaniti
olmadan iiroloji degerlendirmesi i¢in bagvuran goniillillerde genel 6zgiilliigii %95,3 idi (484/508). Saglikli géniilliilerin
%98,6’sindan (73/74) alinan numuneler, Xpert Bladder Cancer Monitor ile negatifti. Genel 6zgiilliigiin ve gruba gore
Ozgiilliigiin bir 6zeti Tablo 5 iginde gosterilmistir.

Tablo 5. Xpert Bladder Cancer Monitor ve Klinik Durum Karsilagtirmasi

Grup s TP FP ™ FN 6?%'5'“(';‘ ‘SA’)
Saglikli Génilliler 74 NA 1 73 NA %98,6 (92,7-99,8)
Diger 434 NA 23 411 NA %94,7 (92,2-96,4)
Birlestirilmis 508 NA 24 484 NA %95,3 (93,1-96,8)

TP=ger¢ek pozitif, FP=yanlis pozitif, TN=ger¢ek negatif, FN=yanlig negatif. Diger = daha dncesine ait mesane kanseri
gecmisi veya mesane kanseri klinik kanit1 olmayan bir iiroloji konsiiltasyonu i¢in sevk edilen goniilliiler.
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20 Analitik Performans

20.1 Minimum Test Girisi

Oldukga iligkili olan hiicre ve ABL1 mRNA konsantrasyonlari, idrar numuneleri arasinda biiyiik 6l¢iide degiskenlik gosterir.
ABLI1 RT-PCR, 36.0 dongiisiine kadar giivenilir sonuglar verir. ABLI, bir Ornek Yeterlilik Kontrolii (SAC) gérevi goriir

ve gecerli bir test sonucu i¢in izin verilen maksimum Ct, minimum test girisini tanimlayan 36,0 olarak ayarlanir. 255
bosaltilmig idrar numuneleri ile bu 6rnek yeterlilik kesimini kullanarak, belirli olmayan oran %3,9, duyarlilik %75,0 ve
ozgiilliik %80,6 idi (bkz. Performans ve Bakim Standard: Karsilastirmast).

Testin performansi 6rnek yeterliligi kesiminin yakininda test edildi ve drnek yeterliligi gereksinimini karsilamak i¢in gerekli
olan minimum hiicre konsantrasyonu iki hiicre hatti ile tahmin edildi (SW780, ATCC® CRL-2169 ve BE(2)-c, ATCC®
CRL-2268). Ik olarak, bos &rnekler (s=30), esit hacimlerde Xpert Idrar Tasima Reaktifine tek tek idrar numuneleri eklenip
endojen hiicreleri ¢ikarmak i¢in filtrelenerek hazirlandi. Her bir idrar 6rnegi igin iki reaktif lotunun her biri ile iki kopya

test edildi. ABL1’in saptanmamasi veya Ct’nin 36,0'dan biiyiik olmasindan dolay tiim test sonuglarit GECERSIZ’di
(INVALID). Bos 6rneklerin kalan hacimleri daha sonra topland: ve hiicre ¢izgisi diliisyonlar1 igin seyreltici olarak
kullanildi.

36,0’a esit veya daha az ABL1 Ct ile 20 kopyadan 19’unu elde etmek icin gereken minimum hiicre konsantrasyonu, lojistik
regresyon kullanilarak ve ii¢ gilinliik test boyunca en az bes konsantrasyonda 20 kopya test edilerek tahmin edildi. Calisma
iki farkli lot Xpert Bladder Cancer Monitor ile gergeklestirildi ve sonuglar Tablo 6 i¢inde dzetlendi.

Tablo 6. Xpert Bladder Cancer Monitor’de Minimum Test Girisi

Minimum Test Girisi (Hiicre/ml Korunmamis Numune)

Hiicre Gizgisi Tahminleri (Logit) (Alt ve Ust %95 Giiven Araliklar)

Lot 1 Lot 2
SW780 13,4 (11,4-18,7) 12,4 (10,6-16,9)
BE(2)-c 42,6 (34,0-61,9) 22,5 (19,1-30,3)

20.2 Analitik Ozgiilliik

Xpert Bladder Cancer Monitor’deki primerler ve problar, mRNA’y1 amplifiye etmek ve insan genomik DNA’sinin
amplifikasyonunu 6nlemek icin tasarlanmistir. Xpert Bladder Cancer Monitor ’iiniin insan genomik DNA’sin1 amplifiye
ederek 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 tutuldu. insan genomik DNA konsantrasyonu bagina sekiz kopya ve ilave DNA i¢ermeyen
sekiz adet kontrol test edildi. Tiim hedefler i¢in Ct sonuglari (ABL1, ANXA10, UPK1B, CRH ve IGF2) tiim kopyalarda
stfird1 (hedefler tespit edilmedi). Bu sonuglar, Xpert Bladder Cancer Monitor ile insan genomik DNA’s1 ile ¢apraz reaktivite
tespit edilmedigini gostermektedir. insan genomik DNA’s1 da test edilen konsantrasyonlarda CIC reaksiyonuna engel
olmadi.

20.3 Etkilesen Maddeler

Klinik olmayan bir ¢alismada, bosaltilan idrar numunelerinde bulunabilecek ii¢ mikroorganizma da dahil olmak iizere
potansiyel olarak engelleyen 26 madde, Xpert Bladder Cancer Monitor ile degerlendirildi.

Potansiyel olarak engelleyen maddelerin varliginin test enterferansina neden olup olmadigimi belirlemek i¢in, madde
basina sekiz kopya negatif ve sekiz kopya pozitif 6rnek test edildi. Potansiyel olarak engelleyen maddelerin ¢ozeltileri,
her bir madde i¢in maksimum tolere edilen konsantrasyonu listeleyen Tablo 7 i¢inde belirtilen seviyede veya iistiinde
konsantrasyonlarda hazirlanip test edildi. Tlim bireysel numuneler, esit miktarda Xpert Idrar Tasima Reaktifine eklenerek
korundu ve ardindan negatif ve pozitif havuzlar olusturmak i¢in birlestirildi. Maddeler ve organizmalar ardindan test i¢in
negatif ve pozitif havuzlara seyreltildi.

Potansiyel olarak engelleyen her maddenin pozitif ve negatif tekrarlar izerindeki etkisi, maddenin varliginda olusturulan
LDA toplaminin, maddenin eksik kontrollerinden elde edilen LDA Toplamuyla karsilagtirilmasiyla degerlendirildi.

Potansiyel olarak engellyen 26 madde arasinda iki mikroorganizma, 6e8 cfu/ml konsantrasyonunda Pseudomonas
aeruginosa ve 6e7 cfu/ml konsantrasyonunda Candida albicans, GECERSIZ (INVALID) test sonuglarina neden oldu. Tki
madde, Nitrofurantoin (75mg/dl’de) ve Fenazopiridin-HCI (33,75 mg/dl’de), HATALI (ERROR) test sonuglarina neden
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oldu. Alt1 madde, kontrol ortalamasindan ikiden fazla standart sapma olan LDA Toplami {izerinde istatistiksel olarak anlaml
inhibitor etkilerine neden oldu: Albumin (3 g/dl’de), hemoglobin (1,2 g/dl’de), Escherichia coli (6e6 cfu/ml’de), bilirubin
(15 mg/dl’de), Bacillus Calmette-Guerin (BCG) (2,2¢7 cfu/ml’de) ve tam kan (%1,5’ta). Bu maddeler i¢in titrasyonlar

yapild1 ve maksimum tolere edilen konsantrasyonlar belirlenip Tablo 7 i¢inde listelendi.

Tablo 7. Test Edilen Maddeler ve Tolere Edilen Maksimum Konsantrasyonlar

Test Konsantrasyonu*
Analit (SI Birimleri) (Donligtiirme Birimleri)
Olasi idrar Bilesenleri
Albumin 3049/ 2,4 g/di
Askorbik asit (C Vitamini) 342 ymol/l 6 mg/dl
Bilirubin (konjuge olmayan) 192,4 ymol/l 11,25 mg/dI
Kafein 308 pmol/l 598 ug/l
Etanol 21,7 mmol/l 100 mg/dI
Glukoz 6,7 mmol/l 120 mg/dl
Hemoglobin 12 g/l 0,96 g/dI
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/di
Tam Kan gecerli degil %1 h/h
Olasi Mikrobiyal Kirleticiler
Candida albicans gecerli degil 6e6 cfu/ml
Escherichia coli gecerli degil 6e5 cfu/ml
Pseudomonas aeruginosa gegerli degil 6e7 cfu/ml
Terapotik Ajanlar
Asetaminofen 199 pmol/l 30 pg/ml
Tuberkuloz Asisi (BCG) gecerli degil 5.5e6 cfu/ml
Doksisiklin 67,5 umol/l 3 mg/dl
Mitomisin C 448,7 ymol/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
*Korunmamis (temiz) 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 drnekten olusuyordu.
Yiiksek pozitif 6rnek, 1.5€5 hiicre/ml’de SW780 (ATCC® CRL-2169) ve 2.5¢4 hiicre/m1’de BE(2)-c (ATCC® CRL-2268)
hiicre hatlarindan, %50 Xpert Idrar Tagima Reaktifinden ve %50 sentetik idrar arka planindan olusuyordu. Test semast,
toplam 21 yiiksek pozitif ve 22 negatif 6rnek i¢in tek bir GeneXpert modiilii kullanilarak 43 kez tekrarlanmistir. 21 yiiksek
pozitif drnegin tiimii dogru sekilde POZITIF (POSITIVE) olarak bildirilmistir. Negatif 6rneklerden yirmi biri dogru olarak
NEGATIF (NEGATIVE) olarak bildirildi ve CIC’NIN Ct degerinin gegerli araligin disinda olmasmdan dolay1 bir negatif
ornek, GECERSIZ (INVALID) olarak bildirildi.

20.5 Test Tekrarlanabilirligi

Xpert Bladder Cancer Monitor’{iniin tekrarlanabilirligi, %50 Xpert Idrar Tasima Reaktifi ve %50 idrarim arka plan
matrisinde hazirlanan ve LDA bildirilmesi gereken aralig1 kapsayan bes 6rnekten olusan bir panel kullanilarak
degerlendirildi. Ug caligma merkezinin her birinde ikiser operatér, bes érnekten olusan bir paneli dokuz test giinii boyunca
test etmistir (bes 6rnek x dokuz giin x iki operatér x iki kopya x {i¢ aliyma merkezi). Ug test merkezinin her birinde iig

lot Xpert Bladder Cancer Monitor kartugu kullanilmistir. Xpert Bladder Cancer Monitor, Xpert Bladder Cancer Monitor
prosediiriine uygun olarak gerceklestirildi.

Xpert Bladder Cancer Monitor iiniin tekrarlanabilirligi, her 6rnek igin beklenen degerlere gore LDA toplamlar: agisindan
degerlendirildi. Her bir panel iiyesi i¢in tahlil igerisinde ¢alisma merkezleri arasi, lotlar arasi, giinler aras1 ve kullanicilar
arasi ortalama, standart sapma (SD) ve varyasyon katsayist (CV) Tablo 8 i¢inde sunulmaktadir.

Tablo 8. Tekrarlanabilirlik Verilerinin Ozeti

Merkez/ .. Operator/ | Calisma
Beklenen Gergek Kurum Lot Giin calistirma ici Toplam
LDA S
0,
Toplami | (%95 GA) SD [ (%)?| SD | (%)*| SD |(%)?| SD |(%)?| SD | (%)*| SD | CV
-0,01 0,00 108 (0,00 0,00|0,01(44,3{0,00| 0,0 [0,00( 0,0 |0,01]55,7]0,02 (19,06
(-0,03,
0,03)
0,32 0,35 108 (0,00 0,00|0,04 (16,8 (0,03 12,7|0,02| 6,0 |0,08|64,5]|0,10| 0,28
(0,16,
0,54)
0,57 0,60 108 | 0,00 | 0,00| 0,04 | 47,7{0,01] 2,8 |0,00| 0,0 [0,05]|49,5]|0,06| 0,11
(0,47,
0,73)
0,62 0,69 108 (0,00 0,00]0,06 | 35,7(0,00| 0,0 |0,04(16,2|0,07|48,1|0,10| 0,15
(0,49,
0,89)
1,27 1,28 108 | 0,00]0,00|0,07 (72,0{0,00| 0,1 |0,00( 0,0 [0,04]|27,9]0,08]|0,06
(1,13,
1,43)

a (%) bilesenin varyansinin 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 ad

Lot numarasi

Aletin seri numarasi

Hata mesajlar (varsa)

Yazilim siirtimii ve gecerli oldugunda Bilgisayar Servis Etiketi numarasi

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 iletigim bilgilerine web sitemizden erisilebilir: https://www.cepheid.com/en/
CustomerSupport.

24 Sembol Tablosu

Sembol Anlami
REF Katalog numarasi
IVD In vitro tanisal tibbi cihaz
C E CE isareti - Avrupa Uygunlugu
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Sembol

Anlami

®

Tekrar kullanmayin

Dikkat

Son kullanma tarihi

Parti kodu

Kullanma talimatina bagvurun

Uyari

Uretici

Uretildigi tilke

®
e
cd
Y/

n test i¢in yeterince igerir

Kontrol

Sicaklik siniri

e

Avrupa Topluludu Yetkili Temsilcisi

Biyolojik riskler

CH |REP

isvigre'de yetkili temsilci

E

ithalatc!
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il

Cepheid

904 Caribbean Drive
Sunnyvale, CA 94089
USA

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

EC |REP

Cepheid Europe SAS
Vira Solelh

81470 Maurens-Scopont
France

Telefon: + 33 563 825 300 Faks: + 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 Gegmisgi

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 Geg¢misi tablosu giincellendi.
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