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Tirkge

KULLANIM AMACI

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male Urethral
Specimens (Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi Toplama Kiti), erkek hasta Uretral érneklerini almak ve

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendiriimis DNA Testleri ile test etmek tzere
laboratuvara nakletmek igin kullaniimaktadir.

OZET VE AGIKLAMA

BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Erkek Uretral Ornekleri igin Kuvvetlendirilmis DNA Testi
Toplama Kiti, steril bir swab ve drneklerin nakli igin bir CT/GC Seyreltim sivisi tiplnden olugsmaktadir. Suni ipek uglu toplama swabi
plastik bir mil igindeki esnek bir aliminyum telden olugmaktadir. Ornegin toplanmasinin ardindan, swab CT/GC Seyreltim tiipline
yerlestirilir ve mil isaretli noktadan kirilir. Tip yeniden kapatilir ve test tesisine nakledilir.

REAKTIFLER

Saglanan malzemeler: BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Kuvvetlendiriimis DNA Testi
Toplama Kiti 100 birim igermektedir. Her bir birim, bir steril suni ipek uglu toplama swabi ve bir CT/GC Seyreltim sivisi tipu
icermektedir. CT/GC Seyreltim tlipl, potasyum fosfat, DMSO, gliserol, Polisorbat 20 ve %0,03 Proclin'den (koruyucu) olugan 2 mL
seyreltim sivisi igermektedir.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Eldivenler.

Saklama Talimatlari: Toplama Kitini 15 — 30 °C’de saklayin. Son kullanma tarihi gegen urtinleri kullanmayin. Birincil swab kabi
aclimadigi surece swab sterilitesi garanti edilmektedir.

Onlemler: In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
Uyarilar:
1. Ornek toplama éncesinde swabi CT/GC Seyreltim sivisi ile 1slatmayin.

2. Klinik érneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil oimak uzere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir.
Kan veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tim 6gelerle ¢aligilirken, “Standart Onlemler”™ ve kurumsal diizenlemeler takip
edilmelidir.

3. BD ProbeTec ET Kuvvetlendiriimis DNA Testlerinden optimum performans alabilmek i¢in 6rnegin uygun sekilde toplanmasi,
islenmesi ve nakledilmesi gereklidir.

4. Yalnizca BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae Kuvvetlendirilmis DNA Testleri ile kullanim igin
etiketlenmis toplama ve nakil sistemlerini kullanin.

5. Laboratuvara gidecek olan her 6rnek uygun sekilde etiketlenmis olmalidir.

6. CT/GC Seyreltim sivisi tupleri, dimetil silfoksit (DMSO) igermektedir. DMSO solundugunda, ciltle temas ettiginde ve
yutuldugunda tehlikelidir. Kabi, iyi havalandirilan bir yerde tutun. Gozlerle temas ettirmekten kaginin. Gozle temas etmesi halinde,
derhal bol suyla yikayin ve bir doktora danigin. Cilde temas etmesi halinde, derhal bol suyla yikayin. Uygun, koruyucu kiyafet ve
eldiven kullanin.

7. Swab milini kirarken, igerigin sigramasini énlemek icin dikkat edin.
8. Kullaniimayan CT/GC Seyreltim sivisi tiplerini, Malzeme Guvenlik Bilgi Formu’na uygun sekilde atin.

9. @ BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Collection Kit for Male

Urethral Specimens yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanimi bir enfeksiyon riskinin ve/veya hatali sonuglarin olusmasina
neden olabilir.

ORNEK TOPLAMA VE NAKIL

Swabi ambalajindan ¢ikarin.

Swabi Uretranin 2 — 4 cm igine yerlestirin ve 3-5 sn. gevirin.

Swabi ¢ikarin.

CT/GC Seyreltim Sivisi tipinun kapagini ¢ikarin.

Swabi CT/GC Seyreltim Sivisi tlipline tamamen yerlestirin.

Swab milini isaretli noktadan kirin. igerigin sigramasini énlemek igin dikkat edin.
Tapln kapagini sikica kapatin.

Hasta bilgisini ve 6rnegin alindigi tarihi/saati tip etiketine yazin.

Laboratuvara nakledin.
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Swabin Saklanmasi ve Nakli

Swab igceren CT/GC Seyreltim sivisi tlpd, 2 — 27 °C’de saklanmali ve alindiktan sonraki 4—6 gln iginde laboratuvara ve/veya test
alanina nakledilmelidir. 4 guinlik saklama siresi klinik 6rnekler kullanilarak dogrulanmis; 6 gunlik saklama siresi inokiile edilen
swablar kullanilarak belirlenmistir. Ayrica, 2 — 8 °C'de 30 guinliik saklama stresi, inokule edilen érnekler kullanilarak belirlenmigtir.

NOT: Ornekler testin gergeklestirilecedi laboratuvara oda sicakhidi kosullarinda (15 — 27 °C) dogrudan taginamiyorsa ve
nakledilmeleri gerekiyorsa, buz iceren yalitiimis bir kap kullanin ve gece veya 2 gunliik bir nakil stresinde nakledin.

Yurtigi ve uluslararasi nakil igin érnekler, klinik érneklerin ve etyolojik ajanlarin/bulasici maddelerin tagsinmasina iliskin ilgili devlet,
federal ve uluslararasi gerekliliklere uygun sekilde etiketlenmelidir. Nakil sirasinda, saklama igin uygun sicaklik ve siire kosullari
saglanmalidir.
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