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KULLANIM AMACI

BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) hizla bir karbondioksit ortami olusturmak ve 48 saat siirdirmek Uzere tasarlanmis tek
kullanimlik bir ortam sistemidir. Her sistem kapatilabilir yarisaydam bir BD Bio-Bag ve CO, Gaz Jenerat6ri igerir.

OZET VE AGIKLAMA

CO, agisindan zengin bir atmosfer belirli mikroorganizmalarin (Neisseria gonorrhoeae,'? Neisseria meningitidis,>* ve Haemophilus
tirleri®#) yliksek geri kazanimi igin yardimcidir. %5 ila 10 CO,, varligi ile bazi streptokok suslarinin kanl agarda gelisimi ve
hemolizi artmigtir.4

BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) CO, ile kuvvetlendirilmis bir atmosfer olusturmak ve en az 48 saat stirdiirmek (izere
tasarlanmistir. Bu tek kullanimlik sistem, kullanici tarafindan saglanan uygun ortam ile kullanim igin tasarlanmistir. inkiibasyondan
sonra, bakteriyel gelisme BD Bio-Bag ile CO, agisindan zengin atmosferi bozmadan herhangi bir aralikta makroskobik

olarak gozlenebilir.

PROSEDUR ILKELERI

Her kapali BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) sisteminde CO, agisindan zengin bir atmosfer bulunmaktadir. Bagimsiz
bir gaz jeneratdri bir ampul seyreltik hidroklorik asit ¢dzeltisi ve bir tablet sodyum bikarbonat icerir. Ampul kirildiginda
tablet, CO, olusturacak sekilde aktive edilir. Olusan atmosfer CO, agisindan zengin ortam gerektiren organizmalarin (6rn.,
Neisseria gonorrhoeae) geligimi igin yardimcidir.5

REAKTIFLER
Her BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) sistemi sunlardan olugur:

1 Fermuarl kapakli Gaz Gegirmeyen Ortam Haznesi.

1 Bir tablet 130 mg sodyum bikarbonat ve bir ampul 0,5 mL 1,56 N hidroklorik asitten olusan Gaz Jeneratéru.
Saklama: Oda sicakliginda (15-30 °C ) saklayin.

UYARILAR VE ONLEMLER

In vitro Diagnostik Kullanim igindir.

BD Bio-Bag hasarli gérinuyorsa kullanmayin.

BD Bio-Bag uygun gazl ortami korumak icin sikica kapatiimalidir.

Ambalaj daha 6nceden agiimigsa veya jeneratoér daha énceden aktive edilmis goriintyorsa jeneratoru kullanmayin.
Kullanmadan énce jeneratdrun su ile temas etmesine izin vermeyin.

Uyar: Klinik 6rneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak izere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim égelerle galisilirken, “Standart Onlemler’s® ve kurumsal
diizenlemeler takip edilmelidir.

Uyar::

Jenerator ampulun Hidroklorik Asit icerir.

Jenerator ampuluniin sivi igerigi ile cilt temasindan kaginin.
TEHLIKELIDIR

S

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol acar. H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar. H335 Solunum yolu tahrigine yol agabilir.

P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz
koruyucu kullanin. P264 Elleglemeden sonra ile iyice yikayin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P303+P361+P353 DERI (veya sac) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen kaldirin/gikartin. Cildinizi su/dus
ile durulayin. P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa,
kontak lensleri gikartin. Durulamaya devam edin. P310 ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/hekimi arayin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin) P304+P340 SOLUNDUGUNDA: Zarar gdren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bigcimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun. P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan 6nce
yikayin. P337+P313 Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin. P301+P330+P331 YUTULDUGUNDA: agzinizi galkalayin. istifra
etmeye CALISMAYIN. P405 Kilit altinda saklayin. P403+P233 Iyi havalandiriimis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun.
P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesellyerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.

PROSEDUR

Saglanan malzemeler: BD Bio-Bag Type C System Environmental Chambers and Gas Generators (BD Bio-Bag Tip C Sistem
Cevre Odalari ve Gaz Jeneratorleri).

Gerekli fakat saglanmamig malzemeler: CO, agisindan zengin atmosfer ve inklibator gerektiren organizmalarin izolasyonu igin
gerekli uygun besiyeri.



Kalite Kontrolii:

Geri kazanim ve karakteristik gelisme icgin yeterli kosullari saglamak igin Neisseria gonorrhoeae veya Haemophilus influenzae stok
susu periyodik olarak BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) igerisinde uygun bir ortamda test edilmelidir.

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal dizenlemelere veya akreditasyon gerekliliklerine ya da laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI yonergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.

Test Prosediirii

1. Uygun bir teknigi kullanarak, érnegi istenen ortama inokdle edin.

2. Inokiile edilmis plagi BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) igerisine inokiile edin.

3. CO, Gaz Jeneratériind, sarginin (polyester ug) ug kismi BD Bio-Bag'in agik ucuna dogru olacak sekilde BD Bio-Bag igerisine takin.
4

BD Bio-Bag’i uygun sekilde kapatmak igin, sol tarafini sol elinizde tutun, sol taraftaki fermuari sag elinizin bagparmagi ve
parmaklari arasinda sikica tutun, fermuari soldan saga dogru ¢ekin. Fermuarin kesintisiz olarak kapatildigindan emin olmak igin
kontrol edin.

5. BD Bio-Bag'i CO, Jenerattr dik konumda kalacak sekilde tutun. Hizla kuvvetlice sikarak CO, Jeneratérdeki ampulln alt kismini
kirin. Reaksiyon kabarcik olusumu ile gordlir. Kabarcik olusumu meydana gelmezse, jeneratérin alt kismina parmaginizia
hafifge fiske vurarak reaksiyonu baglatin. CO, Jenerat6ri en az 30 saniye dik kalmalidir (bu sistemin uygun sekilde iglemesi igin
gerekli gaz miktari ile BD Bio-Bag’'de belirgin 6lglide kabarma olusmaz).

6. BD Bio-Bag sistemi artik uygun inkibasyon i¢in hazirdir.

SONUGLAR

Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis ve Haemophilus sp. geligimi igin uygun bir ortam yaratmak amaciyla CO, agisindan
zengin kosullar hizla elde edilmigtir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C), Neisseria gonorrhoeae izolasyonu igin etkinlik ve glvenilirliklerini saptamak igin mum
sondirme sisesi, Gono-Pak ve JEMBEC sistemleri ile kargilastirilmistir.> Toplam 191 anal ve 130 Uretral 6rnek test edilmigtir. 104 N.
gonorrhoeae izolati mevcuttur (24 anal ve 80 uretral). Mum sisesi ve BD Bio-Bag sistemleri izolatlarin 98’ini saptamistir (%94).
Gono-Pak ve JEMBEC sistemleri izolatlarin sirasiyla 102 (%98) ve 100’Uni (%96) saptamistir. Bu farkliliklar istatistiksel agidan
farkli degildir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama
261510 50 BD Bio-Bag Type C Chambers (BD Bio-Bag Tip C Hazne), kartonda 50 set / 50 jenerator.
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gecin veya bd.com adresine basvurun.
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