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KULLANIM AMACI
BD BBL 10% Potassium Hydroxide Reagent Droppers (BD BBL %10 Potasyum Hidroksit

Reaktif Damlaliklarr) fungal elementlerin dogrudan smearda incelenmesi igin kullaniimak tzere
tasarlanmisgtir.

OZET VE AGIKLAMA

%10 potasyum hidroksit (KOH), mantarlarin daha iyi mikroskobik gézlemi igin mevcut fungal
elementleri degistirmeden 6rneklerin temizlenmesini kolaylastirir. Cilt, sag, tirnak ve balgam
ornekleri 6nerilir. !

Ampul kirildiktan sonra her damlalik bir giin iginde kullaniimalidir.

PROSEDUR ILKELERI

Smear isitildiginda, KOH dimetil stilfoksit cozgeni yardimiyla, proteinli bilesenleri gozerken
polisakkarit iceren fungal hiicre duvarlarina zarar vermez.!.2

REAKTIFLER
%10 Potasyum Hidroksit Reaktif Damlaliklari, 0,5 mL %1 dimetil siilfoksit ve %10 KOH igerir.

Uyarilar ve Onlemler:
In vitro Diagnostik Kullanim igindir.

Tehlikelidir

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol acar. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz
koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P303+P361+P353 DERI (veya sa¢) ILE TEMAS HALINDE ISE:
Kirlenmis tim 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. P405 Kilit altinda saklayin. P501 icerigi/kabi
ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi yénetmeliklere gore atin.

Saklama Talimatlari: Oda sicakhiginda (15 — 30 °C) saklayin. Isiktan koruyun.

Uriiniin Bozulmasi: Reaktif, gozeltinin son kullanma tarihine kadar kimyasal instabiliteden
korunmasini saglayan bir ampulde hava gegirmeyecek sekilde kapatiimistir. Reaktif renksiz
olmalidir fakat ¢ézeltide ylizen berrak cam benzeri partikiller igerebilir. Bununla birlikte, eger KOH
kristalleri ampuliin duvari Gzerinde ¢okelti olusturursa veya reaktif icerisinde ytiziiyorsa reaktif
kullanilmamalidir.

PROSEDUR
Saglanan malzemeler: 10% Potassium Hydroxide Reagent Droppers (%10 Potasyum Hidroksit
Reaktif Damlaliklar).

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Bu prosediir i¢in gerekli olan yardimci kiiltir ortamlari,
reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve laboratuvar ekipmani.

Test Prosediirii

1. Reaktif damlaligini dik tutun ve UG KISMINI KENDINiZDEN UZAGA TUTUN. Orta kismini bas
ve isaret parmaginizla tutun ve damlahgin igerisindeki ampuli kirmak icin hafifce sikin. Dikkat:
Ampulii merkezine yakin noktadan yalnizca bir kez kirin. Plastik delinerek yaralanmaya
neden olabileceginden damlalgi daha fazla sikmayin.

2. Damlahg@in alt kismini masanin lzerine birkag defa vurun. Ardindan reaktifin uygun sekilde
damla damla dagilmasi igin ters gevirin.

3. Temiz bir mikroskop lami tizerine 1 — 3 damla %10 KOH dagitin.

4. Az miktarda 6rnegi KOH'ya ekleyin.

5. Lameli 6rnegin lizerine ortiin ve hafifce bastirin.

6. Ornegin berraklasmasini kolaylastirmak igin lami hafifge isitin.

7. Smear 5 dakika bekletin.

8. Brightfield veya faz-kontrast mikroskop ile yliksek kurulukta veya yag imersiyon objektifi altinda

inceleyin.
9. Eger berraklasma yetersizse, smeari 5 — 10 dakika daha bekletin.
Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii
1. Reaktifte bozulma belirtileri bulunup bulunmadigini inceleyin (bkz. "Uriiniin Bozulmasi").

2. %10 KOH ile muamele edilen sag, cilt veya tirnak smearlari kismi hiicre bozunmasi
gostermelidir. Su ile muamele edilen smearlar degismez.

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon

gerekliliklerine ya da laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol prosedirlerine uygun olarak

gergeklestirilmelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalart igin ilgili CLSI yonergelerine ve

CLIA diizenlemelerine uymasi 6nerilir.

SONUGLAR

Kalin, yapiskan veya opak érneklerde %10 KOH uygulanmasini takiben fungal elementler gérintir
hale gelmelidir.



PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Arka plan kalintilari ve hayvan hiicreleri yanlis sonuglara yol agabildiginden, fungal elementler
yalnizca deneyimli personel tarafindan dogrudan incelenerek yorumlanmalidir. Bilinen mantarlari
iceren korunmus kalite kontrol 6rneklerinin incelenen klinik 6rnek ile karsilastiriimasi faydali olabilir.3
Daha yogun érneklerin berraklagsmasi daha fazla zaman gerektirebilir.

Smearin asiri isitiimasi KOH'nin kristalizasyonuna neden olabilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Potasyum Hidroksit (KOH) preparatinin (prep) klinik érneklerde mantar saptanmasi igin guivenilir bir
yol oldugu bilinmektedir. 1977 — 1982 arasinda yur(tllen, dermatofit kiltirler disinda 17.782 6rnek
iceren bir calismada 6rnekler KOH prep ile taranmig ve 6rneklerin %7,6'sinin maya ve/veya hif veya
pseudohif igin pozitif oldugu gorilmustir.4 Dermatofit kiltlrd igin 11.938 6rnegdin %17,1'i pozitif KOH
preplerine sahiptir.4 Asagidaki tabloda érnek tipine gére KOH poxzitifligi ve kiltir pozitifligi yizdeleri
Ozetlenmigtir.4

Ornek KOH Pozitif (%) Kiltlr Pozitif (%)
Solunum 55,9 98,7
Doku 41,9 67
idrar 33,4 99,2
Vajinal 75 99,5
Steril Viicut Sivisi 20,3 98,4
Dermatofit 42,7 90,5
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rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Bronorusneik Toyekenaep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
biolégico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriyna Hebe3neka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaBeTe cnpaska B
npuapyxasaiute gokymeHTn / Pozor! Prostudujte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se
ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpocoxr|, cupouAeuteite
Ta oUVOdEUTIKG éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust!
Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje,
koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatdt / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpl3, TUICTi Ky)XaTTapMeH TaHbICbIHbI3

/ Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus /
Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapoznac¢ si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHve: cm. npunaraemyto
nokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena
dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun
/ YBara: AuB. CynyTHIO [OKyMEHTaL,il0

Upper limit of temperature / lopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty /

@vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avwtepo 6pio Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
| TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xoraprbl Weri / Auk$ciausia laikymo temperatara /
Augs$éja temperatiras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuit npeaen Temnepatypsbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumaneHa Temneparypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern /
DuAdETe To oTEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninge ycta / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
/ A se feri de umezeala / He gonyckath nonagaxus snaru / Uchovavajte v suchu / DrZzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
1 Qpa cuhoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélevement / Sati prikupljanja /
Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yakbiTel / Paémimo laikas / Savak$anas laiks /
Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems
c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAMAoTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta / Plésti ¢ia / Atimét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isar / Ayirma / Bigkneitn
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Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aigrpnon / Perforacion / Perforatsioon
| Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuracéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / MNepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonaeaiTe, ako onakoBkarta e nospepaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite edv n cuokeuaoia €Xel UTTOOTET
¢nwia. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /

Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$tec¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6y3binFaH 6ornca, naaanax6a / Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums
bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / M ikke brukes hvis pakke

er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem
estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonbsosats npu
nospexaeHun ynakosku / NepouzZivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje
osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin /
He BrKkOpUCTOBYBaTM 3@ NOLLIKOAXKEHOT YNaKOBKK

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 10 pakpid amé tn 8gppétnta / Mantener alejado
de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora
topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakTa / Laikyti atokiau
nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes

for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de
calduré / He HarpeBatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Big aii Tenna

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé¢ / Cortar / Decupati /
Ortpesartb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizatu

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Hpepounvia ouMoyig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélévement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >KvuHaraH Ti36ekyHi / Paémimo data /
Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prgvetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / lata 3aGopy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egéraon / pL/prueba / pl/teszt / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/
parbaude / pL/teste / mkn/anania

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys

/ Vor Licht schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amd 1o wg / Mantener alejado de la luz / Hoida
eemal valgusest / Conserver a 'abri de la lumiere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti /
Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepge ycta / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy
/ Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢
z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpaHutb B TemHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Big gii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pasyBaH e Bogopog raa / Moznost tniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastekTtec cyteri
naitna 6onabl / 18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beigenerue Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BUAiNeHHsIM BOAHIO

Patient ID number / [l Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID /
No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero
ID paziente / MauuneHTTiH naeHTuKKaumsanelk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer

ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / ineHTUMKaLMOHHBIN HOMep
nauuenTa / Identifikaéné ¢islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasl / laeHTudikatop nauieHta

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaboTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / Eu8pauaTo. XeipioTeiTe To ue TTpoooyf. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo.

/ Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan
naganamblHbis. / 24 7141 7] 48 A 2] | Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi
/ Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢,
przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! Obpalyatbes ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. /
TeHaiTHa, 3BepTaTnca 3 obepexHicTio / S, /NI

Becton, Dickinson and Company Australian Sponsor:
7 Loveton Circle Becton Dickinson Pty Ltd.
Sparks, MD 21152 USA 4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Benex Limited Australia

Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

BD, BD Logo and BBL are trademarks of Becton, Dickinson and Company.
© 2015 BD.





