& BD SurePath Collection Vial
BD PrepStain ve BD Totalys Sistemleri ile
birlikte kullanim igin

mw C€

491253 | BD SurePath Collection Vial Kiti Y/ 500

491324 | BD SurePath Collection Vial Kiti Y/ 25

JINEKOLOJIK UYGULAMALARDA KULLANIM iGIN
TASARLANMISTIR

BD SurePath Collection Vial (Toplama Flakonu); BD PrepStain

ve BD Totalys Sistemleri ile birlikte BD SurePath Liquid-based
Pap Test'lerinin islenmesinde kullaniimak UGzere tasarlanmistir.

BD SurePath Toplama Flakonu jinekolojik numuneler igin tagima
ortami, koruyucu ve antibakteriyel ortam olarak kullanilan alkol bazli
bir koruma ¢dzeltisidir. Ek bilgiler ve BD SurePath Liquid-based
Pap Testiyle ilgili klinik veriler igin BD PrepStain veya BD Totalys
SlidePrep paketlerindeki belgelere basvurun.

BD SurePath Collection Vial (Toplama Flakonu); BD ProbeTec
Chlamydia trachomatis (CT) QX ve Neisseria gonorrhoeae (GC) Qx
Amplified DNA Assays (YUkseltiimis DNA Analizleri) ile test edilen
jinekolojik numuneler igin de uygun bir toplama ve tagima ortamidir.
Bu analizlerle kullanmak tizere numuneler hazirlamak amaciyla

BD SurePath Toplama Kaplarinin kullanimina yonelik talimatlar igin
analiz paketindeki belgelere bakin.

OZET VE AGIKLAMA

BD SurePath Collection Vial (Toplama Flakonu) kullanimina yonelik
talimatlar igin bu paket belgelerinin CIKARILABILIR BASLIKLI
SERVIKAL NUMUNE ALMA CIHAZLARINI KULLANARAK NUMUNE
TOPLAMA boélimine bakin.

BD SurePath Toplama Flakonunun farkli platformlarla kullanimina
yonelik bilgiler i¢in asagidaki belgelere bakin:

+ BD PrepMate Cihazi Kullanici Kilavuzu 780-08157-00

+  BD PrepStain Uriin Eki 500006642

+ BD Totalys SlidePrep Uriin Eki 779-08493-00

+ BD Totalys MultiProcessor Cihazi Kullanici Kilavuzu 8089991
+ BD SurePath Manuel Yéntem Uriin Eki 779-08499-00

REAKTIFLER

Saglanan Malzemeler: Her BD SurePath Collection Vial (Toplama
Flakonu) paketi sunlari igerir: 25 veya 500 adet BD SurePath Toplama
Flakonu ve her Flakonda 10 mL BD SurePath Preservative Fluid
(Koruyucu Sivi).

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: Numune toplama cihazi.
Sokdlebilir baglikli bir stiplrge tipi numune alma cihazi (6rn.,

Rovers Cervex-Firga) veya sokdlebilir baslikli bir endoservikal firga/
plastik spatula cihazi (6rn., Cytobrush Plus GT ve Pap Perfect
Spatula) kullanin.
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UYARILAR VE ONLEMLER

Sitoloji 6rnekleri infeksiydz ajanlar igerebilir. Uygun, koruyucu kiyafet,
eldiven ve g6z/yliz koruyucu kullanin. Ornekler ile galigirken uygun
biyotehlike dnlemlerini alin.

BD SurePath Preservative Fluid (Koruyucu Sivi), sulu denatiire
etanol ¢ozeltisi icerir. Karisim kigik miktarlarda metanol ve
izopropanol icerir. Yutmayin.

Uyari

H226 Alevlenir sivi ve buhar.

P233 Kabi sikica kapali tutun. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu
kiyafet/gdz koruyuculyliz koruyucu kullanin. P303+P361+P353 DERI
(veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE: Kirlenmis tiim giysilerinizi
hemen kaldirin/gikartin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P403+P235 lyi
havalandiriimis bir alanda depolayan. Soguk tutun. P501 igerigi/kabi
ulusal/bolgesell/yerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.

ONLEMLER
1. In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

2. Uygun laboratuvar kosullarinda galisiilmali ve BD PrepStain,
BD Totalys SlidePrep ve BD Totalys MultiProcessor sistemlerinin
tum kullanim proseddrlerine tam olarak uyulmalidir.

3. Sigramalari veya aerosollerin olusumunu 6nleyin. Kullanicilar
uygun el, g6z ve kiyafet korumasi kullanmalidir. (6rn. CLSI kilavuzu
GP15A-3).

4. BD SurePath Collection Vial (Toplama Flakonu) igindeki koruyucu
sivi, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
aureus, Candida albicans, Mycobacterium tuberculosis ve
Aspergillus niger'e karsi antimikrobiyal etkinlik agisindan test edilmis
ve etkili oldugu saptanmistir. Her bir tiirtin 108 CFU/mL'si ile inokUle
edilen BD SurePath numuneleri standart kosullar altinda 14 gin
(Mycobacterium tuberculosis igin 28 gliin) enklibasyondan sonra
hicbir cogalma géstermemistir. Ancak, biyolojik sivilarin giivenli
kullanimina yonelik genel énlemler her zaman uygulanmalidir.

BD SurePath Toplama Flakonundan elde edilen yardimci testler
ile ilgili genel onlemler

BD SurePath Toplama Flakonundan parga cikariimasinin sitoloji
testleri agisindan numunenin kalitesini etkiledigine dair higbir kanit
olmamasina ragmen, bu islem sirasinda uygun diyagnostik materyalin
yanlhs tahsis edilmesine iliskin nadir 6rnekler meydana gelebilir. Saglik
hizmeti saglayicilari, sonuglar hastanin klinik gegmisi ile bagintili
degilse yeni bir numune almaya ihtiyag¢ duyabilir. Ayrica sitoloji siklkla
molekuler testlerden farkli klinik sorulara yanit verir; bu nedenle

parga ¢ikarma tim klinik durumlar igin uygun olmayabilir. Gerekirse,
BD SurePath Toplama Flakonundan bir parga almak yerine yardimci
testler icin ayri bir numune alinabilir.

Dusuk hicreli numunelerden parga alinmasi, tatmin edici bir
BD SurePath Liquid-based Pap Test'inin hazirlanmasi agisindan
BD SurePath Toplama Flakonunda yetersiz materyal birakabilir.

iLK YARDIM

Derhal bir hekimi arayin. Yutulmasi durumunda, kusmaya tesvik
etmeyin. Bol su igirin. Bilinci yerinde olmayan kisiye agizdan bir sey
vermeyin. Solunmasi durumunda, kisiyi temiz havaya cikarin. Temas
halinde, deriyi derhal suyla yikayin; gozleri derhal bol suyla en az
15 dakika boyunca yikayin.
SAKLAMA VE ATMA
1. Sitolojik numuneler igcermeyen BD SurePath Toplama Flakonunu
saglanan Flakonlarda oda sicakliginda (15 ila 30 °C) saklayin.
2. BD SurePath Toplama Flakonu hiicreleri sogutucu kosullarinda
(2 ila 10 °C) alti aya kadar veya oda sicakliginda (15 ila 30 °C)
4 haftaya kadar korur.
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3. BD ProbeTec CT QX ve GC Q* Yikseltilmis DNA Analizleri ile
kullaniimasi amaglanan sitolojik numune igeren BD SurePath
Toplama Flakonu depolanabilir ve BD ProbeTec CT QX ve
GC Qx Yukseltiimis DNA Analizleri i¢in kullanilan Sivi Bazl
Sitoloji Numunesi (LBC) Sulandirma Tiplerine tagimadan énce
2 ila 30 °C’de 30 gline kadar saklanabilir.

4. BD SurePath Toplama Flakonunu, flakon tzerindeki yazili son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

5. Kullanim suresi dolan ve kullanilan malzemeler ve Urlnler
kurumsal ve yerel resmi dlizenlemelere uygun olarak diizgin
sekilde atilmalidir.

GIKARILABILIR BASLIKLI SERVIKAL NUMUNE ALMA CIHAZ(LAR)
| KULLANARAK NUMUNE ALMA:

NOT: Ornek toplama igin, sékdilebilir baglikli bir stiplirge tipi numune
alma cihazi (6rn., Rovers Cervex-Firga) veya sokulebilir baglikli bir
endoservikal firga/plastik spatula cihazi (6rn., Cytobrush Plus GT ve
Pap Perfect spatula) kullanin.

1. Standart toplama prosediiriine uygun sekilde serviksten numune
alin (6rn. CLSI kilavuzu GP15-A3)"

2. Toplama flakonunu diz bir yuzey Gzerinde saglam bir sekilde
tutarak, toplama cihazi bagligini/basliklarini ti¢ yéntemden birini
kullanarak BD SurePath Toplama Flakonundaki iki agikliktan daha
biyuk olanina takin.

(1) Eldivenli elinizin bagparmagini ve isaret parmagini kullanarak,
supurge tipi cihazin basligini koldan ayirin ve iki flakon agikligindan
buylk olanina yerlestirin.

(2) Supdrge tipi cihazin bashgini iki flakon agikligindan blyuk
olanina takin. Cihaz bashgini koldan ayirmak icin yavasca yukari
dogru gekerek toplama cihazinin kolunu gevirin, cihaz baghgini iki
flakon acgikligindan biyuk olanina yerlestirin.

(3) Firca/spatil kombinasyonu seklindeki ¢ikarilabilir baglikli
toplama cihazlarini kullanirken, ilk cihazi kirilma noktasi agik mavi
renkli flakon ek pargasinin Ustlne ve baslik ek parganin altina
gelecek sekilde yerlestirin. Cihaz kirilana kadar cihazi arkaya ve
6ne dogru bikup, toplama bagshgini iki flakon agikhgindan buyuk
olanina yerlestirin. islemi ikinci cihaz icin tekrar edin.

Numune alma cihazinin/cihazlarinin kolunu/kollarini atin. Numune
alma cihazinin/cihazlarinin bashgina/basliklarina dokunmayin.

NOT: Acik mavi renkli flakon ek pargasinin st kismindaki oklar
toplama cihazi baghiginin/bagliklarinin yerlestirimesi gereken
noktayi gosterir. Toplama cihazi baghgini/basliklarini daima
daha biiyiik olan flakon agikligina yerlestirin.

Toplama cihazi baghgini/basliklarini daha kiglk olan

flakon agikhgina YERLESTIRMEYIN.

3. Flakonu sikica kapatin.

4. Istege bagl: Pozitif numunelerin tanimlanmasi amaciyla énceden
etiketlenmis 2B barkodlari kullanmak igin flakon etiketi tizerindeki
Ust barkodu, sol Ust kdseden soyarak gikarin. Barkodu laboratuara
goénderilecek olan talep formuna ekleyin. ikinci barkod flakonun
Uzerinde kalarak, hasta numunesi ile talep formunu birbirine baglar.

5. Numune cihazi/cihazlari bashigini/basliklarini igeren numuneyi,
islenmesi igin uygun dokiimantasyonla birlikte laboratuara génderin.

Toplama Flakonunun Tasinmasi

Yurtici ve yurtdisi gdnderimler icin numunelerin, klinik numunelerin
ve etiyolojik ajanlarin/enfeksiy6z maddelerin tasinmasina yonelik
gegerli eyalet, federal ve uluslararasi diizenlemelere uygun sekilde
ambalajlanmasi ve etiketlenmesi gerekir. Saklama suresi ve sicakligi
ile ilgili kosullarinin tasima suresince muhafaza edilmesi gerekir.
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PROSEDUR KISITLAMALARI

Numune alirken her zaman iyi numune alma teknikleri kullanin.

K&t numune alma teknikleri yetersiz preparatlara yol agacaktir.
Jinekolojik numuneler, imalatgi tarafindan saglanan standart toplama
prosedurune gore cikarilabilir baglikli, stplrge tipi numune alma cihazi
veya endoservikal firga/plastik spatil kombinasyonundan olugsan

cihaz kullanilarak toplanmalidir. BD SurePath Toplama Flakonuyla
numune alirken ahsap spattllerin kullanmamasi gerekir. BD SurePath
ile birlikte gikarilabilir olmayan endoservikal firga/plastik spatul
cihazlari kullaniilmamaldir.

ik vorteks adimindan sonra, BD SurePath Liquid-based Pap Testine
devam etmeden 6nce yardimci testler icin maksimum 0,5 mL homojen
hicre ve sivi karigimi alinabilir. Alikotun alinmasina iligkin talimatlar
icin BD PrepStain, BD Totalys SlidePrep veya Manuel Yontem
prospektuslerine ya da BD Totalys MultiProcessor Cihazi Kullanici
Kilavuzu’na bakin.

REFERANS

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Cervicovaginal
Cytology Based on the Papanicolaou Technique; Approved
Guideline — Third Edition. CLSI document GP15-A3
(ISBN 1-56238-679-4). CLSI 2008.

BD Diagnostics Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin
veya www.bd.com/ds adresine basvurun.
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gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnoBHoBaxeHwWiA NnpeacTaBHUK Y
KkpaiHax €C

Fragile, Handle With Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ He06x0AMMOTO BHUMAHMeE.

/ Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker.

| Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EUBpauaTo. XeipioTeite To e

Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. /
Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Torékeny!
Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaiinan
naiiganaHbiHbI3. / Trapu, elkités atsargiai. / Breekbaar, voorzichtig behandelen. /
@mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6patiatbes
C ocTOpoXHOCTbI0. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo -
rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin
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