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Katalog Numarasi Nakil Besiyeri Aplikator Swab Tiiri Kullanim Amaci/Ornek Alma Bélgesi*

220231 Amies Sivi Normal Tekli Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220232 Amies Sivi iki Normal Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220233 Stuart Sivi Normal Tekli Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar
220234 Stuart Sivi iki Normal Plastik Aplikator Agiz, Bogaz, Vajina, Yaralar

*Bunlar, 6nerilen 6rnek alma bolgeleridir. Belirli bir drnek alma bdlgesi igin en uygun cihazi segmek Uzere GLP prosedurlerinize bakin.

KULLANIM AMACI
BD CultureSwab Max V cihazlari, bakteriyolojik inceleme amaciyla klinik drneklerin toplanmasi, nakli ve korunmasi icin tasarlanan
steril, kullanima hazir sistemlerdir.

Ozet ve ilkeler

Bakteriyel enfeksiyonlarin tanisindaki rutin prosedurlerden biri, hastalardan klinik drneklerin toplanmasini ve glvenli bir sekilde
laboratuvara nakledilmesini icermektedir. Bu, BD CultureSwab Max V cihazi kullanilarak gergeklestirilebilir. Her bir BD CultureSwab
birimi, 6rnek toplamak igin kullanilan bir swab aplikatérunu iceren steril bir dis torba ve 6rnek alindiktan sonra swab aplikatérinin
yerlestirildigi nakil besiyerini iceren bir tipten olusur. BD CultureSwab Max V cihazi, ¢esitli farkli nakil besiyerleri, Sivi Stuart ve Sivi
Amies ile birlikte kullanilabilir. Bu nakil besiyerleri besleyici degildir, fosfatla tamponlanmistir ve sodyum tiyoglikolat veya tiyoglikolik
asit (merkaptoasetik asit) igeren formiilasyonlarindan dolayi indirgenmis bir ortam sunmaktadir.12.3.4.5 Ornek malzemesindeki
organizmalarin kurumasi, nakil besiyerindeki nem ile 6nlenmektedir. Besiyeri, laboratuvara gegcis sirasinda organizmalarin canliligini
devam ettirmek Uzere tasarlanmistir. Bir swab 6rnegi toplandiktan sonra besiyeri tipune yerlestiriimeli, mimkin oldugunca hizli bir
sekilde laboratuvara nakledilmeli ve uygun birincil izolasyon besiyerinde kultirlenmelidir (Blood Agar, Laked Blood Agar, MacConkey vb.).
CultureSwab cihazi, yukaridaki tabloda agiklandigi gibi hastanin gesitli bolgelerinden érneklerin toplanmasini kolaylastiran farkl
aplikator milleri ile kullanilabilir. Mikrobiyoloji analizi ve birincil izolasyon teknikleri igin 6érneklerin toplanmasi ile ilgili 6zel 6neriler igin
asagidaki referanslara bakin: Cumitech 96, Manual of Clinical Microbiology (Klinik Mikrobiyoloji Kilavuzu)? ve Clinical Microbiology
Procedures Handbook (Klinik Mikrobiyoloji Proseddrleri El Kitabi).8

Nakil tipd, tipln en altina slinger rezervuari yerlestiriimesine yarayan kum saati seklinde bir yapiya sahiptir. CultureSwab cihazlar
ayri olarak plastik film torbalarda ambalajlanir ve dis metalik folyo Vi-Pak igine yerlestirilir. Plastik film torba ve metalik folyo paket,
besiyerinin oksidasyonunu ve raf 6mri sirasinda triinden suyun buharlasmasini en aza indirir.

Reaktifler - Her bir besiyerinin nominal formUli asagdidaki gibidir:

Stuart Sivi Nakil Besiyeri Amies Sivi Nakil Besiyeri

Sodyum Gliserofosfat 10,09 Sodyum Kilortr 30g

Kalsiyum Klorar 0,19 Potasyum Klortr 0,2g

Merkaptoasetik Asit 1,0 mL Kalsiyum Kilortr 0,19

Distile Su 1 litre Magnezyum Klor(r 0,19
Monopotasyum Fosfat 0,2g
Disodyum Fosfat 1,159
Sodyum Tiyoglikolat 109
Distile Su 1 litre

Teknik Notlar

BD swab besiyeri, Grlin performansi ve organizma canliliyini sirdirmek icin énemli bir bilesen olan Sodyum Tiyoglikolat icerir.
Sodyum tiyoglikolat, dogal sulfir benzeri bir kokuya sahiptir. Swab dis torbasi ilk acildiginda anlik olarak bu sulfur kokusu
duyulabilir. Bu koku kesinlikle normaldir ve tamamen zararsizdir. Zaman zaman besiyeri igeren tlpte degisen oranlarda bir miktar
sari renklenme gorulebilir. Bu renklenme dogaldir ve kullanilan tibbi dereceli polipropilen ve iyonize edici irradyasyon islemiyle iligkili
olarak bilinen bir olaydir. Renklenme, urtiniin kalitesi veya performansi Uzerinde hicbir olumsuz etkiye sahip degildir.

Kimyasal katl maddeleri, beyazlatici ajanlar veya agarticilar gibi maddeler mikroorganizmalarin canhhigina ve trtiniin performansina
zarar verebileceginden BD swab aplikatérleri bu maddeler uygulanmamis olan dogal fiber kullanilarak uretilmistir. BD dogal fiber
kullandigindan swab ucunun gérinimu hafif sariya ¢alabilir. Bu kesinlikle normaldir ve Urlin performansi veya hasta guvenligi
Gzerinde higbir etkiye sahip degildir.

Onlemler

1. ® Bu urilin, yalnizca tek kullanimliktir; yeniden kullanimi bir enfeksiyon riskinin ve/veya hatali sonuglarin olusmasina neden olabilir.
2. Invitro Diyagnostik Kullanim igindir.
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3. BD CultureSwab Max V, EC 93/42 sayili Avrupa Tibbi Cihaz Yénergesi siniflandirma kosullari geregi bir Sinif lla cihaz olarak
belgelendirilmistir. Ozellikle swab aplikatérii, érnek toplamak (izere hastayla kisa siireli gegici temas igin uygundur. Bu kisa
sureli temas, hastanin dis ylizeyleriyle veya burun, bogaz ve vajina gibi dogal vicut agikliklari ya da cerrahi yaralar tGzerinden i¢
yuzeyleriyle yapilir.

4. Hastalardan swab drnekleri toplarken, swab milinin kirllmasina sebep olabilecek kadar asiri glic veya baski uygulanmamasina
dikkat edilmelidir.

5. Aplikatér gubugunun fiber pargasi, 6rnek toplamak lizere hastayla kisa sureli gegici temasa dayanmaya uygundur; fiberin
ayrilmasiyla sonuglanabilecegi i¢in uzun sureli temastan kaginiimahdir.

6. Kullanim talimatlari dikkatlice takip edilmelidir. Uretici, Griinlin yetkisiz veya vasifsiz olarak kullanimindan sorumlu tutulamaz.

7. Swab 6rnegi laboratuvarda kiiltirlendiginde ve prosedur aplikatériin (aplikatorlerin) bir kiltlr besiyeri tiptine yerlestiriimesini
gerektirdiginde, herhangi bir sigrama veya aerosol riskini ortadan kaldirmak icin, aplikatér gubugunun kapagini ¢ikarirken son
derece dikkat edilmelidir. Aplikatdr cubugunu kesmek gerekirse, glivenli ve temiz bir kesme islemi saglamak igin steril makas
kullaniimahdir.

8. Uriini kullanirken aseptik teknikleri uygulayin.

9. Tudm 6rneklerin bulasici mikroorganizmalar igerdigi varsayilmalidir; bu nedenle, tim érnekler uygun 6énlemler dogrultusunda
islenmelidir. Kullanim sonrasinda, tlipler ve swablar bulasici atik laboratuvar diizenlemeleri dogrultusunda atilmalidir.

10. Swab 6rneginin islenmesi, koruyucu bir glivenlik kabininin iginde veya koruyucu bir aspiratorin altinda gercgeklestiriimelidir.
Kultir swab ornekleri islenirken her zaman koruyucu laboratuvar kiyafetleri ve goézlikleri kullaniimalidir.

11. Uriin, talimatlarda belirtildigi gibi kullaniimalidir. Uriiniin performansina ve islevine zarar verebilecegi icin, tiriin kullaniimadan
Once herhangi bir ek kimyasal veya fiziksel sterilizasyona ya da mikrosidal veya mikrostatik isleme maruz birakilmamalidir.

12. Belirli fiber swablarin ve nakil besiyerlerinin, belli diyagnostik test kitleri ve testlerle etkilesime gectigi veya bunlarla uyumsuz
oldugu bilinmektedir. BD CultureSwab Max V GrGnunin herhangi bir parcasinin, Gglincu taraf test kiti veya testi ile kullaniimasi
amaglaniyorsa, bu tir tGglincl taraf test kitlerinin veya testlerinin kullanicisi veya Ureticisi BD Grininin kabul edilebilirligini
dogrulamali ya da s6z konusu test kiti veya testle CultureSwab’in kullanimini bagimsiz olarak dogrulamali ve gecerli kilmahdir.

Saklama ve Stabilite

CultureSwab’1 5-25 °C’de saklayin. Dondurmayin veya asiri isitmayin. Dis kutu Uzerine, her bir swab paketinin izerine, her bir steril

swab torbasinin lizerine ve 6rnek nakil tipu etiketi Gzerine agik bir sekilde basiimis olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uriin yanlig saklanirsa performansa zarar verebilir ve (iriin spesifikasyonlari ile performans iddialarini gegersiz kilabilir.

Uriiniin Bozulmasi

Agllmamis veya hasar gérmemis birimlerin igeriginin steril oldugu garantilidir. Hasar, dehidrasyon veya kontaminasyon belirtileri

gosteren Urlnleri kullanmayin. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Saglanan Malzemeler

Bir metalik folyo paketinde 50 birim steril CultureSwab bulunur. Her bir swab torbasinda, bir aplikator ve nakil besiyeri iceren plastik

bir tip bulunur.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler

Bakterileri izole etmek, ayristirmak ve kiltirlemek igin uygun malzemeler. Bu malzemeler, kiiltur besiyeri plaklari veya tipleri ve

inkUibasyon sistemleri, gaz kavanozlari veya is istasyonlarini igerir.

Kullanim Talimatlari

Kullanim talimatlari, agiklayici semalarla birlikte her bir CultureSwab biriminde basilidir. Kullanim talimatlari asagidaki gibi
Ozetlenmektedir:

a. CultureSwab steril torbasini “Peel Here” (Buradan Acin) ifadesi ile isaretienmis noktadan agin.
b. Nakil tiptnin kapagini gikarin.

c. Aplikatér swabini gikarin ve érnekleri toplayin. Ornek toplama sirasinda, olasi kontaminasyonu en aza indirmek igin aplikatér
ucu yalnizca enfeksiyon stphesi olan bolgeye temas etmelidir.

d. Aplikatér swabini nakil tipine yerlestirin ve tamamen kapatmak igin kapagi sikica yerine takin.

e. Hasta adini ve bilgilerini tip etiketine kaydedin.

f.  Derhal analiz edilmesi igin 6rnegi laboratuvara génderin.

Onlem - Hastalardan swab érnekleri toplarken, swab milinin kirilmasina sebep olabilecek kadar asiri giic veya baski uygulanmamasina
dikkat edilmelidir.

Kalite Giivence

Tam hammaddeler, swab bilesenleri ve bitmis Urin serileri kati bir kalite kontrolline tabidir. Bu test proseddrlerinin bir pargasi olarak,
CultureSwab’in performansini test etmek igin bir kontrol organizmasi paneli kullanilir. KK prosediirlerinin bazilarini agiklayan,
sterilite ve kalite glivence sertifikalari istek tGzerine temin edilir. Nakil swablarinin performansini test etmek isteyen laboratuvarlar
icin, Clinical Microbiology Procedures Handbook'taki (Klinik Mikrobiyoloji Prosedirleri El Kitabi) Kalite Kontrolli bélimiinde basit bir
test protokolii agiklanmistir.8

Sonuglar

Bakterilerin bir nakil besiyerinde hayatta kalmasi pek cok faktére baglidir. Bunlar, bakteri tirl, nakil suresi, saklama sicakligi,
drnekteki bakteri konsantrasyonu ve nakil besiyerinin formiilasyonunu igerir. Ornekler dogrudan laboratuvara naklediimelidir ve
48 saat iginde kulturlenmelidir. Neisseria gonorrhoeae gibi Ureyen bakteriler igin, swab érnekleri dogrudan kultlr besiyeri Uzerine
kaplanmalidir veya derhal laboratuvara nakledilip 24 saat icinde kultirlenmelidir.
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Kisitlamalar

BD CultureSwab Max V Stuart Sivi Besiyeri ve Amies Sivi Besiyeri yalnizca aerobik bakteriyolojik 6rneklerin toplanmasi ve nakli
icin tasarlanmistir. VirUs, klamidya veya anaerobik bakteriler iceren drnekler, alternatif 6zel nakil sistemleri kullanilarak toplanmali ve
nakledilmelidir.

Nakil besiyeri, boyama reaktifleri, imersiyon yagi, cam slaytlar ve érnekler bazen Gram boyama ile gorulebilen 6lG organizmalar
icerenbilir.

BD CultureSwab Max V cevresel 6rnekleme ve sterilite testi igin dogrulanmamistir.
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KULTUR SWAB NAKIL SISTEMI
SWAB KULLANIM KILAVUZU

SWABI TUPE Y ERLESTIRINVE KAPAGI
KAPATIN (TAMAMEN KAPATMAK ICIN
KATMANLARNI GIKARIN KAPAGI NAKIL TOPONDEN GIKARIN SWABI GIKARMN VE ORNEK TOPLAYIN KAPAGI DAIMA SIKICA YERINE TAKIN)

PLASTE FiLM

ETIKETIN UZERINE HASTA
BILGILERIN YAZN
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This only applies to US: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner.” / S’applique uniquement aux Etats-Unis: “Caution: Federal Law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed practitioner.” / Vale solo per gli Stati Uniti: “Caution: Federal Law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Gilt nur flir die USA: “Caution: Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a licensed practitioner.” / Sélo se aplica a los EE.UU.: “Caution: Federal
Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”

Identification number of notified body / Identification de I'organisme notifié / Identifizierung der benannten
Stelle / Identificacion del organismo notificado/Identificazione dell’'organismo notificato / Identificagéo do
organismo notificado / Identifikaéni ¢islo notifikovaného subjektu / Identifikasjonsnummer ved pavist organisme
/ Identifieringsnummer av certifierad myndighet

Method of sterilization: irradiation / MeTog Ha cTepunusauus: upaguauums / Zplsob sterilizace: zareni /
Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia

/ Método de esterilizacion: irradiacién / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas médszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione /
Crepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 ¥ ®A} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizéanas metode:
apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizacéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtog ctepunusauum:
obnyyenune / Metdda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning /
Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / Metog ctepunisauii: onpomiHeHHsam / K J7i%: &5t

Do not reuse / He nanonaeaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden

/ Mnv emravaxpnoipoTroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne Koristiti ponovo /
Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6axbia / A A8 =] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot
atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac¢ powtornie / N&o reutilize / Nu refolositi
/ He ncnonb3oBatb noBTopHO / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas /
Tekrar kullanmayin / He BukopucToByBaT1 noBTOpHO / 15 %7) H 5 i

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning

/ Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Bepuokpaaciag / Limitacion de temperatura / Temperatuuri

piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura /
TemnepatypaHsbl WwekTey /[~ A| 3 / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet

/ Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura /
OrpaHunyeHune Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik
sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypw / i R i

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATtokoAArjoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini
/ Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plééti &ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwacé
/ Destacar / Se dezlipeste / OtknenTts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn / #i ©
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Cppan Italla.SpA 7 Loveton Circle 4 Research Park Drive
\2/|5a1 gsFI;erottI., 1|0 I Sparks, MD 21152 USA Macquarie University Research Park
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ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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