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KULLANIM AMACI
BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) hızla bir karbondioksit ortamı oluşturmak ve 48 saat sürdürmek üzere tasarlanmış tek 
kullanımlık bir ortam sistemidir. Her sistem kapatılabilir yarısaydam bir BD Bio-Bag ve CO2 Gaz Jeneratörü içerir.

ÖZET VE AÇIKLAMA
CO2 açısından zengin bir atmosfer belirli mikroorganizmaların (Neisseria gonorrhoeae,1,2 Neisseria meningitidis,2,3 ve Haemophilus 
türleri3,4) yüksek geri kazanımı için yardımcıdır. %5 ila 10 CO2 varlığı ile bazı streptokok suşlarının kanlı agarda gelişimi ve 
hemolizi artmıştır.4

BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) CO2 ile kuvvetlendirilmiş bir atmosfer oluşturmak ve en az 48 saat sürdürmek üzere 
tasarlanmıştır. Bu tek kullanımlık sistem, kullanıcı tarafından sağlanan uygun ortam ile kullanım için tasarlanmıştır. İnkübasyondan 
sonra, bakteriyel gelişme BD Bio-Bag ile CO2 açısından zengin atmosferi bozmadan herhangi bir aralıkta makroskobik 
olarak gözlenebilir.

PROSEDÜR İLKELERİ
Her kapalı BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) sisteminde CO2 açısından zengin bir atmosfer bulunmaktadır. Bağımsız 
bir gaz jeneratörü bir ampul seyreltik hidroklorik asit çözeltisi ve bir tablet sodyum bikarbonat içerir. Ampul kırıldığında 
tablet, CO2 oluşturacak şekilde aktive edilir. Oluşan atmosfer CO2 açısından zengin ortam gerektiren organizmaların (örn., 
Neisseria gonorrhoeae) gelişimi için yardımcıdır.5

REAKTİFLER
Her BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) sistemi şunlardan oluşur:

1  Fermuarlı kapaklı Gaz Geçirmeyen Ortam Haznesi.
1    Bir tablet 130 mg sodyum bikarbonat ve bir ampul 0,5 mL 1,56 N hidroklorik asitten oluşan Gaz Jeneratörü.

Saklama: Oda sıcaklığında (15–30 °C ) saklayın.
UYARILAR VE ÖNLEMLER
In vitro Diagnostik Kullanım içindir.
BD Bio-Bag hasarlı görünüyorsa kullanmayın.
BD Bio-Bag uygun gazlı ortamı korumak için sıkıca kapatılmalıdır.
Ambalaj daha önceden açılmışsa veya jeneratör daha önceden aktive edilmiş görünüyorsa jeneratörü kullanmayın.
Kullanmadan önce jeneratörün su ile temas etmesine izin vermeyin.
Uyarı: Klinik örneklerde hepatit virüsü ve İnsan İmmün Yetmezlik Virüsü de dahil olmak üzere patojenik mikroorganizmalar 
bulunabilir. Kan veya diğer vücut sıvılarıyla kontamine olan tüm öğelerle çalışılırken, “Standart Önlemler”6-9 ve kurumsal 
düzenlemeler takip edilmelidir.
Uyarı:
Jeneratör ampulün Hidroklorik Asit içerir.
Jeneratör ampulünün sıvı içeriği ile cilt temasından kaçının.
TEHLIKELIDIR

H314 Ciddi cilt yanıklarına ve göz hasarına yol açar. H319 Ciddi göz tahrişine yol açar. H335 Solunum yolu tahrişine yol açabilir. 
P260 Tozunu/dumanını/gazını/sisini/buharını/spreyini solumayın. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kıyafet/göz koruyucu/yüz 
koruyucu kullanın. P264 Elleçlemeden sonra ile iyice yıkayın. P271 Sadece dışarıda veya iyi havalandırılan bir alanda kullanın. 
P303+P361+P353 DERİ (veya saç) İLE TEMAS HALİNDE İSE: Kirlenmiş tüm giysilerinizi hemen kaldırın/çıkartın. Cildinizi su/duş 
ile durulayın. P305+P351+P338 GÖZ İLE TEMASI HALİNDE: Su ile birkaç dakika dikkatlice durulayın. Takılı ve yapması kolaysa, 
kontak lensleri çıkartın. Durulamaya devam edin. P310 ULUSAL ZEHİR DANIŞMA MERKEZİNİN 114 NOLU TELEFONUNU veya 
doktoru/hekimi arayın. P321 Özel müdahale gerekli (etikete bakın) P304+P340 SOLUNDUĞUNDA: Zarar gören kişiyi temiz havaya 
çıkartın ve kolay biçimde nefes alması için rahat bir pozisyonda tutun. P363 Kirlenmiş giysilerinizi yeniden kullanmadan önce 
yıkayın. P337+P313 Göz tahrişi kalıcı ise: Tıbbi yardım/bakım alın. P301+P330+P331 YUTULDUĞUNDA: ağzınızı çalkalayın. İstifra 
etmeye ÇALIŞMAYIN. P405 Kilit altında saklayın. P403+P233 İyi havalandırılmış bir alanda depolayanız. Kabı sıkıca kapalı tutun. 
P501 İçeriği/kabı ulusal/bölgesel/yerel/uluslararası yönetmeliklere göre atın.

PROSEDÜR
Sağlanan malzemeler: BD Bio-Bag Type C System Environmental Chambers and Gas Generators (BD Bio-Bag Tip C Sistem 
Çevre Odaları ve Gaz Jeneratörleri).
Gerekli fakat sağlanmamış malzemeler: CO2 açısından zengin atmosfer ve inkübatör gerektiren organizmaların izolasyonu için 
gerekli uygun besiyeri.
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Kalite Kontrolü:
Geri kazanım ve karakteristik gelişme için yeterli koşulları sağlamak için Neisseria gonorrhoeae veya Haemophilus influenzae stok 
suşu periyodik olarak BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) içerisinde uygun bir ortamda test edilmelidir.
Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal düzenlemelere veya akreditasyon gerekliliklerine ya da laboratuvarınızın 
standart Kalite Kontrol prosedürlerine uygun olarak gerçekleştirilmelidir. Kullanıcının, uygun Kalite Kontrol uygulamaları için ilgili 
CLSI yönergelerine ve CLIA düzenlemelerine uyması önerilir.
Test Prosedürü
1.  Uygun bir tekniği kullanarak, örneği istenen ortama inoküle edin.
2.  İnoküle edilmiş plağı BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C) içerisine inoküle edin.
3.  CO2 Gaz Jeneratörünü, sargının (polyester uç) uç kısmı BD Bio-Bag’in açık ucuna doğru olacak şekilde BD Bio-Bag içerisine takın.
4.  BD Bio-Bag’i uygun şekilde kapatmak için, sol tarafını sol elinizde tutun, sol taraftaki fermuarı sağ elinizin başparmağı ve 

parmakları arasında sıkıca tutun, fermuarı soldan sağa doğru çekin. Fermuarın kesintisiz olarak kapatıldığından emin olmak için 
kontrol edin.

5.  BD Bio-Bag’i CO2 Jeneratör dik konumda kalacak şekilde tutun. Hızla kuvvetlice sıkarak CO2 Jeneratördeki ampulün alt kısmını 
kırın. Reaksiyon kabarcık oluşumu ile görülür. Kabarcık oluşumu meydana gelmezse, jeneratörün alt kısmına parmağınızla 
hafifçe fiske vurarak reaksiyonu başlatın. CO2 Jeneratörü en az 30 saniye dik kalmalıdır (bu sistemin uygun şekilde işlemesi için 
gerekli gaz miktarı ile BD Bio-Bag’de belirgin ölçüde kabarma oluşmaz).

6.  BD Bio-Bag sistemi artık uygun inkübasyon için hazırdır.

SONUÇLAR
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis ve Haemophilus sp. gelişimi için uygun bir ortam yaratmak amacıyla CO2 açısından 
zengin koşullar hızla elde edilmiştir.

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
BD Bio-Bag Type C (BD Bio-Bag Tip C), Neisseria gonorrhoeae izolasyonu için etkinlik ve güvenilirliklerini saptamak için mum 
söndürme şişesi, Gono-Pak ve JEMBEC sistemleri ile karşılaştırılmıştır.5 Toplam 191 anal ve 130 üretral örnek test edilmiştir. 104 N. 
gonorrhoeae izolatı mevcuttur (24 anal ve 80 üretral). Mum şişesi ve BD Bio-Bag sistemleri izolatların 98’ini saptamıştır (%94).
Gono-Pak ve JEMBEC sistemleri izolatların sırasıyla 102 (%98) ve 100’ünü (%96) saptamıştır. Bu farklılıklar istatistiksel açıdan 
farklı değildir.

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ
Kat. No.  Açıklama
261510   50 BD Bio-Bag Type C Chambers (BD Bio-Bag Tip C Hazne), kartonda 50 set / 50 jeneratör.
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