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KULLANIM AMACI

BD ProbeTec™ CT/GC Q* Amplifiye DNA Assay'leri icin Vajinal Numune Nakil TipU, numunelerin hastadan alinmasi ve laboratuvara

nakledilmesi icin uygun bir ydntem sunar. Sunulan talimatlar dogrultusunda, klinik bir ortamda, hastadan vajinal swab 6rneklerinin
alinmasinda kullaniimasi amaglanmaktadir. Bu nakil sistemi, BD Viper™ System'de ve Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™
System’de, BD ProbeTec™ QX Amplifiye DNA Assay'leri ile birlikte kullanim igindir. Hastadan alinan vajinal swab ornekleri, pelvik
muayene yapilmasi gerektigi belirtimedikce, kadinlarda bir izleme segenegidir. BD ProbeTec™ Qx Amplified DNA Assay'leri igin
Vajinal Numune Nakli TipU, evde kullanim igin tasarlanmamistir.

OZET VE AGIKLAMA
BD ProbeTec™ Q* Amplifiye DNA Assay'leri igin Vajinal Numune Nakli Tlpu, steril ve bagimsiz bir sistemdir. Mor bir plastik mil

Uzerindeki polyester uglu suriintu, Ekstrakte Edilmis Modda BD Viper™ System’de niikleik asit ekstraksiyonu ve amplifikasyonu igin

organizmalarin korunmasini ve numune alinmasini kolaylastirir.

REAKTIFLER
Temin Edilen Malzemeler

BD ProbeTec™ Qx Amplifiye DNA Assay'leri igin Vajinal Numune Nakli Tipu, hasta 6rnegi toplama talimatlarinin bir kopyasi ile
birlikte 100 birim icermektedir. Her bir birim, nakil kilifinda bulunan bir polyester uglu suriinti icermektedir.

Saklama Talimatlari

Siruntuleri 5-25 °C’de saklayin. Son kullanma tarihi gegen urtinleri kullanmayin. Birincil swab kabi agilmadigi surece swab
sterilitesi garanti edilmektedir.

Uyarilar ve Onlemler
in vitro diyagnostik kullanim igindir. Egitimli Laboratuvar Personelinin Kullanimi igindir.

1.

Klinik numunelerde, hepatit viriisleri ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak {izere patojenik mikroorganizmalara
rastlanabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim 6gelerle galisilirken “Standart Onlemler”-4 ve kurumsal
dizenlemelere uyulmalidir.

BD ProbeTec™ QX Amplifiye DNA Assay'lerinden optimum performans alabilmek igin, numunenin uygun sekilde toplanmasi,
islenmesi ve nakledilmesi gereklidir. Nakil sirasinda, saklama i¢in uygun sicaklik ve sure kosullari saglanmalidir.
Laboratuvara gidecek olan her drnek uygun sekilde etiketlenmis olmalidir.

Ornekle calisma adimlari sirasinda gapraz kontaminasyondan kaginmaya 6zen gosterin. Ornekler yiiksek diizeylerde
organizma igerebilir. Eldivenler érnekle temas ederse, gapraz kontaminasyonu 6nlemek igin eldivenleri degistirin.

Ornekler, Vajinal Ornek Nakil Tipi son kullanma tarihinden énce alinmali ve iglenmelidir.

BD ProbeTec™ Qx Amplifiye DNA Assay'leri i¢in Vajinal Numune Nakli Tlpu tek kullanimliktir; yeniden kullaniimasi halinde
enfeksiyon ve/veya hatali sonuglar olugsma riski ortaya cikabilir.

Enfeksiyonlu veya potansiyel olarak enfeksiyonlu atiklara yonelik prosedurleri uygulayarak, tim kullaniimis reaktifleri ve
kontamine olmus tek kullanimlik malzemeleri atin. kati ve sivi atiklari yapilarina ve tehlikelilik derecelerine uygun olarak
isleme almak ve gecerli diizenlemelere uygun olarak onari atmak (veya isleme aldirmak ya da atilmasini saglamak) her bir
laboratuvarin sorumlulugudur.

NUMUNE ALIMI VE NAKLI
NOT: Numune alim kitini vermeden 6nce, hastalarin, Hasta Numune Alim Talimatlarini okudugundan emin olun.

1.
2.
3.

Ellerinizi sabun ve su ile yikayin. Durulayin ve kurulayin.

Ornek alimi prosediirii sirasinda iyi bir denge kurmaniz énemlidir.

Sizdirmaz contayi agmak igin kapagi ¢evirin. Kapagi ekli swab ile tiipten ¢ekin. Yumusak uca dokunmayin veya swabi yere
koymayin. Swab ucuna dokunur veya swab ucunu duslrlrseniz ya da swabi bir yere koyarsaniz, swabi atin ve yeni bir vajinal
swab isteyin.

Swabi tek elinizle swab ucu sizi isaret edecek sekilde kapakla birlikte tutun.

Diger elinizle vajinanin dis tarafindaki deriyi hafifce yana dogru agin. Swabin ucunu vajina girisine sokun. Ucu sirtinizin alt
kismina dogru yonlendirin ve kaslarinizi gevsetin.
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6. Swabl, vajinadan en fazla 5 cm kadar yavasca igeri kaydirin. Swab kolaylikla kaymazsa, swabi iterken yavasca dondurtn.
Hala zor oluyorsa devam etmeyin. Swabin vajina duvarlarina degdiginden ve bdylece islakhgin swab tarafindan absorbe
edildiginden emin olun.

7. Swabi 10-15 saniye kadar gevirin.

8. Cilde degdirmeden swabi geri ¢ekin. Swabi tlpe yerlestirin ve kapagi sikica kapatin.

9. Ornek aliminin ardindan ellerinizi sabun ve suyla yikayin, durulayin ve kurulayin.

10. Tapu belirtildigi gibi surtntu ile birlikte geri verin.

Orneklerin Saklanmasi ve Nakledilmesi

Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoeae testi igin numuneler:

Vajinal Numune Nakli Tipu ile toplanan numuneler 2—30 °C’de saklanmali ve alindiktan sonraki 14 giin iginde laboratuvara ve/veya

test alanina nakledilmelidir. Alternatif olarak, numuneler, dondurulmus halde (-20 °C) saklanabilir ve alindiktan sonraki 180 gln
icinde nakledilebilir. Vajinal swab 6rnekleri, laboratuvara sunulan tiip ile birlikte nakledilmelidir.

islenecek Swab Ornegi Tiirii Akitilmis Vajinal Swab Ornekleri Kuru Vajinal Swab Ornekleri

Saklama ve Test Tesisine Nakil

Agisindan Sicaklik Kosullari 2-30°C -20°C 2-30°C -20°C

. M - . Numunenin alinmasini . )
Talimatlar Dogrultusunda Ornek Numunenin alinmasini Numunenin alinmasini Numunenin alinmasini

Isleme ve Test Etme takip eden 30 giin iginde takip eic:;:dlso gun takip eden 14 giin icinde | takip eden 180 gun iginde

Trichomonas vaginalis testi icin numuneler

Vaijinal Ornek Nakil Tipdi ile alinan érnekler 2-30 °C’de saklanmali ve alim yerinden test alanina nakledilmelidir ve alindiktan
sonraki 3 gun i¢cinde 6n i1sitma islemi yapilmalidir. 2-8 °C'de saklanan ve test alanina nakledilen érnekler, 6n 1sitma isleminden
énce 14 giine kadar 2—8 °C'de saklanabilir. Ornekler ayrica 6n i1sitma isleminden &nce en gok 180 giine kadar -20 °C sicaklikta
dondurulmus olarak nakledilebilir ve saklanabilir. Vajinal swab 6rnekleri, laboratuvara sunulan tlp ile birlikte nakledilmelidir.

L Swab Ornegi Akitilmis Vajinal Swab Ornekleri Kuru Vajinal Swab Ornekleri
Saklama ve Test Tesisine Nakil ° ° ° o o
Acisindan Sicaklik Kosullari 2-30°C -20°C 2-8°C EURY -20°C
X N Numunenin Numunenln_ Numunenln. Numunenin . .
Talimatlar Dogrultusunda Numune alinmasin takio eden alinmasini takip alinmasini takip alinmasini taki Numunenin alinmasini takip
Isleme ve Test Etme ot taap eden 180 giin eden 14 giin Nt akip eden 180 glin iginde
30 giin icinde icinde icinde eden 3 gun iginde

Yurt igi ve uluslararasi nakil igin érnekler, klinik 6rneklerin ve etyolojik ajanlarin/bulagici maddelerin taginmasina iligkin ilgili devlet,
federal ve uluslararasi gerekliliklere uygun sekilde paketlenmeli ve etiketlenmelidir. Nakil sirasinda, saklama igin uygun sicaklik ve
sure kosullar saglanmalidir.
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Teknik Destek: Yerel BD temsilcinizle temasa gecin veya bd.com adresine basvurun.

Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iligkili tiim ciddi olaylari Ureticiye ve Yetkili Ulusal Makama raporlayacaklardir.
AB disi: Bu cihaza iligkin herhangi bir olay veya soru ile ilgili olarak yerel BD temsilcinizle temasa gegin.
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SEMBOLLER SOZLUGU [L006715(06) 2021-08]
Asagida verilen bazi semboller bu Uriin icin gegerli olmayabilir.
Yalnizca ABD Musterileri: Sembol s6zItGgu igin bkz. bd.com/symbols-glossary

Sembol Anlami Sembol Anlami

d Uretici ?
Yalniz IVD performans degerlendirmesi igin

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
[cH[rer]  isvicre yetkili temsilcisi

Uretim tarihi

o
T

Pirojenik degildir

Hasta numarasi
Son kullanma tarihi

Seri kodu Bu taraf yukari bakar

Katalog numarasi

Istiflemeyin

Seri numarasi

2] 3 [&] | w0 | &
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Steril Tekli steril bariyer sistemi

teRE a]  Aseptik islerne teknikleri kullanilarak sterilize edilmistir DEHP Ftalat icerir veya mevcuttur: bis(2-etilheksil) ftalat (DEHP) ve benzil biitil ftalat
BBP (BBP) kombinasyonu

sTeREE]  Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir Ayn olarak toplaym

[sTERILE R ] frradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir Ef S:\;re'g‘rl elektrikli ve elektronik ekipmanlarin atilmak tizere ayr olarak toplanmasini

[steriE [ Buhar veya kuru isi kullanilarak sterilize edilmistir

C € CE isareti: Avrupa teknik uygunlugunu belirtir

Yeniden sterilize etmeyin

q|
eﬂ Hasta basinda test amagl cihaz
Steril degil

> ®

®
!m Hastanin kendi kendini test etmesi amagli cihaz
Ambalaj hasarli ise kullanmayin ve kullanim talimatina bakiniz

Bu yalnizca ABD igin gecerlidir: “Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin

Steril sivi yolu R( Only satisini, \isaTsll bir uzman tarafindan veya onun siparisiyle yapilmasi sartiyla
sinirflandirir.
Steril sivi yolu (etilen oksit) @I Uretildigi tilke
“CC” iki harfli veya Gg harfli tlke kodu ile degistirilecektir.
Steril sivi yolu (irradyasyon)
@ Toplama zamani
! Kolay kirilr, dikkatli kullanin - - -8 Kesme
e %
j:i\\ Giines 1sigindan uzak tutun Buradan soyun
|ﬂ| Toplama tarihi
Kuru bir sekilde muhafaza edin

® Isiktan uzak tutun

Hz Hidrojen gazi agiga cikar

Sicaklik alt sinirt

Sicaklik Ust sinirt
Perforasyon

Sicaklik sinirlamasi

Baslangig paneli sira numarasi

Nem sinirlamasi

Bitis paneli sira numarasi
Biyolojik tehlikeler

Tekrar kullanmayin Dahili sira numarasi

Kullanim talimatina bakiniz veya elektronik kullanim talimatina bakiniz Tibbi cihaz

Dikkat Tehlikeli maddeler icerir

Dogal kauguk lateks icerir veya mevcuttur Ukrayna uyumluluk isareti

==l B

Viicut diginda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazi C

Negatif kontrol

[controLl+]  Pozitif kontrol
W Benzersiz cihaz tanimlayicisi

21 CFR Bolim 15 uyarinca FCC gerekliliklerini karsilar

cus ABD ve Kanada igin UL tirlin sertifikasyonu

Icerik <n> test icin yeterlidir



http://bd.com/symbols-glossary

¥
w
O

d Becton, Dickinson and Company m Becton Dickinson Ireland Ltd. Australian and New Zealand Sponsors:
7 Loveton Circle Donore Road, Drogheda Becton Dickinson Pty Ltd.
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Louth, A92 YW26, Ireland 66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113, Australia
[ cH [Rep| BD Switzerland Sarl Becton Dickinson Limited
Terre Bonne Park — A4 14B George Bourke Drive
Route de Crassier 17 Mt. Wellington Auckland 1060, New Zealand

1262 Eysins, Switzerland

BD, the BD Logo, ProbeTec, and Viper are trademarks of Becton, Dickinson and company or its affiliates. © 2021 BD. All rights reserved.



