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TILSIGTET ANVENDELSE

BD BBL MycoPrep sattene bruges til afkogning og dekontaminering af kliniske prgver, som formodes at indeholde mycobakterier,
isaer Mycobacterium tuberculosis.

OVERSIGT OG FORKLARING

Starstedelen af de kliniske prgver, som sendes til laboratoriet for mycobakteriologi il bekraeftelse af formodet mycobakteriel infektion
(f.eks. spyt, bronkial eller tracheal skylning) ved dyrkning, kontamineres af hurtigtvoksende normalflora. Kontaminerede prever
kraever behandling med en afkognings- og dekontamineringsprocedure for at maksimere det mycobakterielle udbytte.
N-acetyl-L-cystein-natriumhydroxid (NALC-NaOH) oplgsning anbefales som et mildt, men effektivt afkognings- og
dekontamineringsstof.1

PROCEDURENS PRINCIPPER

Natriumhydroxid (NaOH) kan bruges bade som en afkogning og dekontaminant. Som et mucolytisk stof er det mest effektivt i en
endelig pravekoncentration pa 2%. Men som et dekontamineringsstof er denne koncentration giftig for bade kontaminanter og
visse mycobakterier.’

N-acetyl-L-cystein (NALC) er ogsa et mucolytisk stof. | BD BBL MycoPrep reagensflasken kombineres NALC med 2% NaOH.
Nar reagenset fortyndes med en lige maengde af preeparatet, giver det en effektiv afkogning og dekontaminering med en endelig
koncentration pa 1% NaOH, som er mindre giftigt for mycobakterier."

Natriumcitrat inkluderes i reagenset for at binde tungmetalioner, som matte veere i preeparatet, og som kan inaktivere NALC.1
Fordi NALC mister mucolytisk aktivitet ved at sta, indeholder BD BBL MycoPrep reagenset NALC-komponenten i en forseglet
glasampul indeni NaOH-citratoplgsningen. Ampullen brydes, og reagenserne blandes forsigtig fer brug.

Pakker med forudvejet, pulveriseret fosfatbuffer, pH 6,8, er inkluderet i BD BBL MycoPrep seettet til brug ved opsleemning af det afkogte
og dekontaminerede preeparat. Fosfatbufferen reducerer NALC-NaOH-oplgsningens aktivitet og nedsaetter den specifikke tyngde pa
preeparatet, far mycobakterierne isoleres ved centrifugering.

REAGENSER

BD BBL MycoPrep reagens BD BBL MycoPrep fosfatbuffer

Ca. formel* pr. liter renset vand Ca. formel* pr. 500 mL renset vand

NAOH. ... s 20,0 g Dinatriumfosfat (NasHPOg4) ....ocvvviiiiiiiiiiiiiieee 23749
Trinatriumcitrat (NazCgHsO07°2H,0) ..., 14,59 Kaliumfosfat (KHoPOg) ...oouvieiiiiiiiiiiiiicecs 2,279

Hver enkelt forseglet glasampul i flaskenEndelig pH 6,8
indeholder mindst 0,370 g NALC (C5HgNO3S).

* Justeret og/eller suppleret som pakreevet for at overholde ydelseskriterier.

Advarsler og forholdsregler: Til in vitro diagnostik.

Forsigtig: Bryd ampullen teet pa dens midte og kun én gang. Handter ikke ampullen yderligere, eftersom plasticflasken kan
punktere og forarsage skade.

BD BBL MycoPrep Reagens
FARLIGT

H314 Forarsager sveere forbreendinger af huden og gjenskader.

P260 Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray. P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. P264 Vask grundigt efter brug. P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset

tgj tages straks af. Skyl/brus huden med vand. P305+P351+P338 VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. P310 Ring omgaende til en GIFTINFORMATION
eller en lzege. P321 Seerlig behandling (se pa denne etiket). P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft
og serg for, at vejrtreekningen lettes. P363 Tilsmudset tgj skal vaskes, for det kan anvendes igen. P301+P330+P331 | TILFALDE
AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i
henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

Opbevaringsinstruktioner: Opbevares ved 15 til 25 °C ved modtagelse. Ma ikke fryses. Ma ikke abnes, fgr den skal bruges.

Produktnedbrydning: Brug ikke reagenser, hvis ampuller er brudte, mangler eller ikke ser ud til at indeholde pulver. Ma ikke
anvendes, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning (f.eks. at reagenset udvikler en gul farve). Brug ikke fosfatbuffer, hvis pakker er
itu eller ikke er forseglet.



PRGVEINDSAMLING OG -HANDTERING

Biosikkerhedsniveau 2-praksis og procedurer, samt opbevaringsudstyr og -faciliteter er pakreaevet til ikke-aerosol-producerende
handteringer af kliniske pregver, sasom forberedelse af syrefaste udstrygninger. Alle aerosoludviklende aktiviteter skal udfgres i et Klasse
| eller 1l biologisk sikkerhedsskab. Biosikkerhedsniveau 3-praksis, samt opbevaringsudstyr og -faciliteter er pakraevet i forbindelse
med laboratorieaktiviteter, der involverer formering og handtering af kulturer af M. tuberculosis og M. bovis. Dyreundersggelser
kreever ogsa specielle procedurer.2

Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisviruser og HIV, kan forekomme i kliniske prgver. "Standard forholdsregler"2-5 og
institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontamineret med blod eller andre kropsvaesker.

Der henvises til de relevante tekster for yderligere oplysninger om pravetagning og handteringsprocedurer.!.6-8

PROCEDURE
Vedlagte materialer: Se “Tilgaengelighed”.
Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Hjeelpelaboratorieudstyr ngdvendigt til denne procedure.

Testprocedure:

1. Forbered BD BBL MycoPrep fosfatbufferen efter behov ved at hzelde indholdet af en pakke ned i en 500 mL volumetrisk kolbe og
fylde til stregen med renset vand. Overfgr bufferoplgsningen til en beholder med skruelag, og autoklavér med laget lgsnet ved
121 °C i 15 min. Afkel til stuetemperatur og stram laget til.

2. Losn skruelaget pa BD BBL MycoPrep reagensflasken, idet De passer pa at ikke at spilde. Find ampullen i flaskes, klem
overskudsluft ud af flasken og stram laget. Klem flasken i den oprette position, indtil ampullen brydes. (Bemeerk: 150 mL flasken
indeholder to ampuller, der skal brydes). Ryst forsigtig for at oplase NALC. Undga kraftig bevaegelse. NAR FORST AMPULLEN
ER BRUDT, SKAL REAGENSEN BRUGES INDEN FOR 24 TIMER.!

3. letbiologisk sikkerhedsskab, ved brug af et sterilt, aerosol-frit 50 mL centrifugeglas med skruelag, tilsaettes lige maengder af
prove og aktiveret NALC-NaOH-oplgsning (cirka 10 mL af hver).

4. Seetlag pa centrifugeglasset og bland pa en mixer af Vortex-typen, indtil preven er flydende. Hvis praven er seerlig viskas,
tilseettes mere NALC-NaOH-oplgsning, og blandingen gentages.

Lad blandingen sta ved stuetemperatur i 15 min og ryst forsigtigt en gang imellem. Undga at behandle prgven for meget.
Tilseet den forberedte fosfatbuffer til 50 mL maerket pa centrifugeflasken og bland. Centrifuger i 15-20 min ved 3.000 x g.
Dekantér forsigtigt al den ovenpaflydende veeske.

Tilszet en lille meengde fosfatbuffer pa pH 6,8 (f.eks. 0,5 til 2,0 mL) og resuspender sedimentet. Brug suspensionen til
forberedelsen af udstrygninger og udfgrelsen af mycobakteriologiske procedurer.?.6-8

Brugerkvalitetskontrol: Undersgg komponenterne i szettet for hvert parti eller forsendelse som beskrevet under
“Produktnedbrydning”. Kulturer, der indeholder syrefaste organismer, skal behandles ifglge etablerede
laboratoriekvalitetskontrolprocedurer for mycobakterielle praver.

Krav til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale, statslige og/eller nationale regulativer eller
akkrediteringskrav og Deres laboratories standardkvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales, at brugeren laeser de relevante
CLSI-retningslinier og CLIA-regulativer for passende kvalitetskontrolpraksis.

RESULTATER

BD BBL MycoPrep szettet bruges til afkogningen og dekontamineringen af kliniske praver (f.eks. spyt, bronkial eller tracheal
skylning), som formodes at indeholde mycobakterier.

Hvis procedurerne falges korrekt, vil viskgse praver blive flydende, og kontamination af normalfiora vil blive reduceret eller elimineret.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Der er ikke én metode for afkogning-dekontaminering, som er egnet til alle kliniske prever i alle situationer. Nar der veelges en
procedure, vaelg da den mildeste procedure, som vil reducere kontaminering.

FUNKTIONSDATA

BD BBL MycoPrep saettet blev brugt i understottelse af kliniske forsgg for BD BACTEC MGIT 960-systemet. Et klinisk forsggssted
brugte BD BBL MycoPrep til afkogningen/dekontamineringen af kliniske praver inden testning. Af de 63 prgver, som var positive for
mycobakterier, var der ingen, der blev kontamineret og kraevede genbehandling.®

TILGANGELIGHED

Kat. nr. Beskrivelse

240862 BD BBL MycoPrep szet, bestaende af ti 75 mL flasker med reagens (NALC-NaOH-oplgsning) og 5 pakker med
fosfatbuffer (pH 6,8).

240863 BD BBL MycoPrep set, bestaende af ti 150 mL flasker med reagens (NALC-NaOH-oplgsning) og 10 pakker med
fosfatbuffer (pH 6,8).
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Teknisk service og support: skal De kontakte den lokale BD repreesentant eller besag www.bd.com.
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