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PRZEZNACZENIE

Zestawy BD BBL MycoPrep Kit sg stosowane do trawienia i odkazania probek klinicznych, co do ktérych sg przypuszczenia, ze
moga zawierac pratki, zwtaszcza Mycobacterium tuberculosis.

STRESZCZENIE | WYJASNIENIA

Wigkszosc¢ probek klinicznych przekazywanych do laboratorium mykobakteriologicznego w celu potwierdzenia z zastosowaniem
metody hodowli podejrzenia zakazenia pratkami (np. plwocina, poptuczyny oskrzelowe lub tchawicze) ulega zanieczyszczeniu
szybko rosnacg florg. Aby zwiekszy¢ wykrycie pratkéw, zanieczyszczone probki nalezy poddac procesowi trawienia i odkazania.
Zalecane jest uzycie wodorotlenku N-acetylo-L-cysteino-sodowego (NALC-NaOH) w postaci tagodnego, lecz skutecznego srodka
trawigcego i odkazajgcego.!

ZASADY PROCEDURY

Wodorotlenek sodu (NaOH) moze by¢ stosowany jako $rodek zaréwno trawigcy, jak i odkazajgcy. Najbardziej skuteczny jest jako
$Srodek mukolityczny przy stezeniu koncowym w prébce 2%. Stosujac go jako srodek odkazajgcy, w tym stezeniu jest toksyczny w
przypadku czynnikow zanieczyszczajgcych i niektorych pratkow.!

N-acetylo-L-cysteina (NALC) jest rowniez srodkiem mukolitycznym. W butelce z odczynnikiem zestawu BD BBL MycoPrep NALC
jest potgczona z 2-procentowym roztworem wodorotlenku sodu (NaOH). Po rozciefAczeniu odczynnika z jednakowg objetoscig
probki zapewnia on skuteczne trawienie i odkazanie przy koncowym 1-procentowym stezeniu NaOH, ktére dziata mniej toksycznie
na pratki."

Zawarty w odczynniku cytrynian sodu wigze jony metali ciezkich, ktére moga wystepowac w probcee i inaktywowac NALC.!

W zwigzku z tym, ze w miare uptywu czasu NALC traci aktywno$¢ mukolityczng, odczynnik BD BBL MycoPrep zawiera
N-acetylo-L-cysteine w zamknietej szklanej amputce w roztworze NaOH-cytrynianu. Przed uzyciem nalezy ztama¢ amputke i
delikatnie wymieszaé sktadniki.

W sktad zestawu BD BBL MycoPrep wchodza torebki odwazonego buforu fosforanowego w proszku, o pH 6,8, przeznaczone do
ptukania strawionej i odkazonej probki. Bufor fosforanowy zmniejsza aktywno$¢ roztworu NALC-NaOH i obniza ciezar wiasciwy
probki przed odzyskaniem pratkow w wyniku odwirowania.

ODCZYNNIKI

Odczynnik BD BBL MycoPrep Bufor fosforanowy BD BBL MycoPrep

Przyblizony sktad* na litr wody oczyszczonej Przyblizony sktad* na 500 mL wody oczyszczonej

NAOH . 20,0g Fosforan dwusodowy (Nay;HPOy) ...ccovvieiiiiiiiiiiiecee 2379
Cytrynian tréjsodowy (NazCgHs07°2H50) ... 14,59 Fosforan jednopotasowy (KHoPOy)....oooveeiiiiiiiiiiiiee 2,279
Kazda zamknigta szklana amputka wewnatrz Koncowe pH 6,8

butelki zawiera co najmniej 0,370 g
NALC (CsHgNO3S).
*Skorygowany i/lub uzupetniony zgodnie z wymaganiami kryteriéw dziatania.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przestroga: Ztamac amputke w okolicach jej srodka tylko raz. Nie manipulowa¢ amputkg w inny sposob, gdyz plastikowa butelka
moze zosta¢ przektuta, co grozi zranieniem.

Odczynnik BD BBL MycoPrep
NIEBEZPIECZENSTWO

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

P260 Nie wdychac¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/
ochrone twarzy. P264 Doktadnie umyé po uzyciu. P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdjg¢ catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem. P305+P351+P338 W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna
je tatwo usungé. Nadal ptukaé. P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P321 Zastosowaé
okreslone leczenie (patrz na etykiecie). P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P363 Wypra¢
zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. NIE
wywotywac wymiotow. P405 Przechowywac pod zamknieciem. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.



Instrukcje dotycz'ce przechowywania: Po otrzymaniu przechowywac w temperaturze od 15 do 25 °C. Nie zamrazac. Otwierac
dopiero bezpooerednio przed uzyciem.

Pogorszenie jakooeci produktu: Nie stosowac odczynnikéw, jezeli amputki sa pekniete, brakuje ich lub nie zawieraja proszku.
Nie stosowac, jezeli widoczne sg oznaki pogorszenia jakooeci (np. na odczynnikach wystapi zétte zabarwienie). Nie stosowac buforu
fosforanowego, jezeli opakowania sg uszkodzone lub niezamkniete.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Podczas pracy z probkami klinicznymi, jezeli nie sg wytwarzane aerozole, np. przy przygotowywaniu rozmazéw kwasoopornych,
nalezy przestrzegac zasad postgpowania i procedur oraz stosowa¢ wyposazenie ochronne i korzysta¢ z pomieszczen
zapewniajacych Il poziom bezpieczenstwa biologicznego (Biosafety Level 2). Wszystkie czynnosci powodujgce wytwarzanie
aerozolu nalezy wykonywa¢ w komorze spetniajgcej normy bezpieczenstwa biologicznego klasy | lub Il. Podczas procedur
laboratoryjnych obejmujgcych namnazanie i badanie hodowli M. tuberculosis oraz M. bovis wymagane jest stosowanie zasad i
sprzetu oraz korzystanie z pomieszczen spetniajgcych normy bezpieczenstwa biologicznego Il poziomu. Badania na zwierzetach
rowniez wigzg sie z zastosowaniem specjalnych procedur.2

W proébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje chorobotwoércze, takie jak wirusy zapalenia watroby i wirus HIV. Podczas
pracy z materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac¢ zalecen zawartych w ,Standardowych
$rodkach ostroznos$ci”2-5 oraz wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium.

Szczegotowe informacje dotyczace pobierania probek i postepowania z nimi znajdujg sie w fachowej literaturze. . 6-8

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Zob. ,Dostepnos¢”.
Materiaty wymagane, ale nie dostarczone: Dodatkowy sprzet laboratoryjny wymagany podczas tej procedury.

Procedura testowa:

1. Przygotowac bufor fosforanowy BD BBL MycoPrep w zaleznosci od potrzeb, wlewajgc zawartos¢ jednej saszetki do
500-mililitrowej butelki wolumetrycznej i dopetniajgc wodg oczyszczong. Przeniesé roztwor buforu do zakrecanego pojemnika
i przy poluzowanej nakretce sterylizowac¢ w autoklawie w temperaturze 121 °C przez 15 minut. Ostudzi¢ do temperatury
pokojowej i dokreci¢ nakretke.

2. Ostroznie poluzowa¢ nakretke na butelce z odczynnikiem BD BBL MycoPrep, uwazajac, by nie doszto do rozlania. Znalez¢
amputke w butelce, wycisng¢ nadmiar powietrza z butelki i dokreci¢ nakretke. Trzymajgc butelke pionowo, $cisng¢ jg tak, by
amputka pekta. (Uwaga: butelka 150-mililitrowa zawiera dwie amputki, ktore nalezy stfu’c). Potrzasac¢ delikatnie, az NALC sie
rozpusci. Unika¢ nadmiernego potrzgsania. PO P KNI CIU AMPULKI WYKORZYSTAC ODCZYNNIK W CIAGU 24 GODZIN.!

3. W komorze bezpieczefistwa biologicznego, stosuj’c steryln', bezaerozolow’ probéwké 50-mililitrow’ do wiréwki z nakrétk’,
zmieszaae rown' iloceae prébki i aktywowanego roztworu NALC-NaOH (po oko®o 10 mL).

4. Zamkn'ae probowké i wymieszaze na mieszadle typu Vortex a;, do up®ynnienia probki. Jeg eli prébka jest bardzo lepka, dodaze
wiécej roztworu NALC-NaOH i powtérzyse mieszanie.

5. Odstawiee mieszaniné na 15 minut w temperaturze pokojowej, od czasu do czasu potrz'saj'c ni' delikatnie. Unikaze
nadmiernego potrz'sania probk.’

6. Dodaae przygotowany bufor fosforanowy do poziomu znacznika 50 mL probéwki i wymieszaae. Wirowaae przez 15-20 minut z
prédkoceci’ 3 000 x g.

7. Ostrog nie zlaze ca®y supernatant.

8. Dodaz niewielk" iloceae buforu fosforanowego o pH 6,8 (np. od 0,5 do 2,0 mL) i ponownie rozpuceciae osad. Wykorzystaze
zawiesiné do przygotowania rozmazow i przeprowadzenia procedur mykobakteriologicznych.1 6-8

Kontrola jakosci przez uzytkownika: W kazdej serii lub przesytce nalezy sprawdzi¢ elementy zestawu, zgodnie z opisem w

rozdziale ,Pogorszenie jakosci produktu”. Hodowle zawierajgcg organizmy kwasooporne poddawac¢ obrébce zgodnie z procedurami

kontroli jakos$ci laboratorium, dotyczgcymi probek mykobakteriologicznych.

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jako$ci zgodne z odpowiednimi przepisami miejscowymi, krajowymi i/lub federalnymi lub

wymaganiami akredytacji laboratorium i standardowymi procedurami kontroli jakosci laboratorium. Uzytkownik powinien poznaé

odpowiednie zalecenia CLSI i przepisy CLIA w zakresie przeprowadzania kontroli jakos$ci.

WYNIKI

Zestaw BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination jest stosowany do trawienia i odkazania probek klinicznych
(np. plwociny, poptuczyn oskrzelowych lub tchawiczych), co do ktérych sg przypuszczenia, ze moga zawiera¢ pratki.

Jezeli procedury sa przeprowadzane prawidtowo, lepkie prébki ulegna uptynnieniu, a zanieczyszczenie normalng florg zostanie
zredukowane lub wyeliminowane.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zadna metoda trawienia i odkazania nie jest odpowiednia dla wszystkich prébek klinicznych w kazdej sytuaciji. Wybierajgc
procedure, nalezy zdecydowac sie na procedure fagodna, ktéra zmniejsza zanieczyszczenie.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Zestaw BD BBL MycoPrep byt stosowany w badaniach klinicznych systemu BD BACTEC MGIT. W jednym z badan klinicznych
zestaw BD BBL MycoPrep byt stosowany do trawienia/odkazania prébek klinicznych przed badaniem. Sposréd 63 probek,
zawierajgcych pratki, Zzadna nie byta zanieczyszczona i nie wymagata ponownej obrébki.®



DOST PNOSC
Nr kat. Opis
240862 Zestaw BD BBL MycoPrep Kit, sktadajagcy sie z 10 butelek po 75 mL zawierajgcych odczynnik (roztwér NALC-NaOH)

i 5 opakowan buforu fosforanowego (pH 6,8).

240863 Zestaw BD BBL MycoPrep Kit, sktadajacy sie z 10 butelek po 150 mL, zawierajgcych odczynnik (roztwér NALC-NaOH),

i 10 opakowan buforu fosforanowego (pH 6,8).
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com.
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