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Tirkge
KULLANIM AMACI

BD BBL MycoPrep Kits 6zellikle Mycobacterium tuberculosis olmak Gzere mikobakteri icerdiginden stiphelenilen klinik drneklerin
dijestiyonu ve dekontaminasyonunda kullaniimaktadir.

OZET VE AGIKLAMA

Supheli mikobakteriyel enfeksiyonun (6rn; sputum, bronsiyal veya trakeal lavaj) kiltirel agidan dogrulanmasi amaciyla
mikobakteriyoloji laboratuvarina gonderilen klinik érneklerin gogu hizli biyliyen normal flora ile bulasir. Mikobakteriyel verimi
maksimum dizeye gikarmak igin, kontamine olan érneklerde, dijestiyon ve dekontaminasyon prosedurll bir tedavi uygulanmasi
gerekir. N-asetil-L-sistein-sodyum hidroksit (NALC-NaOH) cozeltisi, hafif fakat etkili bir sindirim ve dekontaminasyon ajani olarak
tavsiye edilmektedir.’

PROSEDUR ILKELERI

Sodyum hidroksit (NaOH) hem dijestan hem de dekontaminant olarak kullanilabilir. Mukolitik ajani olarak en etkili formu %2’lik nihai
ornek konsantrasyonundadir. Fakat, dekontamine eden bir ajan olarak, bu konsantrasyon her iki kontaminant ve bazi mikobakteriler
icin zehirlidir."

N-asetil-L-sistein (NALC) de mukolitik bir ajandir. BD BBL MycoPrep reaktif sisesinde, NALC %2 NaOH ile birlestirilir. Reaktif, esit
hacimde bir 6rnekle seyreltildiginde, mikobakteri icin daha az zehirli olan %1’lik NaOH nihai konsantrasyonunda etkili dijestiyon ve
dekontaminasyon saglar.’

Sodyum sitrat, 6rnekte bulunabilen ve NALC'yi etkisiz hale getirebilen agir metal iyonlarinin baglanmasi igin reaktife eklenmistir.
NALC durgun durumda mukolitik etkinligini kaybettiginden, BD BBL MycoPrep reaktifi, NaOH-sitrat ¢ozeltisi icerisinde Kilitli bir cam
ampul icinde NALC bilesigi icerir. Kullanim éncesi, ampul kirilir ve reaktifler yavasca karistirilr.

Onceden tartiimis, pH 6,8 tozlu fosfat tamponu paketleri, sindirilen-dekontamine edilen érnegin yikanmasinda kullaniimak (izere
BD BBL MycoPrep kitine eklenmistir. Fosfat tamponu NALC-NaOH c¢ozeltisinin etkinligini azaltir ve mikobakteri santrifiij islemiyle
ayrilmadan dnce 6rnegin 6zgul agirligini disardr.

REAKTIFLER

BD BBL MycoPrep Reaktifi BD BBL MycoPrep Fosfat Tamponu

1 L Saf Su icin Yaklasik Formul* 500 mL Saf Su i¢in Yaklasik Formal*

NAOH. ... 20,09 Disodyum Fosfat (NasHPOy4) ...cc.vevveeiiiiiiiiieicceece 2,379
Trisodyum Sitrat (NazCgHs07°2H50) ....coiiiiiiiiiiiiiiieee 14,59 Monopotasyum Fosfat (KHyPOy)......coeviviiiiiiiiiiiiiiieee 2,279
Sise igerisindeki sizdirmaz her cam ampul minimum Nihai pH 6.8

0,370 g NALC igerir (C5sHgNO3S).
*Performans kriterlerini karsilamak lizere gereken sekilde ayarlanmig ve/veya desteklenmistir.

Uyarilar ve Onlemler: In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Dikkat: Ampuli merkezine yakin noktadan yalnizca bir kez kirin. Ampulli daha fazla kirmaya ¢alismayin, aksi takdirde plastik sise
delinebilir ve yaralanmaya neden olabilir.

BD BBL MycoPrep Reaktifi
TEHLIKELIDIR

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.

P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/ytiz
koruyucu kullanin. P264 Elleglemeden sonra ile iyice yikayin. P303+P361+P353 DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE ISE:
Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen kaldirin/gikartin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su
ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin. Durulamaya devam edin. P310 ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P321 Ozel midahale gerekli (etikete bakin)
P304+P340 SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya cikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda
tutun. P363 P301+P330+P331 YUTULDUGUNDA: agzinizi galkalayin. istifra etmeye CALISMAYIN. P405 Kilit altinda saklayin.
P501 Igerigi/kabi ulusal/bdlgesellyerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.



Saklama Talimatlari: Alindiktan sonra 15 ila 25 °C arasinda saklayin. Dondurmayin. Kullanima hazir olana kadar agmayin.

Uriiniin Bozulmasi: Ampul kirllmis, kaybolmussa veya toz igeriyor gibi gériilnmiiyorsa reaktifl eri kullanmayin. Gézle gérilir bir
bozulma s6z konusuysa (6rn; reaktifte sari bir renk olusmussa), reaktifl eri kullanmayin. Ambalaji yirtik veya kilittenmemis fosfat
tamponunu kullanmayin.

ORNEK TOPLAMA VE KULLANMA

Aside direncli smearlarin hazirlanmasi gibi klinik érneklerin aerosol tUretmeyen islemleri sirasinda Biyoguvenlik Seviyesi 2
uygulamalari ve proseduirleri, saklama ekipman ve tesisleri kullaniimalidir. Aerosol Ureten tim aktiviteler, Sinif | veya Il biyolojik
glvenlik kabininde gergeklestiriimelidir. M. tuberculosis ve M. bovis klturlerinin hazirlanmasi ve manipilasyonundaki laboratuar
faaliyetleri icin Biyolojik Guvenlik Duzeyi 3 uygulamalari, izolasyon ekipmanlari ve araglari gereklidir. Hayvan calismalari da 6zel
proseddrler gerektirir.2

Klinik érneklerde hepatit virlisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir. Kan
veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tim égelerle galisilirken, “Standard Precautions” (Standart Onlemler)2-5 ve kurumsal
duzenlemeler takip edilmelidir.

Ornek toplama ve igleme prosediirlerinin ayrintilari igin ilgili metinlere bagvurun.?. 6-8

PROSEDUR
Saglanan malzemeler : Bkz. “Ticari Takdim Sekli”.
Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Bu prosedir igin yardimci laboratuvar ekipmani gereklidir.

Test Prosediirii:

1. BD BBL MycoPrep Fosfat Tamponunu gerektigi sekilde, bir paket igerigini 500 mL’lik balon jojeye bosaltarak ve gizgiye
kadar saf suyla doldurarak hazirlayin. Tampon ¢ézeltisini vida kapakl kaba aktarin ve kapagi gevseterek 15 dakika boyunca
121 °C’de otoklavlayin. Oda sicakhgina sogutun ve kapagi sikin.

2. Dokmemeye 6zen gostererek, BD BBL MycoPrep Reaktif sisesindeki vidali kapagi gevsetin. Ampuli siseye yerlestirin, sisedeki
fazla havayi sikistirarak uzaklastirin ve kapagi sikin. Sise dik konumdayken, ampul kirllana kadar siseyi sikin. (Not: 150 mL’lik
sise kirilmasi gereken iki ampul igerir.) NALC’yi ¢ézmek icin yavasca sallayin. Asiri galkalamaktan kaginin. AMPUL KIRILINCA,
24 S IGINDE REAKTIFI KULLANIN.!

3. Biyolojik guvenlik kabininde, steril, aserosolsliz, vidali kapakl 50 mL’lik bir santriflj tipu kullanarak, esit miktarlarda érnek ve
aktif NALC-NaOH c¢ozeltisi (her biri igin yaklasik 10 mL) ekleyin.

4. Santrifiij tiptnl kapatin ve drnek sivilasana kadar Vorteks tipi bir karistiriciyla karistirin. Ozellikle 6rnek viskozsa, daha fazla
NALC-NaOH ¢ozeltisi ekleyin ve karistirma islemini tekrarlayin.

5. Karisimin 15 dakika boyunca arada sirada hafifge calkalayarak oda sicakligina gelmesini bekleyin. Ornegi fazla
islemekten kaginin.

6. Santrifyj tptndeki 50 mL'lik isaret ¢izgisine kadar hazirladiginiz fosfat tamponunu ekleyin ve karistirin. 3.000 x g’de 15-20 dk
boyunca santrifuje tabi tutun.

7. Tum supernatant siviyi dikkatlice aktarin.

8. Az miktarda pH 6,8 fosfat tamponu (6rn; 0,5 ila 2,0 mL) ekleyin ve ¢okeltiyi yeniden ayirin. Smearlarin hazirlanmasi ve
mikobakteriyolojik proseddrlerin performansi igin bu siispansiyonu kullanin.?. 6-8

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Her bir lot veya nakilde, “Uriiniin Bozulmasi” béliimii altinda anlatilan kit bilesiklerini

inceleyin. Mikobakteriyel drneklerde olusturulan laboratuvar kalite kontrol proseduriine gére aside direncli organizmalar iceren bir

kultara igleyin.

Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal diizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin

standart Kalite Kontrol prosedirlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili

CLSI yonergelerine ve CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.

SONUGLAR

BD BBL MycoPrep Kit, mikobakteri icerdiginden stiphelenilen klinik érneklerin (6rn; sputum, bronsiyal veya trakeal lavaj) dijestiyonu
ve dekontaminasyonunda kullanilir.

Prosedurler dogru sekilde izlenirse, yapiskan drnekler sivilastirilacak ve normal florayla kontaminasyon azaltilacak veya yok edilecektir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Tum kosullarda tim klinik érnekler igin uygun olan bir dijestiyon-dekontaminasyon yéntemi bulunmamaktadir. Bir prosedir segerken,
kontaminasyonu azaltacak en hafif proseduri segin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BBL MycoPrep kit, BD BACTEC MGIT 960 System’inde klinik deneylerde kullaniimistir. Test 6ncesi klinik érneklerin
dijestiyonu/dekontaminasyonu igin bir klinik deney tesisinde BD BBL MycoPrep kullaniimistir. Mikobakteri sonucu pozitif olan 63
ornekten higbiri kontamine olmamig ve yeniden islenmeleri gerekmemistir.9



TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama
240862 BD BBL MycoPrep Kit, on adet 75 mL Reaktif (NALC-NaOH Cozeltisi) sisesi ve 5 paket Fosfat Tamponu (pH 6,8).
240863 BD BBL MycoPrep Kit, on adet 150 mL Reaktif (NALC-NaOH Cozeltisi) sisesi ve 10 paket Fosfat Tamponu (pH 6,8).
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com adresine bagvurun.
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Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
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Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
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oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
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Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
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Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforélés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitnanan6a / 9 7] 4 7} =45l 74 9- A& 4] / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOI ynakoskm / ISR B, 15204l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé
BeppoTNTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 85
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
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Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHhfbinanraH
xepae ycta / B2 v] & oF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M4 ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zZrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onael / =4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHo / 2377441

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
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