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AVSEDD ANVANDNING

BD BBL Taxo INH testremsor anvéands for detektion av isonikotinsyra och dess
metaboliter i urin.

BD BBL Taxo INH testkontroller anvands som positiva kontroller for INH-
testremsorna.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

INH-testremsorna utvecklades av Kilburn et al.! fér 6vervakning av patienter
som behandlas polikliniskt med isoniazid. Denna test hjalper lakaren att bedéma
huruvida patienten tar det ordinerade lakemedlet. Den reagensimpregnerade
pappersremsan anvands for detektion av isonikotinsyra i patientens i urin.
Testremsmetoden ar en modifiering av Kilburns och Kubicas testremsmetod for
detektion av niacin producerat av M. tuberculosis.?

PRINCIPER FOR METODEN

Pyridinringen i isonikotinsyra spjalkas av cyanogen klorid varvid ett glutakon-
aldehydderivat bildas. Detta derivat reagerar med barbitursyra varvid ett blalila
polymetin-fargdmne bildas.

REAGENSER

BD BBL Taxo INH-testremsor bestar av absorberande pappersremsor impregnerade
med kloramin T, kaliumtiocyanat, citronsyra samt barbitursyra, enligt Kilburn et
al. med vissa modifieringar.

BD BBL Taxo INH testkontroller bestar av en INH-impregnerad lapp som skall ge
positivt resultat vid testen.

Varningar och férsiktighetsbeaktanden:
Avsedda for in vitro-diagnostik.

Forvaringsanvisningar: BD BBL Taxo INH-testremsor skall férvaras vid 2 - 8°C.
BD BBL Taxo INH-testkontroll skall férvaras vid 15 — 30°C.

Efter 6ppning skall bada produkterna férvaras morkt, vid de angivna
temperaturerna.

Utgangsdatum galler for produkt i intakt behallare vid forvaring enligt
anvisningarna.

Produktnedbrytning: Produkten far inte anvandas om den inte uppfyller
fordringarna avseende identitet och prestanda.

PROVTAGNING OCH -HANTERING
Uppsamla nykastad urin 10 - 12 h efter administrering av isoniazid.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD BBL Taxo INH Test Strips och/eller BD BBL Taxo INH
Test Control.

Materials som krévs men ej medfdljer: Provrér, destillerat eller avjoniserat vatten
och sax.

Forberedelse av reagenser:

1. Ta ut ett forseglat réor med BD BBL Taxo INH-testremsa ur burken. Klipp av ett
horn pa plastréret vid remsans pilande.

2. Gor iordning en positiv kontroll for testen genom att placera en BD BBL Taxo
INH-testkontroll-lapp i 2 mL destillerat eller avjoniserat vatten i ett provrér. Skaka
roéret 2 - 3 ganger under en period av 15 minuter s att INH I6ses ut i vattnet.

Testforfarande:

1. Klam ihop en dryg cm av plastréret med en BD BBL Taxo INH-testremsa mellan
tummen och pekfingret vid &nden motsatt &nden med pilar. Fortsatt att
klamma ihop réret och for ned rérets 6ppna ande under ytan pa det urinprov
som skall testas. Slapp pa trycket. En tillracklig mangd prov skall nu stiga i
roret sa att pilen pa remsan téacks. Roret kan lamnas att flyta i urinbehallaren
eller kan flyttas 6ver till ett provror.

2. Testa I6sningen som beretts med BD BBL Taxo INH-testkontroll samtidigt med
testen av urinprovet.

3. Inkubera vid rumstemperatur i 15 — 30 minuter.
4. Observera och anteckna resultaten.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren:
INH-Testremsor
Specifikationer for identifiering av produkten

Utseende: Vita pappersremsor inneslutna i ett plastror. Pilar ar tryckta pa bada
sidorna.



Prestanda - Positiva resultat (gron, bla eller lila farg) erholls med INH-I6sningar
med koncentrationer pa 5 - 100 pg/mL.

INH-Testkontroll

Specifikationer for identifiering av produkten

Utseende: vita papperslappar, 6,4 mm, med "i” dver "c”.

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med géllande bestammelser eller
ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade procedurer for kvalitetskontroll.

Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och
CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

RESULTAT

Upptradande av bla, gron eller lila farg pa remsan och i vatskan i plastréret utgor
ett positivt testresultat och anger férekomst av INH eller dess metaboliter i provet.
Vid svag reaktion fargas eventuellt endast remsan.

METODENS BEGRANSNINGAR

En stor andel av administrerat INH kan hos vissa patienter snabbt acetyleras till
isonikotinsyra. For maximal sensitivitet hos testen maste urin som skall testas med
avseende pa INH-metaboliter tas 10 - 12 h efter administrering av lakemedlet.
Risken for interferens orsakad av andra substanser har inte utvarderats for denna
test.

KLINISKA PRESTANDA

INH-Testkontrollappar

Samtliga partier BD BBL Taxo INH Test Control Discs testas med avseende pa
prestandan innan de slapps for forsaljning. Representativa prover fran partiet
placeras i ror med 2 mL renat vatten. Roren skakas sa att INH 16ses ut. En BD BBL Taxo
INH-testremsa satts ned i varje rér, enligt anvisningarna pa etiketten, och i ett rér
som endast innehaller vatten. En blélila eller grén farg upptrader pa testremsorna
i réoren med Taxo INH Control Disc. P4 INH-testremsan som placerats i endast
vatten ses ingen fargférandring.

INH-Testremsor

Samtliga partier BD BBL Taxo INH Test Strips testas med avseende pa prestandan
innan de slapps for forsaljning. Spadningar av isonikotinsyra bereds med

foljande koncentrationer:100 pg/mL, 40 pg/mL, 20 pg/mL, 10 pg/mL och 5 pg/mL.
Representativa prover fran partiet placeras enligt anvisningarna pa etiketten i rér
med 1 mL av var och en av ovanstaende koncentrationer samt i ett rér med endast
behandlat vatten (negativ kontroll). Réren skakas varsamt och inkuberas vid

20 - 25°C. Efter 15— 30 min, uppvisar de Taxo INH Test Strips som placerats i
INH-spadningarna positiv reaktion (bla, grén eller lila farg pa remsan och/eller i
vatskan i roret). Den negativa kontrollen forblir farglos.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

231743 BD BBL Taxo INH Test Strips
231736 BD BBL Taxo INH Test Control

REFERENSER:
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Reagent-impregnated paper strip for detection of metabolic products of isoniazid in
urine. Am. Rev. Resp. Dis. 106:923.

2. Kilburn, J. 0. and G. P. Kubica. 1968. Reagent-impregnated paper strips for detection
of niacin. Amer. J. Clin. Path. 60:530 - 532.

Teknisk information: Kontakta narmaste BD-representant eller besék www.bd.com/ds.
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npuapyxasaimte fokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

| Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten

/ Mpoooyxr, cupBouleuTeiTe Ta CUVOBEUTIKG éyypaga / Precaucion, consultar

la documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni

/ Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu
dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi KyxaTTapmeH
TaHbICbIHbI3 / Démesio, Ziarékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit
pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,
se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami /
Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cm. npunaraemyto fgokymeHTauuio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / PaZnja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se
medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun / Yeara:
[IB. CyMNyTHIO AOKyMEHTaLlilo

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty
| @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / AvwTepo 6plo Bepuokpaciog

/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure

de température / Gornja dozvoljena temperatura / Fels6 hémérsékleti hatar /

Limite superiore di temperatura / TemnepatypaHblH pyKcaT eTiflreH ofFapfbl Lueri

/ Auksciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatdras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite
maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxnuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort /
Trocklagern / ®uAd&Te To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver
au sec / Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / Kyprak
kymninge ycta / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tort
/ Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He
ponyckatb nonaganus enaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Foérvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bonorn
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Collection time / Bpeme Ha cb6upate / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt /
Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélevement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Kunay
yakbITbl / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid pravetaking

/ Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba
odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATokoAAjoTe / Desprender

/ Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH
anbin Tacta / Plésti Cia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se
dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu

Perforation / Mepdopauws / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion /
Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija
| Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragao / Perforare / Mepdopauus /
Perforacia / Perforasyon / MNepdopais

Do not use if package damaged / He usnonssaiite, ako onakoskara e
noepeneHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis
emballagen er beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn
Xpnoiyotroleite e@v n ouokeuaoia €xel utrooTel {nuid. / No usar si el paquete
esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser

si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSteéeno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata
/ Erep nakeT 6y3binFaH 6onca, nanganaxba / 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 / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oBatb Npy NoBpexaeHUN ynakoBku

/ Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno /
Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin /
He BMKOpUCTOBYBaTM 3a MOLLKOAXXEHOT YNaKOBKU

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu /

Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schitzen / KpatrioTe 10 pakpid amo
Tn BeppdTnTa / 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 / CankblH xeppae cakrta / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy /
Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /
Przechowywac z dala od Zrdédet 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 / Bepertu Big aii Tenna

Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Loigata /
Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesatb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme /
Poapizatu

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato

/ Entnahmedatum / Huepopnvia ouAhoyrig / Fecha de recogida /
Kogumiskuupé&ev / Date de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel
datuma / Data di raccolta / XuHaraH TizbekyHi / Paémimo data / Savak$anas
datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de
colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja /
Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata 3aGopy

pL/test / pL/rect / pL/Test / uL/egéraon / pL/prueba / pL/teszt / mxkn/tect / pL/
tyrimas / uL/parbaude / plL/teste / mkn/anania

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke
udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatoTe 10 pakpid atméd 1o ewg /
Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de

la lumiere / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla

luce / KapaHfbinaHraH xeppe ycta / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy /
Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys /
Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de
lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od
svetlosti / Far ej utséattas for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big Aii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopog, raa / Moznost Gniku plynného
vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia
agpiou udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud

/ Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt

fejleszt / Produzione di gas idrogeno / la3tektec cyTeri nainga 6onael / 1$skiria
vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sogopoga / Vyrobené pouzitim vodika
/ Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis
3 BUAINEHHAM BOAHIO

Patient ID number / [] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens
ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuog avayvwpiong aoBevols / Nimero de

ID del paciente / Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski
broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH
naeHTudmkaumsnblk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta

ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer

/ Numer ID pacjenta / Numero da ID do doente / Numar ID pacient /
MpoeHTudukaumoHrHbli Homep nauuenta / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj
pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / |neHTudikaTop nauieHTa



Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoTeTte ¢ HE06X0AMMOTO BHUMAHWE.

/ Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker.

| Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / EGBpaucTo. XelpioTeite TO P

Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. /
Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZljivo. / Torékeny!
Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, abaiinan
nanpananbibeia. / =4 711 7] 41 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rTkoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter
forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic ostroznie. / Fragil, Manuseie

com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paluatbcs ¢
ocTopoxHocTbto. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHpitHa,
3BepTaTnca 3 o6epexHicTio / SifiE, /N
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