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NAMJENA

BD BBL MycoPrep Kits (Kompleti BBL MycoPrep) koriste se za digestiju i dekontaminaciju klini¢kih uzoraka za koje se sumnja da
sadrZze mikobakterije, osobito Mycobacterium tuberculosis.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Vecina klini¢kih uzoraka poslanih u mikobakterioloski laboratorij radi potvrdivanja pretpostavke o mikobakterijskoj infekciji iz poslane
kulture (npr. sputum, bronhijalna ili trahealna lavaza) kontaminirana je brzo rastuéom normalnom florom. Kako bi se povecao prinos
mikobakterija, potrebno je obraditi kontaminirane uzorke postupkom digestije i dekontaminacije. Otopina N-acetil-L-cistein-natrijevog
hidroksida (NALC-NaOH) preporucuje se kao blag, ali u¢inkovit agens za digestiju i dekontaminaciju.’

NACELA POSTUPKA

Natrijev hidroksid (NaOH) moze se Koristiti i kao sredstvo za digestiju i za dekontaminaciju. Kao mukoliti¢ki agens, najdjelotvorniji je
u konac¢noj koncentraciji u uzorku od 2%. Medutim, kada se koristi kao sredstvo za dekontaminaciju, ta je koncentracija toksi¢na za
kontaminiraju¢e materijale i za neke mikobakterije."

N-acetil-L-cistein (NALC) takoder je mukoliticki agens. U boci reagensa BD BBL MycoPrep NALC se kombinira s 2% NaOH. Kada
se reagens razrijedi s jednakom koli¢inom uzorka, osigurava djelotvornu digestiju i dekontaminaciju uz kona¢nu koncentraciju od
1% NaOH koja je manje toksi¢na za mikobakterije. !

U reagens je dodan natrijev citrat radi povezivanja iona teskih metala koji mogu biti prisutni u uzorku i koji mogu onemoguciti
djelovanje NALC.!

Budu¢i da NALC stajanjem gubi mukoliticko djelovanje, reagens BD BBL MycoPrep sadrzi komponentu NALC u zatvorenoj
staklenoj ampuli koja se nalazi u otopini NaOH-citrata. Prije upotrebe ampula se polomi i reagens se blago izmije$aju.

U kompletu BD BBL MycoPrep nalaze se i unaprijed izvagani paketi fosfatnog praha, pH 6,8, za upotrebu prilikom ispiranja
digestiranih- dekontaminiranih uzoraka. Fosfatni pufer smanjuje djelovanje otopine NALC-NaOH i smanjuje specifiénu tezinu uzorka
prije izolacije mikobakterija centrifugiranjem.

REAGENSI
Reagens BD BBL MycoPrep Fosfatni pufer BD BBL MycoPrep
Priblizna formula* po L prociSéene vode Priblizna formula* po 500 mL prociSéene vode
NAOH ... 20,0 g Dinatrijev fosfat (NasHPOg4) ...coovveiiiiiiiiiiiiiiecee 2379
Trinatrijev citrat (NazCgH507°2H50) ...oooiiiiieiiiine. 14,59 Monokalijev fosfat (KHoPOg)...vveeiiiiieiiiieiieeeeee 2,279
Svaka zatvorena staklena ampula u boci sadrzi Konaéni pH 6,8

najmanje 0,370 g NALC (CsHgNO3S).
*Prilagodeno i/ili dodano prema potrebi kako bi se udovoljilo kriterijima ucinkovitosti.
Upozorenja i mjere opreza: Za in vitro dijagnostiku.
Upozorenje: Ampulu polomite blizu sredine u samo jednom potezu. Nemojte dalje rukovati ampulom jer moze doci do probijanja
plastiéne boce i ozljede.

Reagens BD BBL MycoPrep
OPASNOST

H314 Uzrokuje teSke opekline koze i ozljede oka.

P260 Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol. P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P264 Nakon uporabe temeljito oprati P303+P361+P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah ukloniti/skinuti

svu zagadenu odjeéu. Isprati kozu vodom/tusiranjem. P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati

vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. P310 Odmah
nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢énika. P321 Potrebna je posebna lije¢ni¢ka obrada (vidi na ovoj naljepnici).
P304+P340 AKO SE UDISE: premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u poloZaj koji olak$ava disanje.

P363 Oprati zagadenu odjec¢u prije ponovne uporabe. P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: isprati usta NE izazivati povraéanje
P405 Skladistiti pod klju¢em. P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim medunarodnim propisima.



Upute za ¢uvanje: Po primitku pohranite na temperaturi od 15-25 °C. Ne zamrzavajte. Nemojte otvarati dok nije spremno za
upotrebu.

Pogorsanje kvalitete proizvoda: Nemojte koristiti reagense ako su ampule polomljene, ako ih nema ili ako izgleda kao da ne
sadrze prah. Nemoijte ih koristiti ako postoje vidljivi znakovi pogorsanja kvalitete (npr. reagens dobije Zutu boju). Nemoijte koristiti
fosfatni pufer ako su pakiranja poderana ili otvorena.

PRIKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE

Nacini rada i postupci, oprema i sredstva bioloske sigurnosti razine 2 potrebni su za rukovanje klini¢kim uzorcima koji ne stvaraju
aerosol kao $to je priprema razmaza otpornih na kiselinu. Sve radnje kojima se stvara aerosol moraju se raditi u mikrobioloSkom
zastitnom kabinetu klase | ili Il. Postupci, oprema i sredstva bioloSke sigurnosti razine 3 potrebni su za laboratorijske radnje vezane
za mnozenje i rukovanje kulturama M. tuberculosis i M. bovis. Za istrazivanja na Zivotinjama takoder su potrebni posebni postupci.2

U klini¢kim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, ukljucujuéi viruse hepatitisa i virus humane imunodeficijencije. Pri
rukovanju svim predmetima kontaminiranima krvlju i drugim tjelesnim teku¢inama treba se pridrzavati ,Standardnih mjera opreza“2-5
i institucionalnih smjernica.

Pojedinosti o postupcima prikupljanja uzoraka i rukovanju potraZite u odgovaraju¢im tekstovima.!. 6-8

POSTUPAK

Prilozeni materijal: Pogledajte ,Dostupnost.”

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Pomoc¢na laboratorijska oprema potrebna za ovaj postupak.

Postupak ispitivanja:

1. Pripremite fosfatni pufer BD BBL MycoPrep prema potrebi, ulijevaju¢i sadrzaj jednog paketa u volumetrijsku bocu od 500 mL

i napunite proc¢i§¢enom vodom do linije. Prebacite otopinu pufera u posudu s navojnim ¢epom i, s otpustenim ¢epom, stavite
bocu u autoklav na temperaturu od 121 °C na 15 min. Ostavite da se ohladi na sobnu temperaturu i zategnite cep.

2. Pazeci da ne prolijete, otpustite navojni ¢ep na boci reagensa BD BBL MycoPrep. Nadite ampulu u boci, istisnite visak zraka iz
boce i zategnite ¢ep. Drzeéi bocu u uspravnom polozZaju, stezite ju dok ampula ne pukne. (Napomena: boca od 150 mL sadrzi
dvije ampule koje se moraju slomiti.) Blago protresite kako bi se NALC otopio. Nemojte previse tresti. NAKON STO SLOMITE
AMPULU REAGENS MORATE UPOTRIJEBITI U ROKU 24 H.1

3. U mikrobioloSkom zastithom kabinetu, u sterilne epruvete za centrifugiranje kapaciteta 50 mL bez aerosola i s navojnim ¢epom,
dodajte jednake koli€ine uzorka i aktivirane otopine NALC-NaOH (priblizno 10 mL od svakog).

4. ZacCepite epruvetu za centrifugiranje i mijeSajte vorteks mikserom dok uzorak ne postane tekué. Ako je uzorak osobito viskozan,
dodajte joS otopine NALC-NaOH i ponovite mijeSanje.
5. Ostavite mjeSavinu da odstoji na sobnoj temperaturi 15 min uz povremeno blago protresanje. Nemojte previSe obraditi uzorak.

6. Dodaijte pripremljeni fosfatni pufer do oznake 50 mL u epruvetu za centrifugiranje i izmijeSajte. Centrifugirajte 15—20 min na
3000xg.

7. Patzljivo pretocite sav supernatant.

8. Dodajte malu koli¢inu fosfatnog pufera pH vrijednosti 6,8 (npr. 0,5 na 2,0 mL) i ponovno rastopite sediment. Upotrijebite otopinu
za pripremu razmaza i izvodenje mikobakteriolo$kih postupaka.?. 6-8

Korisnicka kontrola kvalitete: Za svaku seriju ili isporuku pregledajte dijelove kompleta kao $to je opisano u poglavlju ,Pogorsanje
kvalitete proizvoda“ Obradite kulturu koja sadrzi organizme otporne na kiseline ustanovljenim laboratorijskim postupkom s kontrolom
kvalitete za mikobakterioloSke uzorke.

Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vaze¢im lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima
akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporucuje se da korisnik konzultira relevantne
smjernice CLSI-ja i propise CLIA kako bi se upoznao s odgovaraju¢im postupcima kontrole kvalitete.

REZULTATI

Kompleti BD BBL MycoPrep koriste se za digestiju i dekontaminaciju klini€kih uzoraka (npr. sputum, bronhijalna ili trahealna
lavaza) za koje se sumnja da sadrze mikobakterije.

Pravilnom primjenom postupaka viskozni uzorci se pretvaraju u tekuce stanje i kontaminacija normalnom florom se smanjuje
ili eliminira.
OGRANICENJA POSTUPKA

Niti jedna metoda digestije - dekontaminacije nije prikladna za sve klinicke uzorke u svim situacijama. Prilikom izbora postupka,
odaberite najblazi postupak koji ¢e smanijiti kontaminaciju.

RADNA SVOJSTVA

Komplet BD BBL MycoPrep koristen je kao podrska klini€kim ispitivanjima sustava BD BACTEC MGIT 960. Jedna studijska
klinicka lokacija koristila je BD BBL MycoPrep za digestiju/dekontaminaciju klini¢kih uzoraka prije ispitivanja. Od 63 uzorka
pozitivna na mikobakterije, niti jedan nije bio kontaminiran i nije bila potrebna ponovna obrada.®



DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
240862 BD BBL MycoPrep Kit, sastoji se od deset bocica reagensa od 75 mL (otopina NALC-NaOH) i 5 pakiranja fosfatnog

pufera (pH 6,8).

240863 BD BBL MycoPrep Kit, sastoji se od deset bocica reagensa od 150 mL (otopina NALC-NaOH) i 10 pakiranja

fosfatnog pufera (pH 6,8).
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Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!
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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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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
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Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
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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
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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
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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
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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
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