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TILSIGTET BRUG

BD MAX™ STR er en reagens, der er beregnet til at ggre spytpraver flydende og reducere mycobacterium tuberculosis-
kompleksets levedygtighed inden yderligere behandling i BD MAX-systemet.

RESUME OG FORKLARING

Spytpraver er typisk viskose og ikke egnede til pipettering med automatiske instrumenter. STR er en basisk oplgsning, der
nedbryder spyt og efterlader raspyt eller koncentreret spytsediment i en prave, der er egnet til behandling pa BD MAX-platformen.

PROCEDURENS PRINCIPPER

Raspyt eller koncentreret spytsediment, der er fremstillet pa basis af induceret eller expektoreret spyt, indsamles

fra fors@gspersoner og transporteres til laboratoriet i en vaesketeet indsamlingsbeholder. Preeparatet behandles i
indsamlingsbeholderen ved at tilfagje BD MAX STR, sa det endelige forhold mellem STR og preeparatet er 2:1. Derefter seettes lag
pa indsamlingsbeholderen og den rystes kraftigt 10 gange, inkuberes i 5 minutter ved stuetemperatur og rystes derpa igen kraftigt
10 gange. Den BD MAX STR-behandlede preve inkuberes derpa i 25 minutter ved stuetemperatur. Den behandlede prave er
derefter klar til brug pa BD MAX-systemet.

VEDLAGTE REAGENSER OG MATERIALER

REF. Indhold Antal
BD MAX™ STR tubes (rer) (8 ml) 48 test
443806 (NaOH-oplgsning indeholder tensider) (48 ror)
Behandlingsreagens til ra og behandlede spytpraver

NGDVENDIGT UDSTYR OG MATERIALER, DER IKKE ER VEDLAGT
» Laboratoriekittel og pudderfri engangshandsker

» Beholdere til bortskaffelse af medicinsk affald

»  Stopur eller timer

Til indsamling af raspyt:

» Tarre, rene og veesketeette beholdere til indsamling af spyt



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Farligt H314 Forarsager sveere forbreendinger af huden og gjenskader.

H401 Giftig for vandlevende organismer.

P260 Indand ikke pulver/rgg/gas/tdge/damp/spray.

P264 Vask grundigt efter brug.

P273 Undga udledning til miljget.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301+P330+P331 | TILFALDE AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.
P303+P361+P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl/brus huden med vand.
P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for, at vejrtraekningen lettes.
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 lege.

P321 Saerlig behandling (se pa denne etiket).

P363 Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.

P405 Opbevares under las.

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

BD MAX STR er beregnet til in vitro-diagnostik.

BD MAX STR er setsende.

Anvend ikke reagenserne og/eller materialer, der er for gamle.

Reagenser ma ikke bruges, hvis rarene er abne eller defekte ved modtagelsen.

Heetter fra de forskellige reagenser ma ikke ombyttes eller genbruges, da dette kan medfgre kontaminering og
kompromittere testresultaterne.

BD MAX STR-rer ma ikke genbruges.

Handter altid prgver, som om de er smittefarlige, og i overensstemmelse med sikre laboratorieprocedurer, f.eks. som beskrevet
i CLSI Document M29" og i Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.? Radfer dig med hospitalets personale til
handtering af miljgaffald samt statslige og lokale forskrifter vedrgrende korrekt bortskaffelse af STR-behandlede praeparater.

Undga at sprgijte eller frembringe aerosoler.

Benyt egnet beskyttelsestaj og engangshandsker ved handtering af alle former for reagenser.

Vask heenderne grundigt efter udfgrelse af testen.

Ma ikke pipetteres oralt.

Undga at ryge, drikke eller spise inden for omrader, hvor der behandles prgver eller analyseszetreagenser.
Bortskaf ubrugte reagenser og affald i overensstemmelse med nationale og lokale regler.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar BD MAX STR-seettet ved 2-30 °C.

Indsamlede praeparater skal opbevares ved en temperatur pa mellem 2 °C og 35 °C under transport i op til 3 dage. Beskyttes mod
for kraftig varme.

Raspyt: Preeparatet kan opbevares i op til yderligere 168 timer (7 dage) ved 2-8 °C fgr behandling med STR.
Spytsediment: Preeparatet kan opbevares i op til 168 timer (7 dage) ved 2-8 °C.
BD MAX STR-behandlede prgver kan opbevares ved 2—28 °C i maks. 72 timer.



BRUGSANVISNING

Praeparatindsamling/-transport

For at kunne indsamle et passende praeparatmateriale skal prgvetagningsproceduren falges ngje. Alle preeparater skal indsamles
og transporteres som anbefalet af CDC — Centers for Disease Control and Prevention (centre for sygdomskontrol og forebyggelse)?,
Clinical Microbiology Procedures Handbook (handbogen om kliniske mikrobiologiprocedurer)? eller hospitalets proceduremanual.
Patienter skal sidde ned eller sta op ved indsamling af raspyt. Patienter skal skylle munden for eventuelle madpartikler eller rester
inden indsamling af spyt.

Raspyt eller koncentreret spytsediment, der er fremstillet pa basis af inducerede eller expektorerede spytpreeparater, indsamles
efter falgende procedure:

BEMAERK. Prgver med tydelige madpartikler eller andre faste partikler skal afvises.

1. Raspyt: Brug en veesketaet beholder til indsamling af spyt, og indsaml mindst 1 ml spyt. Saet meerkat pa beholderen, og
transportér den til laboratoriet (se afsnittet Opbevaring og stabilitet).

2. Spytsediment: Dekontaminer spytpraeparatet med NALC/NaOH efter Kent og Kubicas metode.* Resuspender sedimentet i op
til 2 ml 67 mM phosphat/vandbuffer. Seet maerkat pa beholderen, og transportér den til laboratoriet (se afsnittet Opbevaring
og stabilitet).

Klargering af praeparater

Til hvert raspytpreeparat eller spytsediment:

Lad pregven fa stuetemperatur.

Sorg for, at handskerne er rene, inden der handteres andre praeparater. Hvis der er mistanke om kontaminering, skal de skiftes.

Abn forsigtigt laget pa den veesketeette beholder til indsamling af spyt, og serg for ikke at spilde.

Abn forsigtigt BD MAX STR-raret, og tilseet den nadvendige maengde, s det endelige forhold mellem STR og praven er 2:1.

Saet lag pa indsamlingsbeholderen, og ryst (ikke vortex) oplgsningen kraftigt 10 gange (op og ned svarer til 1 gang).

Inkubér i 5 minutter ved stuetemperatur, og ryst igen kraftigt 10 gange.

Inkubér den BD MAX STR-behandlede prgve i 25 minutter ved stuetemperatur.

Forbered eventuelle yderligere praeparater til testning ved at gentage processen fra trin 1.

Preeparaterne er nu klar til brug i BD MAX-systemet.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER
»  Dette produkt ma kun bruges sammen med BD MAX-systemet af uddannet personale.
»  Dette produkt er beregnet til brug sammen med raspyt eller koncentreret spytsediment fra induceret eller expektoreret spyt.
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etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: HE L b

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 255 Wi WA} / Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizésanas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunusauuu: obnyyenune / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeTon cTepunisauii: onpomiHeHnsm / K [ /7 i%: Gt

Biological Risks / Buuonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinbik Teyekenaep / A+ 8H4 914 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonorunyeckas onacHocts / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa He6e3neka
| HEE AR

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaBka B npuapykasalyute gokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoaooxr, oupBouleuTteite Ta ouvodeuTikG €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainaHpI3, TMICTi KyaTTapMeH TabICbiHbi3 / 52|, 55 A A 73 / Démesio, zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHwe: cm. npunaraemyto aokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / YBara: gus. cynyTHio
[[okymeHTauito / /Ly, 152 B A SRS .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepatypaHbIH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / 4 ¢+ <= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuit npegen temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / @uAagre To oteyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHae ycta / 1% 8 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeald / He nonyckate nonagaHus snaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Bepertu Big Bonoru / i {55 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa gulMoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsl / <=3 4] 7} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 42} ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAaTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTinri kaBaTbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepcopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / %1 5|41 | Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforécia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He nanonaeaiite, ako onakoskara e noepeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal podkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnaoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {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 o$te¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata

| Erep naket 6yabinfan 6onca, napgananba / 3 7] X 7} <=4l 739 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&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnone3sosatb npu nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om
férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUKopuCTOBYBaTH 3a NOLWIKOMKEHOT ynakosku / U1 SL AL B, 152018 1]

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe To pakpid amé 1 8eppdtnTa / 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 xepae cakta
A5 vlsjof 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywaé z dala od zrédet ciepta /

Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpeatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej utsattas for véarme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big,

Aii Tenna / i B AR

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Lbigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcia¢ /

Cortar / Decupati / OTpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8

Collection date / Jata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia culhoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XunaraH TisGekyri / =3 2% / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectérii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / flata 3a6opy / 4 H i



pl/test / pL/tect / pL/Test / pL/e€étaon / pL/prueba / pLiteszt / pL/E| 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / uL/teste / mxkn/anania / 1L/l

Keep away from light / MaseTe ot cBetnnHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpid amé 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver & l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanfaH xepge ycra / 3-8 v &ljof 3/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $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 lumin& / XpaHuTs B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii caitna / it 26 4k

e

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nanga Gonasl / =4 7k~ 4143 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BeiaeneHne Bogopogaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BUaineHHam BogHio / 277 E 415

Patient ID number / [ Homep Ha naumenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevous / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTudMKaumsnbik Hemipi / $H4} ID ¥ 3 / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudmkaumroHHbIi Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lnentudpikatop nauienta / 3 bril s

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatmné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / Eu8paucTo. XeipioTeiTe To pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, abaiinan naiganaHbiea. / X4 714 7] 418 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6paluatbes ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5k, /MR
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Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besgg bd.com.

[1i] bd.com/e-labeling

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693

BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135

CA +1 855805 8539 RO 0800 895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 800 101 3366

GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +800 13579135 US  +12855 236 0910

IS 800 8996 UY +800 13579135

LI +3120 796 5692 VN 12280297

“ . Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company | EC |[REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie Park NSW 2113

Australia

New Zealand Sponsor:
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Made in USA.
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