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VERWENDUNGSZWECK

BD MAX™ STR ist ein Reagenz zur Verflissigung von Sputumproben und zur Reduktion der Lebensfahigkeit des Mycobacterium
tuberculosis-Komplexes vor der weiteren Verarbeitung im BD Max-System.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Sputumproben sind in der Regel zahflissig und nicht fir das Pipettieren mit automatischen Instrumenten geeignet. STR ist eine
alkalische Ldsung, die das Sputum so aufspaltet, dass die Sedimentprobe aus nativem Sputum oder konzentriertem Sputum fiir die
Verarbeitung in der BD MAX-Plattform geeignet ist.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Sedimente von nativem Sputum oder konzentriertem Sputum, die aus induzierten oder expektorierten Sputa vorbereitet wurden,
werden von Probanden entnommen und in einem abgedichteten Entnahmebehalter in das Labor gebracht. Durch Hinzufligen von
BD MAX STR wird eine Dilution der Probe im Entnahmebehalter vorbereitet. Das endgliltige Verhaltnis von STR und Probe betragt
dann 2:1. Der Entnahmebehalter wird danach verschlossen, 10 Mal kraftig geschittelt, bei Raumtemperatur 5 Minuten lang inkubiert
und nochmals 10 Mal kraftig geschittelt. Die mit BD MAX STR behandelte Probe wird dann bei Raumtemperatur 25 Minuten lang
inkubiert. Die vorbereitete Probe ist danach fiir die Verwendung im BD MAX-System bereit.

MITGELIEFERTE REAGENZIEN UND ARBEITSMATERIALIEN

BESTELL-NR. Inhalt Menge
BD MAX™ STR Tubes (Rohrchen) (8 ml) 48 Tests
443806 (NaOH-L6sung mit oberflachenentspannenden Agenzien) ..
B . . (48 Réhrchen)
Behandlungsreagenz fiir native und verarbeitete Sputumproben

BENOTIGTE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE GERATE UND ARBEITSMATERIALIEN
« Laborkittel und Einweghandschuhe, ungepudert

»  Behalter fir biomedizinische Abfalle

»  Stoppuhr oder Laborwecker

Fir die Entnahme von Sputum:

»  Trockene, saubere, abgedichtete Behalter fiir die Enthahme von Sputum



WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Gefahr  H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

H401 Giftig fur Wasserorganismen.

Iy

E@ P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen.

P264 Nach Gebrauch griindlich waschen.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P301+P330+P331 BEI VERSCHLUCKEN: Mund ausspulen. KEIN Erbrechen herbeiflihren.

P303+P361+P353 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort
ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen.
P305+P351+P338 BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spllen. Vorhandene
Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spdlen.

P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

P321 Besondere Behandlung (siehe auf diesem Kennzeichnungsetikett).

P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem Tragen waschen.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Inhalt/Behalter gemal den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Bestimmungen entsorgen.

BD MAX STR ist ein In-vitro-Diagnostikum.

BD MAX STR ist korrosiv.

Reagenzien bzw. Materialien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht verwenden.
Reagenzien nicht verwenden, wenn die Réhrchen bei Erhalt gedffnet oder beschéadigt sind.

Verschlusskappen nicht untereinander austauschen oder wiederholt verwenden. Dies kann zu Kontamination fiihren und die
Testergebnisse beeintrachtigen.

BD MAX STR-Roéhrchen nicht wiederverwenden.

Proben immer wie potentielle Krankheitserreger behandeln und dabei die Richtlinien zum sicheren Arbeiten im Labor einhalten,
wie sie z. B. im CLSI-Dokument M29'" und in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories beschrieben sind.?

Das in lhrer Einrichtung fir umweltgefahrdende Abfélle zustandige Personal konsultieren und die geltenden gesetzlichen
Bestimmungen zur ordnungsgemafen Entsorgung von STR-behandelten Proben beachten.

Verspritzen des Inhalts oder Entstehung von Aerosolen vermeiden.

Bei der Handhabung von allen Reagenzien Schutzkleidung und Einweghandschuhe tragen.

Nach Beendigung des Tests griindlich die Hande waschen.

Nicht mit dem Mund pipettieren.

In Bereichen, in denen mit Proben oder Kitreagenzien gearbeitet wird, nicht rauchen, essen oder trinken.
Nicht verbrauchte Reagenzien und Abfalle gemaR geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT
Das BD MAX STR-Kit bei 2-30 °C lagern.

Entnommene Proben wahrend eines Transports von bis zu 3 Tagen zwischen 2 °C und 35 °C lagern. Vor tbermaRiger
Hitzeeinwirkung schutzen.

Sputum: Proben kénnen vor der Behandlung mit STR bei 2—8 °C bis zu weitere 168 Stunden (7 Tage) aufbewahrt werden.
Sputumsediment: Proben kénnen bei 2—-8 °C bis zu 168 Stunden (7 Tage) gelagert werden.
Mit BD MAX STR behandelte Proben kdnnen bei 2-28 °C maximal 72 Stunden aufbewahrt werden.



GEBRAUCHSANWEISUNG

Probenentnahme und Transport

Um eine ausreichende Probe zu erhalten, muss diese Arbeitsanleitung zur Probenentnahme genau befolgt werden. Alle Proben
sind geman den Empfehlungen der Centers for Disease Control and Prevention (CDC)?, den Empfehlungen im Clinical Microbiology
Procedures Handbook?® oder dem Verfahrenshandbuch lhrer Einrichtung zu entnehmen und zu transportieren. Das Sputum sollte
den Patienten sitzend oder stehend entnommen werden. Patienten sollten vor der Entnahme des Sputums den Mund ausspiilen,
um mogliche Speisereste oder sonstige Rickstande zu entfernen.

Sedimente von nativem Sputum oder konzentriertem Sputum, die aus induzierten oder expektorierten Sputumproben vorbereitet
wurden, werden wie folgt entnommen:
HINWEIS. Proben mit offensichtlichen Speiseresten oder anderen Feststoffen ablehnen.

1. Sputum: Unter Verwendung eines abgedichteten Behalters flr die Entnahme von Sputum mindestens 1 ml Sputum entnehmen.
Den Behalter beschriften und zum Labor bringen (siehe Abschnitt ,Lagerung und Stabilitat*).

2. Sputumsediment: Die Sputumprobe geman der Methode von Kent und Kubica mit NALC/NaOH dekontaminieren.* Das
Sediment in bis zu 2 ml aus 67 mmol Phosphat/Wasser-Puffer erneut suspendieren. Den Behalter beschriften und zum Labor
bringen (siehe Abschnitt ,Lagerung und Stabilitat®).

Probenvorbereitung

Fir jede Sputumprobe oder jedes Sputumsediment:

1. Die Probe Raumtemperatur annehmen lassen.

2. Vor der Handhabung weiterer Proben sicherstellen, dass die Handschuhe sauber sind; im Falle einer vermuteten Kontamination
Handschuhe austauschen.

3. Den Deckel des abgedichteten Behalters flr die Entnahme von Sputum vorsichtig 6ffnen und darauf achten, dass der Inhalt
nicht verschuttet wird.

4. Das BD MAX STR-R&hrchen vorsichtig 6ffnen und das erforderliche Volumen hinzufligen, sodass das endgliltige Verhaltnis von
STR und Probe 2:1 betragt.

5. Den Entnahmebehalter verschlieRen und die Lésung 10 mal (eine Auf- und Abbewegung entspricht 1 Mal) kraftig schdtteln
(nicht vortexen).

Bei Raumtemperatur 5 Minuten lang inkubieren und nochmals 10 Mal kraftig schatteln.
Die mit BD MAX STR behandelte Probe bei Raumtemperatur 25 Minuten lang inkubieren.
Zur Vorbereitung weiterer zu testender Proben das Verfahren ab Schritt 1 wiederholen.
Die Proben sind nun fur die Verwendung im BD MAX-System bereit.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN
» Dieses Produkt sollte nur von geschultem Personal zusammen mit dem BD MAX-System verwendet werden.

» Dieses Produkt ist fur die Verwendung mit Sedimenten von nativem Sputum oder konzentriertem Sputum bestimmt, die aus
induzierten oder expektorierten Sputa vorbereitet wurden.
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Bisherige Anderungen

Uberarbeitung Zusammenfassung der Anderungen

(04) 2020-06 Detaillierte Angaben zum Abschnitt ,Reagenzien und Materialien* hinzugefigt.
Typographische Korrekturen.
Adresse des australischen und des neuseelandischen Sponsors aktualisiert.
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