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POUZITIE

BD MAX™ STR je €inidlo uréené na skvapalnenie vzoriek hlienu a zniZzenie Zivotaschopnosti komplexu Mycobacterium tuberculosis
pred ich dal$im spracovanim na systéme BD MAX.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Vzorky hlienu su zvy€ajne viskdzne a nepodliehaju pipetovaniu pomocou automatizovanych pristrojov. STR je alkalicky roztok, ktory
rozklada hlien, ¢im vznikaju vzorky sedimentu nespracovaného hlienu alebo koncentrovaného hlienu vhodné na spracovanie na
systéme BD MAX.

PRINCiP METODY

Sedimenty nespracovaného alebo koncentrovaného hlienu pripravené z indukovaného alebo vykaslaného hlienu sa odoberu

od os6b a prepravia do laboratéria v odberovych kontajneroch odolnych voci vyliatiu. Riedenie vzoriek sa pripravi v odberovych
kontajneroch pridanim roztoku BD MAX STR tak, Zze vysledny pomer roztoku STR k vzorke je 2 : 1. Odberovy kontajner sa potom
uzavrie a 10-krat energicky pretrepava, inkubuje sa pri izbovej teplote po dobu 5 minut a znovu sa energicky pretrepava 10-krat.
Vzorka oSetrena roztokom BD MAX STR sa potom inkubuje pri izbovej teplote po dobu 25 minut. Pripravena vzorka je potom
pripravena na pouzitie na systéme BD MAX.

CINIDLA A DODAVANY MATERIAL

REF Obsah Mnozstvo

BD MAX™ STR tubes (skimavky) (8 mL)
443806 (Roztok NaOH obsahujuci povrchovo aktivne latky)
Cinidlo na o$etrenie nespracovanych a spracovanych vzoriek hlienu

48 testov
(48 skumaviek)

VYBAVENIE A POTREBNY MATERIAL, NEDODAVANY

* Laboratorny plast a jednorazové rukavice bez prasku

* Nadoby na biomedicinsky odpad

»  Stopky alebo ¢asovac

Na odber vzorky nespracovaného hlienu:

»  Suché, cisté kontajnery odolné vodi vyliatiu na odber hlienu (sputovky)



VAROVANIA A UPOZORNENIA

Nebezpecenstvo H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poSkodenie oci.

H401 Toxicky pre vodné organizmy.
= P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

o= P264 Po manipulacii starostlivo umyte.
P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite Gsta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Véetky kontaminované &asti odevu okamzite
vyzlelte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.
P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presghtq psobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI:vOpatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné
SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Dalej oplachujte.
P310 Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
P321 Odborné oSetrenie (pozri na etikete).
P363 Kontaminovany odev pred dal$im pouzitim vyperte.
P405 Uchovavajte uzamknuté.
P501 ZneSkodnite obsah/nadobu v sulade s platnymi miestnymi alebo Statnymi nariadeniami.

Roztok BD MAX STR je len na diagnostické pouzitie in vitro.

Vyrobok BD MAX STR je korozivny.

Nepouzivajte Cinidla a/alebo materialy po datume pouzitelnosti.

Nepouzivajte €inidla, ak su pri dodani skimavky otvorené alebo prasknuté.

Nezamienajte ani opakovane nepouzivajte uzavery, pretoze sa moze vyskytnut kontaminacia, ktora ohrozi vysledky testov.
Skumavky BD MAX STR Tubes nie su ur€ené na opakované pouZzitie.

Vzdy manipulujte so vzorkami, ako keby boli infekéné a v sulade s bezpecnymi laboratérnymi postupmi, ako su postupy
uvedené v norme M29' dradu CLSI a laboratéria Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.? Postup riadne;j
likvidacie vzoriek oSetrenych pomocou roztoku STR prekonzultujte s personalom oddelenia zivotného prostredia uréeného pre
nakladanie s odpadmi organizacie a so Statnymi a miestnymi predpismi.

Zabrante postriekaniu alebo vytvoreniu aerosélov.

Noste pracovny odev a jednorazové rukavice pri manipulacii so vSetkymi €inidlami.

Po vykonani testu si starostlivo umyte ruky.

Nepipetujte ustami.

V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami alebo supravami Cinidiel, nefajcite, nepite ani nejedzte.
Nepouzité Cinidla a odpady zlikvidujte v sulade so Statnymi, federalnymi, regionalnymi a miestnymi predpismi.

SKLADOVANIE A STABILITA
Supravu BD MAX STR skladujte pri teplote 2 — 30 °C.

Odobrané vzorky by sa mali ponechat’ pri teplote medzi 2 °C az 35 °C pocas prepravy az po dobu 3 dni. Chrante pred
nadmernym teplom.

Vzorky nespracovaného hlienu: mézu sa skladovat az dalSich 168 hodin (7 dni) pri teplote 2 — 8 °C pred oSetrenim roztokom STR.
Vzorky sedimentu hlienu: mézu sa skladovat az 168 hodin (7 dni) pri teplote 2 — 8 °C.
Vzorky oSetrené roztokom BD MAX STR sa mézu skladovat pri teplote 2 — 28 °C maximalne 72 hodin.



POKYNY NA POUZIVANIE

Odber a prenos vzoriek

Aby ste ziskali primerané mnozstvo vzorky, postup na odber vzoriek sa musi désledne dodrzat. VSetky vzorky by sa mali odoberat
a prepravovat' podla odportcéani Centra pre kontrolu a prevenciu chordb (CDC, Centers for Disease Control and Prevention)?,
prirucky Clinical Microbiology Procedures Handbook? alebo pracovnych postupov vasej organizacie. Pacienti musia pri odbere
vzorky nespracovaného hlienu sediet alebo stat. Pred odberom hlienu si pacienti musia vyplachnut Usta od pripadnych zvy$kov
potravy alebo necistot.

Sedimenty nespracovaného alebo koncentrovaného hlienu pripravené zo vzoriek indukovaného alebo vykaslaného hlienu sa
odoberaju podla nasledujuceho postupu:

POZNAMKA. Odmietnite vzorky so zjavnymi ¢asticami potravy alebo inymi tuhymi éasticami.

1. Nespracovany hlien: Pomocou odberového kontajnera na hlien odolného voéi vyliatiu odoberte aspori 1 mL hlienu. Oznacte
kontajner a prepravte ho do laboratéria (pozri ¢ast' Skladovanie a stabilita).

2. Sediment hlienu: Dekontaminujte vzorky hlienu pomocou roztoku NALC/NaOH v sulade s metédou podla Kenta a Kubicu.*
Znovu rozpustite sediment az v 2 mL 67 mM fosfore€nanového/vodného pufra. Oznacte kontajner a prepravte ho do laboratéria
(pozri ¢ast Skladovanie a stabilita).

Priprava vzorky

Pre kazdu vzorku nespracovaného hlienu alebo sedimentu hlienu:

1. Vzorku nechajte temperovat pri izbovej teplote.

2. Pred manipulaciou s dal$imi vzorkami sa uistite, Ze su rukavice Cisté. Ak mate podozrenie na kontaminaciu, vymerite
si rukavice.

3. Opatrne otvorte veko kontajnera na odber hlienu odolného voci vyliatiu, aby nedoslo k rozliatiu.
Opatrne otvorte skimavku BD MAX STR a pridajte poZzadovany objem, aby vysledny pomer roztoku STR k vzorke bol 2 : 1.

Uzavrite odberovy kontajner a roztok energicky pretrepavajte 10-krat (nie krdzivym pohybom). Pohyb hore a dole sa
rovna 1 razu.

Inkubujte pri izbovej teplote po dobu 5 minut a znovu energicky pretrepavajte 10-krat.
Vzorky oSetrené roztokom BD MAX STR inkubujte pri izbovej teplote po dobu 25 minut.
Pripravte vSetky dalSie vzorky na testovanie opakovanim postupu z kroku 1.

Vzorky su teraz pripravené na pouzitie v systéme BD MAX.

OBMEDZENIA POSTUPU

» Tento vyrobok sa ma pouzivat so systémom BD MAX vyhradne vySkolenym personalom.

»  Tento vyrobok je ureny na pouzitie so sedimentom nespracovaného alebo koncentrovaného hlienu pripraveného zo vzoriek
indukovaného alebo vykaslaného hlienu.
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Method of sterilization: ethylene oxide / MeTop Ha cTepunusaums: eTuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: éxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthyléne / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus agici — aTUneH ToTbifbl / A% W
o &l gl % A}o] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizé§anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaBka B npuapykasalyute gokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
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temperatura / TemnepatypaHbIH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / 4 ¢+ <= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
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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
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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 /
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatmné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
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Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 oGepexHicTio / 5k, /NI

Hal

Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo 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 880030728

AU +800 135 79 135 MT  +31 20 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US  +1 855 236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297
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“ Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
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ustralia

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

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand
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