¥ BD MAX™ STR

443806

Do stosowania w diagnostyce in vitro 500024910(04)
Do uzytku z systemem BD MAX™ 2020-06
Polski

A W CERD

PRZEZNACZENIE

BD MAX™ STR to odczynnik przeznaczony do uptynniania prébek plwociny i ograniczania zywotnosci kompleksu Mycobacterium
tuberculosis przed dalszym przetwarzaniem w systemie BD MAX.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Probki plwociny sg zazwyczaj lepkie i nie nadajg sie do pipetowania przez przyrzady zautomatyzowane. STR jest roztworem
zasadowym, ktory rozbija plwocine, czynigc probki surowej plwociny lub zageszczone osady plwociny odpowiednimi do
przetwarzania na platformie BD MAX.

ZASADY PROCEDURY

Plwocine surowg lub zageszczone osady plwociny przygotowane z indukowanej lub odkrztuszanej plwociny sg pobierane od
pacjentow i transportowane do laboratorium w odpornym na przeciekanie pojemniku do pobierania. W pojemniku do pobierania
probki przygotowywane jest rozcienczenie prébki przez dodanie odczynnika BD MAX STR, dzigki czemu koncowy stosunek STR:
Probka wynosi 2:1. Nastepnie pojemnik do pobierania jest zamykany i energicznie wytrzgsany 10 razy, inkubowany w temperaturze
pokojowej przez 5 minut i ponownie energicznie wytrzasany 10 razy. Probka traktowana odczynnikiem BD MAX STR jest nastepnie
inkubowana w temperaturze pokojowej przez 25 minut. Przygotowana prébka jest nastepnie gotowa do uzycia w systemie BD MAX.

DOSTARCZONE ODCZYNNIKI | MATERIALY

REF Zawartos¢ llosé
BD MAX™ STR tubes (8 mL) .
. N - . . 48 testow
443806 (roztwor wodorotlenku sodu zawierajgcy czynniki powierzchniowo czynne) .
) L ; s } (48 probowek)
Odczynnik do obrobki prébek plwociny surowej i przetwarzanej

SPRZET | MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE ZNAJDUJACE SIE W ZESTAWIE
*  Fartuch laboratoryjny i rekawiczki jednorazowe, bezpudrowe

*  Pojemniki na odpady biomedyczne

»  Stoper lub czasomierz

Do pobierania probek surowej plwociny:

*  Suche, czyste i odporne na przeciekanie pojemniki do pobierania plwociny



OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Niebezpieczenstwo H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H401 Dziata toksycznie na organizmy wodne.
P260 Nie wdychac¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 Dokfadnie umy¢ po uzyciu.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukac usta. NIE wywotywaé wymiotow.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjgé catg
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody/prysznicem.
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$é¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P321 Zastosowac¢ okreslone leczenie (patrz na etykiecie).
P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.
P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

*  Odczynnik BD MAX STR jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro.

*  Odczynnik BD MAX STR jest zracy.

* Nie stosowa¢ przeterminowanych odczynnikéw i/lub materiatéw.

* Nie uzywac odczynnikow, jezeli w chwili dostarczenia probéwki sg otwarte lub pekniete.

* Nie nalezy zamienia¢ ani ponownie uzywac¢ nakretek, gdyz moze to spowodowac ich zanieczyszczenie i negatywnie wpltyna¢
na wyniki oznaczenia.

* Nie uzywac ponownie probéwek odczynnika BD MAX STR.

*  Z probkami nalezy zawsze obchodzi¢ sie jak z materiatem zakaznym oraz zgodnie z procedurami bezpieczenstwa w
laboratorium, takimi jak zasady zawarte w dokumencie CLSI M29' oraz w podreczniku Bezpieczenstwo biologiczne w
laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories).? Nalezy
skonsultowac sie z personelem zajmujgcym sie odpadami srodowiskowymi danej instytucji oraz przepisami stanowymi i
lokalnymi dotyczgcymi wiasciwej utylizacji prébek traktowanych STR.

* Unika¢ rozchlapywania lub generowania aerozoli.

* Podczas obchodzenia sie z wszystkimi odczynnikami nosi¢ odziez ochronng i rekawiczki jednorazowe.

* Po wykonaniu oznaczenia doktadnie umy¢ rece.

*  Nie pipetowa¢ ustami.

*  Nie pali¢ papierosow, nie spozywac ptynéw ani nie jes¢ w strefach pracy z probkami lub odczynnikami zestawu.

*  Niewykorzystane odczynniki i odpady zutylizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi, federalnymi, wojewddzkimi,
ogolnokrajowymi lub lokalnymi.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw BD MAX STR nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—-30 °C.

Podczas transportu pobrane prébki powinny byé przechowywane w temperaturze do 2 do 35 °C przez maksymalnie 3 dni. Chroni¢
przed narazeniem na zbyt wysokg temperature.

Surowa plwocina: przed traktowaniem roztworem STR probka moze by¢ przechowywana przez dodatkowe 168 godzin (7 dni) w
temperaturze 2—-8 °C.

Osad plwociny: prébka moze by¢ przechowywana przez 168 godzin (7 dni) w temperaturze 2-8 °C.
Prébki traktowane odczynnikiem BD MAX STR mogg by¢ przechowywane w temperaturze 2—-28 °C przez maksymalnie 72 godziny.



INSTRUKCJE STOSOWANIA

Pobieranie/transport probek

W celu uzyskania prébki materiatu odpowiedniej jakosci, nalezy $cisle przestrzega¢ zasad dotyczacych pobierania prébek.
Wszystkie prébki nalezy pobierac i transportowac zgodnie z zaleceniami Centréow Kontroli i Zapobiegania Chorobom (ang. Centers
for Disease Control and Prevention, CDC)?, podrecznikiem Clinical Microbiology Procedures Handbook? lub podrecznikiem procedur
laboratoryjnych, obowigzujagcym w danej instytucji. Podczas pobieranie surowej plwociny pacjenci powinni siedzie¢ lub sta¢. Przed
pobieraniem plwociny pacjenci powinni wyptuka¢ usta z wszelkich potencjalnych resztek jedzenia lub zanieczyszczen.

Plwocine surowg lub zageszczone osady plwociny przygotowane z probek plwociny indukowanej lub odkrztuszanej sg pobierane
zgodnie z nastepujgcg procedurg:

UWAGA. Nalezy odrzuci¢ probki zawierajgce oczywiste resztki jedzenia lub inne czastki state.

1. Surowa plwocina: Przy uzyciu odpornego na przeciekanie pojemnika do pobierania plwociny, pobra¢ przynajmniej 1 mL plwociny.
Pojemnik nalezy opisac i przetransportowac do laboratorium (patrz cze$¢ Przechowywanie i stabilno$¢).

2. Osad plwociny: Przeprowadzi¢ dekontaminacje probki plwociny za pomocg NALC/NaOH metodg Kenta i Kubica.* Ponownie
zawiesi¢ osad w maksymalnie 2 mL buforu 67 mM fosforanu/wody. Pojemnik nalezy opisac i przetransportowac¢ do laboratorium
(patrz cze$¢ Przechowywanie i stabilnosé).

Przygotowanie probki

W przypadku kazdej surowej probki plwociny lub osadu plwociny:

1. Umozliwi¢ zrbwnowazenie prébki do temperatury pokojowe;j.

2. Miedzy praca z kazdg dodatkowg prébka upewnic sie, ze rekawice sg czyste; w przypadku podejrzenia zabrudzenia rekawic

nalezy je zmienic.

Ostroznie otworzy¢ wieko odpornego na przeciekanie pojemnika do pobierania plwociny zachowujgc ostrozno$¢, aby nie rozlac.

Ostroznie otworzy¢ probowke BD MAX STR i doda¢ wymagang objetos¢ ptynu, tak by stosunek STR:prébka wynosit 2:1.

Zamkna¢ pojemnik i potrzgsna¢ (nie worteksowac) roztworem energicznie 10 razy (do gory i w dot oznacza 1 raz).

Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 5 minut i ponownie energicznie potrzasng¢ 10 razy.

Probke traktowang odczynnikiem BD MAX STR inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez 25 minut.

Przygotowaé wszystkie dodatkowe probki do badania powtarzajgc proces z Kroku 1.

Probki sg teraz gotowe do uzycia w systemie BD MAX.

OGRANICZENIA PROCEDURY
* Niniejszy produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie z systemem BD MAX System przez przeszkolony personel.

* Niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania z plwocing surowa lub zageszczonymi osadami plwociny przygotowanymi
z prébek plwociny indukowanej lub odkrztuszane;j.
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Historia zmian

WEGIE Zestawienie zmian

(04) 2020-06 Dodano szczegétowe informacje w sekcji Odczynniki i materiaty.
Dokonano poprawek typograficznych.
Uaktualniono adresy sponsoréw w Australii i Nowej Zelandii.
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