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UTILIZARE SPECIFICA
BD MAX™ STR este un reactiv conceput pentru a lichefia probele de sputa si a reduce viabilitatea complexului Mycobacterium
tuberculosis naintea procesarii ulterioare in Sistemul BD MAX.

REZUMAT SI EXPLICATII

Probele de sputa sunt, de reguld, vascoase si nu se preteaza la pipetarea cu ajutorul instrumentarului automat. STR este o solutie
alcalina care descompune sputa, facand proba de sputa bruta sau sediment concentrat de sputa adecvata pentru procesarea pe
platforma BD MAX.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Sputa bruta sau sedimentele concentrate de sputa preparate din sputa produsa prin expectoratie spontana sau provocata se
recolteazd de la subiecti si se transportd la laborator intr-un recipient de recoltare etans. Tn recipientul de recoltare se prepara

o dilutie a probei, prin adaugarea BD MAX STR, astfel incat raportul final dintre STR gi proba sa fie de 2:1. Apoi, recipientul de
recoltare este acoperit si agitat viguros de 10 ori, incubat la temperatura camerei timp de 5 minute si agitat viguros din nou de 10 ori.
Proba tratata cu BD MAX STR se incubeaza, apoi, la temperatura camerei timp de 25 de minute. Dupa aceea, proba preparata este
gata pentru a fi utilizata in Sistemul BD MAX.

REACTIVI $1 MATERIALE FURNIZATE

REF. Continut Antal

BD MAX™ STR Tubes (8 ml) (flacoane)
443806 (Solutie NaOH care contine agenti activi de suprafata)
Reactiv pentru tratarea probelor de sputa bruta si procesata

48 de teste
(48 de flacoane)

ECHIPAMENTE $I MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
* Halat de laborator si manusi de unica folosinta, fara pudra

* Recipiente pentru deseuri biomedicale

*  Cronometru sau temporizator

Pentru recoltarea sputei brute:

* Recipiente etanse pentru recoltarea sputei, curate si uscate



AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Pericol H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H401 Toxic pentru viata acvatica.

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

P264 Spalati-va bine dupa utilizare.

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei.

P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma.

P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau péarul): Scoateti imediat toatad imbrac&mintea contaminata.
Clatiti pielea cu apa/faceti dus.

P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabil&
pentru respiratie.

P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurin{a. Continuati sa clatiti.

P310 Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasta eticheta).

P363 Spalati imbracamintea contaminata, inainte de reutilizare.

P405 A se depozita sub cheie.

P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

o

+ BD MAX STR se utilizeaza in scopul diagnosticului in vitro.

+ BD MAX STR este coroziv.

*  Nu utilizati reactivi si/sau materiale expirate.

*  Nu utilizati reactivii daca flacoanele sunt deschise sau sparte la sosire.

* Nu interschimbati si nu reutilizati capacele, deoarece pot sa survina contaminarea si compromiterea rezultatelor testelor.
*  Nu reutilizati BD MAX STR Tubes (flacoane).

» Tratati intotdeauna probele ca si cum ar fi infectioase si in conformitate cu procedurile de siguranta de laborator, de exemplu,
cele de descrise in documentul CLSI M29' si in Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.? Consultati personalul
specializat in evacuarea deseurilor periculoase pentru mediu si regulamentele regionale si locale, pentru a afla metodele
corespunzatoare de evacuare a probelor tratate cu STR.

» Evitati stropirea si generarea de aerosoli.

»  Purtati imbracaminte de protectie si manusi de unica folosint{a atunci cand manipulati orice fel de reactivi.

+  Spalati-va bine mainile dupa efectuarea testului.

*  Nu pipetati cu gura.

*  Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in zone in care sunt manipulate probele sau reactivii din kituri.

»  Evacuati reactivii neutilizati si deseurile in conformitate cu regulamentele nationale, federale, provinciale, regionale si locale.

DEPOZITARE $1 STABILITATE

Depozitatj kitul BD MAX STR la 2 °C — 30 °C.

Probele recoltate trebuie pastrate la temperaturi intre 2 °C si 35 °C in timpul transportului, timp de pana la 3 zile. Protejati-le
fmpotriva expunerii la caldura excesiva.

Sputa bruta: proba se poate depozita, in plus, pana la 168 de ore (7 zile), la 2 °C — 8 °C, inaintea tratarii cu STR.

Sediment de sputa: proba se poate depozita pana la 168 de ore (7 zile), la 2 °C — 8 °C.

Probele tratate cu BD MAX STR se pot depozita la 2 °C — 28 °C, timp de maximum 72 de ore.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Recoltarealtransportul probelor

Pentru a obtine o proba adecvata, procedura de recoltare a probei trebuie respectata intocmai. Toate probele trebuie colectate

si transportate conform recomandarilor Centers for Disease Control and Prevention (CDC)?, Clinical Microbiology Procedures
Handbook3 sau manualului de proceduri al institutiei dumneavoastra. Pacientii trebuie sa fie in pozitie asezata sau in picioare in
timpul recoltarii de sputa bruta. Pacientii trebuie sa Tsi clateasca gura, pentru a elimina potentialele particule de mancare sau resturi,
naintea recoltarii sputei.



Sputa bruta sau sedimentele concentrate de sputa preparate din probe de sputa produsa prin expectoratie spontana sau provocata
se recolteaza conform urmatoarei proceduri:

NOTA: Respingeti probele care contin particule de mancare sau alte particule solide evidente.

1. Sputa bruta: Utilizand un recipient etans de recoltare pentru sputa, recoltati cel putin 1 ml de sputa. Etichetati recipientul si
transportati-l la laborator (consultati sectiunea Depozitare si stabilitate).

2. Sediment de sputd: Decontaminati proba de sputd cu NALC/NaOH, in conformitate cu metoda lui Kent si Kubica.* Resuspendati
sedimentul in cel mult 2 ml de solutie tampon fosfat/apa de 67 mm. Etichetati recipientul si transportati-I la laborator (consultatj
sectiunea Depozitare si stabilitate).

Prepararea probelor

Pentru fiecare proba de sputa bruta sau sediment de sputa:

1. Lasati proba sa se echilibreze la temperatura camerei.

2. Asigurati-va ca manusile sunt curate nhainte de a manipula alte probe; daca suspectati ca sunt contaminate, inlocuiti manusile.

3. Deschideti cu grija capacul recipientului etans de recoltare pentru sputa, avand grija sa nu varsati proba.

4. Deschideti cu grija flaconul de BD MAX STR si adaugati volumul necesar, astfel incat raportul final dintre STR si proba sa fie
de 2:1.

5. Acoperiti recipientul de recoltare si agitati solutia viguros (nu prin vortex) de 10 ori (0o miscare in sus si in jos inseamna 1 data).

6. Incubati la temperatura camerei timp de 5 minute si agitati viguros din nou de 10 ori.

7. Incubati proba tratatda cu BD MAX STR la temperatura camerei timp de 25 de minute.

8. Preparati restul de probe pentru testare, repetand procesul de la Pasul 1.

9. Acum, probele sunt gata pentru a fi utilizate in Sistemul BD MAX.

LIMITARILE PROCEDURII
*  Acest produs nu trebuie utilizat decat cu Sistemul BD MAX de catre personal instruit corespunzator.

»  Acest produs este conceput pentru a fi utilizat cu sputa bruta sau sedimente concentrate de sputa preparate din sputa produsa
prin expectoratie spontana sau provocata.

REFERINTE

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Protection of laboratory workers from occupationally acquired infections; Approved
Guideline. Document M29 (Refer to the latest edition)

2. Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories. Chosewood L.C. and Wilson D.E. (eds) (2009). HHS Publication No. (CDC) 21-1112.

3. Isenberg, Henry D. (ed.) 1992. Clinical microbiology procedures handbook. vol. 1. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.

4. Kent, P.T., Kubica, G.P. 1985. Public Health Mycobacteriology — A Guide for Level Il Laboratory, Centers of Disease Control,
Atlanta, Publication no. PB 86-216546

5. Clinical and Laboratory Standards Institute. Molecular Diagnostic Methods for Infectious Diseases; Approved Guideline,
document MM3 (Refer to the latest edition).
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Istoricul modificarilor

Revizie Rezumatul modificarilor

Deschideti cu grija flaconul de BD MAX STR si adaugati volumul

(04) 2020-06 necesar, astfel incat raportul final dintre STR si proba sa fie de 2:1.
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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 /
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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
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Service Tehnic si Suport: contactati reprezentantul local BD sau 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 13579 135 MT +3120 796 5693

BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135

CA +1855805 8539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL 480013579 135 US +1855236 0910

IS 8008996 Uy +800 13579135

LI +3120 796 5692 VN 122 80297

d Lo Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland Jnacauarie Park NSW 2113
ustralia

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

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Made in USA.
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