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Pribor za rastvaranje/dekontaminaciju, za obradu mikobakterijskih uzoraka
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Srpski
NAMENA

BD BBL MycoPrep pribori koriste se za rastvaranje i dekontaminaciju klinickih uzoraka za koje se sumnja da sadrze mikobakterije,
posebno Mycobacterium tuberculosis.

REZIME | OBJASNJENJE

Vecina klini¢kih uzoraka poslatih u mikobakterioloSku laboratoriju radi potvrdivanja pretpostavke o mikobakterijskoj infekciji iz
poslate kulture (npr. sputum, iscedak iz bronhija ili traheja) kontaminirana je brzo rastuéom normalnom florom. Da bi se uve¢ao
prinos mikobakterija, potrebno je obraditi kontaminirane uzorke postupkom rastvaranja i dekontaminacije. Kao blago, ali delotvorno
sredstvo za rastvaranje i dekontaminaciju preporuéuje se N-acetil-L-cistein-natrijum-hidroksid (NALC-NaOH).1

PRINCIPI PROCEDURE

Natrijum-hidroksid (NaOH) se moze koristiti kao sredstvo kako za rastvaranje tako i za dekontaminaciju. Kao mikolitik, najdelotvorniji
je pri konacnoj koncentraciji u uzorku od 2%. Medutim, kada se koristi kao sredstvo za dekontaminaciju, ova koncentracija je
toksi¢na za kontaminirajuc¢e materije i za mikobakterije.’

N-acetil-L-cistein (NALC) je takode mikolitiCki agens. U boci reagensa BD BBL MycoPrep NALC je kombinovan sa 2% NaOH.
Kada se reagens rastvori sa jednakom koli¢inom uzorka, obezbeduje delotvorno rastvaranje i dekontaminaciju uz konacnu
koncentraciju od 1% NaOH, koja je manje toksi¢na za mikobakterije.!

Reagensu je dodat natrijum-citrat radi povezivanja jona teskih metala koji mogu biti prisutni u uzorku i koji mogu da onemoguce
dejstvo NALC."

Budué¢i da NALC stajanjem gubi mikoliticko dejstvo, reagens BD BBL MycoPrep sadrzi komponentu NALC u zatvorenoj staklenoj
ampuli koja se nalazi u rastvoru NaOH-citrata. Pre upotrebe ampula se polomi i reagens se blago izmesa.

Pribor BD BBL MycoPrep sadrzi i prethodno odmerene pakete fosfatnog pufera u prahu, pH 6.8, za koriScenje prilikom ispiranja
rastvorenih-dekontaminiranih uzoraka. Fosfatni pufer umanjuje dejstvo rastvora NALC-NaOH i smanjuje specifi¢nu tezinu uzorka
pre opravka mikobakterija centrifugiranjem.

REAGENSI

Reagens BD BBL MycoPrep Fosfatni razblaziva¢ BD BBL MycoPrep

Priblizna formula* po L destilisane vode Priblizna formula* po 500 mL destilisane vode

NAOH. ... 20,09 Bi-natrijum-fosfat (Na,HPOy)....ccoeoiiiiiiiiiiiiccice 2379
Tri-natrijum-citrat (Na3;CgH507°2H,0).....ccvviiiiiiiiiinne 1459 Kalijum monofosfat (KHyPOg)...ccvveiiieiiiiiiieiiiiiiiiiciiee 2279
Svaka zatvorena staklena ampula u boci sadrzi Konacéni pH 6.8

najmanje 0,370 g NALC (CsHgNO3S).
*Prilagodava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi delovanja.

Upozorenja i mere predostroznosti : Za in vitro dijagnosticku upotrebu.

Upozorenje: Ampulu polomite u blizini njene centralne linije u jednom potezu. Nemoijte dalje manipulisati ampulom jer moze doc¢i do
probijanja plasticne boce i povrede.

Reagens BD BBL MycoPrep
OPASNOST

H314 Izaziva ozbiljne opekotine na kozi i povredu oéiju.

P260 Nemojte udisati prasinu/dim/gas/maglu/isparenja/sprej. P280 Nositi zastitne rukavice/ zastitnu odecéu/ zastitne naocare/
zastitu za lice. P264 Oprati ruke detaljno nakon rukovanja. P303+P361+P353 UKOLIKO DODE U KONTAKT SA KOZOM (ili
kosom): Odmah uklonite/skinite svu kontaminiranu odecu. Isperite kozu vodom/istusirajte se. P305+P351+P338 UKOLIKO DOBE
U KONTAKT SA OCIMA: Pazljivo isperite vodom nekoliko minuta.lzvadite sogiva, ako ih nosite i ako je to jednostavno uraditi.
Nastavite sa ispiranjem. P310 Odmah pozovite CENTAR Z A OTROVE ili lekara. P321 Specifican tretman (videti na ovoj etiketi).
P304+P340 AKO SE UDISE: Izneti povredenu osobu na svez vazduh i obezbediti da se odmara u poloZaju koji ne ometa disanje.
P363 Oprati kontaminiranu odeéu pre ponovne upotrebe. P301+P330+P331 U SLUCAJU GUTANJA: Isprati usta. NEMOJTE
izazivati povrac¢anje. P405 Skladistiti pod klju¢em. P501 Odlaganje sadrzaja/ambalaze u skladu sa lokalnim / regionalnim /
nacionalnim / medunarodnim propisima.



Uputstva za ¢uvanje: Po prijemu, ¢uvajte na 15 do 25 °C. Ne zamrzavajte. Ne otvarajte ih dok ne budu spremni za upotrebu.

Neispravnost proizvoda: Nemojte koristiti reagense ako su ampule polomljene, ako ih nema, odnosno ako deluju kao da ne
sadrze prah. Nemoijte ih koristiti ako postoje vidljivi znaci kvarenja (npr. reagens dobije Zutu boju). Nemojte koristiti fosfatni pufer ako
su pakovanja pocepana ili otvorena.

SKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE UZORCIMA

Za manipulisanje kliniCkim uzorcima pri kojem ne dolazi do stvaranja aerosola, kao $to je priprema kiselih razmaza, neophodna je
primena postupaka i procedura bio-sigurnosti nivoa 2, zatvorenih sudova i opreme. Sve aktivnosti pri kojima dolazi do stvaranja
aerosola moraju se sprovoditi u kabinetima bioloSke sigurnosti klase | ili Il. Postupci bio-sigurnosti nivoa 3, zatvoreni sudovi i oprema
neophodni su za laboratorijske aktivnosti koje podrazumevaju razmnozavanje i manupulisanje kulturama M. tuberculosis i M. bovis.
Proucavanja na zivotinjama takode zahtevaju specijalne postupke.?

Patogeni mikroorganizmi, ukljuGujuéi i virus hepatitisa i virus humane imunodeficijencije HIV, mogu se naci u klini¢kim uzorcima.

Pri rukovanju svim predmetima koji su kontaminirani krvlju i drugim telesnim te¢nostima, neophodno je pridrzavati se ,Standardnih
mera predostroznosti“2-5 i institucionalnih uputstava.

Pojedinosti o uzimanju uzoraka i procedurama za rukovanje nalaze se u odgovarajuéim tekstovima.?. 6-8

PROCEDURA
Obezbedeni materijal: Pogledajte ,Dostupnost”.
Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: Pomoéna laboratorijska oprema potrebna za ovaj postupak.

Procedura testa:

1. Pripremite fosfatni pufer BD BBL MycoPrep prema potrebi, sipaju¢i sadrzaj jednog paketa u bocu zapremine 500 mL i napunite
je destilisanom vodom do crte. Prebacite rastvor pufera u posudu sa navojnim poklopcem i, sa nezavijenim poklopcem, ubacite
u autoklav na temperaturu od 121 °C na 15 minuta. Pustite da se ohladi na sobnoj temperaturi i zavrnite poklopac.

2. Vodeci ratuna da ne dode do prosipanja, odvrnite poklopac na boci reagensa BD BBL MycoPrep. Nadite ampulu u boci,
istisnite viSak vazduha iz boce i pritegnite poklopac. Drzeci bocu u uspravnom polozaju, stezite je dok ampula ne pukne.
(Napomena: Boca od 150 mL sadrzi dve ampule koje treba polomiti. ) Blago protresite da bi se NALC rastvorio. Izbegavajte
prekomerno muckanje. POSTO POLOMITE AMPULU, UPOTREBITE REAGENS U ROKU OD 24 SATA."

3. U kabinetu bioloSke sigurnosti, u sterilne epruvete za centrifugiranje kapaciteta 50 mL bez aerosola i sa havojnim poklopcem,
dodaijte jednake koli¢ine uzorka i aktiviranog rastvora NALC-NaOH (po oko 10 mL).

4. Zatvorite epruvetu za centrifugiranje i mesajte na vorteksu dok uzorak ne postane te¢an. Ako je uzorak posebno viskozan,
dodajte jos rastvora NALC-NaOH i ponovite meSanje.

5. Ostavite meSavinu da odstoji na sobnoj temperaturi 15 minuta uz povremeno blago protresanje. Vodite racuna da ne obradite
uzorak preterano.

6. Dodajte pripremljeni fosfatni pufer do oznake za 50 mL u epruvetu za centirfugiranje i izmesajte. Centrifugirajte 15—20 minuta na
3.000 x g.

7. Pazljivo odlijte svu izdvojenu te¢nost.

8. Dodajte malu koli¢inu fosfatnog pufera sa pH 6.8 (npr. 0,5 u 2,0 mL) i ponovo izmesajte sediment. Upotrebite ovaj rastvor za
pripremu razmaza i sprovodenje mikobakterioloskog postupka.t. 6-8

Korisnicka kontrola kvaliteta: Ispitajte komponente svake isporucene koli€ine pribora u pogledu osobina opisanih u ,Kvarenju
proizvoda“. Obradite kulturu koja sadrzi kisele organizme ustanovljenim laboratorijskim postupkom sa kontrolom kvaliteta za
mikobakterioloSke uzorke.

Ono $to je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa vaze¢im lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili
potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vase laboratorije. Preporucuje se da korisnik potrazi
odgovarajuce postupke kontrole kvaliteta u relevantnim uputstvima CLSI i propisima CLIA.

REZULTATI

Pribor BD BBL MycoPrep koristi se za rastvaranje i dekontaminaciju klini¢kih uzoraka (npr. sputum, iscedak iz bronhija ili traheja)
za koje se sumnja da sadrze mikobakterije.

Uz pravilnu primenu postupaka, viskozni uzorci se prebacuju u te€no stanje i kontaminacija normalnom florom se smanjuje

ili eliminise.

OGRANICENJA PROCEDURE

Nijedan metod rastvaranja/dekontaminacije nije pogodan za sve klinicke uzorke u svim situacijama. Pri izboru postupka, odaberite
najblazi koji ¢e smanijiti kontaminiranost.

KARAKTERISTIKE UCINKA

BD BBL MycoPrep je koriS¢en kao podrska klini¢kim testovima sistema BD BACTEC MGIT 960. Jedna studijska lokacija je
koristila BD BBL MycoPrep za rastvaranje/dekontaminaciju klini¢kih uzoraka pre testiranja. Od 63 uzorka pozitivha na prisustvo
mikobakterija, nijedan nije bio kontaminiran i zahtevao ponovnu obradu.®



DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
240862 BD BBL MycoPrep Kit, koji se sastoji od deset boca od po 75 mL reagensa (rastvora NALC-NaOH) i 5 paketa

fosfatnog razblazivaca (pH 6.8).

240863 BD BBL MycoPrep Kit, koji se sastoji od deset boca od po 150 mL reagensa (rastvora NALC-NaOH) i 10 paketa

fosfatnog razblazivaca (pH 6.8).
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serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / /7415



A

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
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Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
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Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBoSog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid
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Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
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Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otknents / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforélés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopaums / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitnanan6a / 9 7] 4 7} =45l 74 9- 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&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOI ynakoskm / ISR B, 15204l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé
BeppoTNTa / 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 xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Loigata / Découper / ReZi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Pospisatu / 85
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
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Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHhfbinanraH
xepae ycta / B2 v] & oF & / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M4 ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zZrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onael / =4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHo / 2377441

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
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