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AVSEDD ANVANDNING

BD BBL MycoPrep satser anvands fér enzymbehandling och dekontaminering av kliniska prover som misstanks innehalla
mykobakterier, speciellt Mycobacterium tuberculosis.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

De flesta kliniska prover som sands till ett mykobakteriologiskt laboratorium for odlingbekraftelse av misstankt mykobakterieinfektion
(t.ex. sputum, bronkialt eller trakealt lavage) ar kontaminerade av snabbt vaxande normalflora. For att fa sa stort mykobakterieutbyte
som majligt behdver kontaminerade prover enzymbehandlas och dekontamineras. En 16sning av N-acetyl-L-cystein-natriumhydroxid
(NALC-NaOH) rekommenderas som ett skonsamt men effektivt medel for enzymbehandling och dekontaminering.?

PRINCIPER FOR METODEN

Natriumhydroxid (NaOH) kan anvandas bade som enzymbehandling och dekontamineringsmedel. Som mukolytiskt agens ar det
mest effektivt vid en slutlig provkoncentration av 2 %. Som dekontamineringsmedel ar dock denna koncentration toxisk for bade
kontaminanter och for vissa mykobakterier. !

N-acetyl-L-cystein (NALC) ar ocksa ett mukolytiskt agens. | BD BBL MycoPrep-reagensflaskan &r NALC kombinerat med 2 %
NaOH. Nar reagenset ar spatt med lika volym prov, erhalls en effektiv enzymbehandling och dekontaminering med en slutlig
koncentration av 1 % NaOH, vilket &r mindre toxiskt for mykobacterier.!

Natriumcitrat har tillsatts reagenset for att binda tunga metalljoner, som kan férekomma i provet och vilka kan inaktivera NALC.?

Eftersom NALC forlorar sin mukolytiska aktivitet om det blir staende, ar BD BBL MycoPrep-reagensets NALC-komponent
innesluten i en forseglad glasampull i NaOH-citratldsningen. Ampullen bryts och reagenserna blandas varsamt fére anvandning.
| BD BBL MycoPrep-satsen ingar paket med redan uppvagd fosfatbuffert i pulverform, pH 6,8, for anvandning vid tvattning av
det enzymbehandlade/dekontaminerade provet. Fosfatbufferten dampar aktiviteten i NALC-NaOH-I6sningen och sanker provets
densitet innan mykobakterierna pavisas vid centrifugering.

REAGENSER

BD BBL MycoPrep-reagens BD BBL MycoPrep fosfatbuffert

Ungefarlig sammansattning* per L aqua purif. Ungefarlig sammansattning* per 500 mL aqua purif.

NAOH. .. 20,0¢ Dinatriumfosfat (Na;HPOg4)....cvvveiiiiiiiiiiees 2,379
Trinatriumcitrat (Na3CgHsO07°2H,0) ...ccovviiiiiiiiiiice 14,59 Monokaliumfosfat (KHaPOy) ....oocvveiviiiiiiiiiicciccece 2,279

Varje forseglad glasampull inuti flaskan Slutlig pH 6,8
innehaller minst 0,370 g NALC (CsHgNO3S).
*Justerad och/eller kompletterad efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden: Avsedd for in vitro-diagnostik.

Obs! Bryt ampullen endast en gang, nara dess mitt. Hantera inte ampullen ytterligare eftersom det da kan bli hal plastflaskan, vilket
kan leda till kroppsskada.

BD BBL MycoPrep-reagens
FARA

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.

P260 Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN
eller 1akare. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten). P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk Iuft och se till att
andningen underlattas.’ P363 Nedsténkta klader ska tvattas innan de anvands igen. P301+P330+P331 VID FORTARING: Skdlj
munnen. Framkalla INTE krakning. P405 Forvaras inlast. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/
nationella/internationella bestammelser.



Forvaringsanvisningar: Forvaras vid 15-25 °C efter leverans. Far ej frysas. Far ej 6ppnas forran omedelbart fére anvandning.

Nedbrytning av produkten: Anvand inte reagensen om ampullerna ar trasiga, saknas eller inte verkar innehalla pulver. Anvand inte
om det finns synliga tecken pa férsamring (t.ex. om reagensen utvecklar en gul farg). Anvand ej fosfatbufferten om férpackningarna
ar sonderrivna eller inte forseglade.

PROVTAGNING OCH HANTERING

Forfaranden och rutiner samt spridningsskyddande utrustning och anlaggningar enligt biosékerhetsniva 2 kravs vid
icke-aerosolproducerande hantering av kliniska prover, sdsom beredning av syrafasta utstryk. Alla aerosolproducerande aktiviteter
maste utforas i ett biologiskt sékerhetsskap av klass | eller Il. For laboratorieaktiviteter som innefattar propagation och hantering av
kulturer av M. tuberculosis och M. bovis kravs rutiner samt spridningsskyddande utrustning och anlaggningar enligt biosakerhetsniva
3. Djurstudier kréver ocksa speciella rutiner.2

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Allmanna
forsiktighetsbeaktanden”2-5 och institutionens riktlinjer bor féljas vid hantering av alla foremal som kontaminerats med blod eller
andra kroppsvatskor.

Se tillampliga texter for information om rutiner for provtagning och -hantering. - 6-8

FORFARANDE

Tillhandahallet material: Se "Tillganglighet”.

Material som kravs men ej medfoljer: Extra laboratorieutrustning kravs for detta forfarande.
Testforfarande:

1. Forbered BD BBL MycoPrep fosfatbuffert efter behov genom att halla innehallet hos ett paket i en 500 mL matkolv och fylla
med aqua purif. till strecket. Overfér buffertidsningen till en behallare med skruvlock och autoklavera med locket 16st vid 121 °C i
15 min. Lat svalna till rumstemperatur och tillslut sedan locket.

2. Lossa skruvlocket pa BD BBL MycoPrep-reagensflaskan och var samtidigt forsiktig sa att du inte spiller nagot. Leta reda pa
ampullen i flaskan, pressa ut 6verflodig luft ur flaskan och skruva sedan fast locket. Tryck med flaskan i uppratt stallning ihop
den tills ampullen brister. (OBS! 150 mL-flaskan innehaller tva ampuller som bada maste brytas.) Skaka varsamt sa att NALC
I6ses upp. Skaka inte for kraftigt. NAR AMPULLEN HAR BRUTITS SKALL REAGENSET ANVANDAS INOM 24 TIMMAR."

3. | ett biologiskt sakerhetsskap tillsatts lika mangd prov och aktiverad NALC-NaOH-I6sning (ca 10 mL av vardera) med anvandning
av ett sterilt, aerosolfritt 50 mL centrifugrér med skruviock.

4. Satt pa locket pa centrifugroret och blanda i en blandare av Vortex-typ tills provet antagit vatskeform. Tillsatt mer
NALC-NaOH-l6sning om provet ar speciellt trégflytande och upprepa blandningen.

Lat blandningen sta i rumstemperatur i 15 min och skaka varsamt da och da. Hantera inte provet for mycket.
Tillsatt den beredda fosfatbufferten till 50 mL-market pa centrifugréret och blanda. Centrifugera i 15-20 min vid 3 000 x g.
Dekantera all supernatant vatska.

Tillsatt en liten mangd fosfatbuffert med pH 6,8 (t.ex. 0,5-2,0 mL) och resuspendera sedimentet igen. Anvand suspensionen vid
beredning av utstryk och vid mykobakteriologiska procedurer.™. 6-8

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren: For varje nytt parti eller leverans undersoks satskomponenterna sdsom anges under
"Nedbrytning av produkten”. Behandla odling som innehaller syrafasta organisms enligt vedertagna kvalitetskontrollférfaranden for
laboratorier for mykobakterieprover.

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande bestdmmelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade procedurer for
kvalitetskontroll. Anvandaren anmodas konsultera relevanta CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter for [Ampliga rutiner for kvalitetskontroll.

RESULTAT

BD BBL MycoPrep sats anvands fér enzymbehandling och dekontaminering av kliniska prover (t.ex. sputum, bronkialt eller trakealt
lavage) som misstanks innehalla mykobakterier.

Om anvisningarna foljs pa ratt satt antar trogflytande prover vatskeform och kontaminering av normalfiora reduceras eller elimineras.
METODENS BEGRANSNINGAR

Ingen metod fér enzymbehandling/dekontaminering lampar sig for alla kliniska prover i alla situationer. Valj det férfarande som pa
skonsammaste satt reducerar kontaminering.

KLINISKA PRESTANDA

BD BBL MycoPrep-satsen anvandes som stdd for kliniska forsok med BD BACTEC MGIT 960-systemet. En institution for kliniska
forsok anvande BD BBL MycoPrep for enzymbehandling/dekontaminering av kliniska prover fore analys. Av de 63 prover som
testades positiva for mykobakterier befanns inget vara kontaminerat eller krdva ombehandling.®

© N oo



TILLGANGLIGHET
Kat.nr Beskrivning
240862 BD BBL MycoPrep sats, bestaende av tio 75 mL-flaskor reagens (NALC-NaOH-I6sning) och 5 paket fosfatbuffert

(pH 6,8).

240863 BD BBL MycoPrep sats, bestaende av tio 150 mL-flaskor reagens (NALC-NaOH-I6sning) och 10 paket fosfatbuffert
(pH 6,8).
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