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ҚОЛДАНУ МАҚСАТЫ
BD BBL MycoPrep жиынтығы микобактерия әсіресе, Mycobacterium tuberculosis микобактериясы бар деп күдіктенген 
клиникалық үлгілерді қорыту және зарарсыздандыру үшін қолданылады. 

ҚЫСҚА СИПАТТАМАСЫ МЕН ТҮСІНІКТЕМЕ
Күдікті микобактериальды жұқпалардың (мысалы, қақырық, бронх немесе кеңірдекті суландыру) түрлерін растау үшін 
микобактериялық лабораторияға жіберілген клиникалық үлгілердің көбі әдеттегі тез өсетін өсімдіктер арқылы ластанады. 
Микобактериялық түсімді көбейту үшін ластанған үлгілер қорыту және зарарсыздандыру процедурасы арқылы өңдеуді 
қажет етеді. N-ацетил-L-цистеин-натрий гидрототығының (NALC-NaOH) ерітіндісі жұмсақ, бірақ тиімді қорытқыш және 
зарарсыздандырғыш зат ретінде ұсынылады.1

ПРОЦЕДУРАНЫҢ ПРИНЦИПТЕРІ
Натрий гидроксидін (NaOH) қорытқыш және зарарсыздандырғыш ретінде қолдануға болады. Муколотикалық зат ретінде 
бұл 2%-к соң үлгі концентрациясында өте тиімді болып табылады. Әйткенмен, зарарсыздандырғыш зат ретінде бұл 
концентрация ластаушы заттар және кейбір микобактериялар үшін де улы болып келеді.1

N-ацетил-L-цистеин (NALC) де муколитикалық зат болып табылады. BD BBL MycoPrep реагент бөтелкесінде  
N-ацетил-L-цистеин (NALC) 2%-к натрий гидрототығымен (NaOH) қосылған. Реагент тең мөлшерлі үлгімен араласқан кезде 
1%-к натрий гидрототығының (NaOH) соң концентрациясымен тиімді қорытуды және зарарсыздандыруды қамтамасыз етеді. 
Бұл микобактерия үшін аз мөлшерде улы болып келеді.1

Натрий цитраты үлгіде бар болатын ауыр метал иондарын байланыстыратын және N-ацетил-L-цистеинді (NALC) 
әрекетсіздендіретін реагентте бар.1

N-ацетил-L-цистеин (NALC) тұрған кезде муколитикалық әрекетін жоғалтатын болғасын, BD BBL MycoPrep реагенті 
герметикалық шыны ампуласындағы натрий гидрототығының цитрат ерітіндісінде (NaOH) N-ацетил-L-цистеині (NALC) 
компонентін қамтиды. Ампула сынады және қолданбас бұрын реагенттер жайлап араласады.
Қорытылған-залалсызданған үлгілерді жуу үшін BD BBL MycoPrep жиынтығында қолданылатын алдын ала өлшенген,  
pH 6,8 көрсеткішті ұнтақ фосфат буфер пакеттері бар. Фосфат буфері NALC-NaOH ерітіндісінің әрекетін төмендетеді және 
микобактерия центрифуга арқылы қайта қалпына келтірмес бұрын үлгінің арнайы ауырлығын азайтады.

РЕАГЕНТТЕР

BD BBL MycoPrep реагенті BD BBL MycoPrep фосфат буфері
Тазартылған судың әр литрі үшін шамамен алынған формула* 500 мл тазартылған судың шамаланған формуласы
NaOH ..........................................................................20,0 г Қос натрийлі фосфат (Na2HPO4)……….………..... 2,37 г
Үштік натрийлі цитрат(Na3C6H5O7•2H2O)……….......14,5 г Монокалий фосфаты (KH2PO4)…………....……….2,27 г
Шөлмектегі әр герметикалық шыны ампулада ең аз 0,370 г 
NALC (C5H9NO3S) бар.

Соң pH 6,8 көрсеткіші

	 *Өнімділік критерийлеріне сәйкес келу үшін қажетінше реттелген және/немесе толықтырылған.
Ескертулер мен сақтық шаралары: Іn vitro диагностикалық қолдануға арналған.
Сақтық шарасы: Ампуланы ортасына жақын жерден бір рет қана сындырыңыз. Ампуламен әрі қарай жұмыс істемеңіз, 
өйткені пластик бөтелке жарылуы және жарақат тудыруы мүмкін.
BD BBL MycoPrep реагенті

ҚАУІПТІ

H314 Теріні қатты күйдіріп, көзді зақымдайды. 
P260 Шаңды/газды/тұманды/булы/спрейлі ортада дем алмаңыз. P280 Қорғаныс қолғаптарын/қорғаныс киімін, қолғаптарды 
және көз/бет қорғанысын киіңіз. P264 Өңдеуден кейін дұрыстап жуыңыз. P303+P361+P353 ТЕРІГЕ (не шашқа) ТИГЕН 
ЖАҒДАЙДА: Барлық ластанған киімдерді тез арада шешіп тастаңыз. Теріні жақсылап сумен шайыңыз немесе душқа 
түсіңіз. P305+P351+P338 ЕГЕР КӨЗДЕ БОЛСА: Көзіңізді бірнеше минут бойы сумен жуыңыз. Линза таққан болсаңыз және 
оларды шешу оңай болса, оларды шешіңіз. Көзіңізді жууды жалғастырыңыз. P310 ТОКСИКОЛОГИЯЛЫҚ ОРТАЛЫҚҚА 
немесе дәрігерге хабарласыңыз. P321 Арнайы емдеу (осы белгіні көріңіз). P304+P340 ЕГЕР ЖҰТСА: Зәбірленушіні 
таза ауаға шығарып, тыныс алуға ыңғайлы күйде ұстаңыз. P363 Қайта пайдалану алдында ластанған киімді жуыңыз. 
P301+P330+P331 ЖҰТЫЛСА ЗИЯН: ауызды шайыңыз. Құсуға ТЫРЫСПАҢЫЗ. P405 Жабық күйде ұстаңыз.  
P501 Мазмұнын/контейнерді жергілікті/аймақтық/ұлттық/халықаралық заңнамаларға сәйкес орналастырыңыз. 
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Сақтау туралы нұсқаулар: Алынған кезде 15–25 ºC температурасы аралығында сақтаңыз. Мұздатпаңыз. Қолдануға дайын 
болғанға дейін ашпаңыз.
Өнімнің бұзылуы: Егер ампулалар сынық болса, болмаса немесе ұнтағы жоқ болса реагенттерді қолданбаңыз. Егер айқын 
бұзылу белгілері (мысалы, реагент сары болып бастаса) болса қолданбаңыз. Қораптары жыртық немесе ашылған болса 
фосфат буферін қолданбаңыз.

ҮЛГІЛЕРДІ ЖИНАУ ЖӘНЕ ҚОЛДАНУ
Қышқылға төзімді жағындыларды дайындау сияқты клиникалық үлгілерді аэрозольсіз өңдеу үшін 2-биоқауіпсіздік 
деңгейіндегі әдістемелер, процедуралар, сақтау жабдығы мен құрылғылары қажет.  Барлық аэрозоль шығаратын әрекеттер I 
немесе II топты биологиялық қауіпсіз камераларында орындалуы қажет. M. tuberculosis және M. bovis микобактерияларының 
түрін көбейту және өңдеу кезіндегі лаборатория әрекеттері үшін 3-биоқауіпсіздік деңгейіндегі әдістемелер, сақтау жабдығы 
мен құрылғылар қажет. Жануар зерттеулері де арнайы процедураларды талап етеді.2

Клиникалық үлгілерде патогендік микроағзалар, соның ішінде гепатит вирустары мен адамның иммунитет тапшылығы 
вирусы (АИТВ) болуы мүмкін. Қан және басқа да дене сұйықтығымен ластанған барлық нәрселерді ұстауда стандартты 
сақтық шаралары2-5 және басты нұсқаулар қолданылуы қажет.
Үлгілерді жинау және қолдану процедуралары туралы егжей-тегжейі үшін қажетті мәтіндерді қараңыз.1,6-8

ПРОЦЕДУРА
Қамтамасыз етілген материалдар: “Қол жетімділік” тақырыбын қараңыз.
Қажетті, бірақ қамтамасыз етілмеген материалдар: Бұл процедура үшін қосымша зертханалық жабдықтар қажет.

Сынау процедурасы:
1.	 Бір пакеттің құрамын 500 мл көлемді дүңгірге төгу арқылы қажетті түрде BD BBL MycoPrep фосфат буферін дайындап, 

сызыққа дейін тазартылған сумен толтырыңыз. Буфер ерітіндісін бұрандалы қақпақты контейнерге ауыстырыңыз да, 
қақпақты босатып 121 °C температурада 15 мин автоклавтаңыз. Бөлме температурасына дейін суытып, қақпағын бекітіңіз.

2.	 Төгіп алмау үшін абайлап, BD BBL MycoPrep реагенті бөтелкесіндегі бұрандалы қақпақты босатыңыз. Ампуланы 
бөтелкеге орналастырып, артық ауаны бөтелкеден қысып шығарыңыз да, қақпақты бекітіңіз. Бөтелкені тік күйде ампула 
сынғанға дейін қысыңыз. (Ескертпе: 150 мл бөтелке сыну керек екі аумпуладан тұрады.) N-ацетил-L-цистеинді NALC 
араластыру үшін жайлап шайқаңыз. Артық шайқаманы болдырмаңыз. АМПУЛА СЫНҒАННАН КЕЙІН 24 САҒАТ ІШІНДЕ 
РЕАГЕНТТІ ҚОЛДАНЫҢЫЗ.1

3.	 Биологиялық қауіпсіз камерасында, стерильденген аэрозольсіз бұрандалы қақпақты 50 мл центрифуга түтігін қолдану 
арқылы тең мөлшерлі үлгіні және активтенген NALC-NaOH ерітіндісін (әрқайсысы шамамен 10 мл) қосыңыз.

4.	 Центрифуга түтігінің қақпағын жауып, үлгі сұйылғанша Vortex тұрпатты араластырғышта араластырыңыз. Егер үлгі, 
әсіресе, жабысқақ болса, көбірек NALC-NaOH ерітіндісін қосыңыз және араластыруды қайталаңыз. 

5.	 Анда-санда жайлап шайқап тұрып қоспаны бөлме температурасында 15 мин ұстаңыз. Үлгіні шамадан тым көп өңдемеңіз.
6.	 Дайындалған фосфат буферін центрифуга түтігіндегі 50 мл белгісіне дейін қосыңыз және араластырыңыз. 3 000 x г 

15–20 мин центрифугалаңыз.
7.	 Бетінде қалқып шыққан сұйықтықты абайлап босатыңыз. 
8.	 pH 6,8 (мысалы, 0,5–2,0 мл) фосфат буферін аз мөлшерде қосып, тұнбаны қайта араластырыңыз. Суспензияны 

жағындыны дайындау және микобактериялық процедуралардың өнімділігі үшін қолданыңыз.1,6-8

Пайдаланушының сапа бақылауы: Әр топтама немесе жүк үшін жиынтық құрамын “Өнімнің бұзылуы” бөлімінде 
сипатталғандай тексеріңіз. Қышқылға төзімді организмдерден тұратын түрлерін микобактериялық үлгілерге арналған 
енгізілген лабораторияның сапаны тексеру процедуралары бойынша өңдеңіз.
Сапа бақылау талаптары қолданыстағы жергілікті, мемлекеттік және/немесе федералдық заңдарға немесе аккредитация 
талаптары және зертханаңыздың стандартты Сапа бақылау тәсілдеріңізге сәйкес орындалуы керек. Пайдаланушыға тиісті 
Сапаны бақылау ережелерін ұқсас Американың клиникалық зертхана стандарттары комитетінің (CLSI) нұсқауларына және 
Клиникалық зертхана жұмысын жақсарту бойынша өзгертулер (CLIA) ережелерінен қарау ұсынылады.

НӘТИЖЕЛЕР
BD BBL MycoPrep жиынтығы микобактерия бар деп күдіктенген клиникалық үлгілерді (мысалы, қақырық, бронх немесе 
кеңірдекті суландыру) қорыту және зарарсыздандыру үшін қолданылады.
Егер процедуралар дұрыс орындалған болса, жабысқақ үлгілер сұйытылады және қалыпты өсімдіктер арқылы ластану 
азайтылады немесе болмайды. 

ПРОЦЕДУРАНЫҢ ШЕКТЕУЛЕРІ 
Барлық жағдайларда, барлық клиникалық үлгілер үшін қорыту-зарарсыздандыру әдісі жарамды болып келмейді.  
Процедураны таңдаған кезде, ластануды азайтатын ең жеңіл процедураны таңдаңыз.

ӨНІМДІЛІК ЕРЕКШЕЛІКТЕРІ
BD BBL MycoPrep жиынтығы BD BACTEC MGIT 960 жүйесі үшін клиникалық сынауларын қолдау үшін қолданылды. Бір 
клиникалық сынау орнында тексерістен бұрын клиникалық үлгілерді қорыту/зарарсыздандыру үшін BD BBL MycoPrep 
қолданылды. Микобактерия үшін болымды болып келген 63 үлгіден ешқайсысы ластанбаған болды және қайта өңдеуді 
талап етпеді.9
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ҚОЛ ЖЕТІМДІЛІК
Санат №	 Сипаттама
240862 	 Он 75 мл реагент (NALC-NaOH ерітіндісі)  бөтелкелері және 5 фосфат буферінің (pH 6,8) пакетінен тұратын 

BD BBL MycoPrep Kit (жиынтығы)
240863 	 Он 150 мл реагент (NALC-NaOH ерітіндісі) бөтелкелері және 10 фосфат буферінің (pH 6,8) пакетінен тұратын 

BD BBL MycoPrep Kit (жиынтығы)
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prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间


Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔


Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用


Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源


Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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
Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期


µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测


Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线


Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气


Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号


Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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