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NAMJENA

BD MAX™ STR je reagens namijenjen za ukapljivanje uzoraka sputuma i smanjenje sposobnosti prezivljavanja kompleksa
Mycobacterium tuberculosis prije daljnje obrade u sustavu BD MAX.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Uzorci sputuma obi¢no su viskozni i nisu pogodni za pipetiranje pomocéu automatskih instrumenata. STR je alkalna otopina koja
razlaze sputum, ¢ine¢i uzorak sirovog sputuma ili sedimenta koncentriranog sputuma prikladnim za obradu na platformi BD MAX.

NACELA POSTUPKA

Prikupljaju se neobradeni sputum ili koncentrirani sedimenti sputuma pripremljeni od induciranog ili iskasljanog sputuma pacijenta i
transportiraju u laboratorij u nepropusnom spremniku prikupljanje uzoraka. Razrjedivanje uzorka vrsi se u spremniku za prikupljanje
dodavanjem otopine BD MAX STR, na nacin da kona¢ni omjer STR-a i uzorka bude: 2 : 1. Spremnik za prikupljanje uzoraka zatim
se zatvori i snazno protrese 10 puta, inkubira na sobnoj temperaturi 5 minuta pa snazno ponovno promucka 10 puta. Uzorak tretiran
otopinom BD MAX STR zatim se inkubira na sobnoj temperaturi tijekom 25 minuta. Nakon toga, pripremljeni uzorak spreman je za
uporabu u sustavu BD MAX.

PRILOZENI REAGENSI | MATERIJALI

KAT. BR. Sadrzaj Koli¢ina

BD MAX™ STR tubes (epruvete BD MAX STR) (8 mL)
443806 (otopina NaOH koja sadrzi povrsinski aktivne tvari)
reagens za obradu neobradenih i obradenih uzoraka sputuma

48 testova
(48 epruveta)

POTREBNA OPREMA | MATERIJALI KOJI SE NABAVLJAJU ZASEBNO
» laboratorijska kuta i rukavice za jednokratnu uporabu bez pudera

* posude za biomedicinski otpad

»  zaporni sat ili broja¢ vremena

Za prikupljanje neobradenog sputuma:

»  suhi, Cisti, nepropusni spremnici za prikupljanje uzoraka sputuma



UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Opasnost H314 Uzrokuje teSke opekline koze i ozljede oka.

H401 Toksi¢no za ziva bi¢a u vodi.

P260 Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/pare/aerosol.

P264 Nakon uporabe temeljito oprati.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za o¢i / zastitu za lice.
P301+P330+P331 AKO SE PROGUTA: Isprati usta. NE izazivati povrac¢anje.

P303+P361+P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): Odmah ukloniti/skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati
kozu vodom/tusiranjem.

P304+P340 AKO SE UDISE: Premjestiti unesreéenog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olak$ava disanje.

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e
ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje.

P310 Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

P321 Potrebna je posebna lije¢ni¢ka obrada (vidi na ovoj naljepnici).

P363 Oprati zagadenu odje¢u prije ponovne uporabe.

P405 Skladistiti pod klju¢em.

P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim medunarodnim propisima.

BD MAX STR namijenjen je za in vitro dijagnostiku.

BD MAX STR je korozivan.

Ne koristite reagense i/ili materijale nakon isteka roka trajanja.

Reagense nemojte upotrebljavati ako su epruvete otvorene ili o$te¢ene prilikom dostave.

Cepove nemojte zamjenjivati ni ponovno koristiti jer moZe doéi do kontaminacije koja moZe kompromitirati rezultate testa.
Epruvete BD MAX STR ne smiju se ponovno upotrebljavati.

Uvijek rukuijte uzorcima kao da su infektivni i u skladu sa sigurnosnim postupcima u laboratoriju, kao $to su oni opisani u
dokumentu CLSI Document M29" i dokumentu Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.? Posavjetujte se
s osobljem vaSe ustanove o bioloSkom otpadu i postujte drzavne i lokalne propise u vezi s pravilnim zbrinjavanjem uzoraka
tretiranih otopinom STR.

Izbjegavajte prskanje ili stvaranje aerosola.

Za vrijeme rukovanja bilo kojim reagensom nosite zastitnu odjecu i rukavice za jednokratnu upotrebu.
Nakon obavljenog testa temeljito operite ruke.

Ne pipetirajte ustima.

Ne pusite, ne pijte i ne jedite u prostorima gdje se rukuje uzorcima ili reagensima kompleta.

Odlozite nerabljene reagense i otpad u skladu s drzavnim, saveznim, pokrajinskim i lokalnim propisima.

POHRANA | STABILNOST

Komplet BD MAX STR pohranite na temperaturi od 2-30 °C.

Prikupljene uzorke treba Cuvati tijekom prijevoza na temperaturi izmedu 2 °C i 35 °C, do najviSe 3 dana. Zastitite ih od izlaganja
prevelikoj toplini.

Neobradeni sputum: uzorak se moze pohraniti na dodatnih 168 sati (7 dana) na 2-8 °C prije tretiranja otopinom STR.
Sediment sputuma: uzorak se moze pohraniti do 168 sati (7 dana) na 2-8 °C.

Uzorci tretirani otopinom BD MAX STR mogu se pohraniti na 2-28 °C na najviSe 72 sata.



UPUTE ZA UPOTREBU

Prikupljanje/transport uzoraka

Kako bi se dobio odgovarajuéi uzorak, mora se to¢no slijediti postupak prikupljanja uzoraka. Sve uzorke treba prikupljati i
transportirati prema preporukama centara za kontrolu i sprieGavanje bolesti (CDC)?, uputama priru¢nika Clinical Microbiology
Procedures Handbook? ili priru¢nika s postupcima vase ustanove. Pacijenti trebaju sjediti ili stajati prilikom prikupljanja neobradenog
sputuma. Pacijenti trebaju ispirati usta i oCistiti potencijalne Cestice zastale hrane prije prikupljanja sputuma.

Neobradeni sputum ili koncentrirani sedimenti sputuma pripremljeni od induciranog ili iskasljanog sputuma pripremaju se prema
sljede¢im uputama:

NAPOMENA: Uzorke s tragovima hrane ili ostalih €estica ne uzimajte u obradu.

1. Neobradeni sputum: prikupite najmanje 1 mL sputuma u nepropusni spremnik za prikupljanje uzoraka. Spremnik oznacite
i transportirajte u laboratorij (pogledajte odjeljak Pohrana i stabilnost).

2. Sediment sputuma: Dekontaminirajte uzorak sputuma s NALC / NaOH prema metodi Kenta i Kubice.*
Ponovno suspendirajte sediment u do 2 mL 67 mM pufera fosfata/vode. Spremnik oznacite i transportirajte u laboratorij
(pogledajte odjeljak Pohrana i stabilnost).

Priprema uzorka.

Za svaki uzorak neobradenog sputuma ili sedimenta sputuma:

pustite da se uzorak ohladi na sobnoj temperaturi.

Provijerite jesu li rukavice Ciste prije rukovanja dodatnim uzorcima; ako postoji sumnja u kontaminaciju, promijenite rukavice.

Pazljivo otvorite poklopac nepropusnog spremnika za prikupljanje sputuma pazeci da ne dode do prolijevanja.

Pazljivo otvorite epruvetu BD MAX STR i dodajte Zeljenu koli€inu tako da kona¢ni omjer STR-a i uzorka bude 2 : 1.

Zatvorite posudu za prikupljanje i snazno protresite (ne mijeSajte) otopinu 10 puta (10 puta gore pa dolje).

Inkubirajte na sobnoj temperaturi tijekom 5 minuta pa snazno ponovno protresite 10 puta.

Uzorak tretiran otopinom BD MAX STR zatim inkubirajte na sobnoj temperaturi tijekom 25 minuta.

Sve dodatne uzorke za ispitivanje pripremite ponavljanjem postupka od koraka 1.

Pripremljeni uzorci sada su spremni za uporabu u sustavu BD MAX.

OGRANICENJA POSTUPKA

»  Ovaj proizvod moze se koristiti samo uz sustav BD MAX i njime rukovati treba samo obuc€eno osoblje.

»  Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu s neobradenim sputumom ili koncentriranim sedimentima sputuma pripremljenim od
induciranog ili iskasljanog sputuma.
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Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums agici — cayne Tycipy / 255 Wi WA} / Sterilizavimo badas: radiacija / Sterilizésanas
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.
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International: +31 20 794 7071
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BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084
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