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For processing mucoid clinical specimens in the
| recovery of mycobacteria
| Description: The QBC £AS.T. Sputum Digestion Solution is used to liquefy

mucoid clinical specimens and inactivate common flora to facilitate the
recovery of mycobacteria.
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F.A.S.T." Digestion Buffer

Contains: Solid pH 6.8 buffer for 75 mL digestion solution
For laboratory use only. Not for household, drug, or other uses.
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Causes burns.
In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and
seek medical advice. Wear suitable gloves and eye/face protection. In ¢ase of
accident or if you feel unwell, seek mediical advice immediately.

Contains: dilute sodium hydroxide Forlaboratory use only
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Espanol

Solucion de digestion de esputo
F.A.S.T.™ de QBC

Uso previsto

Procesado del esputo y de otras muestras clinicas respiratorias para la recuperacién de micobacterias
como Mycobacterium tuberculosis.

Resumen y principios

Las micobacterias pueden ser dificiles de recuperar de las muestras clinicas de naturaleza mucosa debido
a su crecimiento relativamente lento, asi como a la presencia de flora normal que puede contaminar el
medio de cultivo. La solucién de digestion de esputo de QBC Diagnostics estd disefiada para facilitar
la licuefaccién de mucosa y la desactivaciéon de organismos acido-alcohol no resistentes en muestras
clinicas, lo que promueve la recuperacion 6ptima de micobacterias para el subsiguiente cultivo y andlisis
diagnostico. La N-Acetil-L-Cisteina (NALC) en la solucién licua la muestra al romper los enlaces disulfuros
gue permiten la formacion de agregados de mucosa. El hidroxido de sodio licua las muestras e inactiva los
organismos acido-alcohol no resistentes. El citrato trisédico permite quelar la contaminacién de metales
pesados que inhibiria la efectividad del la NALC.

La NALC solo es efectiva como agente digestivo en forma reducida (no oxidada). Por este motivo, la solucién
de digestién de esputo contiene la NALC en forma de un polvo desecado sellado en una ampolla de cristal.
La NALC permanece en un estado reducido, manteniendo su potencial hasta que la ampolla se rompe.

Junto con la solucién de digestion, se incluyen cinco paquetes de fosfato de sodio, que pueden utilizarse
como un tampon quimico aparte. El tampén se afiade a la muestra digerida para apagar la reaccion y
optimizar el pH de esta para su posterior cultivo.

Contenidos

+ 9 botellas de 75 ml con solucién de digestién de esputo
« 4 paquetes de polvodetampdn de fosfato (un paquete permite obtener 500 ml de soluciéon tampén)
« 1 prospecto de producto

Advertencias y precauciones
Para aplicaciones de diagnostico in vitro

Las muestras clinicas humanas pueden albergar enfermedades infecciosas, tales como los agentes
causantes de la hepatitis, el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), etc. Durante el manejo de las
muestras clinicas, debe seguir las “precauciones universales” y las normas y recomendaciones locales.
Cualquier actividad que pueda generar aerosoles a partir de muestras clinicas debe llevarse a cabo en una
cabina de bioseguridad. Las actividades relacionadas con el cultivo de Mycobacterium tuberculosis deben
llevarse a cabo siguiendo los procedimientos y practicas de bioseguridad de nivel 3.

Las sustancias quimicas incluidas en este kit son peligrosas y pueden causar lesiones o incluso la muerte.
Los reactivos contienen un potente alcali y pueden causar quemaduras. Evite el contacto con los ojos y la
piel. En caso de contacto con los ojos, enjudaguelos inmediatamente con una abundante cantidad de agua.
En caso de ingestion, tome leche, clara de huevo o grandes cantidades de agua. En caso de contacto con
los ojos o de ingestidn, péngase en contacto con un médico inmediatamente. Consulte la hoja de datos
sobre seguridad de materiales del kit para disponer de informacion adicional sobre seguridad y sobre
como desechar estas sustancias adecuadamente.

Este producto estd disefiado para contribuir a la deteccién de bacilos acido-alcohol resistentes. La
microscopia de frotis del esputo y los procedimientos relacionados con la preparacién de la muestra y su
procesado para la deteccion BAAR solo deben llevarse a cabo por personal con formacién en las técnicas



utilizadas, asi como en las practicas y procedimientos de laboratorio generales.

Instrucciones de almacenamiento

La solucion de digestiéon de esputo permanece estable durante 1 afio si se mantiene a una temperatura
de entre 15y 25 °Cy la NALC permanece dentro de la ampolla. Evite temperaturas extremas, tanto altas
como bajas. No utilice el producto si la ampolla de cristal esta rota antes de utilizar el producto o si se
ha superado la fecha de caducidad. No la abra hasta que vaya a utilizarla. Almacénela lejos de agentes
oxidantes potentes.

El tampon de fosfato permanece estable durante 1 afho si se mantiene a una temperatura de entre 15y 25
°C.Una vez haya reconstituido la solucién tampén fosfato, esterilicelainmediatamente. No utilizar después
de la fecha de caducidad. No la abra hasta que vaya a utilizarla.

Instrucciones de uso

Nota: maneje las muestras de los pacientes siguiendo
las practicas de bioseguridad adecuadas.

Preparacién del tampén fosfato
1. Vierta el contenido del paquete de polvo de tampdn fosfato en un matraz aforado de 500 ml o en un
matraz autoclavable de 500 ml.
2. Anada 500 ml de agua y mezcle bien.
3. Siha utilizado un matraz aforado, vierta los contenidos en un matraz autoclavable.
4. Introduzca el tampdn en un autoclave.

Procedimiento de digestion

1. Antes de utilizarla, afloje el tapén de la botella de plastico con la solucién de digestion de esputo
(pero no lo retire).

2. Coloque la ampolla en la botella y apriétela en posicién vertical hasta que la ampolla se rompa.

3. Cierre el tapdén y agite la botella suavemente para disolver la NALC. Evite la formacion de espuma
en la solucién.

4. En un tubo de centrifuga estéril de 50 ml y sin aerosoles, aflada cantidades iguales de la muestra
clinicay de la solucién con NALC.

5. Tapeeltubo de centrifugay mezcle la muestra hasta que se haya licuado. Permita que la reacciéon de
digestion se lleve a cabo. Esta requiere 15 minutos a temperatura ambiente. No permita procesos
de digestion de mayor duracién, ya que la exposicion prolongada a la solucién de digestion
desactivara las micobacterias.

6. Afada el tampon fosfato estéril hasta conseguir un volumen final de 50 mly tape de nuevo el tubo
de centrifuga.

7. Centrifugue la muestra durante 15 minutos a una velocidad de entre 2.200 y 3.000 x g.

8. Decante el sobrenadante en un contenedor para desechos de peligro bioloégico adecuado.

9. Suspenda de nuevo el sedimento en 1 o 2 ml de tampdn fosfato. En este momento, el pH de la
muestra deberia ser de 6,8.

10. La muestra esta lista para el analisis diagnostico y el cultivo.

Resultados esperados

La solucion de digestion de esputo FA.S.T. de QBC se utiliza para la digestion y descontaminacion de
muestras clinicas de origen respiratorio (esputo o lavado bronquial) en las que se sospecha la presencia
de micobacterias.

Si los procedimientos se siguen correctamente, las muestras viscosas se licuaran y la contaminacién de la
flora normal se reducird o eliminara.

Limitaciones
Ningun método de digestion/descontaminacion es adecuado para todas las muestras clinicas y para todas
las situaciones. Seleccione el procedimiento menos agresivo para reducir la contaminacion.



Equipo necesario no suministrado

Una centrifuga capaz de girar tubos de 50 ml a una velocidad de entre 2.200 y 3.000 x g.

Referencias

Si necesita informacién adicional sobre la recuperaciéon de micobacterias para el analisis diagndstico y el
cultivo, consulte las siguientes referencias:
1. Essential Procedures for Clinical Microbiology. (1998) American Society of Microbiology.

Washington, D.C.

2. Manual of Clinical Microbiology. (2007) Volumenes 1 y 2. 92 edicion. American Society of

Microbiology. Washington, D.C.

Informacion para pedidos

Numero de Catalogo

Solucion de digestion de esputo FA.S.T. de QBC 427403
Centrifuga FA.S.T. de QBC (115 V, 60 Hz) 427412
Centrifuga F.A.S.T. de QBC (220V, 50Hz) 427413
Tubos para la preparacion de esputo F.A.S.T. de QBC 427406
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Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Utilizado por

Numero de catalogo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Limitacion de temperatura

Cédigo de lote

Consulte las instrucciones para su uso

Caustico
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