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Please read this package insert carefully before use.

@ Capilia’ TB-Neo Extraction Buffer

accurate results cannot be obtained.

This product is an extraction buffer using Capilia TB-Neo to prepare a sample that is employed for the identification test of
M.tuberculosis when using a solid medium for acid-fast bacteria (AFB). Therefore this extraction buffer should not be used
for any other identification tests or following methods other than those prescribed. Otherwise, it may affect the test results and

(1) Component
Extraction buffer (Phosphate buffer, detergent, sodium azide
(0.09%))

(2) Usage

1) Incubate at 37°C for 2 to 4 weeks until the growth of bacterial
colonies is confirmed on the solid medium, and then confirm
the presence of AFB by acid-fast staining.

2) Dispense 0.2 mL of the extraction buffer into a tube.

3) Remove 1 pL (equivalent to the amount of a 1 mm-diameter
platinum micro-loop) from the bacterial colony that has
grown on the solid medium.

4) Suspend the collected bacteria in the extraction buffer in the
tube.

5) Close the tube with a stopper and fully suspend with a vortex
mixer. Then, use the bacterial suspension for samples.

6) Please follow the use of Capilia TB-Neo specified in the test
procedure.

(3) Precautions when using and handling

1) This product is a Capilia TB-Neo extraction buffer for a solid
medium of Capilia TB-Neo. Please do not use for any other
purpose.

2) This product should be stored between 2°C and 30°C.

3) When dispensing the extraction buffer into a tube from the
bottle, please make sure that there is no contamination by
tubercle bacilli or any other bacteria.

After use, please close the bottle with a stopper.

4) The suspension of the bacteria should be done thoroughly.

5) The extraction buffer contains sodium azide. If the solution
gets into your eyes or mouth, or comes into contact with your
skin, immediately flush with a large quantity of water as an
emergency measure. If you still feel some abnormality, see a
doctor for treatment.

6) When solutions containing sodium azide continue to be
discarded over a long period of time, explosive metallic azide
may be produced if a drain is made of metal. Therefore, they
should be discarded with a large quantity of water.

7) Because test tubes, platinum micro-loops, remaining
specimens and other test materials/devices used for specimens
may cause infections, they should be autoclaved before
disposal. When sterilized used reagents or other test materials
are disposed of, they should be treated in accordance with the
laws and regulations concerning medical waste disposal and
water pollution control.

8) Do not use this product after the expiration date.

(4) Storage
Storage: Store at 2°C to 30°C

(5) Packaging Unit
CATB0877 Capilia TB-Neo Extraction Buffer 20mL

(6) References
Abe C, et al.: Simple and rapid identification of the Mycobacterium
tuberculosis complex by immunochromatographic assay
using anti-MPB64 monoclonal antibodies. J Clin Microbiol.
1999;37:3693-3697.
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Bitte Gebrauchsanleitung vor Verwendung sorgfiltig lesen.

Capilia’ TB-Neo Extraction Buffer

Dieses Produkt ist ein Extraktionspuffer zur Verwendung mit dem Capilia TB-Neo Test zur Probenpriparation zum Nachweis
von M. tuberculosis bei Verwendung von Festmedium fiir siurefeste Bakterien (AFB). Deshalb sollte dieser Extraktionspuffer
nicht fiir andere Tests und Methoden als die zuvor beschriebene eingesetzt werden. Andernfalls konnten die Testergebnisse

beeinflusst und inkorrekte Ergebnisse erhalten werden.

(1) Komponente
Extraktionspuffer (Phosphatpuffer, Detergenz, Natriumazid
(0.09%))

(2) Verwendung

1) Bei 37°C fiir 2-4 Wochen inkubieren, bis Wachstum von
Bakterienkolonien auf dem Festmedium bestétigt wird und
dann das Vorhandensein von AFB durch sédurebestindige
Firbung bestitigen.

2) 0,2 ml des Extraktionspuffers in ein Rohrchen geben.

3) 1 ul (aquivalent zur Menge einer 1 mm-Durchmesser
Platinimpfose) einer Bakterienkolonie, die auf dem
Festmedium gewachsen ist, entnehmen.

4) Die entnommenen Bakterien in der Pufferlosung im Réhrchen
suspendieren.

5) Rohrchen mit einem Stopfen verschlieBen und mit
einem Vortexer vollstindig suspendieren. AnschlieSend
Bakteriensuspension als Probe verwenden.

6) Bitte der Durchfiihrung des Capilia TB-Neo Tests folgen.

(3) Warnhinweise bei Durchfithrung und Handhabung

1) Dieses Produkt ist ein Capilia TB-Neo Extraktionspuffer fiir
Verwendung von Festmedium mit dem Capilia TB-Neo Test.
Bitte nicht fiir andere Zwecke verwenden.

2) Dieses Produkt sollte bei 2°C bis 30°C gelagert werden.

3) Beim Verteilen des Extraktionspuffers aus der Flasche in
die Rohrchen sicherstellen, dass keine Kontamination mit
Tuberkulosebakterien oder anderen Bakterien erfolgt. Nach
Verwendung Flasche mit einem Stopfen verschliefen.

4) Bakterien sorgfiltig suspendieren.

5) Der Extraktionspuffer enthélt Natriumazid. Sollte die Losung
in Augen, Mund oder in Kontakt mit der Haut kommen,
als NotfallmaBnahme sofort mit grofer Menge Wasser
spiilen. Bei Unwohlsein fiir weitere Behandlung einen Arzt
aufsuchen.

6) Wenn Natriumazid-haltige Losungen iiber einen lingeren
Zeitraum im Abfluss entsorgt werden, kann in metallischen
Abfliissen explosives metallisches Azid entstehen. Deshalb
immer mit grofen Mengen Wasser entsorgen.

7)Da verwendete Testrohrchen, Platinimpfosen,
Proben und anderes Testmaterial/Hilfsmittel, welche fiir
Proben verwendet wurden, Infektionen hervorrufen konnen,
sollten diese vor der Entsorgung autoklaviert werden.
Sterilisierte Reagenzien und anderes verwendetes Material
sollte entsprechend der ortlichen Gesetzgebung fiir die
Entsorgung medizinischer Abfille und Gewisserschutzregeln
entsorgt werden.

8) Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr
verwenden.

restliche

(4) Lagerung
Lagerung: Bei 2°C bis 30°C lagern.

(5) Verpackungseinheit
CATB0877 Capilia TB-Neo Extraction Buffer 20mL

(6) Referenzen
Abe C, et al.: Simple and rapid identification of the Mycobacterium
tuberculosis complex by immunochromatographic assay
using anti-MPB64 monoclonal antibodies. J Clin Microbiol.
1999;37:3693-3697.
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Leer este prospecto detenidamente antes del uso.

Esparol

Capilia’ TB-Neo Extraction Buffer

Este producto es un tampoén de extraccion que usa Capilia TB-Neo para preparar una muestra que se emplea para la prueba
de identificacion de M.tuberculosis al usar un medio sélido para las bacterias acido-alcohol resistentes (AFB). Por lo tanto,
este tampon de extraccion no debe ser utilizado para otras pruebas de identificacién ni métodos de seguimiento distintos a los
indicados. De lo contrario, podria afectar a los resultados de las pruebas y no podran obtenerse resultados precisos.

(1) Componente
Tampdn de extraccion (tampoén fosfato, detergente, azida de
sodio (0,09 %))

(2) Uso

1) Incubar a 37 °C durante 2 a 4 semanas hasta que el crecimiento
de las colonias bacterianas se confirme en el medio sélido y,
a continuacién, confirmar la presencia de AFB por tincién
dcido-alcohol.

2) Dispensar 0,2 ml del tampén de extraccién en un tubo.

3) Retirar 1 pl (equivalente a la cantidad de un microbucle de
platino de 1 mm de didmetro) de la colonia bacteriana que ha
crecido en el medio sélido.

4) Suspender las bacterias recogidas en el tampoén de extraccién
en el tubo.

5) Cerrar el tubo con un tap6n y suspender completamente con
un mezclador de vértice. A continuacion, usar la suspension
bacteriana para las muestras.

6) Seguir el uso de Capilia TB-Neo especificado en el
procedimiento de prueba.

(3) Precauciones durante el uso y manejo

1) Este producto es un tampo6n de extraccion Capilia TB-Neo
para un medio sélido de Capilia TB-Neo. No usar con ningtin
otro propésito.

2) Este producto debe ser almacenado entre 2 °C y 30 °C.

3) Al dispensar el tampén de extracciéon en un tubo desde la
botella, asegurarse de que no haya contaminacion por bacilos
de la tuberculosis ni ninguna otra bacteria.

Después de su uso, cerrar la botella con un tap6n.

4) La suspension de las bacterias debe hacerse exhaustivamente.

5) El tampén de extraccién contiene azida de sodio. Si la
solucién penetra en los ojos o la boca, o entra en contacto
con la piel, lavar inmediatamente con abundante cantidad de
agua como medida de emergencia. Si todavia se siente alguna
anormalidad, consultar a un médico para recibir tratamiento.

6) Desechar soluciones que contienen azida de sodio durante
largos periodos podria crear azida metdlica explosiva si el
drenaje estd fabricado de metal.

Por lo tanto, debe desecharse con gran cantidad de agua.

7) Debidoaquelostubosdeensayo, los microbucles de platino, los
especimenesrestantes y otros materiales/dispositivos de prueba
utilizados para los especimenes pueden causar infecciones,
deben esterilizarse en autoclave antes de ser desechados.
Al desechar reactivos esterilizados usados u otros materiales
de ensayo, deben tratarse en conformidad con las normas y
regulaciones relacionadas con el desecho de residuos médicos
y el control de contaminacién del agua.

8) No usar este producto después de la fecha de caducidad.

(4) Almacenamiento
Almacenamiento: Conservar entre 2 °Cy 30 °C

(5) Unidad de embalaje
CATB0877 Capilia TB-Neo Extraction Buffer 20mL

(6) Referencias
Abe C, et al.: Identificacién simple y rdpida de Mycobacterium
tuberculosis complex mediante ensayo inmunocromatografico
usando anticuerpos monoclonales anti MPB64. J Clin Microbiol.
1999;37:3693-3697.
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Veuillez lire attentivement cette notice avant toute utilisation.

Francais

Capilia’ TB-Neo Extraction Buffer

Ce produit est un tampon d’extraction utilisé avec Capilia TB-Neo pour la préparation d’un échantillon destiné au test
d’identification de M.tuberculosis lors de ’utilisation d’un milieu solide pour les bactéries acido-résistantes (AFB). Ce tampon
d’extraction ne doit donc étre utilisé pour aucun autre test d’identification ou autre méthode que ceux prévus. Dans le cas
contraire, cela risque d’affecter les résultats des tests et des résultats précis ne pourront pas étre obtenus.

(1) Composant
Tampon d’extraction (tampon phosphate, détergent, azoture de
sodium (0,09%))

(2) Utilisation

1) Laisser incuber a 37° C pendant 2 a 4 semaines jusqu’a ce
que la croissance de colonies bactériennes soit attestée dans
le milieu solide, puis confirmer la présence de AFB par
coloration acido-résistante.

2) Verser 0,2 ml de tampon d’extraction dans un tube.

3) Retirer 1 pl (équivalant a la quantité d’une micro-boucle de
platine de 1 mm de diametre) de la colonie bactérienne qui
s’est développée dans le milieu solide.

4) Suspendre les bactéries collectées dans le tampon d’extraction
dans le tube.

5) Fermer le tube avec un bouchon et suspendre complétement
avec un mélangeur vortex. Puis, utiliser la suspension
bactérienne dans les échantillons.

6) Veuillez suivre les instructions d’utilisation de Capilia TB-
Neo spécifiées dans la procédure de test.

(3) Précautions a prendre lors de Dutilisation et de la
manipulation

1) Ce produit est un tampon d’extraction Capilia TB-Neo pour
un milieu solide de Capilia TB-Neo. Veuillez ne pas 1'utiliser
a d’autres fins.

2) Ce produit doit étre stocké entre 2° C et 30° C.

3) Lorsque vous versez le tampon d’extraction dans un tube a
partir de la bouteille, assurez-vous qu’aucune contamination
n’est a craindre par des bacilles tuberculeux ou tout autre
bactérie.

Apres utilisation, veuillez utiliser un bouchon pour fermer la
bouteille.

4) La suspension bactérienne doit étre réalisée avec le plus grand
soin.

5) Le tampon d’extraction contient de 1’azoture de sodium.
Si la solution entre en contact avec vos yeux, votre bouche
ou votre peau, rincer immédiatement en urgence avec une
grande quantité d’eau. Si vous continuez d’éprouver une
sensation anormale, consultez un médecin qui vous prescrira
un traitement.

6) Lorsque des solutions contenant de 1’azoture de sodium sont
mises au rebut sur une longue période, il existe un risque
de production d’acide métallique explosif si un drain est
constitué de métal.

Par conséquent, elles doivent étre mises au rebut dans une
grande quantité d’eau.

7) Du fait que les tubes de test, les micro-boucles en platine,
les spécimens restants et autres matériaux/dispositifs de test
utilisés comme spécimens peuvent provoquer des infections,
ils doivent étre autoclavés avant leur mise au rebut. Lorsque
des réactifs utilisés stérilisés ou d’autres matériaux de test
sont mis au rebut, ils doivent étre traité€s conformément aux
lois et réglementations en vigueur relatives a 1’élimination
des déchets médicaux et au contrdle de la pollution de I’eau.

8) Ne pas utiliser ce produit apres la date d’expiration.

(4) Stockage
Stockage : Conserver entre 2° C et 30° C

(5) Conditionnement
CATBO0877 Capilia TB-Neo Extraction Buffer 20mL

(6) Références
Abe C, et al. : Identification simple et rapide du Mycobacterium
tuberculosis complexe par dosage immuno-chromatographique
avec anticorps monoclonaux anti-MPB64. J Clin Microbiol.
1999;37:3693-3697.
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IoxanyiicTa, BHUMATEIbHO MPOYMTANTE 3TOT BKJIABILI Nepe/ UCIO0Ib30BaHNEM.

Pycckuii

Capilia’ TB-Neo Extraction Buffer

JlaHHbIii NPOAYKT MpeacTaBisieT codoii Oydep 3xcTpakuuu ¢ ucrnojb3oBanuem Capilia TB-Neo an1a noaroroBku oépasua,
KOTOPBIil MCHob3yeTcesl A1 HIACHTHPUKANHOHHOTO HcnbITanus M. tuberculosis npu MCIOIb30BAHMHM TBePAOii cpeabl AJst
kuciaoroycroiiunBbix daktepuil (KYB). [IoaTomy 3TOT Oydep 3KCTPAKUUH He J0JKEH MCIOJb30BATHCH VI KAKHX-IU00
APYTrHX HAeHTH(GHKAIMOHHBIX TECTOB MJIM CJeAYIONIHX CNoco00B, OTIMYHBLIX OT yKa3aHHbIX. B mporuBHoM ciayuae, 3T0
MOZKeT NOBJIUSATH HA Pe3yJbTAThl HCIILITAHUIL H TOUHBIE Pe3YJbTAThI MOTYT He OBITh IOJTy4eHBbI.

(1) Komnonent
Bydep okcrpakium (docdarubiii Oydep, meTepreHt, aszui
Harpus (0,09%))

(2) Ipumenenue

1) UukyOupyiite npu 37 °C B Teuenue 2-4 Hemenb, IMOKa
pocT OakTepUaJbHBIX KOJOHMH He OyJdeT MOATBEPXKICH B
TBEpAOH cpere, a 3aTeM noarBepanTe Hanuuue KYb mytem
KHCJIOTOYCTOWYNBOIO OKPAIIUBAHMSI.

2) Pacnipenenute 0,2 M u3 6ydhepa 3KCTPaKIUK B IPOOHPKY.

3) Ynanmure 1 MKJI (3KBHBAJICHT KOJIMYECTBY INIATHHOBOW MHUKPO-
HeTIM ¢ JuamMerpoM 1 MM) U3 OakTepHanbHOI KOJOHWH,
BBIpOCIIEH B TBEpAOH cpeje.

4) OcraBpre coOpaHHBIe OakTepun B Oydepe SKCTpaKIHUU B
npoOupKe.

5) 3akpoiite MPOOHPKY MPOOKOH M IMOTHOCTBIO PACTBOPUTE
C TOMOIIBIO BUXPEBOIO CMECHUTEJNS. 3aTeM HCIIONb3YHTe
OaKTepraNbHYIO CYCIIEH3HUIO I 00pa3IoB.

6) Cnenyiite ucnons3oBanuio Capilia TB-Neo, ykazanHOMY B
HpoLeyPe TECTUPOBAHHS.

(3) MepbI npe10CcTOPOKHOCTH NPH MCIOJIH30BAHMYU U 00padoTKe

1) JlanHbIA IPOAYKT TpencTaBisieT coboil Oydep sKCTpakmuu
Capilia TB-Neo mst tBepmoit cpensr Capilia TB-Neo.

He ucnonp3yiite HU I KAKUX-THOO JPYTHX LIEJEH.

2) DTOT MPOAYKT JOIDKEH XPaHUTHCS NpH Temneparype ot 2 °C
10 30 °C.

3) IIpu no3upoBanuu Oydepa HSKCTpaKUUU B HPOOHPKY U3
OyTBUIKH, TOXalylicTa, yOemurech, 4TO TyOepKyJIe3HbIC
OalUIUTBl WK IpyTHe OaKTepHu He 3arpsi3HEHBI.

[Mocrne ncnonp30BaHMs 3aKpoiiTe Oy THUIKY MPOOKOH.

4) CycrnieH3uro U3 OaKTepHil ClienyeT CAeaTh TIIATCIBHO.

5) DkcTpakiuoHHBIH Oydep comepxut asua Harpus. Ecmu
pacTBOp HOMajeT B IVIa3a WM POT, WIN IOMAAeT Ha KOXKY,
HEMEJUICHHO IIPOMOHTE OOJBIIMM KOJMYECTBOM BOIBI B
KadecTBe SKCTpeHHo# Mepsl. Eciin Bel Bee emte uyBcTByeTe
ce0st HeXopomo, OoOpaTHTeCh K Bpady IS IIOIyYeHHS
JIEICHMSI.

6) Korma pacTBopHI, comeprKaie a3 HaTpHst BBIOPAChIBAIOTCS
B T€UEHME JINTENBHOIO MEPHO/a BPEMEHH, B3PbIBOOMACHBII
METAUIMYECKHH a3Ma MOXET OBITh aKKyMYJIHUpPOBaH, €CIU
CIIUB C/IeNIaH U3 MeTaJa.

Takum 00pa3oM, OHU JIOJDKHBI BBIOPACHIBATHCS C OOIBIINM
KOJINYECTBOM BOJIbI.

7) Tak xak NpOOMPKH, IIATHHOBBIE MUKPO-TIETIIN, OCTABILIHECS
oOpasmbl W JpyrHe  HCHbITAaTeNbHBIE  MaTepHalibl/
YCTPOWCTBA, HUCIONB3yeMble Uil 00pasloB, MOTYT CTaTb
NPUYMHOH  BO3HMKHOBEHHS HMHQEKIUH, OHM  JOJDKHBI
OBITH ABTOKJIABHUPOBAHBI Iepeq uX yrmiamsanueil. Korma
UCTIONB3yeMbIe CTEPUIIN30BAHHBIE PEAareHThl WM JPyTHe
TECTOBBIE MaTepuaibl YTHIN3UPYIOTCS, C HHUMH CIEIyeT
oOpamatbcsi B COOTBETCTBUU C 3aKOHAMU U MPaBUIAMH,
KaCalOIUMUCS  YTUINM3allMd  MEIMIMHCKUX OTXOJO0B U
OOpBOBI € 3arpsI3HEHUEM BOJIbI.

8) He ucnone3yiite naHHBIA HPOAYKT IO HCTEUCHUU CpPOKa
TOJIHOCTH.

(4) Xpanenue
Xpanenue: Xpanuts mpu Temneparype ot 2 °C mo 30 °C

(5) YnakoBka
CATBO0877 Capilia TB-Neo Extraction Buffer 20mL

(6) CnpaBkn
A6 C. m gp.. Ilpocras u ObicTpas UICHTUDUKALINST
Kommiekca  Mycobacterium — tuberculosis ¢ TIOMOIIBIO
HMMYHOXpOMATorpaMueckoro aHaim3a C HCIOIb30BAaHUEM
MOHOKJIOHaJIbHBIX aHTuTen aHtu-MPB64. J Clin Microbiol
(Muxpob6. kaun.). 1999;37:3693-3697.
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