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Tirkge

KULLANIM AMACI

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit; BD BACTEC MGIT 960 ve BD BACTEC MGIT 320 Sistemleri kullanilarak kiiltirden streptomisin,
izoniyezid, rifampin ve etambutole kadar Mycobacterium tuberculosis duyarhlik testi igin hizl bir kalitatif prosedur olarak kullanilir.

OZET VE AGIKLAMA

Antimikobakteriyel duyarlilik testi, tiberkuloz hastalarinin dogru tedavi edilmesi icin gereklidir. Tuberkiloz tedavisi, gogunlukla
antimikobakteriyel ilaglar streptomisin, izoniyezid, rifampin ve/veya etambutoli igeren birden ¢ok ilacin kullanildidi bir rejim
Uzerinden yapilir. Regeteli antimikobakteriyel ilaglarin Mycobacterium tuberculosis’e karsi uygun etkinlik (yani, izolatin ilaca
duyarliligr) géstermesi 6nemlidir.

Birden gok ilaca direngli Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB), son zamanlarda ciddi bir kamu sagligi sorunu haline gelmistir.! Dort
birincil ilag olan streptomisin (STR), izoniyezid (INH), rifampin (RIF) ve etambutolden (EMB) herhangi birine karsi direng, hastaligin
tedavisini daha zor ve pahali hale getirmektedir. Bu belirtilerin hizlica tespit edilmesi, hastanin etkin bir sekilde tedavi edilmesi
acisindan kritik dnem tagsir.

Antimikobakteriyel duyarlilik testi igin iki yontem yaygin olarak kullaniimaktadir. Oran Y6ntemi2 olarak bilinen birinci yontemde
Middlebrook and Cohn 7H10 Agar kullanilir. llag igeren ve ilagsiz ortamlardaki koloni sayilari karsilagtirilir. Testin uygulandigi bakteri
popullasyonunun %1’i veya daha fazlasi ilag konsantrasyonuna direngli oldugunda, ilaca kars! direng tespit edilir. Sonuglar genellikle
21 gunlik inkiibasyonun ardindan hazir olur. BD BACTEC 460TB radyometrik duyarlilik ydntemi3 olarak bilinen ikinci yontem,
genellikle 4 ila 12 giin sirer. Sistemdeki gogalma endeksi artigiyla ortaya gikan, cogalan mikobakteriler tarafindan yapilan radyoaktif
14C etiketli karbondioksit tretimine dayanmaktadir.

Bugline kadar Oran Yontemi (Method of Proportion, MOP) prosediird, iki antimikrobik konsantrasyonun kullanildigi Mycobacterium
tuberculosis duyarlilik testi igermistir. Clinical and Laboratory Standards Institute (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisu,
CLSI); MOP test prosedrine test islemi icin rifampin haricindeki birincil ilaglarin iki konsantrasyonunun dahil edilmesini 6nermeye
devam etmektedir. MOP proseduiri igin 6nerilen disiik konsantrasyonlar, bu ilaglar icin genellikle kritik konsantrasyonlar olarak
degerlendirilir. Kritik konsantrasyon; %1’lik kritik oranda direncin belirlenmesi igin mutant direngli alt poptilasyonun yeterli bir

sekilde gogalmasini saglarken dogal fenotip alt poptilasyonu inhibe eden ilag konsantrasyonu olarak tanimlanir. Yiksek ilag
konsantrasyonu, kritik konsantrasyon olarak degerlendiriimez. Ancak, ylksek konsantrasyonda direng, direncin genel olarak

M. tuberculosis test susu populasyonu genelinde dagitildiginin kanitidir. Bazi klinisyenler, test susunun direng derecesinin profilini
belirlemek icin ylksek konsantrasyonlardaki duyarlilik test sonuclarini kullanir.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi, duyarlilik sonucunu BD BACTEC 460TB sistemi ile yaklasik olarak ayni zaman araliginda verir.
Ayrica, bu ydontem radyometrik olmayan bir yontemdir ve uygun antibiyotik duyarlihdi sonuglarinin cogu durumda MOP prosedurine
nazaran daha énce raporlanmasina olanak verir.

BD BACTEC MGIT sistemi; kritik konsantrasyonda streptomisin, izoniyezid, rifampin ve etambutole yénelik duyarlilik testi ile daha
yuksek bir konsantrasyonda streptomisin, izoniyezid ve etambutole yonelik duyarlilik testini olanakli kilmak tzere gelistirilmistir. Bu
konsantrasyonlar ile MOP proseduriinde kullanilan iki konsantrasyon birbirleriyle iligkilidir. Kritik konsantrasyondaki duyarl bir sonug
rapor edilebilir ve bagka bir teste gerek kalmaz. Ancak, BD BACTEC MGIT 960 SIRE kitiyle kritik konsantrasyondaki streptomisin,
izoniyezid ve etambutole karsi direngli oldugu belirlenen herhangi bir sus, minimum olarak yiksek konsantrasyonda test edilebilir.
Bu durumda, daha yiiksek konsantrasyonda ek bir testin gergeklestirildigini belirten bir bildirimle birlikte kritik konsantrasyondaki
direncin en son sonucu rapor edilebilir.

PROSEDUR ILKELERI

BD BBL MGIT 7 ml Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipl, mikobakterilerin gogalmasini ve saptanmasini destekleyen modifiye
edilmis Middlebrook 7H9 Broth tliptidir (BD BBL MGIT 7 ml ambalaj ekine bakin). BD MGIT tupu, 16 x 100 mm’lik yuvarlak alth
tlpln alt kisminda bulunan silikonla kaplanmisg floresan bir bilesim igerir. Floresan bilesik, besiyerinde ¢éziinen oksijenin varligina
duyarlidir. C6ziinmus oksijenin baslangi¢ konsantrasyonu bilesik emisyonunu bastirdigi igin gok az floresan tespit edilebilir. Daha
sonra, aktif olarak solunum yapan mikroorganizmalarin oksijeni tiketmesi bilesimin floresan vermesine neden olur.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti, 4 ila 13 glinluk kalitatif bir testtir. Bu test, Mycobacterium tuberculosis izolatinin ilag icermeyen tlp
ve ilag iceren tiipte gogalmasinin karsilastiriimasina dayanir (Cogalma Kontroli). BD BACTEC MGIT cihazi, tipleri artan floresan
bakimindan izler. ilag igeren tiipteki floresanin Cogalma Kontrolii tiipiindeki floresanla karsilastirimasinin analizi, cihaz tarafindan
duyarlilik sonuglarinin belirlenmesi icin kullanilir.

BD BACTEC MGIT cihazi, 6nceden tanimlanmis (ilag igeren tupteki cogalmayi Cogalma Kontrolu tiptndeki cogalmayla
karsilastiran) algoritmalari kullanarak, bu sonuglari otomatik olarak yorumlar ve duyarli veya direngli sonug, cihaz tarafindan rapor
edilir.



REAKTIFLER

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti, bir adet liyofilize edilmis streptomisin, izoniyezid, rifampin, etambutol flakonu ve sekiz adet SIRE
Destegi flakonu igerir.

Bir adet Liyofilize ila¢ Flakonunun Yaklasik Formali*: Streptomisin (STR).....cc.eveeiiiiiiiiiiiiiieeeiieeeeeeee 332 g
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklasik Formiili*: izoniyezid (INH)...........ccceevevericceeieeeceeeecee e, 33,2 g
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklastk Formili™*: Rifampin (RIF).......cocoiiiiiiiiiiiceeece 332 g
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklasik Formili*: Etambutol (EMB).........ccccoeiiiiiiiiiiiiieiieciieieee 1.660 pg
BD BACTEC MGIT STR 4.0 Kiti, bir liyofilize streptomisin flakonu ve iki adet SIRE Destegi flakonu igerir.

Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagik Formuli™: Streptomisin ...........ccceeviiiiiiniiiiiiiieieeeesece 664 g
BD BACTEC MGIT INH 0.4 Kit, bir liyofilize izoniyezid flakonu ve iki adet SIRE Destegi flakonu igerir.

Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagik Formili*: [Zoniyezid ................ccoeveurccereeeeeeeeeeeeeeeeeee 66,4 ug
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 Kiti, bir liyofilize etambutol flakonu ve iki adet SIRE Destegi flakonu igerir.

Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklasik Formli*: Etambutol...........c.cccooiiiiiiiiiiiiiiicccec e 1.245 g

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Destegi, 20 ml Middlebrook OADC zenginlestirici icerir

1 L Saf Su icin Yaklasik Formul*

Bovin alblmin .........coooiiiiiiiiee e 50,0 g Katalaz........ccoooveeiiic 0,03 g

DEKSIIOZ ...t 20,0 g Oleik ASit ..o 06 g

*Performans kriterlerini karsilamak lizere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.

Reaktiflerin saklanmasi ve sulandiriimasi: BD BACTEC MGIT 960 SIRE ilag flakonlari : Alindiginda, liyofilize ilag flakonlarini
2-8 °C’de saklayin. Sulandirildiktan sonra, baslangigtaki son kullanma tarihini gegmemek sartiyla, antibiyotik soltisyonlar

dondurulup -20 °C’de veya daha dislk sicaklikta alti aya kadar saklanabilir. C6ziindlikten sonra derhal kullanin. Kullaniimayan
kisimlari atin.

BD BACTEC MGIT SIRE Destegi: Alindiginda, 2—-8 °C’de, karanlikta saklayin. Dondurmaktan veya asiri isitmaktan kaginin. Son
kullanma tarihinden énce acin ve kullanin. Isiga maruz kalmasini en aza indirin.

Kullanim Talimatlari:

83 pg/ml’lik bir stok sollisyonu elde etmek i¢in her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Streptomisin liyofilize ilag flakonunu 4 ml
steril saf/deiyonize suyla sulandirin.

8,3 pg/ml’lik bir stok soliisyonu elde etmek igin her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti izoniyezid liyofilize ilag flakonunu 4 ml steril
saf/deiyonize suyla sulandirin.

83 pg/ml’lik bir stok sollisyonu elde etmek i¢in her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Rifampin liyofilize ilag flakonunu 4 ml steril
saf/deiyonize suyla sulandirin.

415 pg/ml’lik bir stok solisyonu elde etmek icin her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Etambutol liyofilize ila¢ flakonunu 4 ml
steril saf/deiyonize suyla sulandirin.

NOT: Asagidakiler farkh bir hacimle sulandirilir. Daha yiiksek ilag konsantrasyonlarinin sulandiriimasina yonelik uygun
hacimde steril saf su kullanmamaniz durumunda bu test sonuglari gegersiz hale gelecektir.

332 pg/ml’lik bir stok sollisyonu elde etmek igin her bir BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kiti streptomisin liyofilize ilag flakonunu 2 ml
steril saf/deiyonize suyla sulandirin.

33,2 pg/mllik bir stok solusyonu elde etmek igin her bir BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kiti izoniyezid liyofilize ila¢ flakonunu 2 ml
steril saf/deiyonize suyla sulandirin.

622,5 ug/ml’lik bir stok sollisyonu elde etmek igin her bir BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kiti etambutol liyofilize ilag flakonunu 2 ml
steril saf/deiyonize suyla sulandirin.

UYARILAR:
In Vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

POTANSIYEL OLARAK BULASICI TEST ORNEGI: Bulagici malzemelerle galisirken ve
bu malzemeleri atarken, "Universal Precautions" (Evrensel Onlemler)4 ve kurumsal
diizenlemeleri dikkate alin.

BD BACTEC MGIT 960 — Katalog numarasi 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutol

Tehlikelidir

H360 Dogmamis cocukta hasara yol agabilir veya Gremeye zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202 Butun 6nlem ifadeleri okunup anlagiimadan elleclemeyin. P280 Koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin. P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde: Tibbi tavsiye alin/
doktorunuza basvurun. P405 Kilit altinda saklayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi ydnetmeliklere gére atin.



Kultirde M. tuberculosis gogalmasi galismalari, Biyolojik Guvenlik Seviyesi (BSL) 3 uygulamalarinin, saklama ekipmanlarinin ve
olanaklarinin kullanilmasini gerektirir.

BD BACTEC MGIT 7 ml Mikobakteri Cogalma Indikator Tiipii eki dahil olma iizere ilgili tim ambalaj eklerinde gecen talimatlari
okuyun ve izleyin.

Kullanici, kullanmadan 6nce tlpleri ve siseleri kontaminasyon ve hasar belirtilerine karsi incelemelidir. TUpler veya flakonlar uygun
g6rinmuyorsa veya BD MGIT tupleri floresan gosteriyorsa, kullanmadan 6nce bu tupleri atin.

Tupun kirlmasi durumunda: 1) Cihaz gekmecelerini kapatin; 2) Cihazi kapatin; 3) Alani derhal bosaltin; 4) Laboratuvarinizin
diizenlemelerine/CDC diizenlemelerine bagvurun. inokiile edilmis, sizinti yapan veya kirik bir tiip, mikobakteri aerosolii tretebilir;
uygun isleme kosullari saglanmalidir.

Atmadan 6nce tiim inokile BD MGIT tuplerini otoklavlayin.

ORNEK HAZIRLAMA

Asagida ayrintili olarak verilen preparatlarin timi Mycobacterium tuberculosis kiltirlerindendir. Laboratuvar, ilgili tanimlama
teknikleriyle test edilecek izolatin saf bir klltur oldugunu onaylamalidir.

Kati Ortamdan Alinan izolatin Hazirlanmasi:

1. Kapakli, 8-10 cam bilye iceren 16,5 x 128 mm’lik steril tipe 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (veya BD BACTEC
MGIT besiyeri) ekleyin.

2. Kati ortami sbkmemeye dikkat ederek, steril bir spiralle 14 glini asmamis kiltirden kaziyabildiginiz kadar koloni kaziyin.
Kolonileri Middlebrook 7H9 Broth’ta stispanse edin. Siispansiyonun tiirbiditesi 1.0 McFarland standardinin Ustiinde olmalidir.

3. Buyuk pargalarin dagiimasi icin sispansiyonu 2-3 dakika boyunca vorteksleyin.

4. Suspansiyonu hi¢ dokunmadan 20 dakika boyunca bekletin.

5. Supernatant siviyi baska bir 16,5 x 128 mm’lik kapakh steril tipe aktarin (sediment kisminin aktariimamasina dikkat edin) ve
15 dakika daha bekletin.

6. Slpernatant siviyi (topaksiz, homojen olmali) tglinci bir 16,5 x 128 mm’lik steril tipe aktarin.

7. Suspansiyonu 0,5 McFarland turbidite standardiyla gorsel olarak karsilastirarak 0,5 McFarland standardina ayarlayin.

8. Ayarlanan suspansiyonun 1 ml'sini 4 ml'lik steril tuz ¢ozeltisinde seyreltin (1:5 seyreltim).

Pozitif BD BACTEC MGIT Tiipiinden Hazirlanmasi:

1. Test inokulumunun hazirlanmasi i¢in, BD BACTEC MGIT cihazinda (Gun 1) ilk kez pozitif oldugu glinden itibaren besinci giin
(Gin 5) de dahil olmak lzere bes giin boyunca pozitif 7 ml BD MGIT tupu kullaniimahdir. Bes glinden fazla pozitif olan bir
tip BD BACTEC MGIT GCogalma Destegi iceren yeni bir 7 ml BD MGIT tlipline pasaj olarak aktariimali ve pozitif olana kadar
BD BACTEC MGIT cihazinda test edilip pozitif oldugu giinu takip eden 5 gin iginde kullaniimadir.

2. Tip 1. Giin veya 2. Giin pozitifse, Duyarlilik Testi igin “Inokiilasyon Prosediirii’ne ilerleyin.

3. Tup 3. Gin, 4. Gun veya 5. Gun pozitifse, pozitif besiyerinin 1 ml'sini 4 ml steril tuz ¢dzeltisinde seyreltin (1:5 seyreltim).
inokiilasyon prosediirleri icin seyreltilmis siispansiyonu kullanin. “Duyarlilik Testi igin inokiilasyon Prosediirii’ne ilerleyin.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: Bir flakon liyofilize edilmis ilag ve sekiz flakon SIRE Destegi iceren BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti (her
kitteki ilag bagina yaklasik 40 test). Bir flakon liyofilize edilmis ilag ve iki flakon SIRE Destegi iceren BD BACTEC MGIT 960 STR
4.0 Kiti (kit bagina yaklasik 20 test), bir flakon liyofilize edilmis ilag ve iki flakon SIRE Destegi iceren BD BACTEC MGIT 960 INH
0.4 Kiti (kit basina yaklasik 20 test) ile bir flakon liyofilize edilmis ilag ve iki flakon SIRE Destegi iceren BD BACTEC MGIT 960 EMB
7.5 Kiti (kit basina yaklasik 20 test).

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler: BD BACTEC MGIT 7 ml'lik Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipleri, yardimei kiiltir
ortamlari, reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve bu prosedur icin gerekli laboratuvar ekipmani.

ONEMLI PROSEDUR NOTU:

Tum ekleme islemleri tamamlandiktan sonra BD MGIT tiplerinin yeniden sikica kapatildigindan emin olun. Tupleri yavasca ¢ dort
kez ters cevirerek iyice karistirin.

inokiile edilmis tiiplerin iyice karistirnimasi énemlidir. Tiplerin yeterli derecede karistirilmamasi yanlig direng sonuglarina yol agabilir.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Duyarlilik Testi igin inokiilasyon Prosediirii:

1. Her test izolati igin bes adet 7 mlI'lik BD MGIT tiiptinu etiketleyin. Birini GC (Gogalma Kontroli), birini STR, birini INH, birini RIF
ve sonuncusunu de EMB olarak etiketleyin. Tupleri dogru sira numarasiyla uygun boyuttaki AST seti tagiyicisina yerlestirin
(BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzuna bakin).

2. Her bir tipe aseptik olarak 0,8 ml'lik BD BACTEC MGIT SIRE Destegi ekleyin. NOT: Dogru destegin kullaniimasi 6nemlidir.

3. Mikropipet kullanarak, ilgili sekilde etiketlenmis BD MGIT tiipiine aseptik olarak 83 pg/ml BD BACTEC MGIT STR soliisyonundan
100 pl damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketlenmis BD MGIT tiipline aseptik olarak 8,3 pg/ml’lik BD BACTEC
MGIT INH solisyonundan 100 pl damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketlenmis BD MGIT tiipline aseptik
olarak 83 pg/ml’lik BD BACTEC MGIT RIF soliisyonundan 100 pl damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bicimde etiketlenmis
BD MGIT tlplne aseptik olarak 415 pg/ml’lik BD BACTEC MGIT EMB soliisyonundan 100 pl damlatin. BD MGIT GC tiipline
ilag solisyonu eklenmemelidir.



ilag Sulandirmanin Ardindan ilag BD MGIT Tiiplerine Test icin BD MGIT Tiiplerindeki Son

Konsantrasyonu™* Eklenen Hacim Konsantrasyon
BD BACTEC MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0* pug/ml
BD BACTEC MGIT INH 8,3 pg/ml 100 pl 0,1* ug/ml
BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0* pug/ml
BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0* pg/ml

*CDC#nin 6nerdigi kritik ilag konsantrasyonlarina esdegerdir.
** Belirtilen konsantrasyonlara ulasmasi igin, bu ilaglar 4 mr'lik steril/deiyonize su kullanilarak sulandiriimalidir.

4. Cogalma Kontrolii tiipiiniin hazirlanmasi ve inokiilasyonu: 1:100 Codalma Kontrolu sispansiyonunu hazirlamak igin,

10 ml steril tuz gdzeltisine aseptik olarak organizma siispansiyonunun 0,1 ml'sini (bkz. “Ornek Hazirlama”) damlatin. Cogalma
Kontrolu sispansiyonunu iyice karistirin. 1:100 Cogalma Kontrolu stispansiyonunun 0,5 ml’sini “GC” olarak etiketlenmis
BD MGIT tliptine inokile edin.

5. llag igeren tiipiin inokiilasyonu: Organizma siispansiyonunun 0,5 ml'sini (bkz. “Ornek Hazirlama”) geriye kalan DORT adet
tipun (STR, INH, RIF, EMB) igine aseptik olarak damlatin.

6. Tuplerin kapaklarini sikica kapatin ve tipleri iyice karigtirin.

7. AST seti giris 6zelligini kullanarak, AST setini BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kitine girin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici
Kilavuzuna bakin). AST Seti Tasiyicisindaki tiplerin sirasinin, AST set girisi 6zelligi gergeklestirilirken segili olan Set Taslyicisi
tanimlarina uydugundan emin olun.

8. Organizma suspansiyonunun 0,1 mI’sini, %5 Koyun Kani (TSA Il) iceren BD Trypticase Soy Agar plagina stirme yontemiyle
ekin. Bir plastik torbanin igine koyun. 35-37 °C’de inklibe edin.

9. Kan agar plagini 48 saatte bir bakteri kontaminasyonu agisindan kontrol edin. Kan agar plaginda cogalma yoksa AST testinin
devam etmesine izin verin. Kan agar plaginda ¢ogalma varsa, AST setini atin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzuna
bakin) ve testi saf kiilturle tekrarlayin.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 ve EMB 7.5 Kitleri Duyarlilik Testi igin inokiilasyon Prosediirii:
Kritik konsantrasyonda direng olusursa, izolatin ilk baslarda direng gosterdigi ilacin yiiksek konsantrasyonunu minimum olarak élgen
istege bagl bir profil testi gergeklestirilebilir:
izolat Kaynag: Bu test icin kullanilan izolat “Ornek Hazirlama” bélimiinde agiklandigi gibi hazirlanmis olmalidir. BD BACTEC MGIT
Cogalma Destegi iceren 7 ml'lik yeni bir BD MGIT tlpiline 0,5 ml oraninda inokiilasyonu yapilabilen izolatin 6nceden test edilen
AST setinden gelen ilagsiz Cogalma Kontrolii tiiptinden bir inokiilasyon tiipii hazirlanabilir. inokiilasyon tiipii cihaz pozitif konumuna
geldiginde “Ornek Hazirlama” bélimiinde agiklandidi gibi devam edin: Bir Pozitif BD MGIT tiipiinden hazirlama.
1. Testizolatinin yeterli test edilen her antimikrobik i¢cin BD MGIT GC (Gogalma Kontrolli) ve BD MGIT ilag tiptine sahip olmasi
icin yeteri kadar BD MGIT 7 ml'lik tip etiketleyin.
2. Her bir tipe aseptik olarak 0,8 ml'lik BD BACTEC MGIT SIRE Destegi ekleyin. NOT: Dogru destegin kullaniimasi 6nemlidir.
3. Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketienmis BD MGIT tlpline aseptik olarak ilag soliisyonundan 100 pl damlatin.
BD MGIT GC tiiplne antibiyotik eklenmemelidir.

Sulandirmanin Ardindan BD MGIT Tiiplerine Test BD MGIT Tiiplerindeki Son

llag ilag Konsantrasyonu** icin Eklenen Hacim Konsantrasyon
BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0* pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4* pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 pg/ml 100 pl 7,5% pg/ml

* MOP yuksek ilag konsantrasyonlarina esdegerdir.4
** Belirtilen konsantrasyonlara ulasmasi igin, bu ilaglar 2 mP’lik steril/deiyonize su kullanilarak sulandiriimalidir.

4. Cogalma Kontrolii tiipiiniin hazirlanmasi ve inokiilasyonu: 1:100 Cogalma Kontrolu slispansiyonunu hazirlamak igin,

10 ml steril tuz ¢dzeltisine aseptik olarak organizma siispansiyonunun 0,1 ml'sini (bkz. “Ornek Hazirlama”) damlatin. Cogalma
Kontrolu siispansiyonunu iyice karistirin. 1:100 Cogalma Kontrolu stispansiyonunun 0,5 ml’sini “GC” olarak etiketlenmis
BD MGIT tliptine inokile edin.

5. llag igeren tiipiin inokiilasyonu: ilag tiiplerinin (STR, INH, RIF, EMB) her birine organizma siispansiyonunun 0,5 ml’sini
(bkz. “Ornek Hazirlama”) aseptik olarak damlatin.

6. Tuplerin kapaklarini sikica kapatin ve tipleri iyice karigtirin.

7. AST seti giris 6zelligini kullanarak, AST setini BD BACTEC MGIT cihazina girin (BD BACTEC MGIT Cihaz Kullanici Kilavuzuna
bakin). AST Seti Taslyicisindaki tiiplerin sirasinin, AST set girisi 6zelligi gerceklestirilirken segili olan Set Tasiyicisi tanimlarina
uydugundan emin olun.

8. Organizma slspansiyonunun 0,1 mI'sini, %5 Koyun Kani (TSA Il) iceren BD Trypticase Soy Agar plagina sirme yontemiyle
ekin. Bir plastik torbanin igine koyun. 35-37 °C’de inklibe edin.

9. Kan agar plagini 48 saatte bir bakteri kontaminasyonu agisindan kontrol edin. Kan agar plaginda cogalma yoksa AST testinin
devam etmesine izin verin. Kan agar plaginda ¢ogalma varsa, AST setini atin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzuna
bakin) ve testi saf kiilturle tekrarlayin.



NOT: Duyarlilik testi gesitli bicimlerde yapilandirilabilir. Ornegin, yalnizca kritik konsantrasyonlari igeren bes tiiplii taglyici seti,
sisteme gore yapilandirilabilir. Yapilan istege bagli profil testlerine bagh olarak gesitli baska tip tasiyici setleri yapilandirlabilir

(BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzuna bakin).

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Yeni BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti flakon nakliyesinin veya lot numarasinin alinmasindan
sonra, agagida gésterilen kontrol organizmasinin test edilmesi énerilir (bkz. “Duyarlilik Testi iin Inokiilasyon Prosediirii”). Asagida
gorildigu gibi, 4 ile 13 glin arasindaki uygun sonuglarin incelenmesi, BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kitinin hasta izolatlarinin test
edilmesinde kullanima hazir oldugunu gdsteriyor. Uygun sonuglar gézlemlenmezse, testi tekrarlayin. Test tekrarlandiktan sonra hala
uygun sonuglar gézlemlenmezse, 1.800.638.8663 (yalnizca ABD) numarali telefondan Teknik Servis ile baglanti kurana kadar trint
kullanmayin.

Duyarlilik testi gergeklestirildiginde, ayni kontrol organizmasi haftada bir kez toplu kalite kontroll olarak calistiriimalidir. Toplu QC
(Kalite Kontrol) basarisiz olursa, o test suresi igin basarisiz olan ilaglara yonelik hasta sonuglarini raporlamayin. QC (Kalite Kontrol)
islemini, ilk QC (Kalite Kontrol) hatasindan etkilenen ilaglar ve hasta izolatlari icin yineleyin. Tekrarlanan kalite kontroll beklenen
sonucu vermezse hasta sonugclarini raporlamayin. 1.800.638.8663 numarali telefonu arayarak (Yalnizca ABD) Teknik Servisle
baglanti kurmadan Urinu kullanmayin.

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT
Suslar GC STR INH RIF EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitif Duyarl Duyarli Duyarl Duyarli

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT
Susglar GC STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitif Duyarl Duyarli Duyarl

SONUCLARIN RAPORLANMASI

BD BACTEC MGIT cihazi, duyarli veya direngli belirleme yapilana kadar duyarlilik testi setlerini izleyecektir. Set testi tamamlandiktan
sonra, sonuglar BD BACTEC MGIT cihazi tarafindan raporlanir (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzuna bakin).

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Kati ortamlardan elde edilen slspansiyonlar, standardizasyondan 6nce 6nerilen sire boyunca bekletilmelidir. 0,5 McFarland turbidite
standardi ve uygun seyreltimler kullaniimadan kati ortamlardan elde edilen inokulum preparatlari hatali sonuclar verebilir.

Yalnizca M. tuberculosis saf kiltirlerini kullanin. Kontamine olmus veya birden ¢ok mikobakteri susu igeren kiilttrler hatali sonuglar
verebilir.

ilaglarin uygun miktarda steril deiyonize suyla sulandirimamasi yanlis sonuglara yol agabilir.

Cogalma Kontrolu tipinin inokilasyonu igin 1:100 oraninda seyreltilmis izolatin kullanilmamasi halinde hatali sonuclar ortaya
cikabilir.

AST seti tliplerinin AST Set Taslyicisina dogdru siraya gore yerlestiriimemesi halinde hatali sonuglar ortaya ¢ikabilir.

SIRE Destegini AST setinde kullanmamaniz halinde hatal sonuglar ortaya ¢ikabilir. AST setine BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi
eklemeyin.

BEKLENEN SONUCLAR

Kritik konsantrasyonlar kullanilarak gerceklestirilen duyarlilik testinin ortalama sonuglanma suresi 8,0 giindur (4 ila 13 guin
araliginda).

PERFORMANS OZELLIKLERI

BACTEC MGIT 960 SIRE testinin performansi, Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, ABD’den alinan zorluk
suslari paneli kullanilarak dahili sekilde degerlendirilmistir. Bu panel, bilinen duyarlilik modellerine (agar oran yéntemi kullanilir)
sahip otuz M. tuberculosis susundan olugsmaktadir. Tablo 1°de, BACTEC MGIT 960 SIRE testi sonuglarinin beklenen sonuglarla
karsilastiriimasi gosterilmistir.

BACTEC MGIT 960 SIRE testi, bélgesel referans merkezlerini, Gniversite hastanesi laboratuvarlarini ve bir dahili bélgeyi
kapsayacak sekilde, cografi olarak bes farkl klinik bélgede degerlendiriimistir. BACTEC MGIT 960 SIRE testinin modifiye

edilmis Oran Yontemi (MOP) ile karsilastiriimasi devam etmektedir.6 BACTEC MGIT 960 SIRE testinin MOP’deki esdeger ilag
konsantrasyonuyla karsilastirildigi ilk sonuglar Tablo 2'de gdsterilmektedir. Tablo 3'te de, BACTEC MGIT 960 SIRE testinin
MOP’deki esdeger ilag konsantrasyonuyla karsilastirilan sonuglarinin ikinci asamasi gosterilmistir. Bu veriler taze ve/veya referans
klinik izolatlarin test sonuglarini igermektedir.

BACTEC MGIT 960 SIRE testinin tekrarlanabilirligi, ilaglarin her birine karsi direng gosteren cesitli suslari iceren on kalifiye sustan
olusan bir panel kullanilarak ve de BACTEC MGIT 960 SIRE test sonuglari beklenen sonuglarla karsilastirilarak klinik bolgelerde
degerlendirilmistir. Tekrarlanabilirlik sonuglar sdyledir: STR igin %99,6; INH icin %97,7; RIF igin %99,4 ve EMB igin %94,0.
Birlestirilmis ilag sonuglarinda, tek bolge tekrarlanabilirlik sonuglari %94,5 ile %99,5 aralijinda olmustur.



Tablo 1

CDC Zorluk Paneli Test Edilenlerin Kategori Benzerligi
ilag Sayisi No. %
Timi 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Timi 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Tumi 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Tumi 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Tumi 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Timi 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Not: EMB 7,5 igin karsilastirmak Gzere MOP test sonuglari mevcut degildir.

Tablo 2

Klinik Suslar Test Edilenlerin Kategori Benzerligi
ilag Sayisi No. %

Tumu 113 104 92,0

STR S 80 72 90,0

R 33 32 97,0

TUmu 117 114 97,4

INH S 70 67 95,7

R 47 47 100,0

Tumu 116 115 99,1

RIF S 82 82 100,0

R 34 33 97,1

Tumu 75 73 97,0

EMB S 67 65 97,0

R 8 8 100,0

Tablo 3

Klinik Suslar Test Edilenlerin Kategori Benzerligi
ilag Sayisi No. %

TUmu 31 22 71,0

STR 4.0 S 16 10 62,5

R 15 12 80,0

Tumu 39 36 92,3

INH 0.4 S 6 5 83,3

R 33 31 93,9

Tumu 74 71 96,0

EMB 7.5 S 66 66 100,0

R 8 5 63,0

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, 4 flakon liyofilize ilag ve 8 SIRE Destegi iceren kutu.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, 1 flakon liyofilize ilag ve 2 SIRE Destegi igeren kutu.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, 1 flakon liyofilize ilag ve 2 SIRE Destegi igeren kutu.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, 1 flakon liyofilize ilag ve 2 SIRE Destegi igeren kutu.
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