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Eesti

ETTENAHTUD KASUTUS

BD BBL MGIT mukobakterite kasvu indikaatortuub, tdiendatud BD BACTEC MGIT kasvusdotmega ja BD BBL MGIT PANTA
antibiootikuseguga, on ette nahtud BD BACTEC MGIT 960 ja BD BACTEC MGIT 320 siisteemidega miikobakterite maaramiseks ja
leidmiseks. Sobivad proovitiitibid on seeditud ja dekontamineeritud kliinilised proovid (valja arvatud uriin) ja steriilsed kehavedelikud
(valja arvatud veri).

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Ajavahemikus 1985 kuni 1992 kasvas teatatud Mycobacterium tuberculosis (MTB) pdhjustatud infektsioonijuhtumite arv

18%. Tuberkuloos tapab ikka veel hinnanguliselt 3 miljonit inimest aastas tle maailma, olles seega juhtiv surma pdhjustanud
nakkushaigus.! Ajavahemikus 1981 kuni 1987 markisid AIDSi juhtumite uuringud, et 5,5%-I AIDSi haigetest olid dissemineerunud
mittetuberkuloossed miikobakteriaalsed infektsioonid (nt MAC — Mycobacterium avium complex). Aastaks 1990 oli dissemineerunud
mittetuberkuloossete miikobakteriaalsete infektsioonide juhtude arvu kasv andnud kumulatiivse esinemissageduse 7,6%.2 Lisaks
MTB taas esilekerkimisele on muutunud kasvavalt murettekitavaks multiresistentne MTB (MDR-TB). Nende MDR-TB juhtude kasvu,
samastamise ja teatamise laboratoorsed viivitused aitasid véhemalt osaliselt haiguse levikule kaasa.3

USA Haiguste Kontrolli ja Ennetamise Keskus (Centers for Disease Control and Prevention — CDC) on soovitanud teha koik
voimalik, et laboratooriumid saaksid diagnostiliseks mukobakterite testimiseks kasutada kdige kiiremaid meetodeid. Need
soovitused héimavad ka mikobakteriaalsete kultuuride nii vedelaid kui tahkeid s66tmeid.34

MGIT mikobakterite kasvu indikaatortuub sisaldab 7 mL modifitseeritud Middlebrook 7H9 puljongalust.56 Taielik sédde, rikastatud
OADC ja PANTA antibiootikumide seguga, on Uks enamkasutatavamaid vedelsd6tmeid mukobakterite kultiveerimiseks.
Konventsionaalsete meetoditega saab primaarseks isolatsiooniks MGIT tuubis t6ddelda kdiki kliiniliste proovide tutpe,
pulmonaarseid ja ekstrapulmonaarseid (valja arvatud veri ja uriin).4 T6deldud proov inokuleeritakse MGIT tuubi, asetatakse

BD BACTEC MGIT instrumendi pideva jalgimise alla kuni positiivse leiuni voi testi protseduuri 16puni.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

Fluorestseeruv thend on sisestatud silikooni 16 x 100 mm Umarate pdhjadega tuubide pdhja. Fluorestseeruv thend on tundlik
puljongis lahustunud hapnikule. Esialgu kustutab suur lahustunud hapniku kogus thendist emissiooni ja fluorestsents on taheldatav
vahesel maaral. Hiljlem kasutavad aktiivselt hingavad mikroorganismid hapniku ja véimaldavad fluorestsentsi tdheldada.

BD BACTEC MGIT instrumendi sisestatud tuube inkubeeritakse pidevalt temperatuuril 37 °C ja vaadeldakse iga 60 minuti tagant
kasvava fluorestsentsi tdheldamiseks. Fluorestsentsi analllsiga maaratakse, kas tuub on instrumentpositiivne, st testi proov
sisaldab elujoulisi organisme. Instrumentpositiivse leiuga tuub sisaldab ligikaudu 105 kuni 108 bakterikolooniat milliliitris (CFU/mL).
Kultuuri pudelid, mis jadvad negatiivseks vahemalt 42 paevaks (kuni 56 paeva) ja mis ei néita visuaalselt nahtavaid positiivsuse
marke, eemaldatakse analUsaatorist negatiivsetena ja steriliseeritakse enne araviskamist.

BD BACTEC MGIT kasvusoddet lisatakse igale MGIT tuubile, andmaks mikobakterite kiireks kasvuks hadavajalikku sd6odet.
Tuberkuloosibakterid kasutavad oleiinhapet ja see omab olulist rolli miikobakterite ainevahetuses. Albumiin toimib kaitsva tegurina,
sidudes vabu rasvhappeid, mis véivad olla Mycobacterium'i liigile toksilise toimega, tdhustades seega nende maaramist. Dekstroos
on energiaallikas. Katalaas havitab toksilisi peroksiide, mida voib sd66tmes leiduda.

Kontaminatsiooni saab vahendada, taiendades BD BBL MGIT puljongalust BD BACTEC MGIT kasvus06tmega ja

BD BBL MGIT PANTA antibiootikumiseguga enne kliinilise prooviga inokuleerimist.

REAGENDID

BD BBL MGIT mukobakterite kasvu indikaatortuub sisaldab: 110 pL fluorestseeruvat indikaatorit ja 7 mL puljongit. Indikaator
sisaldab tris 4,7 — difentll-1, 10-fenantroliinruteeniumkloriid-pentahidraati silikoonkummist alusel. Tuube loputatakse
10% CO,-ga ja suletakse pollipropileenkorkidega.

Ligikaudne retsept* Gihe liitri puhastatud vee kohta:
Modifitseeritud Middlebrook 7HO PUONGAIUS ..........oiuiiiiiiiiieie ettt 59¢9
(86 TSI 1T aToT=T o] (oo o WP PP PSPPI 1,25¢g
BD BACTEC MGIT kasvusodde sisaldab 15 mL Middlebrook OADC rikastusvahendit.
Ligikaudne retsept* Gihe liitri puhastatud vee kohta:
Veisealbumiin.... Katalaas....
DEKSIrO0S.......ciiiiiiii e Oleiinhape........cccooiiiiiiiiiceeeiece
Poluoksuetiileenstearaat (POES).........ccccceevveiiiiiiciinene 119




BD BBL MGIT PANTA pudel sisaldab antimikroobsete mdjurite llofiliseeritud segu.
Ligikaudne retsept* ihe pudeli ltofiliseeritud PANTA kohta:
Pollimduksiin B
Amfoteritsiin B
NalidiKSIHNNAPE .....ce i 2400 ug
*Reguleeritud ja/voi tdiendatud vastavalt néuetele, arvestades toimingu Kriteeriumeid.
Reagentide sailitamine: BD BBL MGIT miikobakterite kasvu indikaatortuubid — kattesaamisel ladustada temperatuuril 2-25 °C.
MITTE KULMUTADA. Minimeerida valguse kaes hoidmist. Puljong peab olema labipaistev ja varvitu. Higususe puhul mitte
kasutada. MGIT tuube, mida on enne kasutamist sailitatud vastavalt juhendile, v6ib inokuleerida kuni kdlblikkusaja I6puni ja
inkubeerida kuni kaheksa nadalat.
BD BACTEC MGIT kasvustdde — kattesaamisel ladustada pimedas, temperatuuril 2—-8 °C. Valtida kilmutamist voi Glekuumutamist.
Enne kasutamist mitte avada. Minimeerida valguse kées hoidmist.
BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu — kattesaamisel ladustada luofliliseeritud pudelid temperatuuril 2—8 °C. Taastatud PANTA
segu tuleb sailitada temperatuuril 2-8 °C ja kasutada 5 paeva jooksul.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

See toode sisaldab kuiva naturaalset kummit.

Kliinilistes proovides voéib esineda patogeenseid mikroorganisme, sealhulgas hepatiidi viiruseid ja inimese immuunsuspuudulikkuse
viirust. Kaikide vere ja teiste kehavedelikega saastunud esemete kasitsemisel tuleks jargida ,Standardseid ettevaatusabindusid”7-10
ja asutusesiseseid juhtndore.

To60 kultuuris kasvatatava Mycobacterium tuberculosis -ega nduab bioohutuse 3. taseme metoodikat, isoleerimisseadmeid ja ruume.4
Enne kasutamist tuleb MGIT tuubi uurida kontaminatsiooni vi kahjustuste avastamiseks. Visake ara tuubid, mis naivad sobimatud.
Mahapillatud tuube tuleks hoolikalt uurida. Vigastuse esinemise korral tuleb tuub ara visata.

Tuubi purunemise korral: 1) Sulgeda instrumendi sahtlid; 2) Lilitada instrument vélja; 3) Lahkuda kohe siindmuskohast; 4) Vaadata
oma asutuse/CDC juhtnddre. Inokulaadi leke voi purunenud pudel voib pdhjustada miikobakterite aerosooli teket; jargida tuleb
korrektseid kasitsemisviise.

Enne araviskamist autoklaavida kdik inokuleeritud MGIT-tuubid.

PROOVIDE KOGUMINE JA TOOTLEMINE

Kdik proovid tuleb koguda ja transportida vastavalt CDC, ,Clinical Microbiology Procedures Handbook* véi teie laboratooriumi
protseduurijuhiste soovitustele.!

SEEDIMINE, DEKONTAMINEERIMINE JA KONTSENTREERIMINE
Erinevatest kehaosadest kogutud proove tuleb MGIT tuubides inokuleerimiseks tdddelda alljargnevalt:

ROGA: Proove tuleb téddelda NALC-NaOH meetodi abil vastavalt CDC ,Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level
Il Laboratory* soovitustele4 Samuti voite kasutada BD BBL MycoPrep komplekti mikobakteriaalsete proovide toé6tlemiseks
(vt ,Kattesaadavus*).

MAO ASPIRAADID: Proove tuleb dekontamineerida samuti nagu réga puhul. Kui proovi maht tletab 10 mL, kontsentreerida

tsentrifuugiga. Resuspendeerida sedimenti umbes 5 mL steriilses vees ja seejarel dekontamineerida. Lisada vaike kogus NALC pulbrit

(50 kuni 100 mg) kui proov on paks v&i mukoidne. Peale dekontamineerimist kontsentreerida taas enne inokuleerimist MGIT tuubi.

KEHAVEDELIKUD: (liikvor, stinoviaalvedelik, pleuravedelik, jne): Proove, mis on kogutud aseptiliselt ja milles ei ole oodata mingite

teiste bakterite leidumist, voib inokuleerida ilma dekontamineerimata. Kui proovi maht tiletab 10 mL, kontsentreerida tsentrifuugiga

pooretel 3 000 x g 15 minuti jooksul. Supernatantvedelik valada ara. MGIT tuub inokuleerida sedimendiga. Proove, kus vdib leiduda

muid baktereid, tuleb dekontamineerida.

KOEPROOVID: Koeproove tuleb tdddelda vastavalt CDC ,Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill

Laboratory* soovitustele.

Tahkete s66tmete rutiinne inokuleerimine on eriti oluline koeproovidest mikobakterite optimaalseks leidmiseks, kuna iseadranis need

proovitltbid alluvad sporaadilisele organismi taastumisele.

VALJAHEIDE: Suspendeerida 1 g ekskrementi 5 mL Middlebrook puljongis. Loksutada suspensiooni vortex segajas 5 sekundit. Jatkata

NALC-NaOH protseduuriga vastavalt CDC ,,Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory** soovitustele.

MARKUS: Kaigi proovi téétlemismeetodite puhul tuleb kasutada fosfaatpuhverlahust (pH 6.8) proovi dekontaminandi segu
kasvatamiseks 50 mL-ni enne tsentrifuugimist. Graanuli resuspensioon tuleb samuti teostada varskelt valmistatud
fosfaatpuhverlahusega (pH 6.8).

Trimetoprim .......ccoeeiieiiie e 600 ug
ASIOtSIlliiN ..o 600 pg




PROTSEDUUR

Komplekti kuuluvad materjalid: BD BBL MGIT miikobakterite kasvu indikaatortuubid ja BD BACTEC MGIT 960 taiendkomplekt,
mis sisaldab BD BACTEC MGIT kasvustodet ja BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu (vt ,Kattesaadavus®).

Noutavad, kuid komplekti mittekuuluvad materjalid: Falcon 50 mL tsentrifuugi tuubid, 4% naatriumhudroksiid, 2,9%
naatriumtsitraadi lahus, N-atsetlul-L-tsUsteiin pulber, fosfaatpuhver pH 6.8, pddrissegaja, 37 °C inkubaator, 1 mL steriilsed pipetid,
steriilsed ulekandepipetid, BD BBL Middlebrook ja Cohn 7H10 agar, BD BBL MycoPrep proovi seedimise / dekontaminatsiooni
komplekt, BD BBL Middlebrook 7H9 puljong (vt ,Kattesaadavus®) véi muud mikobakteriaalsed agarid v6i muna-alusel s66tmed.
Kudede homogenisaator vdi steriilne tupsuti, BD BBL tavaparane soolalahus (vt ,Kattesaadavus*), mikroskoop ja materjalid
pigmenteerimisslaidideks, reguleeritav 1 000 uL mddtepipett, vastavad steriilsed pipetiotsikud, 5% lambavere agarplaadid ja
tuberkulotsiidne desinfitseerimisvahend.

MGIT TUUBIDE INOKULATSIOON

BBL MGIT 7 mL tuube tuleb kasutada BD BACTEC MGIT instrumendiga.

1. Taastada llofiliseeritud pudel BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu 15 mL BD BACTEC MGIT kasvusdétmega.
2. Margistada MGIT tuub proovi numbriga.

3. Keerata kork ara ja aseptiliselt lisada 0,8 mL kasvus6ddet/BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu. Parimate tulemuste
saavutamiseks tuleb kasvus66tme/BD BBL MGIT PANTA antibiootikumisegu lisamist teha vahetult enne proovi inokuleerimist.

4. Lisada 0,5 mL eelpool valmistatud kontsentreeritud proovi suspensiooni. Lisada samuti tilk (0,1 mL) proovi 7H10 agarplaadile
voi muule mikobakteriaalsele tahkele agarile voi muna-baasil s66tmele.

5. Asetada tuubile kork tihedalt tagasi ja segada hoolikalt.
6. Instrumenti sisestatud tuube testitakse automaatselt soovitatud 42-paevase testimisprotseduuri valtel.

Proovide puhul, kus kahtlustatakse erineva inkubeerimisvajadusega miikobaktereid, tuleb valmis seada teine MGIT tuub ja
inkubeerida sobival temperatuuril, nt 30 °C v&i 42 °C.13 Inokuleerida ja inkubeerida ndutaval temperatuuril. Neid tuube voib
lugeda manuaalselt (vt BD BACTEC MGIT instrumendi Kasutusjuhend).

Proovide puhul, milles kahtlustatakse Mycobacterium haemophilum sisaldumist, tuleb tuubi inokuleerimise ajal sisestada
hemiiniallikas ja tuubi inkubeerida temperatuuril 30 °C. Neid tuube peab lugema manuaalselt (vt BD BACTEC MGIT
instrumendi Kasutusjuhend).

7. Positiivseid tuube, mis on maaratud BD BACTEC MGIT mddteriistaga, tuleb subkultuurida ja valmistada happekindel
aigepreparaat (vt , Tulemused").

Eeldatavalt positiivsete tuubide kogu kvaliteedi kontrolltestimine, taasto6tlemine, digepreparaatide valmistamine,
subkultuurimine jne tuleb teostada bioohutuse 3. taseme metoodikaga ja isoleerimisvahenditega.

Positiivse MGIT tuubi to6tlemine: Markus: kdik etapid tuleb teostada bioloogilises ohutuskapis.

1. Eemaldada MGIT tuub instrumendist ja viia kohta, kus oleksid tagatud BSL Ill metoodika ja isolatsioonivahendid.

2. Steriilse Ulekandepipetiga votta alikvoot tuubi pdhjast (ligikaudu 0,1 mL) pigmenteerimispreparaatideks (AFB ja Gram pigmendid).
3. Uurida aigepreparaati ja valmistatud preparaate. Esialgsed tulemused teatada alles parast happekindla aigepreparaadi hindamist.

Kuuenadalase inkubatsiooni I16pul viia 18bi visuaalne kdigi instrumentnegatiivsete tuubide kontroll. Kui tuub naib visuaalselt
positiivne (st mittehomogeenne sogasus, vaikesed terad voi kogumid), siis tuleb seda subkultuurida, valmistada happekindel
pigmentpreparaat ja kasitseda kui oletatavasti positiivset, eeldusel, et happekindla digepreparaadi tulemus on positiivne. Kui tuubis
ei paista mingeid positiivsuse marke, tuleb seda enne araviskamist steriliseerida.

Kontamineeritud MGIT tuubide taasto6tlemine: Kontamineeritud MGIT tuube v&ib taas-dekontamineerida ja rekontsentreerida
protseduuriga, mida on kirjeldatud BD BACTEC MGIT instrumendi Kasutusjuhendi lisas E - Taiendavad protseduurid.

Kasutaja kvaliteedi kontroll: Kvaliteedikontrolli nudeid tuleb teostada vastavuses kohalike, riiklike ja/voi foderaalsete seadustega
vOi akrediteerimisnduetega ja teie laboratooriumi standardsete kvaliteedi kontrolli protseduuridega. Kasutajal on soovitatav tutvuda
asjakohast kvaliteedi kontrolli korda puudutavate CLSI juhendiga ja CLIA maarustega.

Kvaliteedikontrolli sertifikaadid on saadaval BD veebisaidil. Kvaliteedikontrolli sertifikaadid loetlevad testorganisme, sealhulgas
CLSI heakskiidetud standardis M22-A3 Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media'2 maaratletud
ATCC kultuure.

MARKUS: Vastavalt CLS| standardile M22-A312 vabastatakse kasutajapoolsest kvaliteedikontrollist Middlebrook 7H9 puljong (rikastatud).

TULEMUSED
Instrumentpostiivne proov maaratakse BD BACTEC MGIT susteemis ja kinnitatakse happekindla digepreparaadiga.

TULEMUSTE ESITAMINE

Instrumentpostiivne tuub tuleb kontrollida happekindla digepreparaadiga (AFB). Positiivne AFB aigepreparaadi tulemus naitab
mukobakterite esinemist.

Kui AFB aigepreparaat on positiivne, subkultuurida tahkele s66tmele ja teatada tulemuseks: Instrumentpositiivne, AFB
aigepreparaat positiivne, samastus maaramisel.

Kui taheldatakse muid mikroorganisme kui AFB, teatada tulemuseks: Instrumentpositiivne, AFB aigepreparaat
negatiivne. Kontamineeritud.

Kui ei tiheldata mingeid mikroorganisme: Sisestada tuub 5 tunni jooksul alates eemaldamisest tagasi instrumenti, kui kontrollitav
negatiivne tuub. Lasta tuubil labida testi protseduur I6puni. Puudub margatav tulemus.

Viia labi BD BBL MGIT subkultuurimine samastamiseks ja ravimile tundlikkuse testimiseks.



PROTSEDUURI PIIRANGUD

Mukobakterite leidumine MGIT tuubis soltub proovis leiduvate organismide arvust, proovi kogumise meetoditest, patsiendiga seotud
faktoritest (nt simptomite esinemine), eelnevast ravist ja to6tlemismeetoditest.

Soovitatav on dekontamineerimine N-atsetull-L-tsusteiin naatriumhtdroksiid (NALC-NaOH) meetodil. Muid dekontaminatsiooni
meetodeid ei ole BD BBL MGIT s66tmega seoses testitud. Seedija/dekontaminandi lahused vdivad avaldada mikobakteritele
kahjulikku maju.

Koloonia morfoloogiat ja pigmentatsiooni saab méaarata ainult tahkel s66tmel. Mikobakterid voivad erineda nende happekindluse
osas soltuvalt tivest, kultuuri vanusest ja muudest muutujatest. Mikroskoopilise morfoloogia pusivust BD BBL MGIT s66tmes ei ole
kindlaks tehtud.

AFB aigepreparaadi positiivset MGIT tuubi saab subkultuurida nii selektiivsetele kui mitteselektiivsetele sé6tmetele isoleerimiseks
samastamise ja tundlikkustestide teostamise eesmargil.

Instrumentpositiivsed MGIT tuubid vdivad sisaldada muid mittemukobakteriaalseid liike. Mittemikobakteriaalsed liigid

voivad olemasolevatest mikobakteritest lile kasvada. Sellised MGIT tuubid tuleb taas-dekontaminerida ja rekultuurida

(vt BD BACTEC MGIT instrumendi Kasutusjuhend). Taastodtlemine on kindlasti soovitatav, kui algset prooviallikat ei ole hdlbus
taas koguda, nt koeproovi.

Instrumentpositiivsed MGIT tuubid vbivad sisaldada Uhte v6i enamat miikobakterite tlive. Kiiremini kasvavaid mikobaktereid saab
maarata enne aeglasemalt kasvavaid muikobaktereid, seet6ttu on oluline subkultuurida positiivsed MGIT tuubid, tagamaks kdigi
proovis leiduvate mikobakterite korrektset samastamist.

MGIT puljongi rikkalikkuse ja MGIT indikaatori mitteselektiivsuse t6ttu on oluline jargida nimetatud seedimise/dekontaminatsiooni
protseduure, vdhendamaks kontaminatsiooni ohtu. Protseduurijuhenditest kinni pidamine, sealhulgas soovitatud inokulaadimahu
(0,5 mL) kasutamine, on maarava tahtsusega mikobakterite optimaalseks leidmiseks.

PANTA antibiootikutesegu kasutamine, kuigi see on vajalik kdigi mittesteriilsete proovide puhul, vdib mdjuda méningatele
mukobakteritele inhibeerivalt.

Kulvkultuuride uuringuid teostati 24 mikobakterite liigiga (ATCC ja vabad tlived), kasutades inokulaaditasemeid

10" kuni 102 CFU/ mL. BD BACTEC MGIT 960 slisteemis on positiivselt maaratud jargmisi liike:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilumt M. phlei M. trivale

M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis*
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis

M. gastri M. marinum M. szulgai*

“Liigid, mis leiti BD BACTEC MGIT 960 siisteemi kliinilise hindamise jooksul. Lisaks leiti (ihes kliinilistest paikadest M. mucogenicum.
M. haemophilum leiti enne inokuleerimist hemiiniallika lisamisega MGIT tuubi.

Kliiniliste uuringutega on naidatud mukobakterite leidmist respiratoorsetest proovidest, mao aspiraatidest, kudedest, valjaheitest

ja steriilsetest kehavedelikest, valja arvatud verest; mikobakterite leidmist muudest kehavedelikest ei ole selle tootega seoses
kindlaks tehtud.

EELDATAVAD VAARTUSED

Joonis 1 — BD BACTEC MGIT 960 siisteemis positiivsetes kliiniliste katsete proovides leiduvusaegade sageduse jaotus
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RESULTATIIVSUSE ANDMED

BD BACTEC MGIT 960 siisteemi hinnati kuues kliinilises paigas, sealhulgas ks véljaspool USAd, mille hulka kuulusid riiklikud
tervishoiulaboratooriumid ja suured eriarstiabi haiglad erinevatest geograafilistest piirkondadest. Nende paikade populatsiooni
kuulusid HIV nakkusega, immuunpuudulikkusega ja transplantaatidega patsiendid. BD BACTEC MGIT 960 suisteemi vorreldi

BD BACTEC 460TB radiomeetrilise siisteemiga ja konventsionaalse tahke kasvus66tmega miikobakterite kliinilistes proovides,
vélja arvatud veres, leidmise ja maaramise osas. Uuringu jooksul testiti kokku 3 330 proovi. Kokku 353 proovi olid positiivsed, mis
andis uuringu jooksul leidudeks 362 isolaati. Positiivsete leidude jaotumine proovide tiitipides: respiratoorsed (90%), koeproovid
(7%), kehavedelikud (1%), valjaheide (0,85%) ja luuldi (0,65%). 362-st isolaadist leiti 289 (80%) BD BACTEC MGIT 960 slsteemi
abil, 271 (75%) leiti BD BACTEC 460TB susteemiga ja 250 (69%) leiti konventsionaalsete tahkete sé6tmetega. Kiliinilises uuringus
testitud 3 330-st proovist maarati 27 (0,8%) MGIT 960 tuubi vaaraks positiivseks (instrumentpositiivne, digepreparaat ja/voi
subkultuur negatiivne). 313-st MGIT 960 instrument positiivsest tuubist maarati 27 (8,6%) vaaralt positiivseks. Vaaralt negatiivseks
maaraks (instrumentnegatiivne, aigepreparaat ja/voi subkultuur positiivne) maarati 0,5%, terminaalsete subkultuuride pdhjal 15%-st
instrumentnegatiivsetest ampullidest. Keskmine 1abilééva kontaminatsiooni maar BD BACTEC MGIT 960 susteemis oli 8,1%,
ulatudes 1,8%-st kuni 14,6%-ni.

Tabel 1: Miikobakterite positiivsete isolaatide maaramine kliinilistes hinnangutes

solaadid Kokku Kokku MGIT AinuitBD BACTEC Kokku BD BACTEC Kokku Konv.
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KATTESAADAVUS
Kat. Nr  Kirjeldus
245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 7 mL, karbis 100 tuubi.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (Taiendkomplekt), 6 ampulli, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement
(Kasvusodde) ja 6 ampulli, lGofiliseeritud, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (Antibiootikumisegu). Igast Growth
Supplement/ BD PANTA ampullist piisab 15—-18 BD MGIT tuubiks.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (keskmised kaldplaadid), pakendis 10 (20 x 148 mm korgiga tuubi).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (keskmised kaldplaadid), karbis 100 (20 x 148 mm korgiga tuubid).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (proovi seedimise/dekontaminatsiooni komplekt), kimme
75 mL pudelit NALC-NaOH lahusega ja 5 pakendit fosfaatpuhvrit.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (proovi seedimise/dekontaminatsiooni komplekt), kiimme
150 mL pudelit NALC-NaOH lahusega ja 10 pakendit fosfaatpuhvrit.

221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, pakendis 20.
221819 BD BBL Normal Saline (tavapéarane soolalahus), 5 mL, karbis 100.
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
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Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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