& BD BBL MGIT

Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 mL
(Mikobakterijy augimo indikaciniai mégintuvéliai, 7 mL)
BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (papildy rinkinys)

L0O00180JAA(05)
2019-09

Lietuviy

NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikaciniai meégintuvéliai yra uzpildyti BD BACTEC MGIT augimo papildu ir
BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSiniu. Sie mégintuvéliai naudojami mikobakterijy auginimui ir nustatymui BD BACTEC MGIT 960

ir sterilds kdino skys¢iai (iSskyrus krauja).

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nuo 1985 iki 1992 mety Mycobacterium tuberculosis (MTB) sukeliamy infekcijy padaugéjo apie 18 %. Nuo tuberkuliozés kasmet vis
dar mirsta apie 3 milijonus Zmoniy, todél $i liga laikoma pagrindine mirtingumo nuo infekciniy susirgimy priezastimi.! Laikotarpyje
nuo 1981 iki 1987 mety AIDS priezidros programoje nustatyta, kad 5,5 % AIDS pacienty serga iSsétinémis ne-tuberkuliozés
mikobakterijy sukeltomis infekcijomis, pvz., MAC. 1990 metais buvo nustatyta, kad iSsétinés ne-tuberkulioziniy mikobakterijy
sukeltos infekcijos kumuliacinis sergamumas siekia 7,6 %.2 Be MTB paplitimo, didele problema kelia ir didéjantis jvairiems vaistams
atspariy MTB (MDR-TB) kamieny daznis. Gali bati, kad pavéluotas iSauginimas, identifikavimas bei pranesimas apie MDR-TB
atvejus bent i$ dalies prisideda prie ligos plitimo.3

JAV Ligy Kontrolés ir Prevencijos Centras (CDC) rekomenduoja laboratorijoms naudoti greitesnius diagnostinius mikobakterijy
nustatymo metodus, tame tarpe ir mikobakterijy kultdras, iSaugintas skystoje ir kietoje terpéje.34

MGIT mikobakterijy augimo indikaciniame mégintuvélyje yra 7 mL modifikuoto Middlebrook 7H9 sultinio.5:6 Si OADC maitinamosios
terpés ir PANTA antibiotiky miSinio turinti terpé, yra viena i§ dazniausiai mikobakterijy auginimui naudojamy skysty terpiy.

Pirminiam kultdros i§skyrimui jprastiniais metodais MGIT mégintuvélyje galima naudoti visy tipy klinikinius méginius i$ plauciy ar
kity sri¢iy (iSskyrus kraujg ir §lapimg).4# MGIT mégintuvélis inokuliuojamas apdorotais méginiais ir patalpinamas j BD BACTEC MGIT
prietaisg, kurioje yra nuolatos stebimas tol, kol gaunamas teigiamas rezultatas arba pasibaigia tyrimo protokolas.

PROCEDUROS PRINCIPAI

16 x 100 mm apvaliadugnio mégintuvélio dugnelyje yra fluorescencinis junginys, jterptas j silikong. Fluorescencinis junginys

yra jautrus terpéje iStirpusiam deguoniui. Pradiné istirpusio deguonies koncentracija uzgesina junginio spinduliavima, todél
fluorescencija yra labai silpna. Véliau, mikroorganizmams augant ir vartojant deguonj, pastarojo kiekis mazéja, todél junginys
pradeda fluorescuoti.

| BD BACTEC MGIT prietaisa sudéti mégintuvéliai yra inkubuojami 37 °C temperatiroje ir kas 60 minuciy tikrinama, ar didéja
fluorescencijos lygis. Fluorescensiné analizé naudojama norint patvirtinti, kad mégintuvélis prietaise yrs teigiamas. Pavyzdziui,
tiriamajame pavyzdyje yra matomi organizmai. Kai prietaisas patvirtina, jog nustatytas teigiamas mégintuvélis, jame yra mazdaug
105-108 kolonijas formuojanéiy vienety mililitre (CFU/mL). Kultdros buteliukai, kurie 42 dieny laikotarpyje (iki 56 dieny) iSlieka
neigiami ir kuriuose néra jokiy teigiamumo pozymiy, yra neigiami. Siuos buteliukus reikia iSimti i$ prietaiso, nukenksminti ir utilizuoti.
BD BACTEC MGIT augimo papildas yra jpilamas j kiekvieng MGIT mégintuvelj. Sis papildas suteikia mitybiniy medziagy,
reikalingy greitam mikobakterijy augimui. Tuberkuliozés bakterijos naudoja oleinine rtgstj, kuri yra labai svarbi mikobakterijy
metabolizmui. Albuminas, sgveikaudamas su laisvomis riebiosiomis ragstimis, kurios yra toksiSkos Mycobacterium rasims,
apsaugo bakterijos nuo zalingo poveikio ir tuo paciu skatina jy augimg. Dekstroze yra energijos Saltinis. Katalazé ardo toksinius
peroksidus, kuriy gali bati terpéje.

Norint iSvengti galimo uzterSimo prie§ mégintuvélio inokuliavimg klinikiniu méginiu, BD BBL MGIT terpé yra papildoma su

BD BACTEC MGIT augimo papildu/BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSiniu.

REAGENTAI
BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikaciniame mégintuvélyje yra: 110 pL fluorescencinio indikatoriaus ir 7 mL sultinio.
Indikatorius yra Tris 4, 7-difenil-1, 10 fenantrolino rutenio chlorido pentahidratas silikoninéje kauciuko dervoje. Mégintuvéliai yra
praplauti 10 % CO, ir uzdaryti polipropileniniais dangteliais.
Apytikslis kiekis* L isgryninto vandens:
Modifikuotas Middlebrook 7HO SUIINYS........c..oiuiiiiiiie ettt et 59 g
(262 V4Y g To T 01T o) o] o =TSSP 1,25 g
BD BACTEC MGIT augimo papilde yra 15 mL Middlebrook OADC maitinamosios terpés.
Apytikslis kiekis* L iSgryninto vandens:

Jaucio albuminas .........cooeeiiiiiiiiieee 50,0 g Katalaze .........ocoevviiiiiiiiccce
DeKSrOZE......ooiiiiieii 20,0 g Oleininé ragstis
Polioksietileno stearatas (POES).........ccccoeviiiiiiiiiiiienns 11 g



BD BBL MGIT PANTA buteliuke yra liofilizuotas antimikrobiniy agenty misinys.
Apytikslis liofilizuoto PANTA kiekis* buteliuke:
Polimiksinas B...... ... 6000 vienety Trimetoprimas .. ... 600 Mg
Amfotericinas B..........coccoioiiiiiiiiiiee 600 Mg AZIOCHINAS ... 600 Mg
Nalidikso ragS8tis.......cooiiiieiiiiieeic e 2400 Mg
*Pakoreguota ir/arba papildyta, kad atitikty tyrimo charakteristikas.
Reagenty laikymo salygos: BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikaciniai mégintuveéliai - Laikyti 2—25 °C. NEUZSALDYTI.
Nelaikyti Sviesoje. Sultinys turi bati skaidrus ir bespalvis. Nenaudoti drumstos terpés. MGIT mégintuvélius, laikomus nurodytose
sglygose, galima inokuliuoti iki galiojimo termino pabaigos ir inkubuoti iki 8 savaiciy.
BD BACTEC MGIT augimo papildas — Laikyti tamsoje 2—8 °C. NeuzSaldyti ir neperkaitinti. Neatidaryti nepasiruoSus naudojimui.
Nelaikyti Sviesoje.
BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSinys — Liofilizuotus buteliukus laikyti 2—-8 °C. ParuoStas PANTA miSinio tirpalas laikomas 2-8 °C
ir sunaudojamas per 5 dienas.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

In vitro diagnostikai.

Sio produkto sudétyje yra natiiralaus sauso kaugiuko.

Klinikiniuose méginiuose gali biti patogeniniy mikroorganizmuy, jskaitant hepatito virusus ir Zzmogaus imunodeficito virusa. Dirbant su
krauju ar kitais kiino skysciais uzterstais méginiais, batina laikytis standartiniy atsargumo priemoniy 7-10 ir vietiniy jstaigos nuorody.
Dirbant su Mycobacterium tuberculosis kultGromis batina laikytis 3 Biosaugos Lygio (BSL) reikalavimy, naudoti atitinkama kontrolés
jrangg ir patalpas.4

Prie$ naudojima bdtina patikrinti, ar MGIT mégintuvéliai ir buteliukai neuztersti ir nepazeisti. Jei buteliukai ir mégintuvéliai netinkami
naudojimui, iSmeskite.

Sudauztus megintuvelius reikia atidziai patikrinti. Jei matosi pazeidimai, meégintuvélius reikia iSmesti.

Jei mégintuvélis suskyla: 1) Uzdarykite prietaiso stalCiy; 2) ISjunkite prietaisg; 3) Nedelsiant apleiskite tg vieta; 4) Laikykités jisy
jstaigos/CDC nuorody. IS nesandaraus ar suduzusio inokuliuoto mégintuvélio gali pasklisti aerozoliai su mikobakterijomis, todél
batina laikytis atitinkamy saugos procedary.

Prie§ utilizavimag, inokuliuotus MGIT mégintuvélius reikia autoklavuoti.

MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIVMAS

Visi méginiai turi biti paimami ir transportuojami laikantis CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook ar vietiniy
proceddriniy instrukcijy.

HIDROLIZAVIMAS, NUKENKSMINIMAS IR KONCENTRAVIMAS

Méginiai, paimti i$ skirtingy kano viety, inokuliacijai j MGIT mégintuvélius turi bati paruosti tokiu budu:

SKREPLIAI: Méginius reikia apdoroti NALC-NaOH metodu, kaip rekomendupja CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the

Level lll Laboratory.# Arba mikobaterijy méginiy apdorojimui galima naudoti BD BBL MycoPrep rinkinj (Zr. Uzsakymo informacijg).

SKRANDZIO ASPIRATAI: Sie méginiai, kaip ir skrepliai, turi bati nukenksminami. Jei méginio tdris virija 10 mL, méginj reikia

sukoncentruoti centrifuguojant. Nuosédas resuspenduoti 5 mL sterilaus vandens ir tada nukenksminti. Jei méginys yra per

klampus ar gleivingas, reikia jpilti nedidelj kiekj NALC milteliy (50-100 mg). Po nukenksminimo vél koncentruoti ir tada inokuliuoti

MGIT megintuvel;.

KUNO SKYSCIAI: (CSF, sinovinis skystis, pleuros skystis, ir kt.): Aseptidkai paimtus ir kitomis bakterijomis neuzkréstus méginius

galima inokuliuoti ir be nukenksminimo. Jei méginio tdris virSija 10 mL, jj reikia sukoncentruoti centrifuguojant 3 000 x g 15 min.

Supernatantg nupilti, o MGIT mégintuvélj inokuliuoti nuosédomis. Méginiai, kuriuose gali bati kity bakterijy, turi bati nukenksminami.

AUDINIAI: Audiniy méginiai turi bati apdorojami pagal CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level lIl

Laboratory rekomendacijas.*

Tradicinis kietos terpés inokuliavimas yra labai svarbus audiniy meéginiy mikobakterijy iSeigai, kadangi Sio tipo méginiai yra labai

jautr@s kity organizmy praaugimui.

ISMATOS: 1 g i$maty suspenduokite 5 mL Middlebrook sultinio. Stikurinéje maisykléje maisykite suspensijg 5 sekundes. Tada atlikite

NALC-NaOH apdorojimo procedirg, rekomenduojamg CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.#

PASTABA: Visuose méginiy apdorojimo metoduose kokybeés kontrolei (QS) reikia naudoti fosfatinj buferinj tirpalg (pH 6.8), ruoSiant
50 mL tdrio méginio nukenksminimo misinj, kuris po to yra centrifuguojamas. Granule taip pat batina pakartotinai
suspenduoti Svieziame fosfatinio buferio tirpale (pH 6.8).




PROCEDURA

Teikiamos priemonés: BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikaciniai mégintuvéliai ir BD BACTEC MGIT 960 papildy rinkinys, |
kurj jeina BD BACTEC MGIT augimo papildas ir BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSinys (zr. Uzsakymo informacijg).
Reikalingos netiekiamos priemonés: Falcon 50 mL centrifugavimo mégintuvéliai, 4 % natrio hidroksidas, 2,9 % natrio citrato
tirpalas, N-acetil-L-cisteino milteliai, fosfatinis buferis pH 6.8, stkuriné maisyklé, 37 °C inkubatorius, 1 mL sterilios pipetés, sterilios
pipetés perneSimui, BD BBL Middlebrook ir Cohn 7H10 Agaras, BD BBL MycoPrep méginiy hidrolizavimo/nukenksminimo rinkinys,
BD BBL Middlebrook 7H9 sultinys (zr. Uzsakymo informacijg) ar kiti mikobakterijy agarai ar kiauSinio pagrindo terpés. Audiniy
homogenizatorius ar sterilis tamponéliai, BD BBL fiziologinis tirpalas (zr. Uzsakymo informacijg), mikroskopas ir priemonés
stikleliy dazymui, reguliuojamos 1 000 pL pipetés, sterills pipetés antgaliai, 5 % avies kraujo agaro Iékstelés ir tuberkuliozés bacily
dezinfekavimo priemoné.

MGIT MEGINTUVELIY INOKULIAVIMAS:
BD BBL MGIT 7 mL mégintuvélius reikia naudoti su BD BACTEC MGIT prietaisu.
1. Liofilizuota BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misinj tirpinkite 15 mL BD BACTEC MGIT augimo papildo.
2. Ant MGIT megintuvelio uzraSykite méginio numer;.
3. Atsukite mégintuvélio dangtel;j ir aseptiskai jpilkite 0,8 mL augimo papildo/BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misinio. Norint gauti
optimalius rezultatus, augimo papilda/BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misinj reikia jpilti prieS méginio inokuliacijg.
4. | paruo$tg suspensijg (Zr. auk$ciau) jpilkite 0,5 mL koncentruoto méginio suspensijos. Taip pat vieng lasg (0,1 mL) méginio
uzlasSinkite ant 7H10 agaro IékStelés arba kitos mikobakterijy agaro |€kstelés ar terpés kiausinio pagrindu.
5. Gerai uzsukite mégintuvélj ir gerai sumaisykite.
6. | prietaisg sudéti mégintuvéliai bus automatiskai analizuojami 42 dienas, kaip numatyta tyrimo protokole.
Jei manoma, kad méginyje esancioms mikobakterijoms reikia kitokiy inkubacijos salygy, galima tam méginiui paruosti du MGIT
mégintuvélius ir inkubuoti skirtingose temperataroje, pvz., 30 ar 42 °C.3 Inokuliuokite ir inkubuokite reikiamoje temperatroje.
Tokio tipo mégintuvélius reikia analizuoti apzidrint (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso naudojimo instrukcijas).
Jei jtariama, kad meginyje yra Mycobacterium haemophilum, inokuliacijos metu | mégintuvélj reikia jdéti hemino
Saltinio ir inkubuoti megintuvelj 30 °C. Siuos mégintuvélius reikia analizuoti apzidrint (Zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
naudojimo instrukcijas).
7. BD BACTEC MGIT sistemoje mégintuvéliuose identifikuotas teigiamas kultiras reikia perséti ir paruosti rigstimis neiSplaunamy
dazy tepinelj (zr. Rezultatai).
Visi preliminariai teigiamy kultiiry kokybés kontrolés tyrimai, pakartotinis apdorojimas, tepinéliy ruoSimas, perséjimas ir
kt. turi buti atliekama atskirose patalpose ir laikantis Biosaugos Lygio lll (BSL) procediiry.
Teigiamo MGIT mégintuvélio apdorojimas: PASTABA - Visos proceddros turi bati atliekamos biologiSkai saugiame laminare.
1. I1Simkite MGIT mégintuvélj i$ prietaiso ir perneskite j atskiras patalpas, atitinkancias BSL Ill reikalavimus.
2. Sterilia pernesimo pipete, nuo dugno paimkite nedidel;j kiekj (apie 0,1 mL) kultdros tepinélio daZzymo procedarai
(Gram ir AFB dazymas).
3. Patikrinkite tepinélius ir preparatus. Preliminarius rezultatus galima pateikti tik iSanalizavus ragstimis neiSplaunamy dazy tepinélius.
Pasibaigus Sesiy savaiciy inkubacijai, vizualiai patikrinkite visus prietaise neigiamais nustatytus meégintuvélius. Jei mégintuvélis
vizualiai jvertinamas teigiamu (t.y. netolygus drumstumas, nedideli agregatai ar gniuzulai), Sias kultdras reikia perséti ir atlikti
ragstimis neiSplaunamo dazo dazymo procedira. Tik gavus teigiama Sio dazymo rezultata, kultlrg galima laikyti preliminariai
teigiama. Jei mégintuvélyje teigiamy pozymiy nesimato, kultdrg reikia sterilizuoti ir tada utilizuoti.
Uzkrésty MGIT mégintuvéliy pakartotinis apdorojimas: Uzkréstus MGIT mégintuvélius reikia dar kartg nukenksminti ir
sukoncentruoti, kaip nurodyta BD BACTEC MGIT prietaiso naudojimo instrukcijy Priede E — Pagalbinés procediros.
Vartotojo atliekama kokybés kontrolé: Kokybés kontroles proceddros turi bati atliekamos laikantis vietiniy, Salies ir/arba
federaciniy nuorody bei jasy laboratorijos kokybés Kontrolés procediry reikalavimy. Atliekant kokybés kontrolés procediras,
rekomenduojama laikytis CLSI nuorody bei CLIA reikalavimy.
Kokybés kontrolés sertifikatai pateikti BD svetainéje. Kokybés kontrolés sertifikatuose iSvardijami tyrimy organizmai, jskaitant
ATCC kultdras, nurodytas CLSI patvirtintame standarte M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media (Komerciskai parengty mikrobiologiniy kultdry terpés kokybés kontrol¢).12
PASTABA: Middlebrook 7H9 Broth (papildyta) yra atleista nuo vartotojo kokybés kontrolés tyrimo pagal CLSI M22-A3.12

REZULTATAI

Prietaise teigiami méginiai nustatomi BD BACTEC MGIT sistemoje. Méginiy teigiamuma reikia patvirtinti rigstimis neiSplaunamo
dazymo proceddroje.

REZULTATY PATEIKIMAS

Prietaise nustatytus teigiamus méginius reikia patvirtinti atlikus rigstimi neiSplaunamo dazymo procedira. Teigiamas AFB tepinéliy
rezultatas rodo, kad méginyje yra mikobakterijy.

Jei AFB tepinélis yra teigiamas, kultira reikia iSséti ant kietos terpés, o rezultatus pateikti taip: Prietaise nustatyti teigiamais,
AFB tepinélis teigiamas, ID tiriamas.

Jei tepinélyje yra kity mikroorganizmu, ne AFB, rezultatus reikia pateikti taip: prietaise nustatyti teigiamais, AFB tepinélis
neigiamas. Uzkréstas.



Jei néra mikroorganizmy: Penkiy valandy laikotarpyje po mégintuvélio iSémimo, sugrazinkite mégintuvélj j prietaisg ir baikite
tyrimo protokola. Pateikiamy rezultaty néra.
BD BBL MGIT mégintuvélio kultlirg persékite identifikacijos ir jautrumo vaistams tyrimams.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Mikobakterijy iSauginimas MGIT mégintuveélyje priklauso nuo organizmy skai€iaus méginyje, méginiy paémimo metodo, paciento
veiksniy, tokiy kaip infekcijos simptomai, taikytas gydymas ir apdorojimo metody.

Nukenksminimui rekomenduojama naudoti N-acetil-L-cisteino natrio hidroksido (NALC-NaOH) metoda. Kiti nukenksminimo metodai
nebuvo iSbandyti su BD BBL MGIT terpe. Hidrolizavimo/nukenksminimo tirpalai kenksmingi mikobakterijoms.

Kolonijy morfologijg ir pigmentacijg galima jvertinti tik uzauginus kulttrg kietoje terpéje. Mikobakterijy dazymas ragstimis
neiSplaunamais dazais gali skirtis, priklausomai nuo dazo, kultdros amziaus ir kity faktoriy. Morfologinis pastovumas BD BBL MGIT
terpéje nustatytas nebuvo.

MGIT megintuvelio kultlrg, kurios AFB tepinélis yra teigiamas, galima perséti j selektyvias ar neselektyvias terpes identifikacijos ir
jautrumo antimikrobiniams agentams tyrimams.

MGIT mégintuvéliuose, prietaise nustatytuose teigiamais, gali bati kity ne-mikobakteriniy risiy. Ne-mikobakterinés riasys

gali peraugti méginyje esancias mikobakterijas. Tokiy MGIT mégintuveéliy kultiras reikia i§ naujo nukenksminti ir perséti

(zr. BD BACTEC MGIT prietaiso naudojimo instrukcijas). Jei pradinio méginio pakartotinis paémimas yra komplikuotas, pvz., audiniy
méginys, rekomenduojama i$ naujo apdoroti turimg meéginj.

Prietaise teigiamais nustatytuose MGIT mégintuvéliuose gali bati kelios mikobakterijy rasys. Grei¢iau augancios mikobakterijos bus
nustatytos anksciau uz Iéciau augancias mikobakterijas. Todél labai svarbu teigiamy MGIT mégintuvéliy kultras perséti, kad baty
galima identifikuoti visas méginyje esancias mikobakterijy rasis.

Kadangi MGIT sultinyje yra daug mitybiniy medziagy, o MGIT indikatorius yra neselektyvios prigimties, tai norint sumazinti
uzterSimo galimybe, rekomenduojama grieztai laikytis nurodytos hidrolizavimo/nukenksminimo proceddros. Norint optimaliai
iSauginti mikobakterijas batina grieztai laikytis proceddriniy instrukcijy, jskaitant inokuliato kiekj (0,5 mL).

Naudojant PANTA antibiotiky miSinj, kuris yra bdtinas visiems nesteriliems méginiams, kai kurios mikobakterijos gali bati inhibuojamos.
Naudojant 10-102 CFU/mL inokuliato koncentracija buvo istirtos 24 i§sétos mikobakterijy rasys (ATCC ir laukinio tipo kamienai).
BD BACTEC MGIT 960 sistemoje teigiamomis buvo nustatytos Sios rasys:

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

M. abscessus M. haemophilum? 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*

“Ra8ys, nustatytos BD BACTEC MGIT 960 sistemos klinikiniy jvertinimy metu. Be to, vienoje klinikinéje laboratorijoje buvo nustatyta

M. mucogenicum.
tM. haemophilum buvo nustatyta MGIT mégintuvélyje pries inokuliacijg naudojant papildoma hemino $altin;.

Klinikiniais tyrimais buvo pademonstruotas mikobakterijy nustatymas i$ respiraciniy méginiy, skrandzio aspiraty, audiniy, iSmaty ir
steriliy kiino skys¢iy, iSskyrus kraujg; mikobakterijy nustatymas is$ kity kiino skysciy naudojant $j produktg néra tikrintas.

LAUKIAMOS REIKSMES

Paveikslas 1 - BD BACTEC MGIT 960 sistemoje klinikiniuose tyrimuose nustatyty teigiamy méginiy iSauginimo laiko
daznio pasiskirstymas
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TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

BD BACTEC MGIT 960 sistema buvo jvertinta SeSiose klinikinése laboratorijose, jskaitant vieng laboratorijg ne JAV. Tai visuomenés
sveikatos institucijy laboratorijos bei Gmines ligas gydanciy stambiy ligoniniy laboratorijos i§ geografiSkai skirtingy regiony.
Tiriamojoje populiacijoje buvo ZIV virusu infekuoty asmenuy, nusilpusio imuniteto pacienty bei pacienty po transplantacijos.

BD BACTEC MGIT 960 sistemoje gauti rezultatai buvo lyginami su BD BACTEC 460TB radiometrinéje sistemoje gautais rezultatais
ir su mikobakterijy nustatymo ir auginimo tradicinése auginimo terpése. Mikobakterijy kultdros buvo imamos i$ klinikiniy méginiy,
i8skyrus kraujg. Sio tyrimo metu buvo istirta 3 330 méginiy. 353 méginiai buvo teigiami. Tai atitiko 362 izoliatus, nustatytus $io
tyrimo metu. Teigiamy méginiy pasiskirstymas pagal méginio tipg buvo toks: respiraciniai (90 %), audiniy (7 %), kino skysciy (1 %),
iSmaty (0,85 %) ir kauly Ciulpy (0,65 %). IS 362 izoliaty, 289 (80 %) buvo nustatyti BD BACTEC MGIT 960 sistemoje, 271 (75 %)
buvo nustatyti BD BACTEC 460TB sistemoje, 0 250 (69 %) buvo nustatyti tradicinéje kietoje terpéje. IS 3 330 tirty méginiy,

27 (0,8 %) MGIT 960 mégintuvéliai buvo nustatyti klaidingai teigiamais (prietaise teigiamas, tepinélis ir/arba kultdra — neigiama).

18 313 MGIT 960 prietaise teigiamy meégintuvéliy, 27 (8,6 %) buvo klaidingai teigiami. Klaidingai neigiamy rezultaty daznis (prietaise
neigiami, tepinélio/kultdros metodu — teigiami) buvo 0,5 %. Si reik§mé buvo nustatyta pagal 15 % prietaise neigiamy kultdry.
Vidutinis uzkrétimo daznis BD BACTEC MGIT 960 sistemoje buvo 8,1 % (1,8-14,6 %).

Lentelé 1: Teigiamy mikobakterijy izoliaty nustatymas klinikiniuose tyrimuose

I1zoliatai Viso izoliaty Viso MGIT  MGIT tik Viso BD BACTEC 460TB Viso TRAD. TRAD.tik
960 BD BACTEC 460TB tik

MTB 132 102 4 119 11 105 3
MAC 172 147 36 123 12 106 3
M. asiaticum 1 0 0 0 0 1 1
M. fortuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1
M. genavense 1 0 0 1 0 1 0
M. kansasii 5 5 1 4 0 4 0
M. malmoense 1 0 0 1 0 1 0
M. marinum 1 0 0 0 0 1 1
M. mucogenicum 1 1 1 0 0 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 1 0
M. szulgai 2 2 0 2 0 2 0
M. xenopi 2 2 1 1 0 0 0
MOTT 2 1 1 1 1 0 0
Mycobacteria spp. 2 2 1 1 0 1 0
M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3
M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4
Viso MYCO 362 289 54 271 27 250 16

UZSAKYMO INFORMACIJA

Kat. Nr. Aprasymas

245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (mikobakterijy augimo indikaciniai megintuvéliai), 7 mL,
dezutéje/100 mégintuveéliy.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (papildy rinkinys), 6 buteliukai, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement
(augimo papildo) ir 6 buteliukai liofilizuoto BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotiky misinio). Kiekvieno augimo
papildo/BD PANTA buteliuko uztenka 15-18 BD MGIT mégintuvéliy.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (nuozulni terpé), pakuotéje/10 (20 x 148 mm mégintuvéliy su dangteliais).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (nuozulni terpé), pakuotéeje/100 (20 x 148 mm mégintuvéliy su dangteliais).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (méginiy hidrolizavimo/nukenksminimo rinkinys), deSimt
75 mL buteliy NALC-NaOH tirpalo ir 5 pakuotés fosfatinio buferio.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (méginiy hidrolizavimo/nukenksminimo rinkinys), desimt
150 mL buteliy NALC-NaOH tirpalo ir 10 pakuociy fosfatinio buferio.

221174 BD BBL Middlebrook ir Cohn 7H10 Agaras, pakuotéje/20.
221819 BD BBL fiziologinis tirpalas, 5 mL, pakuotéje/100.
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités | vietinj BD atstovg arba bd.com.

Pakeitimy istorija
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
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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
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHgb! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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