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Tirkce

KULLANIM AMACI

BD BACTEC MGIT Growth Supplement (BD BACTEC MGIT Cogalma Destekleyicisi) ve BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture
(BD BBL MGIT PANTA antibiyotik karigimi destekli) BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BD BBL MGIT Mikobakter
Cogalma Indikatér Tiipii), mikobakterin tespiti ve geri kazanimi igin BD BACTEC MGIT 960 ve BD BACTEC MGIT 320 Sistemleri ile
kullaniimak icindir. Kabul edilebilir drnek turleri, dijeste ve dekontamine edilmis klinik érnekler (idrar diginda) ve steril vicut sivilaridir
(kan diginda).

OZET VE AGIKLAMA

1985 ila 1992 yillari arasinda raporlanan Mycobacterium tuberculosis (MTB) enfeksiyonu vakalarinin sayisi %18 oraninda artis
gostermistir. Diinya ¢apinda yilda yaklasik 3 milyon insanin 6limiine neden olan tliberkiiloz, 6lime sebebiyet veren bulasici
hastaliklar arasinda ilk sirada yer almaktadir.! 1981 ve 1987 yillari arasinda, AIDS vaka takibi AIDS’li hastalarin %5,5'nin MAC gibi
nontuberkuloz mikobakteri enfeksiyonlarini yaydigini géstermistir. 1990’a kadar, nontuberkiiloz mikobakteri enfeksiyonu vakalarinin
yayllmasinda gorilen artis toplam %7,6’lik bir orana ulagsmistir.2 MTB'nin yeniden ortaya gikmasinin yani sira, ¢ok ilagh tedaviye
direngli olan MTB (MDR-TB), endise verici bir problem haline gelmistir. Bu MDR-TB vakalarinin gogalmasi, tanimlanmasi ve rapor
edilmesine yonelik laboratuvar tarafindaki gecikmeler, kismen de olsa hastaligin yayiimasina neden olmustur.3

ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC), laboratuvarlarin diyagnostik mikobakteri testi igin en hizli sonug veren mevcut
yontemlerin kullaniimasi yoniinde her turli cabayi sarf etmelerini dnermistir. Bu 6neriler arasinda, mikobakteriyel kiltir icin hem
sivi, hem de kati besiyerlerinin kullanimi da yer almaktadir.34

The MGIT Mikobakter Cogalma indikatér Tiipl, 7 mLlik modifiye edilmis Middlebrook 7H9 Broth bazi igerir.56 OADC ile
zenginlestirilen ve PANTA antibiyotik karigimi iceren tam besiyeri, mikobakterlerin kiiltivasyonunda en sik kullanilan sivi
besiyerlerinden biridir.

Pulmoner ve ekstrapulmoner olmak lzere (kan ve idrar diginda) tim klinik 6rnek tlrleri, geleneksel yontemler kullanilarak MGIT
tiipiinde birincil izolasyon igin islenebilir.4 Islenen drnek bir MGIT tiipiine inokiile edilir ve pozitif sonug alinana veya test protokolii
sonlandirilana kadar siirekli olarak izlenmek tizere BD BACTEC MGIT cihazi ne yerlestirilir.

PROSEDUR ILKELERI

16 x 100 mm’lik yuvarlak tabanh tiiplerin alt kisminda silikonla kaplanmis floresan bir bilesim bulunmaktadir. Floresan bilesim,
broth’ta ¢6ziinen oksijenin varligina duyarlidir. Baslangigta fazla miktarda ¢éziinmis oksijen, bilesimin emisyonlarini bastirir ve
cok az floresans saptanabilir. Daha sonra, aktif olarak solunum yapan mikroorganizmalarin oksijeni tiiketmesi bilesimin floresan
vermesine neden olur.

BD BACTEC MGIT cihazi ne girilen tiipler 37 °C’de strekli olarak inkiibe edilir ve her 60 dakikada bir floresandaki artis agisindan
izlenir. Floresan analizi tliplerin cihaz pozitif olup olmadiginin baska bir deyisle test 6érneginin canli organizma igerip icermediginin
belirlenmesi igin kullanilir. Cihaz pozitif bir tip milimetrede yaklasik olarak 105 to 108 koloni olusturma birimi (CFU/mL) icerir. En az
42 giin (en ¢ok 56 glin) boyunca negatif sonug veren ve higbir pozitivite belirtisi géstermeyen kiltur siseleri cihazdan alinarak negatif
olarak degerlendirilir ve atilmadan 6nce sterilize edilir.

BD BACTEC MGIT Cogalma Destekleyicisi, mikobakterin hizli gelisimi icin gerekli maddeleri saglamak lizere her MGIT tuptne
eklenir. Oleik asit tliberkil bakterisi tarafindan kullanilir ve mikobakter metabolizmasinda 6nemli bir role sahiptir. Albumin,
Mikobakter turleri icin toksik olabilen serbest yag asitlerini baglayip geri kazanimi artirarak koruyucu bir ajan gorevi gorur. Dekstroz
bir enerji kaynagidir. Katalaz, besiyerinde bulunma ihtimali olan zehirli peroksitleri parcalar.

BD BBL MGIT broth bazinin klinik érnekle inokiilasyondan 6nce BD BACTEC MGIT Cogalma Destekleyicisi/BD BBL MGIT PANTA
antibiyotik karigimi ile desteklenmesiyle kontaminasyon azaltilir.

REAKTIFLER

BD BBL MGIT Mikobakter Cogalma Indikatér Téipi’niin iginde, 110 pL floresan indikatérii ve 7 mL broth bulunur. Bu indikatér, silikon
kauguk bazda Tris 4, 7-difenil-1, 10-fenantrolin rutenyum klorit pentahidrat igerir. Tlplere %10 CO, uygulanir ve tlpler polipropilen
kapaklarla kapatilir.

L Saf Su igin Yaklasik Formil™
Modifiye edilmis Middlebrook 7HO Broth Dazi...........cc.ooiiiiiiiiiei et 59 g
KZEIN PEPIONU ...ttt h e h ettt e bt e e bt e e bt e e st e e et e et e e e eb e e nbe e et e e ste e e neenineenee 1,25 g
BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi 15 mL Middlebrook OADC ile zenginlestirilmistir.
L Saf Su i¢in Yaklasik Formdl*:

Bovin alblmin ..o 50,0 g Katalaz........ccocooeeeeieiiiiieee e 0,03 g
DEKSIIOZ ...t 20,0 g Oleik @sit ......coeveeiieiiiiiiiee e 01 g
Polioksietilen stearat (POES)..........ccoooiiiiiiiiiiiciicceee 11 g



BD BBL MGIT PANTA sisesi, antimikrobiyal ajanlarin liyofilize karigimini igerir.
Liyofilize PANTA Sisesi icin Yaklasik Formula*:
Polimiksin B ... ...6.000 Unite Trimethoprim.
AMFOLEriSIN B....ooviiiiiiiiiii e 600 g AZIOSIlIN ... ug
NalidikSiK @Sit ........coveeiiiiei e 2400 g
*Performans kriterlerini karsilamak lizere gerektigi gibi ayarlanmis ve/veya ilaveler yapilmigtir.

Reaktiflerin Saklanmasi: BD BBL MGIT Mikobakter Cogalma indikatér Tiipleri — Alindiktan sonra 2—25 °C arasinda saklayin.
DONDURMAYIN. Isiga maruz kalmamasini saglayin. Broth berrak ve renksiz gértinmelidir. Ttrbidse kullanmayin. Kullaniimadan énce
etiketli olarak saklanan MGIT tlpleri son kullanma tarihine kadar inokule edilebilir ve en fazla sekiz hafta kadar inklbe edilebilir.

BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi — Teslim alindiginda, 2—8 °C’de 151k almayan ortamda saklayin. Dondurmaktan veya asiri
isitmaktan kacinin. Kullanima hazir olana kadar agmayin. Isiga maruz kalmamasini saglayin.

BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karigsimi — Teslim aldiktan sonra liyofilize siseleri 2—8 °C’de saklayin. PANTA karisimi
sulandirildiktan sonra 2—-8 °C’de saklanmali ve 5 gln iginde kullaniimalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Bu Uriin Kuru Dogal Kauguk icerir.

Klinik drneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahiI"oImak Uizere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya
diger vicut sivilariyla kontamine olan tiim 6gelerle galisilirken, “Standart Onlemler” 7-10 ve kurumsal diizenlemeler uygulanmalidir.
Kdltirde gogalan Mycobacterium tuberculosis ile galigilirken, Biyoguvenlik Seviyesi 3 uygulamalarinin, saklama ekipmanlarinin ve
tesislerinin kullanilmasi gerekmektedir.4

Kullanilmadan 6nce, her MGIT tlipli, kontaminasyon veya hasar belirtilerine karsi incelenmelidir. Uygun olmadigi gorilen tim
tpleri atin.

Dusgurilen tupler dikkatle incelenmelidir. Hasar gorulen tupler atiimalidir.

Tupun kirilmasi durumunda: 1) Cihaz gekmecelerir)i kapatin; 2) Cihazi kapatin; 3) Alani derhal bosaltin; 4) Laboratuvarinizin
duzenlemelerine/CDC diizenlemelerine bagvurun. Inokule edilmis, sizinti yapan veya kirik bir sise, mikobakter aerosoli uretebilir;
uygun isleme kosullari saglanmalidir.

Atmadan 6nce inokile edilen tim MGIT tiplerini otoklavlayin.

ORNEK TOPLAMA VE KULLANMA

Tum érnekler CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook veya kendi laboratuvarinizin prosedir kilavuzu tarafindan énerilen
sekilde toplanmali ve taginmaldir.!!

DIJESTIYON, DEKONTAMINASYON VE KONSANTRASYON

MGIT tuplerinin inokilasyonu igin, viicudun farkli bolgelerinden alinan érnekler su sekilde islenmelidir:

SPUTUM: Ornekler CDC’nin Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory tarafindan énerilen NALC-NaOH

yontemi kullanilarak iglenmelidir.4 Mikobaktariyel 6rneklerin igslenmesi igin alternatif olarak BD BBL MycoPrep kitini kullanin.

(bkz. “Ticari Takdim Sekli”).

GASTRIK ASPIRATLAR: Ornekler sputumda oldugu gibi dekontamine edilmelidir. Ornek hacmi 10 mL’'den fazlaysa, santrifiljle

konsantre edin. Sedimenti yaklasik 5 mL'lik steril suda yeniden siispanse edin ve ardindan dekontamine edin. Ornek yogun veya

mukoidse az miktarda NALC tozu (50 ila 100 mg) ekleyin. Dekontaminasyondan sonra, MGIT tupUlne inoklle etmeden dnce yeniden

konsantre edin.

VUCUT SIVILARI: (CSF, sinoviyal sivi, pléral sivi, v.b.): Aseptik olarak toplanan ve bagka bakteri igermemesi beklenen érnekler,

dekontaminasyon gergeklestirilmeksizin inokiile edilebilir. Ornek hacmi 10 mL'den fazlaysa, 3.000 x g'de 15 dakika boyunca

santrifljle konsantre edin. SUpernatant siviy1 bosaltin. MGIT tlplni sedimentle inokile edin. Baska bakteriler icermesi beklenen

ornekler dekontamine edilmelidir.

DOKU: Doku 6rnekleri, CDC’nin Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory tarafindan 6nerilen

sekilde islenmelidir.4

Kati besiyerinin rutin inokulasyonu 6zellikle, bu 6rnek turleri 6zellikle sporadik organizma geri kazanimina duyarli oldugu igin

mikobakterilerin, doku érneklerinden en iyi sekilde geri kazaniimasi igin dnemlidir.

DISKI: 1 g digkiyr 5 mL Middlebrook Broth iginde slispanse edin. Stspansiyonu 5 saniye boyunca bir vorteks karistiricida galkalayin.

CDC’nin Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory tarafindan énerildigi gibi NALC-NaOH ydntemiyle

devam edin.4

NOT: Tum 6rnek isleme ydntemleri icin santrifuj isleminden 6nce, 6rnek dekontaminant karisiminin 50 mL’lik QS’ini elde etmek
Uzere bir fosfat tamponu ¢ozeltisi (pH 6.8) kullaniimalidir. Taze bir fosfat tamponu ¢ozeltisi (pH 6.8) kullanilarak pelet yeniden
suspanse edilmelidir.



PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: BD BBL MGIT Mikobakter Cogalma indikator Tiipleri ve BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi ile
BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karisimi iceren BD BACTEC MGIT 960 Destek Kiti (bkz. “Ticari Takdim Sekli”).

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler: Falcon marka 50 mL’lik santrifijj tipleri, %4 sodyum hidroksit, %2,9 sodyum sitrat
¢ozeltisi, N-asetil-L-sistein tozu, fosfat tamponu pH 6.8, vorteks karistirici, 37 °C’lik inklibator, 1 mL'lik steril pipetler, steril

aktarim pipetleri, BD BBL Middlebrook ve Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep Ornek Dijestiyon / Dekontaminasyon Kiti,

BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (bkz. “Ticari Takdim Sekli”) veya diger mikobakteriyel agarlar veya yumurta i¢ceren besiyeri. Doku
homojenizatéru veya steril swab, BD BBL Normal Tuz Cdzeltisi (bkz. “Ticari Takdim Sekli”), mikroskop ve kesit boyama malzemeleri,
1.000 pL’lik ayarlanabilir pipet, uygun steril pipet uglari, %5 koyun kani agar plaklari ve tiberkilosidal dezenfektan.

MGIT TUPLERININ INOKULASYONU:

BD BBL MGIT 7 mL’lik Ttpleri bir BD BACTEC MGIT cihazi ile birlikte kullaniimalidir.

1. Liyofilize bir BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karisimi sisesini 15 mL BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi ile sulandirin.
2. MGIT tupinu 6érnek numarasi ile etiketleyin.

3. Kapagi gikarin ve 0,8 mL Cogalma Destegi/BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karigimini aseptik olarak ekleyin. En iyi sonuglari
elde etmek icin, Cogalma Destedi/BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karisimi érnek inokiilasyonundan hemen 6nce eklenmelidir.

4. Yukaridaki hazirlanan konsantre 6rnek slispansiyonundan 0,5 mL ekleyin. Ayrica, bir 7H10 agar plagina veya bagka bir
mikobakteriyel kati agara veya yumurta bazl besiyerine bir damla 6rnek (0,1 mL) ekleyin.

5. Tupun kapagini sikica kapatin ve tupleri iyice karistirin.
6. Cihaza girilen tupler dnerilen 42 gunlik test prtokoll siresince otomatik olarak test edilir.

Farkli inkiibasyon gereksinimlerine sahip mikobakterlerin varligindan siiphelenilen érneklerde, bir ¢ift MGIT tlpu kullanilarak
uygun bir sicaklikta (6rn. 30 veya 42 °C)13 inklibe edilebilir. Gerekli sicaklikta inokdle ve inklibe edin. Bu tipler manuel olarak
okunmalidir (BD BACTEC MGIT cihazi Kullanici Kilavuzu'na basvurun).

Mycobacterium haemophilum igerdiginden suphelenilen érneklerde, inokulasyon sirasinda tiipe hemin kaynagi konularak tip
30 °C’de inkube edilmelidir. Bu tlipler manuel olarak okunmalidir (BD BACTEC MGIT cihazi Kullanici Kilavuzu'na basvurun).

7. BD BACTEC MGIT cihazi ile tespit edilen pozitif tuplerin alt kiltirleri hazirlanmal ve aside direncli bir sirme 6rnegi
hazirlanmalidir (bkz. “Sonuglar”).

Tahmini pozitif tiiplerin tiim kalite kontrol testleri, tekrar islenmesi, siirme 6rneginin hazirlanmasi, alt kiiltiiriin hazirlanmasi
vs., biyogiivenlik seviyesi 3 uygulamalar ve saklama tesisleri kullanilarak gerceklestirilmelidir.

Pozitif bir MGIT Tiipiiniin iglenmesi: NOT — Tiim adimlar, biyolojik giivenlik kabininde gergeklestirilimelidir.

1. MGIT tupuni cihazdan cikarin ve BSL Il uygulamalarini ve saklama tesislerini kullanarak bir alana nakledin.

2. Steril bir aktarim pipeti kullanarak, ttipin alt kismindan (yaklasik 0,1 mL), boya preparatlari igin bir alikot alin (AFB ve Gram boyalart).
3. Siiriilen 6rnegi ve preparatlari inceleyin. On sonuglari yalnizca aside direncli siirme érneginin degerlendirilmesinden sonra raporlayin.

Alti haftalik inkiibasyon sonrasinda cihaz negatif tiplerin timin( gorsel olarak inceleyin. TUp gorsel olarak pozitif sonug veriyorsa
(homojen olmayan bulaniklik, kiiglik pihti veya tortular varsa) alt kiiltirleri hazirlanmali, aside direngli boyayla boyanmali ve

aside direngli sirme 6rnegi sonucunun pozitif olmasi durumunda tahmini pozitif olarak degerlendiriimelidir. Tlp pozitivite belirtisi
gOstermiyorsa, atiimadan once sterilize edilmelidir.

Kontamine MGIT Tiiplerinin Yeniden islenmesi: Kontamine MGIT tiipleri, BD BACTEC MGIT cihazi Kullanici Kilavuzu'ndaki Ek
A - Tamamlayici Prosedirler’de agiklanan sekilde tekrar dekontamine ve konsantre edilebilir.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontroli: Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal diizenlemeler veya akreditasyon
gerekliliklerine veya laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol proseddirlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun
Kalite Kontrol uygulamalari icin ilgili CLSI yonergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi Onerilir.

Kalite Kontrol Sertifikalari BD web sitesinde saglanmistir. Kalite Kontrol Sertifikalari, CLSI tarafindan onaylanan M22-A3
standardinda (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media) belirtilen ATCC kultirleri de dahil olmak
lzere test organizmalarini listeler.12

NOT: Middlebrook 7H9 Broth (tamamlayici), CLSI-M22-A3’e gore kullanici Kalite Kontrol testinden muaftir.12

SONUCLAR
BD BACTEC MGIT cihazi tarafindan bir cihaz pozitif rnek belirlenir ve aside direngli sirme 6rnegi kullanilarak dogrulanir.

SONUCLARIN RAPORLANMASI
Cihaz pozitif bir tip aside direngli smear ile dogrulanmalidir. Pozitif bir AFB smear sonucu mikobakter varligini gosterir.

AFB smear pozitifse, kati besiyerinde alt kiiltiir hazirlayin ve su sekilde raporlayin: Cihaz pozitif, AFB smear pozitif,
Kimlik beklemede.

AFB disinda mikroorganizmalar mevcutsa, su sekilde raporlayin: Cihaz pozitif, AFB smear negatif. Kontamine.

Hic mikroorganizma bulunmuyorsa: Tlpu 5 saatlik aradan sonra devam eden negatif tlip gibi cihaza tekrar girin. TUpun test
protokoliini tamamlamasini bekleyin. Raporlanabilir sonug yok.

Tanimlama ve ilag duyarlilik testi igcin BD BBL MGIT tlpUnden alt kiltir hazirlayin.



PROSEDURUN KISITLI OLDU-U ALANLAR

MGIT tupundeki mikobakterlerin geri kazanimi, érnekteki mevcut organizma sayisina, érnek toplama yontemlerine, semptomlarin
varligi, 6n tedavi ve igsleme ydntemi gibi hasta etkenlerine baglidir.

N-asetil-L-sistein Sodyum hidroksit (NALC-NaOH) yéntemiyle dekontaminasyon &nerilir. Diger dekontaminasyon yontemleri

BD BBL MGIT besiyeriyle test edilmemistir. Dijestan/dekontaminan sollsyonlarinin mikobakterler Gzerinde zararli etkileri olabilir.
Koloni morfolojisi ve pigmentasyonu yalnizca kati besiyerinde belirlenebilir. Mikobakterler, susa, kultir yasina ve diger degiskenlere
bagh olarak aside direnglilik agisindan farklilik gosterebilir. BD BBL MGIT besiyerindeki mikroskobik morfoloji tutarlilig
belirlenmemistir.

izolasyonun tanimlama ve duyarlilik testlerinin gerceklestiriimesi icin AFB smear-pozitif MGIT tiipiiniin, segici ve segici olmayan
mikobakteriyel besiyerlerine alt kiltirleri hazirlanabilir.

Cihaz pozitif MGIT tupleri, mikobakteriyel olmayan diger tirleri icerebilir. Mikobakteriyel olmayan tlrler, mevcut mikobakterlerden
daha cabuk ¢ogalabilir. Bu tip MGIT tupleri tekrar dekontamine edilmeli ve tekrar kiltirleri hazirlanmalidir (BD BACTEC MGIT
cihazi Kullanici Kilavuzu'na basvurun). Orijinal rnek kaynagi kolayca tekrar alinamiyorsa (6rn., doku érnekleri) yeniden isleme
tavsiye edilir.

Cihaz pozitif MGIT tlpleri, bir veya daha fazla mikobakter turi icerebilir. Daha hizli gogalan mikobakterler, daha yavas ¢ogalan
mikobakterlerden dnce tespit edilebilir; bu nedenle, érnekte bulunan tim mikobakterlerin dogru sekilde tanimlanmasini saglamak
icin pozitif MGIT tlplerinden alt kultur hazirlanmasi gerekir.

MGIT broth’unun zenginligi ve MGIT indikatoriinlin segici olmayan dogasi nedeniyle, kontaminasyon olasiligini azaltmak igin
belirtilen dijestiyon/dekontaminasyon yénteminin izlenmesi 6nemlidir. Mikobakterlerin optimum geri kazanimi igin 6nerilen inokilum
hacminin (0,5 mL) kullaniimasi gibi prosedirel talimatlara uyulmasi son derece 6nemlidir.

Steril olmayan tum &rnekler icin gerekli olsa da, PANTA antibiyotik karisiminin kullanimi bazi mikobakterler tizerinde inhibe edici
etkiye sahiptir.

Yirmi dort mikobakter tiirliyle (ATCC ve yabani suslar) 101 ila 102 CFU/mL inokllum seviyesi kullanilarak inokile edilmis kiltiir
calismalari gerceklestirilmistir. Asagidaki tirler, BD BACTEC MGIT 960 Sistemi’nde pozitif olarak saptanmistir:

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*

“BD BACTEC MGIT 960 Sisteminin klinik degerlendirmesi sirasinda geri kazanilan tirler. Ayrica, klinik bélgelerden birinde
M. mucogenicum de geri kazaniimistir.

finkiibasyon éncesinde MGIT tiipiine bir hemin kaynagi eklenerek M. haemophilum da geri kazanilmistir.

Klinik galismalarla, respiratuar érneklerden, gastrik aspiratlardan, dokudan, digkidan ve kan digindaki steril vicut sivilarindan
mikobakterlerin geri kazanildigi belirlenmis; diger vicut sivilarindan mikobakterlerin geri kazanimi bu uriun icin degerlendirilmemigtir.
BEKLENEN DE-ERLER

Sekil 1 — BD BACTEC MGIT 960 Sistemi’nde pozitif sonug veren klinik deneme 6rnekleri igin geri kazanim siirelerinin
frekans dagilimi
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PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BACTEC MGIT 960 Sistemi, halk sagligi laboratuvarlari ve cografi olarak farkli bolgelerdeki bliytk akut bakim hastanelerini
temsil eden ve biri ABD disinda bulunan alti klinik bélgede degderlendiriimistir. B6lge populasyonu arasinda, HIV tasiyan hastalar,
immunkompromize hastalar ve transplant hastalar yer almaktadir. BD BACTEC MGIT 960 Sistemi, BD BACTEC 460TB radyometrik
sistemi ve kan disindaki klinik érneklerden alinan mikobakterlerin tespiti ve geri kazanimi i¢in kullanilan geleneksel kati gogalma
besiyeri ile karsilastiriimistir. Calisma sirasinda toplam 3.330 6rnek test edilmistir. Calismada toplam 353 6rnek pozitif sonug
vermis ve 362 izolat geri kazaniimistir. Pozitif sonuglarin érnek tiirtine gére dagilimi soyledir: respiratuar (%90), doku (%7),

vicut sivisi (%1), diski (%0,85) ve kemik iligi (%0,65). 362 izolattan 289'u (%80) BD BACTEC MGIT 960 Sistemi ile; 271'i (%75)
BD BACTEC 460TB Sistemi ile ve 250’si (%69) geleneksel kati besiyeriyle geri kazaniimistir. Klinik galismada test edilen

3.330 ornekten 27 (%0,8) MGIT 960 tiplniin hatal pozitif oldugu (cihaz pozitif, smear ve/veya alt kiiltir negatif) tespit edilmistir.
313 MGIT 960 cihaz pozitif tiplinden 27'si (%8,6) hatali pozitif olarak belirlenmistir. Hatali negatif orani (cihaz negatif, smear
ve/veya alt kultlir pozitif) cihaz negatif siselerinin %15’inden hazirlanan terminal alt kiiltirlerine dayanarak %0,5 olarak belirlenmistir.
BD BACTEC MGIT 960 Sistemi igin ortalama kirilma kontaminasyonu orani %8,1°dir (%1,8—14,6 araliginda).

Tablo 1: Klinik Degerlendirmelerde Mikobakter Pozitif izolatlarinin Saptanmasi

izolatlar Toplam Toplam MGIT Toplam BD BACTEC 460TB Toplam GEL.
izolatlar MGIT 960 Sadece BD BACTEC 460TB Sadece GEL. Sadece

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
Tim MYCO 362 289 54 271 27 250 16

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Acgiklama
245122 BD BBL MGIT Mikobakter Cogalma indikatér Tiipleri, 7 mL, 100 tiipliik kutu.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Destek Kiti, 6 sise, 15 mL, BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi ve 6 sise, liyofilize,
BD BBL MGIT PANTA Antibiyotik Karigsim. Her Cogalma Destegi/ BD PANTA sisesi 15-18 BD MGIT tupleri igin yeterlidir.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Yatik Besiyerleri, 10’luk paket (20 x 148 mm’lik kapakh tip).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Yatik Besiyerleri, 100’1k kutu (20 x 148 mm’lik kapakh tlipler).

240862 BD BBL MycoPrep Ornek Dijestiyon/Dekontaminasyon Kiti, on 75 mLlik NALC-NaOH ¢ozeltisi sisesi ve 5 paket
fosfat tamponu.

240863 BD BBL MycoPrep Ornek Dijestiyon/Dekontaminasyon Kiti, on 150 mL'lik NALC-NaOH cozeltisi sisesi ve 10 paket fosfat
tamponu.

221174 BD BBL Middlebrook ve Cohn 7H10 Agar, 20’lik paket.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 mL, 10 tupluk paket.
221818 BD BBL Normal Tuz Cozeltisi, 5 mL, 10’luk paket.
221819 BD BBL Normal Tuz Cozeltisi, 5 mL, 100’luk kutu.
231106 BD BBL Taxo X Faktor Stripleri, 1 sise, 50 strip.
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YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)
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Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & & 71 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3% '5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAarb! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI NpefcraButens
B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactaBHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

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
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabsl / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHunyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /<%
A% / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywiH xeTkinikTi / <n> B| ~E 7} 53] £31%
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaymbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’na bagvurun / [us. iHCTpyKuUii 3 BUKopUcTaHHs / 1 2[5 f FH i3t W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
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Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
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serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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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”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / &3 &= / Zemiausia laikymo temperattra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8 ALo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 3 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydeHue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd £yypaga / Precaucion, consultar la
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vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / it /Ny

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: LOOO180JAA

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 8800 30728
AU +800 13579135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579135 US  +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN_ 12280297
Australian Sponsor:
™ Becton, Dickinson and Company | EC |REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, MycoPrep, and PANTA are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.


http://bd.com/e-labeling

	_GoBack



