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HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC Myco/F Lytic (médositott Middlebrook 7H9 taplevesek) a mikobaktériumok vérbdl valod kvalitativ kitenyésztésére és
kimutatasara hasznalhaté a BD BACTEC 9000MB készulékkel.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az 1980-as évek kdzepe és az AIDS jarvanyossa valasa 6ta emelkedett az opportunista mikobaktériumok okozta szepszis
el6éfordulasa. A Mycobacterium tuberculosis (MTB) és a tuberculosis kérokozéjatol kiilonbdzd mas mikobaktériumok (MOTT),
els6sorban a Mycobacterium avium komplex (MAC) Ujra felbukkant. 1985 és 1992 k6zo6tt a Mycobacterium tuberculosis (MTB)
fertézések szama 18%-kal nétt. 1981 és 1987 kdzott az AIDS esettanulmanyok szerint, az AIDS-es betegek 5,5%-a disszeminalt,
nem tuberkulotikus mikobaktérium fert6zésben, pl. MAC-ben (Mycobacterium avium) szenvedett. 1990-re a disszeminalt, nem
tuberkulotikus mikobakterialis fert6zések novekedésével a kumulativ gyakorisag 7,6%-ra nétt.

A Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ajanlasa alapjan a laboratériumoknak be kell szereznilik a mikobaktériumok
diagnosztizalasara rendelkezésre allo leggyorsabb teszteket. Az ajanlas szerint a mikobaktérium-tenyészetek eléallitasahoz
tanacsos folyékony tapkézeget hasznaini. 2.3

A BD BACTEC 9000MB rendszer a mikobaktériumoknak klinikai mintakbdl valé gyors kimutatasara hasznalhat6. ABD BACTEC
Myco/F Lytic taptalaj egy Middlebrook 7H9 és Brain Heart Infusion (Agy-sziv infuziés) tapleves a mikobaktériumok vérbél valé
kimutatasara. A mikobaktériumok névekedésének és kimutatasanak elésegitésére specialis modositasokat hajtottak végre. Ezek
kozé tartozik az egyes mikobaktérium-térzsek szamara vasat biztosité vas-ammonium-citrat és a vért lizalé szaponin hozzaadasa,
valamint a tapanyag kiegészitéseként szolgald specialis fehérjék és cukrok hozzdadasa. Minden palack egy érzékel6t tartalmaz,
amely kimutatja a mikroorganizmusok anyagcseréje és ndvekedése kovetkeztében észlelhetd O,-szint csokkenését. ABD BACTEC
9000MB rendszer monitorozza az érzékel§ fluoreszcencia-ndvekedését, amely aranyos az O,-szint csdkkenésével. A pozitiv
meghatarozas azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok vannak.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalack a mikobaktériumoknak vérbél valé gyors kimutatasara hasznalhato. A vérmintakat

a BD BACTEC Myco/F Lytic palackba egy fecskenddével vagy egy ti és egy cs6 segitségével lehet inokulalni. A palack a

BD BACTEC 9000MB rendszerbe helyezve folyamatosan inkubalédik 37 °C-on, a legjobb kimutathatésag érdekében 10 percenként
egyszeri keveréssel. Minden palack egy érzékel6t tartalmaz, amely kimutatja a mikroorganizmusok anyagcseréje és névekedése
kovetkeztében észlelhetd O,-szint csokkenését. ABD BACTEC 9000MB rendszer 10 percenként monitorozza az érzékelét. Az
0,-szint csdkkenési sebességének és mértékének elemzése lehetévé teszi, hogy a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilék
meghatarozza, a palack pozitiv-e. A pozitiv meghatarozas azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok
vannak. Csak azok a mikroorganizmusok mutathaték ki, amelyek a taptalajban 37 °C-on képesek szaporodni. A taptalaj nem
szelektiv, ezért egyéb aerob mikroorganizmusok, beleértve éleszték, gombak és baktériumok ndvekedését is serkenti, amely
zavarhatja az esetleg jelenlevé mikobaktériumok kimutatasat. Azokat a tenyészt6palackokat, amelyek 42 napig negativak maradnak
és a pozitivitasnak semmilyen jelét nem mutatjak, ki kell venni a készulékbdl, és kidobas el6tt sterilizalni kell.



REAGENSEK
Minden BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalack az eljaras kezdete el6tt a kovetkezé aktiv hatdbanyagokat tartalmazza:
Osszetevék listaja

TISZEOLE VIZ .o 40 mL gs
Middlebrook 7H9 tapleves alap foszfatsok nélkul.............ccccceevveevinnens 0,12% m/V
Brain Heart INfuSIoN...........ooiiiiiii e 0,5% m/V

Kazein hidroliZAtUM .......ooooii e 0,10% m/V
H KIEGESZIO ...t 0,10% m/V

INOZITOL ... e 0,05% m/V
(€1 Te7=T 4 o AR 0,10% m/V
Natrium polianetol-szulfonat............c.cceecieeiiiiie i 0,025% m/V
TWEEN B0 ..ttt e e e e e e ra e e e e e 0,0025% m/V
PyridoXal HCl.....ouiiiiiieiec s 0,0001% m/V
Vas-ammoOniumM-CItrat...........oooiiiiiiie e 0,006% m/V
KAUM-TOSZIAL ... 0,024% m/V
SZAPONIN. ... e 0,24% m/V
HabZASGAIO. ... 0,01% m/V

A BD BACTEC tapkozeg hozzaadott CO,-ot és O,-t tartalmaz.
Az Osszetétel valtoztathaté a specifikus teljesitményelvarasok kielégitése céljabol.

A BD BACTEC Myco/F Lytic tapkdzeghez nem kell hozzaadni kiegészitét. Minden 40 mL-es BD BACTEC Myco/F Lytic palackot
hasznalatra kész allapotban szallitanak ki. A kézhez vett érkezett tapkdzegnek tisztanak és vilagos borostyansziniinek kell lennie.

FIGYELMEZTETES
Figyelmeztetés: in vitro diagnosztizalashoz.
A termék szaraz természetes kaucsukot tartalmaz.

POTENCIALISAN FERTOZO TESZTMINTA. Tanulmanyozza a ,,Universal Precautions”45 (Altalanos 6vintézkedések)
dokumentumot és az intézet iranyelveit a fert6z6 anyagok kezelése és kidobasa el6tt.

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackokba az ajanlott maximalis 5 mL-nél tobb fér, ezért Ugyelni kell a téltétérfogat mennyiségére.

A savallo festés elvégzéséhez és a klinikai mintak tenyésztéséhez Biosafety Level 2 gyakorlat, valamint kiilonalld helyiség és
biztonsagi felszerelés javasolt. A tenyészetekben 1évé Mycobacterium tuberculosis vagy Mycobacterium bovis szaporitasaval és
kezelésével jaré miveletekhez az elirasoknak megfeleléen Biosafety Level 3 gyakorlat, valamint kiilénallo helyiség és biztonsagi
felszerelés javasolt.56.7

Hasznalat el6tt minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhato-e rajta befert6zédésre (zavarossag, a membran
kidudorodasa, illetve beszivodasa), illetve szivargasra utalo jel. A befertéz6dés, szivargas vagy karosodas jeleit mutatd termékeket
NE HASZNALJA. A palack fertézéttsége nem mindig nyilvanvalo. A fertézott palackban tilnyomas uralkodhat. Ha befertézodott
ampullat hasznal a kdzvetlen vérvételhez, a gaz vagy a befert6z6dott tapkdzeg visszajuthat a beteg vénajaba. Bizonyos esetekben
eléfordulhat, hogy az Uveg nyaka megreped, vagy a kupak lepattintasa, illetve munka kdzben letérik. Ezenkivil ritkan eléfordulhat,
hogy a palackok nincsenek kelléen lezarva. Mindkét esetben el6fordulhat, hogy az ampullak tartalma kifréccsen, illetve szivarog,
kildndsen akkor, ha az ampullakat felforditjak.

Annak érdekében, hogy a tenyésztépalackok inokulalasa alatt minimalisra csokkentse a fecskend&bdl valo szivargas lehetéségét,
hasznaljon biztonsagosan rogzitett BD Luer-Lok hegyeket. A tlisziras okozta balesetek megakadalyozasa céljabol egykezes
inokulalo technikat és egy erre a célra megfelelé palacktartot kell hasznalni.

Kidobas el6tt minden inokulalt BD BACTEC Myco/F Lytic palackot autoklavozassal sterilizaljon.

Tovabboltashoz, festéshez vagy mas eljarashoz valé pozitiv tenyésztépalackok mintavétele elétt: A mintavétel el6tt ki kell
engedni a mikrobialis metabolizmus soran gyakran képz6dé gazt. Amennyiben lehetséges, a mintavételt biologiai biztonsagi
elszivofilke alatt, megfeleld véddoltdzékben (beleértve a kesztylt és maszkot) kell elvégezni. A tovabboltasrél tovabbi informaciok
az Eljaras cim{ szakaszban talalhatok.

SZIVARGO VAGY TOROTT PALACKOK

FIGYELEM: Mivel a mar inokulalt, szivargo vagy torott palackok mikobaktériumos aeroszolt hozhatnak létre (beleértve az
M. tuberculosis-t és mas baktériumokat is), ligyeljen azok megfelel6 kezelésére.

Ha egy mar inokulalt palack szivarog, illetve a mintavétel vagy a szallitas soran véletlenul eltérik, alkalmazza a laboratérium
mikobakterialis szennyez6dés esetére kidolgozott, érvényes eljarasait. Minimalis kévetelményként a ,Universal Precautions”
(Altalanos 6vintézkedések) dokumentum utasitasait kell betartani. A palackokat a megfelelé médon kell kidobni.

Abban a ritka esetben, ha a palack magaban a készulékben kezd el szivarogni, illetve ott torik el, azonnal kapcsolja ki a késziléket.
Uritse ki az érintett helyiséget. Vegye fel a kapcsolatot az intézmény biztonsagi vagy higiéniai felelésével. Allapitsak meg, hogy
szikséges-e az érintett helyiség szell6zését ellatd berendezést ledllitani, illetve médositani. Addig ne menjen vissza a helyiségbe,
amig a keletkezett aeroszolok le nem ulepedtek, illetve azokat megfeleld légelszivassal el nem tavolitottak. Az eseményrdl értesiteni
kell a Becton Dickinson and Company céget a helyi Becton Dickinson képviselet szaman. A tenyésztd csovek, illetve a tapleves
altali mikobakterialis szennyez6déssel kapcsolatos iranyelveket a CDC allapitotta meg.5.6.7



TAROLASI UTMUTATO
Tarolja 2-25 °C hémérsékleten, szaraz, fénytél védett helyen.

A MINTAK BEGYUJTESE

MEGJEGYZES: Hasznalat el6tt javasolt, hogy a jelen szakaszban leirt megfelelé mintavételi technika ellenérzése
érdekében a tapkozeg hasznalata el6tt az eljarast megfelel6 szakszemélyzet tekintse at.

A befert6z6dés elkeriilése érdekében a mintavételhez hasznaljon aszeptikus technikakat. A tenyésztéshez 1,0-5,0 mL vér
hasznalhatd. A palackokat tanacsos kdzvetlenil a betegagynal inokulalni a mintaval. A mintavételhez leggyakrabban egy

BD Luer-Lok heggyel ellatott fecskend&t hasznalnak. A mintavételhez optimalis esetben BD Vacutainer Needle Holder-t és
BD Vacutainer Blood Collection Set-et, BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set-et vagy mas ,pillangéti” készletet

kell hasznalni. Ha t(it és vérvételi csovet (kdzvetlen vérvétel) hasznal, a mintavétel kezdete utan fokozott figyelemmel kisérje
végig a vér folyasanak iranyat. Az inokulacié elétt tollal vagy filctollal meg kell jeldini a toltétérfogat kozépsoé részét, ez jelzi

a mintagy(jtés kezdépontjat. A palackban |évé vakuum altaldban meghaladja az 5 mL-t, ezért a felhasznalénak a palack
cimkéjén lévé 5 mL-es jel segitségével ellendriznie kell a levett minta mennyiségét. Ha a kivant 1-5 mL-t sikerult levenni, a
tovabbi aramlast a csé elszoritasaval és a ti BD BACTEC palackbol valo kihtizasaval kell megallitani. ABD BACTEC palackot
a lehet6 legrovidebb idén belul a laboratoriumba kell juttatni, és a BD BACTEC készlilékbe kell helyezni. A vérvételhez sarga
kupaku BD Vacutainer markaju, SPS-t tartalmazé csoveket is lehet hasznalni. A cséveket a lehet6 legrovidebb idén belul a
laboratériumba kell juttatni, és tartalmukkal a BD BACTEC palackokat inokulalni kell.

AZ ELJARAS
Szallitott anyagok: BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztépalackok.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Bioldgiai biztonsagi elszivéfiilke, autoklav, szelep, mikobakteridlis fertétlenits,

70%-os izopropil-alkohol, minéség-ellendrzési organizmusok (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Mycobacterium kansasii,

ATCC 12478 és Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), mikroszkép, valamint a lemezek festéséhez és a palackok tovabboltasahoz

szukséges eszkdzok.

FIGYELEM: A BD BACTEC Myco/F Lytic palackokat 3.6-os vagy annal Ujabb verzidju késziilékszoftverrel kell hasznalni.

BD BACTEC MycolF Lytic tenyésztopalackok inokulalasa

1. Téavolitsa el a BD BACTEC palack tetejérdl a leveheté kupakot, majd vizsgalja meg az liveget, kilonds tekintettel a
repedésekre, a szivargasra, a befertézédésre, a tllzott zavarosséagra, valamint a mianyag membran beszivodasara, illetve
kidudorodasara. Ha barmilyen hibat észlel, NE HASZNALJA FEL a palackot.

2. Atenyésztdépalack cimkéjére irja ra a minta azonositéjat, és jeldlje meg a palack cimkéjén a toltétérfogat kozepét jelzé vonalat.

3. Inokulalas elétt tordlje le a gumikupakot alkohollal. Aszeptikusan fecskendezzen egy fecskendével vagy engedjen kdzvetlentl
legfeliebb 1-5 mL mintat minden palackba a jel6l6vonalak segitségével (lasd ,Az eljaras korlatai” cimi szakaszt). Az inokulalt
palackokat a lehet6 legrévidebb idon beliil be kell tenni a BD BACTEC 9000MB késziilékébe inkubalas és monitorozas céljabal.

4. Akészilékben elhelyezett palackokat a készulék automatikusan, a tesztprotokoll id6tartama alatt ellenérzi. A pozitiv palackokat

a BD BACTEC fluoreszcens rendszer azonositja (lasd BD BACTEC Hasznalati utmutatd, MA-0092 ). Az Givegen belil

talalhato érzékel6 nem mutat szemmel lathato kiildonbséget a pozitiv vagy negativ palackokban, ennek ellenére a BD BACTEC

fluoreszcens rendszer ki tudja mutatni az érzékeld fluoreszcenciajaban bekovetkezett valtozasokat.

5. Anpozitiv palackokat tovabb kell oltani, és megfelel6 kenetet kell késziteni. Minden pozitiv palackot a Biosafety Level (BSL) IlI
szintl gyakorlatnak megfeleld, elszigetelt berendezésben kell elhelyezni.

Készlilék pozitiv palack feldolgozasa

a) Vegye ki a palackot a készlilékbdl, és vigye egy BSL Il gyakorlatnak és elszigeteltségnek megfeleld terlletre.

b) Az dsszekeveréshez forditsa fel a palackot.

c) Abioldgiai biztonsagi elszivo fllkében a szelep segitségével egyenlitse ki a palackban uralkodé nyomast a légkori nyomasra.

d) Afestések elkészitéséhez (savalld és gram-festés) vegyen ki mintat a palackbdl (megkozelitéen 0,1 mL-t).

e) Vizsgalja meg a keneteket, és az els6dleges eredményeket csak a kenet eredményeinek ismeretében adja ki.
Amennyiben a hathetes inkubacios id6szak végére egy negativ palack szemmel lathatéan pozitivva valik (azaz a gumikupak
kidudorodik, a vér nagyon sotét), tenyéssze tovabb, készitsen savallo festést, és tekintse feltehetéen pozitivnak, feltéve hogy a
kenet eredménye pozitiv.

Palack tovabbtenyésztése: A minta tovabboltasat bioldgiai biztonsagi elszivofilke alatt, megfelelé véd6oltdozékben (beleértve

a keszty(it és maszkot) kell elvégezni. Tovabboltas el6tt helyezze a palackot allo helyzetbe, és takarja le a palack membranjat
egy alkoholos torl6vel. A palackban uralkodd, valdsziniileg szennyezd mikroorganizmusok okozta tulnyomas megsziintetésére
szurjon egy steril 25 G méretl (vagy vékonyabb), megfelel6 szlirével vagy vattacsoméval ellatott tiit az alkoholos torlén at a
palack kupakjaba. A tlit a nyomas cstkkentése utan, a tovabboltashoz valé minta kivétele el6tt el kell tavolitani. A ti beszurasat
és kihuzasat egyenes iranyu mozdulatokkal kell elvégezni, és kerulni kell az oldaliranyi mozdulatokat, amelyek a membran
tartds karosodasahoz vezethetnek. Ne tegye vissza a tiire a védékupakot. A tiiket és fecskenddket a biologiailag veszélyes
anyagok gyljtésére szolgalé szurasbiztos taroléba dobja.



MINOSEG-ELLENORZES
A Quality Control Certificate (Minéségellendrzési tanusitvany) minden tapkézeg dobozaban megtalalhato.

Javasolt minden ujonnan érkezett BD BACTEC Myco/F Lytic tapkdzeget az alabbi tablazatban megadott ATCC mikroorganizmusok
egyikével pozitiv kontrollként azonositani, negativ kontrollként pedig hasznaljon egy inokulaciomentes palackot.

Mikroorganizmus Eszlelési id6 tartomanya (napok)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8-16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3-13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1-3

A pozitiv palackokat 1:100 aranyd McFarland #1 szuszpenzi6 segitségével kell szilard taptalajra inokulalni. A palack inokulalasat
0,1 mL higitott tenyészettel végezze el. Ezt, valamint egy nem inokulalt kontrollpalackot a készulékbe kell helyezni, majd tesztelni
kell. A készuléknek az inokulalt palackokat a tesztprotokollban megadott idén belul pozitivnak kell mutatnia. A negativ kontrollnak
negativnak kell maradnia. Ha a minéség-ellendrzési kontrollok nem a vart eredményt hoztak, ne hasznalja a tapkdzeget, és Iépjen
kapcsolatba a Becton Dickinson helyi képviseletével.

A BD BACTEC rendszer min&ség-ellendrzésérdl a rendszer hasznalati utmutatéjaban (MA-0092) olvashat tovabbi informaciokat.

JELENTESEK AZ EREDMENYEKROL

Egy, a készllék altal pozitivnak talalt palack eredményét savallé baktériumkenettel vagy gram-festéssel is meg kell erésiteni. A
pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen élé mikroorganizmusok vannak.

Ha a savall6 baktériumkenet pozitiv, oltsa at szilard tapkozegre, és a kdvetkez6 jelentést irja: készilék pozitiv, savalld
baktériumkenet pozitiv, azonositas fliggében.

Ha a savall6 baktériumoktol eltéré mikroorganizmusok vannak jelen, oltsa at szilard tapkozegre, és a kdvetkez6 jelentést irja:
készllék pozitiv, savalld baktériumkenet negativ, azonositas fliggében.

Ha nincs mikroorganizmus a keneten, oltsa at szilard tapkdzegre, helyezze vissza a palackot a készilékbe mint egy folyamatban
|évé negativ palackot, és hagyja, hogy a palack végigmenjen a tesztprotokollon.

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackokat oltsa tovabb azonositas és gyégyszer-érzékenységi teszt elvégzése céljabdl.

AZ ELJARAS KORLATAI

A vérmintakbdl a mikobaktériumok azonositasa fligg a mintaban talalhaté mikroorganizmusok szamatol, a mintavétel maédjatol, a
paciens allapotatdl (pl. mutat-e tliineteket) és a korabbi kezelésektél.

A mikobaktériumok savallésaga valtozhat a torzs, a tenyészet kora és mas valtozok fliggvényében.

Ugyelni kell, hogy a mintavétel alatt és az inokulalas soran a BD BACTEC palackokba keriilé6 mintak ne fertézédjenek be. A
befertéz6dott palackok ugyan készilék pozitiv eredményt adnak, mégsem szamitanak relevans klinikai eredménynek. Az ilyen
meghatarozast a felhasznalénak kell elvégeznie olyan tényezd6k alapjan, mint a kenet eredménye, a kimutatott mikroorganizmus
tipusa, ugyanennek a mikroorganizmusnak az eléfordulasa tobb tenyészetben, a beteg kérel6zménye stb.

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackok nem szelektivek, és a mikobaktériumok mellett tdmogatjak mas aerob mikroorganizmusok
ndvekedését is. A pozitiv palackok egy vagy tébb mikobaktérium fajt és mas egyéb nem mikobaktérium fajt is tartalmazhatnak. Az
esetleg jelenlevé gyorsan szaporod6 mikroorganizmusok elfedhetik az azonositani kivant lassabban szaporodé mikobaktériumokat.
Ezért tovabboltas és kiegészitd vizsgalatok valhatnak szikségessé. A mikroszkopikus morfoldgia allandésagat a BD BACTEC
Myco/F Lytic tapkézeggel kapcsolatban még nem vizsgaltak.

Az izolatumok optimalis kimutatasahoz minden palackban 1-5 mL vér sziikséges. Ennél kisebb vagy nagyobb térfogat
kedvezétleniil befolyasolhatja a kimutatast, az érzékelés idétartamat és/vagy specifitasat. A fals pozitiv eredmények szama
akkor emelkedik meg leginkabb, ha a vértérfogat 5 mL felett van.

A vér tartalmazhat antimikrobiotikumokat vagy egyéb olyan gatl6 anyagokat, amelyek lelassitjak vagy megakadalyozzak a
mikroorganizmusok szaporodasat.

A BD BACTEC Myco/F Lytic palackok inkubalasa 37 °C-on torténik, amely valoszinileg kizarja a mas inkubalasi hémérsékletet
igénylé mikobaktériumok kimutatasat (pl. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Az ilyen mikroorganizmusok kimutatasa
kiegészit6 tenyésztési modszereket igényel. ABD BACTEC Myco/F Lytic tdpanyagot alkalmazé BD BACTEC 9000MB készulék

a koévetkez6 izolatumokat azonositja pozitivként a belsé vizsgalatok és a klinikai kutatasok soran: M. tuberculosis, M. kansasii,
M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense.
A belsd vizsgalatok soran a M. xenopi és a M. szulgai nem kielégit6 kimutathatésagot eredményezett a BD BACTEC Myco/F Lytic
tenyésztd tapkdzegekkel.



VART EREDMENYEK

A BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészt6 tapkdzeggel pozitivnak talalt vérmintak klinikai vizsgalata esetén a detektalasi idé
gyakorisagi megoszlasa (TTD) lathat6 a kdvetkez6 abran.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD BACTEC Myco/F Lytic tenyésztd tapkdzeg kiértékelése a BD BACTEC 9000MB készilék segitségével két foldrajzilag eltéré
tertleten fekvé, jelentds oktatékdrhazban mint klinikai vizsgaldhelyeken tortént. A vizsgalt populacidban voltak mikobaktérium-infekcid
gyanusak, legyengllt immunrendszeri betegek és szervatlltetésen atesett betegek. ABD BACTEC Myco/F Lytic tenyészt6 tapkozeget
a BD BACTEC 13A tapkdzeggel hasonlitottak 6ssze a mikobaktériumok vérbdl valé kimutatésa vagy azonositasa szempontjabdl. A
vizsgalat alatt 6sszesen 284 megfelel6 vérmintat vizsgaltak meg. A vizsgalat soran felfedezett patogén mikobaktériumok szama

39 volt (lasd: 1. tablazat). A 39 pozitiv esetbdl 5 (13%) mintat csak a BD BACTEC Myco/F Lytic tenyészté tapkozeg, mig 2 (5%) mintat
csak a BD BACTEC 13A tenyészt6 tapkozeg mutatott ki. 28 BD BACTEC Myco/F Lytic palack tul volt téltve mintaval (6-20 mL) a
klinikai kiértékelés soran, és nem vették be a vizsgalatba, mert a legnagyobb toltétérfogat felett voltak téltve (nem megfeleld). Ezen 28
BD BACTEC Myco/F Lytic palack koziil 16 (57%) bizonyult fals pozitivnak.

A klinikai vizsgalatba bevont 284 vérminta kézil 1 BD BACTEC Myco/F Lytic palack (0,4%) bizonyult fals pozitivnak (készulék
pozitiv, kenet és/vagy tovabboltas negativ). A 38 késziilék pozitiv Myco/F Lytic palack kdzil 1 (2,6%) bizonyult fals pozitivnak. A fals
negativ arany (készulék negativ, kenet és/vagy tovabbtenyésztés pozitiv) a = 50%-nyi készulék negativ palackokbodl végzett veégsé
tovabbtenyésztés alapjan 0% volt. A befert6zddési aranyt a kiértékelés soran 0,9%-nak allapitottak meg.

1. TABLAZAT: A MYCO/F LYTIC TAPTALAJ-IZOLATUM KIMUTATASANAK OSSZEGZESE KLINIKAI VIZSGALATOK

ALAPJAN
Mikroorganizmus |zolatumszam Csak Myco/F Lytic Csak 13A Mindkett6
taptalaj taptalaj

Az 6sszes patogén mikobaktérium:
Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6
Mycobacterium kansasii 3 2 1 0

Osszesen 39 5 2 32
AVAILABILITY

Kat. sz. Leiras
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials, 50 palackos kiszerelés
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A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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 714171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, 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 / 5t /Ny
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