& BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials
Zenginlestirilmis Middlebrook 7H9 ve Brain Heart Infusion Broth

BD BACTEC 9000MB iLE KULLANILMAK IiCINDIR C€ mo )

Tirkge

KULLANIM AMACI

BD BACTEC Myco/F Lytic (modifiye Middlebrook 7H9 broth), BD BACTEC 9000MB cihaziyla kullanildiginda, kan érneklerindeki
mikobakterin kalitatif kultirl ve geri kazanimi igin segici olmayan bir ortamdir.

OZET VE AGIKLAMA

1980’lerin ortalarindan itibaren ve AIDS hastaliginin yayginlasmasiyla birlikte, firsatgi mikobakterlerin yol actigi septisemi
vakalarinin sayisinda artisg olmustur. Mycobacterium tuberculosis (MTB) ve tiberklloz (MOTT) disindaki mikobakterler, 6zellikle
de Mycobacterium avium kompleksi (MAC) yeniden yayginlagsmistir. 1985 ila 1992 arasinda rapor edilen MTB vakasi sayisi
%18 oraninda artmigtir. 1981 ve 1987 yillari arasinda, AIDS vakasi arastirmalari AIDS’e yakalanan hastalarin %5,5’inin MAC
gibi tiberkiloz olmayan mikobakter enfeksiyonlari gegirdigini gdstermistir. 1990 yilina kadar, tiberkuloz digindaki mikobakter
enfeksiyonlarinin gériilme sikligr kimulatif olarak %7,6’yd1.

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC), laboratuvarlarin diyagnostik mikobakteri testi igin en hizli sonug veren mevcut
yontemlerin kullaniimasi yoniinde her tirll gabayi sarf etmelerini 6nermistir. Bu dneriler arasinda mikobakter kultdrleri i¢in bir sivi
ortaminin kullanilmasi da bulunmaktadir.?.2.3

BD BACTEC 9000MB Sistemi klinik érneklerdeki mikobakterlerin hizl tespiti icin tasarlanmistir. BD BACTEC Myco/F Lytic

Kdltar ortami, kan 6rneklerindeki mikobakterlerin geri kazanimi igin gelistiriimis bir Middlebrook 7H9 ve Brain Heart Infusion

broth formulasyonudur. Mikobakter gelisimini ve geri kazanimini artirmak icin belirli modifikasyonlar gergeklestirilmistir. Bu
modifikasyonlar, belirli mikobakter suslari icin demir kaynagi saglamak uzere ferrik amonyum sitrat eklenmesini, kan lize edici ajan
olarak saponin eklenmesini ve besin destegi saglamak tizere gesitli protein ve sekerlerin eklenmesini kapsamaktadir. Her flakon,
mikroorganizma metabolizmasi ve gelismesi sonucunda oksijen konsantrasyonunda gergeklesen azalmalari tespit eden bir sensor
icermektedir. Sensor, BD BACTEC 9000MB Sistemi tarafindan, oksijendeki azalmayla orantili olan floresandaki artis agisindan
izlenir. Pozitif bir sonug, flakonda canli mikroorganizma bulundugunun tahminleyici bulgusudur.

PROSEDUR ILKELERI

BD BACTEC Myco/F Lytic kultur flakonu, kandaki mikobakterlerin hizl tespiti i¢in tasarlanmistir. Kan érnekleri BD BACTEC Myco/F
Lytic flakonuna bir siringayla veya igne ve tip kullanilarak dogrudan ¢ekme yontemiyle inokule edilir. Flakon BD BACTEC 9000MB
Sistemine yerlestirilir ve maksimum geri kazanim elde etmek icin her on dakikada bir karistirilarak 37 °C’de kesintisiz olarak inkiibe
edilir. Her flakon, mikroorganizma metabolizmasi ve gelismesi sonucunda oksijen konsantrasyonunda gergeklesen azalmalari tespit
eden bir sensor icermektedir. Sensor her on dakikada bir BD BACTEC 9000MB Sistemi tarafindan izlenir. Floresanstaki artigla
Olgllen oksijendeki azalma hizi, BD BACTEC floresan serisi cihazinin flakonun cihaz pozitif olup olmadigini belirlemesini saglar.
Pozitif bir sonug, flakonda canli mikroorganizma bulundugunun tahminleyici bulgusudur. Belirleme, ortamda 37 °C’de gelisebilen
mikroorganizmalarla sinirlidir. Ortam segici degildir ve mevcut oldugu durumda mikobakterin geri kazanimini etkileyebilecek, maya,
mantar ve bakteriler gibi diger aerobik organizmalarin gelisimini de destekler. 42 gun sonrasinda hala negatif sonug veren ve herhangi
bir pozitivite belirtisi géstermeyen kultur flakonlari cihazdan ¢ikarilir ve atiimadan 6nce sterilize edilir.

REAKTIFLER
Her BD BACTEC Myco/F Lytic kiiltur flakonu islemden 6nce asagidaki aktif bilesenleri icermektedir:

Bilesenlerin Listesi

ISIENMIS SU ...t 40 mL gs
Fosfat tuzlari igermeyen 7H9 Middlebrook Broth Bazi ...........c.ccc........ %0,12 a/h
Beyin Kalp INflzyonu............cccoovniiicnenneeces ..%0,5 a’h

Kazein Hidrolizat.. ..%0,10 a/h
Destek H.............. ..%0,10 a/h
inositol ... ..%0,05 a/h
GliSerol ......cccveveeeeeeeciiee. ..%0,10 a/h
Sodyum Polianetolsulfonat............ccooiviiiiiiiiiieiccee %0,025 a/h
TWEEN B0 ... %0,0025 a/h
PIrdOKSal HCI ... %0,0001 a/h
Ferrik Amonyum Sitrat............cocooiiiiiiiii %0,006 a/h
Potasyum Fosfat..........ccoooiiiiii %0,024 a/h
SAPONIN . et %0,24 a/h
KEPUKIENME ONIBYICH........veieeeeeeeeeeeeeeeee e %0,01 a’h

Bu BD BACTEC ortami CO, ve O, eklenerek dagitiimistir.

Belirli performans gerekliliklerini karsilamak icin bilesimde degisiklik yapilabilir.

BD BACTEC Myco/F Lytic ortamina herhangi bir destek eklenmesine gerek yoktur. 40 mL'lik her BD BACTEC Myco/F Lytic flakonu
teslim alindigi sekilde kullanilabilir. Teslim alindiginda ortamin gérinimu berrak ve agik amber renkte olmalidir.



UYARILAR
Onlemler: In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.
Bu Uriin Kuru Dogal Kauguk icerir.

POTANSIYEL BULASICI TEST ORNEGI. Bulagici malzemelerle galisirken ve bu malzemeleri atarken “Universal Precautions
(Evrensel Onlemler)”45°1 ve kurumsal diizenlemeleri dikkate alin.

BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari 6nerilen maksimum 5 mL’lik 6rnek hacminden daha fazlasini alabilir; doldurma islemi sirasinda
flakon izlenmelidir.

Aside direncli boyalarin hazirlanmasi ve klinik 6rneklerin kiltivasyonu igin, Biyoguvenlik Seviyesi 2 uygulamalari, saklama ekipmanlari
ve tesislerinin kullaniimasi 6nerilir. Kultur Gzerinde gelisen Mycobacterium tuberculosis veya Mycobacterium bovis‘in yayllmasini ve
manipllasyonunu iceren iglemler icin Biyogtivenlik Seviyesi 3 uygulamalari, ekipmanlari ve tesislerinin kullaniimasi énerilmektedir.5.6.7
Kullanimdan énce her flakon; bulaniklik, sizinti varligi veya septumun kabarmasi / ice gégmesi gibi kontaminasyon belirtileri
acisindan incelenmelidir. Kontaminasyon, sizinti veya hasar belirtisi gosteren flakonlari KULLANMAYIN. Flakon kontaminasyonu
go6zle gorulir olmayabilir. Kontamine flakonda pozitif basing bulunabilir. Kontamine flakon dogrudan cizme islemi igin kullanilacaksa,
gaz veya kontamine kiiltur ortami hasta damarina verilebilir. Bazi durumlarda cam sise boynu gatlamis olabilir ve gevir-ag kapak
cikarilirken veya kullanim sirasinda kirilabilir. Yine bazi durumlarda, flakon uygun sekilde kapatiimamis olabilir. Her iki durumda da,
flakon igerigi 6zellikle flakonun ters gevrilmesi sirasinda kagak yapabilir veya dokulebilir.

Ornegin killtir flakonlarina siringa ile inokiilasyonu sirasinda gergeklesebilecek sizintilari en aza indirgemek igin, BD Luer-Lok
marka uglari bulunan siringalar kullanin. ignenin kazayla batmasini engellemek igin tek elle inokiilasyon teknigi ve uygun bir flakon
yuvasi kullanin.

Atmadan 6nce inokule edilen tim BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlarini otoklavlayarak sterilize edin.

Alt kiiltirleme ve boyama gibi islemler icin pozitif kiiltiir flakonlarini 6rneklemeden 6nce: Mikrobiyal metabolizma sebebiyle
olugan gazin serbest birakilmasi gerekir. Ornekleme islemi biyolojik giivenlik kabininde gergeklestiriimeli ve islem sirasinda eldiven
ve maske de dahil olmak izere uygun koruyucu giysiler giyilmelidir. Alt kiltirleme islemine iliskin daha fazla bilgi igin Prosediir
Boélumine bakin.

SIZINTI YAPAN VEYA KIRIK FLAKONLAR

DIKKAT: inokiile edilmis, sizinti yapan ve kirilmis bir flakon M. tuberculosis ve diger bakteriler de dahil olmak iizere
mikobakter aerosoliine (M. tiiberkiiloz veya farkh bir bakteri) neden olabileceginden, uygun igsleme kosullari saglanmalidir.

Eger inokile edilmis herhangi bir flakonun sizinti yaptigi anlasilirsa veya drnek alimi ya da tagima sirasinda flakon kazayla kirilirsa,
mikobakter salginlarini énlemek igin belirli laboratuvar prosediirlerini kullanin. En azindan “Universal Precautions” (Evrensel Onlemler)
uygulanmalidir. Flakonlar uygun bir sekilde imha edilmelidir.

Bir flakon iceriginin cihaz igine sizdigi veya kazayla kirildigi nadir durumlarda cihazi derhal kapatin. Etkilenen bdlgeyi bosaltin.
Tesisinizin Guvenlik veya Enfeksiyon Kontrol Memuruyla / Memurlariyla temasa gegin. Etkilenen bdlgede ¢alisan hava isleme
Unitelerinin kapatiimasinin veya ayarlarinin degistiriimesinin gerekip gerekmedigini saptayin. Olasi aerosol durdurulmadan veya
uygun havalandirma sistemleri ile gideriimeden bolgeye geri ddnmeyin. Boyle bir durumda, bolgenizdeki ilgili Becton Dickinson
temsilcisini arayarak Becton Dickinson and Company'yi bilgilendirin. Kiltur tiplerinin veya broth siispansiyonlarinin kiriimasi
sonucunda kazara ortaya ¢ikan mikobakter kontaminasyonlarini gidermek igin CDC tarafindan gesitli yonergeler olusturulmustur.5.6.7

SAKLAMA TALIMATLARI
Kuru ve dogrudan giines almayan bir yerde 2—25 °C’de saklayin.

ORNEK TOPLAMA

NOT: Bu boéliimde agiklanan uygun 6rnek toplama tekniklerinin uygulanmasini saglamak igin, ortam kullanilmadan énce,
bu prosediiriin ilgili personelle birlikte gézden gegirilmesi 6nerilmektedir.

Kontaminasyon riskini azaltmak igin érnek steril teknikler kullanilarak alinmalidir. Kulttrlenebilir kan hacmi araligi 1,0 ila 5,0 mL’dir.
Ornegin alindigi bélgede inokiile edilmesi énerilmektedir. Ornek alimi igin genellikle BD Luer-Lok marka ug takili bir giringa kullanilir.
Uygun durumlarda, BD Vacutainer marka igne Yuvasi ve BD Vacutainer marka Kan Aima Seti, BD Vacutainer Safety-Lok Kan Aima
Seti veya diger tiip “kelebek” setleri kullanilabilir. igne ve tiip (dogrudan kan alimi) kullaniliyorsa, drnegi almadan énce kan akis
yoniinii dikkatle gézlemleyin. inokiilasyon éncesinde, ortam doldurma hacmi etiket (izerine bir tikenmez kalem veya isaretleyici ile
isaretlenerek drnek alim baslangi¢ noktasi gosterilmelidir. Sisedeki vakum genellikle 5 mL'den yuksektir; bu nedenle kullanici alinan
hacmi flakon etiketindeki her 5 mL’'de bulunan igaretleri kontrol ederek izlemelidir. istenen 1-5 mL kan alindiginda, tiip kivrilarak

ve igne BD BACTEC flakonundan ¢ikarilarak akis durdurulmalidir. BD BACTEC flakonu en kisa stirede laboratuvara taginmali ve
BD BACTEC cihazina yerlestiriimelidir. Hastadan 6rnek almak igin SPS iceren sari kapakli BD Vacutainer Marka Tup de kullanilabilir.
Tup, BD BACTEC kultur flakonuna aktariimak tizere en kisa stirede laboratuvara naklediimelidir.

PROSEDUR
Saglanan Malzemeler: BD BACTEC Myco/F Lytic Kltir Flakonlari.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: Biyolojik Guvenlik Kabini, Otoklav, bosaltma birimi, mikobakteriyel dezenfektan,
%70 izopropil alkol, Kalite Kontroli Organizmalari (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Mycobacterium kansasii,ATCC 12478
ve Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), mikroskop ve slaytlari boyamak ve flakonlarin alt kiltirlerini hazirlamak igin malzemeler.

DIKKAT: BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlar cihaz yazihm siiriimii 3.6 veya daha yenisiyle kullanilmahdir.
BD BACTEC Myco/F Lytic Kiiltiir Flakonlarinin inokiilasyonu

1. BD BACTEC flakonundaki gevir-a¢ kapagi ¢ikarin ve flakonda catlak, sizinti, kontaminasyon, asiri bulaniklik ve septumda
kabarma / ice gd¢me olup olmadidini kontrol edin. Herhangi bir hasar goérulirse KULLANMAYIN.

2. Kultur flakonunu 6rnek tanimlayicisiyla etiketleyin ve flakon etiketinde ortam doldurma seviyelerini isaretleyin.
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3. Inokiilasyondan énce, septumu alkolle swablayin. Her flakona, flakon etiketindeki seviye gizgilerinden faydalanarak 1-5 mL érnegi
siringa kullanarak aseptik olarak enjekte edin veya dogrudan cekin (Prosediiriin Kisitl Oldugu Alanlardaki boliime bakin). inokiile
edilen flakonlar inkiibasyon ve izleme islemleri igin en kisa siirede BD BACTEC 9000MB cihazina yerlestirilmelidir.

4. Cihazlara girilen flakonlar test protokoll siiresi boyunca otomatik olarak test edilir. Pozitif flakonlar BD BACTEC Floresan
Sistemi tarafindan tanimlanir (BD BACTEC Kullanici Kilavuzu’na, MA-0092, bakin). Flakonda bulunan sensér pozitif ve negatif
flakonlarda gozle gorilir bir farklilik gdstermeyecektir; ancak BD BACTEC Floresan Sistemi sensor floresansindaki farkliligi
tespit edebilir.

5. Pozitif flakonlarin yan kilturleri alinmalidir ve uygun bir smear hazirlanmalidir. Tim pozitif flakonlar, BSL Il uygulamalari ve
saklama tesisleri kullanilarak islenmelidir.

Cihaz pozitif bir flakonun iglenmesi

a) Flakonu cihazdan gikarin ve BSL Ill uygulamalarini ve saklama tesislerini kullanarak bir alana nakledin.

b) Flakonu dondurerek bilesimin karismasini saglayin.

c) Biyolojik giivenlik kabininde flakon basincini atmosfer basincina dengelemek igin flakon havasini bosaltin.
d) Boyama (AFB ve Gram) preparatlarini hazirlamak igin flakondan alikot alin (yaklasik 0,1 mL)

e) Smear 6rnegini inceleyin ve 6n sonuclari smeari inceledikten sonra raporlayin.

Alti haftalik inktibasyon siiresinin sonunda, cihaz negatif bir flakon pozitif gériintiyorsa (yani, septumun kabarmasi veya kan renginin
ok koyulasmasit), flakonun alt kilttiri hazirlanmali, AFB boyanmali ve boyama sonucunun pozitif olmasi halinde tahmini pozitif
olarak degerlendirilmelidir.

Flakonun Alt Kiiltiriiniin Hazirlanmasi: Alt kilttriin hazirlanmasi islemi biyolojik glivenlik kabininde gerceklestiriimeli ve islem
sirasinda eldiven ve maske de dahil olmak tzere uygun koruyucu giysiler giyilmelidir. Alt kiltir hazirlanmadan énce, flakonu dik
konumda tutun ve septumun Uzerine bir alkol silecegi yerlestirin. Olasi kontaminantlarin gelismesi sonucunda flakonda olusabilecek
herhangi bir pozitif basinci serbest birakmak igin uygun bir filtresi veya sargisi bulunan steril 25’lik (veya daha kuglk) gosterge
ignesini alkol silecegine ve septuma yerlestirin. Basing serbest kaldiktan sonra ve alt kiiltiri hazirlamak igin flakon érneklenmeden
énce igne cikarilmalidir. ignenin yerlestirimesi ve gekilmesi islemleri septumda kalici hasara neden olabilecek yanlamasina
hareketler yapilmaksizin diiz bir gizgi halinde gergeklestirilmelidir. ignenin kapagini tekrar takmayin. igne ve siringalan batmaya
direncgli biyolojik tehlike kabina atin.

KALITE KONTROLU

Her ortam kutusunda Kalite Kontroll Sertifikalari bulunmaktadir.

Teslim alinan her yeni BD BACTEC Myco/F Lytic ortami lotunun asagidaki tabloda belirtilien ATCC kontrol organizmalariyla pozitif
kontrol olarak ve inokile edilimemis bir flakonla negatif kontrol olarak test edilmesi nerilir.

Organizma Tespit Suresi Araligi (giin)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8ila 16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3ila13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1ila3

Pozitif flakonlar kati ortamda gelistirilen 1. McFarland standardina sahip siispansiyonun 1:100’liik dilisyonu kullanilarak inokile
edilmelidir. Flakonu seyreltilmis kilttriin 0,1 mL'si ile inokile edin. Flakonlar ve inokiile edilmemis kontrol flakonu cihazda taranarak
test edilmelidir. inokiile edilen flakon test protokolii siiresi iginde cihaz tarafindan pozitif olarak tespit edilmelidir. Negatif kontroliin
negatif kalmasi gerekmektedir. Kalite Kontrolu igin beklenen sonuglar elde edilemezse, ortami kullanmayin ve daha fazla yardim igin
yerel Becton Dickinson Temsilcinizle temasa gegin.

BD BACTEC Sisteminin kalite kontrolline iligkin bilgi igin, Kullanici Kilavuzu’na (MA-0092) basvurun.

SONUCLARIN RAPORLANMASI

Cihaz pozitif bir flakon aside direngli smear veya Gram boyama ile dogrulanabilir. Pozitif bir sonug, flakonda canli mikroorganizma
bulundugunun tahminleyici bulgusudur.

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

Aside direngli basiller digindaki mikroorganizmalar mevcutsa, kati besiyerinde alt kulturiini hazirlayin ve su sekilde raporlayin:
cihaz pozitif, AFB smear negatif, Kimlik beklemede.

Smear 6rneklerinde herhangi bir mikroorganizma bulunmuyorsa, kati ortamda alt kilttirtini hazirlayin, flakonu cihaza tekrar
girerek devam eden negatif flakon olarak isleyin ve test protokoliinin tamamlanmasini bekleyin.

Tanimlama ve duyarlilik testleri icin BD BACTEC Myco/F Lytic flakonundan alinan alt kiltirleri igleyin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Kan drneklerindeki mikobakter turlerinin tespiti drnekte bulunan organizma sayisina, érnek alim yéntemlerine ve semptomlarin
varligi ve dnceki tedaviler gibi hasta faktorlerine baghdir.

Mikobakterlerin aside direnci; susa, kiltir yasina ve diger degiskenlere bagh olarak farklilik gdsterebilir.

Ornek alimi ve BD BACTEC flakonuna inokiilasyonu sirasinda érnegdin kontamine olmasini énlemek igin 6zen gdsterilmelidir.
Kontamine olan bir flakon pozitif cihaz sonucu verir, ancak gegerli bir klinik sonug¢ degildir. Bu tir bir degerlendirme, kullanici
tarafindan, boyama sonuglari, geri kazanilan organizma tiirti, ayni organizmanin ¢oklu kltirlerde gézlenmesi, hastanin klinik
gecmisi gibi faktorlere dayanarak gerceklestiriimelidir.



BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari segici degildir ve mikobakterler digindaki aerobik organizmalarin da gelismesini destekler.
Pozitif flakonlarda bir veya daha fazla mikobakter tiiri ve/veya mikobakter olmayan diger tirler bulunabilir. Hizli gogalan
organizmalarin mevcut olmasi, daha yavas gelisen mikobakterlerin tespitini engelleyebilir. Alt kiltiirleme ve ilave prosedurlerin
uygulanmasi gerekir. BD BACTEC Myco/F Lytic'teki mikroskobik morfolojinin bitinliga belirlenmemistir.

Optimum izolat geri kazanimi, her flakona 1-5 mL kan eklenerek elde edilebilir. Daha diigiik veya yiiksek hacim kullaniimasi
geri kazanimi, tespit siirelerini ve/veya 6zgiinliigii olumsuz yonde etkileyebilir. Kan hacmi 5 mL’den yiiksek oldugunda
hatali pozitivite goriilme olasilig artar.

Kanda antimikrobiyal maddeler veya mikroorganizma gelisimini yavaslatan veya engelleyen diger inhibitorler bulunabilir.
BD BACTEC Myco/F Lytic flakonlari, inklibasyon sicakliklari farkli olan mikobakterlerin (6rn., M. marinum, M. ulcerans,

M. haemophilum) gelisimini engellemek Uzere 37 °C’de inkiibe edilmistir. Bu organizmalarin geri kazanilmasi igin farkli kiltir
yontemleri kullaniimalidir. Asagidaki izolatlar, dahili calismalar ve/veya klinik denemeler sirasinda BD BACTEC Myco/F Lytic ortami
kullanildiginda, BD BACTEC 9000MB cihazinda pozitif olarak tespit edilmistir: M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium,
M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. Dahili galismalar
sirasinda, M. xenopi ve M. szulgai BD BACTEC Myco/F Lytic kultur ortamiyla yetersiz geri kazanim sonucu vermistir.

BEKLENEN SONUCLAR

Klinik denemede BD BACTEC Myco/F Lytic Kiltur ortamiyla pozitif sonug veren kan ornekleri icin geri kazanim sirelerinin (TTD)
frekans dagihmi asagidaki sekilde gosterilmistir.
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PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BACTEC Myco/F Lytic kdlttr ortami, BD BACTEC 9000MB cihazi kullanilarak cografi olarak farkli bolgelerde bulunan ve buyik
Uglinciil bakim egitim hastanesi olarak kabul edilen iki klinik bolgede degerlendiriimistir. Bélge populasyonlarinda, mikobakteriyel
enfeksiyonu oldugu distinilen hastalar, bagisiklik yetmezligi olan hastalar ve organ nakli yapilan hastalar yer almaktadir. BD BACTEC
Myco/F Lytic kltir ortami kan 6rneklerindeki mikobakterin geri kazanimi ve tespiti agisindan BD BACTEC 13A kdiltur ortamiyla
kiyaslanmistir. Calisma sirasinda toplam 284 uygun kan 6rnegi test edilmistir. Calisma sirasinda geri kazanilan toplam patojen
mikobakteriyel izolat sayisi 39'dur (Bkz. TABLO 1). Bu pozitifler icinden besi (%13) sadece BD BACTEC Myco/F Lytic kultir ortamiyla ve
ikisi (%5) sadece BD BACTEC 13A kdlttir ortamiyla geri kazanilmistir. Klinik degerlendirme sirasinda toplam 28 BD BACTEC Myco/F Lytic
flakonuna fazla 6érnek doldurulmus (6 ila 20 mL) ve bu flakonlar maksimum doldurma hacmini astiklari igin galismaya dahil edilmemistir
(uygun degil). Bu 28 BD BACTEC Myco/F Lytic flakonundan 16's1 (%57) hatali negatif olarak tespit edilmistir.

Klinik calismada test edilen 284 kan 6rneginden bir (%0,4) BD BACTEC Myco/F Lytic flakonunun hatali pozitif oldugu (cihaz pozitif,
smear ve/veya alt kiltir negatif) tespit edilmistir. 38 cihaz pozitif Myco/F Lytic flakonundan 1'i (%2,6) hatali pozitiftir. Hatali negatif
orani (cihaz negatif, smear ve/veya alt kiltir pozitif) cihaz negatif flakonlarinin = %50'sinden hazirlanan terminal alt kilttrlere
dayanarak %0 olarak belirlenmistir. Bu degerlendirme sirasindaki kontaminasyon orani %0,9'dur.



TABLO 1: KLINIK DENEMELER SIRASINDA GOZLENEN MYCO/F LYTIC KULTUR ORTAM iZOLATI GERI KAZANIMININ OZETi

Organizma Toplam izolatlar Sadece Sadece Her ikisi de
MycolF Lytic 13A Ortami
Ortami

Alle patogene mykobakterier:
Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 6 0 0
Mycobacterium kansasii 3 2 1

Toplam 39 5 2 32

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials, 50 flakonluk kutu
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3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 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 xpnoipoTtroigite 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 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 ncnonbsosatb npv nospexaeHun
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

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 / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF 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 sig aii Tenna / i i &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 / Jata
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 / Masete 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 ycta / 912 7] &) oF  / 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 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria 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 BugineHHsm BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID 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 / £ # FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 71171 418 22 / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /Ny
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