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Eesti

SIHTOTSTARVE

Kui BD BACTEC Myco/F Lytic kultuurs6édet kasutatakse BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrumentidega, kasutatakse
mitteselektiivset kultuursdddet aeroobse verekultuuriso6tme asendajana mukobakterite, parmseente ja seente valjakulviks verest.
Seda so6det voib kasutada ka steriilsete kehavedelike kultuurimiseks, kui kahtlustatakse parmseeni voi seeni.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Alates 1980 aastate keskpaigast on seoses immuunpuudulikkusega patsientide arvu kasvuga sagenenud oportunistlike patogeenide
nagu parmide, seente ja mukobakterite poolt pdhjustatud septitseemia juhud. Esile on tdusnud Mycobacterium tuberculosis

(MTB) ja atulipilised mikobakterid (MOTT) , eriti Mycobacterium avium kommpleks (MAC). Ajavahemikul 1985 kuni 1992 on

MTB arv kasvanud 18%. Ajavahemikus 1981 kuni 1987 labi viidud AIDSi juhtumite uuring naitab, et 5,5% AIDSi patsientidest oli
dissemineerunud ebatulpilise mikobakteri infektsioon, nt. MAC. 1990 aastaks on dissemineerunud ebatlipilise miikobakteri
infektsioonide juhtude arv kasvanud 7,6%." Taheldatud on ka fungeemia pidevat kasvu alates 1980 aastate algusest. Seetottu
vajavad kliinilised laborid efektiivseid diagnostilisi meetodeid fungeemia ja mikobaktereemia maaramiseks.

Haiguste kontrolli ja ennetamiskeskused (CDC) soovitavad laboritel kasutada véimalikult kiiremaid saadaolevaid diagnostilisi
meetodeid mukobakterite diagnoosimiseks. Nimetatud soovituste hulgas on soovitus vedels66tmete kasutamiseks
mukobakterite kiilviks.2—4

BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrumendid on ette nahtud mikroorganismide kiireks avastamiseks kliinilistes analliusides.
BD BACTEC Myco/F Lytic s66de pdhineb Middlebrook 7H9 ja aju-stidame infusioonpuljongil, mis on mdeldud miikobakterite
maaramiseks verest ja parmide ning seente maaramiseks verest ja steriilsetest kehavedelikest. Spetsiifiliste modifikatsioonidega
soodustatakse mukobakterite, parmide ja seente kasvu. Sealhulgas raud ammoonium tsitraat, mis on vajalik rauaallikas
spetsiifilistele mikobakterite ja seente tlivedele, lisatud saponiin on verd llUsiv aine ja toitelisanditeks spetsiifilised proteiinid
ning suhkrud. Igas pudelis sisaldub sensor, millega saab maarata hapniku vadhenemist pudelis mikroorganismide ainevahetuse
ja kasvamise kaigus. BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrument jalgib sensori fluorestsentssignaali, mis on vérdeline hapniku
vahenemisega. Positiivne tulemus eeldab, et testitav pudel sisaldab eluvdimelisi mikroobe.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmepudelid on mdeldud kiireks mikobakterite, parmide ja seente maaramiseks verest ja steriilsetest
kehavedelikest. Proovid inokuleeritakse BD BACTEC Myco/F Lytic pudelisse kas sustlaga voi otse, kasutades néela ja tuubsiisteemi
(otsene vool). Viaal asetatakse BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrumenti ja loksutatakse pidevalt ning inkubeeritakse
temperatuuril 35 °C maksimaalseks valjakilviks. Vaikimisi on testprotokoll 42 paeva. Soovitav on kasutada jargnevaid protokolle:
parmid 7 paeva, seened 30 paeva ning mikobakterid 42 paeva. Igas pudelis on sensor, mis véimaldab maarata hapnikusisalduse
langust mikroobide elutegevuse ja kasvu kaigus. BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrument jalgib sensorit iga kimne minuti jarel.
Hapnikusisalduse anallilis, mis valjendub fluorestsentsi suurenemises, voimaldab seadmel kindlaks teha, kas pudel on positiivne.
Positiivne tulemus eeldab, et testitav pudel sisaldab eluvdimelisi mikroobe. Detektsioon on piiratud mikroobidele, mis on véimelised
kasvama 35 °C juures. S86de pole selektiivne ning toetab teiste aeroobsete organismide kasvu, kaasaarvatud bakterid, mis véivad
olemasolul segada aeglaselt kasvavaid mikobaktereid, parme ja seeni. S66tmepudelid, mis on kuni protokolli I6puni negatiivsed ja
kus pole visuaalselt ndha positiivsuse marke, eemaldatakse seadmest ja steriliseeritakse enne araviskamist.

REAGENDID
BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmepudelid sisaldavad enne to6tlemist alljargnevaid reageerivaid komponente:
Komponentide nimekiri

Toodeldud vesi. . ... 40 mL gs NaatriumpolUanetoolsulfonaat. . . ............. 0,025% k/m
7H9 Middlebrook puljongstdde ilma Pollsorbaat80 ........................... 0,0025% k/m
fosfaatsooladeta. .. ............. ... ... . ... .... 0,12% k/m  Piridoksaal HCI. .. .. ........ . ... 0,0001% k/m
Aju-stidame infusioon. . ......... ... ... ... ... 0,5% k/m  Raud ammoonium tsitraat. ... ............... 0,006% k/m
Kaseiini hidrollsaat. . .......................... 0,10% k/m  Kaaliumfosfaat . . .............. .. . . ... 0,024% k/m
LisandH...... ... ... ... .. . ... .. .. 0,10% k/m  Saponiin. . ............. 0,24% k/m
Inositool .. ........ ... . ... 0,05% k/m  Vahutamisvastane aine .................... 0,01% k/m
GlUtserool. . . ... 0,10% k/m

Koostist voib muuta vastavalt spetsiifilistele resultatiivsusnéuetele.
BD BACTEC so66tmesse on lisatud CO, ja O,.

BD BACTEC Myco/F Lytic s66de ei vaja lisandeid. Iga 40 mL BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmepudel on kattesaamisel
kasutusvalmis. S66de peab olema selge ja heleda merevaigu varviga.



HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Kasutamiseks in vitro diagnostikas.
Toode sisaldab kuiva looduslikku kummit.

Kliinilistes analiiiisides voib esineda patogeenseid mikroorganisme, sh hepatiidiviiruseid ja Hl-viirust. Kéikide vere
ja teiste kehavedelikega saastunud esemete kidsitsemisel tuleb jargida ,,Standardseid ettevaatusabinéusid“5-8 ja
asutusesiseseid juhiseid.

Kui on oodata mukobakterite taastamist, soovitavad CDC-NIH juhised paigutada testimisseadme mikobakterioloogia laborisse, kus
on véimalik rakendada lisa ohutusnéudeid.®

BD BACTEC Myco/F Lytic pudelid vétavad sisse rohkem kui soovitusliku maksimumkoguse 5 mL. Taitumist tuleb jalgida.

Mycobacterium tuberculosis’e voi Mycobacterium bovis’e kiilvatud kultuuridega t66tamisel on soovitav kasutada Bioohutuse 3.
astme ohutusnduetele vastavat varustust ja ruume.®

Enne kasutamist tuleb pudeleid kontrollida vigastuste, kulumise voi saastumise tundemarkide, nt. hdgususe, kaitsekorgi
valjakummumise véi sissevajumise suhtes. MITTE KASUTADA pudeleid, millel on saastumise tundemargid. Pudeli saastumine ei
pruugi olla kergelt nahtav. Saastunud pudelis v&ib olla positiivne réhk. Kui saastunud pudelit kasutatakse otseseks proovivétuks,
voib gaas voi saastunud s6dde tagasi voolata patsiendi veeni. Harvadel juhtudel voib klaaspudel méraneda ja selle kael puruneda
kldpsuga avaneva korgi eemaldamise voi pudeli kdsitsemise ajal. Samuti voib harvadel juhtudel olla pudel mitte piisavalt tihedalt
suletud. Mélemal juhul véib pudeli sisu lekkida vdi valja valguda, eriti pudeli imberpdéramisel.

Selleks et minimiseerida vdimalikku leket proovi inokuleerimisel s66tmepudelisse, kasutada BD Luer-Lok- tootegrupi otsikutega
sustlaid. Kasutada inokuleerimistehnikat Ghe kéega ja sobivat pudelihoidjat, et valtida juhuslikku néelatorkevigastust.

Enne araviskamist steriliseerida koik inokuleeritud BD BACTEC Myco/F Lytic pudelid autoklaavis.

Positiivsed pudelid edasikiilvamiseks voi varvimiseks jne.: enne proovivéttu on oluline vabastada gaas, mis sageli koguneb
mikroobide metabolismi t6ttu. Proovivétt tuleks teostada voimalusel bioloogilise ohutuse kabinetis ja kanda tuleks sobivat
kaitseriietust, sealhulgas kindaid ja maske. Tapsemaks informatsiooniks edasikilvide kohta vaadata peatiikki PROTSEDUUR.

LEKE VOI KATKISED VIAALID

ETTEVAATUST: kuna inokuleeritud lekkivad v6i purunenud pudelid véivad produtseerida miikobakterite aerosooli,
k.a. M. tuberculosis voi teised bakterid, tuleb neid vastavalt kasitseda.

Kui avastatakse inokuleeritud pudeli leke voi puruneb pudel kogumise voi transpordi kaigus, tuleb jargida mikobakteritega
saastumise likvideerimiseks kehtestatud ndudeid. Jargida tuleb vahemalt ,Standardseid ettevaatusabindusid®. Viaalid tuleb ara
visata sobival viisil.

Kui avastatakse, et pudel on lekkinud otse seadmesse vdi juhuslikult purunenud, lilitada seade kohe valja. Evakueerida
vastav piirkond. Vétta Ghendust ettevotte ohutus voi nakkuskontrolli teenistusega. Teha kindlaks vajadus antud piirkonna
ventilatsioonisisteemi muutmiseks voi valjalulitamiseks. Mitte pdérduda tagasi piirkonda enne, kui potentsiaalsed aerosoolid
on settinud vdi eemaldatud sobiva ventilatsiooniga. Vétke ihendust oma kohaliku BD esindajaga. CDC on vélja andnud juhised
juhusliku miikobakteritega saastumise juhtude kasitsemiseks s66tme- vdi puljongisuspensioonikatsutite purunemisel.®

SAILITUSJUHISED
Sailitada 2—-25 °C juures, kuivas kohas, eemal otsesest valgusest.
MITTE KASUTADA peale sailivusaja I16ppu.

PROOVI KOGUMINE

MARKUS: et tagada korrektne proovi kogumine sdé6tmepudelisse, on soovitav, et protseduur on vastava personali

poolt kontrollitud.

Proov tuleb vétta steriilset tehnikat kasutades, vahendamaks saastumise vdimalust. Kulvamiseks sobib kogus vahemikus 1 mL
kuni 5 mL , optimaalne kogus taastumiseks on 3—-5 mL. Soovitav on proov inokuleerida haigevoodi juures. Tavaliselt kasutatakse
proovi votmiseks sustalt BD Luer-Lok- tootegrupi otsikutega. Sobival juhul vdib kasutada BD Vacutainer- tootegrupi ndelahoidjat
ja BD Vacutainer -tootegrupi verevétmiskomplekti, BD Vacutainer Safety-Lok verevdtmiskomplekti véi muud ,liblik“-tGdpi
voolikususteemi. Kasutades ndela ja voolikut (otsene vool), jalgida verevotmist alustades hoolikalt verevoolu suunda. Enne
inokuleerimist tuleb s66tmepiir pudelisildile markida, et tdhistada proovikogumise alguspunkt. Vaakum pudelis Uletab tavaliselt 5
mL, nii et kasutaja peaks jalgima vbetavat mahtu pudeli sildil olevate 5 mL kalibreerimismarkide abil. Kui soovitud 1-5 mL verd on
voetud, tuleks vool peatada, tdmmates voolikuslisteem kokku ja eemaldades néela BD BACTEC pudelist. BD BACTEC pudelid
tuleks nii kiiresti kui véimalik transportida laborisse ja asetada BD BACTEC seadmesse. Patsiendilt vereproovivdtmiseks voib
kasutada ka kollase korgiga BD Vacutainer - tootegrupi katsutit, mis sisaldab SPS. Katsuti tuleb transportida laborisse edasikulviks
BD BACTEC pudelisse nii kiiresti kui voimalik.

PROTSEDUUR
Tagatud materjalid: BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmepudelid.

Mittetagatud, kuid vajalikud materjalid: Bioloogilise ohutuse kabinet, autoklaav, ventileerimisvahend, mukobakterite
desinfektsioonivahend, 70% isopropulalkohol, kvaliteedikontrolli tiived (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida
glabrata ATCC 15545; Cryptococcus neoformans ATCC 13690), mikroskoop ning varvimise ja edasikilvamise vahendid.

BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmepudelite inokuleerimine

1. Eemaldada kldpsuga avanev kork BD BACTEC pudelilt ja uurida pudelit mérade, saastumise, liigse hagususe ja pundunud voi
sissetdombunud korgi suhtes. MITTE KASUTADA mistahes defekti markamisel.

2. Markida sildile proovi andmed ja tahistada s66tmepiir.



3. Enne inokuleeerimist puhkida pudelikorki alkoholiga. Aseptiliselt injekteerida slistlaga voi votta otse pudelisse 1-5 mL proovi,
kasutades kalibreerimismarke (Vt. peatikki ,Piirangud protseduurile®). Inokuleeritud viaalid tuleks asetada BD BACTEC-i
fluorestsentsseeria instrumenti inkubeerimiseks ja jalgimiseks nii kiiresti kui voimalik.

4. Seadmesse sisestatud pudeleid testitakse automaatselt kogu protokollperioodi jooksul. Vaikimisi on testi protokoll 42 paeva.
Soovitav on kasutada jargnevaid protokolle: parmid 7 paeva, seened 30 paeva ning mikobakterid 42 paeva. Protseduuri
kestuse seadmiseks vaadake vastavat BD BACTEC-i kasutusjuhendit. Kui protokolliaja I6ppedes on negatiivne Myco/F
Lytic pudel visuaalselt positiivne (nt. pundunud kork), tuleb see edasi kiilvata, varvida AFB ja Grami jargi ning kasitleda kui
eeldatavalt positiivset.

5. BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrument identifitseerib positiivsed viaalid. Sensor viaalis ei paista positiivsetes voi
negatiivsetes pudelites silmaga nahtavalt erinev, kuid BD BACTEC-i fluorestsentsseeria instrument suudab maarata sensori
fluorestsentssignaali erinevuse. Koiki positiivseid pudeleid tuleb kasitseda bioloogilise ohutuse kabinetis. Soovitav on
kasutada protseduure, seadmeid ja ruume, mis vastavad bioloogilise ohutuse 3. astmele.

Positiivsed pudelid tuleb edasi kiilvata ja valmistada sobiv digepreparaat.

Seadme poolt positiivseks maaratud pudeli kasitlemine.

a) Eemaldada pudel seadmest ja asetada bioloogilise ohutuse kabinetti.

b) Keerata pudel tagurpidi, et sisu segada.

c) Ventileerida pudel, et sise- ja valisrohud tasakaalustuksid.

d) Vétta pudelist teatud kogus (ca 0,1 mL), et teha ettevalmistused varvimiseks (AFB ja Gram).
e) Kontrollida aiet ja raporteerida esialgsed tulemused alles parast aigepreparaadi hindamist.

Edasikiilv: edasikdlv tuleb labi viia bioloogilise ohutuse kabinetis, kasutada tuleb kaitseriietust, k.a. kindaid ja maske. Enne

edasikullvi asetada pudel pustiasendisse ja asetada korgile alkoholiga tupsuti. Pudelist rohu vabastamiseks, mis voib olla

pdhjustatud kontaminantide kasvamisest, torgata labi alkoholiga tupsuti ja korgi steriilne 25 G (v6i peenem) sobiva filtriga ndel.

Kui réhk on vabastatud, tuleb ndel enne edasikilvamist eemaldada. N&el tuleks sisestada ja eemaldada sirgjoonelise liigutusega,

valtides keeravaid liigutusi, mis voivad korki kahjustada. Mitte katta noela uuesti. Noelad ja siistlad visata dra torkekindlasse

bioloogiliste jaatmete konteinerisse.

KVALITEEDI KONTROLL

Iga s66tmepartiid on testitud, kasutades asjakohaseid kvaliteedikontrolli organisme, ning testid vastavad toote spetsifikatsioonile
ja CLSI standarditele (kui need on asjakohased). Nagu alati tuleb kvaliteedikontrolli tegemisel jargida kehtivaid kohalikke, osariigi,
foderaalseid voi riiklikke maarusi, akrediteerimisndudeid ja/voi labori standardseid kvaliteedikontrolli protseduure.

Iga s66tmekarbiga on kaasas kvaliteedikontrolli sertifikaadid. Kvaliteedikontrolli sertifikaadid loetlevad testorganisme, sealhulgas
CLSI standardis M22-(Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media) maaratletud ATCC kultuure, mis
kehtivad seda tldpi kultuurséétmele.

Kvaliteedikontroll (valikuline) s66tmetele BD BACTEC Myco / F Lytic: ATCC kontrollorganismid on jargmises tabelis nimetatud
positiivsete kontrollidena ja inokuleerimata purgikest kasutatakse negatiivse kontrollina.

Organism Ajavahemik maaramiseni (pdevades)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 kuni 16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Positiivsed pudelid tuleb inokuleerida, kasutades tahkel s66tmel kultuuri McFarland # 1 suspensiooni lahjendust 1:100. Inokuleerida
pudel 0.1 mL kultuuri lahjendusega. Inokuleeritud pudelid ja inokuleerimata kontroll tuleb seadmesse sisestada labi skanneri ja
testida. Inokuleeritud pudeli peab seade maarama positiivseks protokolliaja jooksul. Negatiivne kontroll peab jadma negatiivseks.
Kui eeldatud tulemusi ei saadud, ei tohi s66det kasutada, kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga.

BD BACTEC-i susteemi kvaliteedikontrolli kohta leiate teavet vastavast BD BACTEC-i kasutusjuhendist.

TULEMUSTEST teatamine

Seadme poolt positiivseks maaratud pudel tuleb kinnitada happekindla varvingu véi Grami varvingu abil. Positiivse tulemuse korral
on tdéenaoline eluvdimeliste mikroobide olemasolu pudelis.

Kui AFB vo6i Grami varving on positiivne, kiilvata edasi tahkele s66tmele ja anda vastus: AFB voi Gram positiivne,

ID selgitamisel.

Kui ei tdheldata mingeid mikroorganisme, tehke iimberkiilv tahkele s66tmele, sisestada tuub tagasi instrumenti kui
kontrollitav negatiivne tuub ning viige testiprotseduur 16puni. Edastatavat tulemust pole.

Teha edasikiilv BD BACTEC Myco/F Lytic pudelist samastamiseks ja tundlikkuse maaramiseks.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

BD BACTEC Myco/F Lytic pudelid pole selektiivsed ning toetavad lisaks mikobakteritele, parmidele ja seentele ka teiste aeroobide
kasvu. Positiivsed pudelid voivad sisadada tht voi mitut liiki mikobaktereid ja/voi teisi mitte-mikobakterite liike. Teised kiirelt
kasvavad mikroobid voivad maskeerida aeglasema kasvuga miikobaktereid, parme ja seeni. Vajalik on edasikdlv ja lisatoimingud.
Kindlat mikroskoopilist morfoloogiat pole BD BACTEC Myco/F Lyticus kehtestatud.



Aktsepteeritav on inokluatsioonikogus 1-5 mL, kuid optimaalne taastumine saavutatakse mahuga 3-5 mL. Siseuuringute kaigus
on kindlaks tehtud, et verekogusega alla 3 mL on M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum ja M. xenopi maaramine

BD BACTEC Myco/F Lytic'us aeglasem ja/voi komplitseeritud. Valepositiivsete arvu suurenemine on tdendolisem verekogusega
tle 5 mL.

Hoolt tuleb kanda, et ennetada proovi saastumist kogumise ja inokulatsiooni ajal BD BACTEC pudelisse. Saastunud proov annab
positiivse naidu, kuid ei téhista kliiniliselt olulist tulemust. Kasutaja peab teostama vastava hindamise, arvestades faktoreid nagu
leitud organismide tllp, sama organismi esinemine mitmes kultuuris, patsiendi anamnees jne.

Mukobakterid vdivad happekindluselt varieeruda séltuvalt tivest, kultuuri vanusest jm. asjaoludest.

Veres voib sisalduda antibakteriaalseid aineid v6i muid inhibiitoreid, mis vdivad parssida voi takistada mikroobide kasvamist.

BD BACTEC Myco/F Lytic pudeleid inkubeeritakse temperatuuril 35 °C, mis potentsiaalselt takistab teist inkubatsioonitemperatuuri
vajavate mikobakterite kasvu (nt. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Need organismid vajavad taastumiseks lisa
kilvimeetodeid.

Penicillium purpurescens ja Blastomyces dermaititidis polnud BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmes maaratavad. Hansenula
anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra ja Mucor ramosissimus andsid ebapusivaid tulemusi
madalatel inokulatsioonivaartustel (< 10 PMU/pudelis) kiilvatud uuringute kaigus. Need organismid véivad vajada taastumiseks lisa
kilvimeetodeid.

Jargnevad isolaadid maarati positiivseks BD BACTEC 9240 seadmega kasutades BD BACTEC Myco/F Lytic sdddet kilvatud
siseuuringute ja/voi kliiniliste katsetuste kaigus:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Aspergillus fumigatus
Mycobacterium fortuitum Candida albicans Nocardia asteroides
Mycobacterium intracellulare Candida glabrata Malasezzia furfur
Mycobacterium gordonae Candida parapsilosis Trichophyton rubrum
Mycobacterium szulgai Candida krusei

Mycobacterium simiae Candida tropicalis

Mycobacterium celatum Ajellomyces dermatitidis

EELDATAVAD TULEMUSED

1 488 verekilvi saadi patsientidelt, kellel kahtlustati mikobakterite, parmide v&i seente infektsiooni ning mida hinnati

BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmega, kasutades BD BACTEC 9240 verekllviseadet. Saadi 315 positiivset kilvi 243 kliiniliselt olulise
organismiga, neist 131 (53,9%) olid mikobakterid 35 (14,4%) olid parmid vdi seened ja 77 (31,7%) muud bakterid. 1 488 uuritud
verekdlvist olid valepositiivsed 11 BD BACTEC Myco/F Lytic pudelit (0,7%), (seadmega positiivsed , digepreparaat ja/voi edasikulv
negatiivsed). 315 seadme poolt positiivseks loetud BD BACTEC Myco/F Lytic pudelist olid 11 (3,5%) valepositiivsed. 1 488 uuritud
proovist, mis osales kliinilises uuringus, oli tiks (1) BD BACTEC Myco/F Lytic pudel (0,07%) valenegatiivne (seadmega negatiivne,
aigepreparaat ja/voi edasikulv positiivne). 1 173 seadme poolt negatiivseks loetud BD BACTEC Myco/F Lytic pudelist oli liks
(0,08%) valenegatiivne. Selle uuringu kontaminatsioonitase oli 3,3%.

Joonis 1 illustreerib BD BACTEC Myco/F Lytic s66tme ning BD BACTEC 9000 seadmega saadud positiivsete proovide
sagedusjaotumust maaramisaja jargi (TTD) miikobakteritel ja Joonis 2 parmidel ja seentel.
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RESULTATIIVSUSE KARAKTERISTIKUD

BD BACTEC Myco/F Lytic s66det hinnati BD BACTEC 9240 seadmega kahes kliinilises uuringupaigas, mis olid suured
kolmanda etapi raviasutused ning dppehaiglad erineva geograafilise asukohaga. Patsientide populatsioonis sisaldus HIV
nakkusega, immuunpuudulikkusega haigeid, transplanteeritud haigeid ja patsiente kahtlusega mikobakterite nakkusele.

BD BACTEC Myco/F Lytic s66det vorreldi BD BACTEC 13A s66tmega mikobakterite taastuvuse ja maaratavuse suhtes verest.
Uuringu kaigus testiti 1 100 verekulvi. Isoleeritud patogeensete mikobakterite koguarv oli 111 (Vt. tabel 1). Nendest positiivsetest
saadi kimme (9%) ainult BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmega ja kolm (3%) ainult BD BACTEC 13A s66tmega.

TABEL 1: KOKKUVOTE BD BACTEC MYCO/F LYTIC SOOTMEGA TAASTATUD ISOLAATIDEST

Organism Kokku Isolaate aryﬂ:;!gggg alnultgggdlredlum Molemad
Koik patogeensed miikobakterid:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Kokku 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic s6édet hinnati BD BACTEC 9240 seadmega neljas kliinilises uuringupaigas, mis olid suured

kolmanda etapi raviasutused ning dppehaiglad. Patsientide populatsioonis sisaldus HIV nakkusega, immuunpuudulikkusega
haigeid, transplanteeritud haigeid ja patsiente kahtlusega seennakkusele. BD BACTEC Myco/F Lytic sé6det vorreldi ISOLATOR
susteemiga (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) parmide ja seente taastuvuse ja maaratavuse suhtes verest. BD BACTEC
Myco/F Lytic s66tmepudelid inokuleeriti 1-5 mL verega ja ISOLATOR tuubid inokuleeriti 3-10 mL verega. ISOLATORI sediment
kllvati Sokolaadiagarile, aju-siidame infusioonagarile 5% lambaverega ja Sabouraud Dekstroos agarile. Uuringu kaigus testiti 748
proovi. Isoleeritud patogeensete parmide ja seente koguarv oli 32 (Vt. tabel 2). Nendest positiivsetest saadi seitse (22%) ainult
BD BACTEC Myco/F Lytic s66tmega ja kuus (19%) ainult ISOLATOR slisteemiga.

TABEL 2: KOKKUVOTE BD BACTEC MYCO/F LYTIC SOOTMEGA TAASTATUD ISOLAATIDEST

Organism Kokku Isolaate ainult Myco/F Lytic s66de ainult ISOLATOR Molemad
Koik patogeensed seened:

Candida albicans 10 3 3 4
Candida glabrata 5 0 1 4
Candida krusei 2 2 0 0
Candida parapsilosis 1 1 0 0
Candida tropicalis 1 1 0 0
Cryptococcus neoformans 1 0 0 1
Fusarium species 1 0 1 0
Histoplasma capsulatum 11 0 1 10
Kokku 32 7 6 19
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Tehniline teenistus ja toetamine: Votke Uhendust BD kohaliku esindajaga v6i bd.com.

Muutmise ajalugu

Parandus Kuupédev Muutmiste kokkuvote
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
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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
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For US: “For Investigational Use Only”
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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§
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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 naiiaanambiHpis. / =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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