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Tarkce
KULLANIM AMACI

BD BBL™ MGIT™ AST SIRE Sistemi, kultirdeki Mycobacterium tuberculosis’in streptomisine, isoniazide, rifampine ve etambutole
karsi duyarhiigini test etmek igin kullanilan hizli, manuel ve kalitatif bir yontemdir.

OZET VE AGIKLAMA

Antimikobakteriyel duyarlilik testi, tiberkulozlu hastalara yonelik uygun tedavi yontemini belirlemek icin gereklidir. Tuberkiloz
tedavisi genellikle, birincil antimikobakteriyel ilaglar olan streptomisin, isoniazid, rifampin ve/veya etambutolin kullanimiyla birlikte
cok ilach rejimler igerir. Kullanilan antimikobakteriyel ilaglarin Mycobacterium tuberculosis’e karsi uygun aktifligi, baska bir deyisle
duyarliligr géstermesi 6nemlidir.

Cok ilagh tedaviye karsi direngli olan Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) son zamanlarda ciddi bir genel saglk sorunu haline
gelmistir.! Hastaligin dort birincil ilag olan streptomisine (STR), isoniazide (INH), rifampine (RIF) ve etambutole (EMB) karsi direng
gOstermesi hastaligin tedavisini zorlastirip pahalilagtirmaktadir. Bu suslarin hizli bir sekilde saptanmasi, hastanin tedavisinin etkili
bigimde gergeklestiriimesi igin dnemlidir.

Antimikobakteriyel duyarlilik testi igin yaygin olarak iki yontem kullaniimaktadir. Birincisi, Oran Yontemi2 olarak bilinir ve Middlebrook
ile Cohn 7H10 veya 7H11 Agar kullanir. Bu ydntemde, ilag iceren ve ilag icermeyen besiyerlerindeki koloni sayilari karsilastirilir.
Populasyonun %7’i veya daha fazlasi test edilen ilag konsantrasyonuna karsi direngli oldugunda ilaca karsi direncin oldugu saptanir.
Sonuglar genellikle, 21 giinliik inkiibasyon sonrasinda elde edilir. Ikinci yontem, sivi kiltirli igindeki gelisimi temel alir ve genellikle
3ila 14 gun surer.

BD BBL MGIT AST Sistemi, duyarlilik sonucunu 14 gun iginde verir ve uygun antibiyotik tedavisinin Oran Yodntemi ile gerceklestirilen
zamandan daha 6nce gerceklestiriimesine olanak tanir.

PROSEDUR ILKELERI

BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma Indikatér Tipii, BD BBL MGIT OADC zenginlestirici ilave edildiginde mikobakterilerin
cogalmasini ve saptanmasini destekleyen, modifiye edilmis Middle-brook 7H9 Broth igeren bir tiiptiir (BD BBL MGIT Uriinleri
ambalaj ekine bakin). MGIT tupu, 16 x 100 mm’lik yuvarlak alth tiipiin alt kisminda bulunan silikonla kaplanmisg floresan bir bilesim
igerir. Floresan bilesim, broth’ta ¢6ziinen oksijenin varligina duyarhdir. Céziinmus oksijenin baslangigtaki konsantrasyonu bilesimin
emisyonlarini bastirir ve ¢ok az floresans saptanabilir. Daha sonra, aktif olarak solunum yapan mikroorganizmalar oksijeni tiketir ve
bir 365 nm UV transilliminatér veya uzun dalgaboylu UV isik kullanilarak daha fazla floresansin incelenmesine olanak verir.

BD BBL MGIT AST Sistemi, Ug ila on dort glinlik kalitatif bir testtir. Bu test, Mycobacterium tuberculosis susunun ilag icermeyen
tipe nazaran ilag igeren tlipte gogalmasina dayanir. MGIT tupleri, inokUllasyon sonrasindaki Uglincl glinden itibaren giinlik olarak
gdzlemlenir. Floresansin Cogalma Kontroli tiipiinde iki giin gériindiikten sonra Ilag igeren tiipte kaybolmasi, organizmanin bu ilaca
karsi gosterdigi duyarlihga isaret eder. Cogalma Kontroli tipundeki floresansin ortaya ¢iktigi glinde veya bu floresanstan sonraki iki
glin icinde, ilag igeren tlipte bulunan floresans organizmanin bu ilaca karsi gosterdigi dirence isaret eder.

REAKTIFLER

BD BBL MGIT AST SIRE Kiti, iki adet liyofilize edilmis streptomisin, isoniazid, rifampin ve etambutol flakonu icerir.
Bir adet Liyofilize Streptomisin Flakonunun Yaklasik Formuli*: Streptomisin............cccoveveiiiiiiiiieniiciic e 160 pg
Bir adet Liyofilize Isoniazid Flakonunun Yaklasik Formulu*: ISONIazid .............cccoeeiiiiiiiiiiiiieieeee e 20 pg
Bir adet Liyofilize Rifampin Flakonunun Yaklasik FormuUli™: Rifampin ...........cocooiiiiiiiiiieceee e 200 pg
Bir adet Liyofilize Etambutol Flakonunun Yaklagitk FormGli™*: Etambutol .............ccccooiiiiiiiiiiiicccec 700 pg

*Performans kriterlerini karsilamak Gizere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.

URUNUN BOZULMASI

Liyofilize SIRE ilaglarinin gérinimiinde bazi degisiklikler meydana gelebilir. Bu durum liyofilizasyon isleminden kaynaklanir ve
Urnlerin performansini etkilemez.

Kullanim Talimatlar: 40 pg/mr’lik bir stok solisyonu elde etmek icin her bir BD BBL MGIT Streptomisin liyofilize flakonunu 4 ml
steril saf/deiyonize suyla rekonstitlie edin.

5 ug/ml’lik bir stok sollisyonu elde etmek igin her bir BD BBL MGIT Isoniazid liyofilize flakonunu 4 ml steril saf/deiyonize suyla
rekonstitlie edin.

50 pg/ml’lik bir stok sollisyonu elde etmek icin her bir BD BBL MGIT Rifampin liyofilize flakonunu 4 ml steril saf/deiyonize suyla
rekonstittie edin.

175 pg/ml’lik bir stok soltusyonu elde etmek icin her bir BD BBL MGIT Etambutol liyofilize flakonunu 4 ml steril saf/deiyonize suyla
rekonstittie edin.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.



Mikobakterileri igeren laboratuvar prosediirleri, biyolojik tehklike olasiligini en aza indirmek3 igin 6zel ekipman ve

teknik gerektirir. Aside direngli smearlarin hazirlanmasi gibi klinik 6rneklerin aerosol liretmeyen manipiilasyonlari igin,
Biosafety Level (Biyo-glivenlik Seviyesi) 2 uygulamalari ile prosediirlerinin, saklama ekipmanlarinin ve olanaklarinin
kullanilmasi gereklidir. Tim aerosol lireten aktiviteler, Sinif | veya Il biyolojik glivenlik kabininde gergeklestirilmelidir.

M. tuberculosis ve M. bovis kiiltiirlerinin gogaltilmasi ve manipulasyonundaki laboratuvar aktiviteleri i¢in Biosafety Level
(Biyo-giivenlik Seviyesi) 3 uygulamalarinin, saklama ekipmaninin ve olanaklarinin kullaniimasi gereklidir. Hayvanlarla
ilgili calismalar da 6zel prosediirler gerektirir.4

BD BBL MGIT AST SIRE - Katalog numarasi 245119

BD BBL MGIT AST SIRE-Etambutol, Liyofilize
Tehlikelidir

H360 Dogmamis gocukta hasara yol agabilir veya remeye zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202 Butlin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin. P280 Koruyucu
eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiz koruyucu kullanin. P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde: Tibbi tavsiye alin/
doktorunuza bagvurun. P405 Kilit altinda saklayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bélgesel/yerel/uluslararasi yénetmeliklere gére atin.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, Liyofilize
Uyan

H302+H332 Yutuldugunda veya solundugunda zararhdir

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P264 Elleglemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu Grinu
kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P301+P312 YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/hekimi arayin. P330 A§zinizi calkalayin. P304+P340 SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi agik havaya gikarin
ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin. P312 lyi hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir
doktorla irtibata gegin. P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/uluslararasi yénetmeliklere gére atin.

BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipli eki dahil ilgili tim ambalaj eklerinde bulunan talimatlari okuyun ve uygulayin
(bkz. “Ticari takdim sekli”).

Floresans incelemesi yaparken UV korumali gézlikler takin ve yalnizca uzun dalgaboylu bir 1sik kullanin (365 nm).
GORUNTULEME iGIN KISA DALGABOYLU UV ISIK KULLANMAYIN.

Kullanmadan 6nce kullanici, tipleri kontaminasyon ve hasar belirtilerine karsi incelemelidir. TUpler uygun gérinmiyorsa veya
floresans gosteriyorsa kullanmadan 6nce bu tipleri atin. Disrilen tipler dikkatle incelenmelidir. Hasar gorilen tipler atilmalidir.

Kati besiyerinden izolat siispansiyonlarinin hazirlanmasi icin nefelometre kullaniimahdir (yani Lowenstein-Jensen Besiyeri).
Atmadan 6nce inokule edilen tim MGIT tuplerini otoklavlayin.

Saklama Talimatlari: Alindiktan sonra, liyofilize flakonlari 2—-8 °C’de saklayin. Rekonstitiie edildikten sonra baslangigtaki son
kullanim tarihini gegmemek sartiyla, antibiyotik sollisyonlar dondurulup -20 °C’de 6 ay kadar saklanabilir. Cézlindlkten sonra derhal
kullanin. Kullanilmayan kismi atin.

ORNEK HAZIRLAMA

Asagida ayrintil olarak verilen preparatlarin timd Mycobacterium tuberculosis kiltirlerindendir. Laboratuvar, ilgili tanimlama
teknikleriyle test edilecek izolatin saf bir kiltlr oldugunu onaylamalidir.

Kati Besiyerindeki izolatin Hazirlanmasi:

1. Kapakli, 8-10 cam bilye ige-ren 16,5 x 128 mm’lik bir steril tiipe 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9 Broth ekleyin.

2. Kati besiyerini cikarmamaya dikkat ederek steril bir spiralle on dort glini asmamis kulturden kaziyabildiginiz kadar koloni kaziyin.
Kolonileri Middlebrook 7H9 Broth’ta stispanse edin. Suspansiyonun turbiditesi 1.0 McFarland standardinin Gsttinde olmalidir.

3. Buylk pargalarin dagilmasi igin slispansiyonu 2—3 dakika boyunca vorteksleyin.
Suspansiyonu hi¢ dokunmadan 20 dakika boyunca bekletin.

5. Supernatant siviyi baska bir 16,5 x 128 mm’lik kapakh steril tlipe aktarin (sediment kisminin aktariimamasina dikkat edin) ve
15 dakika daha bekletin.

6. Supernatant siviyi (topaksiz, homojen olmali) tGglinci bir 16,5 x 128 mm’lik steril tiipe aktarin.
Bir nefelometre kullanarak stispansiyonu 0.5 McFarland standardina ayarlayin.

8. 0.5 McFarland ayarli siispansiyonun 1,0 ml'sini 4 ml'lik steril tuz ¢cozeltisinde seyreltin (1:5 seyreltme orani) Inokulum hazir
durumdadir. “Duyarlilik Testi igin inokiilasyon Prosediirii’ne ilerleyin.
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Pozitif MGIT Tiipii’nden Hazirlanmasi:

1. Test inokulumunun hazirlanmasi igin, pozitif oldugu ilk giinden sonra, o giin de dahil olmak Uzere izleyen g giin boyunca bir
pozitif MGIT tiibi kullanilmahdir. Dért giinden fazla bir stre pozitif olan bir tiip yeni bir MGIT tiplne yan kiiltir olarak aktariimali
ve bu MGIT tlipiindeki pozitifligini izleyen bir ila Gg glin boyunca kullaniimalidir. MGIT tliptini 10 saniye kadar vorteksleyin.

2. MGIT tiiplindeki siispansiyonun 1,0 ml'sini 4 ml'lik steril tuz cdzeltisine damlatin (1:5 seyreltme orani). inokulum hazir durumdadir.
“Duyarlilik Testi igin inokiilasyon Prosediirii’ne ilerleyin.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: iki adet liyofilize edilmis streptomisin, isoniazid, rifampin ve etambutol flakonu igeren
BD BBL MGIT AST SIRE Kiti.

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler: BD BBL MGIT Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipleri, BD BBL MGIT OADC, yardimci
kiltur besiyerleri, reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve bu proseddr icin gerekli olan labora-tuvar ekipmani.

Negatif Kontrol: Negatif Kontrol icin agcilmamisg, inokdle edilmemis bir MGIT tupa kullanilir.

Pozi_tif Kontroliin Hazirlanmasi:

1. Inokile edilmemis bir MGIT tiiptindeki broth’u bosaltin.

2. Tipu Pozitif Kontrol olarak etiketleyin ve tarihi kaydedin.

3. %0,4’lik bir sodyum siilfit sollisyonu hazirlayin (100 ml’lik steril saf veya deiyonize suda 0,4 g).

4. Bos MGIT tipiine 5 ml'lik sodyum siilfit soltisyonu ekleyin. Kapagi degistirin, sikica kapatin ve 1 saat boyunca oda sicakliginda
bekletin. Inkiibe etmeyin.

5. Pozitif Kontrol tlipleri birgok kez kullanilabilir. Oda sicakliginda muhafaza edildidi takdirde her Pozitif Kontrol tiipu 4 hafta
kadar kullanilabilir.

MGIT Duyarhlik Testi igin inokiilasyon Prosediirii:

1. Her test izolati icin bes adet MGIT tliptnu etiketleyin. Birini MGIT GC (Cogalma Kontroll), birini MGIT STR, birini MGIT INH,
birini MGIT RIF ve sonuncusunu da MGIT EMB olarak etiketleyin.

2. Her tupe aseptik olarak 0,5 mlI'lik MGIT OADC ekleyin.

3. Mikropipet kullanarak, uygun bicimde etiketlenmis MGIT tipune aseptik olarak 40 pg/ml’lik MGIT STR solusyonundan 100 pl
damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bicimde etiketlenmis MGIT tlptine aseptik olarak 5 ug/ml’'lik MGIT INH sollisyonundan
100 pl damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketlenmis MGIT tlipline aseptik olarak 50 pg/ml’lik MGIT RIF
sollisyonundan 100 ul damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketlenmis MGIT tlplne aseptik olarak 175 pg/ml’lik
MGIT EMB soliisyonundan 100 pl damlatin. MGIT GC tiiptine antibiyotik eklenmemelidir.

ilag Rekonstitiisyondan sonraki MGIT Tijpleri.ne Test igin MGIT Tiiplerindeki
llag Konsantrasyonu Eklenen Hacim Son Konsantrasyon

MGIT STR 40 pg/ml 100 pl 0,8* ug/ml

MGIT INH 5 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml

MGIT RIF 50 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml

MGIT EMB 175 pg/ml 100 pl 3,5% pg/ml

*CDC?nin 6nerdigi kritik ilag konsantrasyonlarina esdegerdir.

4. Bir mikropipet kullanarak bes MGIT tiipiiniin her birine 1:5 oranindaki organizma siispansiyonundan (bkz. “Ornek Hazir-lama”)
0,5 ml inokule edin. Tlpleri tiberkilosidal bir dezenfektan ile silin. Ttplerin kapaklarini sikica kapatin ve tiipleri iyice karistirin.

5. Etiketlenmis MGIT tiiplerini 37 °C’de inkiibe edin.

6. 1:5 oranindaki organizma siispansiyonunun 0,1 ml’sini, %5’lik Koyun Kani (TSA Il) iceren BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar
plagina surtin. Bir plastik torbanin icine koyun. 35-37 °C’de inkUlbe edin.

7. Kan agar plagini 48 saatte bir bakteri kontaminasyonu agisindan kontrol edin.
8. Kan agar plaginda herhangi bir gogalma yoksa, “MGIT Tuplerini Okuma” boélimune ilerleyin.
9. Kan agar plaginda herhangi bir gogalma yoksa, MGIT tuplerini imha edin ve saf kultlr ile testi tekrarlayin.

MGIT Tiiplerini Okuma:

1. inokiilasyondan sonraki (iglincii giinde inkiibatérdeki MGIT tiiplerini gikarin ve 365 nm UV transilliiminatér veya uzun
dalgaboylu UV 1sik kullanarak tupleri okuyun.

NOT: Sonuglar yorumlanabilene kadar AST tupiniin 3. Gunden baslayarak her giin okunmasi 6nemlidir.

2. MGIT GC tipunu Pozitif ve Negatif Kontrol tipleriyle karsilastirin. Pozitif Kontrol glclu bir floresans vermelidir (tiptn alt
kisminda gok parlak turuncu renk ve ayrica meniskuste de turuncu bir yansima). Negatif Kontrol tibuntn ¢ok az floresansa
sahip olmasi gerekir.

3. MGIT GC tupunun floresansi Negatif Kontrol'den gok Pozitif Kontrol'e benziyorsa, gogalma igin pozitif demektir. MGIT GC tlipu pozitif
olduktan sonra, ilag igeren tiipleri yorumlamak (izere kullanilir. llag iceren tiipler, on dort giinii asmayacak sekilde, “Test Sonuglarinin
Yorumlanmasi” bolimuine uygun olarak MGIT GC'nin pozitif oldugu ayni glinde ve en fazla iki ilave giin boyunca yorumlanir.

4. GC tuplunin floresansi yoksa ve daha gok Negatif Kontrol'e benziyorsa, tlipleri yeniden inklbe edin ve tim tiplerin
inokiilasyonundan sonraki on iki gliniin sonuna kadar her giin tlipleri okumaya devam edin. GC sonucu belirsizse (turuncu
floresansin olup olmadigini belirlemek zorsa), tiip negatif olarak degerlendiriimeli ve yeniden inklibe edilmelidir.

5. GC tupd testin ok ikinci guntne kadar pozitif olmazsa, test gecersiz olur.

3



Test Sonuglarinin Yorumlanmasi: ilag igeren tiip GC tiipiindeki floresans baslangicindan sonraki iki giin iginde floresans
VERMEZSE MGIT sonucunu Duyarl olarak yorumlayin. llag iceren tiip GC tiiptindeki floresans basglangicindan sonraki iki giin
icinde floresans Verirse MGIT sonucunu Direncli olarak yorumlayin. Direnci yorumlarken, MGIT GC ve ilag iceren tupler floresans
verir vermez sonucu tamamlayin.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Yeni BD BBL MGIT AST SIRE Kiti flakon nakliyesinin veya lot numarasinin alinmasindan
sonra, asagida gosterilen kontrol organizmasinin ilaglarin bulundugu tiiplere inokule edilmesi 6nerilir (bkz. “Duyarllik Testi igin
inokiilasyon Prosediirii”). Asagida gosterildigi gibi uygun sonuglar gézlemlendikten sonra, BD BBL MGIT AST SIRE ilaglari hasta
izolatlarini test etmek Uzere kullanima hazirdir. Uygun sonuclar gézlemlenmezse, testi tekrarlayin. Test tekrarlandiktan sonra hala
uygun sonugclar gézlemlenmezse, BD temsilcinizle temasa gegmeden bu ortami kullanmayin.

Sus GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB

M. tuberculosis GC’den sonraki GC’den sonraki GC’den sonraki GC’den sonraki GC’den sonraki

ATCC® 27294 3-7 guin iginde 2 glin iginde 2 glin iginde 2 glin iginde 2 glin iginde
floresans var floresans yok floresans yok floresans yok floresans yok

Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal duzenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI yonergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Kati besiyerinden elde edilen slspansiyonlar, standardizasyondan dnce 6nerilen siire boyunca bekletilmelidir. Bir nefelo-metre
kullanilmadan kati besiyerinden elde edilen inokulum preparatlari, hatali biyokttleden 6tlri dogru olmayan sonuglar verebilir.
Cogalma Kontrolu inokiilasyondan sonraki on iki glin icinde floresans vermezse, test yorumlanamaz demektir.

Yalnizca M. tuberculosis saf kulturlerini kullanin. Kontamine olmus veya birden ¢ok mikobakteri sususu iceren kulturler hatali
sonuclar verebilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD BBL MGIT AST SIRE Sistemi’'nin performansi, mikobakteriyel duyarlilik testi igin bolgesel referans merkezlerinde ve hastane
bazl Universite laboratuvarlarinda isoniazide ve/veya rifampine karsi yiiksek oranda M. tuberculosis direncinin oldugu alanlarda
yuritulen iki klinik degerlendirmeyle belirlenmistir. BD BBL MGIT AST Sistemi, Oran Yontemi ile karsilastinimistir. 7H10 Besiyeri'ni
(0,2 pg/ml’lik INH, 1,0 ug/mr'lik RIF) kullanarak BD BBL MGIT AST Sys-tem ile Oran Yéntemi arasindaki INH ve RIF sonuglarini
karsilastiran dort bolgede yapilan klinik degerlendirme 259 klinik izolat igermistir. BD BBL MGIT AST Sistemi ile Oran Yontemi
arasindaki STR ve EMB sonuglarini karsilastiran klinik degerlendirme 138 klinik izolat igermistir: 7H10 Besiyeri (2,0 yg/ml'lik STR,
5,0 yg/ml’lik EMB) kullanilarak iki bolgede 103 izolat ve LJ Besiyeri kullanilarak (4,0 pg/ml'lik STR, 1,0 pg/ml’lik EMB) bir bélgede
35 izolat.

Veriler, kategori benzerligi (S/S veya R/R) i¢in analiz edilmis ve kalitatif olarak yorumlanmistir; (bolgeler birlestirildiginde) genel
ylzde benzerlikleri sdyle olmustur: STR = %94,9, INH = %93,1, RIF = %98,5 ve EMB = %93,5.5

Tablo 1 ve 2, BD BBL MGIT AST SIRE Sistemi ile Oran Yontemi arasindaki karsilastirmali performansi gdsterir.
Tablo 1

BD BBL MGIT AST SIRE Sistemi test

Gosterilen D hihk S laniyla birlikte Izolat S
osteriien Duyarliik SonugTanya birfkie zo7a% Sayisi sonuglarinin tekrarlanabilirligi, 5 ATCC

Edilenilag MGITve  MOPS MOP R MGIT ve  TestToplam suguna ve ilaglarin her birine karsi direngli
MOP R MGIT R MGIT S MOP S Izolat olan birkag sus igeren 16 kalifiye susa sahip
STR 24 5 2 107 138 bir panele yonelik beklenen sonuglarla
karsilastiriimistir. Tekrarlanabilirlik sonuglari
INH 70 13 S 171 259 soyledir: STR igin %97, INH igin %94, RIF
RIF 61 1 3 194 259 icin %98 ve EMB icin %94. Birlestirilmis ilag
sonuglarinda, tek bolge tekrarlanabilirlik
EMB 12 5 4 nr 138 sonuglart %92 ila %100 araliginda olmustur.
S = Duyarl R = Diregli
Tablo 2

Performans Ozellikleri (%)

ag Duyariik Ozglinilk Duyariik Degeri__Direng Dogerl___ Banseri
STR 92,3 95,5 98,2 82,8 94,9
INH 93,3 92,9 97,2 84,3 93,1
RIF 95,3 99,5 98,5 98,4 98,5
EMB 75,0 95,9 96,7 70,0 93,5




TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE Kit, 8 liyofilize flakon iceren kutu.

245111 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, 25 tip iceren kutu.
245113 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, 100 tlp iceren karton.
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 ml, 6 flakon igeren kutu.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 ml, 10 adetlik kutu.

221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 ml, 100 adetlik kutu.

295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, 10 adetlik kutu.

297345 BD BBL™ MGIT™ Water, 5 ml, 100 adetlik kutu.
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1. Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol. Newsl.
15: 76-80.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardiae, and Other Aerobic
Actinomycetes; Approved Standard-Second Edition. CLSI document M24-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute,
Wayne, PA, USA

3. Kent, P.T,, and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level Ill laboratory. USDHHS. Centers for
Disease Control, Atlanta.

4. U.S. Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. 1999. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. HHS Publication No. (CDC) 93-8395. U.S. Government Printing Office,
Washington, D.C.

5. Data on file, BD Diagnostic Systems.

Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com adresine bagvurun.

Degisiklik Gegmisi

Revizyon Degisiklik Ozeti

(05) 2019-09 Basili kullanim talimatlari elektronik bigcime dénusturildu ve belgenin BD.com/e-labeling adresinden
edinilmesi icin erigim bilgileri eklendi.
Guvenlik Veri Sayfasi uyarinca, katalog numarasi 245119'a yonelik olarak, BD BBL MGIT AST SIRE-
Etambutol, Liyofilize i¢in Saglk Tehlikeleri Resimli Semasi, "Tehlikelidir" isaret s6zciigi, tim tehlike ve
uyari kodlari ve ifadeleri eklendi.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, Liyofilize igin Mevcut Uyari kodlari ve ifadeleri giincellendi.
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For US: “For Investigational Use Only”
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udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
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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. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
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elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
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