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Norsk

TILTENKT BRUKSOMRADE

BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (dyrkningsrer for mykobakterier) tilsatt BD BBL MGIT OADC Enrichment (supplement)
og BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotikamikstur) nar det er pakrevd, er ment til dyrkning og pavisning av mykobakterier.
Akseptable prgvetyper er preparerte og dekontaminerte kliniske prgver (unntatt urin) og sterile kroppsveesker (unntatt blod.)

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Fra 1985 til 1992 har antallet rapporterte tilfeller av MTB gkt med 18 %. Tuberkulose dreper fortsatt anslagsvis 3 millioner mennesker
arlig pa verdensbasis, noe som gjar den til den viktigste dedsarsaken blant infeksjonssykdommer." Mellom 1981 og 1987, viste
overvakning av AIDS-tilfeller at 5,5 % av pasientene med AIDS hadde disseminerte, ikke-tuberkulgse mykobakterieinfeksjoner,
f.eks. MAC. | 1990 hadde gkningen i antall tilfeller av disseminerte, ikke-tuberkulgse mykobakterieinfeksjoner resultert i en
kumulativ insidens pa 7,6 %.2 | tillegg til oppblomstringen av MTB, har multiresistent MTB (MDR-TB) blitt et gkende problem.
Laboratorieforsinkelser i vekst, identifikasjon og rapportering av disse MDR-TB-tilfellene bidro i hvert fall delvis til spredningen av
sykdommen.3

Det amerikanske CDC (Centers for Disease Control and Prevention) har anbefalt at laboratorier ma gjere hva de kan for & bruke
de raskeste metodene som er tilgjengelige for diagnostikk av mykobakterier. Disse anbefalinger inkluderer bruk av flytende og fast
medium for dyrkning av mykobakterier.3

BD BBL MGIT mykobakterievekstindikatorrer inneholder 4 mL modifisert Middlebrook 7H9 vekstmediumbase.45 Det komplette
mediet, med 0,5 mL OADC-tilsetning og 0,1 mL BD BBL MGIT PANTA antibiotikamikstur er et av de mest vanlig brukte flytende
medier for dyrking av mykobakterier.

Alle typer kliniske prgver, pulmonale sa vel som ekstra-pulmonale (unntatt blod og urin), kan behandles for primaer isolering i
MGIT-rgr med konvensjonelle metoder.6 De behandlede prgvene inokuleres i et MGIT-rgr, inkuberes og avleses daglig fra andre
inkuberingsdag med langbglget ultrafiolett lys. Nar rgret er positivt, er det om lag 104 — 107 CFU/mL mykobakterier til stede.

PROSEDYREPRINSIPPER

En fluorescent forbindelse er bundet i silikon i bunnen av 16 x 100 mm rundbunnede rgr. Fluorescensforbindelsen er sensitiv overfor
oksygen opplast i vekstmediet. Den hgye innledende konsentrasjonen av opplgst oksygen kveler stralingen fra forbindelsen og

lite fluorescens kan pavises. Senere vil aktivt voksende mikroorganismer forbruke oksygenet og sgrge for at fluorescensen kan
observeres med en 365 nm UV-transilluminator eller langbglge-UV-lys (Woods lampe). Veksten kan ogsa sees som en ikke-
homogen turbiditet eller sma korn eller flak i kulturmediet.

Innholdsstoffene i mediet er substanser som er essensielle for rask vekst av mykobakterier. Oleinsyre brukes av tuberkelbasiller og
spiller en viktig rolle i metabolismen til mykobakterier. Albumin virker som et beskyttende middel ved & binde frie fettsyrer som kan
veere toksiske for Mycobacterium-arter, og derved gke tilslaget. Dekstrose er en energikilde. Katalase gdelegger toksiske peroksider
som kan finnes i mediet.

Kontaminering kan reduseres ved a tilsette BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur til den kombinerte BD BBL MGIT-basen og
BD BBL MGIT OADC-supplementet fgr det inokuleres med en klinisk prgve.

REAGENSER

BD BBL MGIT-mykobakterievekstindikatorrgr inneholder: 110 pL fluorescensindikator og 4 mL vekstmedium. Indikatoren inneholder
Tris 4, 7-difenyl-1,10-fenantrolinruteniumkloridpentahydrat i en silikongummibase. Rearene tilfgres 10 % CO, og lukkes med
polypropylenlokk.

Tilneermet sammensetning* per liter renset vann.
Modifisert Middlebrook 7H9-vekstmediumbase ............cociiiiiiiiiiiii 5949
{362 1Y 0T 07=Y o) (o] o RSP 1,259

BD BBL MGIT OADC inneholder 15 mL Middlebrook OADC-tilsetning.
Tilneermet sammensetning* per L renset vann.

Bovint albumin.........ccccooiiiiiiiie 50,0 g Katalase........cooieeeiiiiie e 0,03 g
Dekstrose

BD BBL MGIT PANTA-ampullen inneholder en lyofilisert blanding av antimikrobielle stoffer.
Tilneermet sammensetning® per ampulle lyofilisert BD BBL MGIT PANTA

Polymyksin B........ccoeeviiiiiiieene. 6 000 enheter TrmMEtoPrim.....ccociiiiiiieee e 600 ug
Amfotericin B.........coocieiiiiiiii 600 pg AZIOCIHTIN . 600 ug
Nalidiksinsyre .........ccccoviiiiiiiiiieeee, 2400 g

*Justert og/eller supplert etter behov for & oppfylle ytelseskriteriene.



Bruksanvisning: Rekonstituer en lyofilisert ampulle med BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur med 3 mL sterilt destillert eller
deionisert vann.

Advarsler og forsiktighetsregler: Til in vitro-diagnostisk bruk.

Patogene mikroorganismer som hepatitt B-virus og humant immunsviktvirus (HIV) kan finnes i pravene. ”Universelle
forholdsregler”1:2 skal felges ved handtering av alle materialer som er kontaminert med blod eller andre kroppsvasker.
Arbeid med Mycobacterium tuberculosis-vekstkultur krever biosikkerhetsniva 3 praksis (BSL), verneutstyr og fasiliteter.6

For bruk ma brukeren undersgke hvert MGIT-rgr for spor av skade eller kontaminering. Kast alle rer som synes ubrukbare eller som
viser fluorescens far bruk.

Rer som mistes, ma undersgkes ngye. Hvis det er synlig skade, ma rgret kastes.

Bruk UV-beskyttende briller nar fluorescensen observeres, og bruk bare langbglgebelysning (365 nm). BRUK IKKE KORTBYLGET
ULTRAFIOLETT LYS FOR AVLESNING AV RORENE.

Autoklaver alle inokulerte MGIT-ampuller fgr de kastes.

Oppbevaring av reagenser: BD BBL MGIT-mykobakterievekstindikatorrgr — ved mottak, oppbevares ved 2 — 25 °C. SKAL IKKE
FRYSES. Utsettes for minst mulig lys. Vekstmediet skal vaere klart og fargelgst. Skal ikke brukes hvis det er uklart. MGIT-rar,
oppbevart som angitt for bruk kan inokuleres opptil utlgpsdato og inkuberes i opptil atte uker.

BD BBL MGIT OADC — Oppbevares i mgrke ved 2 — 8 °C etter mottak. Unnga frysing eller overoppheting. Ma ikke apnes fer de er
klare til bruk. Utsettes for minst mulig lys.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotica Mixture — Ved mottak skal de lyofiliserte ampullene oppbevares ved 2 — 8 °C. Nar den er
rekonstituert, kan BD BBL MGIT PANTA-blandingen brukes innen 72 timer, forutsatt at den oppbevares ved 2 — 8 °C, eller opptil

6 maneder hvis den oppbevares ved -20 °C eller kaldere. Sa snart den er tint, ma BD BBL MGIT PANTA-blandingen brukes
umiddelbart. Kast ubrukte porsjoner.

PROVEINNSAMLING OG HANDTERING

Alle prgver ma samles inn og transporteres som anbefalt av CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook eller
prosedyrepermen for ditt laboratorium.6.8

PREPARERING, DEKONTAMINERING OG KONSENTRASJON

Praver fra forskjellige steder pa kroppen ma prepareres for inokulering i MGIT-rgr som fglger:

SPUTUM: Prgver méa prepareres med NALC-NaOH-metoden som anbefalt i CDCs Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory.® Alternativt brukes BD BBL MycoPrep-kittet for preparering av mykobakteriepraver (se "Tilgjengelighet”).
GASTRISKE ASPIRATER: Prgver ma dekontamineres som for sputum. Hvis prgvevolumet er pa over 10 mL, konsentrer den

ved sentrifugering. Resuspender sedimentet i omtrent 5 mL sterilt vann, og dekontaminer. Tilsett en liten mengde NALC-pulver

(50 — 100 mg) hvis pragven er tykk eller mucoid. Etter dekontaminering, konsentrer igjen for den inokuleres i MGIT-rgret.
KROPPSVASKER (CSF, synovialveeske, pleuravaeske, osv.): Prgver som tas aseptisk og ikke forventes a inneholde andre
bakterier, kan inokuleres uten dekontaminering. Hvis prgvevolumet er pa over 10 mL, konsentreres det ved sentrifugering ved
3000 x gi 15 min. Hell av supernatant veeske. Inokuler MGIT-rgret med sediment. Prgver som kan forventes a inneholde andre
bakterier ma dekontamineres.

VEV: Vevspragver ma behandles som anbefalt i CDCs Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.5
AVF@RING: 1 g avfgring suspenderes i 5 mL Middlebrook-vekstmedium. Bland suspensjonen i vortex mixer i 5 sekunder. Fortsett til
NALC-NaOH-prosedyren som anbefalt av CDCs Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory.6

PROSEDYRE

Materialer som fglger med: BD BBL MGIT-mykobakteriergr, 4 mL, pakning med 25 og 100 rar, eller BD BBL MGIT OADC,

6 ampuller, 15 mL, eller BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur, 6 lyofiliserte ampuller (se "Tilgjengelighet”).

Nadvendige materialer som ikke folger med: BS Falcon 50 mL sentrifugeglass, 4 % natriumhydroksid, 2,9 %
natriumsitratopplasning, N-acetyl-L-cystein-pulver, fosfatbuffer pH 6,8, vortex mixer, 37 °C-inkubator, 1 mL sterile pipetter,
sterile overfgringspipetter, UV-transillimunator (365 nm) eller Woods-lampe med langbglgepaere eller svart lys, 0,4 %
natriumsulfittoppl@sning (prosedyre under), BD BBL Middlebrook og Cohn 7H10-agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook
7H9-vekstmedium (se "Tilgjengelighet”) eller annen mykobakterie agar- eller eggbasert medium, vevshomogenisator eller steril
kompress, BD BBL fysiologisk saltvann (se "Tilgjengelighet”), mikroskop og materialer for farging av slides, pipetter 100 pL og
500 L, korresponderende pipettespisser, 5 % saueblodagarskaler, gyevern (UVP nr. UVC-303, San Gabriel, CA, USA) og
tuberkulosedesinfeksjonsmiddel.

Inokulering av MGIT-ror
1. Merk MGIT-rer med prgvenummeret.
2. Skru av korken og tilsett aseptisk 0,5 mL BD BBL MGIT OADC.

3. Tilsett aseptisk 0,1 mL rekonstituert BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur. OADC-tilsetning og BD BBL MGIT PANTA-
antibiotikamikstur skal tilsettes rett fgr praven inokuleres for best mulige resultater.

4. Tilsett 0,5 mL konsentrert prevesuspensjon som framstilt ovenfor. Tilsett ogsa en drape (0,1 mL) preve til en 7H10-agarskal eller
annet fast agar- eller eggbasert mykobakteriemedium. MERK: Pravevolum over 0,5 mL kan gke kontamineringen eller pa andre
mater pavirke rorene negativt.

5. Sett korken godt pa reret, og bland godt.



7.

Rgrene skal inkuberes ved 37 °C.

For praver hvor det mistenkes mykobakterier med andre inkuberingskrav, kan enda et MGIT-rgr settes opp og inkuberes ved
passende temperatur, f.eks. 30 °C eller 42 °C. Inokuler og inkuber ved ngdvendig temperatur.

For prgver hvor man mistenker at det forekommer Mycobacterium haemophilum, ma reret tilsettes en heminkilde pa
inokuleringstidspunktet, og rgret inkuberes ved 30 °C. Plasser en strips med BD BBLTaxo Differentiation Discs X i hvert MGIT-rar
som trenger tilsetning av hemin forut for inokulering av prgven (se "Tigjengelighet”).

Les av rgrene daglig fra og med andre dag etter inkubering, og fglg prosedyren "Avlesning av rgrene” nedenfor.

Forberedelse av negative og positive kontrollrgr for tolkning: Bruk positive og negative kontrollrgr kun til tolkning av
fluorescens. De er ikke ment & veere en kontroll for ytelsen til mediene.

Positivt kontrolirer:

1.
2.
3.
4

5.

Tom ut vekstmediumet fra et uinokulert MGIT-ror.
Merk rgret som positiv kontroll og noter datoen.
Lag til 0,4 % natriumsulfittopplgsning (0,4 g i 100 mL sterilt destillert eller deionisert vann). Kast ubrukte porsjoner.

Tilsett 5 mL natriumsulfittopplgsning til rgret, sett korken pa igjen, stram til og la rgret sta i minst 1 time ved romtemperatur for
bruk.

Positive kontrollrgr kan brukes mange ganger. Hvert positive kontrollrgr kan brukes i opptil fire uker hvis de oppbevares ved
romtemperatur.

Negativt kontrollrer: Et uapnet, uinokulert MGIT-rgr, brukes som kontroll.

Avlesning av rorene:

1.
2.

En positiv kontroll og en negativ kontroll er viktig for riktig tolkning av resultatene.

Fjern rgrene fra inkubatoren. Plasser rgrene pa UV-lyset ved siden av et positivt kontrollrgr og et uinokulert rgr (negativ
kontroll). Det anbefales at ett stativ om gangen med rar (4 ganger 10 ror) plasseres under UV-lys. MERK: Bruk UV-vernebriller
nar fluorescensen observeres. Normal rombelysning foretrekkes. Unngéa avlesing av ror i et solopplyst eller markt rom.

Finn MGIT-rgrene som viser sterk fluoriescens visuelt. Fluorescens vises som en skarp oransje farge pa bunnen av rgret og
oransje refleksjon pa menisken. MGIT-rgret ma tas ut av stativet og sammenlignes med den positive kontrollen og den negative
kontrollen. Den positive kontrollen skal na vise et hgyt niva av fluorescens (veldig skarp oransje farge). Den negative kontrollen
skal ha veldig lite eller ingen fluorescens. Hvis fluorescensen i MGIT-reret ligner mest pa den positive kontrollen, er det et
positivt rer. Hvis den ser mer ut som den negative kontrollen, er det et negativt rgr. Vekst kan ogsa pavises ved forekomst av
ikke-homogen turbiditet eller sma korn eller flak i dyrkingsmediet.

Positive rer ber tilsettes et fargemiddel for syrefaste basiller. Preparat negative rgr ma kontrolleres for bakteriell kontaminering.
Subkulturer for identifikasjon og resistenstesting kan foretas pa veeske fra MGIT-rgret.

Negative rer ma fortsatt avieses daglig i atte uker eller lenger avhengig av prevetypen og tidligere erfaring pa laboratoriet.
Alternative tidsplaner for avlesing kan etableres. Hvis rgrene ikke avleses pa flere dager, som for eksempel i lgpet av helger
eller ferier, kan dette utsette pavisningen av positive rar, men vil ellers ikke ha en skadevirkende effekt pa ytelsen av mediene.
Rar ma sjekkes visuelt for forekomst av turbiditet og sma korn eller granuler for de kasseres. Negative MGIT-rgr kan ikke
brukes om igjen. Hvis mykobakteriell vekst mistenkes, fglg prosedyren "Bearbeiding av et positivt MGIT-rar” som nevnt
nedenfor.

Reprosessering av forurensede MGIT-rer: Forurensede MGIT-rgr kan dekontamineres pa nytt og konsentreres pa nytt med
samme prosedyre som brukes for a klargjgre pragven opprinnelig.

ook wbd=

7.

Tilsett innholdet av det forurensede MGIT-rgret til et 50 mL plastsentrifugerar.

Tilsett 5 mL NALC-NaOH-oppl@sning i sentrifugergret. Med lokket godt paskrudd, bland rgret i 5 — 20 sekunder.
La roret sta i 15 — 20 minutter. Det skal ikke behandles fer etter minst 20 min.

Tilsett 35 mL steril fosfatbuffer med pH 6,8. Sett pa korken og bland innholdet.

Konsentrer prgven i en sentrifuge ved en fart pa 3 000 x g i 15 minutter.

Forsiktig dekanter supernatantvaesken fra pelleten. Suspender bunnfallet pa nytt med en steril Pasteur-pipette med fosfatbuffer
med pH 6,8.

Inokuler 0,5 mL av suspensjonen til et nytt MGIT-rgr.

Kvalitetskontroll for brukere: Kvalitetskontrollkrav ma ivaretas i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller
godkjenningskrav og laboratoriets standardprosedyrer for kvalitetskontroll. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-
retningslinjer og CLIA-regler for egnede kvalitetskontrollprosedyrer.

Du finner sertifikater for kvalitetskontroll pa BD-nettstedet. Sertifikater for kvalitetskontroll lister opp testorganismer, inkludert ATCC-
kulturer angitt i den CLSI-godkjente standarden M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media
(Kvalitetskontroll for kommersielt preparerte mikrobiologiske kulturmedier).®

MERK: Middlebrook 7H9 vekstmedium (supplert) er fritatt fra brukerbasert kvalitetskontroll i henhold til CLSI M22-A3.9

RESULTATER

En dyrkningspositiv prave identifiseres ved observasjon av fluorescens eller ikke-homogen turbiditet, sma korn eller flak i et inokulert
MGIT-rer. Positive rgr skal subkultiveres og passende syrefast utstryk gjgres. En positiv avlesning fra syrefast utstryk indikerer at
det sannsynligvis er levedyktige mikroorganismer i raret.



Bearbeiding av et positivt MGIT-rer:

MERK: Alle trinn skal utfgres i et biologisk sikkerhetskabinett.

a) Fjern MGIT-rgret fra teststativet.

b) Bruk en steril overfgringspipette, og ta ut en porsjon fra bunnen av rgret (omtrent 0,1 mL) for fargepreparering
(AFB og gramfarging).

c) Inspiser utstryket og preparatene. Rapporter forelgpige resultater bare etter vurdering av det syrefaste utstryket.

Hvis AFB er positivt, subkultiver pa fast medium og rapporter som: Vekst positiv, AFB-utstryk positivt, ID avventes.

Hvis det finnes andre mikroorganismer enn AFB, rapporter som: Vekst positiv, AFB-utstryk negativt, forurenset.

Hvis det ikke finnes mikroorganismer til stede, er det intet rapporterbart resultat. Subkultiver vekstmediumet til blodagarskalen
og det mykobakterielle kulturmediet, gjenta utstryket med tilsetning av protein for & vaere sikker pa at inokulatet er tilstrekkelig fiksert
pa sliden.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Pavisning av mykobakterietyper i MGIT-rgr er avhengig av antall organismer som er til stede i praven, prgvetakingsmetode,
pasientfaktorer som symptomer og tidligere behandling og behandlingsmetode.

Dekontaminering med N-acetyl-L-cysteinnatriumhydroksid (NALC-NaOH) eller oksalsyre anbefales. Andre
dekontamineringsmetoder er ikke testet med MGIT-medium. Preparerings-dekontamineringsoppl@sninger kan ha skadelige effekter
pa mykobakteriene.

Kolonienes morfologi og pigmentering kan bare fastslas pa faste medier. Mykobakterier kan variere i syrefasthet etter stamme,
kulturalder og andre variabler. Det er ikke fastslatt om den mikroskopiske morfologien i MGIT-medium er konsistent.

Et AFB-utstryks-positivt MGIT-rgr kan subkultiveres, bade til selektive og ikke-selektive mykobakterielle medier, for isolasjon for &
utfere identifikasjon og resistenstesting.

MGIT-rgr som ser ut til & veere positive kan inneholde andre ikke-mykobakterielle arter. Ikke-mykobakterielle arter kan overvokse
mykobakterier som er til stede. Slike MGIT-rgr méa dekontamineres pa nytt og kultiveres pa nytt.

MGIT-rgr som ser ut til & veere positive, kan inneholde en eller flere typer mykobakterier. Mykobakterier som vokser raskere, kan
utvikle fluorescens fgr langsomt voksende mykobakterier. Derfor er det viktig & subkultivere positive MGIT-rgr for & sikre riktig
identifikasjon av alle mykobakterier som finnes i prgven.

Pravevolum over 0,5 mL kan gke kontamineringen eller pa andre mater pavirke ytelsen til MGIT-rgrene negativt.

Fordi MGIT-vekstmediet er sa rikt og MGIT-indikatoren er ikke-selektiv, er det viktig & falge de angitte preparerings-/
dekontamineringsprosedyrene for & redusere muligheten for kontaminering. A falge prosedyreinstruksjonene er sveert viktig for
optimal pavisning av mykobakterier.

Bruk av BD BBL MGIT PANTA-antibiotikamikstur, selv om det er ngdvendig for alle usterile praver, kan ha hemmende effekt pa
noen mykobakterier.

Terminale subkulturer ble ikke rutinemessig foretatt under kliniske studier. Derfor ble raten av faktiske falske negative (definert
som et MGIT-rgr som forblir negativt gjennom hele atte ukers-inkuberingsperioden, subkultivert og ga vekst av en mykobakteriell
organisme) ikke bestemt pa dette tidspunktet.

Inokulerte dyrkningsstudier ble foretatt av tjuetre arter (ATCC og ville stammer) av mykobakterier med inokulatnivaer fra 103 til 105
CFU/mL. Falgende arter ble pavist positive i MGIT-reret:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. avium Complex* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens* M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

*Arter som ble pavist under klinisk evaluering av MGIT-rgret.

Kliniske studier har vist pavisning av mykobakterier fra respiratoriske praver, gastriske aspirater, vev, avfgring og sterile
kroppsvaesker unntatt blod. Pavisning av mykobakterier fra andre kroppsveesker er ikke bestemt for dette produktet.



FORVENTEDE VERDIER
1 - Frekvensdistribusjon av pavisningstid for kliniske prover positive i BD BBL MGIT-systemet er illustrert i folgende figur.
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YTELSESEGENSKAPER

BD BBL MGIT-mykobakteriergr ble vurdert ved seks kliniske steder, inkludert offentlige helselaboratorier og store akuttsykehus

i geografisk forskjellige omrader. Populasjonene som ble studert, inkluderte pasienter smittet med HIV, immunkompromitterte
pasienter og transplantasjonspasienter. MGIT 460TB-rgrene ble sammenlignet med BD BACTEC 460TB radiometrisk system,

BD BBL SEPTI-CHEK AFB-mykobakteriekultursystem og konvensjonelle, faste vekstmedier for pavisning og dyrkning av
mykobakterier fra kliniske prgver (unntatt blod og urin). Totalt 2801 praver ble testet under studien. Distribusjonen av prgvene etter
kilde var: respiratoriske (78 %), gastriske (0,4 %), kroppsveesker (9,8 %), vev (7,0 %), avfering (2,5 %) og annet (2,4 %). Totalt

318 praver var positive, noe som representerte 330 isolater som ble funnet under studien. Av disse 330 isolatene, ble 253 (77 %)
pavist med MGIT 460TB-rar, 260 (79 %) ble pavist med BD BACTEC 460TB og BD BBL SEPTI-CHEK AFB og 219 (66 %) ble pavist
med konvensjonelle, faste medier. MGIT-rarene viste en 0,5% falsk positiv rate (MGIT-fluorescent, ingen AFB pavist). MGIT 460TB-
rerene kunne ikke pavise 3,7 % av isolatene som ble pavist i ett eller flere av referansesystemene (BD BACTEC 460TB, BD BBL
SEPTI-CHEK AFB eller konvensjonelle faste medier). Selv om denne prosentandelen representerer et potensielt tap av pavisning,
er det ikke indikativt pa sann falsk-negativ bestemmelse (se avsnittet "Begrensninger i prosedyren”). Bruk av et tilleggsmedium, som
anbefalt, vil gke sannsynligheten for pavisning av mykobakterier. Gjennomsnittlig gjennombrudds-kontaminasjonsrate for MGIT-rar
var 9,7 %

BD BACTEC-STEDER
Tabell 2 — Pavisning av mykobakterie-positive isolater i kliniske evalueringer

Total BD Kun BD

Isolat Totale isolater Total MGIT Kun MGIT BACTEC BACTEC Total KONV Kun KONV
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 2 1 0 0
Alle MYCO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*MERK: Fjorten UTELUKKENDE MGIT-isolater er ikke inkludert i disse dataene. Presumptiv identifikasjon ble gjort uten endelig
bekreftelse av ID.



SEPTI-CHEK-STEDER
Tabell 3 — Pavisning av mykobakterie-positive isolater i kliniske evalueringer

Isolat ;glt:tlzr Total MGIT  Kun MGIT TS‘E‘F’,'TE&?:; g;gﬁ%ﬁgk Total KONV Kun KONV
MTB 30 25 1 29 2 26 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0
ALLE MYCO 67" 54* 9 57 4 51 0

*MERK: Fem UTELUKKENDE MGIT-isolater er ikke inkludert i disse dataene. Presumptiv identifikasjon ble gjort uten endelig
bekreftelse av ID.

TILGJENGELIGHET

Kat. Nr. Beskrivelse

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, eske med 25 ror.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, eske med 100 ror.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 mL, eske med 6 ampuller. Hver ampulle er tilstrekkelig for 25 MGIT-rgr.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pakning med 10 (20 x 148 mm rgr med skrukork).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, eske med 100 (20 x 148 mm rgr med skrukork).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, ti 75 mL flasker med NALC-NaOH-opplgsning og
5 pakninger med fosfatbuffer.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, ti 150 mL flasker med NALC-NaOH-opplgsning og
10 pakninger med fosfatbuffer.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotica Mixture, lyofilisert, eske med 6 ampuller. Hver ampulle er tilstrekkelig for 25 MGIT-rar.
220959 BD BBL Middlebrook og Cohn 7H10 Agar Slants, eske med 100.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 mL, pakning med 10 rar.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 mL, pakning med 10.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, eske med 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X. 50 lapper/pakning.
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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 kyiinge ycra / 713 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite eéiv 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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinran 6onca, naitganaq6a / 7 7] 2| 7} <2743 7 9- A& 4] / 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 ncnonb3osatb Npu NnoBpexaeHUn ynakoskm /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 32 NOLIKOMKEHOT ynakoskw / WYL AL, 15204l ]
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe To pakpid améd n
BepuoTnTa / 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 xepge cakra / &-& 3] &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet 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 Big gii Tenna / i i 25 #J5

Cut / Cpesxxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8§

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 / XunaraH TisGekyHi / 551 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H Y

uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / ul/prueba / uLiteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / KL/

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 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 / KapaHhfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nanga 6onael / <=4 7F2~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agida ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BUaineHHsam sogHio / 377 A%<

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaunanbik Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHbIii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH bR S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 880950 1JAA

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
L +800 13579 135 US  +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120 796 5692 VN 122 80297

Australian Sponsor:
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Australia
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