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Lietuviy

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Kai ,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultary terpé naudojama su BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisais, ji yra neselektyvi
kultdros terpé, skirta naudoti kaip papildoma aerobiniy kraujo kultdry terpé, siekiant i§ kraujo iSskirti mikobakterijas, mieles ir
grybelius. Si terpé taip pat gali biiti naudojama steriliy kiino skyséiy kultdroms, kai jtariama, kad juose gali bati mieliy ar grybeliy.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nuo dvideSimtojo amziaus devintojo desimtmecio vidurio, didéjant pacienty, kuriy imuniné sistema sutrikusi, populiacijai, émeé
daugeéti oportunistiniy patogeny, pvz., mieliy, grybeliy ir mikobakterijy, sukeltos septicemijos atvejy. Mycobacterium tuberculosis
(MTB) ir tuberkuliozés nesukelian¢ios mikobakterijos ( MOTT), ypa¢ Mycobacterium avium kompleksas (MAC), tapo vél
atgyjancios. Nuo 1985 m. iki 1992 m. praneSamy MTB sukeltos ligos atvejy skaicius padidéjo 18 %. Nuo 1981 m. iki 1987 m.

AIDS atvejy apzvalgos rodé, kad 5,5 % pacienty, serganciy AIDS, organizmuose aptiktas iSplites tuberkuliozés nesukelian¢iy
mikobakterijy, pvz., MAC, uzkratas. Apie 1990 m., dar padaugéjus iSplitusioms tuberkuliozés nesukelian¢iy mikobakterijy infekciju,
ju kaupiamasis daznis buvo 7,6 %." Taip pat pastebéta, kad nuo devintojo deSimtmecio pradzios nuolat daugéjo fungemijos atvejy.
Todeél klinikinéms laboratorijoms reikéjo veiksmingesniy fungemijos ir mikobakteriemijos diagnostikos procediry.

Ligy kontrolés ir prevencijos centrai (CDC) rekomendavo déti visas pastangas, kad laboratorijos naudoty pacius greic¢iausius galimus
diagnostinius mikobakterijy tyrimo metodus. Siomis rekomendacijomis sitloma mikobakterijy kultGroms naudoti skystg mitybine terpe.2-4

BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisy paskirtis yra greitai aptikti mikroorganizmus klinikiniuose méginiuose. ,BD BACTEC
Myco/F Lytic* kultary terpé yra ,Middlebrook 7H9 bei smegeny ir Sirdies infuzijos terpés formulé, naudojama mikobakterijoms
iSskirti iS kraujo meéginiy ir mieléms bei grybeliams iSskirti i kraujo ir steriliy kino skysciy. Buvo atlikti tam tikri pakeitimai, siekiant
paskatinti greitesnj mikobakterijy, mieliy ir grybeliy augima ir iSskyrima. Buvo pridéta amonio gelezies citrato, kuris yra geleZies
Saltinis tam tikroms mikobakterijy ir grybeliy paderméms, saponino, veikiancio kaip kraujo lizavimo medziaga, ir tam tikry baltymy
bei cukry, vartojamy kaip mitybiniai priedai. Kiekviename buteliuke yra jutiklis, galintis aptikti deguonies koncentracijos buteliuke
sumazéjima, kurj sukelia mikroorganizmy metabolizmas ir augimas. Jutiklj stebi BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisas,
tikrinantis, ar nedidéja fluorescencija, kuri yra proporcinga deguonies mazéjimui. Jei méginys teigiamas, tikétina, kad buteliuke yra
gyvybingy mikroorganizmy.

PROCEDUROS PRINCIPAI

,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultdry buteliukas yra skirtas mikobakterijoms greitai aptikti kraujo méginiuose ir mieléms bei
grybeliams greitai aptikti kraujyje ir steriliuose kiino skysciuose. Méginiai j ,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukg paséjami Svirkstu
arba tiesiogiai jtraukiami adata ir vamzdeliais. Buteliukas dedamas j BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisg. tada jis nuolat
maiSomas ir inkubuojamas 35 °C temperatiroje, kad iSskyrimas baty kuo geresnis. Numatytasis tyrimo protokolas yra 42 dienos.
Rekomenduojamas tyrimo protokolas yra 7 dienos tiriant, ar yra mieliy, 30 dieny tiriant, ar yra grybeliy, ir 42 dienos tiriant, ar

yra mikobakterijy. Kiekviename buteliuke yra jutiklis, galintis aptikti deguonies koncentracijos buteliuke sumazéjima, kurj sukelia
mikroorganizmy metabolizmas ir augimas. Jutiklj kas deSimt minuciy tikrina BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisas.
Deguonies koncentracijos mazéjimo grei€io, matuojamo pagal fluorescencijos didéjima, analizé suteikia galimybe BD BACTEC
fluorescencinés serijos prietaisu nustatyti, ar iSmatuotas buteliuko rezultatas yra teigiamas. Jei méginys teigiamas, tikétina, kad
buteliuke yra gyvybingy mikroorganizmy. Aptinkami tik mikroorganizmai, kurie gali augti Sioje terpéje esant 35 °C temperatarai.
Terpé néra selektyvi, joje gali augti kiti aerobiniai mikroorganizmai, jskaitant bakterijas, kurios, jei jy yra, gali trukdyti iSskirti léCiau
augancias mikobakterijas, mieles ir grybelius. Kultdros buteliukai, kuriy rezultatas, jvykdzius protokola, lieka neigiamas ir kuriuose
nematyti jokiy teigiamumo pozymiy, turi bati iSimami i$ prietaiso, sterilizuojami ir iSmetami.

REAGENTAI
Kiekviename ,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultiry buteliuke prie$ apdorojant yra toliau iSvardyty veikliyjy sudedamuyjy daliy.
Sudedamuyjy daliy sgrasas

Apdorotasvanduo . ............. .o 40 mL gs Natrio polianetolsulfonatas ......................... 0,025 % s/t
,7H9 Middlebrook” terpés pagrindas be fosfaty drusky ...0,12 % s/t  Polisorbatas 80.............ccccovviiiiiiiiininenn. 0,0025 % st
Smegeny ir Sirdies infuzija . ... ....... ... oL 0,5 % st Piridoksino HCI .........oooiiiiiiieiicc e 0,0001 % st
Kazeino hidrolizatas . . ........................... 0,10 % s/t  Amonio gelezies citratas. ..0,006 % s/t

Hpapildas. ......... ... ... ... . 0,10 % s/t Kalio fosfatas . ..0,024 % s/t
Inozitolis . . . ... .. . 0,05 % s/t Saponinas........ccccceeceeeeiieeeennnes ..0,24% s/t
Glicerolis. . .. ... 0,10 % s/t Putojimg mazinanti medziaga..................... 0,01 % s/t

Sudétis galéjo bati kiek pakeista, kad atitikty konkrecius veikimo reikalavimus.

| 8ig BD BACTEC terpe jau pridéta CO, ir O,.

,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpei papildomi priedai nereikalingi. Kiekvienas gautas 40 mL ,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukas
jau paruostas naudoti. Gauta terpé turi bati skaidri, Sviesiai geltonos spalvos.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti in vitro diagnostikai.

Siame gaminyje yra sauso natiralaus kaugiuko.

Klinikiniuose méginiuose gali buti patogeniniy mikroorganizmuy, jskaitant hepatito virusus ir zmogaus imunodeficito
virusa. Dirbant su bet kokiomis priemonémis, kurios yra uzterstos krauju ir kitais organizmo skysciais, reikia imtis jprasty
atsargumo priemoniy3-8 ir laikytis jstaigos taisykliy.

Jei ketinama iSskirti mikobakterijas, CDC ir NIH nurodymuose primygtinai rekomenduojama tyrimy prietaisa laikyti mikobakterijy
laboratorijoje, kurioje galima i§spresti papildomas saugumo problemas, susijusias su mikobakterijy i§skyrimu.®

,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukuose telpa daugiau nei rekomenduojamas 5 mL didZiausias méginio tdris. Batina stebéti pildyma.

Atliekant kultrose iSauginty Mycobacterium tuberculosis arba Mycobacterium bovis dauginimo ir manipuliavimo jomis darbus,
rekomenduojama taikyti 3 biologinés saugos lygio praktikg, naudoti sulaikymo jrangg ir patalpas.®

Prie$ naudojant reikia patikrinti kiekvieng buteliukg, ar jo turinys néra drumstas, ar pertvarélé neiSgaubta arba nejgaubta, ar
buteliukas sandarus, nes Sie pozymiai rodyty, kad jis yra uzterStas. NENAUDOKITE buteliuky, kuriuose pastebima tar§os, nuotékio
ar pazeidimo pozymiy. Buteliuko uZterStumas gali bati nepastebimas plika akimi. UZterStame buteliuke gali bati teigiamas slégis.
Jei kraujas imamas tiesiogiai j uzterstg buteliuka, dujos arba uZtersta kultiros terpé, tekédamos atgal, gali patekti j paciento vena.
Retais atvejais stiklinio buteliuko kaklelis gali bati jskiles arba kaklelis gali nuskilti nuimant uzmaunamajj dangtelj ar atliekant
apdorojimo veiksmus. Taip pat retais atvejais buteliukas gali bati nepakankamai gerai uZzsandarintas. Abiem atvejais buteliuko
turinys gali iStekéti arba iSsilieti, ypa¢ apvertus buteliuka.

Norédami sumazinti nuotékio tikimybe, SvirkStais sédami meginj j kultdros buteliukus naudokite SvirkStus su BD Luer-Lok prekés Zenklo
antgaliais. Norint iSvengti netyc€inio jsidlrimo adata, reikia taikyti s€jimo viena ranka metodg ir naudoti tinkamg buteliuko laikiklj.

Pries iSmesdami ,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukus, j kuriuos buvo pasétos bakterijos, sterilizuokite juos autoklave.
Teigiami kultiiry buteliukai, skirti perséti arba dazyti ir pan.: prie§ imant méginius batina isleisti dujas, kurios neretai susidaro
vykstant mikroby metabolizmui. Méginius paimti ir dujas i$ buteliuky iSleisti reikéty biologinés saugos spintoje, dévint tinkamus
apsauginius drabuZius, jskaitant pirstines ir kaukes. Daugiau informacijos apie kultdros perséjima 2r. skyriuje PROCEDURA.

Nesandariis ar suduze buteliukai

PERSPEJIMAS. I$ nesandaraus ar suduzusio uzséto buteliuko gali iSsiskirti mikobakteriju, jskaitant M. tuberculosis, arba
kity bakterijy aerozolis, todél reikia laikytis tinkamy apdorojimo taisykliy.

Jeigu pastebéjote, kad uzsétas buteliukas nesandarus arba perkeliant ar gabenant buvo nety¢ia sudauzytas, vykdykite nustatytas
savo jstaigos proceddras, skirtas iSsiliejusiems mikobakterijy méginiams likviduoti. Batina imtis bent jau jprasty atsargumo
priemoniy. Buteliukus reikia iSmesti taip, kaip reikalaujama.

Jei pastebite, kad buteliuko turinys iSsiliejo j patj prietaisg, arba jei buteliukas netyc¢ia suduzo, nedelsdami iSjunkite prietaisg.
ISveskite Zmones i$ nuotékio zonos. Kreipkités j savo jstaigos saugos arba infekcijy kontrolés pareigiing (-us). Jvertinkite, ar reikia
iSjungti arba pakeisti nuotékio zonoje veikianciy oro védinimo jrenginiy nuostatas. Negrjzkite j zona, kol galimai susidare aerozoliai
nusés arba bus pasalinti naudojant tinkamg védinimo jranga. Batina pranesti ,BD Life Sciences* susiekus su vietiniu BD atstovu.
CDC yra i$leidusi nurodymus, kaip tinkamai likviduoti nety¢ine tar§g mikobakterijomis suduzus kultiros mégintuvéliams arba terpés
suspensijos talpykloms.®

Laikymo instrukcijos
Laikyti 2—-25 °C temperatiroje, sausoje, nuo tiesioginés saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.
NENAUDOTI pasibaigus galiojimo laikui.

MEGINIO PAEMIMAS

PASTABA: prieS naudojant terpe rekomenduojama perziuréti Sig procedirg su atitinkamais darbuotojais, taip uztikrinant,
kad bus taikomi tinkami méginiy émimo metodai, aprasyti Siame skyriuje.

Méginys turi bati imamas taikant sterily metodg, kad sumazéty uzterSimo galimybé. KultGroms auginti naudojamas kraujo kiekis gali
bati 1-5 mL, optimalus iSskyrimas galimas naudojant 3-5 mL. Rekomenduojama méginius paséti iSkart paémus. Méginiui paimti
dazniausiai naudojami Svirkstai su BD Luer-Lok prekés Zenklo antgaliais. Jei reikia, gali bati naudojamas BD Vacutainer prekés
zenklo adaty laikiklis ir BD Vacutainer prekés Zenklo kraujo paémimo rinkinys, BD Vacutainer Safety-Lok kraujo paémimo rinkinys
ar kitas peteliSkés tipo zZarneliy rinkinys. Jei naudojate adatg ir vamzdelj (tiesiogiai imate kraujg), pradéje imti méginius atidziai
stebékite kraujo tekéjimo kryptj. Prie$ pradedant séti, etiketéje rasikliu ar zymekliu turi bati pazymimas vidutinis uzpildymo tdris,
taip nurodant méginio paémimo pradzios taskg. Vakuumo tdris buteliuke paprastai yra didesnis negu 5 mL, todél dirbantysis turi
stebéti, kad paimto méginio taris baty ties 5 mL Zyma buteliuko etiketéje. |trauke norimg 1-5 mL kraujo tdrj, sustabdykite tekéjimg
uzspausdami vamzdelius ir iStraukite adatg i BD BACTEC buteliuko. BD BACTEC buteliukas turi bati nedelsiant nuveztas |
laboratorijg ir jdétas j BD BACTEC prietaisg. Pacienty kraujo méginiams imti taip pat galima naudoti BD Vacutainer prekés Zenklo
mégintuvélius geltonais kamsteliais (Siuose mégintuvéliuose yra SPS). Mégintuvélis turi bati nedelsiant nuvezamas | laboratorijg ir
perkeliamas j BD BACTEC kultary buteliuka.



PROCEDURA
Tiekiamos medziagos: ,BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials*

Butinos, bet netiekiamos medziagos: biologinés saugos spinta, autoklavas, védinimo jrenginys, mikobakterijy dezinfekantas,
70 % izopropilo alkoholis, kokybés kontrolés organizmai (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545;
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskopas, stikleliams dazyti bei buteliukams perséti reikalingos medziagos

,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultdry buteliuky uzséjimas

1. Nuimkite uZmaunamajj dangtelj nuo BD BACTEC buteliuko ir apzitrékite, ar buteliukas néra jskiles, nesandarus, uzterstas, ar jo
turinys néra itin drumstas, ar pertvarélé neiSgaubta arba nejgaubta. Jeigu pastebéjote kokiy nors defekty, NENAUDOKITE.

2. Pazenklinkite kultiry buteliukg nurodydami méginio identifikavimo duomenis ir etiketéje pazymékite terpés pripildymo
Zymos linijg.

3. Prie$ uzsédami nuvalykite pertvaréle alkoholiu suvilgytu Sluostuku. Steriliomis sglygomis j kiekvieng buteliukg Svirkstu jSvirkskite
arba, vadovaudamiesi buteliuko etiketés Zymos linijomis, tiesiogiai pritraukite 1-5 mL méginio (ziGrékite skyriy ,,Procediros
apribojimai*). Uzséti buteliukai turi bati nedelsiant sudedami j BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisus, kuriuose bus
inkubuojami ir stebimi.

4. Prietaisuose buteliukai automatiskai tiriami visg tyrimy protokole numatytg laikotarpj. Numatytasis tyrimo protokolas yra
42 dienos. Rekomenduojamas tyrimo protokolas yra 7 dienos tiriant, ar yra mieliy, 30 dieny tiriant, ar yra grybeliy, ir 42 dienos
tiriant, ar yra mikobakterijy. Norédami nustatyti protokolo trukme, skaitykite atitinkamg BD BACTEC naudotojo vadova. Jei
baigiantis protokolo laikotarpiui neigiami ,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukai atrodo akivaizdziai teigiami (t. y. pertvarélé
iSgaubta), jie turi bati perséti, dazomi RAB ir Gramo badu ir laikomi grei¢iausiai teigiamais.

5. Teigiamus buteliukus atpazins BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisas. Teigiamy arba neigiamy buteliuky vidinis jutiklis
zidrint plika akimi gali nesiskirti, taciau BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisas gali nustatyti jutiklio fluorescencijos
skirtumus. Visus veiksmus su teigiamais buteliukais reikia atlikti biologinés saugos spintoje. Rekomenduojama taikyti
3 biologinés saugos lygio praktika, naudoti sulaikymo jrangg ir patalpas.

Teigiamus buteliukus reikia perséti ir paruosti atitinkamag tepinélj.

Buteliuko, kurj prietaisas atpazjsta kaip teigiama, apdorojimas
a) ISimkite buteliuka i$ prietaiso ir padékite | biologinés saugos spinta.

b) Apverskite buteliuka, kad susimai$yty turinys.

c) ISleiskite i$ buteliuko dujas, kad buteliuko slégis susilyginty su atmosferos slégiu.

d) ISimkite i$ buteliuko reikiamg méginio kiekj (mazdaug 0,1 mL), kuris bus dazomas (RAB ir Gramo badu).
e) Patikrinkite tepinélj ir pirminius rezultatus pateikite tik jvertine tepinélj.

Kulturos perséjimas: kulttra turi bati perséjama biologinés saugos spintoje, dévint tinkamus drabuzius, jskaitant pirstines ir

kaukes. Prie$ persédami buteliukg pastatykite tiesiai ir uzdékite ant pertvarélés alkoholiu suvilgytg Sluostukg. Norédami buteliuke

sumazinti teigiamg slégj, kuris galéjo susidaryti augant buteliukg uzterSusiems mikroorganizmams, per alkoholiu suvilgytg Sluostukg
ir pertvaréle jdurkite sterilig 25 dydzio (arba mazesne) adatg su atitinkamu filtru arba tamponu. Slégiui sumazéjus iStraukite adatg

ir tik tada i$ buteliuko paimkite méginj, kurj persésite. Adatg jdurti ir iStraukti reikia tiesiu judesiu, nejudinant j Sonus, antraip galima

negriztamai pazeisti pertvaréle. Nebeuzdenkite adatos. Adatas ir SvirkStus iSmeskite j nepraduriama biologiskai pavojingy
medziagy talpykla.

KOKYBES KONTROLE

Kiekviena terpés partija istirta naudojant atitinkamus kokybés kontrolés organizmus. Sie tyrimai atitinka gaminio specifikacijas

ir CLSI standartus (kai taikomi). Kaip visada, kokybés kontrolés tyrimai turi bati atliekami laikantis galiojanciy vietos, regioniniy,
federaliniy arba Salies taisykliy, akreditavimo reikalavimy ir (arba) jasy laboratorijos standartiniy kokybés kontrolés procediry.
Kokybés kontrolés sertifikatai yra kiekvienoje kartoninéje dézutéje su terpémis. Kokybés kontrolés sertifikatuose nurodomi tiriamieji
mikroorganizmai, jskaitant ATCC kultlras, nurodytas CLSI standarte M22 (,Prekybai paruo$ty mikrobiologiniy kultry terpiy kokybés
kontrolé®), kurie tinka Sio tipo kultiry terpéms.

,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpés kokybés kontrolé (pasirinktinai): ATCC kontroliniai mikroorganizmai, nurodyti Sioje lenteléje, yra
teigiami kontroliniai méginiai, o neuzsétas buteliukas naudojamas kaip neigiamas kontrolinis méginys.

Mikroorganizmas Laiko iki aptikimo intervalas (dienomis)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8to 16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Teigiamus buteliukus reikia uzséti, naudojant santykiu 1:100 atskiestg suspensijg pagal McFarlando standartg Nr. 1, auginama
ant kietos terpés. Pasékite j buteliukg 0,1 mL skiestos kultdros. Siuos buteliukus ir neuzsétg kontrolinj buteliukg reikia nuskaityti
prietaisu ir istirti. Prietaisas uzsétus buteliukus turi atpazinti kaip teigiamus per protokole nurodytg laikotarpj. Neigiamas kontrolinis
méginys turi likti neigiamas. Jei negaunami laukiami kokybés kontrolés rezultatai, terpés nenaudokite ir dél papildomos pagalbos
kreipkités j vietinj BD atstova.

Informacijos apie BD BACTEC sistemos kokybés kontrole ieskokite atitinkamame BD BACTEC naudotojo vadove.



REZULTATY pateikimas

Buteliuko, kurj prietaisas atpazjsta kaip teigiama, rezultatas turi biti patvirtintas rigs¢iai atspariy bakterijy dazymo arba Gramo
dazymo badu. Jei rezultatas teigiamas, tikétina, kad buteliuke yra gyvybingy mikroorganizmy.

Jei RAB arba Gramo budu dazytas tepinélis teigiamas, persékite ant kietos terpés ir pazymekite kaip: prietaiso atpazintas kaip
teigiamas, RAB arba Gramo dazymo bldu atpazintas kaip teigiamas, laukiama identifikavimo.

Jei tepinéliuose mikroorganizmy néra, persékite ant kietos terpés, i$ naujo jdékite buteliukg j prietaisg kaip apdorojama neigiamag
buteliukg ir leiskite uzbaigti tyrimo protokolg. Néra teiktiny rezultaty.

Persékite kulttras i ,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliuko, kad baty galima atlikti identifikavimo ir jautrumo tyrimus.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukai néra selektyvis. Be mikobakterijy, mieliy ir grybeliy, juose gali augti ir kiti aerobiniai
mikroorganizmai. Teigiamuose buteliukuose gali bati viena arba daugiau mikobakterijy rasiy ir (arba) kity nei mikobakterijos
mikroorganizmy rasiy. Sparciai augantys mikroorganizmai, jei jy yra, gali trukdyti aptikti Ié¢iau augancias mikobakterijas,

mieles ir grybelius. Batina perséti kulttrg ir atlikti papildomas procediras. Mikroskopinés morfologijos nuoseklumas

,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpéje nebuvo nustatytas.

Norint uzséti galima naudoti 1-5 mL kraujo tdrj, bet optimalus iSskyrimas vyksta naudojant 3—5 mL. Atlikus vidinius tyrimus, kuriy
metu naudotas mazesnis nei 3 mL kraujo tdris, nustatyta, kad M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum ir M. xenopi
bakterijos buvo aptinkamos pavéluotai ir (arba) jy iSskyrimas buvo nesékmingas, kai buvo naudojama ,BD BACTEC Myco/F Lytic
terpé. Kai kraujo tdris didesnis kaip 5 mL, tikétina, kad padaugés klaidingai teigiamy rezultaty.

Paimant méginj ir jj séjant BD BACTEC buteliuke, reikia bati atsargiems ir neuztersti méginio. UZterstg buteliuka prietaisas
atpaZins kaip teigiama, taciau tai negali bati laikoma tinkamu klinikiniu rezultatu. Ar méginys teigiamas, turi nustatyti naudotojas,
atsizvelgdamas j dazymo rezultatus, iSskirto mikroorganizmo tipa, j tai, ar tas pats mikroorganizmas pasitaiko keliose kultirose,

i paciento ligos istorijg ir t. t.

Gali skirtis mikobakterijy atsparumas rtugsciai pagal paderme, kultdros amziy ir kitus kintamuosius.

Kraujyje gali bati antimikrobiniy medziagy ar kitokiy inhibitoriy, dél kuriy mikroorganizmai gali augti IéCiau arba visai neaugti.

,BD BACTEC Myco/F Lytic* buteliukai inkubuojami 35 °C temperataroje, kad nebuty i§skiriamos mikobakterijos (pvz., M. marinum,
M. ulcerans, M. haemophilum), kurioms reikalinga kitokia inkubavimo temperatara. Norint iSskirti Siuos mikroorganizmus reikia taikyti
papildomus kultdros auginimo badus.

Penicillium purpurescens ir Blastomyces dermatitidis nebuvo jmanoma aptikti ,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultiros terpéje.
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra ir Mucor ramosissimus paseéty kultary tyrimy
rezultatai, séjant nedidelius kiekius (< 10 KFV viename buteliuke), buvo nenuoseklds. Norint iSskirti Siuos mikroorganizmus gali
reikéti taikyti papildomus kultdros auginimo badus.

Atliekant vidinius paséty kultdry tyrimus ir (arba) klinikinius tyrimus naudojant prietaisg BD BACTEC 9240 ir

,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpe, toliau nurodyty izoliaty rezultatai buvo teigiami.

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

LAUKIAMI REZULTATAI

1 488 kraujo kultdros, paimtos i§ pacienty, jtariamy uzsikrétus mikobakterine, mieliy arba grybeline infekcija, buvo jvertintos
naudojant ,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultdry buteliukus ir BD BACTEC 9240 kraujo kultdry sistema. Aptikta 315 teigiamy kultdry
ir jose iSskirtos 243 klinikiniu pozidriu reikSmingos mikroorganizmy rasys, i$ kuriy 131 (53,9 %) buvo mikobakterijy, 35 (14,4 %) —
mieliy arba grybeliy ir 77 (31,7 %) — kity bakterijy raSys. Nustatyta, kad i$ klinikiniame tyrime tirty 1 488 kraujo méginiy vienuolika
,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultary buteliuky (0,7 %) buvo klaidingai teigiami (prietaiso atpazinti kaip teigiami, bet nudazius tepinélj
ir (arba) perséjus atpazinti kaip neigiami). Nustatyta, kad i 315 ,Myco/F Lytic* buteliuky, kuriuos prietaisas atpazino kaip teigiamus,
11 (3,5 %) buvo klaidingai teigiami. Nustatyta, kad i$ klinikiniame tyrime tirty 1 488 kraujo méginiy vienas (1) ,BD BACTEC Myco/F
Lytic* kultary buteliukas (0,07 %) buvo klaidingai neigiamas (prietaiso atpazintas kaip neigiamas, bet nudazius tepinélj ir (arba)
persejus atpazintas kaip teigiamas). Nustatyta, kad i 1 173 ,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultdry buteliuky, kuriuos prietaisas
atpazino kaip neigiamus, vienas (0,08 %) buvo klaidingai neigiamas. TarSos lygis atliekant §j vertinimg buvo 3,3 %.

Teigiamy klinikinio tyrimo méginiuy, tirty naudojant ,,BD BACTEC Myco/F Lytic* kultiiry buteliukus ir BD BACTEC 9000 kraujo
kultiiry sistema, daznio pasiskirstymas parodytas 1 PAV., vaizduojan¢iame mikobakterijy laika iki aptikimo (TTD), ir 2 PAV.,
vaizduojanciame mieliy ir grybeliy TTD.
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VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpé buvo vertinama naudojant prietaisg BD BACTEC 9240 dviejuose klinikiniuose centruose,
laikomuose didelémis tretines sveikatos priezilros paslaugas teikian¢iomis mokomosiomis ligoninémis geografiniu pozidriu skirtingose
vietovése. Tyrimo centry populiacijose buvo ZIV uZsikrétusiy pacienty, pacienty, kuriy imuniné sistema sutrikusi, pacienty, kuriems
buvo atliktas organy persodinimas, ir pacienty, jtariamy uzsikrétus mikobakterine infekcija. ,BD BACTEC Myco/F Lytic" terpé buvo
lyginama su BD BACTEC 13A terpe, skirta mikobakterijoms i$ kraujo iSskirti ir aptikti. Atliekant vertinimg i$ viso buvo istirta 1 100 kraujo
kultdry meéginiy. Per tyrima i$ viso iSskirta 111 patogeniniy mikobakterijy izoliaty (zr. 1 LENTELE). IS Siy teigiamy rezultaty desimt (9 %)
buvo isskirti tik ,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpéje ir trys (3 %) buvo iSskirti tik BD BACTEC 13A terpéje.

1 LENTELE. ATLIEKANT KLINIKINIUS TYRIMUS ,,MYCO/F LYTIC* KULTURY TERPEJE ISSKIRTY IZOLIATY
SUVESTINE

Mikroorganizmas IS viso iSskirty izoliaty Tik ,,Myco/F Lytic“ terpé Tik 13A terpé Abi
Visos patogeninés mikobakterijos:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
I$ viso 111 10 3 98



,BD BACTEC Myco/F Lytic" terpé buvo vertinama naudojant prietaisg BD BACTEC 9240 keturiuose klinikiniuose centruose,
laikomuose didelémis tretines sveikatos priezilros paslaugas teikian€iomis mokomosiomis ligoninémis. Tyrimo centry populiacijose
buvo ZIV uzsikrétusiy pacienty, pacienty, kuriy imuniné sistema sutrikusi, pacienty, kuriems buvo atliktas organy persodinimas, ir
pacienty, jtariamy uzsikrétus grybeline infekcija. ,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpé buvo lyginama su ISOLATOR sistema (,WWampole
Laboratories*, Kranbrukas, Naujojo DZersio valstija), skirta mieléms ir grybeliams i$ kraujo iSskirti ir aptikti. ] ,BD BACTEC Myco/F Lytic*
buteliukus buvo paséta 1-5 mL kraujo, o j ISOLATOR mégintuvélius buvo paséta 3—10 mL kraujo. ISOLATOR nuosédos buvo perkeltos
i léksteles su Sokolado spalvos agaru, smegeny ir Sirdies infuzijos agaru su 5 % avies kraujo ir Saburo dekstrozés agaru. Atliekant
vertinima i$ viso buvo istirti 748 meéginiai. Per tyrima i$ viso iSskirti 32 patogeniniy mieliy ir grybeliy izoliatai (zr. 2 LENTELE). IS Siy
teigiamy rezultaty septyni (22 %) buvo isskirti tik ,BD BACTEC Myco/F Lytic* terpéje ir $esi (19 %) buvo iSskirti tik ISOLATOR sistemoje.

2 LENTELE. ATLIEKANT KLINIKIN] TYRIMA ,,MYCO/F LYTIC“ TERPEJE ISSKIRTY IZOLIATY SUVESTINE

Mikroorganizmas IS viso iSskirty izoliaty Tik ,,Myco/F Lytic“ terpé Tik ISOLATOR Abi
Visi patogeniniai grybeliai:

-
o

Candida albicans
Candida glabrata

Candida krusei

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans
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Fusarium species
Histoplasma capsulatum 11
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GALIMA |SIGYTI

Kat. nr. Aprasymas
442288 ,BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials*, 50 buteliuky pakuotéje
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Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités | vietinj BD atstovg arba bd.com.

Pakeitimy istorija

Perzitra Pakeitimy santrauka

(07) 2019-08 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota j elektroninj formatg
ir pridéta informacija, kaip gauti dokumenta i$ interneto svetainés
BD.com/e-labeling.
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