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URCENE POUZITI

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT doplnéna rastovym pfidavkem BD BACTEC MGIT a

antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA je urena k detekci a prokazani mykobakterii s pouzitim systémd BD BACTEC MGIT 960

a BD BACTEC MGIT 320. Typy vzorku pfipustné pro analyzu jsou vyluhované dekontaminované klinické vzorky (s vyjimkou vzorku

moci) a sterilni télni tekutiny (s vyjimkou krve).

SHRNUTI A VYSVITLENI

Mezi roky 1985 a 1992 se pocet zvefejnénych pFipadlt nakazenim Mycobacterium tuberculosis (MTB) zvysil 0 18 %. Roéné na
celém svété na tuberkuldzu stale umiraji asi 3 miliony lidi, a tuberkuldza se tak stava nejcastéjsi infekéni p¥iinou smrti.! V letech
1981-1987 vyzkum AIDS ukazal, Ze 5,5 % pacientd s AIDS predstavuiji Sifitelé netuberkul6zni mykobakterialni infekce, napfiklad
MAC. Do roku 1990 pfibylo pfipadt netuberkuldézni mykobakterialni infekce a jejich vyskyt procentuainé vzrostl na 7,6 %.2 Navic
diky navratu MTB doslo ke zvySeni vyskytu multirezistentni MTB (MDR-MTB). Kultivace, identifikace a oznameni vysledku téchto
pfipadd MDR-MTB trva laboratofim dlouho, coz minimalné zéasti pispélo k rozsifeni této nemoci.3

Americka centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) doporucila vynalozit maximalni Usili, aby laboratofe mohly vyuzivat
nejrychlejSi metody, které jsou v ramci diagnostického testovani mykobakterii dostupné. Tato doporu€eni zahrnuji pouzivani
pevného i tekutého média ke kultivaci mykobakterii.34

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii MGIT obsahuje 7 mL pozménéného Zivného média Middlebrook
7H9.56 Toto kompletni médium s pfidavkem OADC a antibiotickou smési PANTA je jednim z nejuzivanéjsich tekutych médii pro
kultivaci mykobakterii.

V&echny typy klinickych vzorkd, pulmonarnich i extrapulmonarnich (s vyjimkou krve a mogi), Ize ve zkumavce MGIT primarné
izolovat standardnimi metodami.4 Vzorek je inokulovan do zkumavky MGIT a umistén do pfistroje BD BACTEC MGIT, kde je
soustavné monitorovan az do ziskani pozitivniho vysledku nebo do ukonéeni testovaciho postupu.

PRINCIPY POSTUPU

Fluorescenéni slou€enina je zalita v silikonu na dné zkumavky s kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenéni slou¢enina
je senzitivni na pfitomnost kysliku v Zivné ptidé. Zpocatku velké mnoZstvi kapalného kysliku potlacuje vyzafovani ze slouceniny a
fluorescence neni dostatecné zretelna. Pozdéji aerobni mikroorganismy kyslik spotfebovavaji a umoznuji detekci fluorescence.
Zkumavky vkladané do pristroje BD BACTEC MGIT jsou soustavné inkubovany pfi teploté 37 °C a nar(st fluorescence ve
zkumavkach je monitorovan kazdych 60 min. Analyza fluorescence se pouziva k ur€eni, zda je zkumavka pozitivni, tj. zda
testovany vzorek obsahuje Zivé organismy. Pozitivni zkumavka obsahuje pfiblizné 105 az 108 jednotek vytvofenych kolonii na
mililitr (CFU/mL). Lahvi¢ky s kulturami, které zustavaji negativni minimalné 42 dnu (maximalné 56 dnii) a nevykazuji viditelné znaky
pozitivniho vysledku, vyjméte jako negativni a pfed likvidaci sterilizujte.

Pridejte rastovy pridavek BD BACTEC MGIT do kazdé zkumavky MGIT, ktery slouZi jako esencidlni slozka pro rychlé mnozeni
mykobakterii. Tuberkulézni bakterie vyuzivaji kyselinu oleovou, ktera hraje v metabolismu mykobakterii dileZitou roli. Albumin
pusobi jako protektivum tim, Ze vaze volné mastné kyseliny, které mohou byt pro druh Mycobacterium toxické, a proto zlepsuje
jejich prokazovani. Zdrojem energie je dextroza. Toxické peroxidy, které mohou byt pfitomny v médiu, jsou odbouravany katalazou.

Kontaminace je sniZzena pfidanim Zivného média BD BBL MGIT s rGstovym pfidavkem BD BACTEC MGIT a antibiotickou smési
BD BBL MGIT PANTA pied inokulaci klinickym vzorkem.

REAGENTY

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT obsahuje: 110 pL fluorescenéniho ukazatele a 7 mL
zivného média. Ukazatel obsahuje pentahydrat chloridu tris 4, 7-difenyl-1, 10-fenanthroline ruthenatého v zakladu ze silikonové
pryze. Zkumavky jsou vyplnény 10 % CO, a uzavieny polypropylenovymi uzavery.

PFiblizna formule* na litr deionizované vody:
Pozménény zaklad zivného média Middlebrook 7THO ..........c.cooiiiiiiiii e 599
[T o) (oL g1 7= F1=1 o USSR SRS 1,259

Rustovy pfidavek BD BACTEC MGIT obsahuje 15 mL obohaceni Middlebrook OADC.

Priblizna formule* na litr deionizované vody:
Albumin z hoveziho SEra...........cceiiiiiiiiiiiiiccccee 50,0 g Katalaza.........ccooeieiiiiiiceeece 0,039
DeXtrOZa. ....coiiiiiiiiiee e 20,09 Kyselina oleova.........cccoceeviiieeiiieene 01 g
Steran polyoxyetylnaty (POES) ........cccocoviiiiiiiiiiiiicne 1149



Lahvi¢cka BD BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanou smés antimikrobialnich latek.
PFiblizna formule* na jednu lyofilizovanou lahvicku PANTA:

Polymyxin B ... ... 6 000 jednotek  Trimetoprim.... .
AMFOLErICIN B 600 pg AZIOCHlIN .o
Kyselina nalidiXova ... 2400 ug

*Upraveno nebo dopinéno dle poZadavki tak, aby byla spinéna kritéria vykonu.

Uskladnéni reagentd: Zkumavky pro indikaci mnozstvi namnozenych rpykobakteril’ BD BBL MGIT skladujte po pfijeti pfi teploté
2-25 °C. NEZMRAZUJTE. Minimalizujte vystaveni sluneénimu zareni. Zivna puda by méla byt Cista a bezbarva. Pokud je zakalena,
nepouzivejte ji. Zkumavky MGIT skladované podle pokynu na Stitku Ize pred pouzitim inokulovat az do data expirace a inkubovat po
dobu az osmi tydnd.

Ruistovy pfidavek BD BACTEC MGIT skladuijte po pfijeti ve tmé pfi teploté 2—8 °C. Zabrarte zmrazeni nebo prehfati. Oteviete az
pfed pouzitim. Minimalizujte vystaveni slune¢nimu zéafeni.

Antibioticka smés BD BBL MGIT PANTA - po pfijeti skladujte lyofilizované lahvicky pfi teploté 2—-8 °C. Rekonstituovanou smés
PANTA je nutno skladovat pfi teploté 2—-8 °C a pouzit do 5 dnu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pro diagnostiku in vitro.

Tento vyrobek obsahuje suchou pfirodni pryz.

V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetné vir(i hepatitidy a HIV. Proto dodrzujte pfi praci se v§im,
co je kontaminovano krvi a jinymi télnimi tekutinami, standardni bezpecénostni opatfeni.”-10

Prace s kmenem Mycobacterium tuberculosis mnozicim se v kultufe vyzaduje postupy pro 3. stuper bezpecnosti prace a pouziti
nalezitého vybaveni.4

Pred pouzitim kazdou zkumavku MGIT prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poSkozena nebo kontaminovana. VSechny nevhodné
zkumavky zlikvidujte.

Zkumavky, které upadly, peclivé prohlédnéte. Pokud objevite poskozeni, zkumavku zlikvidujte.

Pokud dojde k rozbiti zkumavky, postupuijte nasledujicim zpusobem: 1) Uzavrete zasuvky pfistroje. 2) Vypnéte pfistroj. 3) Okamzité
vyprazdnéte prostor. 4) Postupujte podle pokynt CDC nebo vasi instituce. Prosakovani nebo zlomeni inokulované lahvicky muze
vést ke vzniku aerosolu mykobakterii, proto s nimi manipulujte nalezitym zplsobem.

Pfed pouzitim sterilizujte vS§echny inokulované zkumavky MGIT v autoklavu.

ODBIR VZORKU A MANIPULACE S NIMI

VSechny vzorky odebirejte a pfenasejte v souladu s doporu¢enimi CDC, pokyny v publikaci Clinical Microbiology Procedures
Handbook (Pfiru¢kou postupt v klinické mikrobiologii) nebo s postupy vasi laboratofe.

ZPRACOVANI, DEKONTAMINACE A KONCENTRACE
U vzorku z odliSnych &asti téla postupujte pfi inokulaci nasledujicim zpisobem:
SPUTUM: Vzorky zpracujte pomoci metody NALC-NaOH podle doporuceni publikace CDC Public Health Mycobacteriology

(Vefejna zdravotni mykobakteriologie): A Guide for the Level Ill Laboratory (Navod pro laboratofe Ill. stupné&).4 Pro zpracovani
mykobakterialnich vzorkt mGzete také pouzit testovaci sadu BD BBL MycoPrep (viz ¢ast ,Dostupnost).

ZALUDECNI ASPIRATY: Vzorky dekontaminuijte stejné jako v pfipadé sputa. Pokud objem vzorku &ini vice neZ 10 mL, zvyste

koncentraci centrifugaci. Resuspendujte vzorek ve sterilni vodé v objemu pfiblizné 5 mL a poté jej dekontaminujte. Pokud je

vzorek husty nebo ma mukozni charakter, pfidejte malé mnozstvi NALC v prasku (50 az 100 mg). Po dekontaminaci zvyste znovu

koncentraci a poté inokulujte zkumavku MGIT.

TILNI TEKUTINY (CSF, synovialni tekutina , pleuralni tekutina atd.): Vzorky, které jsou odebirany asepticky a u kterych

nepredpokladate vyskyt jinych bakterii, Ize inokulovat bez dekontaminace. Pokud objem vzorku €ini vice nez 10 mL, zvyste

koncentraci centrifugaci pfi 3 000 x g po dobu 15 min. Odstrarite supernatant. Usazenou smési inokulujte zkumavku MGIT. Vzorky,

u kterych predpokladate vyskyt jinych bakterii, dekontaminuijte.

TKANI: Vzorky tkani zpracuijte podle doporuéeni publikace CDC Public Health Mycobacteriology (Vefejna zdravotni

mykobakteriologie): A Guide for the Level lll Laboratory (Navod pro laboratofe IIl. stupné).4

Rutinni inokulace na pevné médium je dulezita predevsim pro optimalni prokazovani mykobakterii z tkariovych vzorkud. Tyto typy

vzorkUl jsou zvlasté citlivé na sporadické prokazovani organismu.

STOLICE: Suspenduijte 1 g vzorku stolice v 5 mL zivného média Middlebrook. Protfepavejte suspenzi na vortexu po dobu

5 s. Prejdéte k metodé s NALC-NaOH podle doporuceni publikace CDC Public Health Mycobacteriology (Vefejna zdravotni

mykobakteriologie): A Guide for the Level Il Laboratory (Navod pro laboratore Ill. stupné).4

POZNAMKA: U v8ech metod zpracovani vzork(i pouZijte pfed centrifugaci fosfatovy pufr (pH 6.8) k doplnéni dekontamina&ni smési
vzorku na 50 mL. Resuspendovany je také nutno zpracovat Cerstvé pfipravenym fosfatovym pufrem (pH 6.8).



POSTUP

Dodané materialy: zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT a doplrikova testovaci
sada BD BACTEC MGIT 960 s rustovym pridavkem BD BACTEC MGIT Growth Supplement a antibiotickou smési
BD BBL MGIT PANTA (viz ¢ast ,Dostupnost®).

Potfebny materidl, ktery neni soucasti dodavky: zkumavky pro centrifugaci Falcon o objemu 50 mL, 4 % hydroxid sodny,

2,9 % roztok citratu sodného, N-acetyl-L-cystein v prasku, fosfatovy pufr s pH 6.8, vortex, inkubator pro teplotu 37 °C, 1 mL sterilni
pipety, sterilni pfenosné pipety, agar BD BBL Middlebrook a Cohn 7H10, sada pro zpracovani a dekontaminaci BD BBL MycoPrep,
zivna ptda BD BBL Middlebrook 7H9 (viz ¢ast ,Dostupnost®) nebo jiné mykobakterialni agary ¢i média s vajeénym zakladem;
homogenizator tkani nebo sterilni tampdn, normalni fyziologicky roztok BD BBL (viz ¢ast ,Dostupnost), mikroskop a material

na barveni podkladovych skli¢ek, 1000 pL posuvna pipeta, odpovidajici sterilni Spicky pipety, misky s agarem s 5 % ov¢i krvi a
tuberkulocidni dezinfekéni prostredek.

INOKULACE ZKUMAVEK MGIT:

7 mL zkumavky BD BBL MGIT pouzivejte vyhradné s pfistrojem BD BACTEC MGIT.

1. Rekonstituovana lyofilizovana lahvi¢ka antibiotické smési BD BBL MGIT PANTA s 15 mL rlstového pfidavku BD BACTEC MGIT.
2. Zkumavku MGIT oznacte ¢islem vzorku.

3. Oteviete zatku a asepticky pridejte 0,8 mL rustového pfidavku s antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA. Pro nejlepsi
vysledky pridejte rustovy pridavek s antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA tésné pred inokulaci vzorku.

4. Pridejte 0,5 mL koncentrované suspenze vzorku, pfipravené podle pfedchoziho navodu. Pridejte také jednu kapku (0,1 mL)
vzorku na misku s agarem 7H10 nebo na jiné pevné agarové médium nebo médium s vajenym zakladem.

5. Pevné uzavrete zatkou a dobfe protfepejte.
6. Zkumavky vloZené do pfistroje se automaticky testuji po celou doporu¢enou dobu 42 dnl trvani testovaciho protokolu.
U vzorkd, u nichz mykobakterie vyzaduji odliSny postup inokulace, Ize zavést druhou zkumavku MGIT a inkubovat pfi vhodné
teploté, napfiklad 30 nebo 42 °C.13 Inokuluaci a inkubaci provedte pfi poZadované teploté. Odecet téchto zkumavek je nutné
proveést ruéné (viz pokyny v UZivatelské prirucce pristroje BD BACTEC MGIT).
U vzorkd, které obsahuji Mycobacterium haemophilum, musite do zkumavky dodat zdroj heminu v dobé inokulace a zkumavku
inkubovat pfi teploté 30 °C. Odecet téchto zkumavek je nutné provést ruéné (viz pokyny v UzZivatelské pfirucce pristroje
BD BACTEC MGIT).
7. Pozitivni zkumavky uréené pfistrojem BD BACTEC MGIT subkultivujte a pfipravte natér na acidorezistenci (viz ¢ast ,Vysledky*).
Veskeré kvalitativni testy, opétovna zpracovani, pripravy natéru, subkultivace atd. potencialné pozitivnich zkumavek je nutno
provadét s ohledem na bezpecnost prace s biologickymi vzorky (BSL - uroven lll) a s nalezitym ochrannym vybavenim.
Pozitivni zkumavky MGIT: POZNAMKA: V&echny kroky provadéjte v mistnosti zabezpe&ené proti biologické nakaze.
1. Vyjméte zkumavku MGIT z pfistroje a preneste ji do mista bezpecného pro praci s biologickymi vzorky stupné Il s nalezitym
ochrannym vybavenim.
2. Sterilni pfenosnou pipetou odeberte pomérnou ¢ast vzorku ze dna zkumavky (pfiblizné 0,1 mL) za uc¢elem pfipravy barveni
(barveni na acidorezistenci a Gramovo barveni).
3. Prostudujte natér a preparaty. Pfedbézné vysledky oznamte az po zhodnoceni natéru na acidorezistenci.
Po uplynuti délky testovaciho protokolu (obvykle 6 tydna) zkumavky vizuélné zkontrolujte. Pokud je zkumavka vizualné pozitivni
(tj. nehomogenni zkaleni, shluky a skupinky), je tfeba ji subkultivovat, provést barveni na acidorezistenci a v pfipadé, ze je vysledek
mikroskopie pozitivni, zachazet se zkumavkou jako s pozitivni. Pokud zkumavka nevykazuje zadné znamky pozitivity, sterilizujte ji v
autoklavu a teprve poté ji zlikvidujte.
Opakované pouziti kontaminovanych zkumavek MGIT: Kontaminované zkumavky MGIT Ize znovu dekontaminovat a
koncentrovat podle pokyn( uvedenych v pfiloze E - Dopliikové postupy v UzZivatelské prirucce pfistroje BD BACTEC MGIT.
Kontrola kvality uzivatelem: PoZadavky na kontrolu kvality museji byt v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
¢i pozadavky na akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality ve va$i laboratofi. Doporu€ujeme, aby si uzivatel prostudoval
informace o spravném provedeni kontroly kvality v pFisluSnych smérnicich CLSI a predpisech CLIA.
Certifikaty kontroly jakosti jsou k dispozici na webové strance spole¢nosti BD. Certifikaty kontroly kvality uvadéji prehled
testovacich organisma, véetné kultur ATCC uréenych schvalenou normou CLSI M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media (Kontrola kvality komeréné pfipravovanych mikrobiologickych kultivaénich médii).12
POZNAMKA: Zivna pida Middlebrook 7H9 (obohacena) je vyfiata z uZivatelského testovani kontroly kvality dle standardu CLSI M22-A3.12

VYSLEDKY
Vzorek kultivaéné pozitivni je detekovan pfistrojem BD BACTEC MGIT a pozitivita je potvrzena mikroskopicky.

OZNAMENI VYSLEDKU

Zkumavky ur€ené jako pozitivni musi byt potvrzeny natérem na acidorezistenci. Pozitivni vysledky natéru barveného na
acidorezistenci ukazuji pfitomnost mykobakterii.

Pokud je barveni na acidorezistenci pozitivni, subkultivujte na pevném médiu a oznamte nasledujici vysledky: pfistrojem
prokazana pozitivita, barveni na acidoresistenci pozitivni, ID nedokonc&eno.

Pokud jsou pfitomny jiné mikroorganismy nez organismy pozitivni na acidorezistenci, oznamte nasledujici vysledky:
pristrojem prokazana pozitivita, barveni na acidorezistenci negativni. Kontaminovano.

Pokud nejsou pritomny zadné mikroorganismy: VloZte znovu zkumavku do pfistroje a ponechejte ji v ném 5 h . Dokoncete
testovaci protokol. Neoznamuijte zadné vysledky.



Ze zkumavky BD BBL MGIT provedte subkultivaci za t€elem identifikace provedeni testu pro citlivost na IéCiva.

OMEZENi POSTUPU

Detekce mykobakterialnich druhd v klinickém vzorku zavisi na poctu organismu pfitomnych ve vzorku, metodé odbéru vzorku,
faktorech souvisejicich s pacientem, jako je pfitomnost symptomu a pfedchozi Ié€ba, a metodé zpracovani.

Pro dekontaminaci je doporuc¢ena metoda N-acetyl-L-cystein-NaOH (NALC-NaOH). Dal$i dekontaminaéni metody nebyly ve spojitosti
s médiem BD BBL MGIT testovany. Latky pro natraveni nebo dekontaminaci vzorku mohou mit na mykobakterie nepfiznivy vliv.
Morfologie kolonii a pigmentace muze byt ur€ena pouze na pevné plidé. Acidorezistence mykobakterii se muze lisit v zavislosti na
kmenu, stafi kultury a dalSich proménnych. Konzistence mikroskopické morfologie v médiu BD BBL MGIT nebyla stanovena.
Zkumavku MGIT s natérem pozitivnim na barveni na acidorezistenci Ize subkultivovat na selektivnim i neselektivnim
mykobakterialnim médiu a izolovat pro ucely identifikace a provedeni testu na citlivost.

Zkumavky MGIT, které jsou pfistrojem urceny jako pozitivni, mohou obsahovat jiné nez mykobakterialni druhy. Jiné nez
mykobakterialni druhy mohou prertst pfitomné mykobakterie. Takové zkumavky MGIT je potfeba znovu dekontaminovat a znovu
kultivovat (pokyny v UZivatelské pfirucce pristroje BD BACTEC MGIT). Opétovné pouziti velice doporu€ujeme v pfipadé, ze odbér z
puvodniho zdroje vzorku nelze snadno provést; tyka se to napf. vzorkl tkané.

Zkumavky MGIT, které jsou pristrojem ur€eny jako pozitivni, mohou obsahovat vice nez jeden druh mykobakterii. Rychleji se
mnozici mykobakterie mohou byt detekovany dfive nez pomaleji rostouci mykobakterie, proto je dulezité subkultivovat pozitivni
zkumavky MGIT a ujistit se o spravné identifikaci vSech mykobakterii pfitomnych ve vzorku.

V dusledku obohaceni zivné pidy MGIT proti neselektivnimu charakteru indikatoru MGIT je zapotfebi dodrzovat stanoveny postup
dekontaminace, a tak zabranit mozné kontaminaci. DodrZzovani postupu, ktery obsahuje doporu¢eny objem natéru (0,5 mL) je
zasadnim pfedpokladem pro optimalni prokéazani mykobakterii.

Pouziti antibiotické smési PANTA, ackoli je nezbytné pro nesterilni vzorky, mize mit u nékterych mykobakterii inhibi¢ni efekt.
Studie tykajici se oCkovani kultur na ptdu byly provadény s pouzitim dvaceti ¢tyf druht (ATCC a standardni kmeny) mykobakterii s
pouzitim natéru v rozmezi od 10" do 102 CFU/mL. Nasledujici druhy byly uréeny jako pozitivni v systému BD BACTEC MGIT 960:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilumt M. phlei M. trivale

M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis*
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis

M. gastri M. marinum M. szulgai*

*Druhy prokazané béhem klinického hodnoceni systémem BD BACTEC MGIT 960. Dale byl kmen M. mucogenicum prokazan na
jednom klinickych mist.

tKmen M. haemophilum byl zachycen pfi pfidani pridavného zdroje heminu ve zkumavce MGIT pred inokulaci.

Klinické studie potvrdily prokazani mykobakterii ze vzorkl z dychaciho systému, Zaludeénich aspiratu, tkané, stolice a sterilnich
télnich tekutin kromé krve; prokazani mykobakterii z dalSich télnich tekutin pro tento vyrobek nebylo dosud zjisténo.
OCEKAVANE HODNOTY

Obrazek 1 — Frekvence ¢asovych rozmezi pro prokazani u klinickych testovacich vzorki uréenych pristrojem
BD BACTEC MGIT 960 jako pozitivni
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VLASTNOSTI UCINNOSTI

PFistroj BD BACTEC MGIT 960 byl vyzkou$en na Sesti klinickych mistech (v€etné jednoho mista mimo USA), k nimz

patfily zdravotnické laboratofe i velké nemocnice s péci o akutni pfipady v geograficky odliSnych oblastech. Populace v

daném misté zahrnovala pacienty infikované virem HIV, imunokompromitované pacienty a pacienty s transplantaty. Pfistroj

BD BACTEC MGIT 960 byl porovnan s radiometrickym pfistrojem BD BACTEC 460TB a béznymi pevnymi médii z hlediska detekce
a prokazani mykobakterii v klinickych vzorcich vyjma krve. Béhem studie bylo otestovano celkem 3 330 vzorkd. Béhem studie bylo
celkem 353 vzork( pozitivnich a prokazano bylo celkem 362 izolatd. Rozvrzeni pozitivnich vzorkl podle typu vzorku: dychaci organy
(90 %), tkan (7 %), téni tekutiny (1 %), stolice (0,85 %) a kostni dferi (0,65 %). Z celkového poctu 362 izolatd bylo 289 (80 %)
prokazano pristrojem BD BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) pfistrojem BD BACTEC 460TB a 250 (69 %) béZnymi pevnymi

meédii. Z celkového poctu 3 330 vzork( otestovanych v klinické studii bylo 27 (0,8 %) zkumavek MGIT 960 oznaceno za faleSné
pozitivni (pfistroj je oznacil za pozitivni, natér a/nebo subkultivace jako negativni). Z celkového poétu 313 zkumavek MGIT 960
oznacenych pfistrojem za pozitivni bylo 27 (8,6 %) zkumavek oznaceno za faleSné pozitivni. Pomér faleSné negativnich zkumavek
(pFistrojem oznacenych za negativni, natérem a/nebo subkultivaci za pozitivni) byl stanoven na 0,5 % na zakladé kone¢nych
subkultivaci 15 % pfistrojem negativné oznacenych lahvic¢ek. Primérna hodnota kontaminace pro pfistroj BD BACTEC MGIT

960 je 8,1 % s rozmezim 1,8-14,6 %.

Tabulka 1: Detekce pozitivnich izolati mykobakterii v klinickych vyhodnocenich

Izolty f:ellfoyy pocet Celkovy pocet Pouze Celkovy pocet Pouze C?[kovy pocet P?Elze
izolatt MGIT 960 MGIT BD BACTEC 460TB BD BACTEC 460TB Béz. Béz.

MTB 132 102 4 119 11 105 3
MAC 172 147 36 123 12 106 3

M. asiaticum 1 0 0 0 0 1 1

M. fortuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1

M. genavense 1 0 0 1 0 1 0

M. kansasii 5 5 1 4 0 4 0

M. malmoense 1 0 0 1 0 1 0

M. marinum 1 0 0 0 0 1 1

M. mucogenicum 1 1 1 0 0 0 0

M. simiae 1 1 0 1 0 1 0

M. szulgai 2 2 0 2 0 2 0

M. xenopi 2 2 1 1 0 0 0
MOTT 2 1 1 1 1 0 0
Mycobacteria spp. 2 2 1 1 0 1 0

M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3

M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4
V8echny mykobakterie 362 289 54 271 27 250 16

DOSTUPNOST

Kat. cisloPopis

245122 Zkumavky pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT, 7 mL, 100 zkumavek v baleni.

245124 Doplrikova sada BD BACTEC MGIT 960, 6 lahvi¢ek, 15 mL, rstovy doplnék BD BACTEC MGIT a 6 lahvicek,
lyofilizovano, antibiotickd smés BBL MGIT PANTA. Kazdy rlstovy doplnék/lahvicka se smési BD PANTA staci pro
15-18 zkumavek BD MGIT.

220908 Sikmy agar BD BBL v Lowenstein-Jensenové médiu, 10 kus(i v baleni (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzavérem).

220909 Sikmy agar BD BBL v Lowenstein-Jensenové médiu, 100 kust v baleni (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzavérem).

240862 Sada pro digesci a dekontaminaci vzork( BD BBL MycoPrep, deset 75 mL lahvi¢ek s roztokem NALC-NaOH a 5 baleni
fosfatového tlumiciho roztoku.

240863 Sada pro digesci a dekontaminaci vzork(t BD BBL MycoPrep, deset 150 mL lahvi¢ek s roztokem NALC-NaOH a 10 baleni
fosfatového tlumiciho roztoku.

221174  Agar BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10, 20 kusu v baleni.

221819 Bézny fyziologicky roztok BD BBL, 5 mL, 100 kusu v baleni.
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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
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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