& BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vial
(Bocice za stani¢nu kulturu)
S dodatkom bujona Middlebrook 7H9 i mozdano-sréanog bujona

ZA UPOTREBU S BACTEC 9000MB C€ T te0s

Hrvatski

NAMJENA

BD BACTEC Myco/F Lytic (modificirani bujon Middlebrook 7H9) koristen s instrumentom BD BACTEC 9000MB neselektivna je
hranjiva podloga za kvalitativan uzgoj bakterijskih kultura ukljuujuéi i mikobakterija iz uzoraka krvi.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Od sredine 1980.-tih godina i sa Sirenjem epidemije AIDS-a, porasla je uCestalost slu¢ajeva septikemije uzrokovane
oportunisti¢kim mikobakterijama. Mycobacterium tuberculosis (MTB) i druge mikobakterije koje nisu tuberkulozne (MOTT),
osobito Mycobacterium avium complex (MAC), ponovno postaju aktivne. Od 1985. do 1992. godine broj prijavljenih slu¢ajeva
MTB-a porastao je za 18%. Izmedu 1981. i 1987. praceni slu€ajevi oboljelih od side pokazali su da je 5,5% pacijenata

oboljelih od side Sirilo netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC. Do 1990. godine povecani broj netuberkuloznih
mikobakterijskih infekcija doveo je do kumulativne ucestalosti od 7,6%.

Centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) preporucili su laboratorijima da ucine sve kako bi koristili najbrze raspolozive metode za
dijagnosti¢ko ispitivanje mikobakterija. Ove preporuke uklju¢uju upotrebu tekuc¢ih podloga za mikobakterijsku kulturu.1.2:3

Sustav BD BACTEC 9000MB namijenjen je brzom otkrivanju mikobakterija u klinickim uzorcima. Hranjiva podloga BD BACTEC
Myco/F Lytic formulirana je s bujonom Middlebrook 7H9 i mozdano-sréanim bujonom za izolaciju mikobakterija iz uzoraka krvi.
Napravljene su posebne promjene za bolji rast i izolaciju mikobakterija. Te promjene ukljuCuju Zeljezo amonijev citrat koji predstavlja
izvor Zeljeza posebnim sojevima mikobakterija, uz dodatak saponina kao tvari za liziranje krvi te dodatak posebnih proteina i Se¢era
koji pruzaju hranidbene dodatke. Svaka bocica sadrzi senzor koji moze otkriti smanjenja koncentracije kisika u bocici do kojeg dolazi
zbog metabolizma i rasta mikroorganizama. Taj senzor nadzire sustav BD BACTEC 9000MB koji povecava fluorescenciju koja je
proporcionalna smanjenju kisika. Pozitivan rezultat znagi vjerojatnu prisutnost Zivih mikroorganizama u bocici.

NACELA POSTUPKA

Bocica za kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic namijenjena je brzom otkrivanju mikobakterija u krvi. Uzorci krvi se inokuliraju u bocicu
BD BACTEC Myco/F Lytic bilo Spricom bilo direktnim aspiriranjem s iglom i cjev€icom. Bocica se stavlja u sustav BD BACTEC
9000MB i stalno inkubira na 37 °C, uz muckanje svakih deset minuta radi Sto boljeg iskoriStenja. Svaka bocica sadrzi senzor koji
moze otkriti smanjenja u koncentraciji kisika u bocici do kojeg dolazi zbog metabolizma i rasta mikroorganizama. Senzor nadzire
sustav BD BACTEC 9000MB svakih deset minuta. Analiza stupnja smanjenja kisika mjerena povecanjem fluorescencije omogucuje
instrumentu BD BACTEC koji prati fluorescenciju da odredi je li boCica pozitivna u instrumentu. Pozitivan rezultat znaci vjerojatnu
prisutnost Zivih mikroorganizama u bocici. Otkrivanje je ograni€eno na mikroorganizme koji ¢e rasti na podlozi na 37 °C. Podloga
nije selektivna i potice rast drugih aerobnih organizama uklju€ujuci kvasce, gljivice i bakterije koje, ako su prisutne, mogu smetati
izolaciji mikobakterija. BoCice za kulturu koje ostaju negativne 42 dana i koje ne pokazuju vidljive znakove pozitivnosti treba izvaditi
iz instrumenta kao negativne i sterilizirati prije bacanja.

REAGENSI
Svaka bocica za kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic sadrzi slijedece aktivne sastojke prije obrade:
Popis sastojaka

ODbradena Voda.........oouiiiiiiieee e 40 mL gs
Baza bujona 7H9 Middlebrook bez fosfatnih soOli.............cccceviieencinene 0,12% tiv
MoZdano-sréani bUjoN .........ccoiiiiiiiii e 0,5% t/v
Kazein hidrolizat ... 0,10% tiv
Dodatak H.......cooiiiii 0,10% tiv
INOZILON ... 0,05% tiv
GHCEION ... e 0,10% t/v
Natrijev polianetol sulfonat .............cccooiiiiiiiiiii 0,025% t/v
TWEEN B0 ...t e e e e e e e e e e e 0,0025% t/v
Piridoksal HCl ... 0,0001% t/iv
Zeljez0 aMONIJEY GItraL..........c.cccvviveviieeiieeeeiceeieeee e 0,006% t/v
Kalijev fosfat ..o 0,024% tiv
SAPONIN <. e 0,24% tiv
Sredstvo protiv stvaranja pjene ..........cocceeviiiiiiiiiii e 0,01% t/v

Hranjiva podloga BD BACTEC isporucuje se s dodanim CO, i O,.
Sastav se moze prilagoditi specifi¢nim potrebama laboratorija.

U hranjivu podlogu BD BACTEC Myco/F Lytic nije potrebno nista dodavati. Svaka boc¢ica BD BACTEC Myco/F Lytic od 40 mL
isporucuje se spremna za upotrebu. Podloga po prijemu treba biti bistra i blago Zuc¢kaste boje.



UPOZORENJA
Mjere opreza: Za in vitro dijagnostiku.
Ovaj proizvod sadrzi suhi prirodni kauc€uk.

POTENCIJALNO ZARAZAN UZORAK ZA ISPITIVANJE, Pridrzavajte se ,,Univerzalnih mjera opreza”45 i institucionalnih
smjernica prilikom rukovanja zaraznim materijalom i njegovog zbrinjavanja.

U bocice BD BACTEC Myco/F Lytic moze stati viSe od preporu¢ene maksimalne koli¢ine uzorka od 5 mL, stoga se mora napraviti
kontrola koli¢ine punjenja.

Za pripremu razmaza otpornih na kiseline i za uzgoj kultura na klini¢kim uzorcima preporucuju se postupci, oprema i sredstva za
Cuvanje kakve nalaze 2. razina bioloSke sigurnosti. Za radnje vezane za mnozenije i rukovanje bakterijama Mycobacterium tuberculosis
ili Mycobacterium bovis u kulturi preporucuju se postupci, oprema i sredstva biolo$ke sigurnosti razine 3.56.7

Svaku bocicu prije upotrebe treba pregledati i potraziti tragove kontaminacije kao $to su zamuéenost, izboc¢eni ili udubljeni septum ili
curenje. NEMOJTE KORISTITI bocice na kojima otkrijete tragove kontaminacije, curenje ili oSte¢enje. Kontaminacija boCice mozda
nece biti odmah vidljiva. U kontaminiranoj bocici moze biti pozitivan tlak. Ako se kontaminirana bocica koristi za direktno aspiriranje,
plin ili kontaminirana hranjiva podloga moze direktno uci u venu pacijenta. U rijetkim slu¢ajevima stakleni vrat boce moze biti
napuknut i moze se slomiti prilikom skidanja €epa ili prilikom rukovanja. Takoder, u rijetkim slu¢ajevima, bo¢ica moze biti nedovoljno
zabrtvljena. U oba sluc¢aja sadrzaj bocice moze curiti ili se moze proliti, osobito ako se bocica okrene naopako.

Kako bi se smanjila mogucnost curenja za vrijeme inokulacije uzorka Spricom u bocice za kulturu, upotrebljavajte Sprice s
nastavcima marke BD Luer-Lok. Treba primijeniti tehniku inokulacije s jednom rukom i koristiti odgovarajuci drza¢ boc€ice kako bi se
sprijecilo slu€ajno ozljedivanje iglom.

Sve inokulirane bocice BD BACTEC Myco/F Lytic sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

Prije uzimanja uzoraka iz pozitivnih bo€ica za kulturu radi tretiranja kulturom ili bojenja itd.: Treba ispustiti plin koji se ¢esto
stvara uslijed metabolizma mikroba. Uzorke treba uzimati u mikrobiolo§kom sigurnosnom kabinetu te treba nositi odgovaraju¢u
zastitnu odjecu, ukljucujuci rukavice i maske. Pogledajte poglavlje Postupak za vise informacija o tretiranju potkulturom.

BOCICE 1Z KOJIH CURI ILI SU RAZBIJENE

Ako se otkrije da inokulirana bocica curi ili se slu€ajno razbije za vrijeme prikupljanja uzoraka ili transporta, primijenite proceduru
za postupanje s prolivenim mikobakterijama utvrdenu u vasoj ustanovi. U najmanju ruku treba se pridrzavati ,Univerzalnih mjera
opreza”. Bocice treba baciti na odgovarajuéi nacin.

U rijetkim slu¢ajevima kada sadrzaj iz bocice curi direktno u sam instrument ili se bocica slu¢ajno razbije, odmah iskljucite
instrument. Napustite kontaminirano podrucje. Kontaktirajte sigurnosnu sluzbu vase ustanove ili sluzbenike za kontrolu infekcija.
Odredite ima li potrebe za isklju€ivanjem ili promjenom postavki jedinica za raspodjelu zraka u kontaminiranom podrucju.
Nemojte se vratiti na to podrucje dok se moguéi aerosol nije slegao ili nije uklonjen odgovaraju¢om ventilacijom. O tome treba
obavijestiti tvrtku Becton Dickinson and Company pozivanjem odgovarajuceg predstavnika tvrtke BD na vaSem podrucju. CDC
je izdao smijernice za pravilno postupanje u slu¢aju slu¢ajne mikobakterioloSke kontaminacije uslijed loma epruveta s kulturom ili
suspenzijama bujona.5.6.7

UPUTE ZA CUVANJE
Pohranite na temperaturi od 2-25 °C u suhoj prostoriji bez izravne sunéeve svjetlosti.

PRIKUPLJANJE UZORAKA

NAPOMENA: Preporuéuje se da se ovaj postupak prode s odgovarajuc¢im osobljem prije upotrebe hranjive podloge kako bi
se osigurale pravilne tehnike za prikupljanje uzoraka kao $to je opisano u ovom poglavlju.

Uzorci se moraju prikupljati sterilnom tehnikom kako bi se smanjila moguc¢nost kontaminacije. Raspon koli€ine krvi koja se moze tretirati
kulturom je 1,0-5,0 mL. Preporucuje se da se uzorak inokulira uz krevet pacijenta. NajéeS¢e se za uzimanje uzoraka koristi nastavak
Sprice marke BD Luer-Lok. Po potrebi se moze koristiti drza¢ igala marke BD Vacutainer i komplet za prikupljanje uzoraka krvi marke
BD Vacutainer, komplet za prikupljanje uzoraka krvi BD Vacutainer Safety-Lok ili drugi kompleti Sprica ,leptir”. Ako koristite iglu i cjev€icu
(direktno aspiriranje), pazljivo gledajte protok krvi na po¢etku uzimanja uzorka. Prije inokulacije treba olovkom ili markerom zabiljeziti
koli¢inu punjenja podloge na naljepnicu kako bi se oznacila po€etna tocka uzimanja uzorka. Vakuum u boci ¢e obi¢no prije¢i 5 mL,
stoga korisnik mora pratiti prikupljenu koli¢inu pomoc¢u oznaka za graduaciju po 5 mL na naljepnici bocice. Kada se uzme Zeljena
koli¢ina krvi od 1-5 mL, protok se mora zaustaviti stezanjem cjevcice i uklanjanjem igle iz bocice BD BACTEC. Bo¢icu BD BACTEC
treba odnijeti u laboratorij $to je prije moguce i staviti u instrument BD BACTEC. Epruveta marke BD Vacutainer sa zutim ¢epom
koja sadrzi SPS takoder se moze koristiti za uzimanje uzoraka krvi od pacijenata. Epruvetu treba odnijeti u laboratorij $to je prije
moguce radi transfera u bocicu za kulturu BD BACTEC.

POSTUPAK
Prilozeni materijal: BoCice za kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Mikrobioloski sigurnosni kabinet, autoklav, jedinica za ventiliranje, mikobakterijsko
dezinfekcijsko sredstvo, 70% izopropilnog alkohola, organizmi za kontrolu kvalitete (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 i Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), mikroskop i materijali za bojenje plo€ica i boCice za
tretiranje potkulturom.



UPOZORENJE: Bocice BD BACTEC MycolF Lytic treba koristiti s verzijom softvera instrumenta 3,6 ili novijom.
Inokulacija bocica za kulturu BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Skinite ¢ep s vrha bocice BD BACTEC i potrazite znakove napuknuca, curenja, kontaminacije, preveliku zamucéenost ili izboceni
ili udubljeni septum. NEMOJTE KORISTITI ako primijetite oStecenje.
2. Na bocicu za kulturu stavite oznaku s identifikacijom uzorka, a na naljepnici bocice oznacite liniju graduacije punjenja podloge.
3. Prije inokulacije oCistite septum alkoholom. Asepticki ubrizgajte Spricom ili direktno aspirirajte pomocu linija graduacije na
naljepnici bocice 1-5 mL uzorka po bocici (pogledajte poglavlje Ogranienja postupka). Inokulirane boéice treba sto prije
staviti u instrument BD BACTEC 9000MB radi inkubacije i nadzora.
4. Bocice koje su unesene u instrumente bit ¢e automatski ispitane tijekom protokola ispitivanja. Fluorescencijski sustav
BD BACTEC prepoznat ¢e pozitivhe bocice (pogledajte Korisni€ki priruénik BD BACTEC, MA-0092 ). Senzor u bocici se mozda
nece vizualno razlikovati u pozitivnim ili negativnim boc¢icama; medutim fluorescencijski sustav BD BACTEC moze odrediti
razliku u fluorescenciji senzora.
5. Pozitivne bocice treba tretirati potkulturom i pripremiti odgovarajuc¢i razmaz. Svim pozitivnim boc¢icama treba rukovati
pridrzavajuci se postupaka i sredstava za ¢uvanje lll. razine bioloSke sigurnosti.
Obrada bocica pozitivnih u instrumentu
a) lzvadite bocicu iz instrumenta i prenesite ju na neko drugo mjesto pridrzavajuci se postupaka i sredstava za ¢uvanje lIl.
razine bioloSke sigurnosti.
b) Okrenite bocicu naopako kako biste promijeSali sadrzaj.
c) U mikrobioloSkom sigurnosnom kabinetu proventilirajte bocicu kako biste ujednadili tlak u bocici s atmosferskim tlakom.
d) Izvadite alikvot iz bocice (otpr. 0,1 mL) radi bojenja (AFB i Gram).
e) Pregledajte razmaz i prijavite preliminarne rezultate tek nakon procjene razmaza.
Na kraju inkubacije od Sest tiedana bocica koja je negativna u instrumentu izgleda pozitivno (npr., izbo€eni septum ili vrlo tamna krv),
treba ju tretirati potkulturom, napraviti AFB premaz i tretirati kao vjerojatno pozitivhu, pod uvjetom da je rezultat bojenja pozitivan.
Tretiranje boc€ice potkulturom: Tretiranje potkulturom treba obavljati u mikrobioloSkom sigurnosnom kabinetu te treba nositi
odgovarajucu zastitnu odjecu, ukljucujuci rukavice i maske. Prije tretiranja potkulturom stavite bo€icu u uspravni polozaj, a preko
septuma stavite alkoholnu maramicu. Za ispustanje pozitivnog tlaka iz bocice koji moze nastati uslijed rasta mogucih kontaminata,
umetnite sterilnu 25-jedini¢nu (ili manju) iglu opremljenu odgovarajucim filtrom ili kompresom kroz alkoholnu maramicu i septum. Iglu
treba izvaditi nakon $to se tlak ispusti i prije uzimanja uzorka iz bocice radi tretiranja potkulturom. Umetanje i aspiriranje iglom mora
se raditi ravnim pomacima, izbjegavajte pomake s jedne na drugu stranu jer bi to moglo trajno ostetiti septum. Nemojte ponovno
zacepiti iglu. Bacite igle i Sprice u neprobojni kontejner za opasni bioloski otpad.
KONTROLA KVALITETE
Potvrde o kontroli kvalitete isporucuju se sa svakom kutijom podloga.
Preporucuje se da se svaka nova posiljka i serijski broj podloge BD BACTEC Myco/F Lytic ispita s kontrolnim organizmima ATCC
navedenim u donjoj tabeli kao pozitivha kontrola, a neinokulirana bocica kao negativna kontrola.

Organizam Raspon vremena do otkrivanja (dani)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8do 16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3do13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1do3

Pozitivne boCice treba inokulirati otopinom McFarland br. 1 razrijedenom u odnosu 1:100 uzgojenom na ¢&vrstoj podlozi. Inokulirajte
bocicu s 0,1 mL razrijedene kulture. BoCice i neinokuliranu kontrolnu bocicu treba skenirati u instrumentu i ispitati. Instrument treba otkriti
inokuliranu bocicu kao pozitivnu u sklopu protokola ispitivanja. Negativna kontrola treba ostati negativna. Ako se ne dobiju oCekivani
rezultati kontrole kvalitete, nemojte upotrebljavati podlogu i kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke Becton Dickinson za daljnju pomoc.

Za informaciju o kvaliteti kontrole sustava BD BACTEC, pogledajte Korisnicki priru¢nik (MA- 0092).

PRIJAVLJIVANJE REZULTATA

Bocica koja je pozitivna u instrumentu mora se potvrditi razmazom otpornim na kiseline ili bojenjem po Gramu. Pozitivan rezultat
znadi vjerojatnu prisutnost zivih mikroorganizama u bogici.

Ako je AFB razmaz pozitivan, tretirajte potkulturom na évrstoj podlozi i prijavite kao: pozitivna u instrumentu, pozitivan AFB
razmaz, slijedi identifikacija.

Ako su prisutni mikroorganizmi koji nisu bacili otporni na kiseline, tretirajte potkulturom na &vrstoj podlozi i prijavite kao:
pozitivna u instrumentu, negativan AFB razmaz, slijedi identifikacija.

Ako nema mikroorganizama na razmazima, tretirajte potkulturom na ¢vrstoj podlozi, ponovno unesite bocicu u instrument kao
negativnu bocicu i pustite da se zavrsi protokol ispitivanja.
Izvedite postupak s potkulturama iz bo¢ice BD BACTEC Myco/F Lytic radi identifikacije i ispitivanja osjetljivosti.

OGRANICENJA POSTUPKA

Otkrivanje vrsta mikobakterija u uzorcima krvi ovisi o broju organizama prisutnih u uzorku, metodama prikupljanja uzoraka i
faktorima pacijenta kao $to su prisutnost simptoma i prethodno lije¢enje.

Otpornost mikobakterija na kiseline moze varirati ovisno o soju, starosti kulture i drugim promjenjivim €injenicama.



Mora se paziti kako bi se sprijecila kontaminacija uzorka za vrijeme prikupljanja i inokulacije u boc¢icu BD BACTEC. Kontaminirana
bocica ocCitavat ¢e se kao pozitivna na instrumentu, ali nece dati relevantan klini¢ki rezultat. To mora odrediti korisnik na temelju
faktora kao $to su rezultati bojenja, vrsta izoliranog organizma, ucestalost javljanja istog organizma u vi$e kultura, anamneza
pacijenta itd.

Bocice BD BACTEC Myco/F Lytic nisu selektivne i ne poti¢u rast drugih aerobnih organizama osim mikobakterija. Pozitivhe

bocice mogu sadrzavati jednu ili viSe vrsta mikobakterija i/ili drugih vrsta nemikobakterija. Ako su prisutni, organizmi koji brzo rastu
mogu maskirati otkrivanje mikobakterija koje rastu sporije. Potrebno je tretiranje potkulturama i dodatni postupci. Dosljednost
mikroskopske morfologije na podlozi BD BACTEC Myco/F Lytic nije utvrdena.

Optimalno izoliranje izolata postize se dodavanjem 1-5 mL krvi u svaku bo¢icu. Koristenje manjih ili ve¢ih koli€¢ina moze
negativno utjecati na vrijeme izoliranja, otkrivanja i/ili osobitosti. Lazna pozitivhost ¢e se najvjerojatnije povecati ako je
koli¢ina krvi ve¢a od 5 mL.

U krvi moze biti protumikroba ili drugih inhibitora koji mogu usporiti ili sprijeciti rast mikroorganizama.

Bocice BD BACTEC Myco/F Lytic inkubiraju se na 37 °C $to moze onemoguciti izolaciju mikobakterija kojima je potrebna druga
temperatura inkubacije (npr., M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Za izolaciju tih organizama potrebne su dodatne metode
kultura. Sljedeéi izolati otkriveni su kao pozitivni u instrumentu BD BACTEC 9000MB pomoc¢u podloge BD BACTEC Myco/F Lytic
prilikom internih istrazivanja i/ili klini¢kih ispitivanja: M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis,
M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. Za vrijeme internih istraZivanja M. xenopi i M. szulgai
pokazali su nezadovoljavajuéu izolaciju s hranjivom podlogom BD BACTEC Myco/F Lytic.

OEEKAVANE VYSLEDKY

Na nasledujicim obrazku je uvedena frekvence rozlozeni doby (TTD) prokazani krevnich vzorku , které byly pomoci kultivaéniho
média BD BACTEC Myco/F Lytic uréeny jako pozitivni.
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FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

Hranjiva podloga BD BACTEC Myco/F Lytic evaluirana je s instrumentom BD BACTEC 9000MB u dva klini¢ka centra, dvije

velike sveuciliSne bolnice za tercijarnu njegu u razli¢itim zemljopisnim podrucjima. Populacija centara obuhvacala je pacijente

kod kojih se sumnjalo na mikobakterijsku infekciju, pacijente s naru$enim imunitetom i pacijente s presadenim organima.

Hranjiva podloga BD BACTEC Myco/F Lytic usporedena je s hranjivom podlogom BD BACTEC 13A za izolaciju i otkrivanje
mikobakterija iz uzoraka krvi. Tijekom studije ispitano je ukupno 284 zadovoljavajuca uzoraka. Ukupno je tijekom studije

izolirano 39 patogenih mikobakterijskih izolata (Vidi TABLICU 1). Od tih pozitivnih, pet (13%) je izolirano samo u hranjivoj

podlozi BD BACTEC Myco/F Lytic, a dva (5%) su izolirana samo u hranjivoj podlozi BD BACTEC 13A. Ukupno 28 bocica

BD BACTEC Myco/F Lytic bilo je previSe napunjeno s uzorkom (izmedu 6—-20 mL) tijekom klinicke evaluacije te stoga nisu ukljuéene
u ovu studiju jer su bile iznad maksimalne koli¢ine punjenja (nezadovoljavajuce). Od ovih 28 bocica BD BACTEC Myco/F Lytic,

16 (57%) ih je odredeno kao lazno pozitivne.

Od 284 uzoraka krvi ispitanih u klinickoj studiji, za jednu bo¢icu BD BACTEC Myco/F Lytic (0,4%) utvrdeno je da je lazno pozitivna
(pozitivna u instrumentu, negativna na razmazu i/ili potkulturi). Od 38 Myco/F Lytic bo€ica, za 1 (2,6%) je utvrdeno da je lazno pozitivna.
Utvrdeno je da je stopa lazno negativnih rezultata (negativna u instrumentu, pozitivna na razmazu i/ili potkulturi) 0% temeljeno na
terminalnim potkulturama od > 50% negativnih bocica. Tijekom evaluacije utvrdeno je da je stopa kontaminacije bila 0,9%.



TABLICA 1: SAZETAK BROJA IZOLATA HRANJIVE PODLOGE MYCO/F LYTIC TIJEKOM KLINICKIH ISPITIVANJA

Organizam Ukupno izolata Samo podloga Samo podloga Obje
MycolF Lytic 13A

Sve patogene mikobakterije:

Mycobacterium avium 30 3 1 26

Mycobacterium tuberculosis 0 0 6

Mycobacterium kansasii 3 2 1 0
Ukupno 39 5 2 32

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials pakiranje s 50 bocica
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w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
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Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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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.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 714171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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