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UCEL POUZITI

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT)
doplnéna o BD BBL MGIT OADC enrichment (Obohaceni OADC BD BBL MGIT) a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture
(Antibioticka smés PANTA BD BBL MGIT) se podle potfeby pouziva k detekci a prokazani mykobakterii. Vhodnymi typy vzorku pro
analyzu jsou dekontaminované klinické vzorky (s vyjimkou vzork( moci) a déle sterilni téIni tekutiny (s vyjimkou vzorkd krve).

SHRNUTI A VYSVETLENI

Od roku 1985 do roku 1992 vzrostl pocet pfipadd MTB o 18 %. Roéné na celém svété na tuberkul6zu umiraji stale asi 3 miliony
lidi, a tuberkuléza se tak stala nej¢astéjsi infekéni pri¢inou smrti.? V letech 1981-1987 sledovani piipad AIDS ukazalo, ze 5,5 %
pacientd s AIDS Sifilo netuberkul6zni mykobakterialni infekce, napfiklad MAC. Do roku 1990 pfibylo pfipadl netuberkulézni
mykobakterialni infekce a jejich vyskyt procentuainé vzrostl na 7,6 %.2 Navic diky navratu MTB doslo ke zvy$eni vyskytu
multirezistentni MTB (MDR-TB). Kultivace, identifikace a oznameni vysledku téchto pfipadi MDR-TB trva laboratofim dlouho,
coz z&asti prispélo 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.3

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT obsahuje 4 ml pozménéného kultivacniho média
Middlebrook 7H9.4. 5 Toto kompletni médium s 0,5 ml obohaceni OADC a 0,1 ml antibiotické smési BD BBL MGIT PANTA je jednim
z nejuzivangjsich tekutych médii pro kultivaci mykobakterii.

VSechny typy klinickych vzorkt, pulmonarnich i extrapulmonarnich (s vyjimkou vzork( krve a mo¢i), Ize ve zkumavce MGIT
primarné izolovat standardnimi metodami.® Testovany vzorek je inokulovan do zkumavky MGIT, inkubovan a vysledek se odecita
denné pocinaje druhym dnem inkubace pomoci UV zéafeni s dlouhou vinovou délkou. V dobég, kdy je vysledek zkumavky pozitivni,
je ve zkumavce pfiblizné 104—107 CFU/ml mykobakterii.

ZASADY POSTUPU

Fluorescenéni sloucenina je zalita v silikonu na dné zkumavky s kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescenéni sloucenina je
senzitivni na pfitomnost kysliku v kultivaénim médiu. Zpocatku velké mnozstvi kapalného kysliku potlaCuje vyzafovani ze slou€eniny
a fluorescence neni dostatecné zfetelna. Pozdéji aerobni mikroorganismy kyslik spotfebovavaji a umozniuji detekci fluorescence na

prosvétlovacim UV pfistroji pfi vinové délce 365 nm nebo pomoci UV zareni s dlouhou vinovou délkou (s pouzitim Woodovy lampy).
Mnozeni bakterii je také mozné zjistit na zakladé nehomogenniho zakaleni nebo malych shluku &i vio¢ek v kultivaénim médiu.

Médium obsahuje esencialni slozky pro rychlé mnozeni mykobakterii. Tuberkulézni bakterie vyuzivaji pfitomnou kyselinu olejovou,
ktera hraje v metabolismu mykobakterii dulezitou roli. Albumin pusobi jako protektivum tim, Ze vaze volné mastné kyseliny, které
mohou byt pro druh Mycobacterium toxické. Dextréza je zdrojem energie. Toxické peroxidy, jez mohou byt pfitomny v médiu,
odbourava katalaza.

Kontaminaci muzete snizit pfidanim antibiotické smési BD BBL MGIT PANTA do kombinace média BD BBL MGIT a obohaceni
BD BBL MGIT OADC pred inokulaci klinickym vzorkem.
CINIDLA

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT obsahuje: 110 pl fluorescenéniho ukazatele a 4 ml
kultivaéniho média. Ukazatel obsahuje pentahydrat chloridu tris 4,7-difenyl-1,10-fenantrolin-ruthenatého v zakladu ze silikonové
pryze. Zkumavky jsou vyplnény 10% CO, a uzavreny polypropylenovymi uzaveéry.

PFiblizné slozeni* na litr purifikované vody
Pozménény zaklad kultivaéniho média Middlebrook 7H9 ... 599
K@SEINOVY PEPTON ...ttt ettt b et ettt et e b naneeneen 1,25 g

BD BBL MGIT OADC obsahuje 15 ml obohaceni Middlebrook OADC
PFiblizné slozeni* na litr purifikované vody
Albumin z hovéziho séra................ccccuunnee.. 50,0 g Kataldza..........ccoovveeeeeiiiciee e 0,03 g
DexXtrOzZa .......ccceeeiiieieiiie e 20,0 g Kyselina olejova..........cooiiiiiiiiiiiiiie e, 0,69
Lahvi¢cka BD BBL MGIT PANTA obsahuje lyofilizovanou smés antibakterialnich latek.
Priblizna formule* na jednu lyofilizovanou lahvicku BD BBL MGIT PANTA

Polymyxin B.......ccooovieiiiiiiiiiees 6 000 jednotek Trimethoprim......cceviiiieiiec e 600 ug
Amfotericin B.........coooieiiiiiii 600 pg AZIOCITIN. ... 600 ug
Kyselina nalidixova...........cccccveiniicnnnnn. 2400 ug

* Upraveno ¢i doplnéno dle potreby tak, aby byla splnéna kritéria icinnosti.



Pokyny k pouziti: Rekonstituujte lyofilizovanou lahvi¢ku s antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA v 3 ml sterilni destilované
nebo deionizované vody.

Varovani a bezpeénostni opatieni: Pro diagnostiku in vitro.

Ve vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy, véetné viru hepatitidy B a viru HIV. P¥i praci s jakymkoli
materialem, ktery je kontaminovan krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, dodrzujte vSeobecna bezpeénostni opatieni®. 2.
Prace s kmenem Mycobacterium tuberculosis mnozicim se v kultufe vyzaduje postupy pro 3. stuperi bezpe¢nosti prace a pouziti
nalezitého vybaveni a ochrannych prostredk.6

Pfed pouzitim kazdou zkumavku MGIT prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni kontaminovana nebo poskozena. Zlikvidujte vSechny
zkumavky, které jsou nevhodné nebo vykazuji fluorescenci pfed vlastnim pouzitim.

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

PFed pozorovanim fluorescence si nasadte ochranné bryle pro praci s UV zafenim a pouzivejte pouze zareni o dlouhé vinové délce
(365 nm). PRO ODECET ZKUMAVEK NEPOUZIVEJTE UV ZARENI S KRATKOU VLNOVOU DELKOU.

Pred likvidaci sterilizujte vSechny inokulované zkumavky MGIT v autoklavu.

Skladovani ¢inidel: Zkumavky pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT: Po prevzeti skladuijte pfi teploté
2-25 °C. NEZMRAZUJTE. Minimalizujte vystaveni slune€nimu zafeni. Kultivacni médium by mélo byt Cisté a bezbarvé. Pokud je
zakalené, nepouzivejte ho. Zkumavky MGIT, které jsou pfed pouzitim skladovany podle pokyn( uvedenych na &titku, Ize inokulovat
az do data expirace a inkubovat po dobu az osmi tydnu.

BD BBL MGIT OADC: Po prevzeti skladujte misky na tmavém misté pfi teploté 2—-8 °C. Nesmi dojit ke zmrazeni ani prehrati
pripravku. Oteviete az bezprostfedné pred pouzitim. Minimalizujte vystaveni slune€nimu zareni.

Antibioticka smés BD BBL MGIT PANTA: Po prevzeti skladujte lyofilizované lahvi¢ky pfi teploté 2—8 °C. Rekonstituovanou smés
BD BBL MGIT PANTA muzete pouzit do 72 hodin za pfedpokladu, Ze bude skladovana pfi teploté 2—-8 °C, nebo do 6 mésicu, bude-li
skladovana pfi teploté —20 °C nebo nizsi. Po rozmrazeni pouzijte smés BD BBL MGIT PANTA okamzité. Nepouzitou ¢ast zlikvidujte.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

VSechny vzorky odebirejte a pfenasejte v souladu s pokyny uvedenymi v publikaci Clinical Microbiology Procedures Handbook
(PFirucka postupt v klinické mikrobiologii) nebo s postupy vasi laboratore.6. 8

ROZRUSENI, DEKONTAMINACE A KONCENTRACE

U vzorku z odliSnych &asti téla postupujte pfi inokulaci zkumavek MGIT nasledujicim zpusobem:

SPUTUM: Vzorky zpracujte pomoci metody NALC-NaOH podle doporuéeni publikace CDC Public Health Mycobacteriology:

A Guide for the Level Ill Laboratory.6 Pro zpracovani mykobakteridlnich vzorkd miiZete také pouZit testovaci soupravu 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. Resuspenduijte vzorek ve sterilni vodé v objemu pfiblizné 5 ml a poté jej dekontaminujte. Pokud je vzorek
husty nebo ma mukdézni charakter, pfidejte malé mnozstvi NALC v prasku (50-100 mg). Po dekontaminaci zvyste znovu koncentraci
a poté inokulujte zkumavku MGIT.

TELNI 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 000x g po dobu 15 minut. Odstrarite supernatant. Usazenou smési inokulujte zkumavku MGIT. Vzorky,
u kterych predpokladate vyskyt jinych bakterii, dekontaminuijte.

TKANE: Vzorky tkani zpracujte podle doporugeni publikace CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill
Laboratory.6

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

5 sekund. Prejdéte k metodé s NALC-NaOH podle doporuceni publikace CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory.6

POSTUP

Dodany material: zkumavky pro indikaci mnozstvi namnozenych bakterii BD BBL MGIT, 4 ml, baleni s 25 a 100 zkumavkami, nebo
obohaceni BD BBL MGIT OADC, 6 lahvi¢ek, 15 ml, nebo antibioticka smés BD BBL MGIT PANTA, 6 lyofilizovanych lahvicek (viz
¢ast ,Dostupnost).

Potiebny material, ktery neni souc¢asti dodavky: zkumavky pro centrifugaci BD 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, 1ml sterilni
pipety, sterilni pfenosné pipety, prosvétlovaci UV pfistroj o vinové délce 365 nm nebo Woodova lampa s elektronkou pro zafeni

s dlouhou vinovou délkou nebo ¢ernym svétlem, 0,4% roztok sulfitu sodného (postup dale), agar BD BBL Middlebrook and

Cohn 7H10, BD BBL MycoPrep, kultivaéni médium BD BBL Middlebrook 7H9 (viz ¢ast ,Dostupnost”) nebo jiné mykobakterialni
agary nebo média s vajeénym zakladem, homogenizator tkani nebo sterilni tampén, standardni fyziologicky roztok BD BBL (viz ¢ast
,Dostupnost”), mikroskop a material na barveni na podloznich sklickach, 100ul a 500ul pipety, odpovidajici sterilni $picky pipety,
miska s agarem s 5% ov¢i krvi, ochrana o¢i (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) a tuberkulocidni dezinfekéni prostfedek.



Inokulace zkumavek MGIT:

1. Zkumavku MGIT oznaéte Cislem vzorku.

2. OdSroubuijte zatku a aseptickym postupem pfidejte 0,5 ml obohaceni BD BBL MGIT OADC.

3. Aseptickym postupem pfidejte 0,1 ml rekonstituované antibiotické smési BD BBL MGIT PANTA. Pro nejlepsi vysledky pfidejte
obohaceni OADC s antibiotickou smési BD BBL MGIT PANTA tésné pfed inokulaci vzorku.

4. Pridejte 0,5 ml koncentrované suspenze vzorku, pfipravené podle pfedchoziho navodu. Pridejte také jednu kapku (9,1 ml)
vzorku na misku s agarem 7H10 nebo na jiné pevné agarové médium nebo médium s vajeénym zakladem. POZNAMKA:
Vzorky s objemem vét§im nez 0,5 ml mohou zvysit koncentraci nebo jinym zplsobem ovlivnit pribéh postupu ve zkumavkach.

5. Pevné uzavrete zatkou a dobfe protfepejte.

6. Inkubujte zkumavky pfi teploté 37 °C.

U vzorkd, u nichZz mykobakterie vyzaduji odliSny postup inokulace, |Ize zavést druhou zkumavku a inkubovat pfi vhodné teplote,
napfiklad 30 °C nebo 42 °C. Inokulaci a inkubaci provedte pfi pozadované teploté.

U vzorkd, které mohou obsahovat Mycobacterium haemophilum, musite do zkumavky dodat zdroj heminu v dobé inokulace

a zkumavku inkubovat pfi teploté 30 °C. Asepticky viozZte jeden disk BD BBL Taxo Differentiation Discs X (Diferenciaéni disk
BBL Taxo X) do kazdé zkumavky MGIT vyzadujici pfidani heminu pfed inokulaci vzorku (viz ¢ast ,Dostupnost").

7. Zkumavky odecitejte denné pocinaje druhym dnem od inokulace. Postupuijte podle pokynu v ¢asti ,Odecitani zkumavek*
uvedené nize.

Priprava interpretaéni negativni a pozitivni kontrolni zkumavky: Pouziti pozitivni a negativni zkumavky slouzi pouze

k interpretaci fluorescence a neslouzi jako kontrola pouzitelnosti média.

Pozitivni kontrolni zkumavka:

1. Vyprazdnéte kultivaéni médium z neinokulované zkumavky MGIT.

2. Oznacte zkumavku jako pozitivni vzorek a zaznamenejte si datum.

3. Pripravte 0,4% roztok sulfitu sodného (0,4 g v 100 ml sterilni destilované nebo deionizované vody). Nepouzitou ¢ast zlikvidujte.

4. Pridejte 5 ml roztoku sulfitu sodného do zkumavky, znovu pevné uzaviete zatkou a pfed pouzitim nechejte odstat po dobu
minimalné 1 hodinu pfi pokojové teploté.

5. Pozitivni kontrolni zkumavky Ize pouzit nékolikrat. VSechny pozitivni kontrolni zkumavky skladované pfi pokojové teploté Ize
pouzivat po dobu ¢tyr tydn(.

Negativni kontrolni zkumavka: Pro kontrolni vzorek pouzijte neotevienou a neinokulovanou zkumavku MGIT.

Odecitani zkumavek:

1. Pozitivni a negativni kontrolni zkumavky jsou nezbytné pro spravnou interpretaci vysledku.

2. Vyjméte zkumavky z inkubatoru. Umistéte zkumavky pod UV zareni vedle pozitivni kontrolni zkumavky a neinokulované
zkumavky (negativni kontrolni vzorek). Doporu¢ujeme pod UV zafeni umistit najednou jeden stojan se zkumavkami (4 po

10 zkumavkach). POZNAMKA: Pri pozorovani fluorescence pouzijte ochranné bryle proti UV zéreni. V mistnosti by mélo byt
normalni svétlo. Neodecitejte zkumavky v mistnosti ozafené sluncem nebo v zatemnélé mistnosti.

3. Zrakem urCete zkumavky MGIT, které zafivé fluoreskuji. Za fluorescenci je povazovano jasné oranzové svétlo na dné zkumavky
a také oranzovy odraz na menisku. Poté vyjméte zkumavku MGIT ze stojanu a porovnejte s pozitivni a negativni kontrolni
zkumavkou. Pozitivni kontrolni zkumavka by méla vykazovat stejné mnozstvi fluorescence (velmi zafiva oranzova barva).
Negativni kontrolni zkumavka by neméla vykazovat zadnou nebo pouze nepatrnou fluorescenci. Pokud se zkumavka MGIT
podoba spiSe pozitivni kontrolni zkumavce, pak jde o pozitivni vysledek. Pokud se vice podoba negativni kontrolni zkumavce,
jedna se o negativni zkumavku. Rist bakterii je také mozné zjistit na zakladé nehomogenniho zakalu nebo malych zrnek €i
shlukd v kultivaénim médiu.

4. Pozitivni zkumavky ovéfte barvenim na acidorezistenci. U zkumavek s negativnim barvenim zkontrolujte, zda nebyly
kontaminovany bakteriemi. Subkultivace vzorku pro ucely identifikace a zjisténi citlivosti na léCiva Ize testovat s pouzitim
tekutiny ze zkumavky MGIT.

5. Negativni zkumavky odecitejte kazdy den po dobu osmi tydnd nebo déle v zavislosti na typu vzorku a pfedchozich
zku$enostech v laboratofi. Pro odecitani vysledkl je mozné sestavit alternativni plan. Prodleva pfi odecitani zkumavek
trvajici nékolik dnu, napfiklad z divodu vikendd nebo svatkl, mize pozdrzet detekci pozitivnich zkumavek, ale nijak neovlivni
pouzitelnost média. Pfed likvidaci zkumavek pohledem zkontrolujte, zda se v nich nenachazi zakaleni a malé shluky nebo
zrnka. Negativni zkumavky MGIT jiz nelze znovu pouzit. Pokud mate podezfeni na mnozeni mykobakterii, postupujte podle
nize uvedeného navodu ,Postup pro pozitivni zkumavky MGIT”.

Opakované pouziti kontaminovanych zkumavek MGIT: Kontaminované zkumavky MGIT Ize znovu dekontaminovat a znovu
stanovit nalezité koncentrace s pouzitim stejného postupu aplikovaného na pavodni vzorek.

1. Pf¥idejte obsah kontaminované zkumavky MGIT do 50 ml plastikové zkumavky na centrifugaci.

2. Pridejte 5 ml roztoku NALC-NaOH zkumavky na centrifugaci. Pevné uzavrete zatku a protfepejte na vortexu po dobu
5-20 sekund.

Nechejte ustat po dobu 15-20 minut. Dobu 20 minut nepfekracujte.
PFidejte 35 ml sterilniho fosfatového pufru (pH 6,8). Opét zkumavku uzaviete zatkou a obsah promichejte.
Zvyste koncentraci na centrifuze pfi rychlosti 3 000x g po dobu 15 minut.

Opatrné odlijte tekutinu supernatantu od peletu. Sterilnimi Pasteurovymi pipetami resuspendujte sedlinu ve fosfatovém pufru
(pH 6,8).
7. Inokulujte 0,5 ml suspenze do nové zkumavky MGIT.

I



Kontrola kvality uzivatelem: PozZadavky na kontrolu kvality musi byt spinény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi ¢i federalnimi
zakony nebo pozadavky pro akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe. Doporu€ujeme, aby si uzivatel
prostudoval informace o spravném provadéni 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 organism, véetné kultur ATCC uréenych schvalenou normou CLSI M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media (Kontrola kvality komeréné pfipravovanych mikrobiologickych kultivaénich médii).®

POZNAMKA: Kultivaéni médium Middlebrook 7H9 (obohacengé) nepodiéhé kontrole kvality uZivatelem dle normy CLSI M22-A3.9

VYSLEDKY

Pozitivni vzorek kultury je identifikovan fluorescenci nebo pfitomnosti nehomogenniho zakaleni, malych shluk( nebo viocek

v inokulovanych zkumavkach MGIT. Pozitivni zkumavky subkultivujte a pfipravte natér na acidorezistenci. Pozitivni vysledky indikuji
predpokladanou pfitomnost Zivotaschopnych mikroorganismd ve zkumavce.

Postup pro pozitivni zkumavky MGIT:
POZNAMKA: V$echny kroky provadéjte v mistnosti zabezpedené proti biologické nékaze.
a) Vyjméte zkumavku MGIT z testovaciho stojanu.

b) Sterilni pfenosnou pipetou odeberte prvni vzorek ze dna zkumavky (pfiblizné 0,1 ml) za GCelem pfipravy preparatu na barveni
(barveni na acidorezistenci a Gramovo barveni).

c) Prostudujte natér a preparaty. Pfedbézné vysledky oznamte az po zhodnoceni natéru na acidorezistenci.

Pokud je barveni na acidorezistenci pozitivni, provedte subkultivaci na pevném médiu a zaznamenejte: Namnozeni pozitivni,
natér na acidorezistenci pozitivni, ID nezpracované.

Pokud jsou pritomny jiné mikroorganismy nez organismy pozitivni na acidorezistenci, zaznamenejte: Namnozeni pozitivni,
natér na acidorezistenci negativni, kontaminovano.

Pokud nejsou pritomny zadné mikroorganismy, neoznamujte zadné vysledky. Subkultivujte kultivaéni médium na misce

s krevnim agarem a mykobakterialnim kultivacnim médiem. Abyste se ujistili, Ze je inokulum patficné zafixovano ke skli¢ku, opakujte
natér s pridavkem proteinu.

OMEZENi POSTUPU

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

Pro dekontaminaci je doporu¢ena metoda s N-acetyl-L-cystein-hydroxidem sodnym (NALC-NaOH). Jiné dekontaminacni metody
nebyly v souvislosti s médiem MGIT testovany. Latky pro natraveni nebo dekontaminaci vzorku mohou mit nepfiznivy vliv na
mykobakterie.

Morfologie kolonii a pigmentace muze byt ur€ena pouze na pevné plidé. Acidorezistence mykobakterii se muze lisit v zavislosti na
kmeni, stafi kultury a dalSich proménnych. Konzistence mikroskopické morfologie nebyla v médiu MGIT stanovena.

Zkumavka MGIT pozitivni pro barveni na acidorezistenci mize byt subkultivovana na selektivnim i neselektivnim médiu pro
mykobakterie, izolovana pro ucely identifikace i testovana na citlivost.

Zkumavky MGIT, které jsou uréeny jako pozitivni, mohou obsahovat jiné nez mykobakterialni druhy. Jiné nez mykobakterialni druhy
mohou prerlst pfitomné mykobakterie. Takové zkumavky MGIT by mély byt znovu dekontaminovany a kultivovany.

Zkumavky MGIT, které jsou ur€eny jako pozitivni, mohou obsahovat jiné nez mykobakterialni druhy. Rychleji se mnozici
mykobakterie mohou vykazovat pozitivni fluorescenci dfive nez pomaleji rostouci mykobakterie; proto je dllezité subkultivovat
pozitivni zkumavky MGIT a ujistit se o spravné identifikaci vSech mykobakterii pfitomnych ve vzorku.

U vzorkl s objemem vétS§im nez 0,5 ml Ize zvySit koncentraci nebo jinym zptsobem ovlivnit pribéh postupu ve zkumavkach MGIT.
V dusledku obohaceni kultivacniho média MGIT proti neselektivnimu charakteru indikatoru MGIT je zapotfebi dodrzovat stanoveny
postup dekontaminace, a tak zabranit mozné kontaminaci. DodrZovani postupu je zdsadnim pfedpokladem pro optimalini prokazani
mykobakterii.

Pouziti antibiotické smési BD BBL MGIT PANTA, ackoli je nezbytné pro nesterilni vzorky, muze mit u nékterych mykobakterii
inhibi¢ni efekt.

Terminalni subkultivace nebyly béhem klinickych studii pravidelné provadény. Proto skute¢ny faleSné negativni vysledek (definovany
zkumavkou MGIT, ktera byla negativni po celou dobu 8tydenni inkubacni doby a po subkultivaci se v ni namnozily mykobakterialni
organismy) nelze v tuto chvili ur¢it.

Studie tykajici se inokulace kultur na pidu byly provadény za pouziti dvaceti tfi druhti (ATCC a standardnich kmenu) mykobakterii
s pouzitim natéru v rozmezi od 103 do 105 CFU/ml. Nasledujici druhy byly detekovany jako pozitivni vysledky s pouzitim zkumavky
MGIT:

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

* Druhy prokazané v klinickém hodnoceni zkumavky MGIT.

Klinické studie ukazaly prokazani mykobakterii ze vzorkd z dychaciho systému, gastrickych aspiratl, tkané, stolice a sterilnich
télnich tekutin kromé krve; prokazani mykobakterii z dalSich télnich tekutin pro tento vyrobek nebylo dosud zjisténo.

4



OCEKAVANE HODNOTY

1 — Frekvence distribuce doby prokazani klinickych vzorkl pozitivnich v systému BD BBL MGIT je ilustrovana nasledujicim
grafem:
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SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

Zkumavka pro indikaci mnozstvi namnozenych mykobakterii BD BBL MGIT byla vyhodnocena v Sesti klinickych laboratofich, které
zahrnuji vefejné zdravotni laboratofe i velké nemocnice zajiStujici akutni oSetfeni v geograficky rozdilnych oblastech. Populace

v daném misté zahrnovala také pacienty infikované virem HIV, imunokompromitované pacienty a pacienty s transplantaty.
Zkumavky MGIT byly porovnavany s radiometrickym systémem BD BACTEC 460TB BBL, mykobakterialnim kultivanim systémem
pro acidorezistenci BD BBL SEPTI-CHEK AFB a konven&nimi pevnymi médii pro detekci a prokazani mykobakterii z klinickych
vzorkl (s vyjimkou vzork( krve a moci). Béhem studie bylo otestovano celkem 2 801 vzorku. Vzorky podle mista odbéru: dychaci
systém (78 %), travici systém (0,4 %), téIni tekutiny (9,8 %), tkan (7,0 %), stolice (2,5 %) a dalsi (2,4 %). B€hem studie bylo
celkem 318 vzorkl pozitivnich a prokazano bylo celkem 330 izolatd. Z téchto 330 izolath bylo prokézano 253 (77 %) zkumavkami
MGIT, 260 (79 %) systémem BD BACTEC 460TB a BD BBL SEPTI-CHEK a 219 (66 %) konvenénimi pevnymi médii. Zkumavky
MGIT zjistily 0,5 % fale$né pozitivnich vysledkd (MGIT fluorescenéni, bez pozitivniho vysledku na acidorezistenci). Zkumavky
MGIT ve 3,7 % pfipadl neprokazaly patogenni izolaty, které byly prokézany jednim nebo vice referenénimi systémy (BD BACTEC
460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB nebo konvenénimi pevnymi médii). Zatimco toto procento vypovida o pfipadném selhani pfi
prokazovani, neni uréujici pro determinaci skute¢nych falesné negativnich vysledki (viz ¢ast ,Omezeni postupu*). Pravdépodobnost
prokazani mykobakterialnich organisml zvysi doporu¢ované pouziti druhého média. Primérny podil kontaminace pro zkumavky
MGIT byl 9,7 %.

MiSTA BD BACTEC
Tabulka 2 — Detekce pozitivnich izolatti mykobakterii v klinickych vyhodnocenich

lzolét S alits mom - PouzemaiT  TrOREET GpBAGTEC  KONV.MET. MET.
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
\angliziz)g{(terie 244 180* 15+ 203 27 168 17

* POZNAMKA: V t&chto Gdajich neni zahrnuto 14 izolatl z kategorie pouze MGIT. Pfedbézna identifikace byla provedena bez
kone¢ného potvrzeni plvodu bakterie.



MiSTA SEPTI-CHEK
Tabulka 3 — Detekce pozitivnich izolati mykobakterii v klinickych vyhodnocenich

. . . Celkovy
. Celkovy Celkovy Celkovy pocet BD BBL Pouze BD BBL M Pouze KONV.

Izolat pocetizolatii pocetMGIT Fouze MCGIT SEPTI-CHEK SEPTI-CHEK PoCet KONV. = T
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
VSechny " * *

mykobakterie 67 54 9 57 4 51 0

* POZNAMKA: V t&chto Gdajich neni zahrnuto 5 izolatl z kategorie pouze MGIT. Predbé&Zna identifikace byla provedena bez
kone¢ného potvrzeni plvodu bakterie.

DOSTUPNOST

Kat.

¢. Popis

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, 25 zkumavek v baleni.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, 100 zkumavek v baleni.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, 6 lahvicek v baleni. Lahvi¢ka vystaci na 25 zkumavek MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, 10 kusu v baleni (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzavérem).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, 100 kusu v baleni (zkumavky o velikosti 20 x 148 mm s uzavérem).
240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, deset 75ml lahvi¢ek roztoku NALC-NaOH a 5 baleni

fosfatového pufru.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, deset 150ml lahvi¢ek roztoku NALC-NaOH a 10 baleni

fosfatového pufru.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, lyofilizovano, 6 lahvi¢ek v baleni. Lahvicka vystaci na 25 zkumavek MGIT.
220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, 100 kusl v baleni.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, 10 zkumavek v baleni.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, 10 kusu v baleni.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, 100 kust v baleni.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 disk( v zasobniku.
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Technicka podpora: obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte www.bd.com.
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katalogowy / Numar de catalog / Homep no kararnory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H 3t

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTITpéowTrog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
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In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHckn ypep 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
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Do not reuse / He nanonssaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / NManganan6anpis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats nostopHo / Nepouzivajte
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiaa «npobupka iliHae» AnarHocTMkaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
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Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLiEHKW KadyecTBa AUarHoCTUKM in
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 4ns ouiHOBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 RETEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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