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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (ror fér mykobakterieodling med indikator) kompletterad med BD BBL MGIT
OADC enrichment (berikning) och BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture (antibiotisk mixtur) ar, da tillampligt, avsett for detektion
och pavisning av mykobakterier. Godtagbara provtyper &r enzymbehandlade och dekontaminerade kliniska prover (forutom urin)
och sterila kroppsvatskor (férutom blod).

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Fran 1985 till 1992 6kade antalet MTB-fall med 18 %. Tuberkulos dédar fortfarande uppskattningsvis 3 miljoner manniskor om

aret runtom i varlden, vilket gor den till den infektionssjukdom som orsakar flest dodsfall.’ Mellan 1981 och 1987 indikerade
overvakningar av AIDS-fall att 5,5 % av patienterna med AIDS hade spridda icke-tuberkulésa mykobakteriella infektioner, t.ex. MAC.
1990 hade det 6kande antalet spridda icke-tuberkulésa mykobakteriella infektioner resulterat i en kumulativ incidens pa 7,6 %.2
Foérutom aterkomsten av MTB har multilakemedelsresistent MTB (MDR-TB) blivit ett allt storre problem. Laboratorieférseningar av
odlingen, identifieringen och rapporteringen av dessa MDR-TB-fall bidrog atminstone delvis till sjukdomens spridning.3

USA:s Centers for Disease Control and Prevention (CDC) har rekommenderat att laboratorier maste vidta alla atgarder for att
anvanda de snabbaste tillgangliga metoderna for diagnostisk testning av mykobakterier. Dessa rekommendationer innefattar
anvandningen av bade ett flytande och ett fast medium for mykobakteriell odling.3

BD BBL MGIT-rér for mykobakterieodling med indikator innehaller 4 mL modifierad Middlebrook 7H9 Broth-bas (buljong).4.5 Det
fullstandiga mediet, med 0,5 mL OADC-berikning och 0,1 mL BD BBL MGIT PANTA antibiotisk mixtur, ar ett av de mest anvanda
flytande medierna for mykobakterieodling.

Alla typer av prover, pulmonara och icke-pulmonara (férutom blod och urin) kan behandlas for primar isolering i MGIT-réret med
konventionella metoder.6 Det behandlade provet inokuleras i ett MGIT-ror, inkuberas och avléases dagligen fran inkuberingens andra
dag med hjalp av langvagigt UV-ljus. Nar roret registreras for positivitet innehaller det cirka 104—107 CFU/mL mykobakterier.

PRINCIPER FOR METODEN

Pa botten av det rundbottnade réret pa 16 x 100 mm finns ett fluorescerande @mne inbaddat i silikon. Det fluorescerande dmnet ar
kansligt for syrgas som finns I16st i buljongen. Initialt skymmer stora mangder I6st syrgas emissioner fran @mnet sa att endast ringa
fluorescens kan detekteras. Efterhand konsumeras syrgasen av mikroorganismer med aktiv cellandning, vilket gor att fluorescensen
kan detekteras med hjalp av en 365 nm UV-transilluminator eller langvagigt UV-ljus (Woods-lampa). Vaxt kan ocksa detekteras via
narvaro av ojamn grumlighet eller sma korn eller flingor i odlingsmediet.

Mediets bestandsdelar utgors av @mnen essentiella for snabb vaxt av mykobakterier. Oleinsyra utnyttjas av tuberkelbacillerna och
fyller en viktig funktion i mykobakteriernas metabolism. Albumin fungerar som ett skyddande dmne genom att binda fria fettsyror
som kan vara toxiska for Mycobacterium-arter, och bidrar darigenom till 6kad pavisningsmdajlighet. Dextros utgdér en energikalla.
Katalas bryter ned toxiska peroxider som kan finnas i mediet.

Kontamination kan reduceras genom tillsats av en kombination av BD BBL MGIT-bas och BD BBL MGIT OADC-berikning
tillsammans med BD BBL MGIT PANTA antibiotisk mixtur, fére inokulering med kliniskt prov.

REAGENSER

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (rér for mykobakterieodling med indikator) innehaller: 110 pl fluorescerande
indikator och 4 mL buljong. Indikatorn innehaller tris-4,7-difenyl-1,10-fenantrolin-ruteniumkloridpentahydrat i en silikongummibas.
Réren spolas med 10 % CO, och férseglas med polypropylenlock.

Ungefarlig sammansattning* per L aqua purif.
Modifierad Middlebrook 7H-bUljongbas............c.ooiiiiiiiiiiii e 5949
L3621 =Y 0T 07=Y o) (oo SRS 1,259

BD BBL MGIT OADC innehaller 15 mL Middlebrook OADC-berikning.
Ungefarlig sammansattning* per L aqua purif.

Bovint albumin.........ccccoooiiiinnnn. 50,0 g Katalas.......coeeiiiiiiii 0,03 g
Dextros Oleinsyra

BD BBL MGIT PANTA-flaskan innehaller en frystorkad blandning av antimikrobiella substanser.
Ungefarlig sammansattning* per flaska frystorkad BD BBL MGIT PANTA

Polymyxin B.......coocoveiiiiiiiiiiiiee 6 000 enheter TrMEtOPriM....ceiiiiicie e 600 pg
Amfotericin B.........ccoooiiiiiiiiiee 600 ug AZIOCIHlIN. .. 600 ug
NalidiXinsyra.......ccoccoeeeiiieenieeee. 2400 g

*Justeras och/eller kompletteras efter behov fér att uppfylla prestandakriterierna.



Bruksanvisning: Rekonstituera en flaska med frystorkad BD BBL MGIT PANTA antibiotisk mixtur med 3 mL sterilt destillerat eller
avjoniserat vatten.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden: Avsedd for in vitro-diagnostik.

Patogena mikroorganismer inklusive hepatit B-virus och humant immunbristvirus kan finnas i proverna. ”Generella
forsiktighetsbeaktanden”'.2 bor féljas vid all hantering av féremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.
Vid arbete med framodlad Mycobacterium tuberculosis kravs férfaranden, spridningsskyddande utrustning och anlaggningar enligt
biosakerhetsniva 3.6

Fore anvandning bor varje MGIT-ror undersokas for tecken pa kontamination eller skador. Alla ror som forefaller olampliga for
anvandning eller uppvisar fluorescens fore anvandning ska kastas.

Ror som har tappats ska undersdkas noga. Om skador upptacks ska roret kastas.

Anvand skyddsglaségon med UV-skydd vid observation av fluorescens, och anvénd endast langvagig belysning (365 nm). ANVAND
EJ KORTVAGIGT UV-LJUS FOR ATT AVLASA ROREN.

Alla inokulerade MGIT-rér ska autoklaveras innan de kasseras.

Férvaring av reagenser: BD BBL MGIT-rér fér mykobakterieodling med indikator — férvaras vid 2-25 °C efter mottagandet. FAR
EJ FRYSAS. Undvik exponering for ljus. Substratet ska vara klart och farglost. Vid grumling far réret ej anvands. MGIT-rér som
forvarats enligt anvisningarna fore anvandning, kan inokuleras fram till utgangsdatum och inkuberas i upp till atta veckor.

BD BBL MGIT OADC - férvaras morkt vid 2—8 °C efter mottagandet. Undvik dverhettning eller nedfrysning. Far ej 6ppnas forran
omedelbart fére anvandning. Undvik exponering for ljus.

BD BBL MGIT PANTA antibiotisk mixtur — forvara frystorkade flaskor vid 2—8 °C efter mottagandet. Efter rekonstituering kan BD BBL
MGIT PANTA-mixturen anvandas inom 72 tim, férutsatt den forvaras vid 2—8 °C, eller i upp till 6 manader om den forvaras vid

—20 °C eller kallare. BD BBL MGIT PANTA-mixturen ska anvandas omedelbart efter upptining. Kassera oanvand mangd.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Alla prover ska tas och transporteras enligt rekommendationer fran CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook, eller enligt
foreskrifter i laboratoriets metodbok.6.8

ENZYMBEHANDLING, DEKONTAMINERING OCH KONCENTRERING
Prover fran skilda kroppslokaler ska behandlas for inokulering pa MGIT-rér enligt féljande anvisningar:

SPUTUM: Provet ska behandlas med NALC-NaOH-metoden enligt rekommendationer fran CDC:s Public Health Mycobacteriology:
A Guide for the Level Ill Laboratory.6 Alternativt kan BD BBL MycoPrep-satsen anvandas for behandling av mykobakterieprover (se
"Tillganglighet”).

VENTRIKELSKOLJVATSKA: Prover ska dekontamineras med samma metod som fér sputumprover. Om volymen &verstiger 10 mL
koncentreras provet genom centrifugering. Resuspendera sedimentet i cirka 5 mL sterilt vatten och utfér dekontaminering. Tillfor

en liten mangd NALC-pulver (50-100 mg) om provet ar tjockflytande eller mukdst. Koncentrera provet igen efter dekontaminering,
innan det inokuleras pa MGIT-roret.

KROPPSVATSKOR (Cerebrospinalvatska, synovialvétska, pleuravétska etc.): Prover som tagits med aseptisk teknik och som ej
férvantas innehalla andra bakterier kan ympas utan féregaende dekontaminering. Om provvolymen 6verstiger 10 mL koncentreras
provet genom centrifugering vid 3 000 x g i 15 min. Hall av supernatanten. Inokulera MGIT-réret med sedimentet. Prover som kan
forvantas innehalla andra bakterier maste genomga dekontaminering.

VAVNAD: Vévnadsprover ska behandlas enligt rekommendationerna i CDC:s Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level
Il Laboratory.6

FAECES: Suspendera 1 g faeces i 5 mL Middlebrook-buljong. Skaka suspensionen i vortexblandare i 5 sekunder. Behandla darefter
provet med NALC-NaOH-metoden enligt rekommendationerna i CDC:s Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il
Laboratory.6

FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (ror for mykobakterieodling med indikator),

4 mL, férpackning med 25 och 100 ror, eller BD BBL MGIT OADC, 6 flaskor, 15 mL, eller BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture
(antibiotisk mixtur), 6 frystorkade flaskor (se "Tillganglighet”).

Material som krdavs men ej medféljer: BD Falcon centrifugror 50 mL, 4 % natriumhydroxid, 2,9 % natriumcitratidsning,
N-acetyl-L-cystein-pulver, fosfatbuffert pH 6,8, vortexblandare, 37 °C -inkubator, sterila 1 mL-pipetter, sterila dverféringspipetter,
UV-transilluminator (365 nm) eller Woods-lampa med langvagig glédlampa eller “svart” lampa, 0,4 % natriumsulfitldsning (se
nedanstaende forfarande), BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10-agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9-buljong (se
"Tillganglighet”) eller annan typ av agar eller &ggbaserat medium for mykobakterieodling, vadvnadshomogeniserare eller steril pinne,
BD BBL Normal Saline (fysiologisk koksaltlosning) (se "Tillganglighet”), mikroskop samt material for fargning av objektglas, pipetter
100 pl och 500 pl och motsvarande pipettspetsar, 5 % farblodagarplatta, skyddsglaségon (UVP nr UVC-303, San Gabriel, CA) och
mykobakteriedédande desinfektionsmedel.

Inokulation av MGIT-ror:
1. Mark MGIT-réret med provhummer.
2. Skruva av locket och tillsatt 0,5 mL BD BBL MGIT OADC med aseptisk teknik.

3. Tillsatt 0,1 mL rekonstituerad BD BBL MGIT PANTA antibiotisk mixtur med aseptisk teknik. For basta resultat bor OADC-
berikning och BD BBL MGIT PANTA antibiotisk mixtur tillféras omedelbart innan provet inokuleras pa roret.



4. Tillfér 0,5 mL av den koncentrerade provsuspensionen som beretts enligt ovan. Inokulera aven en droppe (0,1 mL) prov pa en
7H10-agarplatta eller annat fast agar- eller aggbaserat odlingsmedium fér mykobakterier. OBS! Stérre provvolymer &n 0,5 mL
kan &ka risken fér kontaminering eller pa annat sétt forsédmra rérens prestanda.

5. Satt pa locket ordentligt pa roret och blanda val.
6. Roren bor inkuberas vid 37 °C.

For prover dar man misstanker att mykobakterier med skilda inkuberingskrav kan foreligga, kan ett extra MGIT-rér fardigstallas
och inkuberas vid den Iampliga temperaturen, t.ex. 30 °C eller 42 °C. Inokulera och inkubera vid den temperatur som kravs.

For prover som misstéanks innehalla Mycobacterium haemophilum maste en kalla for hemin sattas in i réret vid tidpunkten
for inokulering och réret inkuberas vid 30 °C. Med aseptisk teknik, placera en lapp BD BBL Taxo Differentiation Discs X
(differentieringslapp X) i varje MGIT-rér som kraver tillsats av hemin fére inokulering av provet (se "Tillganglighet”).

7. Avlas roren dagligen med start det andra inkuberingsdygnet, enligt anvisningarna under "Avlasning av rér” nedan.

Beredning av negativa och positiva kontrollror for tolkning: De positiva och negativa kontrollréren ar endast avsedda for

tolkning av fluorescens och ar ej avsedda for kontroll av odlingsmediernas funktionsegenskaper.

Positiva kontrollror:

1. Hall av buljongen fran ett icke inokulerat MGIT-ror.

2. Mark réret med "Positiv kontroll” och anteckna datum.

3. Bered en 0,4 % natriumsulfitidsning (0,4 g i 100 mL sterilt avjoniserat eller destillerat vatten). Kassera oanvand mangd.

4. Tillsatt 5 mL av natriumsulfitidsningen till roret, satt pa locket igen och dra at det ordentligt och lat réret sta i minst 1 tim i
rumstemperatur fore anvandning.

5. De positiva kontrollréren kan anvandas upprepade ganger. Varje positivt kontrollrér kan anvandas i upp till fyra veckor vid
férvaring i rumstemperatur.

Negativa kontrollrér: Som negativ kontroll anvands ett odppnat, icke inokulerat MGIT-ror.

Avlasning av ror:

1. For korrekt tolkning av resultaten ar det viktigt att en positiv och en negativ kontroll anvands.

2. Tautrdren ur inkubatorn. Placera réren pa UV-lampan bredvid ett positivt kontrollrér och ett icke inokulerat rér (negativ kontroll).
Det rekommenderas att ett rack med ror (4 ganger 10 ror) placeras pa UV-lampan at gangen. OBS! Anvénd UV-skyddsglas6gon
vid avldsning av fluorescens. Normal rumsbelysning &r att féredra. Undvik att ldsa av réren i ett solbelyst eller mérklagt rum.

3. Lokalisera de MGIT-rér som ser ut att uppvisa stark fluorescens. Fluorescens upptrader som en starkt brandgul farg i botten
pa roret och aven en brandgul reflektion i vatskepelarens menisk. Ta sedan ut MGIT-réret ur racket och jamfoér det med de
positiva och negativa kontrollréren. Den positiva kontrollen bor uppvisa kraftig fluorescens (mycket stark brandgul farg). Den
negativa kontrollen ska endast uppvisa obetydlig eller ingen fluorescens. Om fluorescensen i MGIT-réret mer liknar den positiva
kontrollen ar roret positivt. Om réret mer liknar det negativa kontrollroret ar roéret negativt. Vaxt kan aven detekteras i form av
narvaro av en icke-homogen grumlighet, sma korn eller flagor i odlingsmediet.

4. Positiva rér bor genomga fargning for syrafasta stavar. Utstryksnegativa ror ska kontrolleras med avseende pa bakteriell
kontamination. Renodling for identifiering samt resistensbestdmning kan utféras med anvandning av vatska fran MGIT-roret.

5. Daglig avlasning av negativa ror bor fortga i atta veckor eller langre tid, beroende pa typ av prov och laboratoriets tidigare
erfarenheter. Alternativa avlasningsscheman kan laggas upp. Om réren inte avlases under flera dagar i féljd, som t.ex. under
veckoslut eller langhelger, kan detektionen av positiva ror forsenas, men odlingsmediet paverkas inte negativt. Innan réren
kasseras bor de inspekteras visuellt for forekomst av grumlighet eller sma korn eller granulat. Negativa MGIT-rér kan ej
ateranvandas. Om vaxt av mykobakterier missténks ska férfarandet som beskrivs nedan under "Behandling av positivt MGIT-
ror” foljas.

Ombehandling av kontaminerade MGIT-ror: Kontaminerade MGIT-rér kan dekontamineras pa nytt och omkoncentreras med hjalp

av samma forfarande som det som anvandes for den initiala behandlingen av provet.

Tillsatt innehallet i det kontaminerade MGIT-roret till ett 50 mL centrifugrér av plast.

Tillsatt 5 mL NALC-NaOH-I6sning till centrifugroret. Dra at locket och vortexblanda roret i 5-20 s.

Lat réret sta i 15—20 min. Behandla inte roret langre an 20 min.

Tillsatt 35 mL steril fosfatbuffert med pH 6,8. Satt pa locket igen och blanda innehallet.

Koncentrera provet i centrifug vid 3 000 x g i 15 min.

Dekantera omsorgsfullt supernatanten fran pelleten. Resuspendera pelleten med hjélp av en steril Pasteur-pipett och

fosfatbuffert med pH 6,8.

7. Inokulera 0,5 mL av suspensionen pa ett nytt MGIT-ror.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren: Kvalitetskontroll maste utféras enligt gallande lokala och/eller statliga bestammelser eller
ackrediteringskrav samt laboratoriets faststallda forfaranden for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar
gallande CLSI-riktlinjer och CLIA-foreskrifter for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

Kvalitetskontrollbevis finns tillgangliga pa BD:s webbplats. | kvalitetskontrollbevisen finns listor dver testorganismer, inklusive ATCC-
kulturer specificerade i den CLSI-godkanda standarden M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media (kvalitetskontroll for kommersiellt tillverkade mikrobiologiska odlingsmedier).®

OBS! Middlebrook 7H9-buljong (kompletterad) &r undantagen fran kvalitetskontroll utférd av anvéndaren enligt CLSI M22-A3.9
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RESULTAT

Ett odlingspositivt prov identifieras genom observation av fluorescens eller ojamn grumlighet, sma korn eller flingor i ett inokulerat

MGIT-rér. Positiva ror bér renodlas och ett utstryk for syrafasta stavar beredas. Ett positivt utstryk for syrafasta stavar anger att

viabla mikroorganismer kan finnas i roret.

Behandling av positivt MGIT-ror:

OBS! Alla steg ska utféras i biologiskt sdkerhetsskap.

a) Ta ut MGIT-roret ur testracket.

b) Anvand en steril dverforingspipett och avlagsna en alikvot fran botten av roret (cirka 0,1 mL) fér beredning av fargade preparat
(syrafast och Gram-fargning).

c) Inspektera utstryk och preparat. Lamna inte prelimindrsvar férran preparatet med fargning for syrafasta stavar har bedémts.

Om fargningen for syrafasta stavar ar positiv, utfors renodling pa fasta medier och foljande svar lamnas: Positiv vaxt, utstryk for

syrafasta stavar positivt, identifiering pagar.

Om andra mikroorganismer an syrafasta stavar foreligger lamnas foljande svar: Positiv vaxt, utstryk for syrafasta stavar

negativt, kontaminerat.

Om inga mikroorganismer aterfinns: inget rapporterbart resultat. Renodla fran buljongen pa blodagarplatta och medium for
mykobakterieodling; upprepa utstryket med tillsats av protein for att sékerstalla att inokulatet har fixerats ordentligt pa objektglaset.

FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

Pavisning av mykobakterier i MGIT-réret ar beroende av antalet organismer i provet, provtagningsmetod, patientfaktorer som
forekomst av symptom och féregaende behandling samt vilken metod som anvants fér behandling av provet.

Dekontaminering med N-acetyl-L-cystein-natriumhydroxid (NALC-NaOH) eller oxalsyra rekommenderas. Andra
dekontamineringsmetoder har inte testats for MGIT-mediet. Enzymbehandlings-dekontaminantlésningar kan ha skadliga effekter pa
mykobakterier.

Kolonimorfologi och -pigmentering kan endast bestémmas pa fasta medier. Mykobakterier kan variera i syrafasthet beroende pa
stam, odlingens alder och andra variabler. Den mikroskopiska morfologins bestandighet i MGIT-medium har ej faststallts.

Ett MGIT-ror med positiva syrafasta utstryk kan genomga fortsatt odling pa bade selektiva och icke-selektiva mykobakteriemedier,
for isolering for identifiering och resistensbestamning.

MGIT-rér som forefaller positiva kan innehélla andra bakteriearter &n mykobakterier. Overvéaxt av icke-mykobakteriella arter éver
befintliga mykobakterier kan forekomma. Sadana MGIT-rér bér dekontamineras pa nytt och omodlas.

MGIT-roér som forefaller positiva kan innehalla en eller flera mykobakteriearter. Snabbare véaxande mykobakterier kan utveckla
positiv fluorescens fore langsammare vaxande mykobakterier; det ar darfor viktigt att renodla positiva MGIT-ror for att sékerstalla att
alla mykobakteriearter som kan finnas i provet sakert identifieras.

Storre provvolymer an 0,5 mL kan 6ka risken for kontaminering eller pa annat satt forsamra MGIT-rérens prestanda.

Pa grund av att MGIT-buljongen ar sa naringsrik och MGIT-indikatorn oselektiv, ar det viktigt att det foreskrivna forfarandet

for enzymbehandling/dekontaminering foljs, sa att kontamineringsrisken halls nere. For optimala madjligheter till pavisning av
mykobakterier ar det av avgoérande betydelse att alla anvisningar foljs.

Anvandning av BD BBL PANTA antibiotisk mixtur kan, aven om sadan behdver anvandas till alla osterila prover, ha en hammande
effekt pa vissa mykobakterier.

Avslutande renodlingar utférdes inte rutinmassigt under de kliniska studierna. Av detta skl kan den faktiska frekvensen falskt
negativa resultat (definierad som MGIT-rér som forblivit negativa under hela inkuberingsperioden pa 8 veckor och som renodlats
med pavisad vaxt av mykobakterier) for narvarande inte faststallas.

Studier av insadda kulturer utférdes med anvandning av 23 arter (ATCC- och vilda stammar) av mykobakterier, med inokulatnivaer
varierande mellan 103 och 105 CFU/mL. Féljande arter detekterades sasom positiva i MGIT-réret:

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

M. avium-komplex* M. haemophilum M. phlei M. triviale

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

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

M. gastri M. marinum M. szulgai

*Arter som pavisades vid klinisk utvardering av MGIT-roret.

Kliniska studier har demonstrerat pavisning av mykobakterier fran luftvagsprover, ventrikelskoéljvatska, vavnadsprover, faeces och
sterila kroppsvatskor forutom blod; pavisning av mykobakterier i andra kroppsvatskor med denna metod har ej faststallts.



FORVANTADE VARDEN

1 - Frekvensdistributionen for detektionstider for enligt BD BBL MGIT-systemet positiva prover i kliniska forsok illustreras i
nedanstaende figur.
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KLINISKA PRESTANDA

BD BBL MGIT-ror fér mykobakterieodling med indikator utvarderades pa sex kliniska platser, vilka innefattade allménna
héalsovardslaboratorier och stora akutvardssjukhus pa geografiskt skilda orter. Patientpopulationerna pa de olika platserna
innefattade patienter infekterade med HIV, immunkomprometterade patienter och transplantationspatienter. MGIT-réren jamférdes
bade med BD BACTEC 460TB-radiometrisystemet, BD BBL SEPTI-CHEK AFB Mycobacteria Culture System (BBL Septi-Chek
AFB odlingssystem for syrafasta stavar/mykobakterier) och konventionella fasta odlingsmedier for detektion och pavisning av
mykobakterier i kliniska prover (férutom blod och urin). Totalt 2 801 prover testades under studien. Distributionen av de testade
proverna efter ursprung var: luftvagsprover (78 %), magskéljvatska (0,4 %), kroppsvatskor (9,8 %), vavnadsprover (7,0 %), faeces
(2,5 %) samt 6vriga (2,4 %). Totalt 318 prover var positiva, vilket representerade 330 pavisade isolat under studien. Av dessa

330 isolat pavisades 253 (77 %) via MGIT-ror, 260 (79 %) pavisades via BD BACTEC 460TB och BD BBL SEPTI-CHEK AFB,

och 219 (66 %) pavisades med konventionella fasta odlingsmedier. MGIT-réren uppvisade en frekvens falskt positiva resultat pa
0,5 % (MGIT-fluorescens, inga syrafasta stavar narvarande). MGIT-réren misslyckades med att pavisa 3,7 % av de isolat som
pavisades i ett eller flera av referenssystemen (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB eller konventionella fasta medier).
Aven om denna procentsats representerar potentiellt misslyckad pavisning, anger det inte den faktiska omfattningen av falskt
negativ bestamning (se avsnittet “Procedurens begransningar”). Anvandning av ett ytterligare medium, sdsom rekommenderas,
Okar sannolikheten for pavisning av mykobakteriella organismer. Den genomsnittliga kontamineringsfrekvensen for MGIT-réren var
9,7 %.

BD BACTEC-PLATSER
Tabell 2 — Detektion av mykobakteriepositiva isolat vid kliniska utvarderingar

Isolat Isolat, totalt Totalt MGIT Endast MGIT ?;@%Eg EBn:?;.tEBCD Kon\tr;):;lﬁdler, Ent:::;;?nv.
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
Samtliga 244* 180* 15* 203 27 168 17
mykobakteriearter

*OBS! 14 "Endast MGIT"-isolat ar ej inkluderade i dessa data. Presumptiv identifiering utférdes utan slutlig bekréaftelse av
identiteten.



SEPTI-CHEK-PLATSER
Tabell 3 — Detektion av mykobakteriepositiva isolat vid kliniska utvarderingar

Isolat Isolat, totalt Totalt MGIT Endast MGIT T;ée;,lan_gHBE?(L Eggz;sTtl_BcIiI:EL Kon\t/;,:gﬁdier, En(:::‘tﬁlzornv.
MTB 30 25 1 29 2 26 0

MAC 34 26 5 28 2 25 0

M. kansasii 1 1 1 0 0 0 0

M. gordonae 2 2 2 0 0 0
Samtliga 67* 54* 9* 57 4 51 0
mykobakteriearter

*OBS! 5 "Endast MGIT -isolat ar ej inkluderade i dessa data. Presumptiv identifiering utférdes utan slutlig bekraftelse av identiteten.

TILLGANGLIGHET

Art.

nr. Beskrivning

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (rér for mykobakterieodling med indikator), 4 mL, kartong med 25 st.
245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (rér for mykobakterieodling med indikator), 4 mL, kartong med 100

st.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 mL, kartong med 6 flaskor. Varje flaska racker till 25 st. MGIT-ror.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (mediumskivor), forpackning med 10 (20 x 148 mm-rér med lock).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (mediumskivor), kartong med 100 (20 x 148 mm-rér med lock).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (enzymbehandlings-/dekontamineringssats), tio 75 mL-

flaskor med NALC-NaOH-I6sning och 5 férpackningar med fosfatbuffert.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (enzymbehandlings-/dekontamineringssats), tio 150 mL-

flaskor med NALC-NaOH-l6sning och 10 férpackningar med fosfatbuffert.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotisk mixtur), frystorkad, kartong med 6 flaskor. Varje flaska racker till 25 st.

MGIT-ror.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants (agarskivor), kartong med 100 st.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (buljong), 8 mL, férpackning med 10 ror.

221818 BD BBL Normal Saline (fysiologisk koksaltlésning), 5 mL, férpackning med 10 st.
221819 BD BBL Normal Saline (fysiologisk koksaltlésning), 5 mL, kartong med 100 st.
231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X (differentieringslappar), 50 lappar/kassett.
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g A 3% | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHve: cMm. npunaraemyto gokymentaumto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokyMeHTawito / /Ny, 12 [l B SOk o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %33 & 1= / Auksiausia laikymo temperatara / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 713 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {744 T {4

Collection time / Bpeme Ha cb6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >XuHay yakeitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savak3anas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAET[H]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #i

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

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiiganan6a / 7] 2 7} =458 7 $- A8 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osate npv noBpexaeHnmn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
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Al Keep away from heat / MaseTe ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udszettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatiioTe 10 Jakpié ammd

0 BeppoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa 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 for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

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 préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H I

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / uL/prueba / ulL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF § / 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 Yt 2k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri naitaa Gonasl / 54~ 7k~ A4 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /£ 4/<
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Patient ID number / [] Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolug / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HE RIS
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, abaiinan naitaanambiieia. / %41 71#] 7] 4]-& 2] ] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaiTHa, 3BepTatics 3 06epexHicTio / i, /NI
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