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DIAGNOSTIC SYSTEMS

MAGELLAN BIOSCIENCES

VERSATREK®
Selektivni médium pro kultivaci mykobakterii

VersaTREK® Myco, 7111-42
VersaTREK® Myco GS, 7112-42
VersaTREK® Myco AS, 7114-42

VersaTREK® Myco PVNA, 7113-42
VersaTREK konektor, 7150-44

ZAMYSLENE POUZITI

VersaTREK Myco s VersaTREK Myco GS a bud’ pfidanym VersaTREK Myco AS nebo VersaTREK Myco
PVNA, je selektivni tekuté ristové médium pro pouziti spolu s VersaTREK pfistrojem nebo ESP kultivacnim
systémem II pro kultivacni zpétnou vytéznost mykobakterii ze sterilnich télnich vzorkl a z dekontaminovanych
klinickych vzorki.

SHRNUTI A VYKLAD

Klinickd mikrobiologicka laboratof muze pro kultivaci mykobakterii obdrzet Siroké spektrum vzorkd. Ty
mohou zahrnovat respiracni vzorky, krev a dal$i normalné sterilni télni tekutiny, mo¢, stolici, tkané€ a zaludec¢ni
vyplachy. BéZn¢ kultivacni metody obsahujici vyluhovéni a koncentraci zajisti detekci mykobakterii; nicméné
vysledky jsou dostupné az za 2-8 tydnid. DalSich nékolik tydnii je potfeba pro dokonceni testovani citlivosti.
Rychla diagnostika tuberkuldzy je dilezita pro zahajeni spravné terapie a zavedeni opatieni pro prevenci Sifeni
této vysoce nakazlivé choroby. Opozdéna 1écba, zejména u multirezistentnich kmend M. tuberculosis (MDR-
TB) miize vést k selhani 1é¢by a umrti pacienta. > K feSeni tdchto problémi jsou kliniéti mikrobiologové
nabadani k pouZziti nejrychlejSich a nejcitliv§jSich diagnostickych testi, které zajisti spolehlivé vysledky.
Odbornici ze CDC udélali nékolik doporuceni ohledné testovani mykobakterii, véetné pouziti jak tekutého, tak
pevného média pro kultivaci mykobakterii. *

U testovani citlivosti Mycobacterium tuberculosis kombinuje VersaTREK/ESP kultivacni systém II tekuté
kultiva¢ni médium (VersaTREK Myco), ristovy suplement (VersaTREK Myco GS) a specificka antibiotika pro
potencidlné kontaminované vzorky (VersaTREK Myco AS nebo VersaTREK Myco PVNA) pro optimalni
zpétnou vytéZznost mykobakterii s detekénim systémem, ktery automaticky inkubuje a kontinudln€ monitoruje
kultivacni lahvicky inokulované vzorky podezielé na pfitomnost mykobakterii. Houbi¢ky ve VersaTREK Myco
lahvickach zajist'uji matrix pro podporu ristu a zvySuji povrch vystaveny kysliku nad tekutinou v lahvicce.
Technologie VersaTREK/ESP kultivacniho systému II je zalozena na detekci zmén tlaku vzduchu nad
kapalinou uvniti utésnéné lahvi¢ky zpusobenych mikrobidlnim ristem. Pro detekci velmi pomalu rostoucich
mykobakterii byl vyvinut specidlni algoritmus.

PODSTATA POSTUPU

Spravné piipravené vzorky jsou inokulovany pomoci jehly a stfikacky do VersaTREK Myco lahvicek, které
byly obohacen VersaTREK Myco GA a u potencialné kontaminovanych vzorkt i VersaTREK Myco AS nebo
VersaTREK Myco PVNA. VersaTREK Myco PVNA by se mél pouzit v pfipad€, ze pred zpracovanim se
ocekéava zdrzeni delsi nez 8 hodin. Na kazdou lahvicku se piipoji VersaTREK konektor pro nastoleni sterilni
monitorovaci cesty s pristrojem VersaTREK/ESP kultivac¢ni systém II. Hydrofobni membrana ve VersaTREK



konektoru zabraniuje aerosolizaci. Do systémového pocitace se vlozi klinické informace a lahvicky se umisti do
piistroje na inkubaci pti 35-37 °C za stabilnich podminek.

VTI/ESP systém detekuje mykobakterialni rist kontinudlnim monitorovanim (kazdych 24 minut) spotieby
kysliku uvnitt prostoru nad hladinou lahvicky a hlasi ristovou odezvu s pozitivnim signalem.

REAGENCIE
SloZeni VersaTREK Myco*

(H20) zpracovana voda 11,5ml

(MDK) MiddleBrook 7H9 bujon 0,56% hm/obj.
(CAS) kasiton 0,12% hm/obj.
(GLY) glycerol 0,24% hm/obj.
(SBC) uhli¢itan sodny 0,026% hm/obj.
VersaTREK Myco obsahuje také houbicky.

SloZeni VersaTREK Myco GS*

(H20) zpracovana voda 50 ml

(ESA) Dbovinni sérovy albumin 7,5% hm/obj.
(SEX) dextroza 3,0% hm/obj.
(OLA) kyselina olejova 0,09% hm/obj.
(DAT) Kkatalaza 0,003% hm/abj.
(NaCl) chlorid sodny 1,27% hm/obj.

VersaTREK Myco AS a VersaTREK Myco PVNA obsahuji lyofilizovanou smés antimikrobidlnich agens, které
jsou rehydratovany 25 ml.

SloZeni VersaTREK Myco AS* SloZeni VersaTREK Myco PVNA*

(H20) zpracovana voda 50 ml (H20) zpracovana voda 50 mi

(PXB) polymyxin B 0,02% hm/obj.(PXB) polymyxin B 0,02% hm/obj.

(AZL) azlocilin 0,0075% hm/obj. (NA) kys. nalidixova 0,042% hm/obj.
(FOS) fosfomycin 0,054% hm/abj. (AMB)amfotericin B 0,015% hm/obj.

(NA)  kys. nalidixova 0,042% hm/obj. (VAN) vankomycin 0,009% hm/obj.
(AMB) amfotericin B 0,015% hm/obj. (SA) solubilizujici latka 5% hm/obj.
(STB) stabilizator 1% hm/obj.

(FIL)  filtr 7,7% hm/obj.

* upraveno tak, aby spliiovalo kritéria funk¢nosti

BEZPECNOSTNI OPATREN{

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pro ucelen¢ informace o rizicich nahlédnéte do bezpecnostniho listu VersaTREK Myco AS nebo
VersaTREK Myco PVNA.

3. POZOR! POTENCIALNE INFEKCNI TESTOVANE VZORKY. Ve vzorcich mohou byt piitomny infeké&ni
agens. Reagencie obsahuji materidl zivoc¢isného ptivodu a tak pfedstavuji potencidlni riziko pienosu choroby.
Pti manipulaci a likvidaci infekénich agens postupujte podle obecnych opatteni a laboratornich zasad.

4. Pii praci s M. tuberculosis narostlym v kultufe se doporucuje postupovat dle praxe pro Groven biologické
bezpe&nosti 3, pro kontrolu zafizeni a vybaveni. ®

5. VersaTREK konektor obsahuje ostrou zapusténou jehlu, ktera je do prvniho odstranéni obalu sterilni, ale po
ukonceni prace je potencialné kontaminovana.

Postupujte podle laboratornich zasad pro manipulaci a likvidaci zafizeni kontaminovanych krvi. (Nemanipulujte
s nimi lehkovazné. Pred likvidaci je sterilizujte. Likvidujte ve schvalenych typech nadob. Znovu nepouzivejte.)



6. VSechny lahvicky vizualn€ zkontrolujte, zda v nich neni kontaminace, nejsou prasklé nebo zde nejsou jiné
znamky snizeni kvality. Nepouzivejte lahvicky, které jsou zakalené nebo poskozené.

7. Pouzivejte pouze systém jehla-ptipojena stiikacka.

8. Pred likvidaci vSechny lahvicky VersaTREK Myco autoklavujte.

9. Pokud je tésnéni poskozené, VersaTREK konektor nepouzivejte a zlikvidujte v prislusné nadobé.

UCHOVAVANI

VersaTREK Myco: Uchovavejte pii 5-30 °C. Chraite pred svétlem. NEZAMRAZUIJTE. Bujon by mél byt
bezbarvy; nepouzivejte, pokud je zakaleny.

VersaTREK Myco GS: Uchovavejte pii 2-8 °C. Chraiite pred svétlem.

VersaTREK Myco AS a VersaTREK Myco PVNA: Uchovavejte pfi 2-8 °C. Chrante pred svétlem. Po
rehydrataci uchovavejte pii 2-8 °C a pouzijte do 5 dni nebo vytvoite alikvoty a zamrazte pii (—20) °C a pouzijte
b&hem 3 meésicl. Jednou rozmrazené jiz znovu nezamrazujte.

PRINCIPY PRO ODBER VZORKU
Béhem klinického hodnoceni VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému II byly pouzity nasledujici typy vzorku:
respiracni (vCetné sputa, lavaze, atd.) télni tekutiny (jako je CSF, synovidlni tekutina, pleuralni tekutina, atd.),
mo¢, stolice, zalude¢ni aspirat, tkané, krev a kostni dieni. Odbér a zpracovani vzorkll z riznych télnich oblasti
dle Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory® a dle Clinical Microbiology
Procedure Handbook? nebo jak je popsano ve vasi laboratorni piirudce.
Poznédmka: vzorky krve a kostni diené se musi pfed inokulaci VersaTREK Myco lahvicek zpracovat s pouzitim
jednoho z nasledujicich postupi:

1. Isolator zkumavky: U lyze a koncentrace postupujte dle navodu vyrobce zkumavek Isolator. Inokulujte

lahvi¢ky pomoci 1 ml sedimentu.

2. Lyze krevnich bun¢k destilovanou vodou:

a) odeberte 5-10 ml plné krve do sterilni vacutainer zkumavky obsahujici polyanetholsulfonat
sodny (SPS) nebo heparin. (Je uptednostiovan mensi vzorek nejméné 5 ml). Nékolikrat
zkumavku obrat'te.

b) Cely vzorek pieneste do konické 50 ml centrifugacni zkumavky.

c) Pfidejte sterilni destilovanou vodu az do objemu 40 ml vyzna¢en¢ho na zkumavce. To zptsobi
lyzi bunék.

d) Centrifugujte pii 3000 x g po dobu 20 minut. Slijte supernatant.

e) Pridejte 1-2 ml fosfatového pufru k sedimentu. Pro inokulaci VersaTREK Myco lahvicek
pouzijte 1 ml vysledného vzorku (bod 7 nize).

3. Procedura ,,buffy coat*

a) Pouzijte pouze krev ze zkumavek obsahujicich SPS nebo heparin. Zkumavky obsahujici kys.
edetovou (EDTA) jsou nevhodné, protoZe dokonce i stopové mnozstvi EDTA inhibuje rist
mykobakterii.

b) Stocte zkumavku pii 1000 RPM po dobu 10 minut.

C) S pouzitim pipety odstrafite vrstvu buffy coat a co nejmensi mnozstvi erytrocyti. Umistéte do
sterilni zkumavky. Pro inokulaci VersaTREK Myco lahvi¢ek pouzijte 1 ml buffy coat (bod 7
nize).

POSTUP: TESTOVANIi CITLIVOSTI M. TUBERCULOSIS S POUZITIM VERSATREK/ESP
KULTIVACNIHO SYSTEMU I

Dodavany material:

VersaTREK Myco

VersaTREK Myco GS

VersaTREK Myco AS nebo VersaTREK Myco PVNA

VersaTREK konektory



Pozadovany, ale nedodavany material:

Sterilni nebo deionizovana voda

Middlebrook 7H10 nebo jiny agar na mykobakterie nebo médium s vajeCnym zékladem
Autoklav

N-acetyl-L-cystein v praskové formé

Sterilni 0,067 M fosfatovy pufr, pH 6,8

Centrifuga

CO; inkubator, 37 °C

Sterilni tuberkulinky

Sterilni pipety (volitelné)

Mykobakterialni dezinfekce (napf. Amphyl™, OMNI™, atd.)
Tampony s alkoholem

Vortex

Sterilni 50 ml kénické polypropylenové centrifugacni zkumavky
Biohazardni box

Mikroskop

Material pro barvena sklicka

Organismy pro kontrolu kvality:

M. tuberculosis ATCC® 25177

M. fortuitum ATCC 6841

M. intracellulare ATCC 13950

M. kansasii ATCC 12478

M. scrofulaceum ATCC 19981

INOKULACE VERSATREK MYCO KULTIVACNICH LAHVICEK

1.
2.

o s w

o

Dezinfikujte zatku VersaTREK Myco AS nebo PVNA alkoholem.

Asepticky rekonstituujte VersaTREK Myco AS nebo PVNA vstiiknutim 25 ml sterilni destilované nebo
deionizované vody pfes prepazku pomoci jehly na stiikacce. Objem reagencie je dostacujici pro 50
lahvicek.

KaZzdou VersaTREK Myco kultivacni lahvicku oznacte identifika¢nimi udaji.

Dezinfikujte zatky lahvicek alkoholem.

Asepticky do kazdé lahvicky pfidejte 1.0 ml VersaTREK Myco GS vstiiknutim ptes piepazku pomoci
jehly na stiikacce.

Asepticky do kazdé lahvicky pfidejte 0,5 ml VersaTREK Myco AS nebo PVNA vstiiknutim pies
pfepazku pomoci jehly na stiikacce.

Asepticky ptidejte 1.0 ml vzorku do kultivacni lahvicky vstitknutim pies pfepazku pomoci jehly na
stiikaéce. POZNAMKA: Vyznamné preplnéni lahvicky miZe zpasobit falesné pozitivni vysledky a
Vv ptipad¢ vzorki krve z Isolator zkumavek to miize zptsobit inhibici ristu.

Inokulujte 0,1 ml vzorku Middlebrook 7H10 agarovou plotnu nebo jiné pevné mykobakteridlni médium
nebo médium s vaje¢nym zékladem. *

POZNAMKA: Alternativné lze body 2 a 5-7 provést otevienim lahvi¢ek a pfidanim reagencii a vzorkt
pomoci sterilnich pipet. Je tfeba dbat na asepticky postup. Zatka a vicko se musi znovu spravné nasadit,
aby systém byl utésnény. Pokud zatka a vicko nebudou nasazeny spravné, objevi se chyba uniku
lahvicky.

Utftete kultivacni lahvicky a zatky mykobaktericidnim dezinfekénim prostiedkem.

Vsechny lahvicky nékolikrat obrat'te, aby se promichali.

. Odstraiite tésnéni ze spodu VersaTREK konektoru. Zamacknéte konec jehly VersaTREK konektoru pies

zatku kultivacni lahvicky. POZNAMKA: Nepromichévejte obsah lahvic¢ky, pokud je na ni nasazen
VersaTREK konektor. Plyn v jehle miize interferovat s odectenim tlaku v lahvicce.
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11. Zadejte pozadované informace o pacientovi do pocitace VersaTREK/ESP kultiva¢niho systému II.

12. Umistéte lahvicku s VersaTREK konektorem do pfistroje.

13. Jakmile pfistroj pomoci ¢erveného svétla upozorni, Ze konkrétni pozice lahvicky obsahuje pozitivni
kultivaci, vyjméte lahvicku dle postupu specifikovaného v operacnim manudlu pro VersaTREK/ESP
kultivaéni systém II:

14. Nechejte lahvicku ventilovat pfes VersaTREK konektor. V biohazardnim boxu konektor sundejte
Z lahvicky a zlikvidujte ho v pfislusné nadobé na infekéni ostré predmeéty.

15. Vzorek diikladné zvortexujte pro uvolnéni organismii z houbicky.

16. Po dezinfekci zatek odeberte pomoci jehly a stiika¢ky vzorky na acidorezistentni barveni a subkultivaci.
Pokud v natéru jsou acidorezistentni organismy, pokracujte s identifikaci organismu. Pokud v natéru
nejsou zadné organismy, pripojte novy konektor, vratte lahvicku do pfistroje VersaTREK/ESP
kultivaéni systém II a pokracujte v inkubaci. Pokud v natéru nejsou zadné acidorezistentni organismy,
obsah lahvi¢ky by se mél znovu zpracovat jinou dekontaminacni procedurou a inokulovat do cerstvé
VersaTREK Myco lahvicky nebo zlikvidovat a vyzadat si jiny vzorek.

17. Identifikaci organismii Ize provést pomoci sond nukleovych kyselin (AccuProbe). Odeberte 1,0 ml z
dobie promichané¢ VersaTREK lahvic¢ky, centrifugujte pti 3500 x g po dobu 15 minut pro
zakoncentrovani nartstu. (Pokud je izolat z hemokultury, peletky by mély byt resuspendovany v 0,67M
fosfatovém pufru pH 6,8, vortexovany a znovu centrifugovany. To je tfeba opakovat, dokud nebude
supernatant zcela pruzracny.) Resuspendujte peletky v 7H9 bujonu na McFarlandiv standard €. 1 a
analyzujte s pouzitim AccuProbe (GenProbe, San Diego, CA) soupravy dle navodu vyrobce pro
bujénovou kultivaéni metodu. Pokud RLU hodnota spadne do nerozhodného rozmezi (10 000 — 29 000
RLU), doporucuje se retestovat vzorek.

18. Na konci inkubace (6 tydnti nebo dle definice ve vasem laboratornim manualu) by se lahvi¢ky bez
pozitivni ristové odpoveédi mély vizualné zkontrolovat na zékal. Pokud je lahvicka zakalend, odeberte
vzorek na acidorezistentni barveni a subkultivaci jak je popsano vyse. Pokud zadkal neni evidentni,
lahvicku lze zlikvidovat. Pted likvidaci obsah lahvicky sterilizujte.

VYSLEDKY

Detekce mikrobidlniho ristu u VersaTREK/ESP kultivaéniho systému II je zaloZena na citlivém méfeni
produkce a/nebo spotieby plynu v prostoru nad tekutinou v utésnéné kultivaéni lahvicce. Tato informace je
pouzita pro vytvoreni kiivky pro kazdou lahvicku. Vnitini algoritmus analyzuje informaci a ur¢i stav kazdého
vzorku. KdyZ je splnéna fada podminek, lahvicka se oznaci jako pozitivni. V dobé detekce je v lahvicce
piiblizn& 10° CFU/ml mykobakterii.

TABULKA 1: HlaSené vysledky

Lahvicka a stav natéru HlaSeno

Signal + AFB pozitivni;

Acidorezist. bakterie + (AFB+) pokracuje dals$i identifikace

Signal + zadné hlaSeni; nebo je vzorek kontaminovan nonmykobakteridlnimi
organismy;

AFB - neni mozné urcit ptitomnost/nepiitomnost AFB

KONTROLA KVALITY
U kazdé sarze VersaTREK Myco je pfitomen certifikat analyzy. Kazda Sarze vyhovuje kritériim kvality firmy
TREK. Pokud je to pozadovano, je mozné pokracovat podle nize uvedeného postupu pro dalsi testovani.

1. Piidejte 1.0 ml VersaTREK Myco GS a 0,5 ml VersaTREK AS nebo VersaTREK PVNA do
VersaTREK Myco kultivaénich lahvicek.

2. Kontrolni kmeny lze pouzit ze zamrazenych alikvoti nebo z pevného média. Ptipravte si suspenzi ve
sterilnim 0,85% fyziologickém roztoku odpovidajici McFarlandovu standardu &. 1 (pfiblizng 10’
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CFU/ml). Nechejte shluky organism@ 30 minut usazovat. Nafed’te organismus na 10 CFU/ml ve
sterilnim fyziologickém roztoku. Inokulujte lahvicku 1 ml natedéného organismu.



TABULKA 2: Oc¢ekavané vysledky

Organismus ATCC CFU/ml Dny do pozitivity
M. tuberculosis 25177 10* <14
M. fortuitum 6841 10* <14
M. intracellulare 13950 10* <14
M. kansasii 12478 10* <14
M. scrofulaceum 19982 10* <14

LIMITACE

1.

Zpétna vytéznost mykobakterii ve VersaTREK Myco lahvi¢kach je zavisla na kvalit¢ odebraného
vzorku, poctu kultivovatelnych organismii v objemu vzorku a metodé¢ zpracovani. Dodrzovani
pracovniho navodu je pro optimalni zpétnou vytéznost mykobakterii kriticka. Kontaminace povrchové
vody nebo jinych laboratornich reagencii saprofytickymi bakteriemi mize zpusobit pozitivni vysledky
(zpétna vytéznost bakterii z prostfedi misto téch z klinického vzorku).

Doporucuje se dekontaminace metodou N-acetyl-L-cystein-hydroxidu sodného (NALC-NaOH) nebo
kyseliny stavelové. Jiné metody dekontaminace nebyly testovany ve spojeni s kultivatnim médiem
VersaTREK Myco. Luhovaci dekontaminanty mohou mit na mykobakterie Skodlivé ucinky.
Mykobakterie se mohou lisit v odolnosti vuci kyselinam v zavislosti na kmeni, stafi kultury a dalSich
proménnych. VSechny lahvicky s pozitivnim signadlem na VersaTREK/ESP kultiva¢nim systému II nebo
ty se zakalem by mély byt subkultivovany jak na selektivni tak neselektivnich mykobakterialnich
médiich. Non-mykobakteridlni druhy mohou pterist pfitomné mykobakterie. Takové kultivaéni
lahvicky by mély byt dekontaminovéany a znovu kultivovany.

VersaTREK Myco lahvicky s pozitivnim signdlem mohou obsahovat jeden nebo vice druhi
mykobakterii a/nebo dal§i non-mykobakteridlni druhy. Identifikace pfitomnych mykobakterii vyzaduje
subkultivaci a dal$i postupy pro identifikaci pfitomnych organisml. Konzistence mikroskopické
morfologie u VersaTREK Myco lahvi¢ek nebyla stanovena.

VersaTREK Myco lahvi¢ky jsou inkubovany pii 35-37 °C, coZ potencidlné znemoZiuje zpétnou
vytéznost mykobakterii vyzadujici dal$i teploty inkubace (napf. M. marinum, M. ulcerans, M.
haemophilum). Zpétna vytéznost téchto organismi vyzaduje dalsi kultivaéni metody. Organismy se
zvlastnimi rdstovymi pozadavky (napt. M. haemophilum) nemusi byt ve VersaTREK Myco
regenerovany pii inkubaci za pfislusné teploty. Nasledujici izolaty byly regenerovany bud’ v klinickych
studiich, nebo analytickych studiich: M. tuberculosis, M. avium-intracellulare, M. kansasii, M.
fortuitum, M. bovis, M. chelonae, M. gordonae, M. scrofulaceum, M. xenopi, szulgai, M. phlei, M.
smegmatis, M. simiae, M. marinum, M. malmoense.

Obraceni VersaTREK Myco lahvicek po piipojeni VersaTREK konektoru mutize interferovat s odecetem
tlaku lahvicky a nedoporucuje se.

Vysledky z AccuProbe by mély byt interpretovany ve spojeni s dal§imi laboratornimi a klinickymi udaji
dostupnymi Iékafi. Pozitivni AccuProbe nevylucuje smiSenou mykobakterialni kulturu.

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI

VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II dovoluje zpétnou vytéznost mykobakterii z klinickych vzorkl. Izolace
mykobakterii ze 3001 vzorkli ve VersaTREK/ESP kultivacnim systému Il byla porovnavana v multicentrické
studii s BACTEC 460 radiometrickym bujonovym systémem. Podskupina celku (2805 vzorkid) byla také
porovnavana s konvenénimi médii s vajeénym a agarovym zakladem. Laboratofe, které se zucastnily studie
byly geograficky rozvrstveny po celych Spojenych Statech a zahrnovali velké a malé vyukové a soukromé
nemocnice s riznymi populacemi pacientd (véetné pacientti s AIDS a cystickou fibrozou). Celkem 363 vzorku
bylo pfi porovnani VersaTREK/ESP kultiva¢ni systém II/BACTEC 460 pozitivni, coz piedstavuje 12% miru
pozitivity. Z téchto vzorkl bylo 306 (84 %) regenerovano v piistroji VersaTREK/kultiva¢ni systém II a 268 (74



%) bylo regenerovano v systétmu BACTEC. K porovnani pak vSechna konven¢ni pevna média v kombinaci
detekovala 92 % vzork, ze kterych se vykultivovala mykobakteria.

Ptistroj VersaTREK/ESP kultivacni systém II vykazuje 1,1% faleSnou pozitivitu (signal pozitivni, zadny
organismus) a 0,6% faleSnou negativitu (zadny signal, subkultivace AFB pozitivni). Mira fale$né negativity je
zalozena na barveni a/nebo subkultivaci v§ech pozitivnich vzorka v jakékoliv metodice plus 10 % negativnich
vzorkil ve viech tfech metodach. Uvodni mira kontaminace byla 8,8 % a kone¢na byla 4,2 %.

Pozitivni vzorky byly mezi nasledujicimi zdroji vzorka: respiracni (72 %), krev (15 %), stolice (5 %), tkané (3,6
%), sterilni tekutiny (2,2 %), mo¢ (1,4 %) a rany (0,8 %).

Pouziti sond nukleovych kyselin pii identifikaci mykobakterii ptimo z pozitivnich VersaTREK Myco lahvi¢ek
bylo shledédno piesnym a spolehlivym. ® Pozitivni VersaTREK Myco lahvicky (n=360) bylo testovano dvéma
AccuProbe sondami v den pozitivity jak je vysvétleno v Postupu. Pouzité sondy byly urCeny dle pigmentace
peletek. Zlutohnddé zbarvené peletky byly testovany se sondami specifickymi na M. tuberculosis komplex a M.
avium komplex (MAC), zatimco chromogenni peletky byly testovany se sondami specifickymi na MAC a M.
gordonae. Lahvic¢ky davajici nerozhodny sondovy vysledek byly inkubovany pii 35 °C po dobu 1-3 dnt pied
provedenim opakovani sondy. Vysledky studie jsou ukazany v tabulce 4. Sedm izolati bylo negativnich na
vSechny pouzité sondy a byly definitivn€ ureny jako jiné mykobakterialni druhy.

TABULKA 3: Shrnuti klinickych vysledku
Mikroorganismy regenerovany pomoci:

Mycobacterium Celkem Celkem VersaTREK/ VersaTREK/
BACTEC pevna
Druhy izolatd® VersaTREK/ ESP, BACTEC, ESP pouze pouze
pouze
ESPP a pevna
M. tuberculosis 68 2 52 1 1 4
M. avium-intracellulare 170 159 89 36°¢ 2 3
M. kansasii 7 7 5 0 0 1
M. fortuitum 5 3 0 2 0 1
M. bovis 1 1 1 0 0 0
M. chelonae 9 8 4 0 0 0
M. gordonae 30 20 3 10° 0 4
M. scrofulaceum 1 0 0 0 0 1
M. xenopi 6 6 2 0 2 0
M. szulgai 3 3 3 0 0 0
M. species (dalsi) 8 7 1 2 1 1
CELKEM 308 276 160 5154 6 15
a. Pocet organismi regenerovanych jakoukoliv metodou ze vzorki testovanych v§emi tfemi metodami
b. Celkovy pocet organismil regenerovanych VersaTREK/ESP kultiva¢nim systémem II

C. p<0,05 u porovnani mezi VersaTREK/ESP a BACTEC s pouzitim McNemarovy modifikace chi-
square testu.

d. p<0,05 u porovnani mezi VersaTREK/ESP a pevnych ptd s pouzitim McNemarovy modifikace chi-
square testu.

TABULKA 4: Piimé testovani pozitivnich VersaTREK/ESP Myco lahvi¢ek s Accuprobes®

Organismus Celkem Uvodni sonda Uvodni sonda Uvodni sonda Pozitivni sonda
pozitivni nerozhodna negativni po retestovani®

M. avium komplex

Vzorky krve 51 43 (84,3%) 8 (15,7 %) 0 51 (100 %)

Jiné vzorky 226 199 (88,1 %) 248 (10,6 %) 3 (1,3 %) 226 (100 %)
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M. tuberculosis komplex

Vzorky krve 1 1 (100 %) 0 0 1 (100 %)
Jiné vzorky 37 29 (78,4%) 6(16,2%) 2(54 %) 37 (100 %)
M. gordonae 38 37(97,4%) 1(2,6 %) 0 38 (100 %)
CELKEM 353 310 38 5 353

a. GenProbe, San Diego, CA

b. Nasobné retestovani bylo vyzadovano pro identifikaci né€kterych izolatd. U MAC vzorku z krve,
1.96 %. U MAC vzorku z jinych zdroju nez krev, 1,33 %. U vzorkd M. tuberculosis z jinych zdroji
nez krev, 5,4 %.

BEZPECNOSTNI INFORMACE
VersaTREK Myco PVNA

Xn Skodlivy

R/42/43 Mize vyvolat senzibilizaci pti vdechovani a pfi styku s kiizi mozna

S 26 Pti zasazeni o¢i okamzité dikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc

S 36 Pouzivejte vhodny ochranny odév

VersaTREK Myco AS

Xn Skodlivy

R/42/43 Mize vyvolat senzibilizaci pti vdechovani a pfi styku s kiizi mozna

R 48/23/24/25 Toxicky: nebezpeci vazného poskozeni zdravi pii dlouhodobé expozici vdechovanim,
stykem s kiizi a pozivanim

R 45 Mize vyvolat rakovinu

S7 Uchovéavejte obal tésné uzavieny

S22 Nevdechujte prach

S 24/25 Zamezte styku s kizi a oima

S 26 Pti zasazeni o¢i okamzité dikladn€ vyplachnéte vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc

S 36 Pouzivejte vhodny ochranny odév

S 45 V ptipadé urazu, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc (je-li mozno,

ukaZte toto oznaceni)

LITERATURA:
Viz anglicky original navodu

TEEK

DIAGNOSTIC SYSTEMS
Pro dalsi informace volejte TREK Diagnostic Systems technickou podporu na ¢isle 1.800.642.7029.

ul

Vyrobeno:

TREK Diagnostic Systems
982 Keynote Circle, Suite 6
Cleveland, Ohio 44131
800.871.8909
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TREK Diagnostic Systems

Units 17 — 19, Birches Industrial Estate
East Grinstead

West Sussex, RH19 1XZ

UK

Zplnomocnény zistupce vyrobce v Ceské republice:

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

IC: 63471507

Tamova 2265/60, 616 00 Brno, tel: +420 549 124 111, fax: +420 549 211 465
Mail: info@biovendor.cz, www.biovendor.cz

Verze L-TDST013-8
2010-02

Symboly

LOT Cislo Sarze

Katalogové c¢islo
- -

Vyrobce

Viz navod k pouZiti

RRRRMMDD/RRRRMM

PouZitelné do (MM = konec mésice)

r A

L |
lf -1

X Rozmezi teplot
L _
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IVD Pro pouziti in vitro
- 1
v Obsah dostacuje pro <n> testli
_ _
EC | REP Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
N
- \ Ay . . .
| Dévejte mimo zdroje tepla
A
|
CONT Obsahuje
USE Pro pouziti se systémy VersaTREK a ESP II pro kultivaci a
detekci mykobakterii
(STR) Streptomycin
(H20) Zpracovana voda
(MDK) Middlebrook 7H9 bujon
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(CST) Kasiton

(GLY) Glycerol

(SBC) Uhli¢itan sodny

(BSA) Bovinni sérovy albumin
(DEX) Dextroza

(OLA) Kyselina olejova
(CAT) Katalaza

(NaCl) Chlorid sodny

(PXB) Polymyxin B
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(AZL) Azlocilin
(FOS) Fosfomycin

(NA) Kyselina nalidixova
(AMB) Amfotericin B
(VAN) Vankomycin

(STB) Stabilizator

(FIL) Filtr

(SA) Solubilizujici latka
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