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DENOTES REVISED SECTION

Store BacT/ALERT® MB culture bottles and MB/BacT® Enrichment Fluid BIOMERIEUX
between 15-30°C. Protect from direct sunlight.

See symbol glossary at end of insert.

INTENDED USE

BacT/ALERT MB culture bottles with the addition of MB/BacT Enrichment Fluid, when used with the MB/BacT®
Mycobacteria Detection System (non-shaking) and the BacT/ALERT® Microbial Detection System (shaking), is a non-
selective culture medium for the qualitative culture and recovery of mycobacteria from blood specimens.

SUMMARY AND EXPLANATION

BacT/ALERT MB culture bottles in combination with the MB/BacT Enrichment Fluid are designed for the cultivation
of Mycobacterium sp. commonly isolated from blood. The medium will support growth of other aerobic
organisms, including yeast, fungi, and bacteria. This complete system includes a lytic agent (Saponin), Sodium
polyanetholesulfonate (SPS) and other media supplements which eliminate the processing step, prevent clotting
of blood, and enhance the growth of mycobacteria. A 3 ml-5 ml volume of blood can be inoculated directly into
the culture bottle. Inoculated bottles are placed into the instrument where they are incubated (35°C-37°C) and
continuously monitored for microbial growth.

PRINCIPLE OF THE TEST

The MB/BacT Mycobacteria Detection System and the BacT/ALERT Microbial Detection Systems utilize a colorimetric
sensor and reflected light to monitor the presence and production of carbon dioxide (CO,) dissolved in the culture
medium." If microorganisms are present in the test sample, carbon dioxide is produced as the organisms metabolize
the substrates in the culture medium. When growth of the microorganisms produces CO,, the color of the gas-
permeable sensor installed in the bottom of each culture bottle changes from blue-green to yellow. The lighter color
results in an increase in reflectance units as monitored by the system. Bottle reflectance is monitored and recorded
by the instrument every 10 minutes.

REAGENTS

For in vitro diagnostic use.

WARNING: To reduce the risks of accidental exposure to infectious agents, additional precautions should
be taken when using the BacT/ALERT MB culture bottle in the BacT/ALERT Microbial Detection System. It
is ded that the i be placed in a Iaboratory used for the routine culture of M.
tuberculos:s For activities i ing the propag: and pulation of M. tuberculosis or Mycobacterium
sp. grown in culture, Biosafety Level 3 Practices, containment equipment, and facilities are recommended.?
CAUTION: Handle specimens and inoculated culture bottles as though capable of transmitting infectious
agents. All inoculated culture bottles, specimen collection needles, and blood-drawing devices should be
decontaminated according to your institution’s procedures.

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (color-coded black) — BacT/ALERT MB sterile, disposable culture bottles contain 29 ml of media and
an internal sensor that detects carbon dioxide as an indicator of microbial growth. The media formulation consists
of Middlebrook 7H9 Broth (0.47% w/v), Pancreatic Digest of Casein (0.1% w/v), Glycerol (1.0% w/v), Sodium
polyanetholesulfonate (0.025% w/v), in purified water. Bottles contain an atmosphere of CO, in oxygen and nitrogen
under vacuum. The composition of the media may be adjusted to meet specific performance requirements.

CAUTION: BacT/ALERT MB culture bottles are incubated at 37°C which potentially precludes the recovery

of mycobacterla quiri other incub (e.g. M. M. ulcerans, M. haemophllum)
The followi I were d iti m the MB/BacT mstrument (non-shaking) and in the BacT/
ALERT mstrument (shaking), with the BacT/ALERT MB culture battle during internal studies; M. tuberculosis,
M. avium, M. intracellulare, M. chele M. fortuitum, M. k i, M. xenopi, M. bovis, M. gordonae, and
M. simiae.

CAUTION: It is possible that certain rare, fastidious mycobacterla will not grow or may grow slowly in the
BacT/ALERT MB culture bottle growth medi If rare, i mycob quiring specialized media
and culture conditions are suspected, al i or ded incuk time, should be considered

for recovery.

CAUTION: On rare occasions may be enc d that grow in the BacT/ALERT MB culture bottle
growth medium but do not produce sufflclent carbon dm)ude to be determined positive. For example, samples
from pati with ial agents may show impaired growth.

MB/BacT® Enrichment Fluid
MB/BacT Enrichment Fluid vials contain a total fill volume of 5.5 ml each. MB/BacT Enrichment Fluid consists of
Bovine Serum Albumin (14.5% w/v), Sodium Chloride (2.5% w/v), Oleic Acid (0.174% w/v), Saponin (4.4% w/v),
in purified water.

Additional materials required

MB/BacT Mycobacteria Detection System or BacT/ALERT Microbial Detection System
Middlebrook 7H11 or other mycobacterial agar or egg-base medium

CO, incubator, 37°C + 2°C

Sterile syringes and needles

Mycobactericidal disinfectant

Blood drawing apparatus

Biological safety cabinet

Sterile, disposable gloves

Disposable gowns

Disposable masks

Appropriate biohazard waste containers for materials potentially contaminated with infectious agents
Quality Control organisms

Material ilable from bioMéri
MB/BacT Mycobacteria Detection System and BacT/ALERT Microbial Detection Systems

Storage instructions

Store BacT/ALERT MB culture bottles and MB/BacT Enrichment Fluid at room temperature (15-30°C). Protect from
direct sunlight. An expiration date is printed on each bottle label. Do not use the BacT/ALERT MB culture bottles
or the Enrichment Fluid vials beyond the last day of the month indicated. Bottles must be at room temperature
before use.

INSTRUMENTS

Review the appropriate BacT/ALERT Microbial Detection System User Manual before use.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Correct specimen collection is extremely important when obtaining blood culture specimens. Refer to Manual
of Clinical Microbiology? for proper specimen collection and transport procedures. Proper skin disinfection is an
essential requirement to reduce the incidence of contamination.

bioMérieux recommends that inoculated culture bottles be placed into the BacT/ALERT Microbial Detection System
as soon as possible after collection. Inoculated culture bottles delayed in entry should be maintained at room
temperature until they can be loaded into the incubator.

BacT/ALERT MB CULTURE BOTTLE TEST PROCEDURE
yC and pi

. POTENTIAL INFECTIOUS TEST SPECIMEN. Observe Universal Precautions in handling and disposing of infectious
materials. Handle specimens and inoculated cultures as though capable of transmitting infectious agents.

. To minimize the potential of leakage during inoculation of specimen into culture bottles, use syringes with fixed
needles.

. All inoculated culture bottles, specimen collection needles, and blood-drawing devices should be decontaminated
according to your institution’s procedures.®

. Always carry inoculated culture bottles in a rack or basket. In case of a spill or breakage, an aerosol of mycobacteria
(including M. tuberculosis) or other bacteria may be produced. Follow the safety guidelines for your institution and
the CDC/NIH.2 With the emergence of human immunodeficiency virus/acquired immunodeficiency syndrome,
mycobacteremia caused by M. tuberculosis has occurred more frequently and blood is now considered a potential
source of transmission in the laboratory.2
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5. Manipulation of M. tuberculosis complex organisms grown in culture requires Biosafety Level 3 practices,
containment equipment, and facilities.

6. Take care to prevent contamination during bottle preparation, collection of the patient sample, and inoculation of
the patient sample into the BacT/ALERT MB culture bottle.

7. MB/BacT Enrichment Fluid contains components which are necessary to ensure optimal growth of mycobacteria
and contains a lytic agent for blood cell lysis. This product must be added to all BacT/ALERT MB culture bottles.
8. MB/BacT Enrichment Fluid may be added up to 24 hours before or after inoculation of the bottle with the blood

specimen. If the Enrichment Fluid is added after inoculation of blood, it must be added using appropriate Biosafety
Level 3 practices.?
9. These culture bottles should be utilized only by trained laboratory personnel.

Bottle preparation

NOTE: Take care to prevent contamination during both bottle preparation and inoculation of the patient sample.

Prior to use, the BacT/ALERT MB culture bottles should be examined for evidence of damage or deterioration

(discoloration). Bottles exhibiting evidence of damage, leakage, or deterioration should be discarded. The media in

undisturbed bottles should be clear. Do not use a bottle which contains media exhibiting turbidity, a yellow sensor,

or excess gas pressure; these are signs of possible contamination. Also inspect all MB/BacT Enrichment Fluid vials for
evidence of damage or contamination. Do not use MB/BacT Enrichment Fluid vials exhibiting turbidity.

. Label the culture bottle with patient information. The icons on the bottle label (©,#,(0) can be defined by the

user.

Remove plastic flip-top from culture bottle and disinfect with an alcohol swab or equivalent. Allow to air dry.

. Enrichment Fluid is provided separately and must be added to the blood culture bottle for growth of mycobacteria.
This addition can be done within 24 hours of specimen inoculation, or if specimen inoculation is carried out at
bedside, Enrichment Fluid can be added after receiving the inoculated vials in the laboratory.

« Remove the plastic flip-top from the Enrichment Fluid vial and disinfect with an alcohol swab or equivalent. Allow
to air dry.

« Aseptically add 1 ml of Enrichment Fluid to each BacT/ALERT MB culture bottle.

« Employ careful, aseptic technique to avoid contamination of the Enrichment Fluid and medium in the culture
bottle.

5]

NOTE: If the Enrichment Fluid is added following inoculation of the blood specimen, then this step must be
performed in a biological safety cabinet while wearing appropriate protective clothing to comply with safety
standards set forth by CDC/NIH for Biosafety Level 3 guidelines.? To avoid cross contamination, use a new syringe
for each bottle containing blood.

Direct draw inoculation procedure

. Prior to inoculation, disinfect the BacT/ALERT MB culture bottle top with an alcohol swab or equivalent. Allow
to air dry.

. Collect the blood using a butterfly set and the BacT/ALERT Blood Collection Adapter Cap and inoculate directly into
the BacT/ALERT MB culture bottle at the patient’s bedside (3-5 ml per bottle). To prevent overinoculation, monitor
the blood volume intake into the culture bottle, using the 5 ml incremental markings on the bottle label.

. After inoculation, swab bottle tops with gauze soaked in 2% Amphyl® or other mycobacteriocidal agent and
allow to air dry.

4. Transfer the inoculated culture bottle promptly to the testing laboratory.

Blood collection tube inoculation procedure

. Blood may also be collected in a sterile SPS or heparinized tube and inoculated into the BacT/ALERT MB culture
bottle in the laboratory. No prior processing of the specimen is required. Blood collected in EDTA is unacceptable
since EDTA inhibits mycobacterial growth even in trace amounts.

. Disinfect the blood collection tube top and the BacT/ALERT MB culture bottle top with an alcohol swab or
equivalent. Allow the septa to air dry prior to inoculation of the blood specimen.

. Using aseptic technique, remove 3-5 mls from the collection tube with a sterile syringe and inoculate into the
culture bottle.

. After inoculation, swab bottle tops with gauze soaked in 2% Amphyl or other mycobacteriocidal agent and allow
to air dry.

INCUBATION AND MONITORING

CAUTION: General caution should be taken when subculturing positive culture bottles as they could have been

overfilled or contain high gas-p itive culture bottles contents may be under increased

internal pressure. Positive culture bottles should be transiently vented before staining or disposal to release

any gas produced during microbial metabolism.

1. Load inoculated BacT/ALERT MB culture bottles into the MB/BacT Mycobacteria Detection System (non-shaking)
or the BacT/ALERT Microbial Detection System (shaking), following the instructions provided in the User Manual.

2. After BacT/ALERT MB culture bottles are loaded into the instrument, they should remain there for at least 42 days
or until designated positive.

The following procedures require the use of

facilities.?
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3. When the instrument indicates that a particular cell contains a positive bottle, remove the bottle according to
procedures provided in the User’s Manual.

. All bottles designated positive should be smeared and subcultured for acid-fast bacilli. In a biological safety
cabinet, mix bottle contents, disinfect the bottle stopper with an alcohol swab or equivalent, and allow to air dry.
Remove specimen for acid-fast staining and subculture using a syringe and needle. Disinfect bottle stopper with
mycobacteriocidal agent after subculture. If the acid-fast smear is positive, proceed with the Mycobacteria specific
identification procedures employed by your institution. If the smear is negative for acid-fast bacilli, but reveals
the presence of other microorganisms, a Gram stain should be performed. If both the acid-fast smear and the
Gram stain are negative, indicating a possible false positive, the bottle should be reloaded into the instrument
until growth of subculture or redesignation as positive or negative. Cultures which were initially determined false
positive and were redesignated positive should be smeared and subcultured.

. If non-mycobacterial organisms are seen on the Gram stain, obtain another specimen for culture, if desired. The
possibility of bacterial septicemia should also be considered.

. Negative cultures may be checked by smear and/or subcultured at some point prior to discarding as negative.

7. Do not reuse BacT/ALERT culture bottles. Dispose of inoculated BacT/ALERT culture bottles according to your

laboratory protocol. Autoclaving and/or incinerating inoculated BacT/ALERT bottles is appropriate.2

REPORTING RESULTS

Results Report

Signal +, AFB Smear + AFB positive; identification pending

Signal +, AFB Smear -, Gram Stain + No report; or specimen contaminated with non-mycobacterial organisms;
unable to determine presence/absence of AFB

Signal +, AFB Smear —, Gram Stain — No report. Subculture to determine possible false positive

QUALITY CONTROL

A Certificate of Conformance is provided with each case of BacT/ALERT MB culture bottles indicating satisfactory
growth performance of M. avium ATCC 25291 and M. intracellulare ATCC 13950. Upon receipt, new lots or shipments
of BacT/ALERT MB culture bottles or reagents may be tested for quality control. Refer to CLSI/NCCLS M22-A3 for
appropriate Quality Control organisms. Follow the Bottle preparation and inoculation procedure:

1. Add 1.0 ml MB/BacT Enrichment Fluid to each BacT/ALERT MB culture bottle required for testing.

2. Inoculate representative bottles with 5.0 ml of the control organisms, diluted to 10 CFU/ml in sterile, defibrinated
sheep blood. Subculture on Middlebrook 7H11 plates to determine viability and count.

3. After obtaining anticipated results, use remaining bottles for testing clinical specimens. If expected results are not
obtained, contact bioMérieux Customer Service.

LIMITATIONS OF THE TEST
Many variables involved in mycobacterial testing cannot be practically controlled to provide total confidence that
results obtained are due solely to proper or improper performance of any culture medium or detection system.
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. Cultures obtained for primary diagnosis after initiation of therapy may produce negative results.

Recovery of mycobacteria in the BacT/ALERT MB culture bottles is dependent on the quality of the specimen

collected and the numbers of culturable organisms in the specimen volume. Since media is non-selective and

does not contain antibiotics, any microorganisms present may grow in the media.

. Infrequently, BacT/ALERT MB culture bottle positives may occur due to a very high number of white blood cells
being present in the blood specimen. This will result in smear and subculture negative samples.

. Organisms are often few in number. Collection of specimens over three consecutive days is generally
recommended.

N

w

ES



5. Colony morphology and pigmentation should only be determined on solid media.

6. BacT/ALERT MB culture bottles with a positive signal may contain one or more species of mycobacteria and/or
other non-mycobacterial species. In mixed mycobacterial cultures in broth, a slow grower may be out-competed
by a fast grower, or the culture may have been discarded early after the rapid grower is detected. Identification of
mycobacteria present requires subculture and additional procedures to identify organisms present. The consistency
of microscopic morphology in the BacT/ALERT culture bottle has not been established.

7. Mycobacteria may vary in acid-fastness depending on strain, age of culture and other variables. All bottles with
a positive signal from the instrument should be subcultured to both mycobacterial selective and non-selective
media. Non-mycobacteria may overgrow mycobacteria present.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS - MB/BacT (NON-SHAKING)
In-house seeded studies were performed in an MB/BacT (non-shaking) instrument using the following test
organisms at levels of < 10 CFU/bottle and < 100 CFU/bottle in human blood from a healthy adult population.

Results of BacT/ALERT MB in MB/BacT Instrument (non-shaking)

Inoculum Time to Detection (days)’
Mycobacterium (CFU/bottle) BacT/ALERT® MB
TB Complex
M. tuberculosis (4 strains)
CDC 18293, CDC 18280 = 100 13.3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14.3 - 30.02
M. bovis (2 strains) =100 149-238
CDC 423, CDC 8131 =10 16.2 - 25.5
Photochromogens (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, = 100 10.0 - 14.6
M. simiae CDC 524 =10 13.1-39.9
Scotochromogens (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, =< 100 14.4 - 30.5
M. xenopi CDC 725 =10 17.2 - 32.62
Nonchromogens (Runyoun II)
M. avium (2 strains) <100 104 -125
CDC 569, CDC 1155 =10 13.8-14.8
M. avium (2 strains) <100 9.2-13.6%
CDC 440, CDC 768 =10 10.9%-15.7
M. intracellulare (4 strains)
CDC 403, VA 5, =100 8.5-12.1
CDC 644, CDC 1406 =10 11.0-129
Rapid Growers (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 26-32

' Each organism was tested in triplicate and averages obtained except when noted. Values given are averages of
the replicates.

2 One of three bottles showed no growth; value given is average of two bottles.

3 One of three bottles contaminated; value given is average of two bottles.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS - BacT/ALERT (SHAKING)
In-house seeded studies were performed using the following test organisms at levels of < 10 CFU/bottle and < 100
CFU/bottle in human blood from a healthy adult population.

Results of BacT/ALERT MB in BacT/ALERT Instrument (Shaking)

Inoculum Time to Detection (days)'
Mycobacterium (CFU/bottle) BacT/ALERT® MB
TB Complex
M. tuberculosis (3 strains)
CDC 18292, CDC 18280, = 100 14.1-16.7
CDC 18286 =10 146 - 18.4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10.6
=10 13.22
M. bovis CDC 423 =100 19.8
=10 232
M. bovis CDC 8131 = 100 19.7
=10 NG*
Photochromogens (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =< 100 79-14.42
M. simiae CDC 524 <10 89 -16.82
Scotochromogens (Runyoun I1)
M. gordonae ATCC 14470, =< 100 17.8-37.2
M. xenopi CDC 725 =10 21.3-43.23
Nonchromogens (Runyoun IlI)
M. avium (3 strains)
CDC 569, CDC 768, =100 75-115
CDC 1155 =10 85-11.8
M. avium CDC 440 = 100 8.4
=10 9.32
M. intracellulare (4 strains)
CDC 403, VA 5, = 100 9.0-11.6
CDC 644, CDC 1406 =10 9.9-13.1
Rapid Growers (Runyoun IV) <100 2.1
M. chelonae, M. fortuitum =10 23

! Each organism was tested in triplicate and averages obtained. Values given are a range of these averages, except M.
bovis, M. tuberculosis CDC 18283, and M. avium CDC 440, where only the average is given.

2 One of three bottles contaminated; value given is average of two bottles.

3 One of three bottles showed no growth; value given is average of two bottles.

NOTE: A list of rare and fastidious organisms recovered with BacT/ALERT culture bottles is available upon request

from bioMérieux.*
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MB/BacT* Enrichment Fluid 5 vials/kit 259877
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BacT/ALERT® MB
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ANGIVER ZANDRET AFSNIT

Opbevar BacT/ALERT® MB dyrkningsflasker og MB/BacT® Enrichment Fluid ved 15-30 °C. Beskyttes mod direkte
sollys.

DANSK

Se symbolc igten sidst pa indl. dlen.

TILSIGTET BRUG

BacT/ALERT MB-dyrkningsflasker samt MB/BacT Enrichment Fluid (opformeringsvaeske), der anvendes sammen med
MB/BacT®-systemet til detektion af mycobakterier (ikke-vuggende) og BacT/ALERT® Microbial Detection System
(vuggende), er et non-selektivt dyrkningsmedie til kvalitativ dyrkning og genfinding af mycobakterier fra blodprever.

OVERSIGT OG FORKLARING

BacT/ALERT MB dyrkningsflasker sammen med MB/BacT Enrichment Fluid er designet til dyrkning af Mycobacterium
sp., som saedvanligvis isoleres fra blodet. Mediet understetter dyrkning af andre aerobe organismer, herunder geer,
svampe og bakterier. Dette komplette system indeholder et lytisk middel (Saponin), natriumpolyanetholesulfonat
(SPS) og andre supplerende medier, der eliminerer yderligere bearbejdning, forhindrer blodets koagulation og eger
vaeksten af mycobakterier. Der kan inokuleres en blodmaengde pé& 3-5 ml direkte i dyrkningsflasken. Inokulerede
flasker placeres i instrumentet, hvor de inkuberes (35 °C-37 °C) og kontinuerligt overvéges for tilstedeveerelse af de
mikroorganismer.

TESTPRINCIP

MB/BacT-systemet til detektion af mycobakterier og BacT/ALERT mikrobielt detektionssystem udnytter en
kolorimetrisk sensor og reflekteret lys til at overvage tilstedevaerelse og produktion af kuldioxid (CO,), som er oplest i
dyrkningsmediet.! Hvis der er mikroorganismer i preven, produceres der kuldioxid, mens organismerne metaboliserer
substrater i dyrkningsmediet. N&r mikroorganismernes veekst producerer CO,, skifter den gas-permeable sensor i
bunden af hver dyrkningsflaske farve fra bla-gren til gul. Den lysere farve resulterer i en stigning i reflektansenheder,
som overvages af systemet. Flaskereflektans overvéges og noteres af instrumentet hvert tiende minut.

REAGENSER
Til in vitro diagnostisk brug.
ADVARSEL: For at ned isik for eksp ing overfor infel stoffer ved et uheld, ber der imidlertid

tages yderligere forholdsregler, nar BacT/ALERT MB dyrknmgsflasken anvendes i BacT/ALERT Microbial
Detection System. Det anbefales kraftigt, at instr ges i et lab i der des til
rutinedyrkning af M. tuberculosis. For aktivi der omf: fi og ipul af M. tuberculosis
eller Mycobacterium-arter, der vokser ved dyrkning, anbefales niveau 3 praksis for biosikkerhed, udstyr og
faciliteter for mddaammng 2

FORSIGTIG Prover og kulerede dyrkningsflasker ber hand som var de i stand til at overfare
lige stoffer. Alle inokulerede flasker, p ingskanyler og dninger til blodp gning skal
del i ifolge afdeli procedurer.

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (sort farvekode) — BacT/ALERT MB sterile dyrkningsflasker til engangsbrug indeholder 29 ml
medium samt en intern sensor, som detekterer kuldioxid som en indikator for mikrobiel vaekst. Dyrkningsmediet
bestar af: Middlebrook 7H9 bouillon (0,47 % w/v), pancreasfordgjet kasein (0,1 % w/v), glycerol (1,0 % w/v),
natriumpolyanetholesulfonat (0,025 % w/v) i renset vand. Flaskerne indeholder en atmosfaere af CO, i oxygen og
nitrogen under vakuum. Mediernes sammensaetning kan justeres for at imedekomme specifikke krav til praestation.

FORSIGTIG: BacT/ALERT MB dyrkmngsﬂasker inkuberes ved 37 °C, hvilket p ielt udeluklk finding af
mycobakterier, som kraever andre ink (f.eks., M. inum, M. ulcerans, M. haemophllum)
Folgende isolater er blevet detekteret som posltlve i MB/BacT instrumentet (1kke—vuggende) og i BacT/ALERT
instrumentet (vuggende) med BacT/ALERT MB d g ken ved interne ier: M. tuberculosis, M. avium,

M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansas", M. xenopi, M. bovis, M. gordonae og M. simiae.
FORSIGTIG: Det kan ske, at visse sjaldne, kraesne mycot ikke vil vokse eller kun vil vokse langsomt

5. Manipulation af komplekse M. tuberculosis-organismer, udviklet ved dyrkning, kraever biosikkerhedsniveau 3
praksis, inddeemningsudstyr og faciliteter.2

6. Serg for at undgd kontaminering under flaskeforberedelse, indsamling af patientpreven og inokulation af
patientproven i BacT/ALERT MB dyrkningsflasken.

7.MB/BacT Enrichment Fluid indeholder komponenter, som er nedvendige for at sikre optimal vaekst for
mycobakterier, og indeholder et lytisk middel til lysis af blodceller. Dette produkt skal tilsaettes i alle BacT/ALERT
MB dyrkningsflasker.

8. MB/BacT Enrichment Fluid kan tilssettes indtil 24 for inokulationen eller efter inokulation af flasken med
blodpreven. Hvis opformeringsvaesken tilseettes efter inokulation af blod, skal den tilseettes med brug af
sikkerhedsniveau 3 praksis.2

9. Disse dyrkningsflasker m& kun anvendes af uddannet laboratoriepersonale.

Flaskeforberedelse

Bemaerk: Serg for at undgé kontaminering under flaskeforberedelse og inokulation af patientpreven.

Inden anvendelse skal BacT/ALERT MB dyrkningsflasker underseges for tegn pé beskadigelse eller forringelse
(misfarvning). Flasker, som udviser tegn pé beskadigelse, laekage eller forringelse, skal kasseres. Mediet i uforstyrrede
flasker skal vaere klart. Undlad at benytte flasker, som er uklare, har for kraftigt gastryk eller hvis sensor er gul, da dette
er tegn p& mulig kontaminering. Undersog ogsé alle MB/BacT Enrichment Fluid i k las med opformering k
inden anvendelse for tegn pé& beskadigelse eller kontaminering. Undlad at benytte hzetteglas med MB/BacT
Enrichment Fluid, der er uklare.

1. Meerk dyrknir 1 med patientopl! Ikonerne pa flaskeetik 1 (©#,0) kan defineres af brugeren.

2. Tag plastiksnaphaetten af dyrkningsflasken, og desinficer med en spritserviet eller lignende. Lad det luftterre.

3. MB/BacT Enrichment Fluid leveres separat og skal tilsaettes bloddyrkningsflasken ved dyrkning af mycobakterier.
Denne kan tilsaettes indtil 24 timer efter inokulation af preven, eller hvis preveinokulationen finder sted ved
p kan opformerir ken tilsaettes, nér de inokulerede flasker er modtaget pé laboratoriet.

« Tag plastiksnapt 1 af haet
Lad det luftterre.

« Tilseet p& 1 ml opformeringsvaeske med aseptisk teknik til hver BacT/ALERT MB dyrkningsflaske.

- Serg for at veere forsigtig, og benyt aseptisk teknik for at undga kontaminering af opformeringsvaesken og mediet
i dyrkningsflasken.

BEMAERK: Hvis opformeringsvaesken tilszettes efter inokulation af blodpreven, skal dette trin udferes i et biologisk

sikkerhedskabinet med brug af passende beskyttende beklaedning for at overholde de sikkerhedsstandarder, der

er fastlagt af CDC/NIH for niveau 3 biosikkerhedsretningslinier.2 Brug en ny kanyle til hver enkelt flaske med blod

for at undgd krydskontaminering.

med opformerir og desinficer med en spritserviet eller lignende.
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Procedure for inokulation ved direkte udtagning

1. Inden inokulationen skal plastik toppen af BacT/ALERT MB dyrkningsflasken desinficeres med en spritserviet eller
lignende. Lad det luftterre.

2. Opsaml blodet ved brug af et sommerfuglesaet og BacT/ALERT-blodopsamlingsadapterhaette, og inokuler
direkte i BacT/ALERT MB dyrkningsflasken ved patienten (3-5 ml pr. flaske). For at forhindre overinokulation skal
blodvolumenindtaget i dyrkningsflasken overvéges via 5 ml-intervalmaerkerne p4 flaskens etiket.

3. Efter inokulationen, ter flasketoppen af med gaze, som er gennemveedet med 2 % Amphyl® eller andet
mycobakteriedreebende middel, og lad den lufterre.

4. Overfer straks den inokulerede dyrkningsflaske til prevelaboratoriet.

Procedure for inokulation ved brug af blodpreveglas

1. Blodprovetagning kan ogsd ske ved brug af et sterilt SPS eller hepariniseret glas, hvorefter det inokuleres i
BacT/ALERT MB dyrkningsflasken i laboratoriet. Der kraeves ingen forudgdende behandling af preven. Blod, der
opsamles i EDTA, er uacceptabelt, da selv spor af EDTA haemmer den mycobakterielle vaekst.

2. Desinficer toppen af blodpreveglasset og toppen af BacT/ALERT MB dyrkningsflasken med en spritserviet eller
lignende. Lad septaet terre, for blodpreven inokuleres.

3.Brug en aseptisk teknik til at fijerne 3-5 ml fra proveglasset med en steril kanyle, og inokuler det i
dyrkningsglasset.

4. Efter inokulationen, ter flasketoppen af med gaze, som er gennemveedet med 2 % Amphyl eller andet
mycobakteriedreebende middel, og lad den lufterre.

INKUBATION OG MONITORERING

FORSIGTIG: Der skal udvises generel forsigtighed ved k ludsaning af positive dyrkningsflasker, da de kan
vare overfyldte eller indeholde organismer, der producerer store mangder gas. Der kan vare forhgjet indre
tryk i posmve dyrkmngsflasker Flasker med positive dyrkninger skal udluftes kortvarigt inden farvning eller

i BacT/ALERT MB dyrkningsflaskemediet. Hvis der er mistanke om tilsted Ise af sjaldne, kresne

mycobaklener, som kraever speaelle med|er eller dyrkmngsbetmgelser, skal der overve]es anvendelse af
eller forl id til g

FORSIGTIG: Ved sjzldne lejligheder findes organismer, som vokser i BacT/ALERT MB dyrkningsflask di

men som ikke afgiver tilstrakkeligt kuldioxid til at kunne bestemmes som positiv. Prover fra patienter, som
gennemgar behandling med mycobakteriedraebende midler, kan f.eks udvise svaekket vaekst.

MB/BacT® Enrichment Fluid

MB/BacT Enrichment Fluid heetteglas med opformeringsmedium har hver en total fyldningsvolumen pé 5,5 ml. MB/
BacT Enrichment Fluid bestér af serumalbumin fra kvaeg (14,5 % w/v), natriumklorid (2,5 % w/v), oleinsyre (0,174
% w/v), saponin (4,4 % w/v) i renset vand.

Andre nodvendige materialer

MB/BacT-systemet til detektion af mikrobakterier eller BacT/ALERT mikrobielt detektionssystem
Middlebrook 7H11 eller anden mycobakteriel agar eller aaggebaseret medium

CO, inkubator, 37 °C £ 2 °C

Sterile sprejter og kanyler

Mycobakterie dreebende desinfektionsmiddel

Anordning til blodprevetagning

Biologisk sikkerhedskabinet

Sterile engangshandsker

Engangskitler

Engangsmasker

Egnede beholdere til biologisk farligt affald, der kan vaere kontamineret med smitsomme stoffer
Kvalitetskontrolorganismer

Materialer, der fas fra bioMérieux
MB/BacT-systemet til detektion af mycobakterier og BacT/ALERT mikrobielt detektionssystem

Opbevaring

Opbevar BacT/ALERT MB dyrkningsflasker og MB/BacT Enrichment Fluid ved stuetemperatur (15-30 °C). Beskyt mod
direkte sollys. En udlebsdato er patrykt hver flaskeetiket. BacT/ALERT MB dyrkningsflaskerne eller Enrichment Fluid
haetteglassene ber ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne maned. Flaskerne skal have stuetemperatur
inden brug.

INSTRUMENTER
Lees brugerh&ndbogen til BacT/ALERT mikrobielt detektionssystem inden brug.

PROVEINDSAMLING OG FORBEREDELSE

Korrekt provetagning er yderst vigtig, nar der tages prever som skal anvendes til bloddyrkning. Se Manual of Clinical
Microbiology? for de korrekte procedurer for prevetagning og transport. Korrekt desinficering af huden er et vigtigt
krav for at reducere kontamineringsfrekvensen.

bioMérieux anbefaler, at inokulerede flasker placeres i BacT/ALERT mikrobielt detektionssystem hurtigst muligt efter

prevetagningen. Inokulerede dyrkningsflasker, hvis indfering er forsinket, skal opbevares ved stuetemperatur, indtil
de kan saettes i inkubatoren.

TESTPROCEDURE FOR BacT/Al.ERT MB DYRKNINGSFLASKE
og f

. POTENTIEL SMITTEFARLIG TESTPROVE. Iagrrag almindelige forholdsregler ved hdndtering og bortskaffelse
af smittefarlige materialer. Prover og inokulerede dyrkninger ber handteres, som var de i stand til at overfere
smittefarlige stoffer.

For at minimere risikoen for laekage under inokulering af prevemateriale til dyrkningsflaskerne, skal der benyttes
kanyler med fastmonterede néle.

. Alle inokulerede flasker, prevetagningskanyler og anordninger til blodprevetagning skal dekontamineres ifelge
afdelingens procedurer.®

Inokulerede dyrkningsflasker skal altid beeres i et stativ eller en kurv. | tilfelde af spild eller brud, kan
der dannes aerosol af mycobakterier (herunder M. tuberculosis) eller andre bakterier. Felg institutionens
sikkerhedsretningslinjer og CDC/NIH.2 P& grund af udbredelsen af human immundefekt virus/erhvervet
immundefektsyndrom forekommer mycobakterieemi forérsaget af M. tuberculosis hyppigere, og blod betragtes
nu som en potentiel smittekilde i laboratorier.2
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sa | gas, der er dannet under mikrobiel metabolisme, kan slippe ud.

1. Indsat inokulerede BacT/ALERT MB dyrkningsflasker i MB/BacT-sy til detektion af mycobakterier (ikke-
vuggende) eller BacT/ALERT-mikrobielt detektionssystem (vuggende), som angivet i vejledningerne i den behorige
brugerhéndbog.

2. Efter at BacT/ALERT MB-dyrkningsflaskerne er indsat i instrumentet, skal de forblive dér i mindst 42 dage, eller
indtil de bliver bestemt positive.

Folgende procedurer kraever brug af biosikkerhedsniveau 3 praksis, inddamningsudstyr og faciliteter.

3. Nérinstrumentet angiver, at en bestemt celle indeholder en positiv flaske, fjernes flasken i henhold til procedurerne,
der er beskrevet i brugerhdndbogen.

4. Alle flasker, der bliver bestemt positive, skal udstryges og kontroludsés for syrefaste bakterier. Under anvendelse

af et biologisk sikkerhedskabinet, blandes flaskeindholdet, flaskeproppen desinficeres med en spritsvamp eller

tilsvarende og luftterrer. Fjern preve til syrefast farvning og kontroludséning ved brug af en sprejte og en kanyle.

Desinficér flaskeproppen med et mycobakteriedreebende middel efter kontroludsaning. Hvis den syrefaste

udstrygning er positiv, fortseettes med de specifikke identifikationsprocedurer for mycobakterier, som anvendes af

din institution. Hvis den koncentrerede udstrygning er negativ for syrefaste bakterier, men viser tilstedeveerelsen af

andre mikroorganismer, skal en gram-farvning foretages. Hvis bade den syrefaste udstrygning og gram-farvningen

er negative, og dermed indikerer et mulig falsk positivt resultat, skal flasken seettes tilbage i systemet igen, indtil

vaekst ses p& udsaningen, eller flasken igen bestemmes positiv eller negativ. Dyrkninger, som oprindeligt blev

bestemt falskt positive og derefter igen blev bestemt positive, ber udstryges og udsas.

Hvis der observeres ikke-mycobakterielle organismer pa gram-farvningen, skal der indhentes en anden prove til

dyrkning, hvis det enskes. Muligheden for bakteriel septikaemi skal ogsé overvejes.

6. Negative dyrkninger kan kontrolleres ved udstrygning og/eller udsées, inden de frasorteres som negative.

7. BacT/ALERT-dyrkningsflasker ma ikke genbruges. Inokulerede BacT/ALERT-dyrkningsflasker skal bortskaffes i
henhold til laboratoriets protokol. Det er relevant at autoklavere og/eller forbraende inokulerede BacT/ALERT-
flasker.2

RAPPORTRESULTATER

o

Rapport
Signal +, AFB udstrygning + AFB positiv; identifikation afventes

Signal +, AFB udstrygning —, Gram-farvning +  Ingen rapport; eller preven kontamineret med ikke-mycobakterielle
organismer; ude af stand til at bestemme tilstedevaerelse/fraveer af

AFB
Signal +, AFB udstrygning —, Gram-farvning - Ingen rapport. Mulig falsk positiv bestemmes ved kontroludsaning
KVALITETSKONTROL
Et ‘Certificate of Conformance’ (overensstemmelsescertifikat), som angiver at vaekstp ionen er tilfredsstillende

for M. avium ATCC 25291 og M. intracellulare 13950, er vedlagt hver kasse BacT/ALERT MB dyrkningsflasker.
Nye partier eller leveringer af BacT/ALERT MB-dyrkningsflasker eller -reagenser kan kvalitetskontrolleres efter
modtagelsen. Se CLSI/NCCLS M22-A3 for oplysninger om rel litetskontrolorganismer. Felg proceduren for
flaskeforberedelse og inokulation:

1. Tilsaet 1,0 ml MB/BacT Enrichment Fluid til hver BacT/ALERT MB-dyrkningsflaske, som kreeves til testning.

2. Inokuler de repraesentative flasker med 5,0 ml kontrolorganismer, der er oplest til 10> CFU/ml i sterilt, defibrineret
fareblod. Udfer kontroludséning p& Middlebrook 7H11-plader for at bestemme levedygtighed og antal.

3. Efter opnaelse af forventede resultater kan de resterende flasker anvendes til testning af kliniske prever. Hvis
forventede resultater ikke opnds, kontakt bioMérieux kundeservice.




TESTBEGRANSNINGER

Mange variabler, der er involverede i mycobakteriel testning, kan ikke praktisk kontrolleres, s& der kan opnas fuld tillid
til, at de opnéede resultater udelukkende er opstaet pga. korrekt eller ukorrekt funktion af ét af dyrkningsmedierne
eller detektionssystemet.

. Efter padbegyndelsen af behandling kan dyrkninger, som er indhentet med henblik p& primeer diagnose, give
negative resultater.

. Genfinding af mycobakterier i BacT/ALERT MB-dyrkningsflaskerne er afhaengig af kvaliteten af den indhentede

prove, antallet af dyrkbare organismer i prevevolumen. Da mediet er non-selektivt og ikke indeholder antibiotika,

vil eventuelle tilstedeveaerende mikroorganismer muligvis vokse i mediet.

En sjaelden gang kan et positivt resultat i en BacT/ALERT MB-dyrkningsflaske opsta pga. et meget heijt antal hvide

blodlegemer i blodpreven. Dette vil resultere i negative udstrygningspraeparater og udséninger.

. Antallet af organismer er ofte lavt. Det anbefales generelt at tage prover over tre sammenhangende dage.
Kolonimorfologi og pigmentering ma ikke kun bestemmes p4 fast medie.

BacT/ALERT MB-dyrkningsflasker, som er blevet tilkendegivet som positiv, kan indeholde én eller flere mycobakterier

og/eller ikke-mycobakterielle arter. | blandede dyrkninger med mycobakteriekulturer i bouillon kan en langsomt

voksende bakterie blive udkonkurreret af en hurtigt voksende bakterie, eller dyrkningen kan vaere blevet bortkastet

for tid, efter at den hurtigt voksende bakterie er blevet detekteret. Identifikation af tilstedevaerende mycobakterier
kraever udsaning og yderligere procedurer for at identificere tilstedevaerende organismer. Pélideligheden af
mikroskopisk morfologi i BacT/ALERT-dyrkningsflasken er ikke blevet fastslaet.

Mycobakterier kan varierer i syrefasthed afhangig af stamme, dyrkningens alder og andre variabler. Alle flasker,

som er blevet tilkendegivet som positive af systemet, skal udsés pa bdde mycobakterielt selektive og ikke-selektive

medier. Ikke-mycobakterielle arter kan vokse for steerkt i forhold til tilstedeveerende mycobakterier.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA - MB/BacT (IKKE-VUGGENDE)

In-house und | med udsani blev udfert i et MB/BacT-system (ikke-vuggende) ved brug af
folgende testorganismer ved niveauer pd < 10 CFU/flaske og < 100 CFU/flaske med humant blod fra en rask
voksenpopulation.
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Resultater for BacT/ALERT MB i MB/BacT-system (ikke-vuggende)
Inokulum Detektionstid (dage)’

Mycobacterium (CFU/flaske) BacT/ALERT® MB
TB kompleks
M. tuberculosis (4 stammer)
CDC 18293, CDC 18280 = 100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,02
M. bovis (2 stammer) = 100 14,9 -238
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2 - 25,5
Fotokromogene (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1-399
Scotokromogene (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, =< 100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 =10 1722 - 32,62
Ikke-pigmenterede (Runyoun IlI)
M. avium (2 stammer) =100 10,4 -12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-148
M. avium (2 stammer) =100 9,2-13,6%
CDC 440, CDC 768 =10 10,9%-15,7
M. intracellulare (4 stammer)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
Hurtigt voksende bakterier (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 26-32

T Hver organisme blev testet tre gange, og gennemsnittet blev noteret, undtaget hvor angivet. De viste veerdier er
gennemsnitsveerdier for replikaterne.

2 Den ene af tre flasker viste ingen vaekst. Den opgivne vaerdi er et gennemsnit af to flasker.

3 Den ene af tre flasker var kontamineret. Den opgivne veerdi er et gennemsnit af to flasker.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA - BacT/ALERT (VUGGENDE)
In-house undersegelser med udséninger blev udfert med brug af felgende testorganismer ved niveauer pa < 10
CFU/flaske og < 100 CFU/flaske med humant blod fra en rask voksenpopulation.

Resultater for BacT/ALERT MB i BacT/ALERT-system (vuggende)
Inokulum Detektionstid (dage)'

Mycobacterium (CFU/flaske) BacT/ALERT" MB
TB kompleks
M. tuberculosis (3 stammer)
CDC 18292, CDC 18280, = 100 14,1 -16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 = 100 19,8
<10 232
M. bovis CDC 8131 = 100 19,7
=10 NG*
Fotokromogene (Runyoun 1)
M. kansasii CDC 834, =< 100 79-14,42
M. simiae CDC 524 =10 8,9 - 16,82
Scotokromogene (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, =100 178 - 372
M. xenopi CDC 725 =10 21,3-4323
Ikke pigmenterede (Runyoun Il1)
M. avium (3 stammer)
CDC 569, CDC 768, = 100 75-11,5
CDC 1155 =10 85-11,8
M. avium CDC 440 = 100 8,4
=10 9,3%
M. intracellulare (4 stammer)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 9,9-13,1
Hurtigt voksende bakterier (Runyoun I1V) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum =10 2,3

' Hver organisme blev testet tre gange, og gennemsnittet blev noteret. De viste vaerdier er gennemsnitsomréder,
undtagen M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283, og M. avium CDC 440, hvor kun gennemsnittet er angivet.

2 Den ene af tre flasker var kontamineret. Den opgivne vaerdi er et gennemsnit af to flasker.

3 Den ene af tre flasker viste ingen vaekst. Den opgivne vaerdi er et gennemsnit af to flasker.

BEMARK: Ved henvendelse til bioMérieux kan der rekvireres en liste over sjaldne og kraesne organismer, der er

genfundet med BacT/ALERT-dyrkningsflasker.*
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BacT/ALERT® MB

43-02494

KENNZEICHNET UBERARBEITETEN ABSCHNITT

BacT/ALERT® MB-Kulturflaschen und MB/BacT® Enrichment Fluid bei 15-30°C lagern. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

DEUTSCH

Siehe Symbolerlduterung am Ende dieser Beilage.

VERWENDUNGSZWECK

BacT/ALERT MB-Kulturflaschen werden unter Beigabe von MB/BacT Enrichment Fluid und in Verbindung mit dem
MB/BacT®-Mykobakteriennachweissystem (ohne Schiitteln) und dem BacT/ALERT®-Mikrobennachweissystem (mit
Schiitteln) als nichtselektives Kulturmedium fiir die qualitative Kultivierung und Bestimmung von Mykobakterien in
Blutproben verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

BacT/ALERT MB-Kulturflaschen sind in Verbindung mit dem MB/BacT Enrichment Fluid dafiir konzipiert worden,
Mycobacterium-Spezies zu kultivieren, die héufig aus Blut isoliert werden. Das Medium férdert das Wachstum
anderer aerober Organismen wie Hefe, Pilze und Bakterien. Dieses komplette System umfasst ein Lysiermittel
(Saponin), Natriumpolyanetholsulfonat (SPS) sowie weitere Zusétze fiir Nahrmedien, die eine Aufbereitung
tiberfliissig machen, die Gerinnung verhindern und das Wachstum der Mykobakterien férdern. 3 ml - 5 ml Blut
kénnen direkt in die Kulturflasche inokuliert werden. Die inokulierten Flaschen werden in das Gerét eingesetzt, wo
sie bebriitet (35 °C - 37 °C) und sténdig auf mikrobielles Wachstum tiberwacht werden.

TESTPRINZIP

Das MB/BacT-Mykobakteriennachweissystem und das BacT/ALERT-Mikrobennachweissystem arbeiten mit einem
kolorimetrischen Sensor und reflektiertem Licht, um das Vorhandensein und die Produktion von Kohlendioxid (CO,)
zu priifen, das im Kulturmedium geldst ist." Wenn die Testprobe Mikroorganismen enthalt, wird durch die bakterielle
Metabolisierung der Substrate im Kulturmedium CO, produziert. Wird durch das Wachstum der Mikroorganismen
CO, produziert, so zeigt der gasdurchlassige Sensor am Boden der betreffenden Kulturflasche einen Farbumschlag
von Blaugriin nach Gelb. Die hellere Farbe fiihrt zu einer Erhéhung der Reflexionseinheiten, die vom System erfasst
werden. Die Flaschenreflexion wird vom Gerét tiberwacht und alle 10 Minuten protokolliert.

REAGENZIEN

In-vitro-Diagnostikum.

WARNUNG: Zur Verringerung des Risikos eines versehentlichen Kontakts mit infektissem Material sind
zusétzliche Vorsu:htsmallnahmen zu treffen, wenn die BacT/ALERT MB-Kulturflasche im BacT/ALERT-
Mikrob det wird. Es wird dringend empfohlen, das Gerit in einem Labor aufzustellen,
das sich routinemél&ig mit der Kultivierung von M tuberculosts befasst. Fiir Aktivitdten, die die Vermehrung

und Handhabung in Kultur ter My p oder M. tuberculosis beinhalten, werden
und Einrich der Sicherhei fe3 fety Level 3) empfohlen.?
ACHTUNG Proben und beimpfte Kulturflaschen wie p Il infektioses ial handhaben. Alle beimpfi
hen und die zur Prob i g und Bl | d Kaniilen, Spritzen usw. miissen

gemaB den Vorschriften lhrer Einrichtung dekontaminiert werden.3

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (Farbcodierung Schwarz) — Die sterilen BacT/ALERT MB-Kulturflaschen fiir den Einmalgebrauch
enthalten 29 ml Kulturmedium und einen Kohlendioxidsensor als Indikator fiir das Wachstum von Mikroorganismen.
Das Medium besteht aus Middlebrook 7H9-Bouillon (0,47 % Gew./Vol.), pankreatisch abgebautem Casein (0,1 %
Gew./Vol.), Glycerin (1,0 % Gew./Vol.) und Natriumpolyanetholsulfonat (0,025 % Gew./Vol.) in Reinstwasser. Die
Flaschen werden unter Vakuum mit einer CO,-angereicherten Sauerstoff-Stickstoff-Atmosphére prapariert. Die
Zusammensetzung des Kulturmediums kann fiir spezielle Anforderungen modifiziert werden.

ACHTUNG Die BacT/ALERT MB-| Kulturflaschen werden bei 37 °C mkublert was einen Nachweis von
y ien, die andere Inkub I erfordern, mogli dert (z. B. M. i
M. ulcerans, M. h hilum). Fiir die folgenden Isolate ergab der Test im Rahmen interner Studien mit den

BacT/ALERT MB- Kulturflachen im MB/BacT Gerit (ohne Schiitteln) und im BacT/ALERT Gerat (mlt Schut!eln)

ein posmves Ergebnis: M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chelc M. ), M. k i, M.
xenopi, M. bovis, M. gordonae und M. simiae.
ACHTUNG: Es ist méglich, dass b seltene und b ders anspruchsvoll ien gar nicht

oder nur langsam im Nahrmedmm der BacT/ALERT MB-Kulturflasche wachsen. Wenn der Verdacht auf seltene,
sehr anspruchsvolle Mykobakterien besteht, die spezielle Medien und Kulturbedlngungen erfordern, sollten

alternative Methoden oder léngere Inkut fiir den Nachweis in werden.

ACHTUNG: In seltenen Fillen kann es vork dass Mil in der BacT/ALERT MB-Kulturflasche
wachsen, jedoch keine fiir ein posi t Menge an Kohlendioxid produzieren.
Beispielsweise kann das Wachstum bei Proben von i die mit ykotika behandelt werden,

geringer ausfallen.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Die Flaschchen MB/BacT Enrichment Fluid enthalten jeweils 5,5 ml Anreicherungsfliissigkeit. Das MB/BacT
Enrichment Fluid besteht aus Rinderserumalbumin (14,5 % Gew./Vol.), Natriumchlorid (2,5 % Gew./Vol.), Olsdure
(0,174 % Gew./Vol.) und Saponin (4,4 % Gew./Vol.) in Reinstwasser.

Zusitzlich benétigte Materialien

MB/BacT-Mykobakteriennachweissystem oder BacT/ALERT-Mikrobennachweissystem
Middlebrook 7H11- oder anderes Mykobakterienmedium auf Agar- oder Eibasis
CO,-Inkubator, 37 °C £ 2 °C

Sterile Spritzen und Kaniilen

Mykobakterizides Desinfektionsmittel

Blutentnahmeutensilien

Mikrobiologische Sicherheitswerkbank

Sterile Einmalhandschuhe

Einmalkittel

Einmalmasken

Geeignete Bioabfallbehélter zur Entsorgung von potenziell mit infektiosem Material kontaminierten Artikeln
Qualitatskontrollkeime

Von bioMérieux erhiltliches Material

MB/BacT-Mykobakteriennachweissystem und BacT/ALERT-Mikrobennachweissystem

Aufbewahrung

BacT/ALERT MB-Kulturflaschen und MB/BacT Enrichment Fluid bei Zimmertemperatur (15 — 30 °C) aufbewahren. Vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Auf jedem Flaschenetikett ist das Verfallsdatum aufgedruckt. BacT/ALERT MB-
Kulturflaschen und Enrichment Fluid nach dem letzten Tag des angegebenen Monats nicht mehr verwenden. Die
Flaschen miissen vor Gebrauch Zimmertemperatur erreicht haben.

GERATE

Vor Gebrauch das Benutzerhandbuch fiir das betreffende BacT/ALERT-Mikrobennachweissystem aufmerksam lesen.

ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN

Die korrekte Vorgehensweise bei der Gewinnung von Blutkulturproben ist duBerst wichtig. Eine Beschreibung der
korrekten Probenentnahme- und -transportverfahren finden Sie im Manual of Clinical Microbiology?. Die ausreichende
Desinfektion der Haut ist eine der unabdingbaren Voraussetzungen fiir die Reduzierung des Kontaminationsrisikos.
bioMérieux empfiehlt, die beimpften Kulturflaschen nach der Probenentnahme so schnell wie méglich in das BacT/
ALERT-Mikrobennachweissystem zu geben. Beimpfte Kulturflaschen, die nicht sofort in den Inkubator gegeben
werden konnen, sollten bei Raumtemperatur aufbewahrt werden, bis sie in das Gerét geladen werden.

TESTVERFAHREN FUR BacT/ALERT MB KULTURFLASCHEN
und Vorsich

1. POTENZIELL INFEKTIOSES PROBENMATERIAL. Die allgemein geltenden VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung
und Entsorgung von infekticsem Material beachten. Proben und beimpfte Kulturen wie potenziell infektidses
Material handhaben.

2. Um die Gefahr austretender Fliissigkeit beim Inokulieren von Probenmaterial in die Kulturflaschen zu minimieren,
Spritzen mit festen Nadeln verwenden.

3. Alle beimpften Kulturflaschen und die zur Probengewinnung und Blutentnahme verwendeten Kaniilen, Spritzen
usw. miissen gemaR den Vorschriften lhrer Einrichtung dekontaminiert werden.

4. Beimpfte Kulturflaschen stets in einem Gestell oder Korb tragen. Beim Verschiitten des Inhalts oder Zerbrechen

einer Kulturflasche entsteht méglicherweise ein Aerosol aus Mykobakterien (einschlieBlich M. tuberculosis)

oder anderen Bakterien. Befolgen Sie die Sicherheitsvorschriften Ihrer Einrichtung und die CDC- und NIH-

Richtlinien (der US-amerikanischen Seuchenschutz- bzw. Gesundheitsbehérde).2 Mit dem Auftreten des Human

Immunodeficiency Virus (HIV) und des erworbenen Immundefektsyndroms (AIDS) ist die Zahl der durch M.

tuberculosis verursachten Mykobakteridmien gestiegen und Blut wird jetzt als potenzielle Ubertragungsquelle

im Labor angesehen.2

Die Handhabung komplexer, in Kulturen geziichteter M. tuberculosis-Organismen erfordert Riickhaltevorrichtungen

und Einrichtungen der Sicherheitsstufe 3 (Biosafety Level 3).2

Beim Vorbereiten der Flasche, Entnehmen der Patientenprobe und Inokulieren der Patientenprobe in die BacT/

ALERT MB-Kulturflasche ist mit duRerster Vorsicht vorzugehen, um eine Kontamination zu vermeiden.

7. Das MB/BacT Enrichment Fluid enthélt Komponenten, die das optimale Wachstum der Mykobakterien sicherstellen,
sowie ein Lysiermittel fiir die Blutzellenlyse. Dieses Produkt muss allen BacT/ALERT MB-Kulturflaschen zugesetzt
werden.

. Das MB/BacT Enrichment Fluid kann bis zu 24 Stunden vor oder nach dem Beimpfen der Flasche mit der
Blutprobe hinzugefiigt werden. Wird die Anreicherungsfliissigkeit nach dem Inokulieren des Bluts zugesetzt,
missen geeignete Verfahren der Sicherheitsstufe 3 (Biosafety Level 3) verwendet werden.2

9. Diese Kulturflaschen sollten nur von geschultem Laborpersonal verwendet werden.
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Vorbereiten der Kulturflasche

HINWEIS: Gehen Sie beim Vorbereiten der Flasche und Inokulieren der Patientenprobe mit duRerster Vorsicht vor,
um eine Kontamination zu vermeiden.

Uberpriifen Sie die BacT/ALERT MB-Kulturflaschen vor Gebrauch auf Anzeichen von Beschddigung oder Verfall
(Farbverlust). Flaschen, die Anzeichen einer Beschddigung, eines Lecks oder einer sonstigen Beeintréchtigung
aufweisen, miissen entsorgt werden. Das Medium in ruhenden Flaschen sollte klar sein. Bei Anzeichen einer
méglichen Kontamination, d. h. bei Triibung des Mediums, einem gelb geférbten Sensor oder zu hohem Gasdruck,
die Flasche nicht mehr verwenden. Priifen Sie die Fldschchen mit dem MB/BacT Enrichment Fluid auf Beschadigung
oder Kontamination. Verwenden Sie keine Fldschchen mit MB/BacT Enrichment Fluid, die eine Triibung zeigen.

. Beschriften Sie die Kulturflasche mit den Patientendaten. Die Symbole auf dem Flaschenetikett (®,#,®) kénnen

vom Anwender definiert werden.

Entfernen Sie den Kunststoff-Flip-Off-Deckel der Flasche, und desinfizieren Sie das Septum mit einem in Alkohol

getrénkten Tupfer oder Ahnlichem. Lassen Sie es an der Luft trocknen.

Die Anreicherungsflissigkeit wird separat geliefert und muss in die Blutkulturflasche gegeben werden,

um das Wachstum der Mykobakterien zu férdern. Die Fliissigkeit kann innerhalb von 24 Stunden nach dem

Beimpfen mit der Probe hinzugefiigt werden. Wird das Beimpfen am Krankenbett vorgenommen, kann die

Anreicherungsflissigkeit nach Eintreffen der beimpften Flaschen im Labor zugesetzt werden.

« Entfernen Sie den Kunststoff-Flip-Off-Deckel vom Fléschchen mit der Anreicherungsfliissigkeit und desinfizieren
Sie das Septum mit einem in Alkohol getrénkten Tupfer oder Ahnlichem. Lassen Sie es an der Luft trocknen.

« Fiigen Sie unter aseptischen Bedingungen jeder BacT/ALERT MB-Kulturflasche 1 ml Anreicherungsfliissigkeit
hinzu.

« Wenden Sie eine Technik zur Wahrung der Sterilitdt an, um die Kontamination der Anreicherungsfliissigkeit und
des Mediums in der Kulturflasche zu vermeiden.

HINWEIS: Wird die Anreicherungsfliissigkeit nach dem Inokulieren der Blutprobe hinzugegeben, muss dieser Schritt

in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden. Dabei ist geeignete Schutzkleidung zu tragen,

die den Sicherheitsstandards der CDC-/NIH-Richtlinien fiir die Sicherheitsstufe 3 (Biosafety Level 3) entspricht.2

Verwenden Sie fiir jede Flasche mit Blut eine neue Spritze, um die Kreuzkontamination der Flaschen zu vermeiden.
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. Desmfmeren Sie vor dem Inokulieren den oberen Rand der BacT/ALERT MB-Kulturflasche mit einem in Alkohol
getrénkten Tupfer oder Ahnlichem. Lassen Sie ihn an der Luft trocknen.

Entnehmen Sie das Blut mit einem Butterfly-Set und der BacT/ALERT-Blutentnahme-Adapterkappe. Inokulieren
Sie es am Bett des Patienten direkt in die BacT/ALERT MB-Kulturflasche (3 — 5 ml pro Flasche). Um ein Beimpfen
mit einer zu groBen Menge Blut zu vermeiden, kontrollieren Sie die Menge des inokulierten Bluts anhand der
Skalierung (bis 5 ml) auf dem Flaschenetikett.

. Wischen Sie den oberen Rand der Flaschen nach dem Beimpfen mit in Amphyl® 2 % oder einem anderen
mykobakteriziden Mittel getrénkter Gaze ab. Lassen Sie ihn danach an der Luft trocknen.

Ubergeben Sie die beimpften Kulturflaschen umgehend an das Testlabor.

\ h beim mit einem Blutentnahmeréhrchen

. Das Blut kann auch in einem sterilen SPS-Réhrchen oder heparinisierten Rohrchen gesammelt und im Labor

in die BacT/ALERT MB-Kulturflasche inokuliert werden. Die Blutprobe muss zuvor nicht aufbereitet werden. In

EDTA gewonnenes Blut kann nicht verwendet werden, da EDTA selbst in Spurenmengen das Wachstum von

Mykobakterien hemmt.

Desinfizieren Sie den oberen Rand des Blutentnahmerdhrchens und der BacT/ALERT MB-Kulturflasche mit einem

in Alkohol getrankten Tupfer oder Ahnlichem. Lassen Sie das Gummiseptum vor dem Inokulieren der Blutprobe

an der Luft trocknen.

. Entnehmen Sie mit einer sterilen Spritze unter aseptischen Bedingungen 3 bis 5 ml Blut aus dem R6hrchen und
inokulieren Sie es in die Kulturflasche.

. Wischen Sie den oberen Rand der Flaschen nach dem Beimpfen mit in Amphyl 2 % oder einem anderen
mykobakteriziden Mittel getrénkter Gaze ab. Lassen Sie ihn danach an der Luft trocknen.

INKUBATION UND UBERWACHUNG

ACHTUNG: Beim Anleg positiver Kulturflaschen sind lig ine Vorsich Bnah u

beachten, da die Flaschen uberfullt sein oder Gas produzi de Org halten ko Der Inhal!

positiver Kulturflaschen kann unter erhéhtem Druck stehen. Alle Kulturflasch mit positi

vor Farhung oder Entsorgung kurzzeitig beliiften, damit das Gas entweichen kann, das sich als Prudukt der
bi keit in den Flaschen angesammelt hat.

1.Lladen Sie die beimpften BacT/ALERT MB-Kulturflaschen in das MB/BacT-Mykobakteriennachweissystem
(ohne Schiitteln) oder das BacT/ALERT-Mikrobennachweissystem (mit Schiitteln). Gehen Sie dazu nach den
Anweisungen des Benutzerhandbuchs vor.

2. Nachdem die BacT/ALERT MB-Kulturflaschen in das Geréat geladen wurden, sollten sie mindestens 42 Tage ober
bis zu einem positiven Testergebnis darin verbleiben.
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Die folgenden Verfahren erfordern Riickt T und Einrict der Sich
Level 3).2

3. Wenn das Gerét anzeigt, dass eine Zelle eine positiv getestete Flasche enthélt, entnehmen Sie die Flasche gemaB

den im Benutzerhandbuch beschriebenen Vorgehensweisen.

4. Alle Kulturflaschen mit positivem Testergebnis sollten durch Subkultivierung und Ausstrich auf séurefeste Stabchen
untersucht werden. Mischen Sie den Inhalt der Flaschen in einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank,
desinfizieren Sie die Flaschenstopfen mit einem in Alkohol getrédnkten Tupfer oder Ahnlichem, und lassen Sie
ihn an der Luft trocknen. Entnehmen Sie mit einer Spritze und Kaniile Blutproben fiir die Farbung séurefester
Stabchen und das Anlegen von Subkulturen. Desinfizieren Sie den Flaschenstopfen nach der Subkultivierung
mit einem mykobakteriziden Mittel. Wenn der Ausstrich positiv auf séurefeste Stabchen getestet wurde, wenden
Sie zur Identifizierung der Mykobakterien die in lhrer Einrichtung vorgeschriebenen spezifischen Verfahren an.
Ist der Ausstrich negativ, zeigt jedoch das Vorhandensein anderer Mikroorganismen, sollte eine Gramférbung
vorgenommen werden. Ist sowohl das Ergebnis des Ausstrichs als auch der Gramfarbung negativ, handelt es sich
moglicherweise um ein falsch positives Ergebnis. Laden Sie die Probe in diesem Fall wieder in das Gerét, bis in
der Subkultur mikrobielles Wachstum sichtbar ist bzw. ein erneutes positives oder negatives Ergebnis festgestellt
wird. Bei Kulturen, die sich nach Verdacht auf ein falsch positives Ergebnis erneut als positiv herausstellen, ist ein
Ausstrich zu untersuchen und eine Subkultur anzulegen.

. Zeigt die Gramfarbung nicht mykobakterielle Organismen, entnehmen Sie bei Bedarf eine weitere Probe fiir die

Kultivierung. Die Maglichkeit einer bakteriellen Sepsis sollte ebenfalls in Betracht gezogen werden.

Negativ getestete Kulturen konnen ggf. vor der endgiiltigen Entsorgung noch einmal mit Hilfe eines Ausstrichs

und/oder einer Subkultur tiberprift werden.

7. BacT/ALERT-Kulturflaschen nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie die beimpften BacT/ALERT-Kulturflaschen

gemaR den Vorschriften lhres Labors. BacT/ALERT-Flaschen kénnen autoklaviert und/oder verbrannt werden.?
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ERGEBNISBEFUNDE

Ergebnisse Befund

Signal +, AFB-Ausstrich + AFB positiv, Identifizierung ausstehend

Signal +, AFB-Ausstrich -, Gramfarbung + Kein Befund, oder Probe mit nicht mykobakteriellen Organismen
kontaminiert, Vorhandensein/Nichtvorhandensein von AFB kann
nicht bestimmt werden

Kein Befund. Subkultur anlegen, um méglicherweise falsch positives
Ergebnis zu bestimmen

Signal +, AFB-Ausstrich -, Gramfarbung -

QUALITATSKONTROLLE

Jede Packung BacT/ALERT MB-Kulturflaschen enthélt eine Konformitatserklarung, die das zufriedenstellende

Wachstum von M. avium ATCC 25291 und M. intracellulare ATCC 13950 zertifiziert. Nach Erhalt kénnen neue

Chargen bzw. Lieferungen von BacT/ALERT MB-Kulturflaschen oder Reagenzien fiir die Qualitatskontrolle getestet

werden. Informationen Uber geeignete Qualitétskontrollkeime finden Sie in den CLSI-/NCCLS-Richtlinien M22-A3.

Gehen Sie wie folgt vor, um die Flasche vorzubereiten und zu beimpfen:

1. Fiigen Sie jeder zu testenden BacT/ALERT MB-Kulturflasche 1,0 ml MB/BacT Enrichment Fluid hinzu.

2. Beimpfen Sie die reprasentativen Flaschen mit 5,0 ml der Kontrollkeime, die in sterilem defibriniertem Schafsblut
auf 10% KBE/ml verdiinnt wurden. Legen Sie Subkulturen auf Middlebrook 7H11-Platten an, um die Lebensfahigkeit
und die Zahl zu bestimmen.

3. Verwenden Sie nach dem Erhalt der erwarteten Ergebnisse die verbleibenden Flaschen zum Testen der klinischen
Proben. Wenn die erwarteten Ergebnisse nicht erzielt werden, wenden Sie sich an den Kundendienst von
bioMérieux.

BESCHRANKUNGEN DES TESTVERFAHRENS
Zahlreiche Variablen im Mykobakterien-Testverfahren sind in der Praxis nicht kontrollierbar, so dass keine absolute
Sicherheit besteht, dass die erhaltenen Ergebnisse ausschlieBlich auf die einwandfreie bzw. verminderte Leistung
des Kulturmediums oder Nachweissystems zuriickzufiihren sind.

. Kulturen, die nach Therapiebeginn fiir die Primérdiagnose entnommen werden, kénnen zu negativen Ergebnissen
fihren.

Der Nachweis von Mykobakterien in den BacT/ALERT MB-Kulturflaschen ist von der Qualitdt der entnommenen
Probe und der Anzahl kultivierbarer Keime im Probenvolumen abhéngig. Da das Ndhrmedium nichtselektiv ist und
keine Antibiotika enthélt, kénnen vorhandene Mikroorganismen aller Art wachsen.

. Gelegentlich kann es aufgrund einer sehr hohen Zahl Leukozyten in der Blutprobe zu positiven Testergebnissen der
BacT/ALERT MB-Kulturflaschen kommen. Das fiihrt zu negativen Proben beim Ausstrich und der Subkultivierung.
Die Zahl der Organismen ist haufig gering. Die Gewinnung von Proben iiber einen Zeitraum von drei aufeinander
folgenden Tagen wird allgemein empfohlen.

Morphologie und Pigmentierung einer Kolonie sollten ausschlieBlich auf festen Medien bestimmt werden.
BacT/ALERT MB-Kulturflaschen mit einem positiven Signal kdnnen eine oder mehrere Spezies Mykobakterien
und/oder andere nicht mykobakterielle Spezies enthalten. In gemischten mykobakteriellen Kulturen in Bouillon
setzen sich méglicherweise schnell wachsende Organismen gegeniiber langsam wachsenden durch, oder die
Kultur wurde gleich als nicht verwertbar eingestuft, nachdem die schnell wachsenden Organismen erkannt worden
waren. Die Identifizierung vorhandener Mykobakterien erfordert die Subkultivierung und weitere Verfahren zur
Identifizierung von Keimen. Die Konsistenz der mikroskopischen Morphologie in den BacT/ALERT-Kulturflaschen
ist nicht definiert.

Die Saurefestigkeit von Mykobakterien kann je nach Stamm, Alter der Kultur und anderen Variablen unterschiedlich
sein. Von allen Flaschen, fiir die das Gerét ein positives Signal angezeigt hat, sollten Subkulturen mit mykobakteriell
selektiven und nichtselektiven Medien angelegt werden. Vorhandene Mykobakterien kénnen durch andere
Bakterien tiberdeckt werden.

LEISTUNGSMERKMALE - MB/BacT (OHNE SCHUTTELN)
Mit einem MB/BacT-Gerét (ohne Schiitteln) wurden interne Beimpfungsstudien durchgefiihrt. Dazu wurden die
folgenden Testkeime in den Konzentrationen < 10 KBE/Flasche und < 100 KBE/Flasche in Humanblut gesunder
erwachsener Personen inokuliert.
Ergebnisse von BacT/ALERT MB im MB/BacT-Gerét (ohne Schiitteln)
Fiir den Nachweis
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Inokulum erforderlicher Zeitraum (Tage)'
Mykobakterium (KBE/Flasche) BacT/ALERT® MB
TB-Komplex
M. tuberculosis (4 Stamme)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3 -272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,02
M. bovis (2 Stimme) <100 14,9 - 238
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2 - 25,5
Photochromogen (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, <100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1 -39,9
Scotochromogen (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, = 100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 <10 17,2 - 32,62
Nicht chromogen (Runyoun I1I)
M. avium (2 Stimme) <100 10,4125
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8 - 14,8
M. avium (2 Stdmme) =< 100 9,2-13,6%
CDC 440, CDC 768 =10 10,93 - 15,7
M. intracellulare (4 Stimme)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
Schnell wachsend (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum =10 2,6-32

! Jeder Mikroorganismus wurde dreimal getestet und es wurde ein Durchschnitt gebildet (auBer in Féllen, fiir die etwas
anderes angegeben ist). Die angegebenen Werte sind Durchschnittswerte der wiederholten Bestimmungen.

2 Eine von drei Flaschen zeigte kein Wachstum, der angegebene Wert ist der Mittelwert zweier Flaschen.

3 Eine von drei Flaschen ist kontaminiert, der angegebene Wert ist der Mittelwert zweier Flaschen.

LEISTUNGSMERKMALE - BacT/ALERT (MIT SCHUTTELN)
Es wurden interne Beimpfungsstudien durchgefiihrt. Dazu wurden die folgenden Testkeime in den Konzentrationen
< 10 KBE/Flasche und =< 100 KBE/Flasche in Humanblut gesunder erwachsener Personen inokuliert.

Ergebnisse von BacT/ALERT MB im BacT/ALERT-Gerét (mit Schiitteln)
Fiir den Nachweis

Inokulum erforderlicher Zeitraum (Tage)'
Mykobakterium (KBE/Flasche) BacT/ALERT® MB
TB-Komplex
M. tuberculosis (3 Stdamme)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1 -16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
=10 23,2
M. bovis CDC 8131 = 100 19,7
=10 NG*
Photochromogen (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =< 100 79 - 14,42
M. simiae CDC 524 =10 8,9 - 16,82
Scotochromogen (Runyoun I1)
M. gordonae ATCC 14470, < 100 178 - 37,2
M. xenopi CDC 725 =10 21,3 -4323
Nicht chromogen (Runyoun III)
M. avium (3 Stdmme)
CDC 569, CDC 768, = 100 75-11,5
CDC 1155 =10 85-118
M. avium CDC 440 = 100 8,4
=10 9,3?
M. intracellulare (4 Stémme)
CDC 403, VA 5, = 100 90-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 9,9 -13,1
Schnell wachsend (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum =10 23

' Jeder Mikroorganismus wurde dreimal getestet und es wurde ein Durchschnitt gebildet. Die angegebenen Werte
sind ein Bereich dieser Mittelwerte, mit Ausnahme von M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 und M. avium CDC
440, fur die lediglich der Mittelwert angegeben wird.

2 Eine von drei Flaschen ist kontaminiert, der angegebene Wert ist der Mittelwert zweier Flaschen.

3 Eine von drei Flaschen zeigte kein Wachstum, der angegebene Wert ist der Mittelwert zweier Flaschen.

HINWEIS: Eine Liste seltener und anspruchsvoller Keime, die mit BacT/ALERT-Kulturflaschen nachgewiesen werden

kénnen, kann bei bioMérieux angefordert werden.*
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EAAHNIKA

BacT/ALERT® MB

43-02494
YNOAEIKNYEI ANAGEQPHMENO TMHMA

®uldooete TIS @idAeg kaANiépyeiag BacT/ALERT® MB kai 10 uyp6 eutrAoutiopou MB/BacT® Enrichment Fluid oe
Beppokpacia dwuartiou 15-30°C. MpooTaTeloTe aTrd T0 APECO NAIGKO PWG.

AvaTpégte 0TO YAwoodpio CUPBOAWY aTO TEAOG TOU EVOETOU.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

O1 @idAeg kaANiEpyeiag BacT/ALERT MB pe Tnv Tpoa6rikn Tou uypoU eptrAoutiopod MB/BacT, étav xpnoiuotrolouvTal
He To aloTNa avixveuong pukoBakmpiwv MB/BacT® (xwpig avakivnon) kai 1o cUoTnpa HIKPORIGKNG avixveuang
BacT/ALERT® (ue avakivnon), amoteAolv éva un eKAEKTIKO HECO KAANIEPYEIAG IO TNV TTOIOTIKF KAANIEPYEIQ Kal TRV
QavAKTNON PUKOBaKTNPiWV atrd Seiypara aipaTog.

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

O1 @idAeg kaANiEpyeiag BacT/ALERT MB o€ cuvduaoud pe 1o uypo eptrhoutiopol MB/BacT €xouv oxediaoTei yia Thv
KaAIépyeia e18Wv Tou yévoug Mycobacterium Trou aTmopovwvovTal cuviBwg atréd To aipa. To UAkS Ba uTTooTNPIE!
TNV avamTugn Kai GAAwv agpoBIwy OpyavIoUWY, CUPTIEPIAAHBAVOPEVWY TOU {UHOPUKNTA, HUKATWY Kal BAKTNPIiwY.
Auté 10 0AoKANpwpEVo oUoTNHa TrEpIAapBAvEl évav Trapdyovta AUong (oamwvivn), sodium polyanetholesulfonate
(SPS) ka1 dAAa cupTTAnpwpaTika UAIKG Trou eaAgipouv To Bripa eTTegepyaaiag, TTpoAauBdvouv TNV TIHEN Tou aipatog
Kal evioxUouv TNV avamTuén Twv pukoBaktnpiwv. Oykog aiparog 3 ml-5 ml ptropei va evo@BaApioTei atmeubeiag
oTn IGAN KaANiépyeiag. Or evopBaAuiopéveg @IGAEG ToTroBeToUVTal 0TO Opyavo o6TTou emwddovTal (35°C-37°C) kai
TIapakoAoUBOUVTAI GUVEXWG WG TTPOG TN HIKPORIAKH avATITUgN.

APXH THZ EEETAZHZ

210 ouoTnua avixveuong pukoBaktnpiwv MB/BacT kai oTa cuoTAuata pikpoBiakig avixveuong BacT/ALERT
XPNOIUOTIOIEITAI £VOG XPWHATOUETPIKOG aIoBNTAPAG Kal avaKAWHEVO QWG yia TNV TrapakoAouBnan Tng Trapouaciog
Kal TG Tapaywyng diogeidiou Tou dvBpaka (CO,) Tou eival diaAupévo oTo UAIKG kaMAiépyeiag.! EGv utrdpxouv
HIKpoopyaviopoi oTo Seiypa eEéTaong, Tapdyetal SIogeidio Tou dvBpaka KaBwg o1 HIkpoopyaviopoi peTaBoAilouv Ta
UTTOOTPWHATA 0TO UAIKO KaANIEPYEIag. OTav Adyw TNG avaTITUgNG TWV HIKPoOPYavioHwy Trapdyetal CO,, To Xpwua Tou
agplo-diaTrepaTol aIoBNTAPa TTou BPioKETal EYKATETTNUEVOG OTOV TTUBPEVA KABE QIGANG KaAAIEpyElag pETaRAAAETal
armé KuavoTtpdaivo o€ KiTpivo. To TTIo avoIxTé xpwua odnyei o algnon Twv povadwy avakAaoTIKOTNTAG, KaBWG
auTég TrapakoAouBouvTal aTrd 1o GUoTHA. To GPYavo TTAPAKOAOUBET Kal KaTaypd@Eel TNV avaKAACTIKOTATA TG YIGANG
KGOt 10 AeTrTd.

ANTIAPAZTHPIA

Ma in vitro diayvwaoTIKA xprion.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va PEILOETE TOUG KIVEUVOUG ammd Tuxaia ékBeon oe poAucparikolg Trapdyovreg, Ba
Tpémel va AapBdvovtal TpooBeteg TPo@uUAGeIg 6Tav XpnaoipoTtroleite TN @IGAN KaAAiépyeiag BacT/ALERT
MB oTo oUoTtnua pikpoBiakig avixveuong BacT/ALERT. ZuvioTdtal va TOTTOBETEITE TO Opyavo oE epyacTiipio
TTOU XPNOIHOTIOIEITAI TAKTIKG yia KaAAIEpYEIEG Tou M. tuberculosis. MNa 5pacTnPIGTNTEG TTOU OXETI{ovVTal PE TNV
avatrapaywyn Kai 1o Xeipiopo Tou M. tuberculosis 1) Twv £18wv Tou yévoug Mycobacterium Trou avamrTiogovral
oe KaAAiépyeia, UVTal TTPOKTIKEG, £SOTTA 6 HOU Kal EYKATACTAOEIS Bloac@dAeiag emITéSou 3.2

MPOZOXH: Na xeipileoTe Ta deiypata Kai Tig zvotpea)\plouzveg @IdAeg KaAAIEpyElog wg SuvnTika péca
HETAS00NG HOAUCHATIKWY TTapayovTwy. OAsg ol @BaApiop: ,cplu)\:g A\iépyeiag, o1 BeAoveg cuAAoyng

Eslvpdrwv KOl Ol OUOKEUEG alpoAnyiag Tpémel va o M Tal M HE TIG ieg Tou
£@apuo6lovTal oTo iBpupd oag.?

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (pe patpn xpwpartiki kwdikotroinon) — O1 oTeipeg, avaAwaoiyes QidAeg kaAiépyeiag BacT/ALERT
MB Trepiéxouv 29 ml uNiKoU Kai évav e0WTEPIKO aiobnTipa TTou avixvelel To d10geidio Tou dvBpaka wg SeikTn
HikpoBIakrg avarTugng. H oUoTaon Tou UAIKou Trepiéxel {wud Middlebrook 7H9 (0,47% wi/v), TTpoi6v TTAyKPEQTIKIG
Téwng kaleivng (0,1% wiv), yAukepoAn (1,0% w/v) kai sodium polyanetholesulfonate (0,025% w/v) oe ammoviopévo
vepo. O1 pidAeg Trepiéxouv aTpdogaipa CO, ae ofuydvo kal Gfwto uTrd Keve. H alvBean Tou UAIKou eival duvard va
TIPOCAPHOOTEL, £T01 WOTE VA TTANPOI TIG EIBIKEG ATTAITACEIG ATTO300NG.

MPOZOXH: O1 @idAeg kaAAiépyeiag BacT/ALERT MB emwdlovial og Beppokpagia 37"C TToU  BuvNTIKG
rrpoAupBuv:l rnv avaktnon puKopuKrnplwv yia TNV o‘rrom o Ovral GAAeg Beppokp G ETTW 16 (.-
M. ), M. , M. h Ta Tw o péva OTEAEXN AVIXVEUTNKOV WG BETIKG OTO
6pyavo MB/BacT (xwpig avakivnon) kai oto opvavo BachALERT (ne avakivnon) pe Tn @IGAn kaAAiépyeiag
BacT/ALERT MB oTn 8idpkeia eowTepIKWV PEAETWV yia M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M.
chelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M. xenopi, M. bovis, M. gordonae kou M. simiae.

MPOZOXH: Eivai mBavé 6T opiopéva OTravia, amaiTnTikd pukoBakThipia Ba avamtuxBouv f ptropei va
avamrTuxBolv apyd oTo UAIKG avamTugng Tng @idAng kaAMiépyeiag BacT/ALERT MB. Edv utrdpyer utroyia
TAPOUCIiag OTAVIWY, OTAITNTIKWY HUKOBaKTNPiwv Tou atmaitolv egeidikeupéva UAIKG Kal ouvlnikeg
kaAAiépyelag, TPETEl va e@apuédovTal yia TNV avaktnon evaAAakTIKEG PéEBOBOI 1 TTAPATETANEVOG XPOVOG
£TWAONG.

MPOZOXH: Ze OMAVIEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI VA TTAPOUCINCTOUV OPYAVICHOI TTOU avaTTiooovTal OTo
UAIKG avdmrTugng Twv @laAwv kaAAiEpyeiag BacT/ALERT MB, aAAd ol oTroiol S&v TTapdyouV ETTAPKN TToooTNTA
S10ge15iou Tou GvBpaka, WOTE va xupaxmpwmuv BeTikoi. Ma Topddeiypa, deiypara amd acbeveig Tou
akoAouBouv Beparrsia pe av 1P S PAYOVTEG EVBEXETAI VO EUQPAVIOCOUV TTEPIOPIOHEVN
avdrrTugn.

MB/BacT® Enrichment Fluid

KdBe @idAn MB/BacT Enrichment Fluid Trepiéxel ouvoliké oyko TApwong 5,5 ml. To eptrhouTtiopévo uypé MB/BacT
Trepiéxel Aeukwpartivn Bogiou opol (14,5% w/v), xAwploUxo vdTpio (2,5% w/v), oAeikd o0&l (0,174% wiv), oatwvivn
(4,4% wiv) o€ aTTOVIOPEVO VEPO.

MNpoéoBeTa amaitoipeva UAIKG

ZUoTnpa avixveuong pukoBaktnpiwv MB/BacT i ZUoTtnua pikpoPiakrg avixveuong BacT/ALERT
Middlebrook 7H11 fj dA\o pukoBaktnpidiakd dyap rj péoo kaAigpyeiag pe Baon 1o auyd
Emwaotipag CO,, 37°C + 2°C

Zreipeg aUpIYYEG Kal BEAOVEG

MuKoBaKTNPIOKTOVO ATTOAUPAVTIKO

Zuokeun aipoAnyiag

©dAapog BioAoyikig ac@aAsiag

Zreipa ydvTia piag xpriong

Doppeg epyaoTnpiou piag xpriang

Mdokeg piag xpriong

KatdAAnAor TrepiékTeg BIOAOYIKG eTTIKIVEUVWY aTTORARTWY yia UNKG SUVNTIKWG HOAUTHEVA e AOIHWBEIG TTapAyOVTEG
Mikpoopyaviopoi TTOIOTIKOU AEyXOU

YAikd 1rou Siari@gvral amrd Tnv bioMérieux
ZUoTnpa avixveuong pukoBakTnpiwv MB/BacT kai ZuoTriparta pikpoBiakig avixveuong BacT/ALERT

08nyieg @UAagng

durdooete TIg PidAeg kaAiépyeiag BacT/ALERT MB kai To uypd eutrAoutiopo’ MB/BacT o€ Bepuokpacia dwyatiou
(15-30°C). MpooTaTeloTe amrd TO AUETO NAIOKO QWG. X KABE ETIKETA QIGANG avaypd@eTal pia nuepounvia Angng. Mn
XpnoipoTtroieite TIg QIdAeg kaAiépyeiag BacT/ALERT MB rj Ta @iaAidia Tou uypoU euTTAouTIONOU WETE TNV TeAeuTaia
nuépa Tou avaypa@opevou prva. O QIGAEG TIPETTEI va BpickovTal oe BeppoKpacia Swuartiou TTpIv atréd Tn XxpAon.

OPTANA
MeAeTioTE TO KATAAANAO EYXEIPIDIO XPriONG TOU OUOTHAUATOG WIKPOPIOKAG avixveuong BacT/ALERT mpiv amé 1n
xenon.

ZYAAOI'H KAI NAPAZKEYH AEIrMATQN

H opBi culloyr| delypdtwy eival eEQIPETIKG aonUavTKh Katd T Aqyn delyudTwy KaAMEPYEIag aipaTog. AvarpégTe
oTo Manual of Clinical Microbiology® yia o8nyieg oxeTika pe Tig SladIKaoieg owoTAG TUAAOYRG KAl HETAPOPAG TwV
SelypdTwy. H owoTh amoAipavon Tou dépUaTog atroTeAel atrapaitnTn TPoUTTeBean yia Tn Heiwan Tng meavoTnTag
£mMPOAUVONG.

H bioMérieux ouvioTd v TOTTOBETNON TWV eVOPBOAUIOHEVWY QIaAWY KaANIEpyElag 0TO OUCTNUA HIKPOBIaKAS
avixveuang BacT/ALERT 1o cuvtopdtepo duvatov petd atmd Tn guldoyr]. O1 evo@BaAuIouéveS QIGAES KaAAIEPYEIOG
TIoU apyoUlv va gloaxBouv oTo cUCTNPa TIPETTEN va SlaTtnpoUvTal o€ BepHOKPaTia dWHATIOU PEXPI VO KATAOTE SuvaTr
N TOTIOBETNOT) TOUG OTN CUOKEUN ETTWACNG.

AIAAIKAZIA EZEETAZHZ TON ®IAAQN KAAAIEPTEIAZ BacT/ALERT MB
MpokaTapkTIkd oxX6AIa Kol TTPOQUAGEEIg

. AYNHTIKA MOAYZMATIKO AEITMA EZETAZHZ. Tnpeite TIg KaBOAKEG TTPOQUAGEEIS yia TO XEIPIOWO Kal TV

ammoppIYn HOAUCHATIKWY UAIKWY. Na Xelpi(eoTe Ta Seiypata Kai TIG eVOQBAAUIONEVEG QIGAEG KAANIEPYEIDG WG

SuvnTIKG PETa HETAB0ONG HOAUCHATIKWV TIAPAYOVTWY.

lMa va eAayioTotroioeTte TNV mBavoTnTa diappong kard Tov evo@BaAuiopd Tou Seiypatog oTig @IdAeg KaAiépyeiag,
XPNOIHOTIOINOTE GUPIYYEG PE OTABEPEG BEAOVEG.

. OAeg o1 evopBalpiopéveg QIdAes kaANiEpyeiag, ol BeAdveg aUANOYHG SelypdTwY Kal Of TUOKEUEG QIHOANYiag TTPETTEN

va ammoAupaivovTal cUPQWVa Pe TIG Siadikaaieg TTou epappdovTal aTo iSpupd cag.?

MeTa@épeTe TIavVTA TIG EVOPBAAUITPEVES PIGAEG KAANIEPYEIOG O BAon OTAPIENG 1 KAAGBI. Z& TTEPITITWON €KXUONG
uypou 1 Bpadong, pTropei va TrapaxBei agpoAupa pukoBaktnpiwy (cuptrepidapBavopévou Tou M. tuberculosis)
f dAMwv Baktnpiwv. AkoAouBEite TIG 0dnyieg ao@AAEIag TTou IoxUouv aTo iSpupd oag kai To CDC/NIH.2 Me Tnv
€UQAVION TOU 10U QVOOOTIOINTIKAG QAVETTAPKEING TOU QVBPWTTOU/TUVEPOHOU ETTIKTNTNG OVOCOAVETIAPKEING, TO
HukoBakTApia TTou TrpokaAolvTal amd To M. tuberculosis epgavifovial guxvoTepa Kal To aija Bewpeital TTAéov
SuvnTIKN TINYr| JETAB00NG OTO XWPO TOU EPYOTTNPiou.2

lMa 70 XEIPIOPO TWV HIKPOOPYAVICUWY Tou OUPTIAEydaTog M. tuberculosis, Trou avamtiooovTal oTnv KaANIEpYEIa,
QTITOUVTaI TTPAKTIKEG, EEOTTAICHOG TTEPIOPICHOU KAl EYKATAOTACEIG BIoao®AAEiag mMITTESOU 3.2

. ATraiTeital TTpooxn yia TV TTPOANWN TNG £MPOAUVONG KATA TNV TIPOETOINATia TNG QIGANG, TN dUAAOYT Tou deiypaTog
Tou aoBevoUg kail Tov evoeBaApIopo Tou deiypatog oTn gidAn kaAiépyeiag BacT/ALERT MB.

. To uypd eptrAouTiopoU MB/BacT Tepiéxel ouoTamikd TTou eival amapaitnta yia T BEATIOTN avdTmTugn Twv
HUKOBaKTNPiWV Kal TEPIEXEl AUTIKG TTapdyovTa yia T AUon TwV KUTTAPWY Tou aiuatog. AuTé To TTpoi6V TTPETTE! Va

TIPoCTiBeTal OE OAEG TIG PIGAEG KaAAiEpyeiag BacT/ALERT MB.

To uypo epTrhouTiopo’ MB/BacT ptropei va TTpooTeBei o€ SIGoTNUA £WG 24 WPWV TIPIV aTTd fj HETE TOV EVOQBAAUIoHO

NG QIGANG pe To Seiypa aipatog. Edv 1o uypod epTrAoUTIONOU TTPOOTEDET HETA TOV EVOPBAAUIOHO TOU QiaTog, TTPETTE!

va TPooTeBEl CUPQWVA pE TIG KATAAANAEG TTPAKTIKEG Bloao®dAeiag emimédou 3.2

9. Autég o1 QIAAeG KaAAIEpyEIag Ba TIPETTEN VO XPNOILOTIOIOUVTAI HOVO OTTO EKTTAIBEUNEVO TIPOOWTTIKG EPYACTNPIOU.

MpogToipaagia @IGANg
ZHMEIQZH: MNpooéxeTe WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV HOAUVON KATG T SIGPKEIT TNG TIPOETOINATIAG TNG QIGANG Kal TOU
£vo@BaApIoHOU Tou deiyuaTog Tou acBevoug.
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Mpiv a6 T xprion, o gidAeg kaAhiépyeiag BacT/ALERT MB mpémer va e§etalovtal yia Tuxov evoeigeig @Bopdg
i aMoiwong (amoxpwpaTiopou). O @idAeg TTou @épouv ixvn @Bopdg, diapporg 1 aloiwong Ba TpéTel va
aroppitrTovTal. Ta UAIKG Twv adiatdpaktwy QIaAwy TIPETTEl va eival dlagavr). Mn XpnoIPOTIOIEITE WIa QIGAN TToU
TIEPIEXEl UAIKG Ta oTroia Trapouaiddouv BoAepdTnTa, utrepBOAIKR TTiEon agpiou f TNG oTmoiag o aioBnTApag eival
KiTpIvog. AuTd amoteAolv evdeigelg mBavrg poAuvong. ETmiong, emBewpeiTe OAEG TIG PIGAEG TOU UYPOU EUTTAOUTIOHOU
MB/BacT yia Tuxov evdeigeig @Bopdg n empoAuvong. Mn xpnoigotroiite Ta @iaAidia Tou uypoU eptrAouTiopo’ MB/
BacT é1av epgavifouv BoAepoTnTa.

. ZNUEIDOTE OTNV ETIKETA TNG PIAANG KAANIEPYEIOG Ta aToixEia Tou aoBevoug. Ta eikovidia aTnv €TIKETA TNG QIGANG
(®.#,0) eival duvaTéd va opIoTOUV aTI6 To XPHATN.

. AQaIp£OTE TO TTAACTIKO ATTOOTIWHEVO KATIGKI aTTd Tn QIGAN KOAMEPYEIAG KOl ATTOAUMAVETE HE €vav OTEIAES
EMUTIOTIOPEVO pE AAKOOAN 1] I00BUVAHO UAIKO. AQHOTE VO OTEYVWOEI PUOIKA.

. To uypO eUTTAOUTIOHOU TTAPEXETAIl EEXWPIOTA KAl TTPETTEI VO TTPOCTIBETAN OTN QIGAN TNG KAANIEPYEIAG aipaTog yia
avdmTugn Twv PukoBaktnpiwv. AuTr n TTPOoBrKn UTTOPEi va TTpayparotoindei oe SIGoTNa 24 wpwv atd Tov
€VOQOAAIOPO Tou BeiypaTog 1, €Gv 0 eVOPOAAHITHOG TIPAYHATOTIOIEITAl TIAPaKAIVIA, TO UYPO EUTTAOUTIONOU UTTOPEI
va TTPooTeDET HETA TN AN Twv eVOPOaAUITUEVWY @IaNIDiwY OTO EpYaaTrpIo.
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* AQaip£0Te TO TTAAOTIKO ATTOOTIWHEVO KATTAKI aTTO TO QIGAISIO TOU UYPOU EUTTAOUTIOHOU KOl ATTOAUNGVETE HE Evav
OTeIAES EPTTOTIOUEVO pE AAKOOAN 1) I00BUVAHO UAIKG. AQrOTE Va OTEYVWOE! PUOIKG.
* Y16 donTrTeg ouverikeg, TTpooBéaTe 1 ml eptrAouTiopévou uypoU ot KABe QIGAN kaAMiEpyeiag BacT/ALERT MB.
* EQappooTE TTPOCEKTIKI, GONTITN TEXVIKF VIO VA ATTOTPEWETE TNV ETTIMOAUVON TOU UYPOU EUTTAOUTIOHOU Kol TOU
UAIKOU TNG QPIGANG KAAAIEPYEIDG.
ZHMEIQZH: Edv 10 uypd edtmAOUTIONOU TIPOCTIBETAI HETG TOV EVOQBOAUIOUO Tou deiypaTog aipatog, T0Te autd 1o
BrApa Tpétrel va ekTeAeital o€ évav BGAapo BIoAoyiKAG ao@AAEIag Kal va XPNOIMOTIOIEITal KATAAANAOG POUXIOHOG
TIPOCTACIOG CUPPWVA pE Ta TIPOTUTTIA ao@dAeiag Tou opidovtal amd 1o CDC/NIH yia Tig kateuBuvTripieg odnyieg
BloacpdAeiag emimédou 3.2 lNa va amroTpEWETE TN SIACTAUPOUKEVN ETTIHOAUVOT, XPNOILOTIOIEITE VEQ CUPIYYX YVIa KGBE
@IGAN TTOU TTEPIEXE! i,

Aladikacia evo@BaApiopoU pe atreubeiag Aqyn

1. Mpiv amé Tov evo@BaAuIoud, ammoAUPAveTe To ETTAVW PEPOG TNG PIGANG kaAAigpyeiag BacT/ALERT MB pe évav
OTEINES EPTIOTIONEVO pE aAKOOAN 1 GAAO 10080vVap0 UAIKG. AQAOTE Va OTEYVWOEI QUTIKG.

. ZUNEETE TO aipa XpnolpoTToiwvTag TTeTaAoUda Kal To KATIdKI TTpooappoyéa auhloyrig aipatog BacT/ALERT kai

evopBaApioTe ameuBeiag oTn @IGAN kaAAigpyeiag BacT/ALERT MB mAdi otnv kAivn Tou acBevoug (3-5 ml avd

@IGAN). Mot va aTroTpEWETE TV TOAVOTNTA UTTEPEVOPBAAUIOHOU, TTAPAKOAOUBEITE TNV TTPOCANYN OYKOU aipaTtog oTn

PIGAN KAANIEPYEIAG XPNOIPOTIOIVTAG TIG EVOEIEEIS TTpOoAUENONG Twv 5 ml OTNV ETIKETA TNG PIGANG.

MeTd Tov evo@BaApIopd, £QapudaTe évav OTEINES OTO ETTAVW WEPOG TNG PIGANG WE ETTIOEOHO EUTIOTIONEVO pE 2%

Amphyl® 1} GAAo HUKOBOKTNPIOKTOVO TIapdyovTa Kol a@raTE Va OTEYVWOE! HE TOV aépa.

4. MetagépeTe TNV evOQBOAUICUEVN QIGAN KaANIEPYEIaG EyKalpa OTO EpYacThpIo eGETaONG.

Aiodikacia evo@BaApiopou amé cwAnvdpio ouAloyng aipartog

1. H ouloyn aigatog uTropei €Tmiong va yivel oe oTeipo owAnvdpio pe SPS i nmapiviopévo owAnvdpio Kai va
evopBaApIoTEl 0TN QIGAN KaANiEpyeiag BacT/ALERT MB aTo epyacTrpio. Agv amaiTeital rponyoUpevn eTTegepyaoia
Tou deiypatog. To aipa Tou cuMéyetal oe EDTA dev eival amodektd kabuwg to EDTA avaoTtéAAel Tnv avdamtugn
aKOWN Kal o€ ixvn.

. ATIOAUPIAVETE TO ETTAVW PEPOG TOU OwAnvapiou oUANOYAG aipaTog Kal To TTAvW HEPOG TNG PIGANG KaANiEpyelag

BacT/ALERT MB pe oTelAe6 euTrOTIONEVO HE aAKOOAN 1) dAAO 10080vapo UAIKG. A@roTe Ta Siappdydata va

OTEYVWOOUV OTOV €pa TIPIV T TOV EVOPBAAIONS Tou SeiydaTog aipaTog.

Eqappélovrag donttn Texviki, agaipéoTte 3-5 mils amd 10 owAnvdpio culoyrig pe pia oTeipa cUplyya kai
£vo@BaAioTe 0TN QIGAN KAANIEPYEIDG.

. MeTd Tov evo@BaApIopd, QapUOOTE Evav OTEIAES OTO ETTAVW HEPOG TNG PIGANG WE ETTIOETHO EUTTOTIONEVO pE 2%
Amphyl 1} GAAO HUKOBOKTNPIOKTOVO TIApAyovTa Kal aprioTe VO OTEYVWIOEI UE TOV QéPa.

EMQAZH KAI MTAPAKOAOYOHZH

MPOZOXH: Kard tnv avakaAAiépyeia BeTiKWV @IoAWv KoAAiEpyeiag TrpéTrel va AapBdavovtal Yevikég
TPOQUAGEEIG, KOBWG EVBEXETAI OI PIGAES Va £XOuv UTTEPTTANPWBE 1} va TTEPIEXOUV HIKpOOPYaVIGHOUG TTou
Tapdyouv uywnAn ToodTNTa agpiwv. To TePIEXOPEVO TwV BeTIKWVY QIOAWV KaAMEpyelag evBéxeTal va gival
uTré augnpévn eowtepikn} Tieon. O1 BeTIKEG PIGAEG KAAAIEPYEIOG TTPETTEl VA E§AEPWVOVTAI OTIYHITia TTPIV
ammoé TN XPWoN 1 TNV aréppIYn Yia TNV aTTeEAEUBEPWON TUXOV OEPIWV TTOU TTAPAYOVTAI KATA TN SIGAPKEIN TOU
HiIKpoBiakoU petaBoAiopou.
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1. TomroBeTAOTE TIG EvOPBaApIopéveS PIaAeg kaAiEpyeiag BacT/ALERT MB oTo oUoThua avixveuong HUKoBakTnpiwy
MB/BacT (xwpig avakivnon) rj o1o cloTnpa pikpoPiakrg avixveuong BacT/ALERT (pe avakivnan), akoAouBwvTag
TIG 08nYieg TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TO EYXEIPIIO XPAOTN.

2. Agou ol @idAeg kaANiépyeiag BacT/ALERT MB tomroBetnBoUv GTO Opyavo, TTPETTEl Vo TTOPAUEIVOUV €KEl yia 42
NUEPES 1) Ewg OTOU XapaKTNPIOTOUV BETIKEG.

Ma TIg TTapakdTwW S1a8IKACIEG ATTAITEITAI N XPRON TTPAKTIKWY, E§0TTAICHOU TTEPIOPICUOU KOl EYKATAOTATEWY

Bloao@dAeiag emiTédou 3.2

3. 01av 10 6pyavo UTTOBEIKVUE OTI IO TUYKEKPILEVN KUWEAIDQ TTEPIEXE! PO BETIKA QIGAN, apaIPEDTE TN QIGAN CUPPWVA
He TIG S1adIKaTieg TTOU TTapéXOVTal OTO EYXEIPIDIO XprRaTN.

4. ATT6 OAEG TIG QIGAEG TTOU £XOUV XAPAKTNPIOTE! BETIKEG, Ba TIPETTel va AapBdvovTal emixpiopara Kai va SievepyeiTal

avakaAAIEpyEla yia ogeodvToxoug Bakiloug. Ze évav BaAapo BioAoyikrg ao@AAEIag, avapei€Te TO TTEPIEXOUEVO TNG

@IGANG, ATTOAUNAVETE TO TIDHA TNG PIGANG E OTEINES AAKOOANG 1) GAAO 1008UVap0 UNIKG Kal apraTe VA OTEYVWOE

HE Tov aépa. AQaipéoTe To Seiypa yia 0eodvToxn XpWon Kal avakaAAIEPYEIQ XPNOIHOTIOIWVTAG oUpIyya Kal BEAdva.

ATTOAUPAVETE TO TIWHA TG QIGANG HE HUKOBAKTNPIOKTOVO TTapdyovTta PETd Tnv avakaAAiépyeia. Edv 1o ofeodvioxo

emixpiopa eival BeTikd, ouvexioTe pe TIG €101kéG SIadIKATIEG TTPOCBIOPICHOU HUKOBAKTNPIWY TTou papudlovTal

oTo idpupd oag. Edv To emixpiopa eival apvnTikd yia ogeodvroxoug Bakiloug, aAAd Seixvel Tapoudia GAAwv

HIKPOOPYQVICUWY, TTPETTEI VA TTpaypaToTroindei xpwaon katd Gram. Edv 1600 To 0§godvToxo eTrixpiopa 600 Kal

n xpwon katd Gram eival apvnTIkd, UTTOdEIKVUOVTAG £va TBavd Weudwg BETIKG aTTOTEAETHA, N QIGAN TTPETTE VO

TOTTOBETNOEI €K VEOU OTO Opyavo £wg OTOU ETITEUXOET AVATITUEN TNG AVAKAAAIEPYEIAG 1} O ETTAVAXAPOKTNPIOHOG

™G QIAANG wg BeTIKAG 1 apvnTIKAG. AT KOANEPYEIEG TTOU TTPOCDIOPICTNKAV GPXIKA WG WEUDWS BETIKEG Kal

ETTAVAXOPAKTNPIOTNKAV WG BETIKEG, Ba TTPETTEl va AngBei eTTixpiopa Kal va SievepynBei avakaAAiépyeia.

EGv epgavioTolv Un HUKOBAKTNPIAKOI OPYaVIOHOi OTn Xpwan katd Gram, AGBeTe GANo éva Seiypa yia KaANiEpyeia,

€dv emBupeite. H mBavoTnTa BakTnpiakng onyaipiag TPETel va eEeTAgeTal.
. O1 apvnTikég kaAIEPYEIEG ival BuvaTd va eAEyxovTal Pe eTTiXPIoA f/kal avakaANEPYEIQ O KATTOIa XPOVIK OTIyur
TIPIV aTroPPIPBOUV WG apVNTIKEG.

. Mnv emavaxpnoipotroicite Tig @IdAes kaAMiépyeiag BacT/ALERT. Atoppiyte TIg evOQBOAUIOUEVES QIGAEG
kaANiépyeiag BacT/ALERT cUp@wva pe To TIPWTOKOAAO Tou epyacTnpiou oag. ETTpémetal n amooTeipwon o€
QUTOKAUOTO /KAl N ATTOTEPPWON TWV EVOPBaAPITPEVWY QIaAwy BacT/ALERT.?

o
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ANA®OPA AMOTEAEZMATQN

ATmroteAéopaTa Avagopd

ZApa +, Emixpiopa AFB + AFB BeTIKO, eKKpEUET TAUTOTTOING T

ZApa +, Emixpiopa AFB —, Xpwon katd Gram + Kapia avagopd r 10 Oeiypa €xel empoAuvBei pe pn
HukoBakTnplakoUg opyaviopoug, dev eival duvatdg o
TTPOCdIOPICHOG TNG TTapouaiag/atrouciag AFB

Kapia avagopd. AvakaANiépyeia yia va TrpoodIopIoTe
€VOEXOPEVWG WEUBWIG BETIKG Beiypa

Zrpa +, Emixpiopa AFB —, Xpwon katd Gram —

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

KadBe 6rkn @iaAwv kaANiépyeiag BacT/ALERT MB ouvodevetal atmod MoToToinTike ZUPHOp@Wong TToU UTTOSEIKVUEI

IKQVOTTOINTIKA aTtod00n TNG avamTuéng Tou M. avium ATCC 25291 kai Tou M. intracellulare ATCC 13950. Katd Tnv

TrapaAapn, ol VEEG TIapTidES i} ol aTroaToAEG iaAwy KaANiEpyeiag i avTidpaoTtnpiwv BacT/ALERT MB pmopouv va

utroBdAlovTal g ToIoTIkG éAeyxo. Avatpégte oto CLSI/NCCLS M22-A3 yia Toug KatdAANAOUG HIKPOOPYQVITHOUG

MoloTikoU EAéyxou. AkohouBriaTe Tn Siadikaaoia TTpoeToIHaTiag Kal eVOPBAAUIoHOU TwV QIOAWY:

1. MpoaoBéaTe 1,0 ml uypol eutrAouTiopol MB/BacT oe kdBe @idAn kaANiépyeiag BacT/ALERT MB Trou amaiteita
yia ggétaon.

. Evo@BaAioTe avTITTpOOWTTEUTIKEG QIGAES pe 5,0 ml Twv opyaviopwy eAéyxou, apaiwpévwy oe 103 CFU/mI oe
oTeipo, atmvwdoyovwpévo aipa TTpodrou. MpayparotoifoTe avakaAhiépyeia o€ TTAdkeg Middlebrook 7H11 yia va
TTPOCdIOPITETE TN BIWOIPOTNTA KAl TO TTARBOG TWV HIKPOOPYAVIOHWY.

. AQoU AGBETE Ta aVOPEVOUEVA OTIOTEAOUATA, XPNOILOTIOINOTE TIG UTTOAOITTEG QIGAEG yia TNV €GETAON KAIVIKGWY
BdelypdTwy. Edv dev AABETE Ta aVaPEVOPEVA ATTOTEAEGUATA, ETTIKOIVWVAOTE PE To YTNpeoia E§umnpétnong MeAatwyv
NG bioMérieux.

NEPIOPIZMOI THZ EZEETAZHZ

MoAAég petaBAnTéG TToU evéxovTal oe dokipaaia pukoBakTnpiwy dev eival Suvatov va eAeyxBoUv TIPKTIKG yia TNV

Trapoxr TTAPOUG ePTTIoTOaUVNG OTI Ta AN@OEVTa aTToTEAéTATA OQEIAOVTAI ATTOKAEIOTIKG OTN CWOTA 1} TNV ECQAAPEVN

amé300n 0ToI0USATIOTE UAIKOU KAANIEPYEIAS 1 GUGTAKATOG aviXVEUONG.

. O1 kaAiépyeleg TTou AapBdvovTal yia apxikr Sidyvwon HeTd Tnv évapgn Tng Bepatreiag evdéxetal va dwaoouv
apvnTIKG aTroTeAéopaTa.

. H avéktnon pukoBaktnpiwv oTig @idAes kaAAiépyeiag BacT/ALERT MB e€aptdral amméd v moidtnTa Tou deiyparog
TIOU GUAAEYETQI Kol TOUG OpIBHOUG Twv KAAMEPYATINWY HIKPOOPYAVIOUWY OTov Oyko deiypatog. Kabuwg 1o
UNIKO €ival pn eKAEKTIKO Kal Oev TTEPIEXEI AVTIRIOTIKG, OTTOIOIBATIOTE HIKPOOPYAVICHOI EUPAVIOTOUV, PTTOPOUV VO
avamTiooovTal aTo UAIKG.

. ZTAvia, evOEXETal VO EUQAVIOTOUV BETIKEG @IdAeg kaMigpyeiag BacT/ALERT MB Adyw Utrapgng oAU uynAou
apIBpoU Aeukwy aigoo@aipiwy oTo deiypa ciparog. Kdr Tétolo odnyei oe deiydata pe apvnTikO ETTIXPIOHA Kal
apvNTIKr avakaANIEpyEIa.

. O1 opyaviopoi gival guxvd Aiyol o€ apiBu6. ZuvioTdral YevikG n ouAOYH SEIYHATWY O€ TPEIG TUVEXOHEVEG NUEPES.

. H pop@oloyia kai n xpwan atmolKiwy TTPETTEl VO TIPOOdIOPIZETAI HOVO O OTEPED UAIKO.

. O1 @idAeg kaMiépyeiag BacT/ALERT MB pe Bemikd ofpa PTIOpEi va TepiéXouv éva 1 TreplocdTepa €idn
HukoBakTNEiwV A/Kal GAAWY PN PHUKOBOKTNPIOKWY EI0WYV. € WEIKTEG KAANIEPYEIEG JUKOBOKTNPIWY Ot {wuo, évag
opyaviopog Bpadeiag avaTrTugng PTTopei va e§oudeTepwBei atrd évav opyavioud Taxeiag avamTugng, SIaQopeTIKG
n kaANIEpyeia PTTopEi va atroppi@Bei Aiyo PETE TNV avixveuon Tou opyaviopoU Taxeiag avamtugng. H tautotoinon
TWV HUKOBOKTNPISIWY TTOU UTIAPXOUY, aTTaiTel avakaAAEPYEIR Kal TTPOOBETEG SIOBIKATIES YIa TNV TAUTOTTOINCN TWV
HIKPOOPYQVIOUWY. H GUVETTEIQ TNG HIKPOOKOTTIKAG Hop@oloyiag oTn @IdAn kaANiépyeiag BacT/ALERT dev éxel
kaBopioTei.

. Ta pukoBakTripia PTTOPET va TTOIKIAOUV wg TTPOg TNV o&eoavToxri avaoya e T Xpwaon, TNV nAIKia TnG KaAAIEpyEiag
Kol GAAeg peTaBAnTég. OAeg o @idAeg Tou éxouv BeTikd orjua amd To Gpyavo TIpETTel va uTroBdAAovTal ot
avakaANIEQYEIR € HUKOBAKTNPIOKG EKAEKTIKG Kal PN EKAEKTIKG Péoa. Ta un HUKOBAKTAPIO PTTOPET va avaTrTuxB8ouv
TaXUTEPT ATTO T EPPAVIIOUEVA HUKOBAKTAPIAL.

XAPAKTHPIZTIKA AMNOAOZHZ — MB/BacT (XQPIZ ANAKINHZH)
Eowrtepikég peAéTeg epBoAiaopol TrpaypatoTroibnkav oe 6pyavo MB/BacT (xwpig avakivnon) pe xprion Twv
TIOPOKATW opyaviopwy egétaong oe emimeda < 10 CFU/@idAn kar < 100 CFU/@idAn oe avBpwivo aipa atméd
TIANBUOHO LYIWV EVIAIKWY.
AtroteAéopara Tou BacT/ALERT MB o€ 6pyavo MB/BacT (xwpig avakivnon)
Xpovog éwg TNV
avixveuon (nuépeg)!
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Evo@BdApiopa

MukoBakThpio (CFU/@1dAn) BacT/ALERT® MB
ZopmAeypa TB
M. tuberculosis (4 oTeAéxn)
CDC 18293, CDC 18280 <100 13,3-27,2
CDC 18283, CDC 18286 <10 14,3 - 30,02
M. bovis (2 oTeAéxn) <100 14,9-23,8
CDC 423, CDC 8131 <10 16,2-25,5
Qwroxpwpoydéva (Runyoun 1)
M. kansasii CDC 834, <100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 <10 13,1-39,9
ZkoToxpwuoyova (Runyoun Il)
M. gordonae ATCC 14470, <100 14,4 -30,5
M. xenopi CDC 725 <10 17,2 - 32,62
Mn xpwpoyoéva (Runyoun i)

M. avium (2 oTeAéxn) <100 10,4-12,5
CDC 569, CDC 1155 <10 13,8-14,8
M. avium (2 otehéxn) <100 9,2-13,6°
CDC 440, CDC 768 <10 10,93-15,7

M. intracellulare (4 oTeAéxn)
CDC 403, VA5, <100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 <10 11,0-12,9
Taxeiag avamrugng (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,6-3.2

1 KdBe opyaviopog e€ETAOTNKE €1G TPITTAOUV Kal EAR@BNaav ol pEcol 6ol eKTOG £GV avapépeTal. O avapePOUEVES TIHEG
ival HEOOI 6POI TWV AVTIYPEPWY.

2 Mia atro Tig TpeI§ QIGAEG Sev £BeIge Kapia avdaTTugn. H avagepopevn Tipn gival o Héoog 6pog Twv SU0 PIGALV.

3 Mia atré Tig TPEIG PIGAEG empOAUVONKe. H ava@epdpevn TN ival 0 HETOG 6POG TWV dUO PIAALIV.

XAPAKTHPIZTIKA AMMOAOZH — BacT/ALERT (ME ANAKINHZH)
EowTepikég PEAETEG EPBOAITHOU £XOUV TTPAYUATOTIOINGEI PE XPHiON TWV TTAPAKATW OPYAVICHWY EEETAONG O€ ETTITTESA
< 10 CFU/@idAn kai < 100 CFU/@idAn o€ avBpwmivo aipa atrd TTANBUOHO UYIWV evnAiKwY.
AtrotreAéoparta Tou BacT/ALERT MB o¢ 6pyavo BacT/ALERT (pe avakivnon)
Xpovog éwg TNV

Evo@BdApiopa avixveuon (npépeg)!

MukoBakThpio (CFU/@1aAn) BacT/ALERT® MB
ZopmAeypa TB
M. tuberculosis (3 oTeAéXn)
CDC 18292, CDC 18280, <100 14,1-16,7
CDC 18286 <10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
<10 13,22
M. bovis CDC 423 <100 19,8
<10 23,2
M. bovis CDC 8131 <100 19,7
<10 NG*
Dwroxpwpoyoéva (Runyoun 1)
M. kansasii CDC 834, <100 7,9-14,42
M. simiae CDC 524 <10 8,9-16,8%
ZkoToxpwpoyova (Runyoun Il)
M. gordonae ATCC 14470, <100 17,8-37,2
M. xenopi CDC 725 <10 21,3-43,23
Mn xpwpoyéva (Runyoun lil)
M. avium (3 aTeAéxn)
CDC 569, CDC 768, <100 75-115
CDC 1155 <10 8,5-11,8
M. avium CDC 440 <100 84
<10 9,32
M. intracellulare (4 oTeAéxn)
CDC 403, VA5, <100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 <10 9,9-131
Tayeiag avamTugng (Runyoun IV) <100 21
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,3

1 KdBe opyaviopog eEETAOTNKE €1G TPITTAOUV Kai eEAj@Bnoav ol péoor dpol. Or TipEG TTou SivovTal gival To eUPOG auTwWY
TWV HESWV 6pwV, €KTOG atrd Toug M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 kai M. avium CDC 440, étou divetal poévo
0 péoog 6pog.

2 Mia atmo Tig TPeI§ QIGAEG £TIHOAIVONKE. H avagepduevn TIPN €ival 0 HETog 6pog Twv SUO PIGAWYV.

3 Mia atro Tig Tpeig QIGAEG Sev £BeIe Kapia avdamTugn. H avagepopevn Tipn gival o JEoog 6pog Twv SU0 GIOAWV.

ZHMEIQZH: AioTa oTavIWY Kal QVBEKTIKWY OPYaVICUWY TTou avakTiBnkav pe @idAeg kaMiépyeiag BacT/ALERT

SlatiBeTal KATOMV AIMoewg amd T bioMérieux.*
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BacT/ALERT® MB

43-02494
INDICA SECCION MODIFICADA

Conservar los frascos de cultivo BacT/ALERT® MB y el liquido de enriquecimiento MB/BacT® Enrichment Fluid entre
15-30 °C. Proteger de la luz directa del sol.

Véase al final del prospecto el glosario de simbolos.

USO PREVISTO

Los frascos de cultivo BacT/ALERT MB con la adicion del liquido de enriquecimiento MB/BacT, cuando se utilizan con
el sistema de deteccion de micobacterias MB/BacT® (sin agitacion) y el sistema de deteccion de microorganismos
BacT/ALERT® (con agitacion), son un medio de cultivo no selectivo para el cultivo cualitativo y la recuperacion de
micobacterias en muestras de sangre.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los frascos de cultivo BacT/ALERT MB en combinacion con el liquido de enriquecimiento MB/BacT estan disefiados
para el cultivo de especies de Mycobacterium aisladas habitualmente en la sangre. El medio facilitaré el crecimiento
de otros microorganismos aerobios, tales como levaduras, hongos y bacterias. Este sistema completo incluye
un agente hemolitico (saponina), polianetolsulfonato de sodio (SPS) y otros suplementos de medios de cultivo
que eliminan la etapa de procesamiento, impiden la coagulacién de la sangre y favorecen el crecimiento de
micobacterias. Puede inocularse un volumen de 3-5 ml de sangre directamente en el frasco de cultivo. Los frascos
inoculados se colocan en el instrumento, donde se incuban (35-37 °C) y se vigilan continuamente para comprobar
si se produce crecimiento microbiano.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El sistema de deteccion de micobacterias MB/BacT y los sistemas de deteccion de microorganismos BacT/ALERT
utilizan un sensor colorimétrico y la luz reflejada para controlar la presencia y la produccion de diéxido de carbono
(CO,) disuelto en el medio de cultivo'. Si hay microorganismos en la muestra de estudio se generaréa dioxido de
carbono, ya que los microorganismos metabolizan los sustratos del medio de cultivo. Cuando el crecimiento de los
microorganismos produce CO,, el color del sensor permeable al gas instalado en el fondo de cada frasco de cultivo
cambia de color azul-verdoso a amarillo. Este color mas claro provoca un aumento de las unidades de reflectancia
controladas por el sistema. El instrumento controla y registra la reflectancia del frasco cada 10 minutos.

REACTIVOS
Para uso diagndstico in vitro.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos de exposicion accidental a agentes infecciosos, deben tomarse

precauciones adicionales cuando se utilicen los frascos de cultivo BacT/ALERT MB en el sistema de deteccion
1ab :

de microorganismos BacT/ALERT. Es muy recomendable instalar el i en un que se
utilice para el cultivo sistematico de M. tuberculosis. Para las actividades que la p
manipulacién de M. tuberculosis o especies de Myc it idas en cultivo, se recomienda el uso de

practicas, equipo de contencion e instalaciones de nivel 3 de seguridad bioldgica.

PRECAUCION: Manipular las muestras y los frascos de cultivo inoculados como si fueran capaces de transmitir
agentes infecciosos. Todos los frascos de cultivo inoculados, las agujas para toma de muestras y los dispositivos
de extraccion de sangre deben ser descontaminados de acuerdo con los procedimientos del centro®.

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT® MB (color negro): los frascos de cultivo desechables estériles BacT/ALERT MB contienen 29 ml de
medio de cultivo y un sensor interno que detecta el didxido de carbono como indicador del crecimiento microbiano.
La formulacion del medio de cultivo estd compuesta de caldo de Middlebrook 7H9 (0,47% p/v), digerido pancreatico
de caseina (0,1% p/v), glicerol (1,0% p/v) y polianetolsulfonato de sodio (0,025% p/v) en agua purificada. Los
frascos contienen una atmosfera de CO, en oxigeno y nitrégeno al vacio. Es posible ajustar la composicion del medio
para que cumpla requisitos de rendimiento especificos.

PRECAUCION: Los frascos de cultivo BacT/ALERT MB se incuban a 37 °C, lo cual podria impedir la recuperacién
de micobacterias que requi otras de incubacién (p. ej., M. marinum, M. ulcerans y M.

hil Las siguil cepas aisladas se d como positivas en los i MB/BacT (sin
agltacmn) y BacT/ALERT (con agitacion) con el frasco de cultivo BacT/ALERT MB durante estudios internos:
M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chel M. fe , M. k i, M. xenopi, M. bovis, M.
gordonae y M. simiae.

PRECAUCION: Es posible que determinadas micobacterias exigentes raras no crezcan o crezcan lentamente en
el medlo de cre:lmuento del frasco de cultivo BacT/ALERT MB. Si se sospecha la presencla de micobacterias
raras que req medlos y dici de cultivo esp les, debe id. la posibilidad de

utilizar mé | o de incubacién ampliados para su recuperacion.

PRECAUCION: En raras ocasi pueden enc microorgani: que crezcan en el medio de
crecimiento de los fras:os de cultivo BacT/ALERT MB, pero sin que produzcan suficiente diéxido de carbono
para dar un Itad Por ejemplo, las e p que estén recibiendo tratamiento con
farmacos antlmlcohacterlanus pueden mostrar un :reclmlento deficiente.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Los viales de liquido de enriquecimiento MB/BacT Enrichment Fluid contienen un volumen total de llenado de
5,5 ml cada uno. El liquido de enriquecimiento MB/BacT est4 constituido de seroalbiimina bovina (14,5% p/v),
cloruro sédico (2,5% p/v), acido oleico (0,174% p/v) y saponina (4,4% p/v) en agua purificada.

1 I

Sistema de deteccion de micobacterias MB/BacT o sistema de deteccion de microorganismos BacT/ALERT

Caldo de Middlebrook 7H11 u otro agar micobacteriano o medio de cultivo a base de huevo

Incubadora de CO,, 37 °C + 2 °C

Jeringas y agujas estériles

Desinfectante micobactericida

Aparato para la extraccion de sangre

Cabina de seguridad biolégica

Guantes estériles desechables

Batas desechables

Mascarillas desechables

Recipientes apropiados para desechos de riesgo bioldgico de materiales potencialmente contaminados con agentes
infecciosos

Microorganismos de control de calidad

Materiales disponibles en bioMérieux
Sistema de deteccion de micobacterias MB/BacT y sistemas de deteccion de microorganismos BacT/ALERT

Instrucciones de conservacion

Conservar los frascos de cultivo BacT/ALERT MB y el liquido de enriquecimiento MB/BacT a temperatura ambiente
(15-30 °C). Proteger de la luz directa del sol. En la etiqueta de cada frasco viene impresa la fecha de caducidad. No
utilizar los frascos de cultivo BacT/ALERT MB ni los viales de liquido de enriquecimiento después del ltimo dia del
mes indicado. Los frascos deben estar a temperatura ambiente antes de su uso.

INSTRUMENTOS
Consultar el manual del usuario del sistema de deteccion de microorganismos BacT/ALERT correspondiente antes
de utilizarlo.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Al obtener muestras de sangre para cultivo es muy importante recoger la muestra de manera correcta. Consultar
el Manual de microbiologia clinica® para ver los procedimientos adecuados para la recogida y el transporte de
muestras. Es esencial desinfectar adecuadamente la piel para reducir la incidencia de contaminacion.

bioMérieux recomienda colocar los frascos de cultivo inoculados en el sistema de deteccion de microorganismos
BacT/ALERT lo antes posible después de su recogida. Los frascos de cultivo inoculados cuya introduccion se difiera
deben mantenerse a temperatura ambiente hasta que puedan colocarse en la incubadora.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE LOS FRASCOS DE CULTIVO BacT/ALERT MB

Precauciones y comentarios preliminares

1. MUESTRA DE ESTUDIO POTENCIALMENTE INFECCIOSA. Observar las precauciones universales al manipular y
desechar materiales infecciosos. Manipular las muestras y los cultivos inoculados como si fueran capaces de
transmitir agentes infecciosos.

2. Para reducir al minimo la posibilidad de fugas durante la inoculaciéon de muestras en frascos de cultivo deben
utilizarse jeringas y agujas fijas.

3. Todos los frascos de cultivo inoculados, las agujas para toma de muestras y los dispositivos de extraccion de
sangre deben ser descontaminados de acuerdo con los procedimientos del centro3.

4. Transportar siempre los frascos de cultivo inoculados en una gradilla o cesta. En caso de derramamiento o rotura
podria producirse un aerosol de micobacterias (incluida M. tuberculosis) u otras bacterias. Deben seguirse las
directrices de seguridad del centro y de los CDC/NIH2. Con la aparicion del virus de la inmunodeficiencia humana
y del sindrome de inmunodeficiencia adquirida ha aumentado la incidencia de micobacteriemia causada por M.
tuberculosis, y actualmente se considera que la sangre es una posible fuente de transmision en el laboratorio2.

5. La manipulacion de microorganismos del complejo M. tuberculosis crecidos en cultivo requiere practicas, equipo
de contencion e instalaciones de nivel 3 de seguridad biologica2.

6. Debe procurarse evitar la contaminacion durante la preparacion de los frascos, la recogida de la muestra del
paciente y la inoculacion de la muestra del paciente en el frasco de cultivo BacT/ALERT MB.

7. El liquido de enriquecimiento MB/BacT contiene componentes necesarios para garantizar el crecimiento 6ptimo
de micobacterias y un agente hemolitico para la destruccion de las células sanguineas. Este producto debe
anadirse a todos los frascos de cultivo BacT/ALERT MB.

8. El liquido de enriquecimiento MB/BacT puede afadirse hasta 24 horas antes o después de la inoculacion del
frasco con la muestra de sangre. Si el liquido de enriquecimiento se afiade después de la inoculacion de la sangre,
debe afiadirse utilizando las practicas de nivel 3 de seguridad biologica adecuadas?.

9. Estos frascos de cultivo deben ser utilizados exclusivamente por personal de laboratorio con la formacion
adecuada.

Preparacion de los frascos
NOTA: Debe procurarse evitar la contaminacion durante la preparacion del frasco y la inoculacion de la muestra
del paciente.

Antes de su uso, deben examinarse los frascos de cultivo BacT/ALERT MB en busca de signos de dafos o deterioro
(cambio de coloracion). Los frascos que muestren signos de dafios, fuga o deterioro deben desecharse. Los medios
de cultivo contenidos en frascos no alterados deben estar transparentes. No utilizar frascos en los que el medio de
cultivo esté turbio, el sensor esté de color amarillo o la presion de gas sea excesiva, ya que todos ellos son signos
de posible contaminacion. Examinar también todos los viales de liquido de enriquecimiento MB/BacT en busca de
signos de dafos o contaminacion. No utilizar los viales de liquido de enriquecimiento MB/BacT cuyo contenido
esté turbio.

. Etiquetar el frasco de cultivo con la informacion del paciente. El usuario puede definir los iconos de la etiqueta
que aparecen en la etiqueta del frasco (®,#,(®).

. Retirar la tapa levadiza de plastico del frasco de cultivo y desinfectar con una gasa impregnada en alcohol o su
equivalente. Dejar secar al aire.

. El liquido de enriquecimiento se suministra por separado y debe afiadirse al frasco de hemocultivo para el
crecimiento de micobacterias. Esta adicion puede realizarse en las 24 horas siguientes a la inoculacion de la
muestra; si la inoculacion de la muestra se realiza a la cabecera del paciente, el liquido de enriquecimiento puede
anadirse después de recibir los viales inoculados en el laboratorio.
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« Retirar la tapa levadiza de plastico del vial de liquido de enriquecimiento y desinfectar con una gasa impregnada
en alcohol o su equivalente. Dejar secar al aire.

« Afiadir mediante una técnica aséptica 1 ml de liquido de enriquecimiento a cada frasco de cultivo BacT/
ALERT MB.

« Debe utilizarse una técnica aséptica meticulosa para evitar la contaminacion del liquido de enriquecimiento y del
medio del frasco de cultivo.

NOTA: Si el liquido de enriquecimiento se afiade después de la inoculacion de la muestra de sangre, este paso debe
llevarse a cabo en una cabina de seguridad bioldgica usando ropa de proteccién adecuada conforme a las normas
de seguridad establecidas por los CDC/NIH para las directrices de nivel 3 de seguridad biologica2. Utilizar una jeringa
nueva para cada frasco que contenga sangre para evitar una contaminacion cruzada.

Procedimiento de inoculacion directa

. Antes de la inoculacion, desinfectar el frasco de cultivo BacT/ALERT MB con una gasa impregnada en alcohol o

su equivalente. Dejar secar al aire.

Recoger la sangre utilizando un equipo de mariposa y la tapa adaptadora para recogida de sangre BacT/ALERT e

inocular directamente en el frasco de cultivo BacT/ALERT MB a la cabecera del paciente (3-5 ml por frasco). Para

evitar una inoculacion excesiva, vigilar el volumen de sangre que entra en el frasco de cultivo utilizando las marcas

incrementales de 5 ml de la etiqueta del frasco.

. Después de la inoculacion, limpiar los tapones de los frascos con una gasa impregnada en Amphyl® al 2% u otro
agente micobactericida y dejar secar al aire.

4. Transferir rapidamente el frasco de cultivo inoculado al laboratorio de anélisis.

N

[

Procedimiento de inoculacion con un tubo de recogida de sangre

. La sangre también puede recogerse en un tubo estéril con SPS o heparina e inocularse en el frasco de cultivo
BacT/ALERT MB en el laboratorio. No se requiere un procesamiento previo de la muestra. La sangre recogida en
EDTA es inaceptable, ya que inhibe el crecimiento micobacteriano incluso en cantidades minimas.

. Desinfectar la tapa del tubo de recogida de sangre y la tapa del frasco de cultivo BacT/ALERT MB con una gasa
impregnada en alcohol o su equivalente. Dejar secar al aire los tapones de goma antes de inocular la muestra
de sangre.

. Utilizando una técnica aséptica, extraer 3-5 ml del tubo de recogida con una jeringa estéril e inocular en el frasco
de cultivo.

. Después de la inoculacién, limpiar las tapas de los frascos con una gasa impregnada en Amphyl® al 2% u otro
agente micobactericida y dejar secar al aire.

INCUBACION Y CONTROL
PRECAUCION: Deben tomarse precauciones generales al subcultlvar los frascos de cultivo posmvos, ya que

drian hab llenado excesi oc d es de cantidad de
gas El contenido de los frascos de cultivo positivos podria encontrarse a una presién interna mayor. - Es preciso
ventilar momentaneamente Ios frascos de cultivo posmvos antes de teiiirlos o desecharlos a fin de liberar el
gas que pueda hab d
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1. Cargar los frascos de cultivo BacT/ALERT MB inoculados en el sistema de deteccion de micobacterias MB/BacT
(sin agitacion) o en el sistema de deteccion de microorganismos BacT/ALERT (con agitacion) conforme a las
instrucciones provistas en el manual del usuario.

2. Una vez cargados en el instrumento, los frascos de cultivo BacT/ALERT MB deben permanecer en él durante al
menos 42 dias o hasta que se los designe como positivos.

Los sigui dii qui

de seguridad Im:luglca2

3. Cuando el instrumento indique que una celda concreta contiene un frasco positivo, retirar el frasco conforme a
los procedimientos indicados en el manual del usuario.

4. Deben efectuarse baciloscopia y subcultivos para bacilos acidorresistentes de todos los frascos designados como
positivos. En una cabina de seguridad bioldgica, mezclar el contenido del frasco, desinfectar el tapon del frasco
con una gasa impregnada en alcohol o su equivalente y dejar secar al aire. Extraer la muestra para tincion
acidorresistente y subcultivo utilizando una jeringa y una aguja. Desinfectar el tapon del frasco con un agente
micobactericida después del subcultivo. Si la tincion acidorresistente es positiva, realizar los procedimientos
de identificacion especifica de micobacterias que utilice el centro. Si la baciloscopia es negativa para bacilos
acidorresistentes pero revela la presencia de otros microorganismos, debe realizarse una tincion de Gram. Si la
baciloscopia para bacilos acidorresistentes y la tincion de Gram son negativas, lo cual indica un posible resultado
falsamente positivo, debe volver a colocarse el frasco en el instrumento hasta que se detecte crecimiento del
subcultivo o hasta que sea redesignado como positivo o negativo. Los cultivos que inicialmente produjeron
resultados falsamente positivos y que fueron redesignados como positivos deben someterse a baciloscopia y
subcultivo.

. Si se observan microorganismos no micobacterianos en la tincion de Gram, puede obtenerse otra muestra para
cultivo si se desea. También debe considerarse la posibilidad de una septicemia bacteriana.

. Los cultivos negativos se pueden comprobar mediante baciloscopia y/o subcultivo en algin momento antes de
desecharlos como negativos.

. No reutilizar los frascos de cultivo BacT/ALERT. Desechar los frascos de cultivo BacT/ALERT inoculados conforme
al protocolo del laboratorio. Los frascos BacT/ALERT inoculados pueden procesarse en autoclave o incinerarse?.

RESULTADOS COMUNICADOS

Resultados Informe

Sefial +, baciloscopia para BAAR + BAAR positivo; pendiente de identificacion

Sefial +, baciloscopia para BAAR —, Sin informe; o muestra contaminada con microorganismos no
tincién de Gram + micobacterianos; no se puede determinar la presencia/ausencia de BAAR

Senal +, baciloscopia para BAAR —, Sin informe. Subcultivar para determinar un posible resultado falsamente
tincion de Gram - positivo.

el uso de practicas, equipo de contencion e instalaciones de nivel 3
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CONTROL DE CALIDAD

Con cada caja de frascos de cultivo BacT/ALERT MB se proporciona un certificado de conformidad en el que se
indica el rendimiento del crecimiento satisfactorio de M. avium ATCC 25291 y M. intracellulare ATCC 13950. Tras
su recepcion, puede realizarse un anélisis de control de calidad de los lotes o envios nuevos de reactivos o frascos
de cultivo BacT/ALERT MB. En la norma CLSI/NCCLS M22-A3 se indican los microorganismos de control de calidad
adecuados. Debe seguirse el procedimi de preparacion e inoculacién del frasco:

1. Anadir 1,0 ml de liquido de enriquecimiento MB/BacT a cada frasco de cultivo BacT/ALERT MB necesario para
el anélisis.

2. Inocular frascos representativos con 5,0 ml de microorganismos de control, diluidos a 10° UFC/ml en sangre de
carnero desfibrinada estéril. Subcultivar en placas de Middlebrook 7H11 para determinar la viabilidad y el recuento.

3. Si se obtienen los resultados previstos, utilizar los frascos restantes para el anélisis de muestras clinicas. Si no se
obtienen los resultados previstos, contactar con el servicio de atencion al cliente de bioMérieux.

LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Existen muchas variables implicadas en el analisis micobacteriano que no pueden controlarse en la practica para
proporcionar una confianza total de que los resultados obtenidos se deban exclusivamente a un rendimiento
apropiado o inapropiado de un sistema de deteccion o de un medio de cultivo concreto.

. Los cultivos obtenidos para diagndstico primario después del inicio del tratamiento pueden producir resultados

negativos.
2. La recuperacién de micobacterias en los frascos de cultivo BacT/ALERT MB depende de la calidad de la muestra
recogida y del nimero de microc s culti en el volumen de la muestra. Dado que el

medio de cultivo no es selectivo y que no contiene antlbloticos cualquier microorganismo presente podria crecer
en el medio de cultivo.
. En raras ocasiones pueden producirse resultados positivos en los frascos de cultivo BacT/ALERT MB debido a la
presencia de un numero muy alto de leucocitos en la muestra de sangre. Esta situacion daré lugar a muestras de
baciloscopia y de subcultivo negativas.
Los microorganismos a menudo estan presentes en un nimero bajo. Generalmente se recomienda la recogida
de muestras durante tres dias consecutivos.
La morfologia y la pigmentacion de las colonias s6lo debe determinarse en medios de cultivo sélidos.
. Los frascos de cultivo BacT/ALERT MB con una sefial positiva pueden contener una o mas especies de micobacterias
y otras especies no micobacterianas. En los cultivos micobacterianos mixtos en caldos, un microorganismo de
crecimiento lento puede ser superado competitivamente por un microorganismo de crecimiento rapido, o puede
haberse desechado el cultivo poco después de la deteccion del microorganismo de crecimiento rapido. La
identificacion de las micobacterias presentes requiere un subcultivo y procedimientos adicionales para identificar
los microorganismos p . No se ha d inado la uniformidad de la morfologia microscopica en los
frascos de cultivo BacT/ALERT.
La acidorresistencia de las micobacterias puede variar dependiendo de la cepa, la antigiiedad del cultivo y otras
variables. Todos los frascos con una sefal positiva del instrumento deben subcultivarse en medios de cultivo
micobacterianos selectivos y no selectivos. Puede producirse el sobrecrecimiento de microorganismos no
micobacterianos sobre las micobacterias presentes.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: MB/BacT (SIN AGITACION)
Se realizaron estudios internos de siembra en un instrumento MB/BacT (sin agitacion) utilizando los siguientes
microorganismos de estudio a niveles de < 10 UFC/frasco y < 100 UFC/frasco en sangre humana de una poblacion
adulta sana.
Resultados de los frascos de cultivo BacT/ALERT MB en el instrumento MB/BacT (sin agitacion)
Inéculo Tiempo de deteccion (dias)’
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Micobacteria (UFC/frasco) BacT/ALERT® MB
Complejo TB
M. tuberculosis (4 cepas)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3-30,0%
M. bovis (2 cepas) <100 14,9-23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2-25,5
Fotocromégenas (Runyon 1)
M. kansasii CDC 834, =100 10,0-14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1-39,9
Escotocromégenas (Runyon II)
M. gordonae ATCC 14470, =100 14,4-30,5
M. xenopi CDC 725 =10 17,2-32,62
No cromégenas (Runyon Ill)

M. avium (2 cepas) <100 10,4-12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-14,8
M. avium (2 cepas) <100 9,2-13,6%
CDC 440, CDC 768 =10 10,93-15,7

M. intracellulare (4 cepas)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
bacterias de crecimi rapido (Runyon IV) <100 2223
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,6-3,2

1 Se analizé cada microorganismo por triplicado y se obtuvieron las medias salvo que se indique lo contrario. Los
valores mostrados son las medias de las series.

2 Uno de tres frascos no mostré crecimiento; el valor mostrado es la media de dos frascos.

3 Uno de tres frascos estaba contaminado; el valor mostrado es la media de dos frascos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: BacT/ALERT (CON AGITACION)

Se realizaron estudios internos de siembra utilizando los siguientes microorganismos de estudio a niveles de
< 10 UFC/frasco y < 100 UFC/frasco en sangre humana de una poblacion adulta sana.

Resultados de los frascos de cultivo BacT/ALERT MB en el instrumento BacT/ALERT (con agitacion)
Inéculo Tiempo de deteccion (dias)’

Micobacteria (UFC/frasco) BacT/ALERT® MB
Complejo TB
M. tuberculosis (3 cepas)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1-16,7
CDC 18286 =10 14,6-18,4
M. tuberculosis CDC 18283 =100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
=10 23,2
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotocromdégenas (Runyon 1)
M. kansasii CDC 834, =100 79-14,42
M. simiae CDC 524 <10 8,9-16,82
Escotocromégenas (Runyon II)
M. gordonae ATCC 14470, =100 17,8-3722
M. xenopi CDC 725 =10 21,3-43,23
No cromdgenas (Runyon III)
M. avium (3 cepas)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 8,5-11,8
M. avium CDC 440 <100 8,4
=10 9,3?
M. intracellulare (4 cepas)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 9,9-13,1
b ias de imi rapido (Runyon IV) <100 2,1

M. chelonae, M. fortuitum <10 23

' Se analiz6 cada microorganismo por triplicado y se obtuvieron las medias. Los valores mostrados son un intervalo
de estas medias, salvo en los casos de M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 y M. avium CDC 440, para los que
solo se muestra la media.

2 Uno de tres frascos estaba contaminado; el valor mostrado es la media de dos frascos.

3 Uno de tres frascos no mostré crecimiento; el valor mostrado es la media de dos frascos.

NOTA: Puede solicitarse a bioMérieux una lista de microorganismos raros y exigentes recuperados con los frascos
de cultivo BacT/ALERT4.
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BacT/ALERT® MB

43-02494
SECTION MISE A JOUR

Conserver les flacons de culture BacT/ALERT® MB et la solution d’enrichissement MB/BacT® Enrichment Fluid entre
15 et 30 °C. Protéger de la lumiére directe du soleil.

FRANCAIS

Se reporter au glossaire des symboles en fin de notice.

APPLICATION

Les flacons de culture BacT/ALERT MB, auxquels est ajoutée la solution d'enrichissement MB/BacT, sont un milieu
de culture non-sélectif pour la culture qualitative et I'isolement des mycobactéries dans les échantillons sanguins
lorsqu'ils sont utilisés avec le systtme de détection des mycobactéries MB/BacT® (sans agitation) et le systéme de
détection des mycobactéries BacT/ALERT® (avec agitation).

RESUME ET EXPLICATION

Les flacons de culture BacT/ALERT MB combinés & la solution d'enrichissement MB/BacT sont concus pour la culture
de Mycobacterium sp. habituellement isolée & partir du sang. Le milieu prend en charge la croissance d'autres
organismes aérobies tels que la levure, les champignons et les bactéries. Ce systtme complet inclut un agent lytique
(saponine), du polyanéthol-sulfonate de sodium (SPS) et d'autres suppléments de milieux qui éliminent I'étape de
traitement, empéchent la coagulation du sang et favorisent la croissance des mycobactéries. Un volume sanguin de 3
ml &5 ml peut étre inoculé directement dans le flacon de culture. Les flacons inoculés sont placés dans l'instrument
ou ils sont incubés (35 °C & 37 °C) et suivis en continu pour la croissance microbienne.

PRINCIPE DU TEST

Le systeme de détection des mycobactéries MB/BacT et les systemes de détection microbienne BacT/ALERT reposent
sur un détecteur colorimétrique et sur la lumiére réfléchie pour évaluer la présence et la quantité de dioxyde de
carbone (CO,) dissous dans le milieu de culture.” Si des microorganismes sont présents dans I'échantillon testé,
du dioxyde de carbone est produit au fur et & mesure que les organismes métabolisent les substrats dans le milieu
de culture. Lorsque la croissance des microorganismes produit du CO,, la couleur du détecteur perméable aux
gaz installé au fond de chaque flacon de culture passe du bleu-vert au jaune. La couleur plus claire entraine une
augmentation des unités de réflectance suivies par le systéme. La réflectance des flacons est suivie et enregistrée
par l'instrument toutes les 10 minutes.

REACTIFS
Pour usage diagnostique in vitro.

AVERTISSEMENT : Pour réduire les risques d’exposition accidentelle aux agents infectieux, des précautions
supplémentaires doivent é&tre prises en utilisant le flacon de culture BacT/ALERT MB dans le systéme de
détection microbienne BacT/ALERT. Il est vivement recommandé de placer I'|nstrument dans un Iaborato"e

servant pour la culture systématique de M. tuberculosis. Pour les activité pliq la multipl
et la manipulation de M. tuberculosis ou d’ especes du genre Mycobactermm en culture, le recours a des
prathues de niveau 3 en iere de sécurité biologi adu ériel et des installati de confi

est préconisé.2 ’

PRECAUTION : Manipuler les échantillons et les flacons de culture inoculés comme s'ils étaient susceptibles
de transmettre des agents infectieux. Tous les flacons de culture inoculés, les ai uilles de prelevement
d’échantillons et les systétmes de prélevement du sang doivent é&tre déc és ¢ aux
procédures en vigueur dans I'établissement.®

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (code de couleur noir) - Les flacons de culture stériles & usage unique BacT/ALERT MB contiennent
29 ml de milieu et un détecteur de dioxyde de carbone interne qui sert d'indicateur de la croissance microbienne.
La formulation du milieu est la suivante : milieu liquide Middlebrook 7H9 (0,47 % m/v), hydrolysat pancréatique
de caséine (0,1 % m/v), de glycérol (1,0 % m/v), de polyanéthol-sulfonate de sodium (0,025 % m/v) dans de I'eau
purifiée. Les flacons abritent une atmosphere de CO, dans |'oxygéne et I'azote, sous vide. La composition des milieux
peut étre ajustée pour répondre & des exigences de performances spécifiques.

PRECAUTION : Les flacons de culture BacT/ALERT MB sont incubés a 37 °C ce qui empéche potentiellement
I'isolement des mycobactéries exig d‘autres pé d bation (p. ex. M. M. ulcerans,
M. haemophilum). Les isolats suivants ont été détectés positifs dans I'instrument MB/BacT (sans agitation) et
dans lI'instrument BacT/ALERT (avec agitation), avec le flacon de culture BacT/ALERT MB pendant des études
internes ; M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M. xenopi, M.
bovis, M. gordonae et M. simiae.

PRECAUTION : Il est possible que certaines mycobactéries rares et exig ne se développ pas ou se

développent lentement dans le milieu du flacon de culture BacT/ALERT MB. Si des mycobactéries rares et
exigeantes necessutant des conditions de culture et des mllleux spécialisés sont suspectées, il faut envisager

d’autres méthod ou prolonger la durée d'incub

PRECAUTION : Plus il est possible que des i se développent dans le milieu du flacon de
culture BacT/ALERT MB, mais ne produi pas suffi de dioxyde de carbone pour que la réaction soit
dé iné itive. Par le, les échantillons p de pati sous trai imycobactérien
p ] une croi e altérée.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Les flacons de solution MB/BacT® Enrichment Fluid contiennent un volume total de 5,5 ml chacun. La solution

d’enrichissement MB/BacT contient de I'albumine sérique bovine (14,5 % m/v), du chlorure de sodium (2,5 %

m/v), de 'acide oléique (0,174 % m/v), de la saponine (4,4 % m/v) dans de I'eau purifiée.

Autre matériel nécessaire

Systéme de détection des mycobactéries MB/BacT ou systéme de détection microbienne BacT/ALERT

Middlebrook 7H11 ou autre milieu de culture de mycobactéries ou milieu a I'ceuf

Incubateur & CO,, 37 °C £ 2 °C

Aiguilles et seringues stériles

Désinfectant mycobactéricide

Dispositif de prélévement sanguin

Local de sécurité biologique

Gants stériles & usage unique

Blouses & usage unique

Masques a usage unique

Récipients pour déchets a risque biologique, adaptés aux matériaux potentiellement contaminés par des agents
infectieux

Organismes de contrdle de qualité

Matériel disponible auprés de bioMérieux
Systeéme de détection des mycobactéries MB/BacT et systémes de détection microbienne BacT/ALERT

Conservation

Conserver les flacons de culture BacT/ALERT MB et de solution d’enrichissement MB/BacT & température ambiante
(15 a 30 °C). Protéger de la lumiére directe du soleil. Une date de péremption figure sur I'étiquette de chaque flacon.
Ne pas utiliser les flacons de culture BacT/ALERT MB ou les flacons de solution d'enrichissement au-dela du dernier
jour du mois indiqué. Porter les flacons a température ambiante avant utilisation.

APPAREILS

Avant |'emploi, consulter le manuel d'utilisation du systéme de détection microbienne BacT/ALERT approprié.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

La méthode de prélévement est extrémement importante pour les échantillons destinés a I'hémoculture. Les
procédures de transport et de prélévement appropriées pour les échantillons sont décrites dans le manuel de
microbiologie clinique.? Il est indispensable de bien désinfecter la peau pour réduire le risque de contamination.
bioMérieux recommande de placer les flacons de culture inoculés dans le systtme de détection microbienne BacT/
ALERT deés que possible aprés le prélévement. Les flacons de culture inoculés dont I'entrée est différée doivent étre
maintenus a température ambiante jusqu'a leur chargement dans I'incubateur.

PROCEDURE DE TEST AVEC UN FLACON DE CULTURE BacT/ALERT MB
i et préc

1. ECHANTILLONS CLINIQUES POTENTIELLEMENT INFECTIEUX. Respecter les précautions universelles lors de

la manipulation et de I'élimination de produits infectieux. Manipuler les échantillons et les cultures inoculées

comme s'ils étaient susceptibles de transmettre des agents infectieux.

Pour réduire le risques de fuite lors de I'inoculation de I'échantillon dans les flacons de culture, utiliser des

seringues munies d'aiguilles fixes.

. Tous les flacons de culture inoculés, les aiguilles de prélévement d'échantillons et les systémes de prélévement du
sang doivent étre décontaminés conformément aux procédures en vigueur dans |'établissement.

. Toujours transporter les flacons de culture inoculés dans un bloc ou dans un panier. En cas d'écoulement ou
de bris des flacons, un aérosol de mycobactéries (y compris M. tuberculosis) ou d'autres bactéries risque de se
produire. Respecter les directives de sécurité de |'établissement et du CDC/NIH.? Depuis l'apparition du syndrome
d'immunodéficience acquise/virus de I'immunodéficience humaine, les mycobactérémies provoquées par M.
tuberculosis se produisent plus fréequemment et le sang est désormais une source de transmission potentielle
en laboratoire.?

. La manipulation du complexe M. tuberculosis en culture nécessite le recours & des pratiques de niveau 3 en
matiére de sécurité biologique, a un matériel et a des installations de confinement.2

. Veiller & éviter toute contamination pendant la préparation du flacon, le prélévement et I'inoculation de
Iéchantillon patient dans le flacon de culture BacT/ALERT MB.

La solution d’enrichissement MB/BacT contient des composants nécessaires pour assurer une croissance optimale

des mycobactéries et un agent lytique destiné a la lyse des cellules sanguines. Ce produit doit étre ajouté a tous

les flacons de culture BacT/ALERT MB.

La solution d’enrichissement MB/BacT peut étre ajoutée jusqu’a 24 heures avant ou aprés l'inoculation du flacon
avec I'échantillon sanguin. Respecter les pratiques de niveau 3 en matiére de sécurité biologique si la solution
d’enrichissement est ajoutée apres I'inoculation du sang.2

9. Ces flacons de culture doivent étre utilisés uniquement par des techniciens de laboratoire spécialement formés.

Préparation du flacon
REMARQUE : Prendre soin de ne pas contaminer I'échantillon patient lors de la préparation et de I'inoculation des
flacons.

Avant I'emploi, vérifier I'absence de dégats ou de signes de détérioration des flacons de culture BacT/ALERT MB
(décoloration). Les flacons montrant des traces de dommage, de fuite ou de détérioration doivent étre mis au rebut.
Les milieux dans les flacons non perturbés doivent étre transparents. Ne pas utiliser de flacon contenant un milieu
présentant un trouble, un détecteur jaune ou une pression gazeuse excessive, car cela témoigne d'une possible
contamination. Inspecter egalement tous les flacons de solution d’enrichissement MB/BacT pour vérifier 'absence
de dc ou de cor ion. Ne pas utiliser les flacons de solution d’enrichissement MB/BacT montrant un
trouble.
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. Etiqueter le flacon de culture en indiquant les informations patient. Les icones de I'étiquette du flacon (®,#,(3)

peuvent étre définies par I'utilisateur.

Retirer la capsule en plastique du flacon de culture et désinfecter avec un écouvillon imprégné d'alcool ou

équivalent. Laisser sécher a I'air libre.

. La solution d'enrichissement est fournie séparément et doit étre ajoutée au flacon d’hémoculture pour la croissance
des mycobactéries. La solution d'enrichissement peut étre ajoutée dans les 24 heures suivant l'inoculation de
I'échantillon ou, si I'inoculation de I'échantillon est effectuée au chevet du patient, la solution peut étre ajoutée
apres la réception des flacons inoculés en laboratoire.

« Retirer la capsule en plastique du flacon de solution d’enrichissement et désinfecter avec un écouvillon imprégné
d'alcool ou équivalent. Laisser sécher a l'air libre.

« Ajouter stérilement 1 ml de solution d’enrichissement a chaque flacon de culture BacT/ALERT MB.

« Employer une technique aseptique judicieuse pour éviter la contamination de la solution d’enrichissement et du
milieu dans le flacon de culture.

REMARQUE : Si la solution d’enrichissement est ajoutée aprés I'inoculation de I'échantillon sanguin, 'opérateur

doit effectuer cette étape dans un local de sécurité biologique en portant les vétements de protection appropriés

conformément aux normes de sécurité définies par le CDC/NIH quant aux directives de niveau 3 en matiére
de sécurité biologique.2 Pour éviter une contamination croisée, utiliser une seringue neuve avec chaque flacon
contenant du sang.
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Procédure d‘inoculation par pi t direct

1. Avant l'inoculation, désinfecter Ie capuchon du flacon de culture BacT/ALERT MB a l'aide d'un écouvillon imprégné

d‘alcool ou équivalent. Laisser sécher a I'air libre.

Prélever le sang en utilisant un jeu d'aiguilles a ailettes et I'adaptateur pour prélévement de sang BacT/ALERT et

inoculer directement dans le flacon de culture BacT/ALERT MB au chevet du patient (3 & 5 ml par flacon). Pour

éviter une surinoculation, surveiller le volume sanguin admis dans le flacon de culture en s'aidant des repéres a

incréments de 5 ml sur I'étiquette du flacon.

. Aprés l'inoculation, tamponner les capuchons des flacons avec de la gaze imprégnée d’Amphyl® a 2 % ou d'un
autre agent mycobactériocide et laisser sécher a I'air libre.

4. Transférer immédiatement les flacons de culture inoculés au laboratoire microbiologique.

Procédure d‘inoculation des tubes de prélévement sanguin

1. Le sang peut également prélevé dans un tube hépariné ou SPS stérile et inoculé dans le flacon de culture BacT/

ALERT MB en laboratoire. Aucun traitement préalable de I'échantillon n’est requis. Le sang prélevé dans I'EDTA est

inacceptable car I'EDTA inhibe la croissance mycobactérienne méme en quantités infinitésimales.

Désinfecter le capuchon du tube de prélévement sanguin et du flacon de culture BacT/ALERT MB a l'aide d'un

écouvillon imprégné d'alcool ou équivalent. Laisser le septum sécher & I'air libre avant I'inoculation de I'échantillon

sanguin.

En utilisant une technique aseptique, retirer 3 a 5 ml du tube de prélévement a l'aide d'une seringue stérile et

inoculer dans le flacon de culture.

. Aprés I'inoculation, tamponner les capuchons des flacons avec de la gaze imprégnée dAmphyl a 2 % ou d'un
autre agent mycobactériocide et laisser sécher a I'air libre.

INCUBATION ET SUIVI

PRECAUTION : Des précautions s'imposent lors du replquage des flacons de culture positifs car ceux-ci peuvent

présenter un trop-plein ou contenir des org gag une q é importante de gaz. Le contenu

des flacons de culture positifs peut étre soumis a une pression interne accrue. Ventiler temporairement les
flacons de culture positifs avant la coloration ou I"élimination pour libérer le gaz produit par le métabolisme
microbien.

1. Charger les flacons de culture inoculés BacT/ALERT MB dans le systtme de détection de mycobactéries MB/BacT
(sans agitation) ou dans le systtme de détection des mycobactéries BacT/ALERT (avec agitation) en respectant
les instructions du manuel d'utilisation.

2. Une fois chargés dans I'instrument, les flacons de culture BacT/ALERT MB doivent y rester pendant au moins 42
jours ou dés qu'ils ont été déterminés positifs.

Les procédures sui exigent d'appli les pratiques de niveau 3 en

1At £
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de sécurité biologi et

3. Lorsque l'instrument indique qu’une cellule contient un flacon positif, retirer le flacon conformément aux

procédures fournies dans le manuel d'utilisation.

4. Etaler et repiquer tous les flacons déterminés positifs pour la détection de bacilles acido-alcoolo-résistants.
Dans un local de sécurité biologique, mélanger le contenu du flacon, désinfecter le bouchon du flacon a I'aide
d'un écouvillon imprégné d'alcool ou équivalent, et laisser sécher a Iair libre. Prélever I'échantillon destiné a la
coloration acido-alcoolo-résistante et au repiquage en utilisant une seringue et une aiguille. Désinfecter le bouchon
du flacon a I'aide d'un agent mycobactériocide apres le repiquage. Si I'étalement acido-alcoolo-résistant se révele
positif, passer aux procédures spécifiques d'identification des mycobactéries mises en ceuvre par le laboratoire. Si
I'étalement est négatif pour le bacille acido-alcoolo-résistant mais révéle la présence d'autres microorganismes,
une coloration de Gram doit étre effectuée. Si I'étalement acido-alcoolo-résistant et la coloration de Gram sont
tous deux négatifs, ce qui indique la possibilité d'un faux positif, recharger le flacon dans I'instrument jusqu’a
I'obtention d’une croissance du repiquage ou d'un reclassement en tant que positif ou négatif. Etaler et repiquer
les cultures initialement déterminées fausses positives puis reclassées positives.

. Si les organismes non-mycobactériens sont observés sur la coloration de Gram, un autre échantillon de culture
peut étre obtenu le cas échéant. La possibilité d’une septicémie bactérienne doit également étre envisagée.

. Les cultures négatives peuvent étre vérifiées par étalement et/ou repiquage avant leur élimination en tant que
cultures négatives.

Ne pas réutiliser les flacons de culture BacT/ALERT. Eliminer les flacons de culture BacT/ALERT inoculés
conformément au protocole du laboratoire. L'autoclavage et/ou l'incinération des flacons BacT/ALERT inoculés
est adéquat.?
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RAPPORTS DES RESULTATS

Résultats Rapport

Signal +, étalement AFB + AFB positif ; en instance d'identification

Signal +, étalement AFB —, Pas de rapport ; ou échantillon contaminé par des organismes non-
coloration de Gram + mycobactériens ; impossible de déterminer la présence/absence d'AFB

Signal +, étalement AFB —, Pas de rapport. Repiquer pour déterminer les faux positifs éventuels
coloration de Gram —

CONTROLE DE QUALITE

Un Certificat de conformité est fourni avec chaque carton de flacons de culture BacT/ALERT MB indiquant une

croissance satisfaisante de M. avium ATCC 25291 et de M. intracellulare ATCC 13950. Dés réception, un controle

de qualité des nouveaux lots de réactifs ou de flacons de culture BacT/ALERT MB peut étre effectué. Se reporter
au document M22-A3 du CLSI/NCCLS pour connaitre les organismes de contréle de qualité appropriés. Suivre la
procédure d'inoculation et de préparation des flacons :

1. Ajouter 1,0 ml de solution d'enrichissement MB/BacT a chaque flacon de culture BacT/ALERT MB nécessaire
pour le test.

2. Inoculer dans les flacons représentatifs de 5,0 ml des organismes de contréle dilués dans 10* UFC/ml de sang
de mouton stérile et défibriné. Repiquer sur des boites Middlebrook 7H11 pour déterminer la viabilité et la
numeération.

3. Siles résultats obtenus correspondent aux résultats attendus, utiliser les flacons restants pour tester les échantillons
cliniques. Si les résultats obtenus différent des résultats attendus, contacter le service client de bioMérieux.

LIMITES DU TEST

En pratique, les nombreux paramétres intervenant dans le dépistage des mycobactéries ne permettent pas d'affirmer

avec certitude que les résultats obtenus sont dus uniquement aux qualités propres d'un milieu de culture ou d'un

systéme de détection.

1. Les cultures obtenues dans le cadre d'un diagnostic primaire faisant suite & un traitement récemment débuté
peuvent produire des résultats négatifs.

. Lisolement des mycobactéries dans les flacons de culture BacT/ALERT MB est fonction de la qualité de I'échantillon
prélevé et du nombre d’organismes cultivables présents dans le volume d’échantillon. Comme le milieu n'est
pas sélectif et ne contient pas d'antibiotiques, il est susceptible de favoriser la croissance des microorganismes
présents.

. Plus rarement, la présence de leucocytes en trés grand nombre dans I'échantillon sanguin peut entrainer des
résultats positifs avec le flacon de culture BacT/ALERT MB. Ces échantillons seront déterminés négatifs par
repiquage ou étalement.

. Les organismes sont souvent trés peu nombreux. Il est généralement recommandé de prélever des échantillons

sur une période de trois jours consécutifs.

La morphologie et la pigmentation des colonies ne doivent étre déterminées que sur milieu solide.

Les flacons de culture BacT/ALERT MB signalés positifs peuvent contenir une ou plusieurs espéces de mycobactéries

et/ou d'autres espéces non-mycobactériennes. Dans les cultures mycobactériennes mixtes en milieu liquide,

un microorganisme & croissance lente peut étre devancé par un microorganisme a croissance rapide, ou la
culture peut étre mise au rebut dés que le microorganisme a croissance rapide est détecté. Lidentification des
mycobactéries présentes nécessite un repiquage ainsi que la mise en ceuvre de procédures supplémentaires
d'identification des organismes présents. La constance de la morphologie microscopique dans le flacon de culture

BacT/ALERT n’a pas été établie.

Les mycobactéries peuvent avoir une acido-alcoolo-résistance différente selon la souche, I'age de la culture et

d'autres parameétres. Tous les flacons avec un signal positif de I'instrument doivent étre repiqués sur les milieux

mycobactériens sélectifs et non-sélectifs. Les non-mycobactéries peuvent se multiplier plus rapidement que les
mycobactéries présentes.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE - MB/BacT (SANS AGITATION)

Des études internes d’ensemencement ont été effectuées dans un instrument MB/BacT (sans agitation) en utilisant
les organismes testés suivants & des concentrations < 10 UFC/flacon et < 100 UFC/flacon en utilisant du sang
humain prélevé chez des donneurs adultes sains.

Résultats de BacT/ALERT MB dans I'instrument MB/BacT (sans agitation)
Inoculum Temps de détection (en jours)'
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Mycobactérie (UFC/ flacon) BacT/ALERT® MB
Complexe TB
M. tuberculosis (4 souches)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,0%
M. bovis (2 souches) <100 14,9 - 23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2 - 25,5
Photochromogénes (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, = 100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1-399
Scotochromogeénes (Runyoun I1)
M. gordonae ATCC 14470, =< 100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 =10 172 - 32,62
Nonchromogeénes (Runyoun Ill)
M. avium (2 souches) <100 10,4-12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-14,8
M. avium (2 souches) <100 9,2-13,6°
CDC 440, CDC 768 =10 10,9%-157
M. intracellulare (4 souches)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
Bactéries a croissance rapide (Runyoun IV) =< 100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum =10 26-32

'Chaque organisme a été testé en triple et les moyennes ont été calculées sauf mention contraire. Les valeurs
obtenues sont les moyennes des réplicats.

2l'un des trois flacons n’a présenté aucune croissance ; la valeur indiquée est la moyenne des valeurs des deux
autres flacons.

3L'un des trois flacons est contaminé ; la valeur indiquée est la moyenne des valeurs des deux autres flacons.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE - BacT/ALERT (AVEC AGITATION)
Des études internes d'ensemencement ont été effectuées en utilisant les organismes testés suivants & des
concentrations < 100 UFC/flacon et < 10 UFC/flacon en utilisant du sang humain prélevé chez des donneurs adultes
sains.
Résultats de BacT/ALERT MB dans l'instrument BacT/ALERT (avec agitation)
Inoculum Temps de détection (en jours)'

Mycobactérie (UFC/ flacon) BacT/ALERT" MB
Complexe TB
M. tuberculosis (3 souches)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1 -16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
<10 232
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Photochromogénes (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, <100 79-14,42
M. simiae CDC 524 <10 8,9 - 16,82
Scotochromogeénes (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, =100 17,8 - 372
M. xenopi CDC 725 =10 21,3-4323
Nonchromogénes (Runyoun II)
M. avium (3 souches)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 85-11,8
M. avium CDC 440 =100 8,4
=10 9,32
M. intracellulare (4 souches)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 9,9-13,1
Bactéries a croissance rapide (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,3

' Chaque organisme a été testé en triple et les moyennes ont été calculées. Les valeurs indiquées correspondent a
une plage de ces moyennes, sauf M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 et M. avium CDC 440, ot seule la moyenne
est donnée.

2 |'un des trois flacons est contaminé ; la valeur indiquée est la moyenne des valeurs des deux autres flacons.

3 'un des trois flacons n'a présenté aucune croissance ; la valeur indiquée est la moyenne des valeurs des deux
autres flacons.

REMARQUE : La liste des organismes rares et exigeants isolés avec les flacons de culture BacT/ALERT est disponible

sur demande auprés de bioMérieux.*
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CONDITIONNEMENT

bioMérieux

BacT/ALERT® MB 25 par boite 251011
MB/BacT® Enrichment Fluid 5 flacons par coffret 259877

Pour toute assistance technique aux Etats-Unis, contacter le service clientéle de bioMérieux au +1 800 682 2666.
Pour les autres pays, contacter un représentant local de bioMérieux.

bioMérieux, le logo bleu, BacT/ALERT et MB/BacT sont des marques de commerce utilisées, en attente d’homologation
et/ou déposées de bioMérieux SA ou de I'une de ses filiales.
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BacT/ALERT® MB

43-02494
INDICA SEZIONE RIVISTA

Conservare i flaconi BacT/ALERT® MB e MB/BacT® Enrichment Fluid ad una temperatura di 15-30°C. Proteggere
dalla luce diretta del sole.

ITALIANO

Consultare il glossario dei simboli alla fine della scheda tecnica.

USO PREVISTO

| flaconi di coltura BacT/ALERT MB con I'aggiunta del fluido di arricchimento MB/BacT, se utilizzati con il sistema
di rilevazione micobatterica MB/BacT® (senza agitazione) e il sistema di rilevazione batterica BacT/ALERT® (con
agitazione), & un terreno di coltura non selettivo per la coltura qualitativa e il recupero di micobatteri dai campioni
di sangue.

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE

1 flaconi di coltura BacT/ALERT MB in combinazione con il fluido di arricchimento MB/BacT sono progettati per la
coltura del Mycobacterium sp. comunemente isolato dal sangue. Il terreno supporta la crescita di altri organismi
aerobi, inclusi lieviti, funghi e batteri. Il sistema completo include un agente litico (Saponina), polianetolsulfonato
di sodio (SPS) e altri supplementi per il terreno che eliminano la fase di processazione, evitando la coagulazione
del sangue e potenziando la crescita dei micobatteri. E possibile inoculare un volume di sangue pari a 3-5 ml
direttamente nel flacone di coltura. I flaconi inoculati sono posizionati nello strumento per I'incubazione a 35°-37°C
e la crescita microbica continuamente monitorata.

PRINCIPIO DEL TEST

Il sistema di rilevazione micobatterica MB/BacT e i sistemi di rilevazione microbica BacT/ALERT utilizzano un sensore
colorimetrico e la luce riflessa per rilevare la presenza e produzione di anidride carbonica (CO,) dissolta nel terreno
di coltura.” Se nel campione di sangue sono presenti microrganismi, viene prodotta anidride carbonica a seguito
della metabolizzazione dei substrati del terreno di coltura. La produzione di CO, determinata dalla crescita dei
microrganismi fa si che il sensore gaspermeabile verde-azzurro presente sul fondo di ogni flacone di coltura assuma
una colorazione gialla. La colorazione pit chiara determina un aumento delle unita di riflettanza monitorate dal
sistema. La riflettanza del flacone viene monitorata e registrata dallo strumento ogni 10 minuti.

REAGENTI

Per uso diagnostico in vitro.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di esposizione accidentale agli agenti mfemw, adottare precauzioni
aggluntlve duranle I'utilizzo del flacone BacT/ALERT MB con il si di ril bica BacT/ALERT.
Si consi di izi lo |n un lab usato per la coltura di routine di M.
tuberculosis. Per attivita che c prend: la lazi ed il rischio di diffusione dei M. tuberculosis
0 Mycobacterium sp. cresciuti in coltura, sono necessarie infrastrutture, apparecchiature di contenimento e
procedure di biosicurezza livello 3.2

ATTENZIONE: trattare i campioni e i flaconi di coltura i lati come p ial infetti. Tutti i flaconi di
coltura inoculati, gli aghi per il prelievo dei campioni e i dispositivi per il prelievo del sangue devono essere
decontaminati in conformita alle procedure interne del laboratorio.®

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (codice colore: nero) - | flaconi di coltura monouso sterili BacT/ALERT MB contengono 29 ml di
terreno ed un sensore interno che rileva I'anidride carbonica come indicatore di crescita microbica. La formulazione
del terreno consiste in brodo Middlebrook 7H9 (0,47% p/v), digerito pancreatico di caseina (0,1% p/v), glicerolo
(1,0% p/v), polianetolsulfonato di sodio (0,025% p/v) in acqua purificata. | flaconi contengono un’atmosfera di CO,
in ossigeno e azoto sotto vuoto. La composizione del terreno puo essere corretta ed adeguata alle performance
specifiche richieste.

ATTENZIONE: i flaconi BacT/ALERT MB sono incubati a 37°C il che potenzlalmeme preclude il recupero
di micol i che ric di b diverse (es. M. marinum, M. ulcerans e M.
haemophilum). | seguenti isolati sono stati rilevati pos nello strumento MB/BacT (senza agitazione) e
nello strumento BacT/ALERT (con agitazione), con il flacone di coltura BacT/ALERT MB durante studi interni;
M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chel M. fortuitum, M. k ii, M. xenopi, M. bovis, M.
gordonae e M. simiae.

ATTENZIONE: &’ possibile che alcuni rari micobatteri con particolari esigenze non crescano o crescano
lentamente nel flacone BacT/ALERT MB. Qualora si sospetti la p. di questi ismi che richied
condizioni e terreni specifici, &€ necessario considerare I'uso di metodi alternativi di recupero o un tempo di
incubazione piu lungo.

ATTENZIONE: é ibile riscontrare mi ismi che nei flaconi BacT/ALERT MB, senza
produrre una quantita di amdrlde carbonica sufflclente a determmare una positivita. Per esempio, i campioni
di pazienti trattati con agenti antimicob una crescita minore.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Ciascun flacone di MB/BacT Enrichment Fluid ha un volume massimo di riempimento di 5,5 ml. Il fluido di
arricchimento MB/BacT contiene sieroalbumina bovina (4,4% p/v), cloruro di sodio (2,5% p/v), acido oleico
(0,174% p/v), saponina (4,4% p/v) in acqua purificata.
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Altri materiali necessari

Sistema di rilevazione micobatterica MB/BacT o sistema di rilevazione microbica BacT/ALERT
Brodo Middlebrook 7H11 o un altro terreno a base d'uovo o agar per micobatteri
Termostato CO,, 37°C + 2°C

Siringhe e aghi sterili

Disinfettante micobattericida

Dispositivo per il prelievo del sangue

Cappa di sicurezza biologica

Guanti sterili monouso

Camici monouso

Maschere monouso

Contenitori per rifiuti a rischio biologico adatti a materiali potenzialmente contaminati con agenti infettivi
Ceppi per Controllo di Qualita

Materiali acquistabili da bioMérieux
Sistema di rilevazione micobatterica MB/BacT e sistema di rilevazione microbica BacT/ALERT

per la conser
Conservare i flaconi BacT/ALERT MB e il fluido di arricchimento MB/BacT a temperatura ambiente (15-30°C). Tenere
al riparo dalla luce diretta del sole. Sull'etichetta di ogni flacone & stampata la data di scadenza. Non usare i flaconi
BacT/ALERT MB o di fluido di arricchimento oltre I'ultimo giorno del mese indicato. Prima dell'uso, attendere che i
flaconi siano a temperatura ambiente.

STRUMENTI

Prima dell'uso, leggere attentamente il manuale d'uso del sistema di rilevazione microbica BacT/ALERT utilizzato.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

La corretta raccolta dei campioni & estremamente importante quando si prelevano campioni di sangue per
coltura. Consultare il Manual of Clinical Microbiology® per informazioni relative alla corretta raccolta dei campioni
e alle procedure di trasporto. E imperativo eseguire una corretta disinfezione della pelle per ridurre il rischio di
contaminazione.

bioMérieux consiglia di collocare i flaconi di coltura inoculati nel sistema di rilevamento microbico BacT/ALERT il piu
presto possibile dopo il prelievo. Nel caso si ritardasse I'inserimento dei flaconi di coltura inoculati, conservare gli
stessi a temperatura ambiente fino all'inserimento nello strumento.

PROCEDURA 'OPERATIVA CON FLACONI BacT/ALERT MB

rec
. CAMPIONE POTENZIALMENTE INFETTIVO. Osservare le precauzioni universalmente adottate per la manipolazione
e I'eliminazione di materiali infettivi. Trattare i campioni e le colture inoculate come potenzialmente infetti.

2. Per minimizzare eventuali perdite durante I'inoculo dei campioni nei flaconi di coltura, utilizzare siringhe con
aghi non staccabili.
3. Tutti i flaconi di coltura inoculati, gli aghi per il prelievo dei campioni e i dispositivi per il prelievo del sangue

devono essere decontaminati in conformita alle procedure interne del laboratorio.

4. Trasportare sempre i flaconi di coltura inoculati in un apposito rack o cestello. Eventuali perdite o rotture possono
dare luogo ad un aerosol di micobatteri (incluso M. tuberculosis) o altri batteri. Seguire le linee guida di sicurezza
del laboratorio e del CDC/NIH.2 Con I'aumento della diffusione del virus dell'immunodeficienza umana/AIDS i casi
di micobatteremia causata da M. tuberculosis sono maggiormente frequenti ed il sangue viene ora considerato
una potenziale fonte di trasmissione in laboratorio.?

5. Per la manipolazione di microrganismi del complesso M. tuberculosis cresciuti in coltura, il laboratorio deve essere
conforme alle norme del livello di biosicurezza 3 e disporre di infrastrutture e sistemi di contenimento appropriati.2

6. Prestare attenzione a impedire la contaminazione durante la preparazione del flacone, il prelievo del campione
dal paziente e I'inoculo del campione del paziente nel flacone BacT/ALERT MB.

7. Il fluido di arricchimento MB/BacT contiene i componentl necessari a garantire la crescita ottimale dei micobatteri
e un agente litico per la lisi dei globuli rossi. E necessario aggiungere il prodotto a tutti i flaconi BacT/ALERT MB.
8. E possibile aggiungere il fluido di arricchimento MB/BacT fino a 24 ore prima o dopo l'inoculo del campione di

sangue nel flacone. Se il fluido di arricchimento viene aggiunto dopo l'inoculo del sangue, seguire le norme di
sicurezza conformi al livello di biosicurezza 3.2
9. Questi flaconi di coltura devono essere utilizzati esclusivamente da personale di laboratorio addestrato.

Preparazione dei flaconi

NOTA: evitare la contaminazione durante la preparazione del flacone e I'inoculo del campione.

Prima dell'uso, verificare se i flaconi BacT/ALERT MB presentano segni di danni o deterioramento (alterazione del
colore). Scartare i flaconi che presentano segni di danneggiamento, perdite o deterioramento. Il terreno nei flaconi
dovrebbe essere chiaro. Non usare i flaconi nel caso in cui presentino terreni torbidi, eccessiva pressione di gas o
un sensore di colore giallo, in quanto questi sono segni di eventuale contaminazione. Controllare visivamente se
i flaconi del fluido di arricchimento MB/BacT sono danneggiati o contaminati. Non utilizzare i flaconi di fluido di
arricchimento MB/BacT che presentano un aspetto torbido.

. Apporre al flacone di coltura I'etichetta recante i dati del paziente. Le icone sull’etichetta del flacone (©#,()
possono essere definite dall'utente.

2. Rimuovere la chiusura di plastica dal flacone di coltura e disinfettare con un tampone imbevuto d‘alcool o
disinfettante equivalente. Lasciare asciugare.
3. 1l fluido di arricchimento & fornito separatamente e deve essere aggiunto al flacone di coltura del sangue per la

crescita dei micobatteri. E possibile aggiungerlo entro 24 ore dall'inoculo del campione oppure, se I'inoculo &
eseguito al momento del prelievo, & possibile aggiungere il fluido di arricchimento in laboratorio, alla ricezione
dei flaconi inoculati.

« Rimuovere la chiusura di plastica dal flacone di fluido di arricchimento e disinfettare con un tampone imbevuto
d'alcool o disinfettante equivalente. Lasciare asciugare.

« Aggiungere asetticamente 1 ml di fluido di arricchimento a ciascun flacone BacT/ALERT MB.

- Impiegare una tecnica asettica per evitare la contaminazione del fluido di arricchimento e del terreno nel flacone
di coltura.

NOTA: se il fluido di arricchimento viene aggiunto dopo l'inoculo del campione di sangue, eseguire |'operazione
sotto cappa di sicurezza biologica indossando I'abbigliamento protettivo adeguato in conformita agli standard
stabiliti da da CDC/NIH per le linee guida di biosicurezza livello 3.2 Per evitare contaminazioni incrociate utilizzare
una siringa nuova per ciascun flacone contenente sangue.

Procedura di inoculo con prelievo diretto

. Prima di inoculare, disinfettare il flacone BacT/ALERT MB con un tampone imbevuto di alcool o disinfettante
equivalente. Lasciare asciugare.

. Prelevare il sangue utilizzando una linea di prelievo a farfalla e I'adattatore per prelievo ematico BacT/ALERT;
inoculare direttamente all'interno del flacone BacT/ALERT MB presso il paziente (3-5 ml per flacone). Per evitare
di inoculare una quantita eccessiva di sangue, sorvegliare il volume di sangue introdotto nel flacone per mezzo
delle linee di riferimento da 5 ml riportate sul flacone stesso.

3. Dopo l'inoculo, tamponare la parte superiore del flacone con garza imbevuta di Amphyl® al 2% o altri agenti

micobattericidi e lasciare asciugare.

4. Trasferire rapidamente il flacone di coltura inoculato al laboratorio di analisi.

Procedura di inoculo della pi di preli

1. E possibile prelevare il sangue in una provetta sterile con SPS o eparina e inocularlo nel flacone BacT/ALERT MB
in laboratorio. Il campione non necessita di alcun trattamento preventivo. Il sangue prelevato con EDTA non &
accettabile, poiché I'EDTA inibisce la crescita micobatterica persino se presente in tracce.

2. Disinfettare la provetta di prelievo e la sommita del flacone BacT/ALERT MB con un tampone imbevuto di alcool o
disinfettante equivalente. Lasciare asciugare il tappo prima di inoculare il campione di sangue.

3. Utilizzando una tecnica asettica, aspirare 3-5 ml dalla provetta di prelievo con una siringa sterile e inoculare nel
flacone di coltura.

4. Dopo l'inoculo, tamponare la parte superiore del flacone con garza imbevuta di Amphyl 2% o altri agenti
micobattericidi a lasciare asciugare.

INCUBAZIONE E SORVEGLIANZA

N

ATTENZIONE: & p la subcoll di flaconi positivi poiché & possibile che
gli stessi siano stati riempiti in maniera eccessiva o contengano microrganismi con un‘alta produzione di gas.
1 flaconi di coltura positivi p un mtemo di pressi 1 flaconi di coltura posmw
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devono essere aerati prima di p dere alla oallo per i igas

prodotti durante il metabolismo microbico.

1. Caricare i flaconi BacT/ALERT MB inoculati nel sistema di rilevamento micobatterico MB/BacT (senza agitazione) o nel
sistema di rilevazione micobatterica BacT/ALERT (con agitazione) seguendo le istruzioni fornite nel manuale d'uso.
2. Una volta caricati i flaconi BacT/ALERT MB nello strumento, lasciarveli per almeno 42 giorni o finché non siano

determinati positivi.

Le i procedure richi

n

di livello di biosicurezza 3.2

pratiche, infi e i di ¢

3. Quando lo strumento indica che una determinata cella contiene un flacone positivo, rimuoverlo seguendo le
procedure illustrate nel manuale d'uso.

. Tutti i flaconi determinati positivi devono essere sottoposti a esami microscopici e posti in subcoltura per i test dei
bacilli acido-resistenti (AFB). Sotto la cappa di sicurezza biologica, miscelare il contenuto del flacone, disinfettare
il tappo con un tampone imbevuto di alcool o equivalente e lasciare asciugare. Rimuovere il campione per la
colorazione acido resistente e la subcoltura utilizzando siringa e ago. Dopo la subcoltura, disinfettare il tappo
del flacone con un agente micobattericida. Se lo striscio & positivo alla colorazione per bacilli acido-resistenti,
eseguire le procedure specifiche per I'identificazione dei micobatteri adottate nel laboratorio. Se lo striscio &
negativo per bacilli acido-resistenti ma rivela la presenza di altri microrganismi, eseguire una colorazione di Gram.
Se la colorazione per bacilli acido-resistenti e quella di Gram sono entrambe negative, & possibile che si tratti di
un risultato falsamente positivo; ricaricare quindi il flacone nello strumento fino alla crescita della subcoltura o
alla rideterminazione di p a o negativita. Le colture inizial determinate falsamente positive e giudicate
successivamente positive, devono essere sottoposte a striscio e subcoltura.

. Se la colorazione di Gram rivela organismi non micobatterici, prelevare un altro campione per eseguirne la coltura.

Considerare anche I'eventualita di una setticemia batterica.

Le colture negative possono essere controllate mediante esame microscopico e/o subcoltura prima di essere

eliminate come negative.

7. Non riutilizzare i flaconi BacT/ALERT. Smaltire i flaconi BacT/ALERT inoculati in conformita ai protocolli del

laboratorio. L'autoclavaggio e/o I'incenerimento dei flaconi BacT/ALERT inoculati & procedura corretta.

REFERTAZIONE DEI RISULTATI
Risultati Referto

Segnale +, Esame microscopico AFB +
Segnale +, Esame microscopico AFB -,
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Positivo per AFB; in attesa di identificazione

Nessun referto; oppure campioni contaminati con microrganismi diversi
colorazione di Gram + dai micobatteri; impossibile determinare presenza/assenza di AFB.

Segnale +, Esame microscopico AFB -, Nessun referto. Eseguire subcoltura per determinare un eventuale falso
colorazione di Gram - positivo.

CONTROLLO DI QUALITA

Ogni confezione di flaconi BacT/ALERT MB viene fornito di Certificato di Conformita attestante la crescita soddisfacente

di M. avium ATCC 25291 e M. intracellulare ATCC 13950. Dopo il ricevimento & possibile eseguire il Controllo

Qualita di nuovi lotti o spedizioni di flaconi BacT/ALERT MB. Consultare CLSI/NCCLS M22-A3 per informazioni sugli

appropriati ceppi di Controllo Qualita. Seguire la procedura di preparazione e inoculo del flacone:

1. Versare 1,0 ml di fluido di arricchimento MB/BacT in ogni flacone BacT/ALERT MB di coltura da testare.

2. Inoculare i flaconi campione con 0,5 ml dei microrganismi di controllo, diluiti a 10> UFC/ml con sangue di montone
defibrinato sterile. Eseguire una subcoltura in piastre con Middlebrook 7H11 per determinarne vitalita e conteggio.

3. Una volta ottenuti i risultati attesi, usare i flaconi rimanenti per testare i campioni clinici. Se non si ottengono i
risultati attesi, rivolgersi all'assistenza clienti bioMérieux.



LIMITAZIONI DEL TEST

In pratica, non & possibile controllare le numerose variabili implicate nei test per la ricerca dei micobatteri e avere

cosi la certezza assoluta che i risultati ottenuti siano unicamente imputabili a performance corrette o inappropriate

di un terreno di coltura o del sistema di rilevazione.

1. Le colture ottenute per la diagnosi primaria dopo I'inizio di una terapia possono produrre risultati negativi.

2. Il recupero di micobatteri nei flaconi BacT/ALERT MB dipende dalla qualita del campione prelevato e dal numero
di microrganismi presenti nel volume del campione. Poiché il terreno non & selettivo e non contiene antibiotici,
sullo stesso pud crescere qualsiasi microrganismo presente.

. Raramente, & possibile avere flaconi BacT/ALERT MB positivi a causa di un’elevata concentrazione dei globuli bianchi
presenti nel campione di sangue. In questo caso, i risultati dello striscio e della subcoltura saranno negativi.

. | microrganismi sono spesso presenti in quantita esigue. Si raccomanda di prelevare i campioni per tre giorni

consecutivi.

La morfologia e la pigmentazione delle colonie dovrebbero essere determinate su terreno solido.

. | flaconi BacT/ALERT MB con un segnale positivo possono contenere una o piu specie di micobatteri e/o altre
specie diverse dai micobatteri. Nelle colture in brodo di pit di una specie di micobatteri, & possibile che una
specie a crescita lenta sia mascherata da una specie a crescita rapida oppure che la coltura sia gettata poco dopo
la rilevazione della specie a crescita rapida. Lidentificazione dei micobatteri presenti richiede una subcoltura e
procedure supplementari volte a identificare i microrganismi presenti. La coerenza della morfologia microscopica
nei flaconi BacT/ALERT non ¢ stata stabilita.
La acido-resistenza dei micobatteri puo variare in relazione al ceppo, all'eta della coltura e ad altri fattori. Tutti
i flaconi con un segnale positivo devono essere posti in subcoltura con terreni per micobatteri selettivi e non
selettivi. La crescita delle specie diverse dai micobatteri pud mascherare quella dei micobatteri presenti.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI - MB/BacT (SENZA AGITAZIONE)
Sono stati condotti studi interni sullo strumento MB/BacT (senza agitazione) con i seguenti microrganismi di test a
concentrazioni <10 CFU/flacone e <100 CFU/flacone usando sangue umano prelevato da una popolazione adulta sana.

Risultati di BacT/ALERT MB con lo strumento MB/BacT (senza agitazione)
Inoculo Tempo di rilevazione (giorni)'
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Micobatterio (UCF/flacone) BacT/ALERT® MB
Complesso TB
M. tuberculosis (4 ceppi)
CDC 18293, CDC 18280 = 100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,02
M. bovis (2 ceppi) =< 100 14,9 - 23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2 - 25,5
Fotocromogeni (Runyoun 1)
M. kansasii CDC 834, <100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1 -39,9
Scotocromogeni (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, = 100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 =10 17,2 - 32,62
Non cromogeni (Runyoun II)

M. avium (2 ceppi) <100 104 -12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-148
M. avium (2 ceppi) =< 100 92 -13,6°
CDC 440, CDC 768 =10 10,9% - 15,7

M. intracellulare (4 ceppi)
CDC 403, VA 5, = 100 85-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
Microrganismi a crescita rapida (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 26-32

' Ogni microrganismo & stato testato in triplo e sono state ricavate le medie, salvo altrimenti specificato. | valori
forniti sono le medie dei replicati.

2 Uno dei tre flaconi non ha evidenziato alcuna crescita; il valore fornito & la media di due flaconi.

3 Uno dei tre flaconi & contaminato; il valore fornito & la media di due flaconi.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI - BacT/ALERT (CON AGITAZIONE)
Sono stati condotti studi interni utilizzando i seguenti microrganismi a concentrazioni <10 CFU/flacone e <100
CFU/flacone usando sangue umano prelevato da una popolazione adulta sana.

Risultati di BacT/ALERT MB con lo strumento BacT/ALERT (con agitazione)
Inoculo Tempo di rilevazione (giorni)'

Micobatterio (UCF/flacone) BacT/ALERT® MB
Complesso TB
M. tuberculosis (3 ceppi)
CDC 18292, CDC 18280, = 100 14,1 -16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
<10 232
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotocromogeni (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =< 100 79-14,42
M. simiae CDC 524 =10 8,9 - 16,82
Scotocromogeni (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, =100 178 - 372
M. xenopi CDC 725 =10 21,3-4323
Non cromogeni (Runyoun IlI)
M. avium (3 ceppi)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 85-11,8
M. avium CDC 440 =< 100 8,4
=10 9,32
M. intracellulare (4 ceppi)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-116
CDC 644, CDC 1406 =10 9,9-13,1
Microrganismi a crescita rapida (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum <10 23

' Ogni microrganismo & stato testato in triplo e sono state ricavate le medie. | valori forniti rappresentano un
intervallo di tali medie, salvo M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 e M. avium CDC 440 di cui viene data solo la
media.

2 Uno dei tre flaconi & contaminato; il valore fornito & la media di due flaconi.

3 Uno dei tre flaconi non ha evidenziato alcuna crescita; il valore fornito & la media di due flaconi.

NOTA: un elenco dei microrganismi rari ed esigenti ritrovati con i flaconi BacT/ALERT puo essere richiesto a

bioMeriéux.*
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NORSK

BacT/ALERT® MB

43-02494
BETEGNER REVIDERT DEL

Oppbevar BacT/ALERT® MB kulturflasker og MB/BacT® Enrichment Fluid mellom 15-30 °C. Beskytt mot direkte
sollys.

Se symbolordliste pa slutten av vedlegget.

ANVENDELSE

BacT/ALERT MB kulturflasker med tilsetningen av MB/BacT anrikningsveeske, nér brukt med MB/BacT®
Mykobakteriedeteksjonssystem (ikke-risting) og BacT/ALERT Mikrobielt Deteksjonssystem (risting), er et ikke-
selektivt kulturmedium for den kvalitative dyrkingen og gjenvinningen av mykobakterier fra blodprever.

OPPSUMMERING OG FORKLARING

BacT/ALERT MB kulturflasker i kombinasjon med MB/BacT anrikningsvaeske er beregnet pé& dyrkingen av
Mycobacterium sp. som vanligvis isoleres fra blod. Mediet vil fremme vekst av andre aerobe organismer,
inkludert gjeersopp, sopp og bakterier. Dette fullstendige systemet inkluderer en lytisk agent (saponin), SPS
(natriumpolyanetolsulfonat) og andre mediesupplementer som eliminerer behandlingstrinnet, forhindrer levring
av blod og fremmer veksten av mykobakterier. Et blodvolum pa 3-5 ml kan inokuleres direkte inn i kulturflasken.
Inokulerte flasker settes inn i instrumentet, der de inkuberes (35-37 °C) og overvakes kontinuerlig for mikrobiell
vekst.

TESTENS PRINSIPP

MB/BacT Mykobakteriedeteksjonssystem og BacT/ALERT Mikrobielle Deteksjonssystemer benytter en kolorimetrisk
sensor og reflektert lys for & male forekomsten og produksjonen av karbondioksid (CO,) opplest i kulturmediet.!
Hvis det finnes mikroorganismer i testproven, vil det produseres karbondioksid nar organismene metaboliserer
substratene i kulturmediet. N&r vekst av mikroorganismene produserer CO,, vil fargen pa den gassgjennomtrengbare
sensoren som er installert i bunnen av hver kulturflaske endres fra bla-grenn til gul. Den lysere fargen resulterer
i en gkning av reflektansenhetene som overvdkes av systemet. Flaskereflektansen overvakes og registreres av
instrumentet hvert tiende minutt.

REAGENSER

Til in vitro diagnostisk bruk.
ADVARSEL: For & redusere risikoene for utilsiktet eksp

ing for smitt may

8!
folges ved bruk av BacT/ALERT MB kulturﬂaske i BacT/ALERT Mikrobielt Deteksj Det anbefal
sterkt at instr p ietl som beny til rutinedyrking av M. tuberculosis. For

i som omf; bredelse og ipulering av M. tuberculosis eller Mycobacterium sp. dyrket i
kultur, anbefales biosikkerk pa niva 3, beholderutstyr og fasiliteter.

FORSIKTIG Handter prover og |noku|erte kulturflasker som potensielt smlttefarllg materiale. Alle mokulerte

w

. For & handtere komplekse M. tuberculosis-organismer dyrket i kultur, kreves det biosikkerhetsrutiner pa niva 3,
beholderutstyr og fasiliteter.
. Veer noye med & unngd kontaminering under klargjering av flasken, innhenting av pasientpreven og inokulering
av pasientpreven inn i BacT/ALERT MB kulturflasken.
MB/BacT anrikningsvaeske inneholder komponenter som er nadvendige for & sikre optimal vekst av mykobakterier,
og inneholder en lytisk agent for lysis av blodceller. Dette produktet ma tilsettes alle BacT/ALERT MB
kulturflasker.
. MB/BacT anrikningsvaeske kan tilsettes inntil 24 timer for eller etter inokulering av flasken med blodpreven. Hvis
anrikningsvaesken tilsettes etter inokulering av blod, ma den tilsettes ved bruk av biosikkerhetsrutiner nivé 3.2
9. Disse kulturflaskene ber kun brukes av opplaert laboratoriepersonell.
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Flaskeklargjoring
MERK: Vaer noye med & unnga kontaminering under bade klargjering og inokulering av flaske med pasientpreven.

For bruk ber BacT/ALERT MB kulturflaskene inspiseres for tegn pé skade eller forringing (misfarging). Flasker som

utviser tegn pa skade, lekkasje eller forringelse skal kastes. Mediet i urarte flasker skal veere gjennomsiktig. Ikke bruk

en flaske som inneholder medium som viser turbiditet, en gul sensor eller for hayt gasstrykk, dette er tegn pad mulig

kontaminasjon. Se ogsa over alle ampuller med MB/BacT anrikningsvaeske for tegn pé skade eller kontaminering.

Bruk ikke MB/BacT anrikningsvaeske-ampuller som viser turbiditet.

. Merk kulturflasken med pasientinformasjon. lkonene pa flaskeetiketten (©,#,(®) kan defineres av brukeren.

Fjern flipdekselet av plast fra kulturflasken og desinfiser septumet med en alkoholfuktet bomullspinne eller

lignende. La den luftterke.

. Anrikningsvaeske leveres separat og ma tilsettes blodkulturflasken for vekst av mykobakterier. Denne tilsetningen
kan utferes innenfor 24 timer av preveinokulering, eller hvis preveinokulering utferes ved sengekanten, kan
anrikningsvaesken tilsettes etter at de inokulerte flaskene er mottatt i laboratoriet.

* Fjern flipdekselet av plast fra ampullen med anrikningsvaesken og desinfiser septumet med en alkoholfuktet

bomullspinne eller lignende. La den luftterke.

« Tilsett 1 ml anrikningsvaeske aseptisk til hver BacT/ALERT MB kulturflaske.

« Benytt en varsom, aseptisk teknikk for & unngé at anrikningsvaesken og mediet i kulturflasken kontamineres.
MERK: Hvis anrikningsvaesken tilsettes etter inokulering av blodpreven, mé dette trinnet utferes i et biologisk
sikkerhetskabinett med bruk av egnede verneklzer for & overholde sikkerhetsstandarder etablert av CDC/NIH for
biosikkerhetsrutiner p nivé 3.2 For & unnga krysskontaminering, bruk en ny sproyte for hver flaske med blod.
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Inokuleringsprosedyre med direkte blodprevetaking

. Fer inokulering, desinfiser toppen av BacT/ALERT MB kulturflasken med en alkoholfuktet bomullspinne eller
lignende. La den luftterke.

Ta blodet ved hjelp av et "butterfly”-ndlsett og BacT/ALERT blodsamlingsadapterhette og inokuler direkte inn i
BacT/ALERT MB kulturflasken ved pasientens sengekant (3-5 ml pr. flaske). For & unnga overinokulering, overvék
inntaket av blodvolum inn i kulturflasken ved hjelp av merkene for hver 5 ml p4 flaskeetiketten.

Etter inokulering, tork av flasketoppene med et gasbind fuktet med 2 % Amphyl® eller annet mykobakteriedrepende
middel og la dem luftterke.

. Transporter omgaende de inokulerte kulturflaskene til testlaboratoriet.

N

o

IS

p g yler og blodp g yr skal dek i henhold til din i
prosedyrer.

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT® MB (med svart fargekode) — BacT/ALERT MB sterile kulturflasker til engangsbruk inneholder
29 ml medium samt en indre sensor som paviser karbondioksid som en indikator for mikrobiell vekst.
Mediesammensetningen bestér av Middlebrook 7H9 buljong (0,47 % w/v), pankreaskonsentrert kasein (0,1 %
w/v), glyserol (1,0 % w/v), SPS (natriumpolyanetolsulfonat) (0,025 % w/v), i renset vann. Flaskene inneholder en
atmosfeere av CO, i oksygen og nitrogen under vakuum. Mediekomposisjonen kan tilpasses for & oppfylle spesifikke
krav til ytelse.

FORSIKTIG: BacT/ALERT MB kulturflasker inkuberes ved 37 °C, hvilket lig: lukk

av mykobakterier som krever andre mkubermgstemperaturer (f.eks., M. marinum, M. ulcemns og
M. haemophilum). Felgende isolater ble pavist p i MB/BacT-i (ikke-risting) og i BacT/ALERT-
instrumentet (risting) med BacT/ALERT MB-kulturflasken under interne studier; M. tuberculosis, M. avium, M.

intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M. xenopi, M. bovis, M. gordonae og M. simiae.
FORSIKTIG: Det er mulig at enkelte sjeldne, kravfulle mykobakterier ikke vil vokse eller kan vokse I i

nokul 9 1 1

yre med bl
. Blod kan ogsé innhentes i et sterilt SPS eller hepannlsert glass og inokuleres inn i BacT/ALERT MB kulturflasken i
laboratoriet. Det er ikke nedvendig & forhdndsbehandle preven. Blod innhentet i EDTA er uakseptabelt, siden EDTA
hemmer mykobakteriell vekst selv i spormengder.

Desinfiser toppen av blodprevetakingsglasset og toppen av BacT/ALERT MB kulturflasken med en alkoholfuktet
bomullspinne eller lignende. La septene luftterke for blodpreven inokuleres.

. Ved hjelp av aseptisk teknikk, fiern 3-5 ml fra provetakingsglasset med en steril spreyte og inokuler inn i
kulturflasken.

Etter inokulering, tork av flasketoppene med et gasbind fuktet med 2 % Amphyl eller annet mykobakteriedrepende
middel og la dem luftterke.

INKUBERING OG OVERVAKING
ADVARSEL: Det ma tas g lle fork gler ved subkulti g av positive kulturflasker, da de kan ha blitt
overfylt eller innet Ide hoyt g: d de o Posmve kulturflaskers innhold kan vaere under

okt |nr.|re trykk. Positive kulturflasker ber ventileres sa vidt for farging av utstryk eller kassering for a slippe ut
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BacT/ALERT MB kulturflaskens vekstmedium. Dersom det er mistanke om at sleldne kravfulle mykob:kterler
som krever pesialiserte medla og kull f er tilstede, ber al der eller

FORSIKTIG 1 sleldne tilfeller kan man stete pa orgamsmer som vokser i BacT/ALERT MB kulturflaskens
vekstmedium, men som ikke prodi tilstrek dioksid til & fastldas som pnsmve For eksempel
kan prever fra pasienter som gjennomgar behandlmg med antimykobakterielle midler vise nedsatt vekst.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Ampuller med MB/BacT Enrichment Fluid inneholder et totalvolum pa 5,5 ml hver. MB/BacT anrikningsvaeske bestér
av bovint serumalbumin (14,5 % w/v), natriumklorid (2,5 % w/v), oleinsyre (0,174 % w/v), saponin (4,4 % w/v),
i renset vann.

dig tillegg: iell
MB/BacT Mykobakteriedeteksjonssystem eller BacT/ALERT Mikrobielt Deteksjonssystem
Middlebrook 7H11 eller annen mykobakteriell agar eller egg-basert medium
CO, inkubator, 37 °C £ 2 °C
Sterile sproyter og kanyler
Mykobaktericid desinfeksjonsmiddel
Blodprevetakingsutstyr
Biologisk sikkerhetskabinett
Sterile engangshansker
Engangsfrakker
Engangsmasker
Egnede beholdere for biologisk farlig avfall, potensielt kontaminert av smittefarlige stoffer
KvaIitetskontrollorganismer

ialer tilgj g fra b éri
MB/BacT Mykobakterledeteksmnssystem og BacT/ALERT Mikrobielle Deteksjonssystemer
Oppbevaring

Oppbevar BacT/ALERT MB kulturflasker og MB/BacT anrikningsveeske ved romtemperatur (15-30 °C). Beskyttes
mot direkte sollys. En utlopsdato er trykket pa hver flaskeetikett. lkke bruk BacT/ALERT MB kulturflasker eller
anrikningsvaeske etter den siste dagen i den angitte maneden. Flaskene m& ha romtemperatur for bruk.

INSTRUMENTER

Ga gjennom den relevante brukerhdndboken for BacT/ALERT Mikrobielt Deteksjonssystem far bruk.

PROVETAKING OG FORBEREDELSE

Korrekt provetaking er sveert viktig nar det tas blodkulturprever. Se Manual of Clinical Microbiology?® for riktige
provetakings- og transportprosedyrer. Grundig desinfisering av huden er et nadvendig krav for & redusere forekomst
av kontaminasjon.

bioMérieux anbefaler at inokulerte kulturflasker plasseres inn i BacT/ALERT Mikrobielt Deteksjonssystem sa snart
som mulig etter innsamling. Inokulerte kulturflasker som far forsinket innlasting skal oppbevares ved romtemperatur
inntil de kan lastes inn i inkubatoren.

TESTPROSEDYRE FOR BacT/ALERT MB KULTURFLASKE

Innledende kommentarer og forholdsregler

. POTENSIELT SMITTEFARLIGE TESTPR@VER. Alminnelige forholdsregler for handtering og avhending av smittefarlig
materiell skal overholdes. Handter prover og inokulerte kulturer som potensielt smittefarlig materiale.

For & redusere muligheten for lekkasje nar preven inokuleres inn i kulturflaskene, bruk spreyter med péfestede
kanyler.

. Alle inokulerte kulturflasker, prs
institusjons prosedyrer.®

Beer alltid inokulerte kulturflasker i et stativ eller en kurv. Ved sel eller beskadigelse, kan en aerosol av mykobakterier
(inkludert M. tuberculosis) eller andre bakterier produseres. Folg sikkerhetsretningslinjene for institusjonen
din og CDC/NIH.2 P& grunn av fremkomsten av humant immunsviktvirus/ervervet immunsviktsyndrom, har
mykobakteremi som felge av M. tuberculosis oppstétt oftere, og blod anses nd som en mulig smittekilde i
laboratoriet.?
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Il gass p t i lopet av den mikrobielle metabolismen.
. Last de inokulerte BacT/ALERT MB kulturflaskene inn i MB/BacT Mykobakteriedeteksjonssystem (ikke-risting) eller
BacT/ALERT Mikrobielt Deteksjonssystem (risting) i samsvar med instruksjonene som gis i brukerhandboken.
. Etter at BacT/ALERT MB kulturflaskene er lastet inn i instrumentet, skal de forbli der i 42 dager eller til de flagges
ut positive.
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Folg bruk av b pa niva 3, beholderutstyr og fasiliteter.

Nar lnstrumentet indikerer at en bestemt celle inneholder en positiv flaske, skal flasken fjernes i henhold til
prosedyrene oppgitt i brukerhandboken.

Utfer mikroskopering og subkultiver for syrefaste staver i alle flasker som er fastslétt & veere positive. | et biologisk
sikkerhetskabinett, bland flaskeinnholdet, desinfiser flaskeproppen med en alkoholfuktet bomullspinne eller
lignende og la den luftterke. Fjern preven for syrefast farging og subkultiver ved hjelp av en spreyte og kanyle.
Desinfiser flaskeproppen med et mykobakteriedrepende middel etter subkultivering. Dersom mikroskopering
med hensyn pé syrefaste staver er positiv, fortsett med de spesifikke identifikasjonsprosedyrer for mykobakterier
som brukes av din institusjon. Dersom utstryket er negativt for syrefaste staver, men avdekker forekomst av andre
mikroorganismer, ber en gram-farging utferes. Hvis bade det syrefaste utstryket og gram-fargingen er negative og
indikerer en mulig falsk positiv, skal flasken lastes tilbake inn i instrumentet til vekst av subkulturen er tydelig eller
til flasken igjen flagger ut positiv eller negativ. Kulturer som innledningsvis ble fastslatt & veere falsk positive og
senere ble fastslatt & veere positive, skal mikroskoperes og subkultiveres

Huvis ikke-mykobakterielle organismer observeres pad gram-fargingen, kan du om enskelig innhente en annen
prove til kulturen. Muligheten for bakteriell septikemi skal ogsé vurderes.

Negative kulturer kan kontrolleres ved mikroskopering og/eller subkultiveres for de kasseres som negative.

7. 1kke bruk BacT/ALERT kulturflasker pa nytt. Kast inokulerte BacT/ALERT kulturflasker i henhold til
laboratorieprotokollen. Autoklavering og/eller forbrenning av inokulerte BacT/ALERT-flasker er hensiktsmessig.2

RAPPORTERING AV RESULTATER

Resultater Rapport

Signal+, AFB-utstryk + AFB positiv; identifisering avventes

Signal+, AFB-utstryk —, gram-farging + Ingen rapport; eller prove kontaminert med ikke-mykobakterielle
organismer; ikke i stand til & bestemme nzerveer eller fravaer av AFB
Ingen rapport. Subkultiver for & fastsla mulige falsk positiv

ol

>

o

o

Signal+, AFB-utstryk —, gram-farging —

KVALITETSKONTROLL

Et samsvarssertifikat medfelger hver eske med BacT/ALERT MB kulturflasker. Dette angir tilfredsstillende vekst av M.
avium ATCC 25291 og M. intracellulare ATCC 13950. Ved mottak kan nye partier eller forsendelser av BacT/ALERT MB
kulturflasker eller reagenser kvalitetskontrolltestes. Se CLSI/NCCLS M22-A3 for passende kvalitetskontrollorganismer.

Folg prosedyren for flaskeklargjering og inokulering:

1. Tilsett 1,0 ml MB/BacT anrikningsvaeske til hver BacT/ALERT MB kulturflaske som kreves for testing.

2. Inokuler representative flasker med 5,0 ml av kontrollorganismene, fortynnet til 103 CFU/ml i sterilt, defibrinert
saueblod. Subkultiver p& Middlebrook 7H11-plater for & fastsla levedyktighet og antall.

3. Etter at forventede resultater er oppnddd, bruk s& de resterende flaskene til & teste kliniske prover. Dersom
forventede resultater ikke oppnés, ta kontakt med bioMérieux kundeservice.



TESTBEGRENSNINGER

Mange variabler involvert i mykobakterietesting kan i praksis ikke kontrolleres for & angi total visshet om at oppnadde

resultater utelukkende skyldes korrekt eller ukorrekt ytelse av et av kulturmediene eller deteksjonssystemet.

1. Kulturer tatt for primeer diagnose etter at behandling er pabegynt, kan fere til negative resultater.

2. Gjenvinning av mykobakterier i BacT/ALERT MB kulturflasker avhenger av kvaliteten p& den innhentede proven
og antallet dyrkbare organismer i provevolumet. Siden mediet er ikke-selektivt og ikke inneholder antibiotika, kan
alle mikroorganismer som er tilstede vokse i mediet.

. En sjelden gang kan positive prever oppsté i BacT/ALERT MB kulturflasker som felge av at sveert mange hvite
blodlegemer er tilstede i blodpreven. Dette vil fere til negative utstryk og subkulturer.

. Antall organismer er ofte lavt. Det anbefales derfor normalt at prever tas over tre sammenhengende dager.

Kolonimorfologi og pigmentering skal kun bestemmes pé faste medier.

. BacT/ALERT MB kulturflasker med et positivt signal kan inneholde én eller flere mykobakteriearter og/eller andre
ikke-mykobakteriearter. | blandede mykobakteriekulturer i buljong kan en organisme som vokser langsomt
utkonkurreres av en som vokser raskt, eller kulturen kan ha blitt kassert tidlig etter at den hurtigvoksende
organismen er pavist. Identifikasjon av tilstedevaerende mykobakterier krever subkultivering og tilleggsprosedyrer
for & identifisere organismer som er tilstede. Overensstemmelsen av mikroskopisk morfologi i BacT/ALERT
kulturflasker er ikke fastslatt.

7. Mykobakterier kan variere mht. syrefasthet, avhengig av stamme, kulturens alder og andre variabler. Alle flasker

med et positivt signal fra instrumentet skal subkultiveres i bdde mykobakterieselektive og ikke-selektive medier.
Ikke-mykobakterier kan vokse over og dekke tilstedeveerende mykobakterier.

YTELSESEGENSKAPER - MB/BacT (IKKE-RISTING)
Interne dyrkningsstudier ble utfert i et MB/BacT-instrument (ikke-risting) ved bruk av felgende testorganismer med
niva pé <10 CFU/flaske og <100 CFU/flaske i humant blod fra en frisk voksen populasjon.

Resultater av BacT/ALERT MB i MB/BacT instrument (ikke-risting)
Inokulat Deteksjonstid (antall dager)’
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Mykobakterie (CFU/flaske) BacT/ALERT® MB
TB kompleks
M. tuberculosis (4 stammer)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3 - 272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,02
M. bovis (2 stammer) <100 14,9 - 23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2 - 25,5
Fotokromogener (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1 -39,9
Scotokromogener (Runyoun I1)
M. gordonae ATCC 14470, <100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 <10 17,2 - 32,62
Ikke-kromogener (Runyoun I1l)

M. avium (2 stammer) <100 10,4 -12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 138 -14,8
M. avium (2 stammer) =100 92-13,6°
CDC 440, CDC 768 =10 10,93 - 15,7

M. intracellulare (4 stammer)
CDC 403, VA 5, =100 85-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-12,9
Hurtigvoksende bakterier (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 26-32

' Hver organisme ble testet tre ganger og gjennomsnittsverdier ble bestemt, bortsett fra de som er merket. Oppgitte
verdier er gjennomsnitt av replikaene.

2 En av tre flasker viste ingen tegn pé vekst. Oppgitt verdi er gjennomsnittet av to flasker.

3 En av tre flasker var kontaminert. Oppgitt verdi er gjennomsnittet av to flasker.

YTELSESEGENSKAPER - BacT/ALERT (RISTING)
Interne dyrkningsstudier ble utfert ved bruk av felgende testorganismer med niva pa <10 CFU/flaske og <100 CFU/
flaske i humant blod fra en frisk voksen populasjon.

Resultater av BacT/ALERT MB i BacT/ALERT instrument (risting)
Inokulat Deteksjonstid (antall dager)'

Mykobakterie (CFU/flaske) BacT/ALERT® MB
TB kompleks
M. tuberculosis (3 stammer)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1 - 16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
<10 232
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotokromogener (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 79 -14,42
M. simiae CDC 524 <10 8,9 - 16,82
Scotokromogener (Runyoun I1)
M. gordonae ATCC 14470, <100 17,8 - 372
M. xenopi CDC 725 =10 21,3 -4323
Ikke-kromogener (Runyoun IiI)
M. avium (3 stammer)
CDC 569, CDC 768, =100 75-115
CDC 1155 =10 85-11,8
M. avium CDC 440 =100 8,4
=10 9,32
M. intracellulare (4 stammer)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 99-131
Hurtigvoksende bakterier (Runyoun V) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,3

' Hver organisme ble testet tre ganger og et gjennomsnitt ble bestemt. Oppgitte verdier er et spekter av disse
gjennomsnittene, med unntak av M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 og M. avium CDC 440, der kun
gjennomsnittet oppgis.

2 En av tre flasker var kontaminert. Oppgitt verdi er giennomsnittet av to flasker.

3 En av tre flasker viste ingen tegn pa vekst. Oppgitt verdi er gjennomsnittet av to flasker.

MERK: En liste over sjeldne og kravfulle organismer funnet med BacT/ALERT kulturflasker er tilgjengelig pa
foresparsel fra bioMérieux.*

REFERANSELISTE

. Thorpe TC, Wilson ML, Turner JE, et al: BacT/ALERT: an automated colorimetric microbial detection system. J Clin
Micro 1990; 28(7), 1608-1612.

. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL) 5th Edition. U.S. Department of Health and
Human Services Centers for Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Fifth Edition. US
Government Printing Office. Washington: Feb 2007.

. Metchock B, Nolte FS, Wallace Jr RJ: Mycobacterium, in Murrary PR, (ed): Manual of Clinical Microbiology, ed 7.
Washington, DC, American Society for Microbiology, 1999, pp 399-437.

. Rare Organism Club, bioMérieux, Inc., 2007.

N

[

ES

TILGJENGELIGHET

bioMérieux

BacT/ALERT* MB 25/eske 251011
MB/BacT® Enrichment Fluid 5 ampuller/pk 259877

For teknisk statte i USA, ta kontakt med bioMérieux kundeservice, tlf: 1-800-682-2666. Utenfor USA, ta kontakt med
din lokale bioMérieux-representant.

bioMérieux, den blé logo, BacT/ALERT og MB/BacT er varemerker som enten er i bruk, under behandling og/eller
registrert og som tilherer bioMérieux SA eller et av datterselskapene.

Amphyl er et registrert varemerke som tilherer Linden Corporation.
ATCC er et registrert varemerke som tilherer American Type Culture Collection.
bioMérieux, Inc. bioMérieux, S.A.
Box 15969 Ec REP 69280 Marcy-IEtoile France
Durham, North Carolina 27704-0969 www.biomerieux.com
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BacT/ALERT® MB

43-02494
OZNACZA CZESC Z POPRAWKAMI

Butelki hodowlane BacT/ALERT® MB oraz ptyn wzbogacajacy MB/BacT® Enrichment Fluid nalezy przechowywa¢ w
temp. 15-30°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem swiatta stonecznego.

POLSKI

Zob. stownik symboli na koricu ulotki.

ZASTOSOWANIE

Butelki hodowlane BacT/ALERT MB z dodatkiem ptynu wzbogacajacego MB/BacT Enrichment Fluid, kiedy sa
stosowane z systemem wykrywania mykobakterii MB/BacT® (bez wytrzasania) i z systemem detekcji drobnoustrojow
BacT/ALERT® (z wytrzasaniem), sg nieselektywnym podfozem hodowlanym do jakosciowej hodowli i namnazania
mykobakterii z probek krwi.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

Butelki hodowlane BacT/ALERT MB w pofaczeniu z ptynem wzbogacajacym MB/BacT Enrichment Fluid sa
przeznaczone do hodowli gatunkéw Mycobacterium najczesciej izolowanych z krwi. Podtoze zapewnia wzrost innych
tlenowych mikroorganizméw, w tym drozdzy, grzybow i bakterii. Caty system zawiera czynnik lityczny (saponine),
polianetosulfonian sodu (SPS) i inne elementy wzbogacajace poiywke, ktdre eliminuja etap przetwarzania,
zabezpieczaja przed wykrzepianiem krwi i stymuluja wzrost mykobakterii. Do butelki hodowlanej mozna posia¢
bezposrednio 3 do 5 ml krwi. Inokulowane butelki sa umieszczane w urzadzeniu, gdzie podlegaja inkubacji (35—
37°C) oraz ciaggtemu monitorowaniu pod katem wzrostu drobnoustrojow.

ZASADA BADANIA

System wykrywania mykobakterii MB/BacT i systemy wykrywania drobnoustrojéow BacT/ALERT wykorzystuja
czujnik kolorymetryczny i $wiatto odbite, w celu monitorowania obecnosci i produkcji dwutlenku wegla (CO,)
rozpuszczonego w podtozu hodowlanym '. Jezeli w prébce badanej obecne sa drobnoustroje, w wyniku metabolizmu
substratow zawartych w podtozu wytwarzany jest dwutlenek wegla. Gdy w wyniku wzrostu drobnoustrojéw powstaje
CO,, kolor przepuszczalnego dla gazu czujnika umieszczonego na dnie kazdej butelki hodowlanej zmienia sie z
niebieskozielonego na z6tty. Jasniejszy kolor zwieksza odbicie $wiatta, co jest monitorowane przez system. Poziom
Swiatta odbitego przez butelki podlega monitorowaniu i jest rejestrowany przez urzadzenie co 10 minut.

ODCZYNNIKI
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

OSTRZEZENIE: Podczas uzywanla butelkl hodowlanej BacT/ALERT MB w systemle wykrywama drnbnnustro]ow
BacT/ALERT nalezy przed | $rodki nosci, aby y ryzy 0 P!

ekspozydji na :zynmkl kazne. Zaleca si¢ zdecyd ie, aby jd sng w lab i
rutynowoza]mujqcylnswhodowlqM.tuberr losis. Do czynnosci zwi ychz

gatunkow M. tuberculnstslub Mycob sp. hod ych na podtozach, gany ]est sprzgt ochronny
oraz urzad: P jace | ochrony blologlcznel pozlomu 3 (Biosafety Level 3)2

UWAGA: Z probkami oraz posianymi butelk hodowlanymi nalezy obchodzi¢ sie jak z matenalem
potencjalnie i ystkie posi butelkl, |giy do pobi ia probek i ydop krwi
nalezy odkaia¢ zgodnie z p d i ob y wdane] instytucji 3.

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (oznaczone kolorem czarnym) - sterylne butelki do jednorazowego uzytku BacT/ALERT MB zawieraja
29 ml podioza oraz wewnetrzny czujnik wykrywajacy dwutlenek wegla jako wskaznik wzrostu drobnoustrojow.
Pozywka ma nastepujacy sktad: bulion Middlebrook 7H9 (0,47% wag./obj.), kazeina trawiona pankreatyna (0,1%
wag./obj.), glicerol (1,0% wag./obj.), polianetosulfonian sodu (0,025 wag./obj.) w wodzie oczyszczonej. Butelki sa
przygotowywane w atmosferze CO, w tlenie i azocie pod pompa prozniowa. Sktad pozywki mozna dostosowywac
w zaleznosci od jej przeznaczenia.

PRZESTROGA: Butelkl hodowlane BacT/ALERT MB inkubowane sa w temp. 37°C, co potencjalnie wylacza

wzrost mykok ych do innych p inkubacji (np. M. marinum, M. ulcerans, M.
haemophilum). Nastgpu]qce |zolaty byly wykrywane w urzadzeniu MB/BacT (bez wytrzasania) i w urzadzeniu
BacT/ALERT (z wy z butelka hodowlana BacT/ALERT MB w trakcie badarn wewnetrznych; M.

tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. thelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M. xenopi, M. bovis, M.
gordonae i M. simiae.

PRZESTROGA: Jest motzliwe, Ze niektdre rzadkie i trudne w hodowli mykobakterie nie beda rosly lub beda
rosty powoli na p butelek hod h BacT/ALERT MB. W przypadku pode]rzema obecnosci rzadko

spatykanych trudny:h w hodowli mykot k ych sp listycznych p k oraz warunkéw
i go czasu inkubacji.

li, nalezy y | ywnych metod zania lub diuz
PRZESTROGA: W rzadkich przypadkach motze si¢ zdarzy¢, ie rosnace na podtozu butelek BacT/
ALERT MB nie beda produkowac wystarczajacych ilosci dwutlenku wegla dla uzyskanla dodatniego wyniku
testu. Przykfad probki uzysk od pacjentéw | ych lekami p gruiliczymi moga wykazywac
stabszy wzrost.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Kazda z fiolek z ptynem wzbogacajacym MB/BacT Enrichment Fluid posiada catkowita objetos¢ 5,5 ml. Plyn
wzbogacajacy MB/BacT Enrichment Fluid sktada sie z albuminy surowicy wotowej (14,5% wag./obj.), chlorku sodu
(2,5% wag./obj.), kwasu oleinowego (0,174% wag./obj.), saponiny (4,4% wag./obj.) w wodzie oczyszczonej.

Wy dodatl jaty

Sy;tem:lvykrywania mykobakterii MB/BacT lub system wykrywania drobnoustrojow BacT/ALERT

Bulion Middlebrook 7H11 lub inne podtoze do hodowli mykobakterii na bazie agaru lub jaj

Inkubator CO,, 37°C + 2°C

Sterylne strzykawki i igly

Srodek do dezynfekcji aktywny w stosunku do mykobakterii

Systemy zamkniete do pobierania krwi

Komora bezpieczeristwa dla materiatéw biologicznych

Jatowe rekawiczki jednorazowego uzytku

Jednorazowe fartuchy

Jednorazowe maski

Odpowiednie pojemniki na odpady biologicznie niebezpieczne, przeznaczone do materiatow potencjalnie skazonych
czynnikami zakaznymi

Mikroorganizmy do kontroli jakosci

Materialy dostepne w bioMérieux
System wykrywania mykobakterii MB/BacT i systemy wykrywania drobnoustrojéw BacT/ALERT

Sposob przechowywania

Butelki hodowlane BacT/ALERT MB oraz ptyn wzbogacajacy MB/BacT Enrichment Fluid nalezy przechowywac
w temp. pokojowej (15-30°C). Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta stonecznego. Na etykiecie kazdej
butelki wydrukowana jest data waznosci. Butelek hodowlanych BacT/ALERT MB lub fiolek z ptynem wzbogacajacym
nie nalezy uzywa¢ po uplywie ostatniego dnia wskazanego miesigca. Przed uzyciem butelki musza osiagnac
temperature pokojowa.

URZADZENIA

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z odpowiednia instrukcja obstugi systemu detekeji drobnoustrojow BacT/ALERT.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Whasciwe pobieranie prébek jest niezwykle istotne w przypadku probek do posiewow krwi. Whasciwa procedura
pobierania i transportowania probek opisana jest w podreczniku mikrobiologii klinicznej 3. Wiasciwa dezynfekcja
skory stanowi podstawowy warunek ograniczenia czestosci wystepowania skazen.

Firma bioMérieux zaleca, aby umiesci¢ posiane butelki hodowlane w systemie detekdji drobnoustrojow BacT/ALERT
w jak najkrétszym czasie od pobrania materiatu. Posiane butelki hodowlane, ktére nie sa natychmiast umieszczane
w systemie, nalezy przechowywac do czasu zatadowania do inkubatora w temperaturze pokojowej.

PROCEDURA TESTOWA DLA BUTELKI BacT/ALERT MB

Wstepne uwagi i ostrzezenia

1. PROBKA TESTOWA POTENCJALNIE ZAKAZNA. Podczas przygotowania oraz przy usuwaniu materiatéw zakaznych
nalezy zachowa¢ uniwersalne srodki ostroznosci. Z probkami i zawierajacymi posiewy hodowlami nalezy
obchodzi¢ sie jak z materiatem potencjalnie zakaznym.

2. Aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ wycieku w trakcie zaszczepiania probki do butelek hodowlanych, nalezy uzywaé
strzykawek z przymocowanymi igtami.

[

. Wszystkie posiane butelki, igly do pobierania probek i zestawy do pobierania krwi nalezy odkaza¢ zgodnie
z procedurami obowiazujacymi w danej instytugji 3.

. Zawsze przenosi¢ posiane butelki hodowlane w stelazu lub w koszu. W przypadku wylania lub sttuczenia moze
powstac aerozol mykobakterii (w tym M. tuberculosis) lub innych bakterii. Nalezy przestrzegac zaleceri dotyczacych
bezpieczeristwa dla swojej instytucji oraz zalecert CDC/NIH 2. Wraz z rozprzestrzenieniem sie ludzkiego wirusa
niedoboru odpornosci/nabytego zespotu niedoboru odpornosci, mykobakteriemia wywotana przez M. tuberculosis
wystepuje czesciej i krew jest aktualnie uwazana za mozliwe zrédto transmisji w laboratorium 2.

. Praca z mikroorganizmami kompleksu M. tuberculosis wymaga zachowania zasad bezpieczeristwa biologicznego

stopnia 3, wyposazenia oraz pomieszczen umozliwiajacych izolacje 2.

Podczas przygotowywania butelki, pobierania probki od pacjenta oraz posiewania materiatu do butelki hodowlanej

BacT/ALERT MB, nalezy zachowac ostroznosc, aby zapobiec skazeniu probki.

Ptyn wzbogacajacy MB/BacT Enrichment Fluid zawiera sktadniki niezbedne do zapewnienia optymalnego wzrostu

mykobakterii oraz czynnik lityczny czerwonych krwinek. Ten produkt musi zosta¢ dodany do wszystkich butelek

hodowlanych BacT/ALERT MB.

Ptyn wzbogacajacy MB/BacT Enrichment Fluid moze by¢ dodany do 24 godzin przed lub po posianiu butelki probka

krwi. Jesli ptyn wzbogacajacy zostanie dodany po posianiu krwi, musi zosta¢ dodany przy uzyciu odpowiednich

procedur ochrony biologicznej poziomu 3 (Biosafety Level 3) 2.

9. Te butelki hodowlane powinny podlega¢ utylizacji wytacznie przez wykwalifikowany personel laboratoryjny.

Przygotowanie butelek

UWAGA: W celu unikniecia skazenia nalezy zachowa¢ ostroznos¢, zaréwno podczas przygotowywania butelek, jak i
przy inokulacji probki materiatu.

Przed uzyciem butelki hodowlane BacT/ALERT MB nalezy podda¢ kontroli pod katem uszkodzeri lub wad
(odbarwienia). Butelki wykazujace objawy uszkodzenia, nieszczelnosci lub pogorszenia jakosci nalezy wyrzucié.
Podtoze w nienaruszonych butelkach powinno by¢ klarowne. Nie uzywa¢ butelki, w ktérej podtoze wykazuje
zmetnienie, czujnik ma kolor zétty lub jest nadmierne ci$nienie gazu; sg to oznaki mozliwego skazenia. Nalezy takze
zbada¢ wzrokowo wszystkie fiolki z plynem wzbogacajacym MB/BacT Enrichment Fluid na obecno$¢ $ladow
uszkodzeri lub skazenia. Nie uzywa¢ fiolek z ptynem wzbogacajacym MB/BacT Enrichment Fluid wykazujacych
zmetnienie.
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1. Oznaczy¢ butelke hodowlang danymi pacjenta. lkony na etykiecie butelki (®,#,(®) moga by¢ definiowane przez
uzytkownika.

2. Usunac plastikowa zatyczke z butelki hodowlanej i zdezynfekowac przy pomocy wacika nasaczonego alkoholem
lub innego $rodka odkazajacego. Pozostawi¢ do wyschniecia.

3. Plyn wzbogacajqcy jest dostarczany oddzielnie i musi zosta¢ dodany do butelki do hodowli krwi, celem

ienia wzrostu mykobakterii. Dodanie moze zosta¢ wykonane w ciagu 24 godzin od posiania probki, lub

jES|I posiew jest przeprowadzany przy t6zku pacjenta, ptyn wzbogacajacy moze zosta¢ dodany po dostarczeniu

posianych butelek do laboratorium.

« Usunac plastikowa zatyczke z fiolki z plynem wzbogacajacym i zdezynfekowac przy pomocy wacika nasaczonego
alkoholem lub innego $rodka odkazajacego. Pozostawi¢ do wyschniecia.

« Przy zachowaniu jatowosci doda¢ 1 ml ptynu wzbogacajacego do wszystkich butelek hodowlanych BacT/ALERT
MB.

« Nalezy postepowac¢ w sposob ostrozny i zachowac jatowos¢, aby unikna¢ skazenia ptynu wzbogacajacego
i podtoza w butelce hodowlanej.
UWAGA: Jedli ptyn wzbogacajacy jest dodawany po pobraniu prébki krwi, etap ten nalezy wykonywa¢ w komorze
bezpieczeristwa dla materiatow biologicznych, uzywajac odpowiedniej odziezy ochronnej, zgodnie ze standardami
bezpieczeristwa ustalonymi przez CDC/NIH dla wytycznych bezpieczeristwa biologicznego stopnia 3 2. Aby unikna¢
krzyzowego skazenia, nalezy uzywac¢ nowej strzykawki dla kazdej butelki zawierajacej krew.

Procedura bezposredni bi

. Przed posiewem, zdezynfekowac gore butelkl hodowlanej BacT/ALERT MB przy pomocy wacika nasaczonego
alkoholem lub innego $rodka odkazajacego. Pozostawi¢ do wyschniecia.

. Pobra¢ krew uzywajac zestawu motylkowego i nasadki tacznika do pobierania krwi BacT/ALERT bezposrednio do
butelki hodowlanej BacT/ALERT MB przy t6zku pacjenta (3-5 ml na butelke). Aby zapobiec pobraniu zbyt duzej
ilosci krwi, nalezy monitorowac ilos¢ krwi dodanej do butelki, uzywajac skali na etykiecie butelki (co 5 ml).

. Po pobraniu przetrze¢ gorne czesci butelek gazikiem nasaczonym roztworem 2% Amphyl® lub innego s$rodka
pratkobojczego, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.

4. Posiang butelke hodowlana nalezy natychmiast przenies¢ do laboratorium diagnostycznego.
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Procedura posi poprzez pobi ie krwi do p

.Krew moze byc¢ takie pobierana do jatowych probéwek z SPS lub heparyna i posiewana do butelek
hodowlanych BacT/ALERT MB w laboratorium. Nie jest wymagane zadne wczesniejsze przetwarzanie probek.
Nie jest dopuszczalne pobieranie krwi na EDTA, poniewaz EDTA hamuje wzrost mykobakterii nawet w $ladowych
ilosciach.

. Zdezynfekowac gore probowki oraz gore butelki hodowlanej BacT/ALERT MB przy pomocy wacika nasaczonego
alkoholem lub innego $rodka odkazajacego. Pozostawi¢ korki do wyschniecia przed posianiem probka krwi.

. Stosujac zasady aseptyki, pobra¢ 3-5 ml z probéwki do pobierania krwi za pomoca jatowej igly i posiac¢ krew do
butelki hodowlanej.

. Po posiewie przetrze¢ gérne czesci butelek gazikiem nasaczonym roztworem 2% Amphyl lub innego $rodka
pratkobojczego, a nastepnie pozostawi¢ do wyschniecia.

INKUBACJA | MONITOROWANIE

PRZESTROGA: Podczas zakladania hodowli wtérnych z butelek o dodatmm wynlku hodowll nalezy zachowaé

ostroznos¢, poniewaz mogly one zosta¢ przepetni lub moga jace duie

||os:| gazuw Zawartos: dodatnich butelek do p05|ewow moie by¢ pod zwiekszonym clsnlemem Butelki
dodatnim przed b lub utylizacja naleiy na krétko przewentylowaé, aby

odprowadzi¢ gazy powstate w wymku metabolizmu bakterii.

N

o

IS

1. Posiane butelki hodowlane BacT/ALERT MB wiozy¢ do systemu wykrywania mykobakterii MB/BacT (bez
wytrzasania) lub do systemu wykrywania drobnoustrojéw BacT/ALERT (z wytrzasaniem), stosujac sie do instrukji
zamieszczonej w Podreczniku uzytkownika.

2. Po wiozeniu butelek BacT/ALERT MB do urzadzenia powinny one pozosta¢ w nim przez co najmniej 42 dni lub
do momentu oznaczenia ich jako dodatnich.

epujace procedury ja zac

oraz pomieszczen umozllwla]qcych izolacje 2.

3. Gdy urzadzenie wskazuje, ze dana komora zawiera butelke z wynikiem dodatnim, nalezy wyja¢ butelke zgodnie z

procedura opisana w podreczniku uzytkownika.

4. Ze wszystkich butelek oznaczonych jako dodatnie nalezy wykona¢ preparaty oraz dodatkowe przesiewy na
obecno$¢ pateczek kwasoopornych. W komorze bezpieczeristwa dla materiatow biologicznych zmiesza¢
zawarto$¢ butelki, odkazi¢ korek gazikiem nasaczonym alkoholem lub innym s$rodkiem odkazajacym
i pozostawi¢ do wyschniecia. Pobiera¢ probke do barwienia na bakterie kwasooporne i do tworzenia hodowli
wtornych przy uzyciu strzykawki i igly. Po wykonaniu przesiewu odkazi¢ korek butelki srodkiem pratkobojczym.
Jesli wynik preparatu w kierunku bakterii kwasoopornych jest dodatni, wykona¢ specjalne procedury identyfikacji
mykobakterii uzywane w Parstwa instytucji. Jesli preparat jest ujemny dla pateczek kwasoopornych, ale wykazuje
obecnoé¢ innych mikroorganizméw, nalezy wykonac barwienie metoda Grama. Jedli zaréwno preparat w kierunku
bakterii kwasoopornych, jak i barwiony metoda Grama sa ujemne, co wskazuje na mozliwy wynik fatszywie
dodatni, butelke nalezy wiozy¢ ponownie do urzadzenia do chwili uzyskania wzrostu przesianego materiatu badz
ponownego oznaczenia jako wynik dodatni lub ujemny. Z materiatu z hodowli z poczatkowym wynikiem fatszywie
dodatnim, ponownie oznaczonego jako dodatni, nalezy wykona¢ preparat oraz posiew wtérny.

. Jesli w barwieniu metoda Grama widoczne sa mikroorganizmy inne niz mykobakterie, nalezy uzyska¢ druga probke

do hodowli, jesli jest to wymagane. Nalezy rozwazy¢ takze mozliwo$¢ wystepowania u pacjenta bakteriemii.

Hodowle z wynikiem ujemnym mozna przed odrzuceniem dodatkowo skontrolowac¢ wykonujac preparat oraz/lub

posiew wtérny.

. Nie nalezy ponownie uzywa¢ butelek hodowlanych BacT/ALERT. Nalezy utylizowa¢ posiane butelki hodowlane
BacT/ALERT zgodnie z protokotem postepowania danego laboratorium. Stosowne jest poddawanie posianych
butelek BacT/ALERT dziataniu autoklawu lub spaleniu 2.

zasad bezpiec biologicznego stopnia 3, wyposaienia
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RAPORTY Z WYNIKAMI

Wyniki Raport

Sygnat +, Preparat w kierunku AFB Wzrost dodatni pateczek kwasoopornych; identyfikaca w toku
(pateczek kwasoopornych) +

Sygnat +, Preparat w kierunku AFB
(pateczek kwasoopornych) -,
Barwienie metoda Grama +

Sygnat +, Preparat w kierunku AFB
(pateczek kwasoopornych) -,
Barwienie metoda Grama —

KONTROLA JAKOSCI

Kazde opakowanie butelek hodowlanych BacT/ALERT MB zawiera Swiadectwo Zgodnosci wskazujace na

odpowiedni wzrost M. avium ATCC 25291 i M. intracellulare ATCC 13950. Przy odbiorze nowych serii lub dostaw

butelek hodowlanych BacT/ALERT MB oraz odczynnikdw, mozna dokona¢ oceny jakosci. Odpowiednie organizmy

do przeprowadzenia kontroli jakosci opisane sa w dokumencie CLSI/NCCLS M22-A3. Nalezy postepowac zgodnie z

procedura przygotowania i posiewu butelek:

1. Doda¢ 1,0 ml plynu wzbogacajacego MB/BacT Enrichment Fluid do kazdej z butelek hodowlanych BacT/ALERT
MB przeznaczonych do przetestowania.

2. Do wybranych butelek posia¢ po 5,0 ml szczepéw kontrolnych wymienionych ponizej, rozciericzonych do 103
CFU/ml w jatowej, pozbawionej widknika krwi owczej. Przenies¢ na plytki Middlebrook 7H11, aby okresli¢
zywotnosc i liczbe bakterii.

3. Po uzyskaniu oczekiwanych wynikéw uzywa¢ pozostatych butelek do badania probek klinicznych. W przypadku
nieuzyskania spodziewanych wynikéw, skontaktowa¢ sie z Dziatem Obstugi Klienta bioMérieux.

OGRANICZENIA TESTU

Wielu zmiennych zwiazanych z badaniem posiewéw w kierunku mykobakterii nie mozna w praktyce kontrolowac
tak, aby mie¢ catkowita pewnos¢, ze otrzymane wyniki zaleza wytacznie od prawidiowego lub nieprawidtowego
dziatania danego podtfoza hodowlanego albo systemu detekgji.

Brak raportu; lub probka zanieczyszczona mikroorganizmami innymi
niz mykobakterie; niemotzliwe oznaczenie obecnosci / nieobecnosci
pateczek kwasoopornych (AFB)
Brak raportu. Wykona¢ posiew wtdrny w celu rozstrzygniecia mozliwego
wynikow fatszywie dodatniego

. Hodowle zaktadane dla uzyskania pierwotnego rozpoznania, po wiaczeniu leczenia, moga dawac¢ wyniki ujemne.

. Wzrost mykobakterii w butelkach hodowlanych BacT/ALERT MB zalezy od jakosci pobranej probki oraz liczby
hodowanych mikroorganizméw w objetoéci probki. Poniewaz podioze jest nieselektywne i nie zawiera
antybiotykéw, inne obecne mikroorganizmy moga wykazywa¢ w tym medium wzrost.

. W rzadkich przypadkach wyniki dodatnie dla butelek hodowlanych BacT/ALERT MB moga by¢ skutkiem obecnosci

w prébce krwi wysokiego poziomu biatych krwinek. W takim przypadku preparat oraz posiew materiatu z probek

beda miaty wynik ujemny.

Liczba mikroorganizméw jest czesto niewielka. Zwykle zaleca sie pobieranie probek przez trzy kolejne dni.

. Ocena morfologii i zabarwienia kolonii powinna by¢ przeprowadzana wytacznie na podtozach statych.

. Butelki hodowlane BacT/ALERT MB z wynikiem dodatnim moga zawiera¢ jeden lub wigcej gatunkéw mykobakterii
oraz/lub gatunkow innych niz mykobakterie. W mieszanych hodowlach bulionowych mykobakterii mikroorganizm o
wolniejszym tempie wzrostu moze zosta¢ wyparty z hodowli na skutek konkurencji ze strony mikroorganizmu szybciej
rosnacego lub hodowla moze zosta¢ wyrzucona po wykryciu mikroorganizmu rosnacego szybciej. Identyfikacja
obecnosci mykobakterii wymaga wykonania przesiewu oraz dodatkowych procedur identyfikacji mikroorganizméw.
Nie ustalono dotad zgodnosci morfologii mikroskopowej w butelkach hodowlanych BacT/ALERT.

. Mykobakterie moga rozni¢ sie kwasoopornoscia w zaleznosci od szczepu, wieku hodowli oraz innych zmiennych.
Ze wszystkich butelek z dodatnim sygnatem z urzadzenia nalezy wykona¢ posiewy, zaréwno na podtoza wybiércze
dla mykobakterii, jak i niewybidrcze. Gatunki inne niz mykobakterie moga sttumi¢ wzrost pratkow.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI - MB/BacT (BEZ WYTRZASANIA)
Wewnatrzzaktadowe badania z posiewem przeprowadzono w urzadzeniu MB/BacT (bez wytrzasania)
z wykorzystaniem nastepujacych organizméw testowych w ilosci < 10 CFU/butelke oraz < 100 CFU/butelke przy
uzyciu ludzkiej krwi pobranej w populacji zdrowych dorostych.
Wyniki butelek hodowlanych BacT/ALERT MB w urzadzeniu MB/BacT (bez wytrzasania)
Posiew Czas do wykrycia (dni) '
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Mycobacterium (CFU/butelke) BacT/ALERT® MB
Kompleks TB
M. tuberculosis (4 szczepy)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3-27,2
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3-30,02
M. bovis (2 szczepy) =100 14,9-23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2-25,5
Fotochromogenne (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 10,0-14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1-39,9
Skotochromogenne (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, <100 14,4-30,5
M. xenopi CDC 725 =10 17,2-32,62
Niechromogenne (Runyoun Ill)

M. avium (2 szczepy) <100 10,4-12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-14,8
M. avium (2 szczepy) =100 9,2-13,6%
CDC 440, CDC 768 =10 10,93-15,7

M. intracellulare (4 szczepy)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-12,9
Szybkorosnace (Runyoun IV) <100 2,2-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,6-3,2

"Dla kazdego mikroorganizmu przeprowadzano trzykrotnie probe i obliczano wartosci $rednie, z wyjatkiem
zaznaczonych inaczej. Podane wartosci sa srednimi powtérzeri.

2 Jedna z trzech butelek wykazywata brak wzrostu; wartos¢ podana jest $rednig dla dwadch butelek.

3 Jedna z trzech butelek byta zanieczyszczona; wartos¢ podana jest $rednig dla dwaoch butelek.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI — BacT/ALERT (Z WYTRZASANIEM)
Wewnatrzzaktadowe badania z posiewem przeprowadzono z wykorzystaniem nastepujacych organizméw testowych
w ilosci = 10 CFU/butelke oraz < 100 CFU/butelke przy uzyciu ludzkiej krwi pobranej w populacji zdrowych dorostych.

Wyniki butelek hodowlanych BacT/ALERT MB w urzadzeniu BacT/ALERT (z wytrzasaniem)
Posiew Czas do wykrycia (dni) !

Mycobacterium (CFU/butelke) BacT/ALERT® MB
Kompleks TB
M. tuberculosis (3 szczepy)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1-16,7
CDC 18286 =10 14,6-18,4
M. tuberculosis CDC 18283 =100 10,6
<10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
=10 232
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotochromogenne (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 7,9-14,42
M. simiae CDC 524 <10 8,9-16,82
Skotochromogenne (Runyoun Il)
M. gordonae ATCC 14470, <100 17,8-37,2
M. xenopi CDC 725 <10 21,3-43,23
Niechromogenne (Runyoun IlI)
M. avium (3 szczepy)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 8,5-11,8
M. avium CDC 440 =100 8,4
=10 9,32
M. intracellulare (4 szczepy)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 9,9-13,1
Szybkorosnace (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum =10 23

' Dla kazdego mikroorganizmu przeprowadzano trzykrotnie probe i obliczano wartosci $rednie. Podane wartosci
stanowig przedzialy tych $rednich, za wyjatkiem M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 i M. avium CDC 440, gdzie
podana jest tylko wartos¢ srednia.

2 Jedna z trzech butelek byta zanieczyszczona; wartos¢ podana jest $rednia dla dwoch butelek.

3 Jedna z trzech butelek wykazywata brak wzrostu; warto$¢ podana jest srednia dla dwdch butelek.

UWAGA: Lista mikroorganizmoéw rzadkich i trudnych w hodowli, ktére namnazaja sie w butelkach hodowlanych

BacT/ALERT dostepna jest w firmie bioMérieux 4.
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ASORTYMENT

bioMérieux

BacT/ALERT® MB Opakowanie po 25 sztuk 251011
MB/BacT® Enrichment Fluid 5 fiolek/zestaw 259877

W celu uzyskania pomocy technicznej w USA, nalezy kontaktowac sie z biurem obstugi klienta bioMérieux pod
numerem 1-800-682-2666. Poza USA kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielstwem bioMérieux.

bioMérieux, niebieskie logo BacT/ALERT i MB/BacT sa uzywanymi, zgtoszonymi i/lub zarejestrowanymi znakami
towarowymi nalezacymi do firmy bioMérieux SA lub jednej z jej fili

Amphyl jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Linden Corporation.
ATCC jest zastrzezonym znakiem towarowym American Type Culture Collection.
bioMérieu, Inc. bioMérieux, S.A.
Box 15969 Ec REP 69280 Marcy-I'Etoile France
Durham, North Carolina 27704-0969 www.biomerieux.com
©BIOMERIEUX 2000, 2004, 2007, 2008 Lipiec 2008
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PORTUGUES

BacT/ALERT® MB

43-02494
INDICACAO DE SECCAO REVISTA

Armazenar os frascos de cultura BacT/ALERT® MB e o MB/BacT® Enrichment Fluid entre 15° e 30° C. Proteger da
luz solar directa.

Consulte o glossério de simbolos no final do folheto.

APLICACAO

Os frascos de cultura BacT/ALERT MB com adicdo do Liquido de Enriquecimento MB/BacT, quando utilizados com
o Sistema de Detec¢do Microbiana MB/BacT® (sem agitacdo) e o Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT®
(com agitacdo), sao um meio de cultura ndo selectivo para a cultura e isolamento qualitativos de micobactérias em
amostras de sangue.

RESUMO E EXPLICACAO

Os frascos de cultura BacT/ALERT MB em combinac&o com o Liquido de Enriquecimento MB/BacT foram concebidos
para o cultivo de Mycobacterium sp. normalmente isoladas a partir de sangue. O meio suporta o crescimento de
outros microrganismos aerébios, incluindo leveduras, fungos e bactérias. Este sistema completo inclui um agente
litico (saponina), polienatolsulfonato de sodio (SPS) e outros suplementos de meio que eliminam a etapa de
processamento, impedem a coagulaco do sangue e melhoram o crescimento de micobactérias. E possivel inocular
um volume de 3 ml a 5 ml de sangue directamente para dentro do frasco de cultura. Os frascos inoculados sao
colocados no aparelho onde sdo incubados (35° - 37° C) e continuamente monitorizados quanto ao crescimento
microbiano.

PRINCIPIO DO TESTE

O Sistema de Detecgdo Microbiana MB/BacT e os Sistemas de Deteccao Microbiana BacT/ALERT utilizam um sensor
colorimétrico e a reflexdo da luz para monitorizar a presenca e a producao de diéxido de carbono (CO,) dissolvido
no meio de cultura.” Se houver presenca de microrganismos na amostra de teste, havera producdo de diéxido
de carbono, a medida que os microrganismos forem metabolizando os substratos no meio de cultura. Quando o
crescimento de microrganismos produz CO,, a cor do sensor permeével a gas, instalado no fundo de cada frasco
de cultura, muda de verde-azulado para amarelo. As cores mais claras resultam num aumento das unidades de
reflectancia de acordo com a monitorizagdo do sistema. A reflectancia do frasco é monitorizada e registada pelo
aparelho de 10 em 10 minutos.

REAGENTES

Para diagndstico in vitro.

AVISO: para reduzir os riscos de icdo acidental a inf devem ser tomadas precaugoes
adlclunals ao utlllzar o frasco de cultura BacT/ALERT MB no Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT.
Rec que o ap seja colocado num laboratono u!lllzado para a rotina de cultura
de M. tuberculosis. Em relagao as idades que I propag e p a0 de M. tuberculosis
ou de Mycobacterium sp. que tenham crescido em cultura, recomenda-se que estas sejam manipuladas
utilizando técnicas, equipamento de contencao e instalacdes de seguranca biolégica de nivel 3, no interior de
camaras de seguranca biologica.

PRECAUCAO: manipular as amostras e os frascos de cultura inoculados como produtos potencialmente
infecciosos. Todos os frascos de cultura i lad lhas de colheita e dispositivos de colheita de sangue
devem ser descontaminados de acordo com os procedimentos da instituicdo.®

BacT/ALERT® MB
BacT/ALERT MB (codificado com a cor preta) — Os frascos de cultura BacT/ALERT MB descartaveis esterilizados
contém 29 ml de meio de cultura e um sensor interno para deteccéo de dioxido de carbono, o qual é utilizado como
indicador do crescimento microbiano. A formulacdo do meio consiste em meio liquido Middlebrook 7H9 (0,47%
p/v), caseina de digestao pancreatica (0,1% p/v), glicerol (1,0% p/v), polienatolsulfonato de sédio (0,025% p/v) em
4gua purificada. Os frascos contém uma atmosfera de CO, em oxigénio e nitrogénio sob vacuo. A composicao do
meio pode ser ajustada para satisfazer requisitos especificos de comportamento funcional.
PRECAUCAO: os frascos de cultura BacT/ALERT MB sdo incubados a 37° C, o que exclui potencialmente o
isolamento das micobactérias que exigem outras temperaturas de incubagao (por exemplo, M. marinum, M.
ulcerans, M. h hile Durante d com o frasco de cultura BacT/ALERT MB, os seguintes
isolados foram detectados como sendo posmvos no aparelho MB/BacT (sem agitacao) e no aparelho BacT/
ALERT (com agitacao): M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M.
xenopi, M. bovis, M. gordonae e M. simiae.
PRECAUCAO: é possivel que algumas micobactérias raras e de crescimento lento ndo crescam ou crescam
lentamente no meio de crescimento do frasco de cultura BacT/ALERT MB. Se suspeitar da existéncia de
micobactérias raras e de crescimento lento, que precisem de condicdes de meios e de cultura especificas, deve
considerar métodos alternativos ou um tempo de incubacao prolongado como meio de recuperacao.
PRECAUCAO: em ocasides raras podem encontrar-se microrganismos que crescem no meio de crescimento
do frasco de cultura BacT/ALERT MB, mas nao produzem diéxido de carbono suficiente para ser
do positivo. Por plo, as de d que se em com
antimicobacteri podem ap o crescimento comprometido.

MB/BacT® Enrichment Fluid

Os frascos de MB/BacT® Enrichment Fluid contém um volume de enchimento total de 5,5 ml cada. O Liquido de
Enriquecimento MB/BacT consiste em albumina de soro de bovino (14,5% p/v), cloreto de sédio (2,5% p/v), 4cido
oleico (0,174% p/v) e saponina (4,4% p/v) em &gua purificada.

Materiais adicionais necessarios

Sistema de Deteccao de Micobactérias MB/BacT ou Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT

Middlebrook 7H11 ou outro meio de gelose micobacteriano ou & base de ovo

Incubadora de CO,, 37°C+2°C

Seringas e agulhas estéreis

Desinfectante micobactericida

Dispositivo para colheita de sangue

Camara de seguranca biolégica

Luvas estéreis, descartaveis

Batas descartéveis

Mascaras descartaveis

Recipientes adequados para eliminacdo de residuos bioldgicos perigosos, potencialmente contaminados com
agentes infecciosos

Organismos para Controlo de Qualidade

Materiais disponiveis junto da bioMérieux
Sistema de Deteccao de Micobactérias MB/BacT e Sistemas de Detec¢do Microbiana BacT/ALERT

Instruces de armazenamento

Armazenar os frascos de cultura BacT/ALERT MB e o Liquido de Enriquecimento MB/BacT & temperatura ambiente
(15° a 30° C). Proteger da luz solar directa. Nas etiquetas dos frascos esta impresso o prazo de validade. Nao utilizar
os frascos de cultura BacT/ALERT MB ou do Liquido de Enriquecimento para além do tltimo dia do més indicado na
etiqueta. Antes de serem utilizados, os frascos deverdo encontrar-se a temperatura ambiente.

APARELHOS

Antes de utilizar o sistema de detec¢do microbiana BacT/ALERT, leia o respectivo Manual do Utilizador.

COLHEITA E PREPARACAO DAS AMOSTRAS

Para obter amostras de sangue, é extremamente importante efectuar correctamente a colheita. Consulte o Manual
of Clinical Microbiology? para obter informacdes sobre o procedimento de colheita e transporte. E imprescindivel
proceder a uma adequada desinfeccéo da pele para reduzir a possibilidade de contaminacao.

A bioMérieux recomenda que os frascos de cultura inoculados sejam colocados no Sistema de Deteccao Microbiana
BacT/ALERT o mais rapidamente possivel ap6s a colheita. Os frascos de cultura inoculados que sofrem um tipo de
atraso ao serem colocados no incubador, devem ser mantidos & temperatura ambiente até poderem ser colocados
no referido incubador.

PROCEDIMENTO DE TESTE PARA FRASCOS DE CULTURA BacT/ALERT MB

Observacoes e precaucdes prévias

1. AMOSTRAS DE TESTE POTENCIALMENTE INFECCIOSAS. Ter em atencdo as Precaucdes Universais quando

manipular e eliminar materiais infecciosos. Manipular as amostras e as culturas inoculadas como produtos
potencialmente infecciosos.

2. Para minimizar o potencial de dispersdo durante a inoculagdo de amostras para os frascos de cultura, utilizar
seringas com agulhas fixas.

. Todos os frascos de cultura inoculados, agulhas de colheita e dispositivos de colheita de sangue devem ser
descontaminados de acordo com os procedimentos da instituicao.?

. Transportar sempre os frascos de cultura inoculados num suporte ou cesto. Em caso de dispersao ou quebra, é
possivel que seja produzido um aerossol de micobactérias (incluindo a M. tuberculosis) ou de outras bactérias.
Siga as instrucdes de orientacdo de seguranca da sua instituicdo e do CDC/NIH.2 Com o aparecimento do virus
da imunodeficiéncia humana/sindrome da imunodeficiéncia adquirida, a micobacteriemia causada pelo M.
tuberculosis ocorreu com maior frequéncia, sendo actualmente o sangue considerado uma potencial fonte de
transmissdo no laboratério.?

. A manipulacdo de microrganismos do complexo M. tuberculosis que tenham crescido em cultura exige a
utilizacdo de técnicas, equipamento de contencdo e instalagdes de seguranca bioldgica de nivel 3.2

. Tenha cuidado para evitar a contaminacdo durante a preparacao do frasco, durante a colheita da amostra do
doente e durante a inoculagdo da amostra do doente no frasco de cultura BacT/ALERT MB.

O Liquido de Enriquecimento MB/BacT contém os componentes necessarios para assegurar um crescimento
optimo das micobactérias e contém um agente litico para a lise das células sanguineas. Este produto tem de ser
adicionado a todos os frascos de cultura BacT/ALERT MB.

. O Liquido de Enriquecimento MB/BacT pode ser adicionado até 24 horas antes ou ap6s a inoculacéo do frasco
com a amostra de sangue. Se o Liquido de Enriquecimento for adicionado apds a inoculacdo do sangue, tem de
ser adicionado utilizando técnicas de seguranca bioldgica de nivel 3.2

9. Estes frascos de cultura devem ser utilizados apenas por técnicos de laboratério experientes.

Preparacao do frasco
NOTA: ter cuidado para evitar a contaminagdo durante a preparacao e inoculacdo dos frascos com a amostra do
doente.

w

I

w

o

~N

©

Antes de utilizar, os frascos de cultura BacT/ALERT MB devem ser inspeccionados visualmente quanto & existéncia
de vestigios de danos ou deterioragdo (descoloragdo). Os frascos que apresentem sinais de danos, dispersao ou
deterioracdo devem ser eliminados. O meio em frascos em repouso deve estar transparente. Nao utilize um frasco
cujo meio apresente turvacdo, um sensor amarelo ou excesso de pressdo gasosa, pois tais caracteristicas sdo
indicios de possivel contaminacao. Inspeccionar todos os frascos de Liquido de Enriquecimento MB/BacT quanto
a existéncia de vestigios de danos ou contaminagdo. Nao utilizar frascos de Liquido de Enriquecimento MB/BacT
que apresentem turvagao.

. Rotular o frasco de cultura com as informacdes do doente. Os icones na etiqueta do frasco (®,#,(®) podem ser
definidos pelo utilizador.

Retire a tampa de plastico do frasco de cultura e desinfecte, utilizando uma zaragatoa com alcool ou um produto
equivalente. Deixe secar ao ar.

O Liquido de Enriquecimento é fornecido em separado e tem de ser adicionado ao frasco de hemocultura
para promover o crescimento de micobactérias. E possivel proceder a esta adicdo num periodo de 24 horas da
inoculacao da amostra ou, se a inoculacdo da amostra for realizada junto da cabeceira, é possivel adicionar o
Liquido de Enriquecimento apds a recepcao dos frascos inoculados no laboratério.

« Retire a tampa de plastico do frasco de Liquido de Enriquecimento e desinfecte com uma zaragatoa com alcool
ou um produto equivalente. Deixe secar ao ar.
« Adicione assepticamente 1 ml de Liquido de Enriquecimento a cada um dos frascos de cultura BacT/ALERT MB.
« Com cuidado, utilize uma técnica asséptica para evitar a contaminacao do Liquido de Enriquecimento e do meio
do frasco de cultura.
NOTA: se o Liquido de Enriquecimento for adicionado ap6s a inoculacao da amostra de sangue, entao esta etapa deve
ser efectuada numa camara de seguranca bioldgica e utilizando vestuario de proteccao adequado em conformidade
com as normas de seguranca definidas pelo CDC/NIH referentes as precaugdes de Seguranca Biologica de Nivel 3.2
Utilize uma seringa nova para cada frasco contendo sangue, para evitar uma contaminacao cruzada.
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Procedimento de inoculacao na colheita directa

. Antes da inoculacao, desinfecte a parte de cima do frasco de cultura BacT/ALERT MB utilizando uma zaragatoa
com alcool ou um produto equivalente. Deixe secar ao ar.

Efectue a colheita de sangue utilizando um conjunto suturante e a Tampa do Acessério para Colheita de Sangue
BacT/ALERT, e proceda a inoculacdo directamente no frasco de cultura BacT/ALERT MB, junto da cabeceira do
doente (3 - 5 ml por frasco). Para evitar a inoculagdo excessiva, monitorize a admissao de volume de sangue para
o frasco de cultura, utilizando as marca¢des com incrementos de 5 ml, na etiqueta do frasco.

Apos a inoculagdo, limpar a parte de cima dos frascos com uma gaze embebida em 2% de Amphyl® ou outro
agente micobactericida e deixar secar ao ar.

4. Transfira o frasco de cultura inoculado o mais rapidamente possivel para o laboratério de analise.

Procedimento de inoculacdo com o tubo de colheita de sangue

1. A colheita de sangue pode ainda ser efectuada num tubo estéril de SPS ou num tubo heparinizado e inoculado
no frasco de cultura BacT/ALERT MB no laboratério. Nao é necessario um processamento prévio da amostra. O
sangue colhido em EDTA é inaceitavel, uma vez que o EDTA inibe o crescimento micobacteriano, mesmo apenas
na presenca de vestigios de EDTA.

. Desinfecte a parte de cima do tubo e do frasco de cultura BacT/ALERT MB com uma zaragatoa com &lcool ou um

produto equivalente. Deixar o septo secar ao ar antes da inoculacdo da amostra de sangue.

Utilizando uma técnica asséptica, retire 3 - 5 ml do tubo de colheita com uma seringa estéril e proceda a

inoculacdo para o frasco de cultura.

. Apos a inoculacdo, limpar a parte de cima dos frascos com uma gaze embebida em 2% de Amphyl ou outro
agente micobactericida e deixar secar ao ar.

INCUBACAO E MONITORIZACAO

PRECAUCAO: durante a repicagem de frascos de cultura posmva, devera tomar precaucdes gerais, uma vez
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que estes podem estar demasiado cheios ou conter de gas. 0 dos frascos de

cultura positiva pode estar sob pressan mterna elevada 0s frascos de cultura itiva devem ser rapid

are]ados antes de se p d ou cdo, para o gas | P id.
o mir bi

1. Coloque os frascos de cultura inoculados BacT/ALERT MB no Sistema de Deteccdo de Micobactérias MB/BacT
(sem agitacdo) ou no Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT (com agitagdo), seguindo as instrucoes
fornecidas no Manual do Utilizador.

2. Depois de os frascos de cultura BacT/ALERT MB serem introduzidos no aparelho, devem permanecer ai durante,
pelo menos, 42 dias ou até serem designados como positivos.

Os i proc q a utilizacdo de técnicas, equipamento de contencdo e instalacdes de
nivel 3 de seguranca biolégica.

3. Quando o aparelho indicar que uma determinada célula contém um frasco positivo, retirar o frasco de acordo com

os procedimentos indicados no Manual do Utilizador.

4. Deve ser efectuado um esfregaco e uma repicagem para bacilos acido-alcool-resistentes de todos os frascos
designados como positivos. Numa cdmara de seguranca biol6gica, misturar o conteido do frasco, desinfectar a
tampa do frasco com zaragatoa com alcool ou um produto equivalente e deixar secar ao ar. Retirar as amostras
para coloracdo acido-resistente e para repicagem utilizando uma agulha e uma seringa. Desinfectar a tampa do
frasco com um agente micobactericida apds a repicagem. Se o resultado do esfregaco 4cido-alcool-resistente
for positivo, continuar com os procedimentos de identificacdo de micobactérias especificas empregues pela sua
instituicdo. Se o esfregaco for negativo para bacilos acido-alcool-resistentes, mas revelar a presenca de outros
microrganismos, deve realizar-se uma coloracao de Gram. Se tanto o esfregaco acido-resistente como a coloracao
de Gram forem negativos, indicando um possivel falso positivo, o frasco deve ser recarregado no aparelho até ao
crescimento da repicagem ou a sua redesignagao como positivo ou negativo. Deve ser efectuado um esfregaco
e uma repicagem das culturas que foram inicialmente determinadas como falsas positivas e posteriormente
designadas como positivas.

. Se forem detectados microrganismos ndo micobacterianos na coloracdo de Gram, obtenha outra amostra para
cultura, se assim o desejar. Deve também ser consu:ierada a p055|b|hdade de septicemia bacteriana.

. Os resultados de culturas r devem ser cor por meio de esfregaco e/ou subcultura, antes de tais

culturas serem consideradas negativas.

Nao reutilize frascos de cultura BacT/ALERT. Elimine frascos de cultura BacT/ALERT inoculados de acordo com

o protocolo utilizado no seu laboratério. E apropriado proceder & autoclavagem e/ou incineracéo dos frascos

BacT/ALERT inoculados.?
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APRESENTACAO DO RELATORIO DOS RESULTADOS

Resultados Relatério

Sinal +, esfregaco BAAR + Positivo para BAAR; identificacao pendente

Sinal +, esfregaco BAAR —, Sem relatério; ou a amostra estd contaminada com microrganismos nao
coloracdo de Gram + micobacterianos; impossivel determinar a presenca/auséncia de BAAR

Sinal +, esfregaco BAAR —, Sem relatério. Subcultura para determinar um possivel falso positivo
coloracdo de Gram —

CONTROLO DE QUALIDADE

Cada caixa de frascos de cultura BacT/ALERT MB inclui um Certificado de Conformidade indicando um desempenho

de crescimento satisfatorio de M. avium ATCC 25291 e M. intracellulare ATCC 13950. Apds a recepgao, 0s Novos

lotes ou carregamentos de frascos de cultura de BacT/ALERT MB ou reagentes podem ser testados para controlo de

qualidade. Consulte o procedimento M22-A3 do CLSI/NCCLS quanto aos microrganismos de controlo de qualidade

apropriados. Seguir o procedimento de preparacao e inoculacao do frasco:

1. Adicionar 1,0 ml de Liquido de Enriquecimento MB/BacT a cada frasco de cultura BacT/ALERT MB necessario
para o teste.

2. Inocular os frascos representativos com 5,0 ml dos microrganismos de controlo, diluidos até 103> UFC/ml, em
sangue de carneiro estéril, desfibrinado. Subcultura em placas de Middlebrook 7H11 para determinar a viabilidade
e a contagem.

3. Depois de obter os resultados antecipados, utilizar os restantes frascos para testar as amostras clinicas. Se nao
forem obtidos os resultados esperados, contactar a Assisténcia a Clientes da bioMérieux.

Muitas varidveis envolvidas em testes micobacterianos nao podem, sob o ponto de vista pratico, ser controladas de
forma a fornecer uma total confianca de que os resultados obtidos se devam apenas ao comportamento funcional
correcto ou incorrecto de qualquer meio de cultura ou sistema de deteccao.

1. As culturas obtidas para um diagndstico primario apos a iniciagdo da terapia podem produzir resultados negativos.
2. A recuperacdo das micobactérias nos frascos BacT/ALERT MB depende da qualidade da amostra recolhida, do
nimero de microrganismos passiveis de crescer em cultura existentes no volume da amostra. Uma vez que o
meio é nao selectivo e ndo contém antibiodticos, quaisquer microrganismos presentes podem crescer no meio.
Embora seja uma situagdo pouco frequente, o frasco de cultura BacT/ALERT MB podera apresentar resultados
positivos devido a presenca de um niimero muito elevado de leucdcitos na amostra de sangue. Isto resultara em
amostras com resultados negativos na subcultura e no esfregaco.
. Os microrganismos sdo, muitas vezes, em niimero reduzido. E geralmente recomendada a colheita de amostras
durante trés dias consecutivos.
. A morfologia e a pigmentacao da colonia devem apenas ser determinadas em meios solidos.
. Os frascos de cultura BacT/ALERT MB com um sinal positivo podem conter uma ou mais espécies de
micobactérias e/ou outras espécies ndo micobacterianas. Nas culturas micobacterianas mistas em meio liquido, as
micobactérias de crescimento mais lento podem ser ultrapassadas pelas de crescimento mais rapido ou a cultura
pode ser eliminada mais cedo, apos ser descoberta a micobactéria de crescimento mais rapido. A identificacao
das micobactérias presentes exige a realizacdo de uma repicagem e de outros procedimentos adicionais para
identificacdo dos microrganismos presentes. A consisténcia da morfologia microscépica no frasco de cultura
BacT/ALERT ainda nao foi estabelecida.
As micobactérias podem variar na acido-alcool-resisténcia dependendo da estirpe, tempo da cultura e de outras
variaveis. Todos os frascos com um sinal positivo devem ser repicados para meios micobacterianos selectivos e
nao selectivos. As espécies ndo micobacterianas podem ultrapassar as micobactérias presentes.

CARACTERISTICAS DO COMPORTAMENTO - MB/BacT (SEM AGITACAO)
A nivel interno, foram realizados estudos com culturas inoculadas num aparelho MB/BacT (sem agitacdo) com os
seguintes microrganismos de teste em niveis < 10 UFC/frasco e < 100 UFC/frasco, utilizando sangue humano obtido
a partir de uma populagao saudavel.

Resultados de BacT/ALERT MB no Aparelho MB/BacT (sem agitacdo)

Inéculo Tempo até a deteccao (dias)'
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Micobactéria (UFC/frasco) BacT/ALERT® MB
Complexo TB
M. tuberculosis (4 estirpes)
CDC 18293, CDC 18280 = 100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,0%
M. bovis (2 estirpes) =100 14,9 - 23,8
CDC 423, CDC 8131 <10 16,2-255
Fotocromogéneos (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, = 100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1-399
Escotoc gé (Runy )
M. gordonae ATCC 14470, = 100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 =10 17,2 - 32,62
Néao-cromogéneos (Runyoun Il1)
M. avium (2 estirpes) <100 104-125
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-14,8
M. avium (2 estirpes) <100 9,2-136%
CDC 440, CDC 768 =10 10,9%-15,7
M. intracellulare (4 estirpes)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
De crescimento rapido (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 26-32

! Cada microrganismo foi testado trés vezes, tendo-se calculado as médias, excepto quando assinalado. Os valores
apresentados constituem uma média dos duplicados.

2 Um de trés frascos nao apresentou qualquer crescimento; o valor fornecido é a média de dois frascos.

3 Um de trés frascos contaminou; o valor fornecido é a média de dois frascos.

CARACTERISTICAS DO COMPORTAMENTO - BacT/ALERT (COM AGITACAO)
A nivel interno, foram realizados estudos com culturas inoculadas com os seguintes microrganismos de teste em
niveis < 10 UFC/frasco e < 100 UFC/frasco, utilizando sangue humano obtido a partir de uma populagdo saudavel.

Resultados de BacT/ALERT MB no Aparelho BacT/ALERT (com agitacao)
Indculo Tempo até a deteccdo (dias)’

Micobactéria (UFC/frasco) BacT/ALERT® MB
Complexo TB
M. tuberculosis (3 estirpes)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1 -16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
=10 23,2
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotocromogéneos (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, <100 79-14,42
M. simiae CDC 524 =10 8,9-16,82
Escotoc é (Runyoun 11)
M. gordonae ATCC 14470, =100 17,8 - 372
M. xenopi CDC 725 <10 21,3 -43,2%
Nao-cromogéneos (Runyoun IlI)
M. avium (3 estirpes)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 85-11,8
M. avium CDC 440 =100 8,4
=10 9,32
M. intracellulare (4 estirpes)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 =10 99-131
De crescimento rapido (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum =10 23

' Cada microrganismo foi testado trés vezes, tendo-se calculado as médias. Os valores apresentados constituem
um intervalo dessas médias, excepto o M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 e M. avium CDC 440, para os quais
é apenas apresentada a média.

2 Um de trés frascos contaminou; o valor fornecido é a média de dois frascos.

3 Um de trés frascos ndo apresentou qualquer crescimento; o valor fornecido é a média de dois frascos.

NOTA: pode solicitar uma lista de microrganismos raros e de crescimento lento, isolados com os frascos de cultura
BacT/ALERT a bioMérieux.*
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BRASILEIRO PORTUGUES

BacT/ALERT® MB

43-02494
INDICA SECAO REVISADA

Armazene os frascos de cultura BacT/ALERT® MB e o MB/BacT® Enrichment Fluid entre 15-30°C. Proteja da luz
solar direta.

Consulte o glossério de simbolos no final do documento.

USO INDICADO

Os frascos de cultura BacT/ALERT MB com a adicdo do MB/BacT Enrichment Fluid, quando usados com o Sistema de
Deteccao de Micobactéria MB/BacT® (nao agitavel) e o Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT® (agitéavel), € um
meio de cultura ndo seletivo para cultura qualitativa e recuperacdo de micobactéria a partir de amostras sanguineas.

RESUMO E EXPLICACAO

Os frascos de cultura BacT/ALERT MB em combinacdo com o MB/BacT Enrichment Fluid foram projetados para o
cultivo de Mycobacterium sp. comumente isolada no sangue. O meio permitira o crescimento de outros organismos
aerébios, incluindo leveduras, fungos e bactérias. O sistema completo inclui um agente litico (Saponina),
polianetolsulfonato de sédio (SPS) e outros meios suplementares que eliminam a etapa de processamento, evitam
a coagulacdo do sangue e estimulam o crescimento de micobactérias. Um volume de sangue de 3 ml a 5 ml
pode ser inoculado diretamente no frasco de cultura. Os frascos inoculados sdo colocados no aparelho, onde sao
incubados (35°C-37°C) e continuamente monitorados para verificacdo do crescimento microbiano.

PRINCIPIO DO TESTE

O Sistema de Deteccdo de Micobactéria MB/BacT e os Sistemas de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT utilizam
um sensor colorimétrico e luz refletida para monitorar a presenca e a producdo de diéxido de carbono (CO,)
dissolvido no meio de cultura.! Se houver microrganismos presentes na amostra de teste, o didxido de carbono é
produzido & medida que os organismos metabolizam os substratos no meio de cultura. Quando o crescimento de
microrganismos produz CO,, a cor do sensor permeavel a gas instalado no fundo de cada frasco de cultura muda
de azul esverdeado para amarelo. As cores mais claras resultam em um aumento nas unidades de refletancia
monitoradas pelo sistema. A cada 10 minutos, o aparelho monitora e registra a refletancia do frasco.

REAGENTES
Para uso em diagndstico in vitro.

ADVERTENCIA: Para reduzir os riscos de exposicdo acidental a agentes infecciosos, devem-se tomar
precaucdes adicionais ao usar o frasco de cultura BacT/ALERT MB no Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/

ALERT. E al rec davel que o aparelt se]a colocado em um laboratério utilizado para a cultura
rotineira de M. tuberculosis. Para atividades que a propagacao e a ipulacao de M. tuberculosis
ou o crescimento de Mycobacterium sp. na cultura, rec d prati quip de contencao e
instalacdes com nivel de biosseguranca 3.2

CUIDADO: Manipule as amostras e os frascos de cultura i lados como prod iall infecciosos.

Todos os frascos de cultura inoculados, agulhas de coleta de amnstras e dlsposmvos de retirada de sangue
devem ser descontaminados de acordo com os p di da sua instituicdo.’

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (codigo de cor preto) — os frascos de cultura descartéveis e estéreis BacT/ALERT MB contém 29
ml de meio e um sensor interno que detecta o diéxido de carbono como indicador de crescimento microbiano.
A férmula do meio consiste em caldo Middlebrook 7H9 (0,47% p/v), digerido pancreético de caseina (0,1% p/v),
Glicerol (1,0% p/v), polianetolsulfonato de sddio (0,025% p/v) em 4gua destilada. Os frascos contém uma atmosfera
de CO, em oxigénio e nitrogénio a vacuo. A composicdo do meio pode ser ajustada para atender aos critérios
especificos de desempenho.

CUIDADO: Os frascos de cultura BacT/ALERT MB sdo incubados a 37°C, o que potencialmente impede
a recuperacao de mlcobactenas que req i outras p de mcubaqan (p-ex., M. marinum, M.
ulcerans, M. h il Os isolados foram positi dos no aparelho MB/BacT
(ndo agitavel) e no aparelho BacT/ALERT (agitavel) com o frasco de cultura BacT/ALERT MB durante estudos
internos: M. tuberculosis, M. avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii, M. xenopi, M.
bovis, M. gordonae e M. simiae.

CUIDADO: E possivel que certas micobactérias raras e eX|gentes nao crescam ou crescam lentamente no melo

de cultura dos frascos BacT/ALERT MB. Se houver susp de bactérias raras e exig que

meio de cultura e condi¢ces especiais, deve-se recorrer a d i ou o tempu de

incubacio para a recuperacéo.

CUIDADO: Em algumas ocasides raras, é p | encontrar ol que crescem nos meios de cultura

dos frascos BacT/ALERT MB mas nao produzem uma quantidade suflclente de diéxido de carbono para serem
dos como posi Por plo, as de p que jam sendo submetidos a

com ag anti podem ap um crescimento deficiente.

MB/BacT® Enrichment Fluid
Cada ampola de MB/BacT Enrichment Fluid contém um volume total de 5,5 ml. O MB/BacT Enrichment Fluid é
composto de albumina sérica bovina (14,5% p/v), cloreto de sédio (2,5% p/v), &cido oléico (0,174% p/v), Saponina
(4,4% p/v), em &gua destilada.

Materiais adicionais necessarios

Sistema de Deteccdo de Micobactéria MB/BacT ou Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT

Caldo Middlebrook 7H11 ou outro 4gar para micobactérias ou meio de cultura com ovo

Incubadora de CO,, 37°C £ 2°C

Seringas e agulhas estéreis

Desinfetante micobactericida

Aparelhagem para coleta de sangue

Cabine de seguranca bioldgica

Luvas descartaveis estéreis

Jalecos descartaveis

Méscaras descartaveis

Recipientes adequados para o descarte de materiais bioldgicos perigosos, potencialmente contaminados com
agentes infecciosos

Organismos de Controle de Qualidade

Materiais disponiveis da bioMérieux
Sistema de Deteccao de Micobactéria MB/BacT ou Sistemas de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT

Instrucdes de armazenamento

Armazene os frascos de cultura BacT/ALERT MB e o MB/BacT Enrichment Fluid & temperatura ambiente
(15-30°C). Proteja da luz solar direta. O prazo de validade estd impresso na etiqueta de cada frasco. Nao use os
frascos de cultura BacT/ALERT MB ou as ampolas de Enrichment Fluid apds o ultimo dia do més indicado. Antes de
serem utilizados, os frascos devem estar a temperatura ambiente.

APARELHOS

Leia o Manual do Usuario antes de usar o Sistema de Detec¢do Microbiana BacT/ALERT.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

E extremamente importante colher as amostras corretas para a cultura sanguinea. Consulte o Manual de
Microbiologia Clinica® para obter informag6es sobre os procedimentos apropriados para coleta e transporte de
amostras. Desinfetar a pele adequadamente é um requisito essencial para reduzir a incidéncia de contaminacao.

A bioMérieux recomenda que, ap6s a coleta, os frascos de cultura inoculados sejam colocados no Sistema de
Detec¢do Microbiana BacT/ALERT o mais rapido possivel. Os frascos de cultura inoculados que ficarem do lado de
fora devem ser mantidos a temperatura ambiente até poderem ser colocados na incubadora.

PROCEDIMENTO DE TESTE PARA FRASCO DE CULTURA BacT/ALERT MB

Observacoes e precaucdes preliminares

. AMOSTRA DE TESTE POTENCIALMENTE INFECTANTE. Observe as precaugdes universais ao manusear e descartar
materiais infectantes. Manipule as amostras e os frascos de cultura inoculados como produtos potencialmente
infecciosos.

. Para minimizar o potencial de vazamento durante a inoculagdo das amostras nos frascos de cultura, use seringas
com agulhas fixas.

. Todos os frascos de cultura inoculados, agulhas de coleta de amostras e dispositivos de retirada de sangue devem
ser descontaminados de acordo com os procedimentos da sua instituicdo.
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4. Sempre transporte os frascos de cultura inoculados em um rack ou cesta. Em caso de derramamento ou quebra,
pode-se formar um aerossol de micobactérias (incluindo M. tuberculosis) ou de outras bactérias. Siga as diretrizes
de seguranca da sua instituicdo e do CDC/NIH.2 Com o aparecimento do virus da imunodeficiéncia humana/
sindrome da imunodeficiéncia adquirida, micobacteremia causada por M. tuberculosis tem ocorrido com mais
freqiiéncia e o sangue agora é considerado uma fonte potencial de transmissao no laboratério.2

5.A manipulagdo de organismos complexos de M. tuberculosis desenvolvidos em cultura exige préticas,
equipamentos de contencdo e instalacdes com nivel de biosseguranca 3.2

6. Tome cuidado para evitar contaminagdo durante a preparacdo do frasco, a coleta da amostra do paciente e a
inoculacdo da amostra do paciente no frasco de cultura BacT/ALERT MB.

7. 0 MB/BacT Enrichment Fluid contém componentes que séo necessarios para assegurar um crescimento ideal de
micobactérias, além de um agente litico para lise das células sanguineas. Este produto deve ser adicionado a todos
os frascos de cultura BacT/ALERT MB.

8. 0 MB/BacT Enrichment Fluid pode ser adicionado até 24 horas antes ou depois da inoculagdo do frasco com a
amostra de sangue. Se a adicdo ocorrer depois da inoculagdo do sangue, o Enrichment Fluid deve ser adicionado
usando as praticas com nivel de biosseguranca 3 apropriadas.?

9. Os frascos de cultura devem ser utilizados apenas por técnicos de laboratério treinados.

Preparacao dos frascos
NOTA: Tome cuidado para evitar contaminacgéo durante o preparo do frasco e durante a inoculacdo da amostra do
paciente.

Antes de serem usados, os frascos de cultura BacT/ALERT MB devem ser examinados para assegurar que nao ha sinais
de dano ou deterioracdo (descoloragéo). Frascos que apresentem evidéncias de danos, vazamento ou deterioracdo
devem ser descartados. O meio em frascos ndo movimentados deve ser claro. Ndo use frascos com meio turvo,
excesso de pressdo gasosa ou sensor amarelo; essas caracteristicas sao indicios de possivel contaminagdo. Também
inspecione todas as ampolas de MB/BacT Enrichment Fluid para verificar se houve dano ou contaminacao. Nao use
ampolas de MB/BacT Enrichment Fluid que apresentem turbidez.

. Rotule o frasco de cultura com as informagdes do paciente. Os icones no rétulo do frasco (®,#,(®) podem ser
definidos pelo usuario.

Retire a tampa plastica do frasco de cultura e desinfete com algoddo com alcool ou equivalente. Deixe secar.

O Enrichment Fluid é fornecido separadamente e deve ser adicionado aos frascos de cultura sanguinea para o
crescimento de micobactérias. Essa adicdo pode ser feita em até 24 horas da inoculagao da amostra ou, se a
inoculagdo da amostra for realizada na cama, apos o recebimento das ampolas inoculadas no laboratério.

« Retire a tampa plastica da ampola de Enrichment Fluid e desinfete com algodao com alcool ou equivalente.
Deixe secar.
« Adicione assepticamente 1 ml de Enrichment Fluid a cada frasco de cultura BacT/ALERT MB.
« Empregue técnicas assépticas detalhadas para evitar a contaminacdo do Enrichment Fluid e do meio no frasco
de cultura.
NOTA: Se o Enrichment Fluid for adicionado depois da inoculacdo da amostra de sangue, esta etapa deve ser
realizada em uma cabine de seguranca biol6gica e usando roupas de protecdo apropriadas para atender aos
padroes de seguranca estabelecidos pelo CDC/NIH para as diretrizes de nivel de biosseguranca 3.2 Para evitar
contaminacdo cruzada, use uma seringa nova para cada frasco contendo sangue.

Procedimento de inoculacao direta

. Antes da inoculacdo, desinfete a tampa do frasco de cultura BacT/ALERT MB com algoddo com é&lcool ou
equivalente. Deixe secar.

. Colha o sangue usando um conjunto em formato borboleta e uma Tampa do Adaptador BacT/ALERT para Coleta
de Sangue e inocule diretamente no frasco de cultura BacT/ALERT MB na cama do paciente (3-5 ml por frasco).
Para impedir inoculagdo em excesso, monitore o volume de sangue colocado no frasco de cultura, usando as
marcas incrementais de 5 ml no rétulo do frasco.

. Apos a inoculacdo, limpe as tampas dos frascos com gaze embebida em 2% de Amphyl® ou outro agente
micobactericida e deixe secar.

4. Leve o frasco de cultura inoculado para o laboratério de testes imediatamente.
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Procedimento de inoculacdo em tubo de coleta de sangue

1. O sangue também pode ser colhido em um tubo estéril com SPS ou heparinizado e inoculado no frasco de cultura
BacT/ALERT MB no laboratério. Nao € necessario processamento prévio da amostra. Sangue colhido em EDTA ndo
& aceito porque o EDTA, mesmo em quantidades muito pequenas, inibe o crescimento de micobactérias.

2. Desinfete a tampa do tubo de coleta de sangue e a tampa do frasco de cultura BacT/ALERT MB com algodao com
4lcool ou equivalente. Deixe as divisorias secarem antes da inoculagdo da amostra de sangue.

3. Usando técnicas assépticas, retire 3-5 ml do tubo de coleta com uma seringa estéril e inocule no frasco de cultura.

4. Apds a inoculacdo, limpe a tampa do frasco com gaze embebida em 2% de Amphyl ou outro agente
micobactericida e deixe secar.

INCUBACAO E MONITORAMENTO

CUIDADO: E preciso precaucao ao fazer subcultura de frascos de cultura positivos, pois eles podem estar
cheios demais ou conter que prod grande idade de gases. O contetido dos frascos
de cultura positivos pode estar sob pressao interna elevada. Os frascos de cultura posntlvos devem ser
temporariamente ventilados antes da coloracdo ou do descarte, para eliminar o gas produzid o
metabolismo microbiano.

1. Coloque os frascos de cultura BacT/ALERT MB inoculados no Sistema de Deteccdo de Micobactéria MB/BacT
(nao agitavel) ou no Sistema de Deteccdo Microbiana BacT/ALERT (agitavel), seguindo as instrucdes fornecidas
no Manual do Usuério.

2. Uma vez colocados, os frascos de cultura BacT/ALERT MB devem permanecer no aparelho por, no minimo, 42 dias
ou até que haja comprovagao de resultado positivo.

Os procedi a seguir req o uso de p

de biosseguranca 3.2

3. Quando o aparelho indicar que uma célula especifica contém um frasco positivo, retire o frasco de acordo com os

procedimentos fornecidos no Manual do Usuario.

Devem-se fazer esfregaco e subcultura de todos os frascos determinados como positivos para a deteccdo de

bacilos acido-resistentes. Em uma cabine de seguranca bioldgica, misture os contetdos dos frascos, desinfete a

tampa com algodao com alcool ou equivalente e deixe secar. Retire a amostra para coloracao acido-resistente

e subcultura usando uma seringa e agulha. Desinfete a tampa do frasco com um agente micobactericida apos a

subcultura. Se o esfregaco para bactérias acido-resistentes for positivo, realize os procedimentos de identificacao

de micobactéria especificos empregados por sua instituicdo. Se o esfregaco der negativo para bacilos acido-

resistentes, mas revelar a presenca de outros microrganismos, deve-se realizar uma coloracdo de Gram. Se o

esfregaco acido-resistente e a coloracao de Gram derem negativos, indicando um possivel falso positivo, o frasco

deve ser colocado de volta no aparelho até ocorrer o crescimento da subcultura ou até ser identificado como
positivo ou negativo. Deve-se fazer esfregaco e subcultura das culturas que inicialmente apresentarem resultados
falso positivos e em seguida positivos.

. Se outros organismos diferentes de micobactérias forem vistos na coloragao de Gram, obtenha outra amostra para

cultura, se desejar. A possibilidade de septicemia bacteriana deve ser levada em consideracao.

. As culturas negativas podem ser verificadas com esfregaco e/ou subcultura antes de serem descartadas como

negativas.

Nao reutilize os frascos de cultura BacT/ALERT. Descarte os frascos de cultura BacT/ALERT inoculados de

acordo com o protocolo do seu laboratério. E conveniente usar autoclave e/ou incinerar os frascos BacT/ALERT

inoculados.?

RELATORIO DOS RESULTADOS

Resultados Relatério

de cdo e i lacdes com nivel

»

o

o

~N

Sinal +, Esfregaco AFB +

Sinal +, Esfregaco AFB —,
Coloragdo Gram +

Sinal +, Esfregaco AFB —,
Coloragdo Gram —

AFB positivo; identificacdo pendente

Sem relato; ou amostra contaminada com organismos ndo micobacterianos;
impossivel determinar presenca/auséncia de AFB

Sem relato. Subcultura para determinar possivel falso positivo



CONTROLE DE QUALIDADE

Um Certificado de Conformidade acompanha cada caixa de frascos de cultura BacT/ALERT MB, indicando
desempenho de crescimento de M. avium ATCC 25291 e M. intracellulare ATCC 13950 satisfatorio. Apos o
recebimento, novos lotes ou remessas de frascos de cultura BacT/ALERT MB ou reagentes podem ser testados para
controle de qualidade. Consulte o CLSI/NCCLS M22-A3 para obter informacdes sobre os organismos de Controle de
Qualidade apropriados. Siga o procedimento de preparo e inoculacéo do frasco:

1. Adicione 1,0 ml de MB/BacT Enrichment Fluid a cada frasco de cultura BacT/ALERT MB necessério para o teste.
2. Inocule frascos representativos com 5,0 ml de organismos de controle, diluidos em 10% CFU/ml de sangue de ovelha
desfribrinado. Faca a subcultura em placas com Middlebrook 7H11 para determinar a viabilidade e a contagem.
3. Apos a obtencéo dos resultados esperados, use os frascos restantes para testar amostras clinicas. Se néo obtiver

os resultados esperados, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente da bioMérieux.

LIMITACOES DO TESTE
Na pratica, muitas das varidveis envolvidas no teste micobacteriano ndo podem ser controladas para garantir que
os resultados obtidos sejam devidos exclusivamente ao desempenho adequado ou inadequado de qualquer meio
de cultura ou sistema de deteccdo.

. Culturas obtidas para diagndstico primario ap6s o inicio da terapia podem produzir resultados negativos.

. A recuperacdo de micobactérias em frascos de cultura BacT/ALERT MB depende da qualidade da amostra colhida
e do nimero de organismos “culturaveis” por volume de amostra. Como o meio é nao seletivo e ndo contém
antibiéticos, qualquer microrganismo presente pode crescer ali.

. Com pouca freqiiéncia, podem ocorrer frascos de cultura BacT/ALERT MB positivos devido ao nimero muito alto de
globulos brancos presentes na amostra de sangue. Isso resulta em amostras de esfregaco e subcultura negativas.

. O niimero de organismos normalmente é pequeno. Geralmente, recomenda-se a coleta de amostras por trés

dias consecutivos.

A morfologia e a pigmentacéo das col6nias devem ser determinadas apenas em meio sdlido.

. Os frascos de cultura BacT/ALERT MB com sinal positivo podem conter uma ou mais espécies de micobactéria e/ou
outras espécies ndo micobacterianas. Em culturas de micobactérias mistas em caldo, uma cultura de crescimento
répido pode excluir por competicdo uma cultura de crescimento lento, ou a cultura pode ser descartada
prematuramente apds a deteccao de organismos de crescimento rapido. A identificacdo da micobactéria presente
requer a execucdo de subcultura e procedimentos adicionais para identificar os organismos presentes. Nao se
estabeleceu a uniformidade da morfologia microscopica em frascos de cultura BacT/ALERT MB.

7. Dependendo da estirpe, da idade da cultura e de outras variaveis, o grau de resisténcia a acido das micobactérias

pode variar. Todos os frascos com sinal positivo devem ser subculturados em meio seletivo e em meio néo seletivo

para micobactérias. As ndo-micobactérias podem crescer mais do que as micobactérias presentes.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO - MB/BacT (NAO AGITAVEL)
Foram realizados estudos de inoculacéo internos em um aparelho MB/BacT (néo agitavel) usando os seguintes
organismos de teste em niveis < 10 UFC/frasco e < 100 UFC/frasco em sangue humano de uma populacdo de
adultos saudaveis.

Resultados de BacT/ALERT MB em aparelho MB/BacT (ndo agitavel)

Intervalo de tempo
Inéculo até a deteccdo (dias)’

N

o

ES

o v

Micobactéria (UFC/frasco) BacT/ALERT® MB
Complexo TB
M. tuberculosis (4 estirpes)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3 - 30,0%
M. bovis (2 estirpes) <100 14,9 - 23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2 - 25,5

Fotocromégenos (Runyoun I)

M. kansasii CDC 834, <100 10,0 - 14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1 -39,9
Escotocromégenos (Runyoun II)

M. gordonae ATCC 14470, =< 100 14,4 - 30,5
M. xenopi CDC 725 <10 172 - 32,6*
Néao-cromégenos (Runyoun I11)

M. avium (2 estirpes) <100 10,4 -12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8 -14,8
M. avium (2 estirpes) <100 92-13,6%
CDC 440, CDC 768 =10 10,93 - 15,7

M. intracellulare (4 estirpes)
CDC 403, VA 5, =100 85-12,1
CDC 644, CDC 1406 =10 11,0-129
Crescimento rapido (Runyoun IV) <100 22-23
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,6-32

' Cada organismo foi testado em triplicata e as médias foram obtidas, exceto quando mencionado. Os valores dados
sdo médias das réplicas.

2 Um dos trés frascos ndo mostrou crescimento; o valor é a média de dois frascos.

3 Um dos trés frascos esta contaminado; o valor é a média de dois frascos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO - BacT/ALERT (AGITAVEL)
Foram realizados estudos de inoculacao internos usando os seguintes organismos de teste em niveis < 10 UFC/
frasco e < 100 UFC/frasco em sangue humano de uma populacao de adultos saudaveis.
Resultados de BacT/ALERT MB em aparelho MB/BacT (Agitavel)
Intervalo de tempo
Indculo até a deteccao (dias)'

Micobactéria (UFC/frasco) BacT/ALERT® MB
Complexo TB
M. tuberculosis (3 estirpes)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1 - 16,7
CDC 18286 =10 14,6 - 18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 = 100 19,8
<10 232
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotocromégenos (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 79 - 14,42
M. simiae CDC 524 =10 8,9 - 16,82
Escotocromégenos (Runyoun Il)
M. gordonae ATCC 14470, =< 100 178 - 37,2
M. xenopi CDC 725 =10 21,3-4323
Nao-cromégenos (Runyoun I1I)
M. avium (3 estirpes)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 85-11,8
M. avium CDC 440 = 100 8,4
<10 9,32
M. intracellulare (4 estirpes)
CDC 403, VA 5, =100 90-11,6
CDC 644, CDC 1406 <10 99-131
Crescimento rapido (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum <10 2,3

' Cada organismo foi testado em triplicata e foram calculadas as médias. Os valores sdo um conjunto dessas médias,
exceto para M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 e M. avium CDC 440, para os quais apenas a média é dada.

2 Um dos trés frascos esta contaminado; o valor é a média de dois frascos.

3 Um dos trés frascos ndo mostrou crescimento; o valor é a média de dois frascos.

NOTA: Uma lista de organismos raros e exigentes recuperados com frascos de cultura BacT/ALERT esta disponivel
na bioMérieux* mediante solicitacao.
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BacT/ALERT® MB

43-02494

BETECKNAR ETT REVIDERAT AVSNITT
Forvara BacT/ALERT® MB-odlingsflaskor och MB/BacT™ Enrichment Fluid vid 15-30 °C. Skydda mot direkt solljus.
Se symbollistan sist i bipacksedeln.

AVSEDD ANVANDNING

Nér BacT/ALERT MB-odlingsflaskor anvdnds med tillsats av MB/BacT Enrichment Fluid i MB/BacT® system for
detektering av mykobakterier (icke-skakande) och BacT/ALERT® system for detektering av mikrober (skakande) ar
det ett icke-selektivt odlingsmedium f6r kvalitativ odling och pévisning av mykobakterier i blodprover.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

BacT/ALERT MB-odlingsflaskor i kombination med MB/BacT Enrichment Fluid & avsedda for odling av
Mycobacterium sp. vanligtvis isolerat fran blod. Mediet framjar véxt av andra aeroba organismer, inklusive jast,
svampar och bakterier. Detta kompletta system inkluderar ett lytiskt &mne (saponin), natriumpolyanetolsulfonat
(SPS) och andra mediatillsatser som eliminerar beartbetningssteget, forhindrar koagulering av blod och befrdmjar
tillvéxt av mykobakterier. En volym om 3 ml till 5 ml blod kan inokuleras direkt i odlingsflaskan. Inokulerade flaskor
placeras i instrumentet, dar de inkuberas (35 till 37 °C) och kontinuerligt 6vervakas fér mikrobiell véxt.

ANALYSPRINCIP

MB/BacT system for detektering av mykobakterier och BacT/ALERT system for detektering av mikrober anvander
en kolorimetrisk sensor och reflekterat ljus for att Gvervaka férekomsten och produktion av koldioxid (CO,) som
I6sts i odlingsmediet." Vid férekomst av mikroorganismer i provet, produceras koldioxid i takt med att organismerna
metaboliserar substraten i odlingsmediet. Nér tillvaxande mikroorganismer producerar CO,, dndras fargen pa den
gaspermeabla sensorn som finns i botten av varje odlingsflaska fran blagront till gult. Den ljusare fargen resulterar
i en 6kning av de reflektansenheter som registreras av systemet. Flaskans reflektans kontrolleras och registreras av
instrumentet var tionde minut.

REAGENSER

For in vitro-diagnostik.

VARNING: For att minska risk for oavsiktlig g fér smittdmnen ska ytterli forsiktighetsatgird

wdlagas nar BacT/ALERT MB-odlingsflaska anvinds i Ba:T/ALERT system for detektering av mlkruber Det
d starkt att i placeras pa ett laboratorium som anvénds for rutinodling av M.

tuberculosis. For aktiviteter som innefattar férokning och hantering av M. tuberculosis eller Mycobactermm

SVENSKA

sp. som odlas pa di forf de enligt biosékert ivd 3, sp y
utrustning och anléggningar.2

FORSIKTIGHET Proveroch kulerade odlingsflaskor ska som p iell |nfekt|osa Alla inokulerade
odling p gningsnalar och dningar for blodp gning ska del enligt ruti

vid din institution.

BacT/ALERT® MB

BacT/ALERT MB (svart fargkod) — BacT/ALERT MB sterila odlingsflaskor for engéngsbruk innehéller 29 ml
odlingsmedium samt en intern sensor for detektering av koldioxid som en indikator p& mikrobiell véxt. Odlingsmediets
sammansattning utgérs av Middlebrook 7H9-buljong (0,47 % vikt/volym), kasein nedbrutet med pankreasenzymer
(0,1 % vikt/volym), glycerol (1,0 % vikt/volym), natriumpolyanetolsulfonat (0,025 % vikt/volym), i renat vatten.
Flaskorna innehaller en gasblandning av CO, i syrgas och kvavgas i vakuum. Mediets sammanséttning kan justeras
for att uppfylla specifika funktionskrav.

FORSIKTIGHET: BacT/ALERT MB-odImgstaskor inkuberas vid 37 °C vilket p iell | pavisning av
mykobakterier som kréver andra inkub (tex. M.

M. ul M. h phil
Féljande isolat detekterades som posmva i MB/Bac" (icke-skakande) och i BacT/ALERT-
instrumentet (skakande), med BacT/ALERT MB-odlingsflaska vid interna studier; M. tuberculosis, M. avium,
M. intr llulare, M. chel M. f itum, M. k ii, M. xenopi, M. bovis, M. gordonae och M. simiae.

FORSIKTIGHET: Det &r mjligt att vissa séllsynta och kravande mykobakterier inte véxer eller véxer langsamt
i odlingsmediet i BacT/ALERT MB-odlingsflask Vid ke om forek av sillsynta, krdvande
mykobakterier som fordrar speciella medier och odlingsférhallanden bér al eller forlangd
inkubationstid fér pavisning 6vervigas.

FORSIKTIGHET: 1 ka fall kan org; patréffas, vilka véxer i odlingsmediet i BacT/ALERT MB-
odlingsflaskorna, men som inte producerar tillrickligt med koldioxid for att kunna klassas som positiva.
Prover fran patienter som behandlas med tuberkuloslék del kan till pel uppvisa nedsatt véxt.

MB/BacT® Enrichment Fluid

MB/BacT Enrichment Fluid-ampullerna innehéller en total fylinadsvolym pé 5,5 ml vardera. MB/BacT Enrichment
Fluid bestar av bovint serumalbumin (14,5 % vikt/volym), natriumklorid (2,5 % vikt/volym), oleinsyra (0,174 %
vikt/volym), saponin (4,4 % vikt/volym), i renat vatten.

behé

Ytterligare ial som
MB/BacT system f6r detektering av mykobakterier eller BacT/ALERT system f6r detektering av mikrober
Middlebrook 7H11 eller annat agar- eller &ggbaserat medium fér odling av mykobakterier
CO,-inkubator, 37 °C + 2 °C

Sterila sprutor och kanyler

Mykobakteriedodande desinfektionsmedel

Apparatur for blodprovstagning

Biologisk sékerhetsbank

Sterila engéngshandskar

Engéngsklader

Engéngsmasker

Lampliga riskavfallsbehallare fér material som kan vara kontaminerade med smittémnen
Kvalitetskontrollorganismer

Material som kan bestillas fran bioMérieux
MB/BacT system for detektering av mykobakterier och BacT/ALERT system for detektering av mikrober

Forvaringsanvisningar

Forvara BacT/ALERT MB-odlingsflaskor och MB/BacT Enrichment Fluid vid rumstemperatur (15-30 °C). Skydda mot
direkt solljus. Utgdngsdatum &r tryckt pé varje flasketikett. Anvand inte BacT/ALERT MB odlingsflaskor eller Enrichment
Fluid-ampuller efter sista dagen i angiven manad. Flaskorna méste ha rumstemperatur innan de tas i bruk.

INSTRUMENT

Lds igenom anvandarhandboken till BacT/ALERT system for detektering av mikrober fore anvandning.

PROVTAGNING OCH BEREDNING AV PROVER

Det &r mycket viktigt att provtagningen gors pé rétt satt nar man tar prover for blododling. Se Manual of Clinical
Microbiology? for instruktioner for provtagning och transport. En férutséttning ar att huden desinficeras noggrant for
att férhindra kontaminering.

bioMérieux rekommenderar att inokulerade odlingsflaskor sdtts in i BacT/ALERT system for detektering av
mikrober sé& snart som mdjligt efter provtagning. Inokulerade odlingsflaskor som inte sétts in direkt ska forvaras i
rumstemperatur tills de kan placeras i inkubatorn.

ANALYSFORFARANDE FOR BacT/ALERT MB-ODLINGSFLASKOR
d er och fo

. POTENTIELLT INFEKTIOST PROV. Iakttag generella for5|kt|ghetsatgarder vid hantering och kassering av infektiost
material. Prover och inokulerade odlingar ska hanteras som potentiellt infektigsa.
Minimera risken for lackage vid inokulation av prov i odlingsflaskor genom att anvénda sprutor med fasta kanyler.
. Alla inokulerade odlingsflaskor, provtagningsnalar och anordningar for blodprovstagning ska dekontamineras
enligt rutinerna vid din institution.?

Inokulerade odlingsflaskor ska alltid béras i stéll eller korg. Om du rékar spilla eller om flaskan gar sénder kan en
aerosol med mykobakterier (inklusive M. tuberculosis) eller andra bakterier genereras. Félj de sékerhetsforeskrifter
som utférdats vid din institution och av CDC/NIH.2 | och med spridningen av humant immunbristvirus/férvarvat
immunbristsyndrom férekommer mykobakteriemi orsakat av M. tuberculosis allt oftare och blod klassas nu som
en potentiell 6verforingskalla pa laboratorier.2
. Vid hantering av M. tuberculosis-komplexorganismer som odlas pa medium krévs forfarande enligt biosékerhetsnivé

3, spridningsskyddande utrustning och anlaggningar.
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6. Vidta forsiktighetsatgarder for att forhindra kontaminering vid beredning av flaskan, nér patientprovet tas och vid
inokulering av patientprovet i BacT/ALERT MB-odlingsflaska.

7.MB/BacT Enrichment Fluid innehéller komponenter som & nédvandiga for att sakerstélla optimal véxt av
mykobakterier samt ett lytiskt &mne for lysering av blodkroppar. Denna produkt maste tillséttas till alla BacT/ALERT
MB odlingsflaskor.

8. MB/BacT Enrichment Fluid kan tillsattas upp till 24 timmar fore eller efter inokulation av flaskan med blodprovet.
Om Enrichment Fluid tillsatts efter inokulation av blodet, méste det ske med forfaranden enligt biosékerhetsniva 3.2

9. Dessa odlingsflaskor far endast anvandas av utbildad laboratoriepersonal.

Beredning av flaska

OBS! Vidta forsiktighetsatgarder for att férhindra kontaminering bade vid beredning av flaskan och vid inokulering

av patientprovet.

Fore anvandning ska BacT/ALERT MB-odlingsflaskor inspekteras for tecken pa skador eller annan férsamring

(missfargning). Flaskor som uppvisar tecken pé skador, léckage eller annan férsamring ska kasseras. Mediet i orérda

flaskor ska vara klart. Flaskor med grumligt medium, hégt gastryck eller en gul sensor ska ej anvéndas; dessa fynd kan

vara tecken pa kontaminering. Inspektera dven alla MB/BacT Enrichment Fluid-ampuller for tecken pa skador eller

kontaminering. Anvénd inte MB/BacT Enrichment Fluid-ampuller som visar tecken pa grumlighet.

. Mérk odlingsflaskan med patientinformation. Symbolerna pa flasketiketten (&),#,(2) kan definieras av anvandaren.

. Ta av plastlocket frén odlingsflaskan och desinficera med en alkoholtork eller liknande. Lat lufttorka.

Enrichment Fluid tillhandahalls separat och maste tillsattas i blododlingsflaskan for att véxt av mykobakterier

ska kunna ske. Tillsatsen kan ske inom 24 timmar frdn inokulation av provet. Om inokulation av provet gors vid

patientens sang kan Enrichment Fluid tillséttas nér de inokulerade ampullerna anlénder till laboratoriet.

« Ta av plastlocket fran Enrichment Fluid-ampullen och desinficera med en alkoholtork eller liknande. Lat lufttorka.

« Tillsétt med aseptisk teknik 1 ml Enrichment Fluid i varje BacT/ALERT MB-odlingsflaska.

« Anvand omsorgsfull aseptisk teknik for att undvika kontaminering av Enrichment Fluid och medium i
odlingsflaskan.

OBS! Om Enrichment Fluid tillsatts efter inokulation av blodprovet maste det hér steget utféras vid en biologisk

sakerhetsbank och ldmpliga skyddsklader méste anvandas for att uppfylla de sakerhetsstandarder som utférdats av CDC/

NIH for biosakerhetsniva 3.2 Undvik korskcntaminering genom att anvdnda en ny spruta for varje flaska med blod.
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Desinficera fore inokulering BacT/ALERT MB- odlingsflaskans topp med en alkoholtork eller liknande. Lt lufttorka.
. Samla upp blodet med hjalp av en butterfly-kanyl och BacT/ALERT adapterhylsa for blodprovstagning och inokulera
direkt i BacT/ALERT MB-odlingsflaska vid patientens séng (3-5 ml per flaska). Forhindra verinokulering genom att
o6vervaka blodvolymen i odlingsflaskan med hjélp av 5 ml-mérkena pa flasketiketten.

Efter inokulationen torkar du av flaskornas lock med en kompress indrénkt med 2 % Amphyl® eller annat
mykobakteriedédande medel och [4t lufttorka.

. Transportera den inokulerade odlingsflaskan direkt till testlaboratoriet.
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Blodprov kan dven tas i ett sterilt SPS -ror eller ett hepariniserat ror och inokuleras i BacT/ALERT MB-odlingsflaskan
pa laboratoriet. Ingen férbehandling av provet krévs. Blodprov tagna i EDTA-r6r fér inte anvéndas eftersom EDTA
hammar véxt av mykobakterier till och med i smé& méngder.

Desinficera blodprovsrérets topp och BacT/ALERT MB-odlingsflaskans topp med en alkoholtork eller liknande. L&t
septa lufttorka fore inokulering av blodprovet.

. Dra med aseptisk teknik upp 3-5 ml frén provréret med en steril spruta och inokulera i odlingsflaskan.

Efter inokulationen torkar du av flaskornas lock med en kompress indrénkt med 2 % Amphyl eller annat
mykobakteriedédande medel och [4t lufttorka.

INKUBATION OCH MONITORERING

FORSIKTIGHET: Vid utodling av positiva odlingsflaskor bor allma forsiktigt & vidtas da de kan

vara overfulla eller innehalla kraftigt gasproducerande Okat internt tryck kan uppsta i posmva

odlingsflaskor. Positiva odlingsflaskor bor luftas under en kort period fore firgning eller kassering sa att de

gaser som bildats vid den mikrobiella metabolismen frigors.

1.Sétt in de inokulerade BacT/ALERT MB-odlingsflaskorna i MB/BacT system for detektering av mykobakterier
(icke-skakande) eller BacT/ALERT system for detektering av mikrober (skakande) enligt instruktionerna i
anvdndarhandboken.

2. Nar BacT/ALERT MB-odlingsflaskorna har satts in i instrumentet ska de sta kvar i minst 42 dagar eller tills de
betecknas som positiva.

Foljande procedurer kraver forfarande enligt biosélk

anlédggningar.2

3. Nar instrumentet anger att en specifik cell innehéller en positiv flaska ska flaskan tas ut i enlighet med de
procedurer som finns i anvandarhandboken.

. Frén alla flaskor som betecknas som positiva bér prov tas for fortsatt undersékning av utstryk och fér utodling av
syrafasta stavar. Blanda flaskinnehéllet i en biologisk sékerhetsbénk, desinficera flaskproppen med en alkoholtork
eller liknande och 4t lufttorka. Avldgsna prov for syrafast fargning och odla ut med en spruta och kanyl. Desinficera
flaskproppen med mykobakteriedddande medel efter utodling. G& vidare med de specifika forfaranden for
identifiering av mykobakterier som anvénds vid din institution om det syrafasta utstryket &r positivt. Om utstryket
&r negativt for syrafasta stavar, men visar forekomst av andra mikroorganismer, utfér du en Gramférgning. Om
béde det syrafasta utstryket och Gramférgningen &r negativa, vilket tyder pa ett falskt positivt resultat, ska flaskan
séttas tillbaka i instrumentet och ldmnas kvar dar tills vaxt uppstdr i utodlingen eller flaskan omklassificeras som
positiv eller negativ. Odlingar som initialt bedémts s&som falskt positiva och dérefter omklassificerats som positiva
ska undersdkas vidare med utstryk och odlas ut.

. Om icke-mykobakteriella organismer visas i Gramfargningen tar du ett nytt prov fér odling om s& dnskas. Bakteriell
septikemi bér ocksa dvervagas som en méjlighet.

. Negativa odlingar kan kontrolleras via utstryk och/eller fortsatt odling innan de kasseras sdsom negativa.

7. Ateranvénd inte BacT/ALERT odlingsflaskor. Kassera inokulerade BacT/ALERT odlingsflaskor i enlighet med

laboratoriets rutiner. Autoklavering och/eller forbranning av inokulerade BacT/ALERT-flaskor &r lampligt.2

RAPPORTERING AV RESULTAT

Resultat Rapportering

Signal +, AFB-utstryk + Positiv fér syrafasta stavar; identifiering pagér

Signal +, AFB-utstryk —, Gramférgning +  Ingen rapportering, eller provet & kontaminerat med andra organismer
&n mykobakterier, nérvaro/franvaro av syrafasta stavar kan inte bedémas

Signal +, AFB-utstryk —, Gramférgning —  Ingen rapportering. Odla ut for att faststélla méjliga falska positiva

KVALITETSKONTROLL

Ett intyg om uppfyllande av géllande krav medfdljer varje forpackning med BacT/ALERT MB-odlingsflaskor
och indikerar fullgod prestanda avseende véxt av M. avium ATCC 25291 och M. intracellulare ATCC 13950. Efter
mottagandet kan nya partier eller leveranser av BacT/ALERT MB-odlingsflaskor eller reagenser kvalitetskontrolltestas.
Se CLSI/NCCLS M22-A3 for relevanta organismer fér kvalitetskontroll. Folj proceduren Beredning och inokulering
av flaskor:

1. Tillsétt 1,0 ml MB/BacT Enrichment Fluid till varje BacT/ALERT MB-odlingsflaska som ska anvéndas for testning.

2. Inokulera representativa flaskor med 0,5 ml av kontrollorganismerna, utspédda till 10® CFU/ml i sterilt defibrinerat
farblod. Odla ut pa Middlebrook 7H11-plattor for att faststélla viabilitet och antal.

3. Efter att forvéntade resultat erhéllits kan resterande flaskor anvéndas for analys av kliniska prover. Om férvantade
resultat inte erhéllits kontaktar du bioMérieux Customer Service.
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ANALYSENS BEGRANSNINGAR
Det &r ménga variabler vid test for mykobakterier som inte praktiskt kan kontrolleras for att totalt sakerstélla att erhélina
resultat uteslutande beror pé korrekt respektive felaktig funktion i ett odlingsmedium eller detektionssystem.

Odlingar som tagits fér priméardiagnos efter insatt behandling kan ge negativa resultat.

. Pévisning av mykobakterier i BacT/ALERT MB-odlingsflaskorna &r beroende av kvaliteten pé det tagna provet och
antalet odlingsbara organismer i provwvolymen. Eftersom odlingsmedierna &r icke-selektiva och inte innehéller
antibiotika kan alla typer av forekommande mikroorganismer véxa pa odlingsmedierna.

. Det kan i enstaka fall forekomma positiva BacT/ALERT MB-odlingsflaskor beroende pa att det finns ett mycket stort
antal vita blodkroppar i blodprovet. Dessa prover ger negativa resultat vid utstryk och utodling.
Det &r ofta endast fa organismer i provet. | allménhet rekommenderas att prover tas under tre dagar i féljd.
Kolonimorfologi och pigmentering ska endast faststallas pa fasta medier.
BacT/ALERT MB-odlingsflaskor som signaleras som positiva kan innehélla en eller flera mykobakteriearter och/
eller andra icke-mykobakteriearter. Vid blandade mykobakterieodlingar i buljong kan en léngsamt véxande
art utkonkurreras av en snabbt véxande, eller s& kan odlingen ha kasserats sd snart den snabbvéxande arten
detekterades. For identifiering av forekommande mykobakterier krévs utodling och ytterligare forfaranden for
att identifiera narvarande organismer. Overensstimmelse vad giller mikroskopisk morfologi i BacT/ALERT
odlingsflaskor har ej faststéllts.

Mykobakteriernas syrafasthet kan variera med stam, odlingens &lder och andra variabler. Alla flaskor med en

positiv signal frén instrumentet ska utodlas pé for mykobakterier bade selektiva och icke-selektiva medier. Icke-

mykobakterier kan ge dvervéxt Gver de mykobakterier som finns nérvarande.

PRESTANDAKARAKTARISTIK — MB/BacT (ICKE-SKAKANDE)
Interna inokulationsstudier har utférts i ett MB/BacT-instrument (icke-skakande) med féljande testorganismer med
nivder pé < 10 CFU/flaska och < 100 CFU/flaska med humant blod frdn en frisk vuxenpopulation.
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Resultat av BacT/ALERT MB i MB/BacT-i (icke-skakande)
Inokulat Detektionstid (dagar)’
Mycobacterium (CFU/flaska) BacT/ALERT® MB
TB-komplex
M. tuberculosis (4 stammar)
CDC 18293, CDC 18280 =100 13,3-272
CDC 18283, CDC 18286 =10 14,3-30,02
M. bovis (2 stammar) <100 14,9-23,8
CDC 423, CDC 8131 =10 16,2-25,5
Fotokromogena (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, =100 10,0-14,6
M. simiae CDC 524 =10 13,1-39,9
Scotokromogena (Runyoun II)
M. gordonae ATCC 14470, =100 14,4-30,5
M. xenopi CDC 725 =10 17,2-32,6%
Icke-kromogena (Runyoun I11)

M. avium (2 stammar) <100 10,4-12,5
CDC 569, CDC 1155 =10 13,8-14,8
M. avium (2 stammar) =100 9,2-13,6%
CDC 440, CDC 768 =10 10,93-15,7

M. intracellulare (4 stammar)
CDC 403, VA 5, =100 8,5-12,1
CDC 644, CDC 1406 <10 11,0-12,9
Snabbvixande (Runyoun IV) <100 2,2-2,3
M. chelonae, M. fortuitum =10 2,6-3,2

' Varje organism analyserades i triplikat, varefter medelvérden berdknades utom dér s& anges. Angivna vdrden &r
medelvérden fér replikaten.

2 En av tre flaskor uppvisade ingen véxt; det angivna vérdet dr medelvérdet av tva flaskor.

3 En av tre flaskor kontaminerade; det angivna vérdet & medelvérdet av tvé flaskor.

PRESTANDAKARAKTARISTIK - BacT/ALERT (SKAKANDE)
Interna inokulationsstudier har utforts med f6ljande testorganismer med nivéer pé& < 10 CFU/flaska och < 100 CFU/
flaska med humant blod frén en frisk vuxenpopulation.

Resultat av BacT/ALERT MB i BacT/ALERT-instrumentet (skakande)
Inokulat Detektionstid (dagar)’

Mycobacterium (CFU/flaska) BacT/ALERT® MB
TB-komplex
M. tuberculosis (3 stammar)
CDC 18292, CDC 18280, =100 14,1-16,7
CDC 18286 =10 14,6-18,4
M. tuberculosis CDC 18283 <100 10,6
=10 13,22
M. bovis CDC 423 =100 19,8
=10 232
M. bovis CDC 8131 =100 19,7
=10 NG*
Fotokromogena (Runyoun I)
M. kansasii CDC 834, <100 79-14,42
M. simiae CDC 524 =10 8,9-16,82
Scotokromogena (Runyoun I1)
M. gordonae ATCC 14470, =< 100 17,8-37,2
M. xenopi CDC 725 =10 21,3-43,23
Icke-kromogena (Runyoun IlI)
M. avium (3 stammar)
CDC 569, CDC 768, =100 75-11,5
CDC 1155 =10 8,5-11,8
M. avium CDC 440 =100 8,4
=10 9,32
M. intracellulare (4 stammar)
CDC 403, VA 5, =100 9,0-11,6
CDC 644, CDC 1406 <10 9,9-13,1
Snabbvixande (Runyoun IV) <100 2,1
M. chelonae, M. fortuitum =10 2,3

' Varje organism analyserades i triplikat, varefter medelvdrden beréknades. Angivna védrden utgér intervall av
dessa medelvdrden med undantag for M. bovis, M. tuberculosis CDC 18283 och M. avium CDC 440, dar endast
medelvérdet &r angivet.

2 En av tre flaskor kontaminerade; det angivna vérdet &r medelvardet av tva flaskor.

3 En av tre flaskor uppvisade ingen véxt; det angivna vérdet & medelvérdet av tvé flaskor.

OBS! En lista 6ver séllsynta och kravande organismer som pévisas med BacT/ALERT odlingsflaskor kan fés p&
begéran frén bioMérieux.*
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