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MAGELLAN BIOSCIENCES

VERSATREK®
Lahvicky na testovani citlivosti mykobakterii k pyrazinamidu

VersaTREK® Myco PZA Kit, 7116-70

ZAMYSLENE POUZITI

Souprava VersaTREK Myco PZA je rychlym kvalitativnim postupem pro in Vvitro testovani citlivosti
vykultivovanych Mycobakterium tuberculosis k pyrazinamidu (PZA). VersaTREK Myco PZA Kit je pouzivan
na VersaTREK automatickém mikrobialnim detekénim systému (VTI) nebo na ESP kultivacnim systému II.
Ptislusné inokula jsou pfipravena z tekutiny pochazejici z VersaTREK Myco naockovanych lahvicek.

SHRNUTI A VYKLAD

Rychla diagnostika tuberkuldzy je diilezitd pro zahajeni spravné terapie a zavedeni opatieni pro prevenci Sifeni
této vysoce nakazlivé choroby. Opozdéna 1écba, zejména u multirezistentnich kmentt M. tuberculosis (MDR-
TB) mize vést k selhani 16¢by a umrti pacienta. * K feSeni t&chto problémii jsou kliniéti mikrobiologové
nabddani k pouziti nejrychlejSich a nejcitlivéjSich diagnostickych testii, které zajisti spolehlivé vysledky.
Odbornici ze CDC udélali nékolik doporu€eni ohledné testovani mykobakterii, véetné pouZiti jak tekutého, tak
pevného média pro kultivaci mykobakterii. 2

U testovani citlivosti Mycobacterium tuberculosis na pyrazinamid kombinuje VTI/ESP systém tekuté kultivacni
médium (VersaTREK Myco Broth), ristovy suplement (VersaTREK Myco GS) a specifické koncentrace
pyrazinamidu s detekénim systémem, ktery automaticky inkubuje a kontinudlné¢ monitoruje kultiva¢ni lahvicky
inokulované izolaty M. tuberculosis z riznych zdroji. Houbicky ve VersaTREK Myco lahvi¢kach zajistuji
matrix pro podporu ristu a zvysuji povrch vystaveny kysliku nad tekutinou v lahviéce. Technologie VTI/ESP
systému je zaloZena na detekci zmén tlaku vzduchu nad kapalinou uvnitf utésnéné lahvicky zplisobenych
mikrobidlnim ristem. Pro detekci velmi pomalu rostoucich mykobakterii byl vyvinut specidlni algoritmus.

S VTIESP systétmem muze byt antituberkulotikum PZA injektovano do VersaTREK Myco lahvicek
obohacenych VersaTREK Myco GS. Inokulum potvrzené kultury M. tuberculosis z naockované lahvicky je
pfidano ke kontrolni lahvicce bez 1éCiva, kterd se pouziva jako pozitivni kontrola a do testovaci lahvicky
obsahujici PZA. Pokud je organismus k 1€ku citlivy, je vidét bud’ nulovy rtst nebo opozdény rist. Pokud je
organismus k PZA rezistentni, je detekovan mikrobialni rist vygenerovanim kiivky vykazujici klesajici
vychylku od zakladny. Doba do detekce lahvicek bez 1€ku urcuje, kdy je test dokoncen. Primérni 1€k, pouzivany
v tomto systému, je pyrazinamid, ktery je hydratovan kyselym rehydrata¢nim pufrem na specifickou kritickou
koncentraci. Smyslem kyselého rehydrata¢niho pufru je dosazeni konecného pH 5,9 az 6,0, coz optimalizuje
aktivitu PZA. Specifickd 1€kova koncentrace pro tento ptipravek je 300 pg/ml.

Detekce mikrobialniho riistu ve VTI/ESP systému je zalozena na citlivém méteni tvorby plynu a/nebo jeho
spotieby v prostoru nad tekutinou naockované kultivacni lahvi¢ky. Tato informace se pouZije pro vytvoreni
kiivky tlaku kazdé lahvicky. Vnitini algoritmus analyzuje informace pro ur€eni stavu kazdého testovaného
vzorku. Kdyz je splnéna tada podminek, lahvi¢ka se oznaci jako pozitivni. V dob¢ detekce je v lahvicce
pfiblizn& 10° CFU/ml mykobakterii.

PODSTATA POSTUPU
Testovani citlivosti vzorkti M. tuberculosis se provadi s VTI/ESP systémem inokulaci suspenze organismi do
VersaTREK Myco lahvicek s bujonem, které byly obohaceny VersaTREK Myco GS a pyrazinamidem. Na
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kazdou lahvicku se pfipoji VersaTREK konektor pro nastoleni uzavieného systému pro monitoring lahvicky
pomoci VTI/ESP pfistroje. Hydrofobni membrana ve VersaTREK konektoru zabranuje aerosolizaci. Do
systémového pocitace se vlozi klinické informace a lahvic¢ky se umisti do pfistroje na inkubaci pfi 35-37 °C za
stabilnich podminek. VTI/ESP systém detekuje mykobakterialni rtist kontinudlnim monitorovanim (kazdych 24
minut) spotieby kysliku uvniti prostoru nad hladinou lahvic¢ky a hlasi ristovou odezvu s pozitivnim signalem.
Na konci specifikované inkubacni doby, jak je urceno kontrolni lahvickou pro kazdy izolat, ktery je testovan,
izolat je manualné vyhodnocen na citlivost/rezistenci k 1é¢ivu.

REAGENCIE

VersaTREK Myco PZA souprava obsahuje dvé lahvicky s lyofilizovanym pyrazinamidem a 4 lahvicky
kyselého PZA rehydratacniho pufru. Kazda lahvicka se rehydratuje 25 ml kyselého rehydrata¢niho pufru.
SloZeni po rehydrataci*

(PRB) kysely PZA rehydrata¢ni pufr 25 mi

(PZA) pyrazinamid 0,45% hm/obj.

(SA) solubilizujici agens 1,25% hm/obj.

* upraveno tak, aby spliiovalo kritéria funkcénosti

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pro ucelené informace o rizicich nahlédnéte do bezpecnostniho listu.

3. POZOR! POTENCIALNE INFEKCNI TESTOVANE VZORKY.

Pti manipulaci a likvidaci infekénich agens postupujte podle obecnych opatieni a laboratornich zasad.

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

5. VersaTREK konektor obsahuje ostrou zapus§ténou jehlu, ktera je do prvniho odstranéni obalu sterilni, ale po
ukonceni prace je potencidlné kontaminovana.

Postupujte podle laboratornich zasad pro manipulaci a likvidaci zafizeni kontaminovanych krvi. (Nemanipulujte
s nimi lehkovazné. Pred likvidaci je sterilizujte. Likvidujte ve schvalenych typech nddob. Znovu nepouzivejte.)
6. Vsechny lahvicky vizualné zkontrolujte, zda v nich neni kontaminace, nejsou prasklé nebo zde nejsou jiné
znamky snizeni kvality. Nepouzivejte lahvicky, které jsou zakalené nebo poskozené.

7. PouZivejte pouze systém jehla-pfipojena stiikacka.

8. Pred likvidaci vSechny lahvi¢ky VersaTREK Myco autoklavujte.

9. Lyofilizované PZA lahvi¢ky rehydratujte pouze s kyselym PZA rehydratanim pufrem obsaZzenym
V souprave.

UCHOVAVANI

VersaTREK Myco PZA: Uchovavejte pii 2-8 °C. Chraite pted svétlem. Po rehydrataci uchovavejte pii 2-8
°C a pouzijte do 4 tydna nebo zamrazte pii —20 °C a pouzijte béhem 3 mésicl. Jednou rozmrazené jiz znovu
nezamrazujte.

POSTUP: TESTOVANI CITLIVOSTI M. TUBERCULOSIS S POUZITIM VERSATREK/ESP
KULTIVACNIHO SYSTEMU 11

Dodavany material:

VersaTREK Myco kultivacni lahvicky 7111-42
VersaTREK Myco GS 7112-42
VersaTREK Myco PZA souprava 7116-70
VersaTREK konektory 7150-44

Pozadovany, ale nedodavany material:
Sterilni nebo deionizovana voda
Autoklav



Middlebrook 7H10 nebo jiny agar na mykobakterie nebo médium s vajeénym zdkladem pro kontrolu ¢istoty
CO; inkubator, 37 °C

Sterilni klicky

Sterilni tuberkulinky

Mykobakterialni dezinfekce (napt. Amphyl™, OMNI™ atd.)

Tampony s alkoholem

Vortex

Biohazardni box

Mikroskop

Material pro barvena sklicka

Organismus pro kontrolu kvality: M. tuberculosis ATCC® 27294

INOKULACE VERSATREK MYCO KULTIVACNICH LAHVICEK PRO TESTOVANI CITLIVOSTI
MYKOBAKTERII

1.

2.
3.

o N

10.

Kazdou VersaTREK Myco kultiva¢ni lahvicku oznacte identifikaénimi tdaji. U testovani PZA se
pouziji 2 lahvicky na test.

Dezinfikujte zatky lahvic¢ek alkoholem.

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

Rehydratujte lyofilizovany PZA aseptickym pifidanim 25 ml PZA rehydratacniho pufru do kazdé
lahvicky. Vysledkem je koncentrace 1éku 4500 pg/ml.

Asepticky pridejte 1.0 ml Iéku do kazdé kultivacni lahvicky vstiiknutim ptes prepazku pomoci jehly na
stiikacce. Kone¢na koncentrace pyrazinamidu v Myco kultivacni lahvi¢ce je 300 pg/ml. U kontrolni
lahvicky bez 1é€iva piidejte 1.0 ml PZA rehydratacniho pufru misto 1éku. Z jedné lahvicky 1ze provést
25 testa.

Inokulum vzorku pro testovani citlivosti musi byt potvrzeno jako c¢ista kultura M. tuberculosis pied
testovanim PZA a pfipraveno dle nasledujiciho postupu:

VersaTREK Myco Seed (naofkované) lahvicky — Asepticky vstiiknéte 0,5 ml roztoku dle
McFarlandova standardu €. 1 vytvofené¢ho z agaru nebo tekuté pidy (riist na Middlebrook 7H9 nebo
tekutina z lahvicky primarni detekce)do VersaTREK Myco kultivaéni lahvicky obohacené 1,0 ml
VersaTREK Myco GS. Na lahvicku se umisti sterilni VersaTREK konektor a lahvicka se inkubuje v
pistroji az do zji§téni pozitivniho signalu (pfibl. 10° CFU/ml). Jakmile je dosazeno pozitivniho signalu,
sunda se konektor a lahvicka se vortexuje 1-2 minuty. Naockovana lahvicka s inokulem se musi pouZzit
do 72 hodin od pozitivniho signdlu pfistroje.

Pridejte 0.5 ml fedéni 1:10 kultury z pozitivni Myco naockované lahvicky do pfisluSnych kultivacnich
lahvicek s 1é¢ivem a k rlistové kontrole.

Uttete kultivacni lahvicky a zatky mykobaktericidnim dezinfekénim prostiedkem.

Vsechny lahvicky né&kolikrat obrat'te, aby se promichali.

Odstrante tésnéni ze spodu VersaTREK konektoru. Zamacknéte konec jehly VersaTREK konektoru pies
zatku kultivaéni lahvicky. POZNAMKA: Nepromichavejte obsah lahvi¢ky, pokud je na ni nasazen
VersaTREK konektor. Plyn v jehle mlzZe interferovat s odectenim tlaku v lahvicce.

Umistéte lahvicku s VersaTREK konektorem do piistroje. Nahlédnéte do VersaTREK/ESP opera¢niho
manualu pro vice detailti o zadavani lahvicek.

Navrhy pro vkladani: Pokud je pfistupové cCislo vzorku ,,123%, dejte PZA testovacim lahvickam
nasledujici pfistupova ¢isla - 123PC pro pozitivni kontrolu a 123P pro pyrazinamid. Tato strategie
znaceni umozni vyhledavat a lokalizovat jako skupinu vSechny lahvi¢ky spojené s timto piistupovym
¢islem vzorku.



VYSLEDKY
U testovani citlivosti s pouzitim VTI/ESP systému je izolat interpretovan jako citlivy nebo rezistentni k 1écivu
na zakladé vzorce. Zaznamena se Cas detekce lahvicky s kontrolou ristu (bez 1éku). Tento ¢as se pouzije pro
vypocet interpretace citlivy/rezistentni s pouzitim nasledujiciho vzorce:
Citlivy: Zadny nartist, nebo &as detekce v 16kové lahviéce je vétsi nez 3 dny (zaokrouhleno na nejblizsi celé
Cislo) detekce lahvic¢ky s kontrolou ristu (zaokrouhleno na nejblizsi celé Cislo). Pii zaokrouhlovani na
nejblizsi celé Cislo je cas < XX.49 zaokrouhlen dolt a ¢as > XX.50 je zaokrouhlen nahoru.
Rezistentni: Cas detekce 1ékové lahvicky je = 3 dny (zaokrouhleno na nejblizsi celé ¢islo) doby detekce
kontrolni lahvic¢ky (zaokrouhleno na nejblizsi celé Cislo). Pfi zaokrouhlovani na nejblizsi celé Cislo je Cas <
XX,49 zaokrouhlen dolt a ¢as > XX,50 je zaokrouhlen nahoru.
POZN.:
- ZAdna lahvitka by neméla byt oznadena jako pozitivni pred 3. dnem. Lahvi¢ky oznacené pied 3.
dnem jsou bud’ kontaminované, nebo je pfilis husté inokulum. Test by se mél opakovat.
- Testovaci lahvicka mize byt hldSena pted kontrolni lahvickou — viz tabulka 2 ptiklad D.
VSechny rezistentni vysledky by mély byt pred jejich hliaSenim potvrzeny alternativni
metodou.
Lahvicky, které signalizuji pozitivitu, by mély byt barveny na acidorezistenci (AFB - Acid Fast Bacilli) a
subkultivovany na Middlebrook 7H10 nebo 7H11 agaru, stejné jako na neselektivnim agaru (napt. krevni agar)
pro zjisténi Cistoty vzorku. Lahvicky s ristovou kontrolou, které maji signdl za ménég, nez 2,5 dne mohou
indikovat pfitomnost nonmykobakteridlni kontaminace, zatimco kontrolni lahvicky, které nemaji signal ani za
12 dni po inokulaci, mohou svéd¢it o nespravné ptipravé lahvicky. V obou situacich je tfeba vzorek znovu
testovat.
Monorezistence k PZA neni bézna, proto v ptipadé necekaného vysledku rezistence ovéite Cistotu a identifikaci
izolatu.
Vzdy zkontrolujte pied hlaSenim graf izolatd. Nahlédnéte do operacniho manuélu kviili analyze grafu. Pokud
grafy testil, které byly pozitivni, vypadaji nenormalné, kontaktujte technickou podporu firmy TREK na tel:
1.800.642.7029 nebo 1.216.351.8735.



TABULKA 1: Odeéteni testu a zhodnoceni testu

Testovaci lahvicka Ziskany vysledek Mozna priina Opatieni

Ristova kontrola < 3 dny od inokulace Mozna kontaminace necbo | OPAKOVAT TEST
prili§ husté inokulum;
zkontrolujte Cistotu ploten
a grafy

Ristova kontrola* > 12 dni od inokulace Zadné Zivotaschopné OPAKOVAT TEST

organismy; piili§ slabé
inokulum

Ruastova kontrola

Ruast detekovan mezi 3 a

Validni test — hodnotit

12 dny od inokulace 1¢kové lahvicky
Ovéfeni Cistoty Na krevnim agaru nebyly Validni test

zjistény zadné

kontaminanty po nejméné

18 hodinach

Nezjistény zadné AFB Kultura neni ¢ista OPAKOVAT TEST

organismy

Na plotnach s
Middlebrook agarem
nezjistény zadné variace
kolonii

Validni test — zadné
opatieni

Na plotnach s
Middlebrook agarem
zjistény variace kolonii

Je pfitomen vice nez jeden
druh mykobakterii

OPAKOVAT TEST pro
ovéieni vysledku;
upozornéte l¢kare, ze
konec¢né vysledky maji
piijit.

* Horni limit 12 dnti pro detekci ristové kontroly byl stanoven na zakladé klinickych a firemnich dat.

Zajistéte kontrolu vysledki subkultivace na mykobakteridlnim agaru pro ovéfeni, ze je ptfitomen pouze jeden
druh mykobakterii, hlavné pro ptipad rezistentniho vysledku.

TABULKA 2: Priklady vysledkii

Pacient A B C D E F G

PZA 2 4 5 9 10 12 13

Kontrola

pozitivni

(dny) V

PZA 5 2 6 7 14 Zadny rast 14

Pozitivni

test (dny)

Vysledek Neplatna Neplatné, |Rezistentni* | Rezistentni* Citlivy Citlivy Neplatna

rustova opakovat rustova
kontrola, test kontrola,
opakovat opakovat
test test

* VSechny rezistentni vysledky by mély byt pfed hldSenim potvrzeny alternativni metodou.




KONTROLA KVALITY
Nové cislo sarze nebo zasilky VersaTREK Myco PZA by mélo byt testovano s kontrolnim organismem M.
tuberculosis ATCC 27294 (PZA citlivy). Ocekavané vysledky jsou v tabulce 3. Kontrolu kvality je tieba
provadeét jedenkrat kazdy tyden, kdy se déla testovani citlivosti. Odecteni spravnych vysledkti béhem 4-15 dni,
naznacuje, Ze reagencie jsou piipraveny k pouziti na testovani izolatt od pacientu.
Pokud neodectete spravné vysledky, nehlaSte vysledky pacienti. Opakujte kontrolu kvality a izolaty od
pacientt, které byly ovlivnény chybnou kontrolou kvality. Pokud opakovana kontrola kvality nedopadne, jak je
ocekavano, nehlaste vysledky pacientli. Nepouzivejte produkt, dokud nekontaktujete technicky servis.
1. Pridejte 1.0 ml VersaTREK Myco GS do VersaTREK Myco kultiva¢nich lahvicek.
2. Rehydratujte lyofilizovany pyrazinamid kyselym PZA rehydratatnim pufrem jak je vysvétleno
Vv kapitole ,,Inokulace VersaTREK Myco kultivacnich lahvicek pro testovani citlivosti (bod 4)*
3. Pridejte 1.0 ml 1€ku do kazdé¢ VersaTREK Myco kultiva¢ni lahvicky. Konecna koncentrace PZA
Vv kultiva¢ni lahvicce je 300 pg/ml. Pfidejte 1.0 ml PZA rehydrata¢niho pufru do lahvicky s ristovou
kontrolou.
4. Ptidejte 0,5 ml kultury nafedéné 1:10 z pozitivni VersaTREK Myco naockované lahvicky do pfislusné
kultiva¢ni lahvicky obsahujici 1€k a do lahvicky s ristovou kontrolou bez 1éCiva.
5. Po odecteni oCekavanych vysledkll pouzijte zbytek Sarze na testovani vzorki. Pokud neni dosazeno
ocekavanych vysledki, kontaktujte technicky servis.

TABULKA 3: QC kmeny a ofekavané vysledky
Organismus ATCC Pyrazinamid
M. tuberculosis 27294 Citlivy
Nejbéznéjsi priciny selhani kontroly kvality jsou pfili§ dlouhd inkubace PZA testu a kontaminace. Pokud
opakovang ziskate faleSn€ rezistentni vysledky, PZA snejvétsi pravdépodobnosti pozbyl aktivity.
Doporucujeme testovat s novou $arzi antibiotika.

LIMITACE

1. VersaTREK Myco PZA test citlivosti neinterpretuje stupen citlivosti izolatu, ktery byl testovan. Jde o
kvalitativni test.

2. VersaTREK Myco PZA test citlivosti 1ze provést pouze na piistroji VTI nebo ESP. Testovani nelze
provést rucne.

3. Pouzijte pouze cistou kulturu M. tuberculosis. Uzivatel musi potvrdit ¢istotu kultury, hlavné pokud je
vysledek rezistentni. Kultivace, které obsahuji vice druht mykobakterii, mohou davat chybné vysledky.

4. Neschopnost pfipravit izolaty dle doporuceni vyrobce miiZe vést k nepfesnym vysledkiim.

5. Chyba pii rehydrataci PZA s pfislusSnym objemem kyselého PZA rehydrataéniho pufru muize davat
nepresné vysledky.

6. Dutkladné promichani inokulovanych lahvi¢ek je dulezité. Pfi nedokonalém promichdni mohou
vzniknout fale$né rezistentni vysledky.

7. Nepouziti VersaTREK Myco GS rlstového suplementu mize vést k falesné citlivym vysledkiim.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Puvodni testovani 9 klinickych izolatd M. tuberculosis bylo provedeno na 5 riznych mistech s pouzitim
VersaTREK Myco PZA soupravy. Testovani zahrnovalo jak cerstvé klinické tak subkultivované izolaty
Z tekutého nebo pevného média.

Stupen opakovani v této studii byl < 10 %. Primérna doba vysledku VersaTREK Myco PZA testu citlivosti
byla 8,18 dne u tekutého naockovaného inokula, s rozpétim 3-15 dni. Viz obrazek v originale navodu.

CHARAKTERISTIKA PROVEDENI
Firemni testovani
Reprodukovatelnost Sarze:




Reprodukovatelnost Sarze byla provedena s pouzitim 4 dobie uréenych kment M. tuberculosis, které byly
testovany ve tfech kopiich ve tfech riznych dnech. V testu byly pfitomny tii1 Sarze VersaTREK Myco bujonu.
Celkova reprodukovatelnost byla 100 % pro nao¢kované inokulum.

Na reprodukovatelnost s akceptovatelnymi vysledky pro vSechny Sarze bylo hodnoceno 8 SarZzi vyrobené
soupravy VersaTREK Myco PZA, sedm VersaTREK Myco bujonu a 6 VersaTREK Myco GS.

Testovani CDC Challenge panelu:

Deset dobie ur¢enych kmenti M. tuberculosis bylo testovano a porovnavano s BACTEC 460TB a o¢ekavanymi
vysledky. Osm kment bylo citlivych a 2 byly k PZA rezistentni. To byla celkovd 100% shoda s BACTEC a
o¢ekavanymi vysledky.

Porovnani ESP kultiva¢niho systému II a VersaTREK mikrobidlniho detekéniho systému:

Vytéznost riznych mikroorganismu a ¢as detekce se pouzily pro prokazéani nulovych rozdild ve funkénosti ESP
kultivaéniho systému II a Versa TREK mikrobialniho detek¢niho systému pii testovani M. tuberculosis a PZA.
Vysledky a ¢as detekce obou systémi nebyly vyznamné rozdilné.

Testovani na klinickvch pracovistich

Klinické hodnoceni:

VersaTREK Myco PZA test citlivosti byl hodnocen na 5 geograficky odlisnych mistech skladajicich se
Z mistnich referencnich center, laboratoii vetejného zdravi a laboratofi univerzitnich nemocnic. VersaTREK
Myco PZA souprava byla porovnavéna s metodou BACTEC 460TB na PZA testovani citlivosti.
Reprodukovatelnost SarZze:

Reprodukovatelnost $arze byla provedena s pouzitim 2 dobie uréenych kment M. tuberculosis z CDC, které
byly testovany s pouzitim dvou VersaTREK Myco bujonti a VersaTREK Myco GS. Testovalo se ve tiech
kopiich ve tfech riznych dnech. Celkovéa reprodukovatelnost byla > 95 % pro naockované inokulum.

Testovani Challenge:

CDC challenge set 30 organismu byl testovan na tfech mistech. Z moznych 90 testovych polozek bylo pouze 77
platnych. Nizsi pocet testii (7,2 % mira opakovani) byl diky chybéjicimu riistu, kontaminaci nebo problémim
pfistroje. Ze 77 testovanych organismll bylo 68 citlivych a 9 rezistentnich. To byla celkova 100% shoda s
ocekavanymi vysledky.

Klinické izolaty testované s pouZzitim nao¢kovaného inokula

Test citlivosti M. tuberculosis byl proveden na 96 izolatech z tekutého inokula.

Tabulka 4 ukazuje vysledky klinického izolatu testovaného na PZA v koncentraci 300 pg/ml u ESP a 100 pg/ml
u BACTEC. Testovani ukazalo 11 neshodnych vysledkii z naockovaného inokula. Z 11 neshodnych vysledkt
bylo 10 rezistentnich na ESP/VTI a citlivych na BACTEC a jeden byl citlivy na ESP/VTI a rezistentni na
BACTEC.

TABULKA 4: Vysledky klinického izolatu — VersaTREK Myco PZA test citlivosti v porovnani
S BACTEC 460TB citlivosti.

BACTEC 460TB systém | ESP/VTI systém
Ocekéavané vysledky Citlivy Rezistentni
Zdroj Pocet testi | S R Pocet Kategorie | Pocet Kategorie
shodnych shody % shodnych shody %
(95 CI)® (95 Cla
Tekutina 96 83 13 73 88 (79-94,1) |12 92,3 (64-
99,8)
a 95% Interval spolehlivosti (Cl). Lee, Eric W. and Dubin, N. Estimation and Sample Size Consideration

for Clustered Binary Responses. 1994. Statistics in Medicine. Vol. 13. 1241-1252.
Obrazek 1: Viz original navodu




BEZPECNOSTNI INFORMACE

Pyrazinamid

Xn Skodlivy

R22  Zdravi skodlivy pfi poziti.

S20 Nejezte a nepijte pii pouzivani

S 36 Pouzivejte vhodny ochranny odév

S 46  Pti poziti okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte tento obal nebo oznaceni

LITERATURA:
Viz anglicky original navodu

ATCC je obchodni znacka pro American Type Culture Collection (sbirka bakterialnich kultur amerického typu)
ESP a VersaTREK jsou obchodni znacky spolecnosti TREK Diagnostic Systems, Inc.

TRES
DIAGNOSTIC SYSTEMS

[ MAcciian gloscrences
Pro dalsi informace volejte TREK Diagnostic Systems technickou podporu na ¢isle 1.800.642.7029, mimo USA
volejte 1.216.351.8735.
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Vyrobeno:

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

EC | REP

TREK Diagnostic Systems

Units 17 — 19, Birches Industrial Estate
East Grinstead

West Sussex, RH19 1XZ

UK
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Symboly

LOT

Cislo Sarze

Katalogov¢ Cislo

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Rozmezi teplot

Pouzitelné do:

IVD

Pro pouziti in vitro

Obsah dostacuje pro <n> testil

EC

REP

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

RRRRMMDD/RRRRMM
(MM = konec mésice)




CONT Obsahuje

USE Mtb S Pro pouziti se systémy VersaTREK a ESP II pro provedeni testu

citlivosti u mykobakterii

(PZA) Pyrazinamid

(PRB) Kysely PZA rehydratacni pufr
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