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Intended use
Slant culture tubes for primary isolation and culture of Mycobacterium tuberculosis
complex and mycobacteria other than M. tuberculosis*?2.

Contents
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10 Mycobacterium tube 1 10 Mycobacterium tube 2

Instructions for use Instructions for use

Material required but not supplied
Reagents and laboratory equipment for mycobacterial culture.

Principle

Mycobacterium tube 1 and 2 contain a modification of Lowenstein-Jensen me-
dium.

Mycobacterium tube 1 supports the growth of mycobacteria that are able to utilise
glycerol as the main carbon source.

Mycobacterium tube 2 is designed for isolation and culture of pyruvate-dependent
mycobacteria which may remain undetected unless a pyruvate-containing medium
with decreased pH is utilised*23456,

Parallel use of Mycobacterium tube 1 and 2 allows reliable detection of clinically
important mycobacteria.

Typical formulation

Mycobacterium tube 1 Mycobacterium tube 2

Mycobacterium 1 Mycobacterium 2

salt solution 330 ml |salt solution 330 ml
KH,PO, 4.0 g/l Pyruvic acid 12.0 g/l
MgSO, 0.4 g/l KH,PO, 4.0 g/l
Trimagnesium dicitrate 1.56 g/l MgsoO, 0.4 g/l
Starch 50.0 g/l Trimagnesium dicitrate 1.56 g/l
Glyserol 20 ml Starch 50.0 g/l

Homogenised whole egg 660 ml |Homogenised whole egg 660 ml

Malachite green oxalate 1% 10 ml | Malachite green oxalate 1% 10 mi

Warnings and precautions

e Mycobacterium tube 1 and 2 are for IN VITRO DIAGNOSTIC USE only.

e Do not use the product beyond the expiry date.

e Do not use the Mycobacterium tube if you detect discoloration or dehydration of
the normally greenish medium, poor solidification of the medium or evidence of
bacterial or fungal growth.

e Because all inoculated Mycobacterium tubes may contain potential pathogens,
do not touch the medium.

e Pay special attention to the procedures and devices used in mycobacterial culture
because of the biohazards associated with handling of infectious material.

e Small air bubbles sometimes present inside the culture medium do not affect the
performance of the medium.

Storage
Mycobacterium tube 1 and 2 should be stored at 2...8°C, protected from light and
draught. Do not allow to freeze. The expiry date is marked on the box.

Sample collection

It is recommended that the standard procedures described by for example the
United States Centers for Disease Control (CDC) be used for primary isolation of
mycobacteria®.

Laboratory evaluation of the sample involves

1. decontamination, digestion and concentration

2. microscopic examination for the presence of acid-fast bacilli
3. isolation of the microbe by culturing

4. identification of the microbe for susceptibility testing®

Reading the result

Inoculated Mycobacterium tube 1 and 2 are read within five to seven (5-7) days
after inoculation and then once a week for eight (8) weeks or according to local
standard procedure.

Expected values

A positive M. tuberculosis complex culture is always considered clinically signifi-
cant.

There are in addition more than 25 species in the Mycobacterium genus that may
cause human diseases?®”.

Performance characteristics
According tu Lue et al., 1995°

GROWTH %
(mean recovery time/days)
Organism N | Mycobacterium | Mycobacterium | Léwenstein-Jensen
tube 1 tube 2 medium
M. tuberculosis | 60 98.6 (16.4) 95.7 (16.6) 100 (23.2)
M. avium 17 87.0 (19.1) 95.7 (18.4) 88.2 (28.2)
M. gordonae 1 100 (13.0) 100 (13.0) 100 (20.0)
M. kansasii 1 100 (13.0) 100 (13.0) 100 (20.0)
M. scrofulaceum 1 100 (15.0) 100 (15.0) 100 (15.0)
M. chelonae 5 100 (32.0) 100 (32.0) 100 (23.8)

Limitations of the procedure

Mycobacteria with special growth requirements, such as M. haemophilum or M.
paratuberculosis and other mycobactin-dependent mycobacteria, do not grow on
solid media without supplementary nutrients. Furthermore, certain mycobacterial
species, such as M. genavense, cannot be cultured on solid media®.

Quality control

Quality control tests are performed on each lot of Mycobacterium tube 1 and 2 at
the time of manufacture. Should the user wish to perform his own quality control,
the following organisms are recommended:

1. M. tuberculosis ATCC 25177
2. M. intracellulare ~ ATCC 13950
3. M. scrofulaceum ATCC 19981
4. M. kansasii ATCC 12478
5. M. fortuitum ATCC 6841
Disposal

Allinoculated tubes may contain highly contagious material and should be disposed
of according to existing local regulations.
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Cat. No. 68140
Cat. No. 68141

Mycobacterium tube 1
Mycobacterium tube 2

Anvendelse
Dyrkningsrer for primeer isolasjon og dyrkning av Mycobacterium tuberculosis com-
plex og mycobacteria andre enn M. tuberculosis®2.

Kit Innhold

Tuotenumero 68140
Tuotenumero 68141

Mycobacterium 1 -putki
Mycobacterium 2 -putki

Kayttdtarkoitus
Vinopintaviljelyputket mykobakteereiden (M. tuberculosis complex ja atyyppiset
mykobakteerit) primaariviljelyyn seké kantojen jatkokasvatukseen®2.

Sisalto

Mycobacterium rar 1
Cat. No. 68140

Mycobacterium rar 2
Cat. No. 68141

Mycobacterium 1 -putki
Tuotenumero 68140

Mycobacterium 2 -putki
Tuotenumero 68141

10 Mycobacterium rgr 1
Bruksanvisning

10 Mycobacterium rar 2
Bruksanvisning

10 Mycobacterium 1 -viljelyputkea
Kayttdohje

10 Mycobacterium 2 -viljelyputkea
Kayttdohje

Ngdvendig materiale som ikke fglger med
Reagenser og laboratorie utstyr for mycobakteriell dyrkning.

Prinsipp

Mycobacterium rgr 1 og 2 inneholder et modifisert Lowenstein-Jensen medium.
Mycobacterie rar 1 forsterker veksten av mycobacterier som har evnen til & anvende
glyserol som den viktigste karbon kilde.

Mycobacterium rgr 2 er for isolasjon og dyrking av pyruvat avhengige mycobacterier
som kan bli oversett hvis det ikke brukes dyrkningsmedier som inneholder pyruvat
med nedsatt pH 123456,

Samtidig bruk av Mycobacterium rer 1 og 2 gir palitelig pavisning av klinisk viktige
mycobacterier.

Innhold

Mycobacterium rgr 1 Mycobacterium rgr 2

Mycobacterium 1 Mycobacterium 2

salt opplgsning 330 ml |salt opplgsning 330 ml
KH,PO, 4.0 g/l Pyrodrue syre 12.0 g/l
MgSO, 0.4 gll KH,PO, 4.0 gll
Trimagnesium dicitrate 1.56 g/l MgSO, 0.4 g/l
Stivelse 50.0 g/l Trimagnesium dicitrate 1.56 g/l
Glyserol 20 ml Stivelse 50.0 g/l

Homogeniserte hele egg 660 ml [Homogeniserte hele egg 660 ml

Malakitt grenn oxalate 1% 10 ml |[Malakitt grenn oxalate 1% 10 ml

Advarsel og forhandsregler

e Mycobacterium rgr 1 and 2 er bare for IN VITRO DIAGNOSTISK bruk.

e Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

o Ikke bruk Mycobacterium rgr hvis du oppdager misfarging eller dehydrering av
det normalt grannaktige medium, hvis mediet virker "gratet” (ikke fast) eller ved
mistanke om bakterie- eller soppvekst.

e Da alle inokulerte Mycobacterium rgr kan inneholde potensielle patogener ma
mediet ikke bergres.

e Alt materiell som er brukt i forbindelse med dyrkningen skal behandles som
potensielt smittefarlig og behandles deretter.

e Luftboblene i rarene er en kosmetisk feil, som ikke vil pavirke bruken eller re-
sultatene med dem.

Lagring
Mycobacterium r@r 1 og 2 skal oppbevares ved 2...8°C, beskyttet for lys og trekk.
Ma ikke fryse. Utlgpsdatoen er merket pa esken.

Prave taking
Det anbefales at standard prgvetakingsmetode som f. eks. The United States Centers
for Disease Control (CDC) brukes ved primeer isolasjon av mycobakterier®.

Ved behandling av prgvene i laboratoriet bgr fglgende inngé:

1. dekontaminering, nedbryting og konsentrering

2. mikroskopering for & undersgke tilstedevaerelse av syrefaste bakterier
3. dyrkning for a isolere bakterien

4. identifikasjon og resistensbestemmelse®

Avlesning av resultat

Inokulert Mycobacterium rar 1 og 2 ma avleses innen fem-syv (5-7) dager etter
inokulering og sa en gang i uken i atte (8) uker eller i henhold til lokal standard
prosedyre.

Forventet resultat
En positiv M. tuberculosis complex dyrkning er alltid ansett som klinisk signifikant.
Det er mer enn 25 arter Mycobakterier som kan forarsake human sykdom?®7.

Egenskaper
| henhold til Lue et al., 1995°
VEKST %
(gjennomsnittlig overlevelse timer/dager)
Organisme N | Mycobacterium | Mycobacterium | Lowenstein-Jensen
ror 1 ror 2 medium

M. tuberculosis 60 98.6 (16.4) 95.7 (16.6) 100 (23.2)
M. avium 17 87.0 (19.1) 957 (18.4) 88.2 (28.2)
M. gordonae 1 100 (13.0) 100 (13.0) 100 (20.0)
M. kansasii 1 100 (13.0) 100 (13.0) 100 (20.0)
M. scrofulaceum | 1 100 (15.0) 100 (15.0) 100 (15.0)
M. chelonae 5 100 (32.0) 100 (32.0) 100 (23.8)

Begrensninger

Mycobacterier med spesiell vekstkrav som for eks. M. haemophilum eller M. paratu-
berculosis og andre mycobactin-avhengige mycobacterier, som ikke vokser pé faste
medier uten ekstra neering, samt noen mycobacterie arter slik som M. genavense,
kan ikke dyrkes pa faste medier®.

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroll blir utfgrt ved produksjon av hver batch Mycobacterium rgr 1 og
2. Hvis brukeren gnsker & gjere sin egen kvalitetskontroll, er falgende organismer
anbefalt brukt:

1. M. tuberculosis ATCC 25177
2. M.intracellulare ~ ATCC 13950
3. M. scrofulaceum  ATCC 19981
4. M. kansasii ATCC 12478
5. M. fortuitum ATCC 6841
Avfall

Alle inokulerte rgr kan inneholde kontaminert materiale og skal behandles i henhold
til lokale regler.

Tarvikkeet, jotka eivat sisélly pakkaukseen
Pakkaus ei sisalla muita mykobakteeriviljelyssa tarvittavia reagensseja ja valinei-
ta.

Periaate

Mycobacterium 1 ja 2 -putket on valmistettu muunnellusta Lowenstein-Jensenin
elatusaineesta.

Mycobacterium 1 -putki on tarkoitettu niille mykobakteereille, jotka kykenevat kayt-
tamaan glyserolia paaasiallisena hiilenlahteenaan.

Mycobacterium 2 -putki on tarkoitettu palorypélehaposta riippuvaisten mykobak-
teereiden viljelyyn. Ne saattavat jaada primaariviljelyssa havaitsematta, mikali ei
kaytetd pyruvaattia siséltavaa elatusainetta, jonka pH on matalampit23456,
Kliinisesti tarkeiden mykobakteereiden luotettavan toteamisen edellytyksena on
primaarinaytteiden viljeleminen samanaikaisesti seka Mycobacterium 1 etta 2
-putkille.

Koostumus

Mycobacterium 1 -putki Mycobacterium 2 -putki

Mycobacterium 1 Mycobacterium 2

suolaliuos 330 ml [suolaliuos 330 ml
KH,PO, 4.0 g/l Palorypélehappo 12.0 g/l
MgSO, 0.4 gll KH,PO, 4.0 g/l
Trimagnesium disitraatti 1.56 g/l MgSO, 0.4 g/l
Tarkkelys 50.0 g/l Trimagnesium disitraatti 1.56 g/l
Glyseroli 20 mil Tarkkelys 50.0 g/l

Homogenoidut kokonaiset 660 ml Homogenoidut kokonaiset 660 ml

kananmunat kananmunat

Malakiittivihredoksalaatti 1% 10 ml | Malakiittivihredoksalaatti 1% 10 ml

Varoitukset ja huomautukset

e Mycobacterium 1 ja 2 -putket on tarkoitettu vain IN VITRO DIAGNOSTISEEN
KAYTTOON.

o Ala kayta tuotetta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

e Ala kayta Mycobacterium-putkea, jos normaalisti vihertava elatusaine on
poikkeavan varinen, se ei ole kiinted tai se on kuivunut, tai putkella on merkkeja
bakteeri- tai sienikasvusta.

o Mykobakteeriviljelyitd tehtdesséa on otettava huomioon tartuntavaarallisten
mikrobien kasittelyyn liittyvat biologiset riskit.

e Putkessa nakyva pienten kuplien aiheuttama kosmeettinen haitta ei vaikuta
tuotteen toimivuuteen.

Sailytys
Mycobacterium 1 ja 2 -putket tulee sailyttaa 2...8°C:ssa suojattuna valolta tai
vedolta. Ei saa jaatya. Vanhenemispaivamaara on merkitty pakkaukseen.

Naytteenotto

Kliinisten naytteiden mykobakteeriprimadriviljelysséa suositellaan noudatettaviksi
esimerkiksi menettelyja, jotka on kuvattu United States Centers for the Disease
Control (CDC):n ohjeissa®.

Naytteen laboratoriokasittelyyn kuuluvat seuraavat tyévaiheet:

1. dekontaminointi, digestio ja konsentrointi

2. mikroskopointi haponkestavien (acid-fast) sauvojen osoittamiseksi primaarinayt-
teisté

3. mikrobin viljely

4. mikrobin identifiointi ja herkkyystestaus®

Tulosten lukeminen
Viljellyt Mycobacterium 1 ja 2 -putket luetaan viikottain kahdeksan viikon ajan tai
laboratoriokohtaisten ohjeiden mukaisesti.

Tuloksen tulkinta
Todettu M. tuberculosis complex -kasvu on aina (kliinisesti) merkitseva l6ydos.

Lisaksi yli 25 muuta Mycobacterium-suvun lajia voi aiheuttaa sairauksia ihmisil-
le267,

Testin toimivuus
Lue et al., 1995°

KASVU %
(keskimaarainen kasvun havaitsemisaika péaivina)
Organismi N | Mycobacterium | Mycobacterium | Léwenstein-Jensen
1 -putki 2 -putki elatusaine
M. tuberculosis 60 98.6 (16.4) 95.7 (16.6) 100 (23.2)
M. avium 17 87.0 (19.1) 95.7 (18.4) 88.2 (28.2)
M. gordonae 1 100 (13.0) 100 (13.0) 100 (20.0)
M. kansasii 1 100 (13.0) 100 (13.0) 100 (20.0)
M. scrofulaceum | 1 100 (15.0) 100 (15.0) 100 (15.0)
M. chelonae 5 100 (32.0) 100 (32.0) 100 (23.8)

Menetelman rajoitukset

Eraat erityisen vaativat mykobakteerit, kuten M. haemophilum, M. paratubercu-
losis seka muut mykobaktiinista riippuvaiset mykobakteerit, eivat kasva kiintealla
elatusaineella iiman lisaravinteita. Liséksi jotkut mykobakteerilajit, kuten esim. M.
genavense, eivéat kasva kiinteélla elatusalustalla®.

Laadunvalvonta

Jokaiselle Mycobacterium 1 ja 2 -putkierélle tehdaan valmistuksen jalkeen myko-
bakteereiden kasvua kontrolloivat laadunvalvontatestit.

Tarvittaessa voi putkien kayttaja tehda kasvukontrollit seuraavilla mykobakteeri-
kannoilla:

1. M. tuberculosis ATCC 25177

2. M. intracellulare ~ ATCC 13950

3. M. scrofulaceum ATCC 19981

4. M. kansasii ATCC 12478

5. M. fortuitum ATCC 6841

Havitys
Kaikki viljellyt Mycobacterium 1 ja 2 -putket tulee havittaé paikallisia jatteiden havi-
tykseen liittyvia maarayksia noudattaen.



