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Dansk

TILSIGTET BRUG

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-seet) er en hurtig, kvalitativ procedure til at analysere, hvor
fglsom Mycobacterium tuberculosis, i kultur, er over for streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og ethambutol
(EMB). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit og BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit er til beregnet analyse ved hgjere
medikamentkoncentrationer.

BD BACTEC MGIT 960-fglsomhedsanalysesaettet anvendes sammen med BD BACTEC MGIT 960- og BD BACTEC MGIT
320-systemerne.

RESUME OG FORKLARING

Antimycobakteriel fglsomhedsanalyse er nyttig for at sikre korrekt behandling af tuberkulosepatienter. Tuberkulose behandles
saedvanligvis med en raekke stoffer, der indbefatter de antimycobakterielle medikamenter streptomycin, isoniazid, rifampin og
ethambutol. Det er vigtigt, at de ordinerede antimycobakterielle medikamenter er effektive over for Mycobacterium tuberculosis, dvs.
at isolatet er fglsomt over for medikamentet.

Multi-medikamentresistent Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) er pa det seneste blevet et alvorligt problem for folkesundheden.?
Resistens over for nogen af de primeere medikamenter streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og ethambutol (EMB) ger
sygdommen sveerere og dyrere at behandle. Hurtig detektion af disse resistente isolater er afggrende for effektiv patientbehandling.
En meget udbredt metode til antimycobakteriel falsomhedsanalyse, der er kendt som proportionsmetoden,2, anvender Middlebrook
and Cohn 7H10 Agar. Den sammenligner koloniteellinger pa medier med og uden medikament. Bakterier registreres som resistente
over for et medikament, nar 1 % eller mere af bakterierne er resistente over for den analyserede koncentration af medikamentet.
Resultaterne foreligger saedvanligvis efter 21 dages inkubation.

Historisk set har proportionsmetoden (MOP) inkluderet en falsomhedsanalyse af M. tuberculosis vha. to koncentrationer af
antimikrobielle stoffer. The Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) anbefaler fortsat, at MOP-analyseproceduren
inkluderer to koncentrationer af de primaere medikamenter bortset fra rifampin. De anbefalede lave koncentrationer for
MOP-proceduren er de kritiske koncentrationer for disse medikamenter. De kritiske koncentrationer er defineret som den
medikamentkoncentration, der muligger fortolkning af et resultat som enten resistent eller felsomt. Et isolat anses for at veere
resistent, hvis 1 % eller mere af analysepopulationen vokser i forekomsten af den kritiske koncentration af medikamentet. Den hgje
medikamentkoncentration bruges til at profilere graden af resistens inden for populationen. Dette resultat giver laegen information,
som er nyttig ved bestemmelse af, om det er nadvendigt at aendre behandlingen.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen leverer resultaterne af falsomhedsanalysen, sa de i de fleste tilfaelde kan rapporteres
tidligere end med MOP-proceduren.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen blev udviklet med kritiske koncentrationer for streptomycin, isoniazid, rifampin og
ethambutol, som er en smule lavere end de kritiske koncentrationer anvendt i MOP for at undga falsk falsomhed. Dette er mest
abenlyst for streptomycin, hvor mange isolater er naer den anbefalede kritiske koncentration, som foretaget af MOP. Af denne grund
blev en anden, hgjere medikamentkoncentration udviklet for streptomycin og isoniazid. Et falsomhedsresultat ved den kritiske
koncentration kan rapporteres, og det er ikke ngdvendigt at foretage anden analyse. Isolater, som er resistente ved den kritiske
koncentration for streptomycin, isoniazid og/eller ethambutol, bgr analyseres ved en hgjere medikamentkoncentration enten i

BD BACTEC MGIT-systemet eller ved brug af en alternativ metode. | dette tilfaelde kan et endeligt resultat for resistens ved den
kritiske koncentration rapporteres med den bemazerkning, at der foretages en ekstra analyse ved en hgjere koncentration.

Analyse af resistente isolater ved en hgjere koncentration er vigtig for at identificere dem, som udviser et lavt resistensniveau,
dvs. resistens ved den kritiske koncentration og falsomhed ved den hgje koncentration. De hgje koncentrationer i BD BACTEC
MGIT-systemet blev udviklet til at veere lavere end koncentrationerne anvendt i MOP. Dette design af BD BACTEC MGIT-systemet
betyder, at et resistent resultat, isaer for streptomycin, ikke altid vil korrelere med et resistent resultat ved den hgje koncentration

i MOP. Hvis der opnas et resultat for streptomycin, som er resistent ved den hgje koncentration, bar der benyttes en alternativ
metode til analyse ved denne koncentration.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube (BD BBL MGIT 7 ml mycobacteria-vaekstindikatorrgr) er et rer, der
indeholder modificeret Middlebrook 7H9 Broth, som fremmer vaeksten og detektionen af mycobakterier (se indlaegssedlen til

BD BBL MGIT 7 mL). MGIT-rgret indeholder en fluorescerende forbindelse, der er nedfaeldet i silicone i bunden af et 16 x 100 mm
rgr med rund bund. Den fluorescerende forbindelse er falsom over for den ilt, der er oplgst i bouillonen. Startkoncentrationen af
oplest ilt bremser lysudsendelsen fra forbindelsen, og der kan derfor kun detekteres ringe fluorescens. Senere vil mikroorganismer
med et aktivt stofskifte forbruge ilten, som far forbindelsen til at fluorescere.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit er en 4-13 dages kvalitativ analyse. Analysen er baseret pa veeksten af isolatet for M. tuberculosis
i et rar med medikament sammenlignet med et rer uden medikament (vaekstkontrol). BD BACTEC MGIT-instrumentet overvager
kontinuerligt rgrene for forgget fluorescens. Instrumentet bruger en sammenlignende analyse af fluorescensen i det rer, der
indeholder medikamentet, og raret til veekstkontrollen for at bestemme resultaterne af falsomhedsanalysen.

BD BACTEC MGIT-instrumentet fortolker automatisk disse resultater og rapporterer et falsomheds- eller resistensresultat.
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REAGENSER

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit indeholder fryseterrede flasker med hhv. streptomycin, isoniazid, rifampin og ethambutol samt otte
flasker med SIRE Supplement.

Omtrentlig formel* pr. flaske frysetagrret medikament: Streptomycin ... 332 ug
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetgrret medikament: Isoniazid.............ccoocoiiiiiiiiii e 33,2 ug
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetgrret medikament: Rifampin ... 332 ug
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetgrret medikament: Ethambutol............ccccoieiiiiiiiii e 1.660 pg

BD BACTEC MGIT 960 IR Kit indeholder frysetgrrede flasker med hhv. isoniazid og rifampin samt fire flasker med SIRE
Supplement.

Omtrentlig formel* pr. flaske frysetgrret medikament: Isoniazid.............ccccooiiiiiiiiiiic e, 33,2 ug

Omtrentlig formel* pr. flaske frysetarret medikament: Rifampin...........ocooiiiiiiiiiiiece 332 g

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit indeholder en enkelt flaske med frysetgrret streptomycin og to flasker med SIRE Supplement.
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetarret medikament: Streptomycin ..o 664 g

BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit indeholder en flaske med frysetarret isoniazid og to flasker med SIRE Supplement.

Omtrentlig formel* pr. flaske frysetarret medikament: Isoniazid..............ccccoviiiiiiiiiiiicie e 66,4 pg

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement indeholder 20 ml Middlebrook OADC-berigelse

Omtrentlig formel* pr. liter renset vand

Oksealbumin...........ccooviiiiiiiiiieeee e 50,0 g Katalase........ccoooeeeeeeiieiiiiieeceeeeeee e 0,03 g

DEXIrOSE ... 20,0 g Ol INSYIe...cuvieitieieeciee e 0,69

*Justeret og/eller suppleret efter behov for at opfylde funktionskriterierne.

Opbevaring og rekonstituering af reagenser: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Drug-flasker — Efter modtagelse opbevares de
fryseterrede medikamentrgr ved 2-8 °C. Efter rekonstituering kan de antibiotiske oplgsninger fryses og opbevares ved -20 °C
eller koldere i op til seks maneder eller indtil den oprindelige udlgbsdato. Skal bruges umiddelbart efter optening. Bortskaf ubrugte
portioner.

Produktnedbrydning:

Der kan forekomme variation i udseendet af de fryseterrede SIRE-medikamenter. Dette er et resultat af frysetarringsprocessen og
pavirker ikke produkternes virkning.

BD BACTEC MGIT SIRE Supplement — Efter modtagelsen skal flaskerne opbevares merkt ved 2-8 °C. Undga nedfrysning eller
overophedning. Skal abnes og bruges inden udlgbsdatoen. Minimer eksponering for lys.

Brugsanvisning:

Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit Streptomycin-flaske med frysetgrret medikament med 4 ml sterilt, destilleret/
deioniseret vand for at lave en stamopl@sning pa 83 pg/ml.

Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med frysetarret isoniazid med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand for
at lave en stamoplgsning pa 8,3 pg/ml.

Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med frysetarret rifampin med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand for
at lave en stamoplgsning pa 83 pg/ml.

Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flaske med frysetgrret ethambutol med 4 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand
for at lave en stamopl@sning pa 415 pg/ml.

BEMAERK: Folgende rekonstitueres i en anden volumen. Manglende brug af den rette volumen af sterilt, destilleret vand til
rekonstituering af hgjere medikamentkoncentrationer vil gere analyseresultaterne ubrugelige.

Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit-flaske med fryseterret streptomycin med 2 ml sterilt, destilleret/deioniseret
vand for at lave en stamoplgsning pa 332 pg/ml.

Rekonstituér hver BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit-flaske med frysetgrret isoniazid med 2 ml sterilt, destilleret/deioniseret vand
for at lave en stamopl@sning pa 33,2 pg/ml.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostik.

POTENTIELT SMITSOM TESTPR@GVE: Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvirusser og human immundefekt
virus (HIV) kan veere til stede i kliniske prover. Afsnittet "Standardforholdsregler"3-6 og institutionens retningslinjer skal
overholdes ved handtering af alle genstande, der er kontamineret med blod og andre kropsvasker.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — Katalognummer 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin
Farligt

b

H301 Giftig ved indtagelse. H332 Farlig ved indanding.

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray. P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller
ryges under brugen af dette produkt. P271 Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning. P301+P310 | TILFALDE AF
INDTAGELSE: Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege. P330 Skyl munden. P304+P340 VED INDANDING: Flyt
personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. P312 | tilfeelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION eller
en laege. P321 Saerlig behandling (se pa denne etiket). P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold
til alle lokale, regionale, nationale og internationale regulativer.

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol
Farligt

H360 Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. P201 Indhent saerlige anvisninger far brug.
P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er leest og forstaet. P308+P313 VED eksponering eller mistanke om eksponering:
Sag laegehjeelp. P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale

og internationale regulativer.

BD BACTEC MGIT 960 IR — Katalognummer 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin
Farligt

b

H301 Giftig ved indtagelse. H332 Farlig ved indanding.

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray. P264 Vask grundigt efter brug. P270 Der ma ikke spises, drikkes eller
ryges under brugen af dette produkt. P271 Brug kun udendears eller i et rum med god udluftning. P301+P310 | TILFALDE AF
INDTAGELSE: Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION eller en lzege. P330 Skyl munden. P304+P340 VED INDANDING: Flyt
personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. P312 | tilfelde af ubehag, ring til en GIFTINFORMATION
eller en leege. P405 Opbevares under las. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

Arbejde med M. tuberculosis dyrket som kultur kreever procedurer, opbevaringsudstyr og faciliteter pa biosikkerhedsniveau 3.

Lees og felg de instruktioner, der findes pa de forskellige indleegssedler, inkl. indlaegssedlen til BD BBL MGIT 7 ml Mycobacteria
Growth Indicator Tube.

Inden brug skal brugeren kontrollere alle rer og glas for tegn pa beskadigelse eller kontaminering. Bortskaf rgr og glas, hvis de ser
ud til at veere uegnede. Tabte rgr skal unders@ges omhyggeligt. Hvis der er tegn pa beskadigelse, skal rgret kasseres.

| tilfeelde af brud pa reret: 1) Luk instrumentskufferne; 2) Sluk for instrumentet; 3) Evakuér omradet gjeblikkeligt; 4) Fglg CDC-
retningslinjerne eller de almindelige retningslinjer pa stedet. Et inokuleret laekkende eller ituslaet rgr kan udsende en aerosol af
mycobakterier. Traef de relevante foranstaltninger.

Autoklavér alle inokulerede BD MGIT-rgr, inden de bortskaffes.

KLARG@RING AF INOKULUM

Alle nedenstaende praeparater skal vaere fra rene M. tuberculosis-kulturer. Laboratorier bgr vha. relevante identifikationsteknikker
bekreefte, at det analyserede isolat er af en ren kultur af M. tuberculosis.

Inokulum kan fremstilles af faste medier eller af et positivt BD BACTEC MGIT 7 mL-rgr. Endvidere kan kulturer, der er dyrket i
vaeske og pa faste medier, anvendes til at fremstille et BD MGIT -udsaningsregr, som derngest kan anvendes til at klargare inokulum.
Hver af disse muligheder er beskrevet nedenfor.



Klargering af inokulum fra faste medier:

BEMAERK: Det er vigtigt af klargere inokulum i henhold til falgende instruktioner for at opna den rette organismekoncentration for
folsomhedsanalysen.

1. Tilseet 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (eller BD BBL MGIT-bouillon) til et 16,5 x 128 mm sterilt rar med haette, som
indeholder 8-10 glasperler.

2. Brug en steril podenal til at skrabe sa mange kolonier som muligt af en dyrkning, der ikke er over 14 dage gammel, og undga at
medtage fast medium. Overfer kolonierne til Middlebrook 7H9 Broth.

3. Brug en vortex-mixer til at blande suspensionen i 2-3 min. for at bryde st@rre klumper op. Suspensionen skal vaere mere uklar
end en 1,0 McFarland-standard.

4. Lad suspensionen sta uforstyrret hen i 20 min.

5. Overfgr supernatanten til et andet sterilt rgr pa 16,5 x 128 mm med haette (undgé at overfare noget af sedimentet), og lad det
sta i endnu 15 min.

6. Overfgr supernatanten (den skal vaere jaevn og fri for klumper) til et tredje sterilt rgr pa 16,5 x 128 mm. BEM/AERK:
Organismesuspensionen skal veere mere end en 0,5 McFarland-standard i dette trin.

7. Justér suspensionen til en 0,5 McFarland-standard ved at se pa den og sammenligne den med en 0,5 McFarland-standard for
uklarhed. Justér ikke under en 0,5 McFarland-standard.

8. Fortynd 1 ml af den justerede oplgsning i 4 ml sterilt saltvand (1:5-fortynding). Ga videre til “Inokuleringsprocedure for
felsomhedsanalyser”.

Klargering af inokulum fra et positivt BD BACTEC MGIT 7 mL Tube:

BEMARK: Det er vigtigt af klargere inokulum ved brug af felgende tidsreferencer for at opna den rette organismekoncentration for

folsomhedsanalysen.

1. Den forste dag med et instrumentpositivt BD MGIT-rgr anses for at veere Dag 0.

2. Til klargering af analyse-inokulum skal der bruges et positivt 7 ml BD MGIT-rgr, dagen efter at BD BACTEC MGIT-instrumentet
har identificeret det som positivt (Dag 1), op til og inkl. den femte dag (Dag 5) efter instrumentet har identificeret det som
positivt. Et rar, der har veeret positivt i mere end fem dage, skal videredyrkes i et friskt 7 ml BD MGIT-rar med BD BACTEC
MGIT veekstsupplement og analyseres pa BD BACTEC MGIT-instrumentet, indtil det er positivt, og bruges 1-5 dage, efter det er
identificeret som positivt. Se “Klargering af et BD MGIT-udsaningsrer fra flydende medier”.

3. Hvis rgret er en Dag 1- eller Dag 2-positiv, skal BD MGIT-bouillonsuspensionen anvendes til inokuleringsprocedurerne. Blandes
grundigt. Ga videre til “Inokuleringsprocedure for felsomhedsanalyse”.

4. Huvis rgret er en Dag 3-, Dag 4- eller Dag 5-positiv, blandes omhyggeligt og fortyndes derefter 1 ml af den positive bouillon i 4 ml
sterilt saltvand (1:5-fortynding). Bland rgret grundigt. Brug den fortyndede suspension til inokuleringsprocedurerne. Ga videre til
“Inokuleringsprocedure for falsomhedsanalyser”.

Klargering af et BD MGIT-udsaningsrer fra flydende medier
1. Bland rgret ved at vende det manuelt, eller bland det i vortex-mixer.

2. Lav en fortynding i forholdet 1:100 ved at tilsaette 0,1 ml kultur til 10 ml BD BBL Middlebrook 7H9-bouillon eller BD BBL MGIT-
bouillon. Blandes grundigt.

3. Fyld 0,5 ml af denne suspension i et 7 ml BD MGIT-rgr tilsat 0,8 ml BD BACTEC MGIT Growth Supplement.

Saet heetten forsvarligt pa, og bland forsigtigt ved at vende rgret 2-3 gange.

5. Seetrgretind i BD BACTEC MGIT-instrumentet, og analysér indtil det er positivt.
BEMAERK: Tidsrummet indtil positivitet skal vaere = 4 dage, for at det kan anvendes som et AST-inokulum. Hvis rgret bliver
positivt pa < 4 dage, vendes der tilbage til trin 1, og der klarggres et nyt udsaningsrer.

6. Dette rer kan nu anvendes 1-5 dage efter positivitet. Fortsset med “Klargering af inokulatet fra et 7 ml positivt BD BACTEC
MGIT-rer” ovenfor:

»

Klargering af et BD MGIT-udsaningsrer fra faste medier

1. Vha. et sterilt loop skrabes dyrkningen fra en skrakant og fyldes i et 7 ml BD MGIT-rer tilsat 0,8 ml BD BACTEC MGIT Growth
Supplement.

2. Seet heetten forsvarligt pa, og bland forsigtigt ved at vende raret 2-3 gange.

3. Seetrgretind i BD BACTEC MGIT-instrumentet, og analysér indtil det er positivt.
BEMAERK: Tidsrummet indtil positivitet skal vaere = 4 dage, for at det kan anvendes som et AST-inokulum. Hvis rgret bliver
positivt pa < 4 dage, vendes der tilbage til trin 1, og der klarggres et nyt udsaningsrer.

4. Dette rgr kan nu anvendes 1-5 dage efter positivitet. Fortsaet med “Klargaring af inokulatet fra et 7 ml positivt BD BACTEC
MGIT-rar” ovenfor:

PROCEDURE

Vedlagte materialer: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit med en enkelt flaske af hvert af de fryseterrede medikamenter og otte
flasker SIRE Supplement (ca. 40 analyser pr. medikament pr. saet). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit indeholdende en enkelt
flaske af hvert frysetgrret medikament og to flasker SIRE Supplement (cirka 20 analyser pr. saet) og BD BACTEC MGIT 960 INH
0.4 Kit indeholdende en enkelt flaske af hvert frysetgrret medikament og to flasker SIRE Supplement (cirka 20 analyser pr. szet).
Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt: BD BBL MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tubes, hjeelpemedium, reagenser,
kvalitetskontrolorganismer og laboratorieudstyr, der kraeves til denne procedure.



Inokuleringsprocedure for BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit Susceptibility Test:

1. Afmeerk fem 7 ml BD MGIT-rgr for hvert analyseisolat. Afmaerk et som GC (vaekstkontrol), et som STR, et som INH, et som
RIF og et som EMB. Saet rgrene i den rigtige raekkefglge i en AST-saetholder (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT
Instrument).

2. Tilseet aseptisk 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE Supplement til hvert rer. BEMARK: Det er vigtigt at bruge det supplement, som
fulgte med seettet.

3. Brug en mikropipette til aseptisk at tilsaette 100 ul af en 83 pg/ml MGIT STR-oplgsning til det korrekt afmaerkede BD MGIT-ror.
Pipettér aseptisk 100 pl af en 8,3 pg/ml MGIT INH-oplgsning til det korrekt afmaerkede BD MGIT-regr. Pipettér aseptisk 100 pl af
en 83 pg/ml MGIT RIF-oplgsning til det korrekt afmeerkede BD MGIT-rgr. Pipettér aseptisk 100 pl af en 415 pg/ml MGIT EMB-
oplasning til det korrekt afmeerkede BD MGIT-rgr. Det er vigtigt at tilsaette det rette medikament til det tilsvarende rgr. Der skal
ikke tilseettes antibiotika til BD MGIT GC-raret.

Medikament Koncentr?:f:n:iizz(:;:;Tent efter Volumen m::;sgeMGIT'mr til Slutkoncentration i BD MGIT -rer
MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0 pg/mi
MGIT INH 8,3 pg/ml 100 pl 0,1 pg/ml
MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0 pg/ml
MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0 pg/ml

* Disse medikamenter skal rekonstitueres vha. 4 ml sterilt/deioniseret vand for at opna de angivne koncentrationer.

4. Klargering og inokulering af vaekstkontrolrer: Pipettér aseptisk 0,1 ml af organismesuspensionen (se “KLARGQGRING AF
INOKULUM”) over i 10 ml sterilt saltvand for at klarggre en 1:100-vaekstkontrolsuspension. Bland vaekstkontrolsuspensionen
grundigt. Inokulér 0,5 ml af 1:100-vaekstkontrolsuspensionen i BD MGIT-rgret afmaerket “GC.”

5. Inokulering af ror med medikament: Pipettér aseptisk 0,5 ml af organismesuspensionen (se “KLARGQGRING AF
INOKULUM") i hvert af de resterende FIRE medikamentrgr (STR, INH, RIF, EMB).

6. Seet haetten godt fast pa rgrene. Bland rer omhyggeligt ved at vende dem forsigtigt tre til fire gange.

7. Seet AST-seettet i BD BACTEC MGIT-instrumentet vha. AST-seettets isaetningsfunktion (se Brugervejledning til BD BACTEC
MGIT Instrument). Kontrollér, at rgrenes raekkefglge i AST-saetholderen svarer til de definitioner for saetholderen, som blev valgt
under udfgrelsen af AST-saettets isaetningsfunktion.

8. Udstryg 0,1 ml af organismesuspensionen pa en BD Trypticase Soy Agar (BD Trypticase sojaagar) med 5 % fareblod (TSA II)-
plade. Placer den i en lukket plasticpose. Inkubér ved 35-37 °C.

9. Kontrollér blodagarpladen efter 48 timer for bakteriekontaminering. Hvis blodagarpladen ikke viser vaekst, kan AST-analysen
fortseette. Hvis blodagarpladen udviser veekst, skal AST-seettet kasseres (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT Instrument)
og analysen gentages med ren kultur.

Inokuleringsprocedure for BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 og INH 0.4 Kits Susceptibility Test:

Hvis der forekommer resistens ved den kritiske koncentration, anbefales det at foretage en fglsomhedsprofilanalyse som minimum

af den hgje koncentration af det medikament, som isolatet oprindeligt var resistent.

Isolatkilde: Isolatet, der bruges til denne analyse, skal klarggres som beskrevet i “‘KLARG@GRING AF INOKULUM”. Et udsaningsrer

kan klarggres fra det medikamentfrie veekstkontrolrgr fra det tidligere analyserede AST-saet af isolatet, ved at inokulere 0,5 ml til et

friskt 7 ml BD MGIT-rgr indeholdende BD BACTEC MGIT Growth Supplement. Nar udsaningsreret er instrumentpositivt, fortsaettes
der som beskrevet i “‘KLARGGRING AF INOKULUM: Klargering af inokulum fra et positivt BD MGIT-rgr”.

1. Afmeerk tilstreekkeligt med 7 ml BD MGIT-rer, sa analyseisolatet har et MGIT GC (Growth Control)-rgr og et MGIT-
medikamentrer til hver af de analyserede antibiotika. Saet rgrene i den rigtige raekkefelge i en AST-szetholder (se
Brugervejledning til BD BACTEC MGIT Instrument).

2. Tilseet aseptisk 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE Supplement til hvert rer. BEMARK: Det er vigtigt at bruge det supplement, som
fulgte med saettet.

3. Brug en mikropipette til aseptisk at tilsaette 100 pl af medikamentoplasningen til det korrekt afmserkede BD MGIT-rgr. Det er
vigtigt at tilsaette det rette medikament til det tilsvarende ror. Der skal ikke tilsaettes antibiotika til BD MGIT GC-rgret.

Koncentration af medikament efter Volumen tilsat BD MGIT-ror til

Medikament . . Slutkoncentration i BD MGIT -rer
rekonstituering analyse

MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0 pg/ml

MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4 pg/ml

* Disse medikamenter skal rekonstitueres vha. 2 ml sterilt/deioniseret vand for at opna de angivne koncentrationer.

4. Klargering og inokulering af vaekstkontrolrer: Pipettér aseptisk 0,1 ml af organismesuspensionen (se “KLARGQGRING AF
INOKULUM”) over i 10 ml sterilt saltvand for at klarggre en 1:100-vaekstkontrolsuspension. Bland vaekstkontrolsuspensionen
grundigt. Inokulér 0,5 ml af 1:100-vaekstkontrolsuspensionen i BD MGIT-rgret afmaerket “GC.”

5. Inokulering af rear med medikament: Pipettér aseptisk 0,5 ml af organismesuspensionen (se “KLARGORING AF
INOKULUM”) i hvert medikamentrar.

6. Seet haetten godt fast pa rgrene. Bland rer omhyggeligt ved at vende dem forsigtigt tre til fire gange.



7. Seet AST-seettet i BD BACTEC MGIT-instrumentet vha. AST-seettets isaetningsfunktion (se Brugervejledning til BD BACTEC
MGIT Instrument). Kontrollér, at rgrenes raekkefglge i AST-saetholderen svarer til de definitioner for saetholderen, som blev valgt
under udfgrelsen af AST-saettets isaetningsfunktion.

8. Udstryg 0,1 ml af organismesuspensionen pa en BD Trypticase Soy Agar (BD Trypticase sojaagar) med 5 % fareblod (TSA II)-
plade. Placer den i en lukket plasticpose. Inkubér ved 35-37 °C.

9. Kontrollér blodagarpladen efter 48 timer for bakteriekontaminering. Hvis blodagarpladen ikke viser vaekst, kan AST-analysen
fortseette. Hvis blodagarpladen udviser veekst, skal AST-seettet kasseres (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT Instrument)
og analysen gentages med ren kultur.

BEMAERK: Fglsomhedsanalysen kan konfigureres i en raeekke formater. F.eks. kan et holdersaet med fem rgr, som kun indeholder
de kritiske koncentrationer, konfigureres i systemet. En reekke andre seet med rgr-carrier kan konfigureres alt efter de frivillige
profilanalyser, der er blevet udfert (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT Instrument).

Brugerkvalitetskontrol: Ved modtagelse af en ny forsendelse eller et nyt lot-nummer med BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit-flasker
anbefales det at analysere nedenstaende kontrolorganisme. Kontrolorganismen bgr vaere en ren kultur, og kulturen bgr klarggres i
henhold til instruktionerne under “KLARG@RING AF INOKULUM”.

Kvalitetskontrol (QC) AST-seettet bar klargares iflg. instruktionerne “Inokuleringsprocedure for fglsomhedsanalyse” for de
medikamentseet, der analyseres. Vigtige overvejelser ved klargering af QC AST-seettet er korrekt rekonstituering af de frysetarrede
medikamenter og korrekt fortynding af kvalitetskontrolorganismen for vaekstkontrol og medikamentrar.

Det er vigtigt at tilsaette det rette medikament til det tilsvarende afmaerkede regr. Brug af den skalfglsomme kvalitetskontrolorganisme
vil ikke detektere pipettering af forkert medikament over i AST-seettets ror.

Observation af de rette resultater, som vist herunder, inden for 4-13 dage er tegn pa, at BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kits er klar

til at analysere patientisolater. Hvis de rette resultater ikke observeres, skal analysen gentages. Hvis de rette resultater fortsat ikke

opnas efter at have gentaget analysen, ma produktet ikke anvendes, fgr du har kontaktet din lokale BD-repreesentant eller besggt
www.bd.com.

Stamme GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Fglsom Falsom Falsom Folsom
Stamme GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Folsom Folsom

Den samme kontrolorganisme skal kgres som batchkvalitetskontrol en gang om ugen, nar der udfgres fglsomhedsanalyser.

Hvis batchkvalitetskontrollen svigter, skal patientresultaterne ikke rapporteres for det eller de medikamenter, der svigtede i

denne analyseperiode. Gentag kvalitetskontrollen for det eller de medikamenter og patientisolater, der var omfattet af den forste
mislykkede kvalitetskontrol. Hvis den nye kvalitetskontrol ikke opfarer sig som forventet, skal patientresultaterne ikke rapporteres.
Brug ikke produktet, fer du har kontaktet din lokale BD-repraesentant eller besggt www.bd.com.

Under den eksterne evaluering af BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kits var de mest almindelige arsager til mislykket kvalitetskontrol
kontaminerede kulturer, over-/underinokulerede AST-szet, manglende tilseetning af medikament til de relevante rar og
instrumentfejltilstande.

RESULTATER

BD BACTEC MGIT-instrumentet vil overvage AST-seet, indtil en felsomheds- eller resistensbestemmelse er fastslaet. Nar
seetanalysen er tilendebragt, rapporterer BD BACTEC MGIT-instrumentet resultaterne (se Brugervejledning til BD BACTEC MGIT
Instrument). BD BACTEC MGIT-instrumentet vil rapportere et resultat for et AST-seet som en Fejl (X), ingen falsomhedsfortolkning,
nar visse forhold forekommer, som kan pavirke analyseresultaterne. Forhold, som kan resultere i et resultat som en Fejl (X)
beskrives under AST-instruktioner, Sektion 7 — Fejlfinding i Brugervejledning til BD BACTEC MGIT Instrument.

Nar resultater rapporteres, er det vigtigt at inkludere analysemetoden, medikamentnavnet og koncentrationen, uanset om resultatet
opnas med BD BACTEC MGIT-systemet eller en alternativ metode. Specialisten i lunge- og/eller smitsomme sygdomme i TB-
kontrollen bgr konsulteres mht. egnet behandling og dosering.

| tilfeelde af uventede resistensresultater skal identifikationen af det analyserede isolat bekreeftes som M. tuberculosis. Serg for at

kun en ren kultur blev anvendt (udeluk tilstedeveerelsen af blandede mycobakterier, osv.). Mono-resistens over for ethambutol er
ualmindelig og ber bekreeftes.2.”



Rapportering af kritiske koncentrationsresultater med BD BACTEC MGIT 960 SIRE

Medikament Resultat fra

(koncentration)  MGIT-system Anbefalet rapport Handling
STR (1,0 pg/ml) Folsomhed Isolat analyseret med BD BACTEC MGIT-systemet [medikament/ Ingen rapport.
(SIRE) koncentration] og resultat er falsomt.
INH (0,1 pg/ml) | Resistent Isolat analyseret med BD BACTEC MGIT-systemet [medikament/ Anbefalet analyse ved hgjere
(SIR) koncentration] og resultat er resistent. Resultater for analyse koncentration (STR og/eller INH).
RIF (1,0 yg/ml) [medikament] ved en hgjere koncentration skal falge derefter (hvis
analyseret).
EMB (5,0 pg/ml) Resistent Hvis resistent over for mere end ethambutol (EMB). Isolat analyseret Anbefaler analyse af EMB ved hgjere
’ (E) med BD BACTEC MGIT-systemet [Ethambutol 5,0 pg/ml] og resultat koncentration ved brug af alternativ
er resistent. Kontakt laboratorium for analyse af EMB ved en hgjere metode.

koncentration. Anbefaler analyse af EMB ved

Hvis mono-resistent over for mere end ethambutol (EMB). Isolat bade kritisk koncentration og hgjere
analyseret med BD BACTEC MGIT-systemet [Ethambutol 5,0 ug/ml] og koncentration med en alternativ metode.
resultat er resistent. Mono-resistens over for ethambutol er ualmindeligt.

Kontakt laboratorium for bekraeftelse.

Fejl (X) Ingen rapport. Gentag analyse.

Resultatrapportering for BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 og INH 0.4

Medikament Resultat fra

(koncentration)  MGIT-system Anbefalet rapport Handling

STR (4,0 ug/ml) | Falsom Isolat analyseret med BD BACTEC MGIT-systemets streptomycin Ingen handling.
4,0 pg/ml og resultat er falsomt. Dette isolat, med et resistent resultat

pa 1,0 ug/ml og et falsomt resultat pa 4,0 ug/ml, angiver et lavt

resistensniveau over for streptomycin.

Resistent Isolat analyseret med BD BACTEC MGIT-systemets streptomycin Isolatet bar analyseres ved brug af
4,0 pg/ml og resultat er resistent. Kontakt laboratorium for bekreeftelse.  en alternativ metode for at bekreefte
resultatet.
Fejl (X) Ingen rapport. Gentag analyse.
INH (0,4 pg/ml) Falsom Isolat analyseret med BD BACTEC MGIT-systemets isoniazid 0,4 ug/ml  Ingen handling.

og resultat er fglsomt. Dette isolat, med et resistent resultat pa 0,1 pg/ml
og et felsomt resultat pa 0,4 ug/ml, angiver et lavt resistensniveau over
for isoniazid.

Resistent Isolat analyseret med BD BACTEC MGIT-systemets isoniazid 0,4 pg/ml  Ingen handling.
og resultat er resistent.

Fejl (X) Ingen rapport. Gentag analyse.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

BD BACTEC MGIT-systemets falsomhedsanalyse fortolker ikke graden af falsomhed for det isolat, som analyseres. Resultater
rapporteres enten som S, fglsom, eller R, resistent, for det medikament og den koncentration, som analyseres.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen blev udviklet med kritiske koncentrationer for streptomycin, isoniazid, rifampin og
ethambutol, som er en smule lavere end de kritiske koncentrationer anvendt i MOP for at undga falsk falsomhed. Analyse af hgjere
koncentrationer, som anbefalet, vil forbedre evnen til at detektere isolater med et lavt resistensniveau.

BD BACTEC MGIT-systemets fglsomhedsanalyse kan kun foretages ved brug af BD BACTEC MGIT-instrumentet. AST-saettet kan
ikke laeses manuelt.

Brug kun rene kulturer af M. tuberculosis. Kulturer, der er kontaminerede, eller som indeholder flere mycobakteriearter, kan give
forkerte resultater og ber ikke analyseres. Direkte analyse fra kliniske praver anbefales ikke.

Suspensioner, der er lavet pa faste medier, skal hensta i det angivne tidsrum inden standardisering. Inokulumpraeparater tilberedt
fra fast medie bgr sammenlignes visuelt med en 0,5 McFarland-uklarhedsstandard. Hvis ikke dette ggres kan det give ungjagtige
resultater eller forarsage et fejlagtigt AST-saet.

Nar 1:5-fortyndingen af organismesuspensionen er angivet, men ikke anvendes til inokulering af rerene med medikament, kan det
give ungjagtige resultater.

Hvis ikke 1:100-fortyndingen af organismesuspensionen anvendes til inokulering af vaekstkontrolrgret, kan det give ungjagtige
resultater eller forarsage et fejlagtigt AST-saet.

Hvis ikke medikamenterne blev rekonstitueret med den rette volumen sterilt, destilleret/deioniseret vand, kan resultaterne vaere
ungjagtige.

Omhyggelig blanding af inokulerede rgr er vigtigt. Hvis ikke rer blandes tilstraekkeligt, kan det fore til falske resistensresultater.
Hvis rgrene i AST-saettet ikke blev sat i AST-saetholderen i den rette reekkefalge, kan resultaterne blive upraecise. Hvis den rette
medikamentdefinition ikke vaelges for saetholderen, kan det resultere i ugyldige eller ungjagtige resultater.

Hvis ikke AST-seettet placeres korrekt i instrumentet, vil det resultere i anonyme tilstande, som skal handteres i Igbet af otte timer.
Hvis ikke tilstanden lgses i Igbet af otte timer, skal AST-saettet kasseres og opstilles igen.
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Hvis SIRE Supplement ikke anvendes i AST-saettet, kan resultaterne blive ungjagtige. Tilseet IKKE BD BACTEC MGIT-
veekstsupplement til AST-seettet.

FORVENTEDE VARDIER

| alt 106 kliniske isolater af M. tuberculosis blev analyseret med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-fglsomhedsanalysen ved fire
geografisk forskellige steder. Denne analyse inkluderede bade friske kliniske og stammeisolater fra bade flydende og faste
kulturkilder. | alt 200 fglsomhedsanalyser (flydende og faste) blev foretaget ved de kritiske koncentrationer for streptomycin (STR),
isoniazid (INH) og rifampin (RIF), og i alt 223 fglsomhedsanalyser (flydende og faste) blev foretaget ved den kritiske koncentration
for ethambutol (EMB) gennem en separat analyse. Den samlede, gennemsnitlige tid til det faerdige resultat for BD BACTEC MGIT
960 SIRE-falsomhedsanalyse er syv til otte dage med en fordeling pa fire til fiorten dage. Dataene vises i Figur 1 i slutningen af
bilaget.

FUNKTIONSDATA
ANALYTISKE ANALYSER

AST-inokuleringsomrader for flydende og fast medie:

Flydende medie— Den anbefalede procedure for klargering af et AST-szet fra et positivt BD MGIT 7 mL-rgr anvender et direkte
inokulum pa Dag 1 og Dag 2 efter bestemmelse af positiv, og et fortyndet (1:5) inokulum pa Dag 3 til Dag 5 efter bestemmelse
af positiv. Interne analyser viser, at inokula, der er klargjort fra et Dag 1 til Dag 5 BD MGIT 7 mL-rer, svinger mellem 0,8 x 105 til
3,2 x 105 CFU/ml.

Fast medie— Den anbefalede procedure for preeparering af et AST-szet fra veekst pa fast medie (op til 14 dage) anvender en
1:5-fortynding af en organismesuspension ekvivalent med en 0,5 McFarland-standard. Interne analyser viser, at inokula, der er
klargjort fra fast mediekultur, svinger mellem 1,4 x 105 til 2,4 x 106 CFU/ml.

Lot-reproducérbarhed:

Lot-reproducérbarhed blev evalueret ved hjeelp af femogtyve M. tuberculosis-isolater (til at inkludere fem ATCC-stammer).

Hver BD BACTEC MGIT 960 SIRE-analyse ved den kritiske medikamentkoncentration blev foretaget i tre eksemplarer for i alt
femoghalvfjerds resultater pr. medikament. Hvert eksemplar repreesenterede en separat analysetilstand, som differentierede efter lot
af SIRE-medikament og SIRE Supplement (tre lot hver).

De isolater, som blev bestemt at vaere resistente over for streptomycin, isoniazid eller ethambutol under den indledningsvise
analyse, blev derefter analyseret med den hgje medikamentkoncentration, med undtagelse af ATCC-stammerne. Udover

de analyserede resistente isolater, blev to isolater, som er falsomme over for STR (kritisk koncentration), to isolater, som er
felsomme over for INH (kritisk koncentration) og to isolater, som er felsomme over for EMB (kritisk koncentration), inkluderet i
felsomhedsprofilanalysen. Observerede resultater blev sammenlignet med de forventede resultater.

Den samlede reproducerbarhed for hvert medikament ved den kritiske koncentration er 96 % for STR, 100 % for INH, 100 % for RIF
og 100 % for EMB. Den samlede reproducerbarhed for hvert medikament ved den hgje koncentration er 96 % for STR 4.0 og 100 %
for INH 0.4.

Analyse af CDC-provokationspanel:

Ydeevnen for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-falsomhedsanalysen blev evalueret ved hjeelp af et panel af provokationsisolater
anskaffet hos Centers for Disease Control and Prevention (De amerikanske centre for sygdomskontrol og -forebyggelse) (CDC),
GA, USA. Panelet bestod af tredive isolater af M. tuberculosis med kendte fglsomhedsmegnstre (ved brug af MOP). Panelet blev
analyseret to gange med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-fglsomhedsanalysen, og begge resultater stemte overens. Resultater for
BD BACTEC MGIT 960 SIRE blev sammenlignet med de forventede resultater ifglge CDC.

Den samlede overensstemmelse med CDCs forventede resultater for hvert medikament ved den kritiske koncentration er 93 % for
STR, 100 % for INH, 100 % for RIF og 100 % for EMB. Den samlede overensstemmelse med CDCs forventede resultater for hvert
medikament ved den hgje koncentration er 100 % for STR 4.0 og 100 % for INH 0.4.

KLINISK EVALUERING

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-falsomhedsanalysen blev evalueret pa fire geografisk forskellige kliniske steder, som inkluderede
regionale referencecentre og hospitalslaboratorier pa universiteter, inklusive et enkelt sted uden for USA. BD BACTEC MGIT 960
SIRE-fglsomhedsanalysen blev sammenlignet med proportionsmetode (MOP)2-fglsomhedsanalysemetoden. Startevalueringen
inkluderede medikamenterne streptomycin, isoniazid og rifampin. En separat evaluering blev foretaget for medikamentet ethambutol.

Analyse af reproducérbarhed:

Reproducerbarheden af BD BACTEC MGIT 960 SIRE-analysen blev evalueret pa kliniske steder ved brug af et panel med ti
kvalificerede isolater, inklusive flere isolater, som er resistente over for hvert af medikamenterne. Resultater for BD BACTEC
MGIT 960 SIRE-analysen blev sammenlignet med de forventede resultater. Den samlede reproducerbarhed for hvert medikament
ved den kritiske koncentration er 98,9 % for STR, 99,7 % for INH, 99,2 % for RIF og 97,5 % for EMB. Reproducerbarheden for

de individuelle steder varierede fra 89,9 % til 100 % for de kombinerede medikamentresultater for kritisk koncentration. Den
samlede reproducerbarhed for hvert medikament ved den hgje koncentration er 99,7 % for STR 4.0 og 95,6 % for INH 0.4.
Reproducerbarheden for de individuelle steder varierede fra 92,2 % til 100 % for de kombinerede medikamentresultater for hg;j
koncentration.

Analyse af CDC-provokationspanel:

Ydeevnen for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-felsomhedsanalysen blev evalueret ved hjeelp af et panel af provokationsisolater
anskaffet hos Centers for Disease Control and Prevention (De amerikanske centre for sygdomskontrol og -forebyggelse) (CDC),
GA, USA. Panelet bestod af tredive isolater af M. tuberculosis med kendte felsomhedsmegnstre (ved brug af MOP) analyseret af
hvert af de kliniske steder.



Tabel 1 viser overensstemmelsen for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-fglsomhedsanalysen for hvert medikament sammenlignet med
CDCs forventede resultater.

Tabel 1: CDC-provokationspanel — BD BACTEC MGIT 960-analyse pa kliniske steder

MGIT 960 Antal analyseret Antal korrekte % korrekt
STR 1.0 120 111 92,5
INH 0.1 120 119 99,2
RIF 1.0 120 120 100
EMB 5.0 119 111 93,3
STR 4.0 29* 29 100
INH 0.4 87* 82 94,3

* Kun isolater, som er resistente ved kritiske koncentrationer, blev analyseret ved STR 4.0 og INH 0.4.

Klinisk isolatanalyse:

| alt 106 kliniske isolater af M. tuberculosis blev analyseret med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-fglsomhedsanalysen og MOP-
felsomhedsanalysen. Dette inkluderede analyse af bade friske kliniske og stammeisolater fra bade flydende og faste kulturkilder.
Dette producerede i alt 195 analyseresultater for den indledningsvise felsomhedsanalyse foretaget for streptomycin, isoniazid
og rifampin (kritisk koncentration). En separat evaluering af ethambutol blev foretaget fra frosne afmalinger af de originale
kliniske og stammeisolater, samt prospektive kliniske isolater fra bade flydende og faste kulturkilder. Dette producerede i alt 223
analyseresultater for ethambutol-analysen ved den kritiske koncentration.

Tabel 2 viser resultaterne fra klinisk isolatanalyse for hvert medikament (kritisk koncentration) fra flydende kildekulturer. Tabel 3 viser
resultaterne fra klinisk isolatanalyse for hvert medikament (kritisk koncentration) fra faste kildekulturer.

Tabel 2: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proportionsmetoden fra flydende
kildekulturer

Proportionsmetode MGIT 960 AST-system
Folsomme resultater Resistente resultater
% %

# Overensstemmelse # Overensstemmelse
MEDIKAMENT Koncentration S R Koncentration Overensstemmelse (95 % CI) Overensstemmelse (95 % CI)
STR 2,0 pg/ml 69 27 1,0 pg/ml 62 90 (80-96) 26 96 (81-100)
INH 0,2 pg/ml 59 37 0,1 pg/ml 57 97 (88-100) 36 97 (86-100)
RIF 1,0 ug/ml 72 24 1,0 pg/ml 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 pg/ml 91 20 5,0 pg/ml 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)

Alle isolater med afvigende MGIT-resultater blev analyseret med MOP pa to uafhaengige steder. Af de syv afvigende STR-resistente
(R-960, S-MOP) isolater, havde tre resistente resultater fra begge steder, og et havde fglsomme resultater fra begge steder. De
resterende tre havde resistente resultater fra det ene sted og falsomme resultater fra det andet sted. Det afvigende STR-falsomme
(S-960, R-MOP) isolat havde fglsomme resultater fra begge steder. De to afvigende INH-resistente (R-960, S-MOP) isolater havde
felsomme resultater fra begge steder. Det afvigende INH-falsomme (S-960, R-MOP) isolat havde fglsomme resultater fra begge
steder. Det afvigende RIF-resistente (R-960, S-MOP) isolat havde resistente resultater fra begge steder. De tre afvigende EMB-
resistente (R-960, S-MOP) isolater havde fglsomme resultater fra begge steder. Af de tre afvigende EMB-fglsomme (S-960, R-MOP)
isolater havde to falsomme resultater fra begge steder, og et havde et resistent resultat fra det ene sted og et falsomt resultat fra det
andet sted.

Tabel 3: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proportionsmetoden fra faste
kildekulturer

Proportionsmetode MGIT 960 AST-system
Folsomme resultater Resistente resultater
% %

# Overensstemmelse # Overensstemmelse
MEDIKAMENT Koncentration S R  Koncentration Overensstemmelse (95 % ClI) Overensstemmelse (95 % ClI)
STR 2,0 pg/ml 70 29 1,0 pg/ml 65 93 (84-98) 28 97 (82-100)
INH 0,2 pg/ml 63 36 0,1 pg/ml 62 98 (92-100) 35 97 (86-100)
RIF 1,0 pg/ml 70 29 1,0 pg/ml 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 pg/ml 87 25 5,0 pg/ml 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)




Alle isolater med afvigende MGIT-resultater blev analyseret med MOP pa to uafhaengige steder. Af de fem afvigende STR-resistente
(R-960, S-MOP) isolater, havde to resistente resultater fra begge steder, og et havde fglsomme resultater fra begge steder. De
resterende to havde resistente resultater fra det ene sted og felsomme resultater fra det andet sted. Det afvigende STR-fglsomme
(S-960, R-MOP) isolat havde resistente resultater fra begge steder. Det afvigende INH-resistente (R-960, S-MOP) isolat havde
fglsomme resultater fra begge steder. Det afvigende INH-falsomme (S-960, R-MOP) isolat havde resistente resultater fra begge
steder. De tre afvigende RIF-fglsomme (S-960, R-MOP) isolater havde fglsomme resultater fra begge steder. Det enkelte afvigende
EMB-resistente (R-960, S-MOP) isolat havde resistente resultater fra begge steder. Af de fem afvigende EMB-fglsomme (S-960,
R-MOP) isolater havde fire falsomme resultater fra begge steder. Det resterende isolat havde et resistent resultat fra det ene sted
og et fglsomt resultat fra det andet sted.

Tabel 4 viser resultaterne fra klinisk isolatanalyse for streptomycin og isoniazid (hgj koncentration) fra flydende kildekulturer. Tabel 5
viser resultaterne fra klinisk isolatanalyse for streptomycin og isoniazid (hgj koncentration) fra faste kildekulturer.

Tabel 4: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proportionsmetoden fra flydende
kildekulturer

Proportionsmetode MGIT 960 AST-system
Falsomme resultater Resistente resultater
% %
# Overensstemmelse # Overensstemmelse
MEDIKAMENT Koncentration S R  Koncentration Overensstemmelse (95 % Cl) Overensstemmelse (95 % CI)
STR 10,0 pg/ml 77 19 4,0 pg/ml 73* 95 (87-99) 17 90 (67-99)
INH 1,0 pg/ml 65 31 0,4 pg/ml 65* 100 (95-100) 29 94 (74-99)

* Antager hgjt S-resultat for medikament pa MGIT for alle isolater med MGIT lavt S-resultat for medikament pa MGIT.

Alle isolater med afvigende MGIT-resultater blev analyseret med MOP pa to uafhaengige steder. De fire afvigende STR-resistente
(R-960, S-MOP) isolater havde fglsomme resultater fra begge steder. Af de to afvigende STR-fglsomme (S-960, R-MOP) isolater,
havde et felsomme resultater fra begge steder, og et havde resistente resultater fra begge steder. Af de to afvigende INH-fglsomme
(S-960, R-MOP) isolater, havde et felsomme resultater fra begge steder, og et havde resistente resultater fra begge steder.

Tabel 5: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proportionsmetoden fra faste
kildekulturer

Proportionsmetode MGIT 960 AST-system
Folsomme resultater Resistente resultater
% %
# Overensstemmelse # Overensstemmelse
MEDIKAMENT Koncentration S R Koncentration Overensstemmelse (95 % CI) Overensstemmelse (95 % CI)
STR 10,0 pg/ml 78 21 4,0 pg/ml 73* 94 (86-98) 17 81 (58-95)
INH 1,0 pg/mi 68 31 0,4 pg/ml 68* 100 (95-100) 30 87 (83-100)

* Antager hgjt S-resultat for medikament pa MGIT for alle isolater med MGIT lavt S-resultat for medikament pa MGIT.

Alle isolater med afvigende MGIT-resultater blev analyseret med MOP pa to uafhaengige steder. De fem afvigende STR-resistente
(R-960, S-MOP) isolater havde fglsomme resultater fra begge steder. Af de fire afvigende STR-fglsomme (S-960, R-MOP) isolater,
havde tre fglsomme resultater fra begge steder, og et havde resistente resultater fra begge steder. Det afvigende INH-fglsomme
(S-960, R-MOP) isolat havde resistente resultater fra begge steder.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, karton med 4 fryseterrede flasker og 8 SIRE Supplements.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, karton med 1 frysetorret flaske og 2 SIRE Supplements.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR Kit, karton med 2 frysetarrede flasker og 4 SIRE Supplements.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, karton med 1 frysetgrret flaske og 2 SIRE Supplements.
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Tekniske oplysninger: Kontakt din lokale BD-repreesentant eller besgg www.bd.com.

Figur 1: Fordeling af tid i protokol for BD BACTEC MGIT 960 AST
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Andringsoversigt

Konverteret trykt brugsanvisning til elektronisk format og tilfgjet adgangsoplysninger til brug ved hentning af
dokumentet fra BD.com/e-labeling.

De eksisterende sikkerhedskoder og erkleeringer ifelge sikkerhedsdatabladet for katalognummer 245123
er opdateret for BD BACTEC MGIT 960 Rifampin; tilfgjet sundhedsfare-piktogram, signalordet “Farligt”, alle
risiko- og sikkerhedskoder og udtalelser for BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.

De eksisterende risiko- og sikkerhedskoder og erklaeringer ifalge sikkerhedsdatablad for katalognummer
245157 er opdateret for BD BACTEC MGIT 960 Rifampin.
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/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 52|, &%
A A -2 | Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cMm. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande

i,

dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio gokymeHTauito / /MLy, if2 [l By SR

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3k 2 1= / Auks$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i) 1R

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 T 1

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #f

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv n cuokeuaaia €xel utroaTei ¢nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabiniran 6onca, naitganaq6a / 9 7] x| 7} <274 7 9- A& 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3osatb Npu noBpexaeHnn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPVCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / WYL AL, 15201t ]

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié ammé tn
6eppoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakra / - 3|3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it 25 #4J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3abopy / K4 H M

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

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaxraH
xepae ycra / H-& 7] & oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas

for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 153zt 2564k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4~ 7k~ A/d % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 2377 A<,

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 7§ 7] 518 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fit, /MUK

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8008200

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 8800 30728

AU +800 13579135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ  +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +800 13579 135
LI +3120 796 5692 VN 122 80297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland
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ATCC ® s a trademark of the American Type Culture Collection.
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