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SIHTOTSTARVE

BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekt on kiire kvalitatiivne protseduur Mycobacterium tuberculosis’e tundlikkuse testimiseks
kultuurist streptomdtsiini (STR), isoniasiidi (INH), rifampiini (RIF) ja etaambutooli (EMB) suhtes. BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0
komplekt ja BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 komplekt on ette nahtud testimiseks kérgemate ravimikontsentratsioonide puhul.

BD BACTEC MGIT 960 tundlikkustesti komplekte kasutatakse koos BD BACTEC MGIT 960 v6i BD BACTEC MGIT 320 susteemiga.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

AntimUkobakteriaalse tundlikkuse testimine on tuberkuloosiga patsientide dige ravi otsustamisel vaartuslik meetod. Tuberkuloosi
ravi toimub tavaliselt hulgiravimireziimina, mis hdlmab antimiikobakteriaalseid ravimeid nagu streptomitsiin, isoniasiid, rifampiin
ja etaambutool. On tahtis, et maaratud antimiikobakteriaalsed ravimid naitaksid piisavat aktiivsust Mycobacterium tuberculosis’e
suhtes, st isolaadi tundlikkust ravimile.

Multiresistentne Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) on hiljaaegu muutunud tdsiseks rahvatervise probleemiks-' Resistentsus
Ukskdik millise primaarse ravimi suhtes, nagu streptomditsiin (STR), isoniasiid (INH), rifampiin (RIF) ja etaambutool (EMB), teeb
haiguse ravi raskemaks ja kulukamaks. Nende resistentsete isolaatide kiire avastamine on kriitilise tdhtsusega patsiendi k&sitlemise
efektiivsuse suhtes.

Laialdaselt antimiikobakteriaalse vastuvétlikkuse testimiseks kasutatav proportsioonimeetod? kasutab Middlebrook and Cohn 7H10
agarit. See meetod vordleb kolooniate arvu ravimit sisaldavas ja ravimivabas s66tmes. Resistentsus ravimi suhtes tuvastatakse
juhul, kui bakteripopulatsioonist on testitavale ravimikontsentratsioonile 1% v6i enam resistentne. Tulemused on uldjuhul
kattesaadavad parast 21-paevast inkubatsiooni.

Ajalooliselt on proportsioonimeetodi (MOP) protseduur hdlmanud M. tuberculosis’e tundlikkuse testimist, kasutades kahte
antimikroobsete ainete kontsentratsiooni. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) soovitab jatkuvalt, et MOP-testi
protseduur hélmaks primaarsete testravimite, valja arvatud rifampiini, kahte kontsentratsiooni. MOP-protseduuri jaoks soovitatud
madalad kontsentratsioonid on nende ravimite jaoks kriitilised kontsentratsioonid. Kriitilist kontsentratsiooni defineeritakse kui ravimi
kontsentratsiooni, mis véimaldab tulemust interpreteerida kas resistentsena voi tundlikuna. Isolaat maaratletakse resistentseks,

kui 1% vdi enam testpopulatsioonist kasvab kriitilise ravimikontsentratsiooni juures. Kérget ravimikontsentratsiooni kasutatakse
resistentsuse astme profileerimiseks populatsiooni piires. See tulemus annab arstile informatsiooni, mis aitab hinnata ravireziimi
muutmise vajalikkust.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE test voimaldab enamasti vastuvétlikkuse kohta tulemused varem teatavaks teha kui MOP protseduur.
BD BACTEC MGIT 960 SIRE test to6tati valja streptomdtsiini, isoniasiidi, rifampiini ja etaambutooli kriitiliste kontsentratsioonidega,
mis on veidi madalamad kui MOP-i puhul kasutatavad kriitilised kontsentratsioonid, et valtida valetundlikkust. Kdige ilmsem on see
streptomutsiini puhul, kus paljud isolaadid on lahedased soovitatud kriitilisele kontsentratsioonile, mida kasutatakse MOPi puhul.
Seetottu todtati streptomdtsiini ja isoniasiidi jaoks valja teine, kdrgem ravimikontsentratsioon. Kriitilisel kontsentratsioonil saab
avaldada tundlikkust naitava tulemuse ja muu testimine ei ole vajalik. Isolaadid, mis on resistentsed streptomutsiini, isoniasiidi ja/
voi etaambutooli kriitilisel kontsentratsioonil, tuleks testida kdrgemal ravimikontsentratsioonil kas BD BACTEC MGIT sisteemis voi
kasutades alternatiivset meetodit. Sellisel juhul voib avaldada resistentsuse I6pptulemuse kriitilisel kontsentratsioonil, markusega et
teostatakse taiendav test kdrgemal kontsentratsioonil.

Resistentsete isolaatide testimine kdrgemal kontsentratsioonil on tahtis madalatasemelise resistentsusega isolaatide, st nende
samastamiseks, mis on resistentsed kriitilisel kontsentratsioonil ja tundlikud kérgel kontsentratsioonil. Kérged kontsentratsioonid
BD BACTEC MGIT susteemis kujundati madalamaks kui MOPi puhul kasutatavad. See BACTEC MGIT sisteemi mudel on selline,
et resistentne tulemus, eriti streptomutsiini puhul, ei pruugi alati korreleeruda resistentse tulemusega kdrge kontsentratsiooni
juures MOPI puhul. Juhul kui streptomdtsiini puhul saadakse kérgel kontsentratsioonil tulemuseks resistentsus, tuleks sellel
kontsentratsioonil |abi viia alternatiivne testmeetod.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

BD BBL MGIT 7 mL mukobakterite kasvuindikaatortuub on tuub, mis sisaldab modifitseeritud Middlebrook 7H9 puljongit, mis toetab
mukobakterite kasvu ja nende tuvastamist (vaadake BD BBL MGIT 7 mL pakendi infolehte). BD MGIT tuub sisaldab fluorestseeruvat
silikooniga seotud thendit 16 x 100 mm Umarapdhjalise tuubi péhjal. Fluorestseeruv Ghend on tundlik puljongis lahustunud
hapnikule. Lahustunud hapniku esialgne kontsentratsioon summutab emissiooni (ihendist, ning tuvastatav on kerge fluorestsents.
Hiljem tarbivad kiirelt kasvavad ja hingavad mikroorganismid fluorestseerumist vdéimaldava hapniku.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekt on 4-13 paevane kvalitatiivne test. Test pdhineb M. tuberculosis’e isolaadi kasvul ravimit
sisaldavas tuubis, vorrelduna ravimivaba tuubiga (kasvukontroll). BD BACTEC MGIT instrument monitoorib tuube suurenenud
fluorestsentsi suhtes. Fluorestsentsanalliisi ravimit sisaldavas tuubis, vorrelduna fluorestsentsiga kasvukontrolli tuubis, kasutatakse
instrumendi poolt tundlikkustulemuste kindlaksmaaramisel.

BD BACTEC MGIT instrument interpreteerib neid tulemusi automaatselt, ja avaldab tulemuse kas tundliku vdi resistentse tulemusena.



REAGENDID

BD BACTEC MGIT 960 SIRE iga komplekt sisaldab the pudeli ltofiliseeritud streptomditsiiniga, isoniasiidiga, rifampiiniga ja
etaambutooliga ja kaheksa pudelit SIRE lisandit.

Ligikaudne retsept* Ghe pudeli llofiliseeritud ravimi kohta: StreptomUtsiin............ccoeiiiiiii s 332 g
Ligikaudne retsept* Gihe pudeli luofiliseeritud ravimi kohta: 1SONiasiid............c.coceriiiiiiiiiie e 33,2 ug
Ligikaudne retsept* tihe pudeli luofiliseeritud ravimi kohta: Rifampiin.............cccooiiiiiiiii 332 g
Ligikaudne retsept* Ghe pudeli llofiliseeritud ravimi kohta: Etaambutool ............cccccoiiiiiiii i, 1660 pg
BD BACTEC MGIT 960 IR iga komplekt sisaldab tihe pudeli luofiliseeritud isoniasiidiga ja rifampiiniga ja 4 pudelit SIRE lisandit.
Ligikaudne retsept* Ghe pudeli llofiliseeritud ravimi kohta: Isoniasiid............cccceiiiiiiiii e 33,2 ug
Ligikaudne retsept* ihe pudeli luofiliseeritud ravimi kohta: Rifampiin.............cccocoviiiiiiiiie 332 g
BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 komplekt sisaldab the pudeli llofiliseeritud streptomutsiini ja kaks pudelit SIRE lisandit.
Ligikaudne retsept* ihe pudeli luofiliseeritud ravimi kohta: StreptomuUtsiin............c.ooveiiiiiiiii 664 g
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 komplekt sisaldab Ghe pudeli luofiliseeritud isoniasiidi ja kaks pudelit SIRE lisandit.
Ligikaudne retsept* Gihe pudeli luofiliseeritud ravimi kohta: 1SONiasiid............c.coceiiiiiiiiiiie e 66,4 ug

BD BACTEC MGIT 960 SIRE lisand sisaldab 20 mL Middlebrook OADC rikastusainet

Ligikaudne retsept* Uhe liitri puhastatud vee kohta.

Veisealbumiin ... 50,0 g Katalaas.......ccocoeeiiiiiiiii
Dekstroos Oleiinhape
*Reguleeritud ja/voi tdiendatud vastavalt néuetele, arvestades toimingu kriteeriumeid.

Reagentide sailitamine ja rekonstitutsioon: BD BACTEC MGIT 960 SIRE ravimipudelid - lackumisel sailitada luofiliseeritud ravimi
pudeleid 2—-8 °C juures. Parast rekonstitutsiooni vdib antibiootikumilahuseid kilmutada ja sailitada -20 °C juures v6i jahedamas kuni
kuus kuud, mitte Uletada algset aegumiskuupédeva. Parast Ulessulatamist kasutada koheselt. Kasutamata portsjonid &ra visata.

Toote riknemine.
Luofiliseeritud SIRE ravimite valimuses vdib olla méningaid erinevusi. See tuleneb llofiliseerimise protsessist ega mojuta
toodete efektiivsust.

BD BACTEC MGIT SIRE lisand—-laekumisel sailitada pimedas 2—-8 °C juures. Valtida kilmumist ja Glekuumenemist. Avada ja
kasutada enne aegumiskuupdeva. Minimeerida valguse katte jatmist.

Kasutuseeskirjad:

Taastada iga BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekti lUofiliseeritud streptomatsiini ravimipudel 4 mL steriilse destilleeritud/
deioniseeritud veega, valmistamaks 83 pg/mL pdhilahust.

Taastada iga BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekti llofiliseeritud isoniasiidi ravimipudel 4 mL steriilse destilleeritud/deioniseeritud
veega, valmistamaks 8,3 pg/mL pdhilahust.

Taastada iga BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekti liofiliseeritud rifampiini ravimipudel 4 mL steriilse destilleeritud/deioniseeritud
veega, valmistamaks 83 pg/mL péhilahust.

Taastada iga BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekti ltofiliseeritud etambutooli ravimipudel 4 mL steriilse destilleeritud/
deioniseeritud veega, valmistamaks 415 pug/mL p&hilahust.

MARKUS: jirgnevad pudelid on taastatud erineva mahuga. Kui ei lisata antud kindlat kogust destilleeritud vett kérgemate
ravimikontsentratsioonide taastamiseks, muutuvad need testitulemused kehtetuks.

Taastada iga BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 komplekti luofiliseeritud streptomitsiini ravimipudel 2 mL steriilse destilleeritud/
deioniseeritud veega, valmistamaks 332 pg/mL pohilahust.

Taastada iga BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 komplekti llofiliseeritud isoniasiidi ravimipudel 2 mL steriilse destilleeritud/
deioniseeritud veega, valmistamaks 33,2 pug/mL poéhilahust.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud:
Kasutamiseks In vitro diagnostikas.

POTENTSIAALSELT NAKATUNUD TESTPROOV: Kiiinilistes proovides voivad esineda patogeensed mikroorganismid,
sealhulgas hepatiidiviirus ja inimese immuunsuspuudulikkuse viirus. Koikide vere ja teiste kehavedelikega saastunud
esemete kasitsemisel tuleks jargida ,Standardseid ettevaatusabinéusid“3-6 ja asutusesiseseid juhtnoore.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — Kataloog number 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin
Ohtlik

Sk

H301 Allaneelamisel murgise toimega. H332 Sissehingamisel kahjulik.

P261 Viltige tolmu/suitsu/gaasi/udu/aurude/aerosooli sissehingamist. P264 Parast kaitlemist pesta hoolega. P270 Arge sdoge,
jooge ega suitsetage selle toote kasutamise ajal. P271 Kasutage ainult valitingimustes voi hasti ventileeritud piirkondades.
P301+P310 ALLANEELAMISE KORRAL: Vétta viivitamata tihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vai arstiga. P330 Loputada
suud. P304+P340 SISSEHINGAMISE KORRAL: Juhatage ainet sissehinganud inimene varske 6hu katte ja hoolitsege selle eest,
et ta saaks vabalt hingata. P312 Halva enesetunde korral vétta ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga. P321 Nduab
eriravi (vt kdesoleval etiketil). P405 Hoida lukustatult. P501 Mahuti sisu ja mahuti kdrvaldamisel jargige kohalikke/piirkondlikke/
riiklikke/rahvusvahelisi maaruseid.

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol
Ohtlik

H360 Voib kahjustada viljakust voi loodet.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. P201 Enne kasutamist tutvuda erijuhistega. P202 Arge
kaidelge enne koigi ohutusnduete labilugemist ja nende mdistmist. P308+P313 Kokkupuute voi kokkupuute kahtluse korral:
Pbéorduge arsti poole. P405 Hoida lukustatult. P501 Mahuti sisu ja mahuti kérvaldamisel jargige kohalikke/piirkondlikke/riiklikke/
rahvusvahelisi maaruseid.

BD BACTEC MGIT 960 IR — Kataloog number 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin
Ohtlik

Sk

H301 Allaneelamisel miirgise toimega. H332 Sissehingamisel kahjulik.

P261 Viltige tolmu/suitsu/gaasi/udu/aurude/aerosooli sissehingamist. P264 Parast kaitlemist pesta hoolega. P270 Arge sddge,
jooge ega suitsetage selle toote kasutamise ajal. P271 Kasutage ainult valitingimustes voi hasti ventileeritud piirkondades.
P301+P310 ALLANEELAMISE KORRAL: Vétta viivitamata ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vai arstiga. P330 Loputada
suud. P304+P340 SISSEHINGAMISE KORRAL: Juhatage ainet sissehinganud inimene varske 6hu katte ja hoolitsege selle eest,
et ta saaks vabalt hingata. P312 Kui tunnete ennast halvasti, siis helistage MURGITUSKESKUSESSE vdi arstile. P405 Hoida
lukustatult. P501 Mahuti sisu ja mahuti kérvaldamisel jargige kohalikke/piirkondlikke/riiklikke/rahvusvahelisi maaruseid.

Toéotamine M. tuberculosis’e kasvu sisaldava kultuuriga nduab bioohutuse taseme (BSL) nr 3 menetlusi, varustust ja tdétingimusi.
Lugeda ja jargida eeskirju kdigil vastavatel, sealhulgas BD BBL MGIT 7 mL mukobakterite kasvuindikaatori tuubi pakendi
infoleh(ted)el.

Enne kasutamist peaks kasutaja uurima tuube ja pudeleid saastumise voi vigastuste suhtes. Visata ara tuubid ja pudelid, kui need
osutuvad kdlbmatuiks. Mahapillatud tuube tuleks uurida hoolikalt. Vigastuse esinemise korral tuleks tuub ara visata.

Purunemise korral: 1) Sulgeda instrumendi sahtlid; 2) Lilitada instrument valja; 3) Teha sindmuskoht koheselt tuhjaks; 4) Vaadata
oma seadmete/CDC juhtnédre. Inokulaadi leke vdi purunenud tuub vdib pdhjustada muikobakterite aerosooli teket; jalgida tuleks
diget kasitsemist.

Enne araviskamist autoklaavida kdik inokuleeritud BD MGIT-tuubid.

INOKULAADI ETTEVALMISTAMINE

Kdik allpool kirjeldatud ettevalmistused peavad toimuma M. tuberculosis’e puhaskultuuridega. Laboratoorium peaks sobiva
samastamistehnika abil kinnitama, et testitav isolaat on M. tuberculosis’e puhaskultuur.

Inokulaati saab ette valmistada tahkest s66tmest voi positiivsest BD BACTEC MGIT 7 mL tuubist. Vedel- ja tahkesd6tmetel
kasvanud kultuure saab kasutada BD MGIT kulvituubi ettevalmistamisel, mida saab seejarel kasutada inokulaadi ettevalmistamisel.
Mélemaid valikuid kirjeldatakse allpool.



Inokulaadi ettevalmistamine tahkest s66tmest:

MARKUS: tahtis on inokulaat ette valmistada vastavalt jargevatele instruktsioonidele, et saada tundlikkustestiks sobiv
organismide kontsentratsioon.

1. Lisada 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 puljongit (v6i BD BBL MGIT puljongit) 16,5 x 128 mm steriilsesse korgiga tuubi, mis
sisaldab 8-10 klaashelmest.

2. Kraapida steriilse silmusega mitte enam kui 14 paeva vanuselt kiilvilt nii palju kolooniaid kui véimalik, piitides mitte lahti
kraapida tahket s66det. Suspendeerida kolooniad Middlebrook 7H9 puljongis.

3. Keerutada suspensiooni loksutades 2—3 min, et suuremad héljumid laiali ajada. Suspensioon peaks lletama
1.0 McFarlandi hagususstandardi.

4. Jatta suspensioon 20 minutiks paigale.

5. Kallata pealujuv vedelik imber teise 16,5 x 128 mm-sse steriilsesse tuubi (valtida sademe imberkallamist) ja hoida paigal veel
15 min.

6. Kallata pealujuv vedelik (see peaks olema Uhtlane, vaba kdigist hdljumitest) kolmandasse 16,5 x 128 mm-sse steriilsesse tuubi.
MARKUS: mikroorganismide suspensioon peaks selles faasis olema suurem kui 0.5 McFarland standard.

7. Reguleerida suspensioon 0.5 McFarland standardile, vorreldes seda visuaalselt 0.5 McFarlandi hagususstandardiga. Mitte
reguleerida allapoole 0.5 McFarlandi standardit.

8. Lahjendada 1 mL reguleeritud suspensioon 4 mL-s steriilses soolalahuses (1:5 lahjendus). Jatkake peatiikiga
“Inokulatsiooniprotseduur tundlikkustestiks”.

Inokulaadi ettevalmistamine positiivsest BD BACTEC MGIT 7 mL tuubist:

MARKUS: tahtis on inokulaat ette valmistada jargnevaid ajaetalone kasutades, et saada tundlikkustestiks sobiv

mikroorganismide kontsentratsioon.

1. Esimene instrumendipositiivse BD MGIT-tuubi paev arvestatakse 0-paevaks.

2. Testitava inokulaadi ettevalmistamiseks tuleks kasutada positiivset 7 mL BD MGIT tuubi paev parast seda, kui see muutub
esimest korda BD BACTEC MGIT instrumendis positiivseks (1. paev), kuni ja kaasaarvatud viienda paevani (5. paev) parast
instrumendipositiivsust. Tuubist, mis on olnud positiivne kauem kui viis paeva, tuleks teha subkultuur varskesse 7 mL BD MGIT
tuubi, mis sisaldab BD BACTEC MGIT kasvulisandit, ja testida BD BACTEC MGIT instrumendi abil kuni positiivse tulemuseni, ja
kasutada Uks kuni viis paeva positiivse tulemuse jargselt. Vt ,MGIT-kilvituubi ettevalmistamine vedelsd6tmest”.

3. Kuituub on 1. paeva vdi 2. paeva positiivne, kasutada inokulatsiooniprotseduurideks BD MGIT-puljongisuspensiooni. Segada
hasti. Jatkata peatiikiga ,Inokulatsiooniprotseduur tundlikkustestiks*.

4. Kuituub on 3., 4. Vbi 5. paeva positiivne, segada hasti, seejarel lahjendada 1 mL positiivset puljongit 4 mL-s steriilses
soolalahuses (1:5 lahjendus). Raputage tuubi hoolikalt. Lahjendatud suspensiooni kasutada inokulatsiooniprotseduurideks.
Jatkata peatukiga ,Inokulatsiooniprotseduur tundlikkustestiks*.

MGIT-kiilvituubi ettevalmistamine vedels66tmest

1. Segage tuubi sisu imber porates voi loksutades.

2. Valmistage 1:100 lahus, lisades 0,1 mL kultuuri 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Brothile vdi BD BBL MGIT Brothile.

Segage korralikult.

3. Lisage 0,5 mL seda suspensiooni 7 mL BD MGIT-i tuubile, mis on rikastatud 0,8 mL BD BACTEC MGIT kasvulisandiga.

Sulgege tihedalt korgiga ja segage 2—3 korda Gmber p&orates.

5. Sisestage tuub BD BACTEC MGIT instrumenti ja testige kuni positiivse tulemuseni.

NB! Positiivse tulemuseni kuluv aeg peab olema 2 4 paeva, et seda AST-inokulaadina kasutada. Kui tuub muutub positiivseks
< 4 paevaga, poorduge 1. etapi juurde ja valmistage ette uus kilvituub.

6. Tuubi saab nuud positiivse tulemuse jargselt kasutada uks kuni viis paeva. Jatkake peatiikiga ,Inokulaadi ettevalmistamine
positiivsest BD BACTEC MGIT 7 mL tuubist”.

MGIT-kiilvituubi ettevalmistamine tahkest s66tmest

1. Kasutades steriilset silmust, kraapige kasvult kaldplaat ja lisage 7 mL BD MGIT-i tuubile, mis on rikastatud 0,8 mL
BD BACTEC MGIT kasvulisandiga.

2. Sulgege tihedalt korgiga ja segage 2—3 korda Umber pdorates.

3. Sisestage tuub BD BACTEC MGIT instrumenti ja testige kuni positiivse tulemuseni.
NB! Positiivse tulemuseni kuluv aeg peab olema 2 4 paeva, et seda AST-inokulaadina kasutada. Kui tuub muutub positiivseks
< 4 paevaga, p6drduge 1. etapi juurde ja valmistage ette uus kilvituub.

4. Tuubi saab nuud positiivse tulemuse jargselt kasutada tks kuni viis paeva. Jatkake peatikiga ,Inokulaadi ettevalmistamine
positiivsest BD BACTEC MGIT 7 mL tuubist”.

PROTSEDUUR

Tagatud materjalid: BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekt, mis sisaldab igast lUofiliseeritud ravimist tihte pudelit ja kaheksat pudelit
SIRE lisandit (umbes 40 testi Ghe ravimi kohta Ghes komplektis). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 komplekt, mis sisaldab igast
lUofiliseeritud ravimist Uhte pudelit ja kahte pudelit SIRE lisandit (umbes 20 testi komplekti kohta) ja BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4
komplekt, mis sisaldab igast ltofiliseeritud ravimist Ghte pudelit ja kahte pudelit SIRE lisandit (umbes 20 testi komplekti kohta).
Mittetagatud materjalid: BD BBL MGIT 7 mL mikobakterite kasvuindikaatori tuubid, abistav kultuurs66de, reagendid, kvaliteedi
kontrolli organismid ja selle protseduuri jaoks ndutav laborivarustus.

»



Inokulatsiooniprotseduur BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekti tundlikkustestiks:

1. Margistada viis 7 mL BD MGIT tuubi iga testisolaadi jaoks. Teha thele marge GC (kasvukontroll), ihele STR, Ghele INH, Ghele
RIF ja Ghele EMB. Asetada tuubid korrektsesse jarjestusse sobiva suurusega AST komplekti kandurile (vaadata BACTEC MGIT
instrumendi kasutajateatmikku).

2. Lisada aseptiliselt 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE lisandit igasse tuubi. MARKUS: tahtis on kasutada koos komplektiga
tarnitavat lisandit.

3. Pipeteerida aseptiliselt 100 yL MGIT STR 83 ug/mL lahust sobivalt margistatud BD MGIT tuubi, kasutades mikropipetti.
Pipeteerida aseptiliselt 100 pL 8,3 pg/mL MGIT INH lahust sobivalt margistatud BD MGIT tuubi. Pipeteerida aseptiliselt
100 pL 83 pg/mL MGIT RIF lahust sobivalt margistatud BD MGIT tuubi. Pipeteerida aseptiliselt 100 pL 415 pg/mL MGIT EMB
lahust sobivalt margistatud BD MGIT tuubi. Tahtis on lisada vastavasse tuubi diget ravimit. BD MGIT GC tuubi ei tohiks
antibiootikume lisada.

Ravim Ravimi kontseptrat§ioop parast BD MGI'I:-tuubidesse testiks Loplik kontsentra.tsioon
rekonstitutsiooni* lisatud maht BD MGIT-tuubides
MGIT STR 83 pg/mL 100 uL 1,0 yg/mL
MGIT INH 8,3 pug/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 ug/mL

* Neid ravimeid tuleb taastada, kasutades 4 mL steriilset/deioniseeritud vett, et saavutada naidatud kontsentratsioonid.

4. Kasvukontrolli tuubi ettevalmistamine ja inokulatsioon: pipeteerida aseptiliselt 0,1 mL mikroorganismide suspensiooni
(vaadata ,Inokulaadi ettevalmistamine®) 10 mL-sse steriilsesse soolalahusesse, et valmistada ette 1:100 kasvukontrolli
suspensioon. Segada kasvukontrolli suspensiooni pohjalikult. Inokuleerida 0,5 mL 1:100 kasvukontrolli suspensiooni ,GC*
margistusega BD MGIT-tuubi.

5. Ravimit sisaldava tuubi inokulatsioon: pipeteerida aseptiliselt 0,5 mL mikroorganismide suspensiooni (vaadata jargi
.Inokulaadi ettevalmistamine) igasse ulejaanud NELJA ravimituubi (STR, INH, RIF, EMB).

6. Korkida tuubid tihedalt kinni. Segada tuube pé&hjalikult, neid érnalt kolm kuni neli korda imber pddrates.

7. Sisestada AST komplekti kandur BD BACTEC MGIT instrumenti seadmesse, kasutades AST komplekti kanduri
sisestamisfunktsiooni (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmikku). Tagada, et tuubide jarjestus AST komplekti
kanduril Ghtib valitud kandurraami maaratlustega AST komplekti kanduri sisestusfunktsiooni kasutamisel.

8. Triibustada 0,1 mL mikroorganismide suspensiooni BD Trypticase 5%-lise lambaverega sojaagari (TSA Il) plaadile. Sulustada
plastikkotti. Inkubeerida 35-37 °C juures.

9. Kontrollida veriagarplaati bakteriaalse saastumise suhtes 48 t méddudes. Kui veriagarplaat kasvu ei ilmuta, lasta AST testimisel
jatkuda. Kui veriagarplaat naitab kasvu, loobuda AST seadmest (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmikku) ja
korrata testimist puhaskultuuriga.

Inokulatsiooniprotseduur BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 ja INH 0.4 komplektide tundlikkustestiks:

Kui resistentsus esineb kriitilise kontsentratsiooni juures, on soovitatav teostada tundlikkusprofiili test, mis maistliku hinnaga testib

ravimi kérge kontsentratsiooni, millele isolaat oli algselt resistentne.

Isolaadi paritolu: selleks testimiseks kasutatav isolaat peab olema ette valmistatud, nagu kirjeldatud peatikis ,Inokulaadi

ettevalmistamine®. Kulvituubi vib ette valmistada ravimivabast isolaadi eelnevalt testitud AST-komplektist parit kasvukontrolli

tuubist, inokuleerides 0,5 mL varskesse BD MGIT 7 mL tuubi, mis sisaldab BD BACTEC MGIT kasvulisandit. Kui kulvituub

on instrumendipositiivne, jatkata nagu kirjeldatud peatikis ,Inokulaadi ettevalmistamine: ettevalmistamine positiivsest

BD MGIT-tuubist.”

1. Margistada piisavalt BD MGIT 7 mL tuube testitava isolaadi jaoks, et omada BD MGIT GC (kasvukontroll) ja BD MGIT
ravimituubi iga testitava antimkroobse aine jaoks. Asetada tuubid korrektsesse jarjestusse sobiva suurusega AST komplekti
kandurile (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmikku).

2. Lisada aseptiliselt 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE lisandit igasse tuubi. MARKUS: téhtis on kasutada koos komplektiga
tarnitavat lisandit.

3. Pipeteerida aseptiliselt 100 yL ravimilahust sobivalt margistatud BD MGIT tuubi, kasutades mikropipetti. Tahtis on lisada
vastavasse tuubi diget ravimit. BD MGIT GC tuubi ei tohiks antibiootikume lisada.

Ravim Ravimi kontsentratsioon BD MGIT-tuubidesse testiks Loplik kontsentratsioon
parast rekonstitutsiooni* lisatud maht BD MGIT-tuubides

MGIT STR 4.0 332 pg/mL 100 L 4,0 pg/mL

MGIT INH 0.4 33,2 pg/mL 100 pL 0,4 pg/mL

* Neid ravimeid tuleb taastada, kasutades 2 mL steriilset/deioniseeritud vett, et saavutada naidatud kontsentratsioonid.

4. Kasvukontrolli tuubi ettevalmistamine ja inokulatsioon: pipeteerida aseptiliselt 0,1 mL mikroorganismide suspensiooni
(vaadata ,Inokulaadi ettevalmistamine®) 10 mL-sse steriilsesse soolalahusesse, et valmistada ette 1:100 kasvukontrolli
suspensioon. Segada kasvukontrolli suspensiooni pohjalikult. Inokuleerida 0,5 mL 1:100 kasvukontrolli suspensiooni ,GC*
margistusega BD MGIT-tuubi.



5. Ravimit sisaldava tuubi inokulatsioon: pipeteerida aseptiliselt 0,5 mL mikroorganismide suspensiooni (vaadata ,Inokulaadi
ettevalmistamine) igasse ravimituubi.

6. Korkida tuubid tihedalt kinni. Segada tuube pé&hjalikult, neid érnalt kolm kuni neli korda imber pddrates.

7. Sisestada AST komplekti kandur BD BACTEC MGIT instrumenti seadmesse, kasutades AST komplekti kanduri
sisestamisfunktsiooni (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmikku). Tagada, et tuubide jarjestus AST komplekti
kanduril Ghtib valitud kandurraami maaratlustega AST komplekti kanduri sisestusfunktsiooni kasutamisel.

8. Triibustada 0,1 mL mikroorganismide suspensiooni BD Trypticase 5%-lise lambaverega soja-agari (TSA Il) plaadile. Sulustada
plastikkotti. Inkubeerida 35-37 °C juures.

9. Kontrollida veriagarplaati bakteriaalse saastumise suhtes 48 t m6ddudes. Kui veriagarplaat kasvu ei ilmuta, lasta AST testimisel
jatkuda. Kui veriagarplaat naitab kasvu, loobuda AST seadmest (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmikku) ja
korrata testimist puhaskultuuriga.

MARKUS: tundlikkustesti véib konfigureerida erinevates formaatides. Néiteks viie tuubi kandurkomplekti, mis sisaldab ainult kriitilisi

kontsentratsioone, vdib konfigureerida ststeemiks. Voib konfigureerida mitmesuguseid teisi tuubide komplekti kanduri seeriaid,

sOltuvalt valikulistest kdigusolevatest profiilitestidest (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmikku).

Kasutaja kvaliteedi kontroll: BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekti pudelite uue saadetise voi partiinumbri laekumisel on

soovitatav testida allpool naidatud kontrollorganisme. Kontrollorganismiks peaks olema puhaskultuur ja kultuur tuleks ette

valmistada vastavalt juhenditele peatikis ,Inokulaadi ETTEVALMISTAMINE".

Kvaliteedi kontrolli (QC) AST komplekt tuleks ette valmistada vastavalt ,Inokulatsiooniprotseduur tundlikkustestiks* instruktsioonidele

testitavate ravimikomplektide jaoks. Tahtsateks asjaoludeks QC AST komplekti ettevalmistamisel on luofiliseeritud ravimite dige

rekonstitutsioon ja QC organismide &ige lahjendus kasvukontrolli ja ravimituubide jaoks.

Tahtis on lisada sobiv ravim vastavalt margistatud tuubi. Pan-sensitiivse QC organismi kasutamine ei tuvasta AST komplekti

tuubidesse pipeteeritud vaara ravimit.

Allpool naidatud nduetekohaste tulemuste vaatlemine 4-13 paeva kestel naitab, et BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplektid on

valmis patsiendi isolaatide testimisel kasutamiseks. Kui nduetekohaseid tulemusi ei taheldata, korrata testi. Kui parast testi kordamist

ei taheldata ikka veel nduetekohaseid tulemusi, mitte kasutada toodet, kuni olete kontakteerunud Tehnilise Teenistusega telefonil.

Tiivi GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiivne Tundlik Tundlik Tundlik Tundlik
Tavi GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Positiivne Tundlik Tundlik

Sama kontrollorganism peaks olema kaigus QC seeriana, tundlikkustestimise teostamise aja jooksul iga nadal tiks kord. Kui QC
seeria ebadnnestub, mitte avaldada ravimi(te) kohta neid patsienditulemusi, mis sellel testimisperioodil ebadnnestusid. initial QC
failureKorrata QC-d ravimi(te) ja patsientide isolaatide suhtes, mille puhul esines esialgne QC torge. Kui kordus-QC ei teostu nagu
eeldatud, patsienditulemusi mitte avaldada. Mitte kasutada toodet, kuni olete kontakteerunud Tehnilise Teenistusega.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplektide soltumatu hindamise ajal olid tavalisimateks QC tdrke pdhjusteks saastunud QC
kultuurid, tle/alla inokuleeritud AST komplektid, ravimi lisamine mittesobivasse tuubi ja instrumendi veaseisundid.

TULEMUSED

BD BACTEC MGIT instrument monitoorib AST komplekte, kuni tundlikkuse voi resistentsuse kindlasktegemiseni. Kui komplekti
testimine on I6petatud, avaldatakse tulemused BD BACTEC MGIT instrumendi abil (vaadata BD BACTEC MGIT instrumendi
kasutajateatmikku). Kui esinevad teatud testitulemusi méjutavad tingimused, avaldab BD BACTEC MGIT instrument AST komplekti
testimise tulemuseks ,Vea“ (X), tundlikkuse puudumise interpretatsiooni. Tingimused, mille tagajarjel vdib olla tulemuseks ,Viga“ (X),
on kirjeldatud BD BACTEC MGIT instrumendi kasutajateatmiku, osa 7 - veaotsing.

Tulemuste avaldamisel on tahtis esitada testmeetod, ravimi nimi ja kontsentratsioon, kas tulemus on saadud BD BACTEC MGIT
susteemiga voi alternatiivse meetodiga. Sobiva ravireziimi ja annustamise suhtes tuleks konsulteerida kopsu- ja/vdi inakkushaiguste
spetsialistiga TB kontrolli alal.

Mitte-eeldatavate resistentsete tulemuste korral tdestada testitava isolaadi samastumine M. tuberculosis’ena. Tagada ainult
puhaskultuuri kasutamine (valistada eriliigiliste miikobakterite olemasolu jne). Ebatavaline on monoresistentsus etaambutoolile ning
seda tuleks téestada.2.”



BD BACTEC MGIT 960 SIRE kriitilise kontsentratsiooni tulemuste avaldamine

MGIT siisteem

Ravim (kontsentratsioon) Tulemus

Soovitatav raport

Tegevus

STR (1,0 ug/mL) Tundlik (SIRE)

Isolaat testitud BD BACTEC MGIT susteemiga [ravim/
kontsentratsioon] ja tulemus hinnatud tundlikuks.

Tegevus puudub.

INH (0,1 pg/mL) Resistentne (SIR)

RIF (1,0 pg/mL)

Isolaat testitud BD BACTEC MGIT susteemiga [ravim/
kontsentratsioon] ja tulemus hinnatud resistentseks.
Jargnevad testimise tulemused [ravim] kérgemal
kontsentratsioonil (olemasolul).

Soovitada testimist
kdrgemal kontsentratsioonil
(STR ja/vai INH).

EMB (5,0 pg/mL) Resistentne (E)

Kui resistentne teiste ravimite suhtes

lisaks etaambutoolile (EMB) Isolaat testitud

BD BACTEC MGIT slisteemiga [etaambutool 5,0 ug/mL]
ja tulemus hinnatud resistentseks. Konsulteerida laboriga
EMB testimise suhtes kdrgemalkontsentratsioonil.

Kui monoresistentne etaambutoolile (EMB) Isolaat
testitud BD BACTEC MGIT slisteemiga [etaambutool
5,0 pg/mL] ja tulemus hinnatud resistentseks.
Monoresistentsus etaambutoolile on ebatavaline.
Konsulteerida laboriga kinnituse saamiseks.

SoovitadaEMB

testimist kdrgemal
kontsentratsioonil, kasutades
alternatiivset meetodit.

Soovitada EMB testimist nii
kriitilisel kontsentratsioonil

kui kérgemal ontsentratsioonil
alternatiivse meetodiga.

Viga (X)

Hinnag puudub.

Korrata testi.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 ja INH 0.4 tulemuste avaldamine

MGIT siisteem

Ravim (kontsentratsioon) Tulemus

Soovitatav raport

Tegevus

STR (4,0 yg/mL) Tundlik

Isolaat testitud BD BACTEC MGIT susteemiga
[streptomiitsiin 4,0 pg/mL] ja tulemus hinnatud tundlikuks.
See isolaat, resistentse tulemusega 1,0 pg/mL ja tundliku
tulemusega 4,0 ug/mL juures, naitab madalatasemelist
resistentsust streptomtsiinile.

Tegevus puudub

Resistentne

Isolaat testitud BD BACTEC MGIT slisteemiga
[streptomditsiin 4,0 pg/mL] ja tulemus

hinnatud resistentseks. Konsulteerida laboriga
kinnituse saamiseks.

Tulemuse kontrolli-
miseks tuleks isolaati
testida alternatiivse meetodiga.

Viga (X)

Hinnag puudub.

Korrata testi.

INH (0,4 pg/mL) Tundlik

Isolaat testitud BD BACTEC MGIT susteemiga [isoniasiid
0,4 pg/mL] ja tulemus hinnatud tundlikuks. See isolaat,
resistentse tulemusega 0,1 pg/mL ja tundliku tulemusega
0,4 pg/mL juures, naitab madalatasemelist resistentsust
isoniasiidile.

Tegevus puudub.

Resistentne

Isolaat testitud BD BACTEC MGIT susteemiga [isoniasiid
0,4 pg/mL] ja tulemus hinnatudresistentseks.

Tegevus puudub.

Viga (X)

Hinnag puudub.

Korrata testi.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

BD BACTEC MGIT system tundlikkustest ei interpreteeri testitava isolaadi tundlikkuse astet. Tulemused avaldatakse kas S (tundlik),
voi R (resistentne) testitava ravimi ja kontsentratsiooni jaoks.
BD BACTEC MGIT 960 SIRE test tootati valja streptomdtsiini, isoniasiidi, rifampiini ja etaambutooli kriitiliste kontsentratsioonidega,
mis on veidi madalamad kui MOP-i puhul kasutatavad kriitilised kontsentratsioonid, et valtida valetundlikkust. Soovitatavate
kérgemate kontsentratsioonide testimine suurendab voimet tuvastada madalatasemelise resistentsusega isolaate.

BD BACTEC MGIT system tundlikkusteste saab teostada ainult kasutades BD BACTEC MGIT instrumenti. AST komplektide naite ei

saa lugeda manuaalselt.

Kasutada ainult M. tuberculosis’e puhaskultuure. Kultuurid, mis on saastunud voi voivad sisaldada mikobakterite eri liikke, voivad
anda vigaseid tulemusi ja neid ei tohiks testida. Otsene testimine kliinilistest proovidest ei ole soovitatav.

Tahkest s66tmest tehtud suspensioonidel tuleb lasta sadestuda ettendhtud aja jooksul enne standardiseerimist. Inokulaadi tahkest
s60tmest tehtud eeltdotlusi tuleks visuaalselt vorrelda 0.5 McFarlandi hagususstandardiga; selle teostamata jatmine voib anda
ebatapseid tulemusi voi pdhjustada AST komplekti vea.
1:5 mikroorganismide suspensiooni lahjenduse nadidustatud juhul mittekasutamine ravimit sisaldavate tuubide inokuleerimisel vdib

anda ebatapseid tulemusi.

1:100 mikroorganismide suspensiooni lahjenduse mittekasutamine kasvukontrolli tuubi inokuleerimisel véib anda ebatapseid

tulemusi voi pohjustada AST komplekti vea.

Ravimite rekonstitutsioon ebasobiva mahuga steriilse destilleeritud/deioniseeritud veega voib anda ebatéapseid tulemusi.
Tahtis on inokuleeritud tuubide pdhjalik segamine. Tuubide mitteadekvaatne segamine voib viia valeresistentsete tulemusteni.
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AST komplekti tuubide ebadiges jarjestuses laadimine AST komplekti kandurile véib anda ebatapseid tulemusi. Ravimimaaratluse
ebadige valik kandurraamil voib pdhjustada kehtetuid voi ebatapseid tulemusi.

AST komplekti ebakorrektne instrumenti laadimine pdhjustab anontiimse seisundi, mis tuleb lahendada kaheksa tunni jooksul. Kui
seisund ei lahene kaheksa tunni jooksul, tuleb see AST komplekt kdrvale jatta ja uuesti seadistada.

SIRE lisandi kasutamise térge AST komplektis voib anda ebatapseid tulemusi. MITTE LISADA AST komplektile

BD BACTEC MGIT kasvulisandeid.

OODATAVAD VAARTUSED

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustestiga testiti kokku 106 Kliinilist M. tuberculosis’e isolaati neljas geograafiliselt erinevas
paigas. Testimine hélmas varskeid kliinilisi kui ka tuviisolaate vedelatest ja tahketest lahtekultuuridest. Kokku teostati 200
tundlikkustesti (vedel ja tahke s66de) streptomtsiini (STR), isoniasiidi (INH) ja rifampiini (RIF) kriitilistel kontsentratsioonidel ja
kokku 223 tundlikkustesti (vedel ja tahke s60de) teostati etaambutooli (EMB) kriitilisel kontsentratsioonil eraldi testimise kaigus.
Keskmine tulemuseni jbudmise aeg BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustesti puhul on seitse kuni kaheksa paeva diapasooniga
neli kuni neliteist paeva. Andmed on toodud joonisel 1 infolehe I6pus.

RESULTATIIVSUSE KARAKTERISTIKUD
ANALUUTILISED UURINGUD

Vedel- ja tahke s66tme AST inokulaadi diapasoonid:

Vedelsééde - soovitatav protseduur AST komplekti ettevalmistamiseks positiivsest BD MGIT 7 mL tuubist kasutab direktset
inokulaati 1. ja 2. positiivsusejargsel paeval ja lahjendatud (1:5) inokulaati 3. ja 5. positiivsusejargsel paeval. Siseuuringud naitavad,
et 1. kuni 5. pdeva positiivsest BD MGIT 7 mL tuubist valmistatud inokulaadid kdiguvad 0,8 x 10 ja 3,2 x 105 CFU/mL vahel.

Tahke s66de - soovitatav protseduur AST komplekti ettevalmistamiseks tahke s66tme kasvult (kuni 14 paeva) kasutab
mikroorganismide suspensiooni 1:5 lahjendust, mis on ekvivalentne 0.5 McFarlandi standardiga. Siseuuringud naitavad, et tahke
s60tme kultuurist valmistatud inokulaadid kéiguvad 1,4 x 105 ja 2,4 x 106 CFU/mL vahel.

Partii reproduktiivsus:

Partii reproduktiivsust hinnati kahtkimmend viit M. tuberculosis’e isolaati (mis sisaldasid viit ATCC tuve) kasutades. Iga

BD BACTEC MGIT 960 SIRE test kriitilisel ravimikontsentratsioonil teostati kolmes eksemplaris, kokku seitsekimmend viis tulemust
ravimi kohta. Iga koopia esindas erinevat testsituatsiooni, mis oli eristatav kasutatava SIRE ravimipartii ja SIRE lisandi alusel
(igatihe puhul kolm partiid).

Isolaadid, mille puhul tehti esialgses testis kindlaks resistentsus streptomutsiinile, isoniasiidile vdi etaambutoolile, testiti seejarel
korgel ravimikontsentratsioonil, valja arvatud ATCC tlved. Lisaks testitud resistentsetele isolaatidele hdlmati tundlikkusprofiili testi
kaks STR-le tundlikku isolaati (kriitiline kontsentratsioon), kaks INH-le tundlikku isolaati (kriitiline kontsentratsioon) ja kaks EMB-le
tundlikku isolaati (kriitiline kontsentratsioon). Vaadeldavaid tulemusi vorreldi oodatavate tulemustega.

Iga ravimi Gldine reproduktiivsus kriitilisel kontsentratsioonil on 96% STR, 100% INH, 100% RIF ja 100% EMB puhul. Iga ravimi
Gldine reproduktiivsus kérgel kontsentratsioonil on 96% STR 4.0 ja 100% INH 0.4 puhul.

CDC taandav paneeltestimine:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustesti resultatiivsust hinnati Haiguskontrolli ja Preventsiooni Keskustest (CDC, GA, USA)
saadud taandavate isolaatide paneeli kasutades. Paneel koosnes kolmekimnest M. tuberculosis’e tuntud tundlikkusmustriga
isolaadist (kasutades MOP-i). Paneeli testiti kaks korda BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustestiga ja mélemad tulemused
Uhildusid. BD BACTEC MGIT 960 SIRE tulemusi vorreldi CDC oodatavate tulemustega.

Uldine tihildumine CDC oodatavate tulemustega iga ravimi kriitilisel kontsentratsioonil on 93% STR, 100% INH, 100% RIF ja
100% EMB puhul. Uldine (ihildumine CDC oodatavate tulemustega iga ravimi kérgel kontsentratsioonil 100% STR 4.0 ja 100%
INH 0.4 puhul.

KLIINILINE HINDAMINE

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustesti hinnati neljas geograafiliselt erinevas kliinilises paigas, mis kujutasid endast
regionaalseid padevuskeskusi ja ulikooli haigla laboratooriume, sealhulgas Uks piirkond valismaalt. BD BACTEC MGIT 960
SIRE tundlikkustesti vorreldi proportsioonimeetodi (MOP)? tundlikkustesti meetodiga. Esialgne hindamine sisaldas ravimeid
streptomtsiin, isoniasiid ja rifampiin. Eraldi hindamine teostati etaambutoolile.

Reproduktiivsuse testimine:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi korduvteostatavust hinnati kliinilistes paikades, kasutades kiimne kvalifitseeritud isolaadi paneeli,
sealhulgas mitut isolaati, mis olid resistentsed kdigile neile ravimitele. BD BACTEC MGIT 960 SIRE testitulemusi vorreldi oodatavate
tulemustega. Iga ravimi Uldine reproduktiivsus kriitilisel kontsentratsioonil on 98,9% STR, 99,7% INH, 99,2% RIF ja 97,5% EMB
puhul. Paiga individuaalne reproduktiivsus kdikus kriitiliste kontsentratsioonidega ravimite kombineeritud tulemuste puhul 89,9%

ja 100% vahel. Iga ravimi Uldine reproduktiivsus kdrgel kontsentratsioonil on 99,7% STR 4.0 ja 95,6% INH 0.4 puhul. Paiga
individuaalne reproduktiivsus kdikus 92,2%-st 100%-ni kdrge kontsentratsiooniga ravimite kombineeritud tulemuste puhul.



CDC taandav paneeltestimine:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustesti resultatiivsust hinnati Haiguskontrolli ja Preventsiooni Keskustest (CDC, GA, USA)
saadud taandavate isolaatide paneeli kasutades. Paneel koosnes kolmekiimnest M. tuberculosis’e tuntud tundlikkusmustriga
isolaadist (MOPiI kasutades), mis olid testitud igas kliinilises paigas.

Tabel 1 naditab BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustesti Ghilduvust iga ravimi puhul vérrelduna CDC oodatavate tulemustega.
Tabel 1: CDC taandav paneel - BD BACTEC MGIT 960 kliinilise paiga testimine

MGIT 960 Testitud proovide arv Korrektsete arv Korrektsed (%)
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

* STR 4.0 ja INH 0.4 puhul testitud ainult kriitilistel kontsentratsioonidel resistentsed isolaadid.

Kliiniliste isolaatide testimine:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tundlikkustestiga ja MOP tundlikkustestiga testiti kokku 106 Kliinilist M. tuberculosis’e isolaati. See
hdlmas varskeid kiliinilisi kui ka tlviisolaate vedelatest ja tahketest lahtekultuuridest. See andis esialgse tundlikkustesti puhul
streptomutsiiniga, isoniasiidiga ja rifampiiniga (kriitiline kontsentratsioon) kokku 195 testitulemust. Etaambutooli jaoks teostati
eraldi hindamine esialgsete kliiniliste ja tlviisolaatide kiulmutatud alikvootidest nagu ka prospektiivsetest kliinilistest isolaatidest nii
vedelatest kui tahketest Iahtekultuuridest. See andis etaambutooli testi puhul kriitilisel kontsentratsioonil kokku 223 testitulemust.
Tabel 2 esitab Kliiniliste isolaatide testimise tulemused iga ravimi puhul (kriitiline kontsentratsioon) vedelatest lahtekultuuridest.
Tabel 3 esitab iga ravimi kliiniliste isolaatide testimise tulemused (kriitiline kontsentratsioon) tahketest Iahtekultuuridest.

Tabel 2: Kliiniliste isolaatide tulemused - BD BACTEC MGIT 960 AST vorrelduna proportsioonimeetodiga
vedelatest lahtekultuuridest

Proportsioonimeetod MGIT 960 AST siisteem
Tundlikud tulemused Resistentne tulemus
RAVIM Kontsentratsioon S R Kontsentratsioon  # Uhildumine Uhi(l;l;r:)oirg)(%) # Uhildumine Uhi('g;":/‘:'(‘:“i)(%)
STR 2,0 pg/mL 69 27 1,0 ug/mL 62 90 (80-96) 26 96 (81-100)
INH 0,2 yg/mL 59 37 0,1 pg/mL 57 97 (88-100) 36 97 (86—-100)
RIF 1,0 ug/mL 72 24 1,0 ug/mL 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 ug/mL 91 20 5,0 pg/mL 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)

Koik ebakolaliste BD MGIT-tulemustega isolaadid testiti MOPi abil kahes soltumatus paigas. Seitsmest ebakdlalisest
STR-resistentsest (R-960, S-MOP) isolaadist kolmel olid mdlemast paigast resistentsed tulemused ja thel olid mdlemast paigast
tundlikud tulemused. Ulejaanud kolmel olid (ihest paigast resistentsed tulemused ja teisest paigast tundlikud tulemused. Ebakdlalisel
STR-tundlikul (S-960, R-MOP) isolaadil olid mdlemast paigast tundlikud tulemused. Kahel ebakdlalisel INH-resistentsel (R-960,
S-MOP) isolaadil olid m&lemast paigast tundlikud tulemused. Ebakdlalisel INH-tundlikul (S-960, R-MOP) isolaadil olid m&lemast
paigast tundlikud tulemused. Ebakdlalisel RIF-resistentsel (R-960, S-MOP) isolaadil olid resistentsed tulemused mdlemast paigast.
Kolmel ebakdlalisel EMB-resistentsel (R-960, S-MOP) isolaadil olid mdlemast paigast tundlikud tulemused. Kolmest ebakdlalisest
EMB- tundlikust (S-960, R-MOP) isolaadist kahel olid mdlemast paigast tundlikud tulemused ja tihel oli Ghest paigast resistentne
tulemus ja teisest paigast tundlik tulemus.

Tabel 3: Kiiiniliste isolaatide tulemused - BD BACTEC MGIT 960 AST vorrelduna proportsioonimeetodiga
tahketest lahtekultuuridest

Proportsioonimeetod MGIT 960 AST siisteem
Tundlikud tulemused Resistentne tulemus
RAVIM Kontsentratsioon S R  Kontsentratsioon  # Uhildumine Uhi(lg;ror/:irg)(%) # Uhildumine Uhi('g;':/‘:'(‘:"i)(%)
STR 2,0 pg/mL 70 29 1,0 ug/mL 65 93 (84-98) 28 97 (82-100)
INH 0,2 yg/mL 63 36 0,1 pg/mL 62 98 (92-100) 35 97 (86—-100)
RIF 1,0 pug/mL 70 29 1,0 ug/mL 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 yg/mL 87 25 5,0 pg/mL 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)




Kodik ebakolaliste BD MGIT-tulemustega isolaadid testiti MOPiI abil kahes soéltumatus paigas. Viiest ebakdlalisest STR-resistentsest
(R-960, S-MOP) isolaadist kahel olid mdlemast paigast resistentsed tulemused ja Ghel olid mdlemast paigast tundlikud tulemused.
Ulejaanud kahel olid (ihest paigast resistentsed tulemused ja teisest paigast tundlikud tulemused. Ebakdlalisel STR-tundlikul
(S-960, R-MOP) isolaadil olid mdlemast paigast resistentsed tulemused. Ebakdlalisel INH-resistentsel isolaadil (R-960, S-MOP)

oli mélemast paigast tundlikud tulemused. Ebakdlalisel INH-tundlikul (S-960, R-MOP) isolaadil oli mblemast paigast resistentsed
tulemused. Kolmel ebakdlalisel RIF-tundlikul (S-960, R-MOP) isolaadil olid mélemast paigast tundlikud tulemused. Uhel ebakdlalisel
EMB-resistentsel (R-960, S-MOP) isolaadil olid m&lemast paigast resistentsed tulemused. Viiest ebakdlalisest EMB-tundlikust
(S-960, R-MOP) isolaadist neljal olid mdlemast paigast tundlikud tulemused. Viimasel isolaadil oli Ghest paigast resistentne tulemus
ja teisest paigast tundlik tulemus.

Tabel 4 esitab kliiniliste isolaatide testimise tulemused streptomdtsiini ja isoniasiidi puhul (kdrge kontsentratsioon) vedelatest
lahtekultuuridest. Tabel 5 esitab Kliiniliste isolaatide testimise tulemused streptomditsiini ja isoniasiidi puhul (kdrge kontsentratsioon)
tahketest Iahtekultuuridest.

Tabel 4: Kiliiniliste isolaatide tulemused - BD BACTEC MGIT 960 AST vorrelduna proportsioonimeetodiga
vedelatest lahtekultuuridest

Proportsioonimeetod MGIT 960 AST siisteem
Tundlikud tulemused Resistentne tulemus
RAVIM Kontsentratsioon S R  Kontsentratsioon # Uhildumine Uhi(lg;';zirg)(%) # Ohildumine Uhi(lg;':’zir(lﬁ)(%)
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) 19 94 (74-99)

* Eeldab kdigi madala ravimtundlikkusega BD MGIT-tulemusega isolaatide puhul kérge ravimtundlikkusega BD MGIT-tulemust.

Koik ebakolaliste BD MGIT-tulemustega isolaadid testiti MOPiI abil kahes soéltumatus paigas. Neljal ebakdlalisel STR-resistentsel
(R-960, S-MOP) isolaadil olid mélemast paigast tundlikud tulemused. Kahest ebakdlalisest STR-tundlikust (S-960, R-MOP)
isolaadist thel olid mélemast paigast tundlikud tulemused ja Uhel olid m&lemast paigast resistentsed tulemused. Kahest
ebakodlalisest INH-tundlikust (S-960, R-MOP) isolaadist Ghel olid mdlemast paigast tundlikud tulemused ja thel olid mélemast
paigast resistentsed tulemused.

Tabel 5: Kiiiniliste isolaatide tulemused - BD BACTEC MGIT 960 AST vorrelduna proportsioonimeetodiga
tahketest lahtekultuuridest

Proportsioonimeetod MGIT 960 AST siisteem
Tundlikud tulemused Resistentne tulemus
RAVIM Kontsentratsioon S R Kontsentratsioon  # Uhildumine Uhi(lg;r:)uirg)(%) # Uhildumine Uhi('g;':/‘:'(‘:"i)(%)
STR 10,0 pg/mL 78 21 4,0 pg/mL 73* 94 (86-98) 17 81 (58-95)
INH 1,0 pg/mL 68 31 0,4 pg/mL 68* 100 (95-100) 30 87 (83-100)

* Eeldab kd&igi madala ravimtundlikkusega BD MGIT-tulemusega isolaatide puhul kérge ravimtundlikkusega BD MGIT-tulemust.

Kdik ebakdlaliste BD MGIT-tulemustega isolaadid testiti MOPi abil kahes séltumatus paigas. Viiest ebakdlalisest STR-resistentsest
(R-960, S-MOP) isolaadist kahel olid m&lemast paigast resistentsed tulemused ja Gihel olid mélemast paigast tundlikud tulemused.
Neljast ebakdlalisest STR-tundlikust (S-960, R-MOP) isolaadist kolmel olid m&lemast paigast tundlikud tulemused ja ihel olid mélemast
paigast resistentsed tulemused. Ebakdlalisel INH-tundlikul (S-960, R-MOP) isolaadil oli mélemast paigast resistentsed tulemused.

KATTESAADAVUS

Kat. Nr. Kirjeldus

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE komplekt, karbis 4 ltofiliseeritud ravimipudelit ja kaks 8 pudelit SIRE lisandit.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 komplekt, karbis (ks llofiliseeritud ravimipudel ja kaks 2 SIRE lisandit.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR komplekt, karbis 2 Itofiliseeritud ravimipudel ja 4 pudelit SIRE lisandit.

245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 komplekt, karbis ks luofiliseeritud ravimipudel 2 pudelit SIRE lisandit.
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Muudatuste ajalugu

Parandus | Kuupéev | Muudatuse kokkuvote

(05) 2019-09 Panime paberkandjal olevad juhised elektroonilisse vormingusse ja lisasime teabe, mis vdimaldab
ligipdasu dokumendile aadressil BD.com/e-labeling.

Kataloogi number 245123 ohutuskaardi kohaselt tdiendati olemasolevaid ettevaatusprintsiipide
koode ja lauseid BD BACTEC MGIT 960 Rifampini (rifampitsiini) puudutavatega; lisati terviseohtude
piktogramm, marksdna “Ohtlik", kdik ohu- ja ettevaatusprintsiipide koodid ja laused BD BACTEC MGIT
960 Ethambutoli (etambutooli) kohta.

Kataloogi number 245157 ohutuskaardi kohaselt taiendati olemasolevaid ohu- ja ettevaatusprintsiipide
koode ja lauseid BD BACTEC MGIT 960 rifampitsiini puudutavatega
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Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTuky in vitro / (LR VD #REPES

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHtporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii koHTpons / B4 5 &1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X6

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite 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
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: aB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / 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
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / 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 ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL fif, 52048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé 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 / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FA 5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / 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 / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 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 / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / 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 / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8008200

Europe, CH, GB, NO: +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579135 LT 880030728

AU +80013579 135 MT +3120796 5693

BR 08005911055 NZ +800 13579 135

CA +18558058539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +80013579 135

EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL +80013579 135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579135

LI +3120796 5692 VN 12280297

“ Lo Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company | EC |[Rer| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA ; Macquarie University Research Park
p Co. Dublin, Ireland North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
© 2019 BD. All rights reserved.
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