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HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit egy gyors, kvalitativ eljaras a tenyészetbdl vett Mycobacterium tuberculosis gydgyszerekkel —
streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) és ethambutol (EMB) — szembeni érzékenységének kimutatasara.

ABD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit és a BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit a magasabb gyégyszer-koncentraciok
tesztelésére alkalmasak.

A BD BACTEC MGIT 960 gyogyszer-érzékenységi kiteket a BD BACTEC MGIT 960 és BD BACTEC MGIT 320 System-mel egyutt
kell hasznalni.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az antimycobacterialis szerekkel szembeni érzékenység tesztelése igen fontos a tuberkulézisban szenvedd betegek megfeleld
kezeléséhez. A tuberkulozis kezelésében altalaban kombinalt gydgyszerterapiat alkalmaznak, melynek része az antimycobacterialis
streptomycin, isoniazid, rifampin és ethambutol. Igen fontos, hogy felirt antimycobacterialis szer megfeleld aktivitast mutasson a
Mycobacterium tuberculosis-szal szemben, azaz, az izolatum legyen érzékeny a gyogyszerre.

A tdbbszdrdsen gyogyszer-rezisztens Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) napjainkra komoly népegészségugyi problémava
valt.! Az elsédleges gyogyszerek barmelyikével, streptomycin, (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) és ethambutol (EMB),
szembeni rezisztencia megneheziti és megdragitja ennek a betegségnek a kezelését. A rezisztens izolatumok kiszlrése elsédleges
fontossagu a betegek hatékony kezelése szempontjabdl.

Az aranyossagi modszer (Method of Proportion, MOP)2 néven ismert, az antimycobacteridlis szerekkel szembeni érzékenység
tesztelésére vonatkozo, széles korben elterjedt modszer Middlebrook és Cohn 7H10 agart hasznal. A gyégyszertartalmu és a
gyogyszer nélkuli taptalajon ndvé telepek szamat hasonlitja 6ssze. Gydgyszerrel szembeni rezisztenciarol akkor beszélhetiink, ha a
baktériumpopulacié tébb mint 1%-a rezisztens a tesztelt gydgyszer-koncentraciéra. Az eredmény 21 napos inkubacié utan varhato.

Eredetileg az aranyossagi modszer (MOP) a M. tuberculosis gyogyszerérzékenységi vizsgalatahoz az antimikrobiotikumok

alacsony koncentraciok az adott gyogyszerek kritikus koncentracioi. A kritikus koncentracié az a koncentracio, mely lehetévé

teszi az eredmény, rezisztens vagy érzékeny, értelmezését. Egy izolatum akkor tekintend6 rezisztensnek, ha az adot gyogyszer
kritikus koncentracioja mellett a teszt populacié 1%-a, vagy annak nagyobb aranya szaporodik. A magas gyégyszer-koncentracio a
populacion belili rezisztencia fok meghatarozasara szolgal. Az eredmények tovabbi informacidkat szolgaltatnak az orvosnak arra
nézve, hogy szlikséges-e a gyodgyszeres terapian modositani.

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE teszt alkalmazasaval a legtdbb esetben kevesebb id6 alatt kaphatok meg a gydgyszerérzékenységi
teszt eredményei, mint a MOP-eljaras hasznalata esetén.

Annak érdekében, hogy a teszt ne fals érzékenységet eredményezzen, a BD BACTEC MGIT 960 SIRE tesztet ugy fejlesztették
ki, hogy a streptomycin, az isoniazid, a rifampin és az ethambutol kritikus koncentraciéi némileg alacsonyabbak, mint a

MOP moddszerben alkalmazottak. Ez kiléndsen a streptomycin esetében nyilvanvalo, ahol szamos izolatum javasolt kritikus
koncentracidja kozelit a MOP modszerrel meghatarozott értékekhez. Ezért, a streptomycin és az isonizid esetében egy masodik,
magasabb gyodgyszer-koncentraciot fejlesztettek ki. A kritikus koncentracioval kapott érzékenységi eredmény elfogadhato,
magasabb gyogyszer-koncentracié mellett is tesztelni kell, vagy a BD BACTEC MGIT system, vagy egy masik alternativ
modszer alkalmazasaval. Ebben az esetben, a kritikus koncentracional mutatott rezisztencia eredmény elfogadhato, de azzal a
megjegyzéssel, hogy magasabb koncentracioval is elvégeztek egy kiegészitd tesztet.

A rezisztens izolatumok magasabb koncentracién valo tesztelése azért fontos, hogy ki lehessen szlirni a csak kis mértékben
rezisztens izolatumokat, azaz azokat, melyek az adott gydgyszer kritikus koncentracioja esetében rezisztensek, magasabb

ki, hogy alacsonyabbak legyenek a MOP mdédszerben alkalmazottaknal. A BD BACTEC MGIT rendszer ezen kialakitasa miatt

a kapott rezisztens eredmények, kiilonosen a streptomycin esetében, nem minden esetben korrelalnak a MOP modszer magas
koncentracioval kapott rezisztens eredményeivel. Amennyiben a magas koncentracion is streptomycin rezisztens eredmény sziletik,
ugy ezen a koncentracion egy alternativ tesztmddszerrel is el kell végezni a gyogyszer-érzékenységi vizsgalatot.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube egy mddositott Middlebrook 7H9 taplevest tartalmazé csé, mely tapleves
biztositja a mycobaktériumok szaporodasat és detektalasat (lasd: BD BBL MGIT 7 mL hasznalati utmutatd). A 16 x 100 mm-es
g6mbolyl végl BD MGIT csé aljaban, egy szilikonba agyazott fluoreszcens vegyilet talalhatd. A fluoreszcens vegytulet érzékeny a
taplevesben oldott oxigénre. A kiindulasi oldott oxigén mennyiség gatolja a vegyulet emisszidjat, ezért csak alacsony fluoreszcencia
mérhetd. A késdbbiekben, az aktivan szaporodo és Iélegzd mikroorganizmusok elfogyasztjak az oxigént, ami lehetévé teszi a
vegyllet fluoreszkalasat.



A BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit egy 4-13 napos kvalitativ teszt. A teszt a M. tuberculosis izolatumnak egy gyégyszertartalmu
és egy gyogyszert nem tartalmazo csében valé szaporodasanak 6sszehasonlitasan alapul (Growth Control = Szaporodasi
kontroll). ABD BACTEC MGIT készulék méri a csOvekben névekvé fluoreszcenciat. A gydgyszer-érzékenységi eredmények a
gyogyszertartalmu cs6 és a Growth Control csé fluoreszcenciaja 6sszehasonlitasanak elemzése alapjan kerilnek kiszamitasra.

A BD BACTEC MGIT késziilék ezeket az eredményeket automatikusan értékeli, majd kiadja az érzékeny vagy
rezisztens eredményeket.

REAGENSEK

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit egy-egy liofilizalt ampulla streptomycint, isoniazidot, rifampint és ethambutolt, valamint 8 ampulla
Sire Supplement-et tartalmaz.

Megkozelitd tartalom* liofilizalt gyogyszer ampullanként: Streptomycin ..........occeiiiiiiiiiiiiic 332 g
Megkozelitd tartalom* liofilizalt gyogyszer ampullanként: Isoniazid
Megkdzelitd tartalom* liofilizalt gydgyszer ampullanként: Rifampin

Megkozelito tartalom® liofilizalt gyogyszer ampullanként: Ethambutol ..o 1660 pg

A BD BACTEC MGIT 960 IR Kit egy-egy liofilizalt ampulla isoniazidot és rifampint, valamint 4 ampulla Sire Supplement-et tartalmaz
Megkozelito tartalom* liofilizalt gyogyszer ampullanként: ISONIAZId .............cocuiiiiiiiiiiiiii e 33,2 ug

Megkozelitd tartalom* liofilizalt gyogyszer ampullanként: Rifampin ... 332 g

A BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit egy ampulla liofilizalt streptomycint és 2 ampulla Sire Supplement-et tartalmaz.

Megkozelitd tartalom* liofilizalt gyogyszer ampullanként: Streptomycin ..........occveiiiiiieiiiiiiee 664 g

A BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit egy ampulla liofilizalt isoniazidot és 2 ampulla Sire Supplement-et tartalmaz.

Megkozelitd tartalom* liofilizalt gydgyszer ampullanként: ISONIAZIA .............ooveiiiiiiiiiiii i 66,4 ug

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement 20 mL Middlebrook OADC dusitét tartalmaz.

Megkozelit6 tartalom* 1 liter tisztitott vizre vonatkoztatva

Szarvasmarha albumin.........cccccceiiiiiiiiinien 50,0 g Katalaz.....coeeiiee 0,03g

DEXIMOZ ... 20,0 g Ol@JSAV ...t 0,6 g

*Ugy beéllitva és/vagy kiegészitve, hogy megfelelien a miikédési kévetelményeknek.

A reagensek tarolasa és feloldasa: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Drug Vials — Kézhez vétel utan a liofilizalt gyogyszeres
ampullakat 2—8 °C-on kell tarolni. Feloldas utan az antibiotikum oldatokat -20 °C-on vagy alacsonyabb hémérsékleten lefagyasztva
legfeljebb hat honapig, az eredeti lejarati id6t tul nem Iépve kell tarolni. Felolvasztas utan az oldatokat azonnal fel kell hasznalni. A
fel nem hasznalt adagokat dobja ki.

A termék szavatossaga:

El6fordulhat, hogy a liofilizalt SIRE gyogyszerek killemében eltérések tapasztalhatok. Ez a liofilizalasi eljaras eredménye, és nem
befolyasolja a termékek hatékonysagat.

BD BACTEC MGIT SIRE Supplement — Kézhez vétel utan 2—8 °C-on, sététben kell tarolni. Kerulni kell a megfagyast, illetve a
tulmelegedést. Még a lejarati id6 vége el6tt bontsa és hasznalja fel. Csdkkentse minimalisra a fénynek valo kitettséget.
Felhasznalasi javaslatok:

Minden BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit liofilizalt Streptomycin ampullat 4 mL steril desztillalt / ioncserélt vizben feloldva kell a
83 pg/mL-es torzsoldatot elkésziteni.

Minden BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit liofilizalt Isoniazid ampullat 4 mL steril desztillalt / ioncserélt vizben feloldva kell a

8,3 pg/mL-es torzsoldatot elkésziteni.

Minden BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit liofilizalt Rifampin ampullat 4 mL steril desztillalt / ioncserélt vizben feloldva kell a

83 pg/mL-es térzsoldatot elkésziteni.

Minden BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit liofilizalt Ethambutol ampullat 4 mL steril desztillalt/ioncserélt vizben feloldva kell a

415 pg/mL-es torzsoldatot elkésziteni.

MEGJEGYZES: A kdvetkezdkben a feloldast mas térfogatban kell elvégezni! Amennyiben a magasabb gyégyszer-
koncentracio elkészitéséhez nem a megfelel6 mennyiségi desztillalt viz keriil felhasznalasra, a teszt eredménye érvénytelen.
Minden BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit liofilizalt Streptomycin ampullat 2 mL steril desztillalt/ioncserélt vizben feloldva kell a
332 pg/mL-es térzsoldatot elkésziteni.

Minden BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit liofilizalt Isoniazid ampullat 2 mL steril desztillalt/ioncserélt vizben feloldva kell a

33,2 pyg/mL-es térzsoldatot elkésziteni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztizalashoz.

POTENCIALISAN FERTOZO TESZT MINTAK: A klinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. Hepatitis és HIV
virusok lehetnek jelen. Minden vérrel, illetve mas testnedvvel fert6zott tételt a ,,Standard Precautions”3-6 el6irasai
szerint, illetve az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — Katalégusszam: 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin

Veszély

Sk

H301 Lenyelve mérgezd. H332 Belélegezve artalmas.

P261 Kerllje a por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését. P264 A hasznalatot kovetéen a kezet alaposan meg kell mosni. P270 A
termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni. P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhaté.
P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P330 A szjat ki kell &bliteni.
P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon Iélegezni. P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P321 Szakellatas
(lasd a cimkén). P405 Elzarva taroland6. P501 A tartalom/edény hulladékként torténé kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/
orszagos/nemzetkozi eléirasokat!

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Veszély

H360 Karosithatja a termékenységet vagy a sziletend6 gyermeket.

P280 Védbkesztyl/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez8. P201 Hasznalat elétt ismerje meg az anyagra vonatkozo
kilonleges utasitasokat. P202 Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.
P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast kell kérni. P405 Elzarva tarolandé. P501 A tartalom/edény
hulladékként torténd kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkozi eléirasokat!

BD BACTEC MGIT 960 IR — Katalégusszam: 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin

Veszély

Sk

H301 Lenyelve mérgez6. H332 Belélegezve artalmas.

P261 Kerllje a por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését. P264 A hasznalatot kovetéen a kezet alaposan meg kell mosni. P270 A
termék hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy dohanyozni. P271 Kizarélag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhaté.
P301+P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P330 A szajat ki kell &bliteni.
P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kénnyen tudjon lélegezni. P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. P405 Elzarva
tarolandd. P501 A tartalom/edény hulladékként torténd kezelése soran tartsa be a helyi/regionalis/orszagos/nemzetkdzi eléirasokat!

A M. tuberculosis tenyésztése Biosafety Level (BSL) 3 szintli gyakorlatot, elszigetelt felszerelést és berendezést igényel.

Olvassa el, és kdvesse pontosan az dsszes hasznalati Utmutaté utasitasait, beleértve a BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth
Indicator Tube hasznalati Utmutatojat is.

Hasznalat el6tt, minden csovet és ampullat meg kell vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta sérilésre, illetve befertéz6désre utald
nyom. Minden hasznalatra alkalmatlannak tiiné csévet és ampullat dobjon ki. A leejtett csdveket dvatosan meg kell vizsgalni. Ha a
cs6 megsérdlt, ugy ki kell dobni.

Ha a cs6 eltort: 1) Csukja be a késziilék fidkjait; 2) Kapcsolja ki a késziiléket; 3) Azonnal Uritse ki a helyiséget; 4) Tanulmanyozza a
berendezés / a CDC iranyelveit. A mar inokulalt, csépdgd vagy torott csévek mycobaktériumos aeroszolt hozhatnak Iétre; Ggyeljen
azok megfeleld kezelésére.

Kidobas el6tt minden inokulalt BD MGIT csévet autoklavozzon!

AZ INOKULUM ELKESZITESE

A kdvetkezd lépésekhez tiszta M. tuberculosis tenyészeteket kell hasznalni. A laboratériumnak, megfelel6 azonosité médszereket
alkalmazva, igazolnia kell, hogy a tesztelésre varé izolatum tiszta M. tuberculosis tenyészetbdl szarmazik.

Az inokulum el6készithetd szilard tenyésztékdzegbdl vagy pozitiv BD BACTEC MGIT 7 mL cs6bél. Ezen kiviil a folyékony vagy
szilard tapkdzegen elszaporitott tenyészetek is hasznalhatok BD MGIT oltocsd elkészitésére, amely ezutan hasznalhat6 az
inokulum elkészitéséhez. Mindegyik lehetdséget ismertetjik alabb.



Inokulum elkészitése szilard taptalajrol:

MEGJEGYZES: Fontos, hogy az inokulumot, annak érdekében, hogy a gydgyszer-érzékenységi teszthez a mikroorganizmus
koncentracidja megfelel6 legyen, a kdvetkez6 Utmutatas alapjan készitse el.

1.

2.

Tegyen 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (vagy BD BBL MGIT) taplevest egy kupakos 16,5 x 128 mm-es steril, 8—10
Uveggyongy6t tartalmazo csébe.

Egy steril kaccsal emeljen le minél tébb, 14 napnal nem dregebb telepet; ligyeljen arra, hogy szilard taptalaj ne keriljén a
kacsra. Szuszpendalja a telepeket a Middlebrook 7H9 taplevesben.

A nagyobb csomék feloszlatasara a szuszpenziét vortexelje 2—3 percig. A szuszpenzio turbiditasa legyen nagyobb az
1.0 McFarland-os standardnal.

A szuszpenziét mozgatas nélkil hagyja 20 percig Glepedni.

Afellluszét toltse at egy masik kupakos 16,5 x 128 mm-es steril csébe (lehetdleg az Gledékbdl ne keriljon at semmi), és hagyja
Ujabb 15 percig llepedni.

A feluszot (mglynek egyenletesnek, csomoktdl mentesnek kell lennie) toltse at egy harmadik 16,5 x 128 mme-es steril csébe.
MEGJEGYZES: Ennél a Iépésnél a mikroorganizmus szuszpenziénak 0.5 McFarland-nal nagyobbnak kell lennie.

Egy 0.5 McFarland-os tubiditas standardhoz képest szemmel 6sszehasonlitva allitsa be a szuszpenziét 0.5 McFarland-ra. A
szuszpenzio ne legyen 0.5 McFarland-nal higabb.

A beallitott szuszpenzié 1 mL-ét higitsa 4 mL steril fiziolégias séoldattal (1:5 higitas). Folytassa az ,Inokulacié a gyogyszer-
érzékenységi teszthez” szerint.

Az inokulum el6készitése egy pozitiv BD BACTEC MGIT 7 mL cs6bél:

MEGJEGYZES: Fontos, hogy az inokulumot, annak érdekében, hogy a gyogyszer-érzékenységi teszthez a mikroorganizmus
koncentraciéja megfeleld legyen, az id6k pontos betartasaval készitse el.

1.
2.

Egy a készllék szerint pozitiv BD MGIT cs6 els6 napjat tekintjik a 0. napnak.

Ateszt inokulum elkészitéséhez a pozitiv 7 mL-es BD MGIT csévet nappal azutan kell hasznalni, hogy pozitiv lett a

BD BACTEC MGIT készuléken (1. nap). A cs6 legfeljebb az 5. napig (azt is beleértve) hasznalhaté fel. Egy 5 napnal hosszabb
ideje pozitiv csOvet at kell oltani egy friss 7 mL-es BD MGIT cs6be, mely BD BACTEC MGIT Growth Supplement-et tartalmaz,
és a pozitivitasig tesztelni kell a BD BACTEC MGIT készuléken, majd a pozitivitas megallapitasat kdvetéen 1-5 napon bell fel
lehet hasznalni. Lasd: ,BD MGIT oltdcsé elkészitése folyékony tapkdzegbdl”.

Ha a cs6 az 1. vagy a 2. napon pozitiv, az inokulalashoz hasznalja a BD MGIT tapleves szuszpenziét. Jol keverje 6ssze.
Folytassa az ,Inokulacié a gyégyszer-érzékenységi teszthez, szerint.

Ha a cs6 a 3., 4. vagy az 5. napon pozitiv, tartalmat jol keverje 6ssze, majd a pozitiv tapleves 1 mL-ét higitsa 4 mL steril
fiziolégias sooldattal (1:5 higitas). Alaposan keverje 6ssze a csd tartalmat. Az inokulalashoz hasznalja a higitott szuszpenziot.
Folytassa az ,Inokulacié a gyogyszer-érzékenységi teszthez, szerint.

MGIT oltécso elkészitése folyékony tapkozegbdl

1.
2.

3.

»

Keverje 6ssze a cso tartalmat a cs6 forgatasaval vagy vortexeléssel.

Készitsen 1:100 higitast ugy, hogy a tenyészetbdl 0,1 mL-t adjon 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth vagy BD BBL MGIT
Broth tapleveshez. Jol keverje 6ssze.

Ebbél a szuszpenziobdl adjon 0,5 mL-t egy 0,8 mL BD BACTEC MGIT Growth Supplement-tel ellatott 7 mL BD MGIT csébe.

Szorosan zarja le a csovet, és dvatosan keverje 6ssze a csé 2—3 alkalommal torténé megforditasaval.

Helyezze a csévet a BD BACTEC MGIT készulékbe, és varja meg, amig pozitiv eredmény nem jelentkezik.

MEGJEGYZES: A pozitivitasig eltelt idének legalabb 4 napnak kell lennie, hogy AST inokulumként lehessen hasznalni. Ha a

cs6 4 napnal hamarabb valik pozitivva, kezdje Ujra az 1. Iépéssel, és készitsen egy Ujabb oltdcsdvet.

Ezt a csovet a pozitivitas utani els6tdl az 6todik napig lehet hasznalni. Folytassa a fent talalhaté ,,Az inokulum elkészitése egy
pozitiv BD BACTEC MGIT 7 mL cs6bdl” résszel.

MGIT oltécso elkészitése szilard tapkozegbdl

1.

Steril kaccsal emeljen le a telepeket egy ferde siku taptalajrél egy 0,8 mL BD BACTEC MGIT Growth Supplement-tel ellatott
7 mL BD MGIT cs6be.

2. Szorosan zarja le a csovet, és 6vatosan keverje 6ssze a cs6 2—-3 alkalommal térténé megforditasaval.

3. Helyezze a csovet a BD BACTEC MGIT késziilékbe, és varja meg, amig pozitiv eredmény nem jelentkezik.
MEGJEGYZES: A pozitivitasig eltelt idének legalabb 4 napnak kell lennie, hogy AST inokulumként lehessen hasznalni. Ha a
cs6 4 napnal hamarabb valik pozitivva, kezdje Ujra az 1. Iépéssel, és készitsen egy Ujabb oltocsdvet.

4. Eztacsovet a pozitivitas utani els6tdl az 6tédik napig lehet hasznalni. Folytassa a fent talalhato ,,Az inokulum elkészitése egy
pozitiv BD BACTEC MGIT 7 mL cs6bdl” résszel.

ELJARAS

Szallitott anyagok: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, mely tartalmaz minden gyogyszerbdl egy liofilizalt ampullat és nyolc

ampulla SIRE Supplement-et (megkdzelitéen kittenként 40 teszt/gydgyszer). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, mely

tartalmaz minden gydgyszerbdl egy liofilizalt ampullat és két ampulla SIRE Supplement-et (megkdzelitéen kittenként 20 teszt) és
BD BACTEC MGIT 960 INH 4.0 Kit, mely tartalmaz minden gyogyszerbdl egy liofilizalt ampullat és két ampulla SIRE Supplement-et
(megkozelitéen kittenként 20 teszt).

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tubes, kiegészité taptalajok,
reagensek, minéségellen6rzé mikroorganizmusok és laboratériumi eszk6zok, a moédszer kdvetelményeinek megfelel6en.
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Inokulalas a BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit gyogyszer-érzékenységi teszthez:

1. Minden teszt izolatumhoz cimkézzen fel 6t 7 mL-es BD MGIT csovet. Az 6t cimke: GC (Growth Control), STR, INH, RIF és
EMB. Helyezze a csoveket helyes sorrendben egy megfelel6 méretli AST Set tartéra (lasd: BD BACTEC MGIT készulék —
Hasznalati utmutato.).

2. Aszeptikusan adjon minden cséhoz 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE Supplement-et. MEGJEGYZES: Fontos, hogy a kittel
szallitott szuplementet hasznalja.

3. Aszeptikusan pipettazon, mikropipettat hasznalva, 100 uL-t a 83 ug/mL MGIT STR oldatbdl a megfeleld cimkéji BD MGIT
cs6be. Aszeptikusan pipettazon, mikropipettat hasznalva, 100 pL-t a 8,3 ug/mL MGIT INH oldatbdl a megfelelé cimkéji
BD MGIT csébe. Aszeptikusan pipettazon, mikropipettat hasznalva, 100 yL-t a 83 pug/mL MGIT RIF oldatbdl a megfelelé cimkéji
BD MGIT csébe. Aszeptikusan pipettazzon, mikropipettat hasznalva, 100 yL-t a 415 ug/mL MGIT EMB oldatbdél a megfeleld
cimkéji BD MGIT csébe. Fontos, hogy a gyégyszerek a megfeleld cs6be keriljenek. A BD MGIT GC cs6h6z ne adjon
antibiotikumot!

Gyégyszer A gyogyszer !(onc'en*tréciéja A tes"zteléshez a BQ MGIT Végso koncentﬂrécié
feloldas utan cs6be ett mennyiség a BD MGIT csében
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 pg/mL

* A fenti koncentraciok eléréséhez ezeket a gydgyszereket 4 mL steril/ioncserélt vizben kell beoldani.

4. A Growth Control cs6 elokészitése és inokulalasa: Aszeptikusan pipettdzzon 0,1 mL-t a mikroorganizmus szuszpenziobdl
(lasd ,Az inokulum elkészitése,) 10 mL steril fiziologias séoldatba, igy 1:100 higitasi Growth Control szuszpenziot kap. A
Growth Control szuszpenziot alaposan keverje 8ssze. Inokulélja az 1:100 higitasi Growth Control szuszpenzié 0,5 mL-ével a
,GC” cimkéji BD MGIT csovet.

5. A gyogyszer tartalmu csovek inokulalasa: Aszeptikusan pipettazzon 0,5 mL-t a mikroorganizmus szuszpenziébdl (lasd ,Az
inokulum elkészitése,) mind a négy megmaradt csébe (STR, INH, RIF, EMB).

6. Szorosan zarja vissza a csoveket. A csovek tartalmanak alapos 6sszekeveréséhez a csdveket 3—4 alkalommal évatosan
forditsa fel.

7. Az AST set ,entry feature, segitségével helyezze az AST szettet a BD BACTEC MGIT késziilékbe (lasd: BD BACTEC MGIT
készulék — Hasznalati utmutato). Gy6z6djon meg arrdl, hogy az AST Set tartoban 1évé csdvek sorrendje megfelel az AST set
Lentry feature, hasznalata soran kivalasztott sorrendnek.

8. A mikroorganizmus szuszpenzié 0,1 mL-ét szélessze egy BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) lemezen.
Helyezze a lemezt egy miianyag zacskéba. Inkubalja 35-37 °C-on.

9. 48 odra elteltével ellendrizze bakterialis befert6zédésre nézve a véres agar lemezt. Az AST tesztelést csak abban az esetben
folytassa, ha a véres agaron nem tapasztalt n6vekedést. Amennyiben a véres agaron ndvekedést tapasztalt, dobja ki az AST
szettet (lasd: BD BACTEC MGIT készulék — Hasznalati utmutato), és ismételje meg a tesztet egy tiszta tenyészettel.

Inokulalas a BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 és az INH 0.4 Kit gyégyszer-érzékenységi teszthez:

Amennyiben a kritikus koncentraciéonal rezisztencia mutathaté ki, gydgyszer-érzékenységi profil tesztet kell elvégezni, mely soran

legalabb annak a gyogyszernek a magas koncentraciojat kell vizsgalni, melyre a mikroorganizmus eredetileg rezisztens volt.

Az izolatumok eredete: Az ehhez a teszthez felhasznalt izolatumokat a ,Az inokulum elkészitése, szerint kell elkésziteni. Az

izolatum el6z6leg tesztelt AST szettjének gydgyszert nem tartalmazé Growth Control csévébdl egy olté csovet kell késziteni. Ehhez

0,5 mL-el inokulaljon egy friss BD MGIT 7 mL csovet, mely BD BACTEC MGIT Growth Supplement-et tartalmaz. Ha a készulék

az olté csovet pozitivnak mutatja, a tovabbiakban jarjon el a ,Az inokulum elkészitése: Preparalas egy pozitiv BD MGIT cs6bél,

szerint.

1. Cimkézzen fel elegend6é BD MGIT 7 mL csévet a teszt izolatumhoz: egy BD MGIT GC (Growth Control) és egy-egy BD MGIT
cs6 minden tesztelt antibiotikumhoz. Helyezze a cséveket helyes sorrendben egy megfelel6 méretl AST Set tartéra (lasd:
BD BACTEC MGIT készllék — Hasznalati utmutato).

2. Aszeptikusan adjon minden cséh6z 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE Supplement-et. MEGJEGYZES: Fontos, hogy a kittel
szallitott szuplementet hasznalja.

3. Aszeptikusan pipettazon, mikropipettat hasznalva, 100 uL-t a gyégyszer oldatbdl a megfeleld cimkéji BD MGIT csébe. Fontos,
hogy a gyogyszerek a megfelelé cs6be kertljenek. A BD MGIT GC cs6hoz ne adjon antibiotikumot!

Gvéayszer A gyogyszer koncentracidja A teszteléshez a BD MGIT Végso koncentracio
yoay feloldas utan* csobe tett mennyiség a BD MGIT csében

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

* A fenti koncentraciok eléréséhez ezeket a gydgyszereket 2 mL steril/ioncserélt vizben kell beoldani.

4. A Growth Control cs6 el6készitése és inokulalasa: Aszeptikusan pipettdzzon 0,1 mL-t a mikroorganizmus szuszpenziobdl
(lasd ,Az inokulum elkészitése”) 10 mL steril fiziolégias sooldatba, igy 1:100 higitasu Growth Control szuszpenziot kap. A
Growth Control szuszpenziot alaposan keverje 6ssze. Inokulalja az 1:100 higitasu Growth Control szuszpenzié 0,5 mL-ével a
,GC” cimkéjii BD MGIT csovet.



5. A gyogyszer tartalmu csovek inokulalasa: Aszeptikusan pipettazzon 0,5 mL-t a mikroorganizmus szuszpenziobdl (lasd ,Az
inokulum elkészitése”) minden gydgyszert tartalmazé csébe.

6. Szorosan zarja vissza a csoveket. A csovek tartalmanak alapos 6sszekeveréséhez a csdveket 3—4 alkalommal évatosan
forditsa fel.

7. Helyezze, az erre a célra kialakitott eszkdzzel, az AST szetet a BD BACTEC MGIT készulékbe (lasd: BD BACTEC MGIT
készllék — Hasznalati utmutatd). Gy6z8djon meg arrol, hogy az AST Set tartoban lévé csdvek sorrendje megfelel az AST set
Lentry feature” hasznalata soran kivalasztott sorrendnek.

8. A mikroorganizmus szuszpenzié 0,1 mL-ét szélessze egy BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) lemezen.
Helyezze a lemezt egy miianyag zacskéba. Inkubalja 35-37 °C-on.

9. 48 odra elteltével ellendrizze bakterialis befert6zédésre nézve a véres agar lemezt. Az AST tesztelést csak abban az esetben
folytassa, ha a véres agaron nem tapasztalt szaporodast. Amennyiben a véres agaron szaporodast tapasztalt, dobja ki az AST
szettet (lasd: BD BACTEC MGIT készulék — Hasznalati itmutatd) és ismételje meg a tesztet egy tiszta tenyészettel.

MEGJEGYZES: A gydgyszerérzékenységi tesztet tdbbféle médon is lehet csoportositani. Példaul a rendszerben egy 6t cs6bél all6,
kizarolag a kritikus koncentraciot teszteld csoportot is lehet vizsgalni. Az elvégzendd teszt profiljanak megfeleléen mas csoportokat
is ki lehet alakitani (I4sd: BD BACTEC MGIT késziilék — Hasznalati utmutato).

Felhasznal6i minéség-ellendrzés: Ha egy Uj szallitmany, ill. tételszamu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit ampullat kap, tanacsos
azt a lenti kontroll mikr’oorgar)izmussal tesztelni. A kontroll mikroorganizmusnak tiszta tenyészetnek kell lennie, és a tenyészetet a
,AZ INOKULUM ELKESZITESE” szerint kell elkésziteni.

A Minéség-ellendrzési (QC) AST Set-et a tesztelendd gydgyszerek ,Inokulacié a gyogyszerérzékenységi teszthez” utmutatasa
szerint kell elkésziteni. Igen fontos, hogy a QC AST szett 6sszeallitdsanal a liofilizalt gydgyszerek a megfelel6 médon legyenek
feloldva, illetve a QC mikroorganizmus szuszpenzié a Growth Controll és a gyoégyszertartalmi csévekhez megfeleld legyen.
Fontos, hogy a gydégyszerek a megfelel6 cimkéji cs6be keruljenek. A panszenzitiv QC mikroorganizmusok hasznalata nem mutatja
ki, ha nem a megfelelé gyogyszer kerllt az AST szett csOveibe.

Amennyiben 4-13 napon bellil, a kdvetkez6k szerinti megfelelé eredményeket kapja, ugy a BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kitek
készek a betegekbdl szarmazé izolatumok tesztelésére. Ha nem a vart eredményeket kapta, ismételje meg a tesztet. Ha a

teszt megismétlése utan még mindig nem a vart eredményeket kapta, mindaddig ne hasznalja a terméket, mig fel nem vette a
kapcsolatot a Technical Services munkatarsaival.

Torzs GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitiv Erzékeny Erzékeny Erzékeny Erzékeny
Torzs GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitiv Erzékeny Erzékeny

Ugyanezt a kontroll mikroorganizmust, mint a tétel mindségi ellendrzését, hetente egyszer, az aktualis gydgyszer-érzékenységi
tesztek mellett tesztelni kell. Ha a tétel mindségi ellendrzése nem makaodik, akkor az ebben a tesztperiodusban nem mikodo
gyogyszer(ek) eredményét a betegek mintainal ne vegye figyelembe.lsmételje meg a mindség-ellendrzést a gyogyszerekkel és
az eredeti nem sikerilt mindségi ellendrzés altal érintett betegek mintaival. Ha a mindség-ellendrzés ismétlése sem mikadik, ugy
a betegek eredményét ne vegye figyelembe. Mindaddig ne hasznalja a terméket, mig fel nem vette a kapcsolatot a Technical
Services munkatarsaival.

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit kiils6 vizsgalata soran, a nem miikédé minéség-ellendrzés leggyakoribb okai: befertézott QC
tenyészetek, alul/tul inokulalt AST szettek, nem a megfelelé cs6hdz adott gyogyszerek, illetve a késziilék lizemzavara.

EREDMENYEK

A BD BACTEC MGIT készulék addig vizsgalja az AST szettet, mig a rezisztencia vagy az érzékenység meg nem hatarozhato.

Ha befejezte a szett tesztelését, a BD BACTEC MGIT készulék kiadja az eredményeket (lasd: BD BACTEC MGIT készilék —
Hasznalati utmutatd). Amennyiben bizonyos a teszt eredményeket befolyasolé tényezdk allnak fenn, a BD BACTEC MGIT készulék
az AST szett eredményét Hiba (X) jelzéssel adja ki, az érzékenység nem értelmezhetd. A Hibat (X) eredményezé tényez6k
felsorolasat a BD BACTEC MGIT készilék hasznalati utmutatdjaban, 7. fejezet — Hibaelharitas”, talalja meg.

eredményeket a BD BACTEC MGIT készilékkel, vagy egy masik alternativ médszerrel kaptak. A megfelelé gydgyszeres terapia
kialakitasahoz, illetve az adagolas megallapitashoz ki kell kérni egy tlidé-szakorvos, és/vagy egy a tuberkuldzis elleni védekezésben
jartas, fert6z6betegségekre szakosodott orvos véleményét.

Nem vart rezisztens eredmények esetében, ellendrizze a M. tuberculosis-ként tesztelt izolatumok azonositasat. Gy6z6djon meg
réla, hogy kizarolag tiszta tenyészetet hasznaltak (zarja ki a kevert mycobaktérium tenyészeteket, stb.). A csak ethambutollal
szembeni rezisztencia szokatlan, feltétlentl ellenérizze.2.7



A BD BACTEC MGIT 960 SIRE kritikus koncentraciok melletti eredményei

Gyogyszer (koncentracio)

MGIT System
Eredmény

Ajanlott jelentés

Teendd

STR (1,0 yg/mL)

INH (0,1 pg/mL)

RIF (1,0 pg/mL)

EMB (5,0 pg/mL)

Erzékeny (SIRE)

BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum
(gydgyszer/koncentracio) az eredmény érzékeny

Nincs teendd.

Rezisztens (SIR)

BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum
(gyogyszer/koncentracio) az eredmény rezisztens A
magasabb [gyogyszer] koncentracidval végzett teszt
eredményei (ha tesztelték)

Tanacsos:magasabb
koncentracion tesztelni (STR
és/vagy INH).

Rezisztens (E)

Ha a BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum
ethambutolon (EMB) kivil masra is rezisztens
[Ethambutol 5,0 ug/mL] és rezisztens az eredmény.
Forduljon a laboratériumhoz, hogy maga-sabb
koncentracion tesztelje az EMB-t.

Ha a BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum
csak az ethambutolra (EMB) rezisztens [Ethambutol
5,0 yg/mL] és rezisztens az eredmény. A kizarélag
ethambutollal szembeni rezisztencia ritka. Kérjen
megerdsitést a laboratériumtdl.

Tanacsos:az EMB-t magasabb
koncentracion, alternativ
maodszerrel tesztelni.

Tanacsos: az EMB-t mind a
kritikus, mind a magasabb
koncentracion egy alternativ
madszerrel tesztelni.

Hiba (X)

Nincs jelentés.

Ismételje meg a tesztet.

A BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 és INH 0.4 eredmények

MGIT System

Gyogyszer (koncentracio) Eredmény Ajanlott jelentés Teendd
STR (4,0 ug/mL) Erzékeny BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum Nincs teendd.
(streptomycin 4,0 ug/mL) és az eredmény érzékeny.
Ez az izolatum, mely rezisztens 1,0 ug/mL-nél és
érzékeny 4,0 pg/mL-nél, kis mértékben rezisztens
a streptomycinre.
Rezisztens BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum Az izolatumot, az eredmények
(streptomycin 4,0 pg/mL) és rezisztens az eredmény. ellendrzése végett, egy alternativ
Kérjen megerdsitést a laboratériumtol. madszerrel is tesztelni kell.
Hiba (X) Nincs jelentés. Ismételje meg a tesztet.
INH (0,4 pg/mL) Erzékeny BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum Nincs teend?.
(isoniazid 0,4 pg/mL) és érzékeny az eredmény. Ez az
izolatum, mely rezisztens 0,1 pg/mL-nél és érzékeny 0,4
pg/mL-nél, kis mértékben rezisztens az isoniazidra.
Rezisztens BD BACTEC MGIT System-nal tesztelt izolatum Nincs teendb.
(isoniazid 0,4 pg/mL) és rezisztens az eredmény.
Hiba (X) Nincs jelentés. Ismételje meg a tesztet.

AZ ELJARAS KORLATAI

A BD BACTEC MGIT System gyogyszer-érzékenységi teszt nem értelmezi az izolatum érzékenységének fokat. Minden tesztelt
gyogyszer és koncentracio esetében az eredmény, mint S (érzékeny) vagy R (rezisztens) jelenik meg.

Annak érdekében, hogy teszt ne fals érzékenységi eredményeket adjon, a BD BACTEC MGIT 960 SIRE tesztet ugy fejlesztették ki,
hogy a streptomycin, az isoniazid, a rifampil és az ethambutol kritikus koncentraciéi csupan némileg alacsonyabbak, mint a MOP
modszerben alkalmazottak. A javaslatnak megfelel8, magasabb koncentracion valé tesztelés kdvetkeztében megné az alacsony
rezisztencia-foku izolatumok kimutatasanak esélye.

A BD BACTEC MGIT System gyégyszer-érzékenységi teszteket csak a BD BACTEC MGIT készlilékkel egyiitt lehet hasznalni. Az

AST szetteket nem lehet manudlisan leolvasni.

Kizarolag tiszta M. tuberculosis tenyészeteket hasznaljon. A fert6zott, illetve tébbféle mycobaktériumot tartalmazé tenyészetek hibas
eredményeket adhatnak, ezért azok a tesztelésre nem alkalmasak. A klinikai mintak kdzvetlen tesztelése nem tanacsolt.

A szilard taptalajbdl készllt szuszpenziét a standardizalas el6tt az eldirt ideig tlepedni kell hagyni. A szilard taptalajbdl készitett
inokulumot szemmel kell egy 0.5 McFarland-os turbiditas standardhoz hasonlitani, kiildnben az eredmények pontatlanok lehetnek,
illetve AST Set hiba Iéphet fel.



Ha a gyogyszert tartalmazo csévek inokulalasahoz nem az el6irt 1:5 higitasi mikroorganizmus szuszpenziét hasznalja, pontatlan
eredményeket kaphat.

Ha a Growth Control csé inokulalasahoz nem az el6irt 1:100 higitasu mikroorganizmus szuszpenziét hasznalja, pontatlan
eredményeket kaphat, illetve AST Set hiba Iéphet fel.

Ha a liofilizalt gyogyszereket nem az el6irt mennyiségi steril desztillalt/ioncserélt vizzel oldja fel, pontatlan eredményeket kaphat.

Az inokulalt csévek alapos 6sszekeverése rendkivil fontos. A csévek alapos 6sszekeverésének elmulasztasa fals rezisztens
eredményekhez vezethet.

Ha az AST Set csoveit nem megfeleld sorrendben helyezi a tartdba, pontatlan eredményeket kaphat. Ha nem a megfelel set
hordozé gydgyszer meghatarozast valasztja, érvénytelen vagy pontatlan eredményeket kaphat.

Ha az AST Set nem az el6irasok szerint lett a készulékben elhelyezve, ugy ezt nyolc éran belul korrigalni kell. Ha a helyes
behelyezés nem térténik meg nyolc 6ran belil, az AST Set-et ki kell dobni, és Ujat kell késziteni.

Ha az AST Set-hez nem a SIRE Suplement-et hasznalja, pontatlan eredményeket kaphat. NE adjon BD BACTEC MGIT Growth
Supplement-et az AST Set-hez!

VART ERTEKEK

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE gydgyszerérzékenységi teszttel, négy foldrajzilag elkiilonilé helyszinen, 6sszesen 106
M. tuberculosis klinikai izolatumot vizsgaltak meg. A tesztelésbe bevontak friss klinikai mintakat és tapleves, valamint szilard
taptalaj eredetd, gyljteményi torzseket. Két kilon vizsgalatban, 6sszesen 200 gyogyszerérzékenységi tesztet (tapleves és szilard

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE gyogyszerérzékenységi teszt atlagosan 7—8 nap alatt adott eredményt (4-14 napos tartomanyban).
Az eredményeket a 1. abra tartalmazza (lasd 13. oldal).

TELJESITMENY JELLEMZOK
ANALITIKAI VIZSGALATOK

Folyékony és szilard taptalaj AST inokulum tartomanyai:

Téapleves — Az AST Set-et egy pozitiv BD MGIT 7 mL cs6bdl a pozitivitas megallapitasa

utani 1. és 2. napon kdzvetlendl lehet inokulalni, mig a 3-5. napon az inokulumot (1:5 aranyban) higitani kell. Belsé vizsgalatokkal
kimutattak, hogy a pozitiv BD MGIT 7 mL cs6bdl az 1-5. napon késziilt inokulumok sejttartalma a 0,8 x 105 — 3,2 x 105 CFU/mL
tartomanyba esett.

Szilard taptalaj — A szilard taptalajbol (legfeljebb 14 napos tenyészetek) kiinduld AST Set készitéséhez a mikroorganizmusnak a
0.5 McFarland-os standardnak megfelelé szuszpenzidjabdl készitett 1:5 aranyu higitasat hasznalja. Bels6 vizsgalatokkal kimutattak,
hogy a szilard taptalajbdl készllt inokulumok sejttartalma az 1,4 x 105 — 2,4 x 106 CFU/mL tartomanyba esett.

Tételek kozotti reprodukalhatésag:

A tételek kozotti reprodukalhatésagot 25 M. tuberculosis izolatum (beleértve 5 ATCC torzset) bevonasaval tesztelték. Minden

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tesztet a gydgyszer kritikus koncentracidjan 3 ismétlésben végeztek el, gydgyszerenként 6sszesen
75 eredménnyel. Minden ismétlés mas-mas tesztfeltételt jelentet, azaz kiilonbodzott a felhasznalt SIRE gyodgyszer és a SIRE
Supplement tételszama (harom kiilénb6z6 tétel mindkettd esetében).

Azokat az izolatumokat, kivéve az ATCC torzseket, melyek az eredeti tesztben rezisztensnek bizonyultak streptomycinnel,
isoniaziddal vagy ethambutollal szemben, a magasabb gydgyszer koncentracion is tesztelték. A tesztelt rezisztens izolatumok
mellett még két-két STR-, INH- és EMB-érzékeny izolatumot (mind harom esetben a kritikus koncentracion) is bevontak a
gyogyszerérzékenysegi profil tesztelésébe. A kapott eredményeket 6sszehasonlitottak a vart eredményekkel.

Az altalanos reprodukalhatésag az egyes gyogyszerek esetén a kritikus koncntracion: STR 96%, INH 100%, RIF 100% és EMB
100%. Az altalanos reprodukalhatésag az egyes gyogyszerek esetén a magasabb koncentracion: STR 4,0 esetében 96% és
INH 0,4 esetében 100%.

CDC Challenge panel tesztelés:

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE gydgyszerérzékenységi teszt hatékonysaganak vizsgalatahoz a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC), (GA, USA) altal rendelkezésre bocsajtott challenge izolatum panelt hasznaltak. A panel 30 olyan M. tuberculosis
izolatumot foglal magaba, melyek érzékenységi mintajat ismerik (MOP alapjan). A panelt kétszer tesztelték a BD BACTEC MGIT
960 SIRE gyogyszerérzékenységi teszttel, és az eredmények mindkét alkalommal egyeztek. ABD BACTEC MGIT 960 SIRE
eredményeket 6sszehasonlitottak a CDC altal vart eredményekkel.

A CDC eredményekkel valé megegyezés a kritikus koncntracion: STR 93%, INH 100%, RIF 100% és EMB 100%. A CDC
eredményekkel vald altalanos megegyezés a magasabb koncentracion: STR 4,0 esetében 100% és INH 0,4 esetében 100%.

KLINIKAI ERTEKELES

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE gyogyszerérzékenységi teszt vizsgalatat négy foldrajzilag elkilonilé klinikai helyszinen,

regionalis referencia kézpontokban és egyetemi klinikai bazisu laboratériumokban, beleértve egy kilfoldi helyszint, végezték el. A
BD BACTEC MGIT 960 SIRE gyogyszerérzékenységi tesztet az aranyossagi modszerrel (MOP)2 hasonlitottak 6ssze. Az elsédleges
vizsgalatba a streptomycint, az isoniazidot és a rifampint vontak be. Az ethambutolt kilén vizsgaltak.



A reprodukalhatésag tesztelése:

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE teszt reprodukalhatésagat a klinikai helyszineken egy 10, minésitett izolatumot (beleértve minden
gyogyszer esetében néhany rezisztens izolatumot is) tartalmazo panel felhasznalasaval tesztelték. ABD BACTEC MGIT 960
SIRE eredményeket 6sszehasonlitottak a vart eredményekkel. Az altalanos reprodukalhatésag az egyes gyodgyszerek esetén a
kritikus koncentracion: STR 98,9%, INH 99,7%, RIF 99,2% és EMB 97,5%. A reprodukalhatdsag a kiilénb6z6 klinikai helyszineken
a gyogyszerek Osszesitett kritikus koncentracioja eredményeire 89,9-100% volt. A reprodukalhatdsag az egyes gydgyszerek
esetében a magasabb koncentracion: STR 4,0 esetében 99,7% és INH 0,4 esetében 95,6%. A reprodukalhatésag a kilonb6zé
klinikai helyszineken a gyogyszerek 0sszesitett, magasabb koncentracidja eredményeire 92,2-100% volt.

CDC Challenge panel tesztelés:

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE gydgyszerérzékenységi teszt hatékonysaganak vizsgalatahoz a Centers for Disease Control and
Prevention (CDC), (GA, USA) altal rendelkezésre bocsajtott challenge izolatum panelt hasznaltak. A panel 30 olyan, minden klinikai
helyszinen tesztelt, M. tuberculosis izolatumot foglal magaba, melyek érzékenységi mintajat ismerik (MOP alapjan).

Az 1. tablazat a BD BACTEC MGIT 960 SIRE gyogyszer-érzékenysegi tesztnek (minden gyogyszer esetében) a CDC altal vart
eredményekkel valo egyezését mutatja.

1. tablazat: CDC Challenge panel — BD BACTEC MGIT 960 klinikai helyszineken végzett tesztek

MGIT 960 Tesztelt izolatumok szama Pontos eredmények szama 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 és INH 0.4 koncentracion csak a kritikus koncentracion rezisztens izolatumokat tesztelték.

Klinikai izolatumok tesztelése:

A BD BACTEC MGIT 960 SIRE és a MOP gyogyszerérzékenységi teszttel 6sszesen 106 M. tuberculosis klinikai izolatumot
vizsgaltak meg. A tesztelésbe bevontak friss klinikai mintakat és tapleves, valamint szilard taptalaj eredetd, gyljteményi
izolatumokat. Igy a kiindulasi vizsgalatnal (streptomycin, isoniazid és rifambin kritikus koncentracion) sszesen 195 teszteredményt
kaptak. Az ethambutolt kllén vizsgalatban tesztelték az eredeti klinikai mintak lefagyasztott mintaival és gydljteményi izolatumokkal,
valamint tapleves és szilard taptalaj eredetti klinikai izolatumokkal. Igy az ethambutol kritikus koncentraciojan 6sszesen 223
teszteredményt kaptak.

A 2. tablazat a klinikai izolatumok tesztelelésének eredményét mutatja minden egyes gydgyszer esetében (kritikus koncentracion),
taplevesbdl kiindulva. A 3. tablazat a klinikai izolatumok tesztelésének eredményét mutatja minden egyes gyogyszer esetében
(kritikus koncentracion), szilard taptalajbol kiindulva.

2. tablazat: Klinikai izolatumok eredményei — A BD BACTEC MGIT 960 AST 6sszehasonlitva a MOP médszerrel
taplevesbdl kiindulva.

MOP: MGIT 960 AST System
Erzékenységi eredmény Rezisztenciaeredmény

Erzékenységi Rezisztencia

eredmények % Egyezés eredmények % Egyezés
Gyoégyszer Koncentracié S R Koncentracio # egyezése 95% konf. int. # egyezése 95% konf. int.
STR 2,0 yg/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 pg/mL 72 24 1,0 yg/mL 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 yg/mL 91 20 5,0 yg/mL 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)

Minden olyan izolatumot, melynek a MGIT eredményei eltértek, két, fliggetien helyszinen MOP maddszer szerint teszteltek. A hét
egyezbséget nem mutatd STR rezisztens izolatumbol (R-960, S-MOP), harom rezisztensnek, egy pedig érzékenynek bizonyult
mindkét vizsgalati helyen. A maradék harom izolatum az egyik vizsgalati helyen rezisztensnek, a masikon pedig érzékenynek
bizonyult. Az egyezdséget nem mutaté STR érzékeny izolatum (S-960, R-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen.
Az egyezdséget nem mutatd két INH rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. Az
egyezdséget nem mutato INH érzékeny izolatum (S-960, R-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. Az egyezdséget
nem mutaté RIF rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. Az egyez6séget nem mutato
harom EMB rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. Az egyez&séget nem mutato
harom EMB érzékeny izolatumbdl (S-960, R-MOP), kett§ érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen, egy pedig az egyik
vizsgalati helyen rezisztensnek, a masikon pedig érzékenynek bizonyult.



3. tablazat: Klinikai izolatumok eredményei — A BD BACTEC MGIT 960 AST 6sszehasonlitva a MOP médszerrel
taptalajbdl kiindulva

MOP: MGIT 960 AST System
Erzékenységi eredmény Rezisztenciaeredmény

Erzékenységi Rezisztencia

eredmények % Egyezés eredmények % Egyezés
Gyogyszer Koncentracio S R Koncentracié # egyezése 95% konf. int. # egyezése 95% konf. int.
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 ug/mL 62 98 (92-100) 35 97 (86-100)
RIF 1,0 pg/mL 70 29 1,0 yg/mL 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 yg/mL 87 25 5,0 ug/mL 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)

Minden olyan izolatumot, melynek a MGIT eredményei eltértek, két, fliggetlen helyszinen MOP mddszer szerint teszteltek. Az

Ot egyez6séget nem mutaté STR rezisztens izolatumbol (R-960, S-MOP), kett6 rezisztensnek, egy pedig érzékenynek bizonyult
mindkét vizsgalati helyen. A maradék két izolatum az egyik vizsgalati helyen rezisztensnek, a masikon pedig érzékenynek
bizonyult. Az egyezéséget nem mutatd STR érzékeny izolatum (S-960, R-MOP) rezisztensnek bizonyult mindkét vizsgalati
helyen. Az egyezéséget nem mutatd INH rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) rezisztensnek bizonyult mindkét vizsgalati

helyen. Az egyez&séget nem mutatd INH érzékeny izolatum (S-960, R-MOP) rezisztensnek bizonyult mindkét vizsgalati helyen.
Az egyezdséget nem mutatoharom RIF érzékeny izolatum (S-960, R-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen.

Az egyezdséget nem mutaté EMB rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. Az
egyezdséget nem mutaté 6t EMB érzékeny izolatumbdl (S-960, R-MOP) négy érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. A
maradék izolatum az egyik vizsgalati helyen rezisztensnek, a masikon pedig érzékenynek bizonyult.

A 4. tablazat a klinikai izolatumok tesztelelésének eredményét mutatja streptomycin és isoniazid esetében (magas koncentracion),
taplevesbdl kiindulva. A 5. tablazat a klinikai izolatumok tesztelésének eredményét mutatja streptomycin és isoniazid esetében
(magas koncentracion), szilard taptalajbdl kiindulva.

4. tablazat: Klinikai izolatumok eredményei — A BD BACTEC MGIT 960 AST 6sszehasonlitva a MOP médszerrel
taplevesbél kiindulva.

MOP: MGIT 960 AST System
Erzékenységi eredmény Rezisztenciaeredmény
Erzékenységi Rezisztencia
eredmények % Egyezés eredmények % Egyezés
Gyogyszer Koncentracio S R Koncentracio # egyezése 95% konf. int. # egyezése 95% konf. int.
STR 10,0 pg/mL 77 19 4,0 pg/mL 73* 95 (87-99) 17 90 (67-99)
INH 1,0 yg/mL 65 31 0,4 pg/mL 65* 100 (95-100) 19 94 (74-99)

* Minden izolatum esetében a MGIT alacsony gyégyszer koncentracional kapott S eredménynél MGIT magas gyogyszer koncentrjcionjl is S eredményt
feltételez.

Minden olyan izolatumot, melynek a MGIT eredményei eltértek, két, fliggetlen helyszinen MOP mddszer szerint teszteltek. Az
egyezdséget nem mutatd négy STR rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. A két
egyezdséget nem mutatd STR érzékeny izolatumbdl (S-960, R-MOP), egy rezisztensnek, egy pedig érzékenynek bizonyult mindkét
vizsgalati helyen. Az két egyez&séget nem mutatd INH érzékeny izolatumbol (S-960, R-MOP), egy rezisztensnek, egy pedig
érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen.

5. tablazat: Klinikai izolatumok eredményei — A BD BACTEC MGIT 960 AST 6sszehasonlitva a MOP médszerrel szilard
taptalajbol kiindulva

MOP: MGIT 960 AST System
Erzékenységi eredmény Rezisztenciaeredmény
Erzékenységi Rezisztencia
eredmények % Egyezés eredmények % Egyezés
Gyoégyszer Koncentracié S R Koncentracio # egyezése 95% konf. int. # egyezése 95% konf. int.
STR 10,0 pg/mL 78 21 4,0 pg/mL 73* 94 (86-98) 17 81 (58-95)
INH 1,0 yg/mL 68 31 0,4 pg/mL 68* 100 (95-100) 30 87 (83-100)

* Minden izolatum esetében a MGIT alacsony gyégyszer koncentracional kapott S eredménynél MGIT magas gyogyszer koncentracional is S
eredményt feltételez.

Minden olyan izolatumot, melynek a MGIT eredményei eltértek, két, figgetlen helyszinen MOP modszer szerint teszteltek. Az
egyez8séget nem mutaté 6t STR rezisztens izolatum (R-960, S-MOP) érzékenynek bizonyult mindkét vizsgalati helyen. Az
egyezdséget nem mutaté négy STR érzékeny izolatumbdl (S-960, R-MOP), harom érzékenynek, egy pedig rezisztensnek bizonyult
mindkeét vizsgalati helyen. Az egyez6séget nem mutaté INH érzékeny izolatum (S-960, R-MOP) rezisztensnek bizonyult mindkét
vizsgalati helyen.
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Kat. sz Leiras

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, 4 ampulla liofilizalt gyégyszer és 8 ampulla SIRE Supplement.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, 1 ampulla liofilizalt gydgyszer és 2 ampulla SIRE Supplement.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR Kit, 2 ampulla liofilizalt gyogyszer és 4 ampulla SIRE Supplement.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, 1 ampulla liofilizalt gyogyszer és 2 ampulla SIRE Supplement.
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Muszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy www.bd.com.

1. abra: A BD BACTEC MGIT 960 AST tesztidok eloszlasa
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Maédositasi elézmények

Revizié Valtoztatasok 0sszegzése

(05) 2019-09 Konvertalt nyomtatott utasitasok elektronikus formatumban toérténé hasznalatra, és hozzaadott
hozzaférési informacio a dokumentum a BD.com/e-labeling webhelyrél torténé eléréséhez.

A 245123 kataldgusszamu biztonsagi adatlapon létezé évintézkedési kodok és megallapitasok frissitve
a BD BACTEC MGIT 960 Rifampin esetén; egészséguigyi kockazatot jelzé piktogram, ,Veszély”
jelzésértékl szo, és az Osszes veszélyességi és ovintézkedési kod és megallapitdas hozzaadva a
BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol esetén.

A 245157 katalégusszamu biztonsagi adatlapon létez6 veszélyességi és dvintézkedési kodok és
megallapitasok frissitve a BD BACTEC MGIT 960 Rifampin esetén.
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Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit Ans aiarHocTukm in vitro / 1442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ /L5477 <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i) ]

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii 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 diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 33 7}ell thaf 4wk A& / 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 ANarHoOCTUKM 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 giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

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
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i F R

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 Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 1 7]

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 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: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA 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 agici — 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 ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / 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 / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

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 ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, 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], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao 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 [ B 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= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 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 ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T- 1

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / 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 / Mepdopauist / % 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 xpnoipoTtroigite ecv 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 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 nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / 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 cakta / -2 3] &loF 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 sig aii Tenna / i i & FAJ5

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 ycta / 912 7] &) oF  / 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 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

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 naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / 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 / £ # 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 7% 71 418 # 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N
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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 0800606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579135 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 ® s 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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