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NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys yra greita kokybiné procedira, leidzianti nustatyti Mycobacterium tuberculosis kulttros
jautruma streptomicinui (STR), izoniazidui (INH), rifampicinui (RIF) ir etambutoliui (EMB). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinys ir
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinys yra skirti aukStesnés vaisty koncentracijos poveikio jvertinimui.

BD BACTEC MGIT 960 jautrumo tyrimo rinkinys yra naudojamas su BD BACTEC MGIT 960 sistemg arba
BD BACTEC MGIT 320 sistema.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Jautrumo antimikobakteriniams agentams tyrimas yra labai reikSminga priemoné parenkant gydyma tuberkulioze sergantiems
pacientams. Tuberkuliozé paprastai gydoma jvairiais vaistais, jskaitant antimikobakterinius vaistus streptomicing, izoniazida,
rifampicing ir etambutolj. Labai svarbu, kad gydymui skirti antimikobakteriniai vaistai baty veiksmingi prie§ Mycobacterium
tuberculosis, t.y. izoliatas turi bati jautrus vaistui.

|vairiems vaistams atsparios Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) jau tapo rimta visuomenés sveikatos apsaugos problema.’
Atsparumas pirminio gydymo vaistams streptomicinui (STR), izoniazidui (INH), rifampicinui (RIF) ir etambutoliui (EMB) komplikuoja
ligos gydyma ir didina gydymo iSlaidas. Greitas Siy atspariy izoliaty nustatymas yra labai svarbus veiksmingam pacienty gydymui.
Taikant placiai naudojama jautrumo antimikobakterinéms medziagoms tyrimo metodg, vadinamg proporcijy metodu (MOP)?2,
naudojamas ,Middlebrook* ir ,Cohn“ 7H10 agaras. Jj taikant, lyginamas kolonijy, auganciy terpéje su vaistu ir be vaisto, skaicius.
Atsparumas vaistui nustatomas, kai 1 % arba daugiau bakterijy populiacijos yra atspari vaisto tiriamai koncentracijai. Rezultatai
iprastai gaunami po 21 inkubacijos dienos.

Tradiciskai, Proporcijy Metodo (MOP) procediroje atliekamas M. tuberculosis jautrumo dviem antimikrobiniy agenty
koncentracijoms nustatymas. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (,Clinical and Laboratory Standards Institute* [CLSI])

ir toliau rekomenduoja naudoti dvi pirmo pasirinkimo vaisty, i§skyrus rifampicina, koncentracijas tiriant jautrumg MOP metodika.
Rekomenduojamos mazos koncentracijos, naudojamos MOP procediroje, yra kritinés Siy vaisty koncentracijos. Kritinés
koncentracijos yra apibréziamos kaip koncentracijos, kurioms esant jautrumo tyrimo rezultatus galima interpretuoti kaip ,Jautrus®
arba ,Atsparus”. I1zoliatas laikomas atspariu, jei 1% ir daugiau tiriamosios populiacijos auga esant kritinei vaisto koncentracijai.
Auksta vaisto koncentracija yra naudojama bendro populiacijos atsparumo jvertinimui. Gauti tyrimo rezultatai suteikia informacijos,
kuria remiantis gydytojai gali spresti, keisti ar ne gydymo rezima.

Atliekant BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrima, jautrumo rezultatai dazniausiai gaunami anksc€iau, nei atliekant MOP proceddra.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrime naudojamos kritinés streptomicino, izoniazido, rifampicino ir etambutolio koncentracijos,
kurios yra Siek tiek mazesnés uz MOP procediroje naudojamas kritines koncentracijas. Tai leidzia iSvengti klaidingy jautrumo
rezultaty. Tai daugiausia taikoma streptomicinui, kadangi daugumos izoliaty jautrumas, naudojant MOP procedirg, yra artimas
rekomenduojamai kritinei koncentracijai. Dél Sios priezasties pradétos naudoti aukstesnés streptomicino ir izoniazido koncentracijos.
Nustacius jautruma kritinése vaisty koncentracijose, nebereikalingas joks papildomas tyrimas. Izoliatai, kurie yra atsparts kritinéms
streptomicino, izoniazido ir/arba etambutolio koncentracijoms, BD BACTEC MGIT 960 sistema ar alternatyviu metodu turi bati
tikrinami naudojant didesnes vaisty koncentracijas. Siuo atveju, galutinio atsparumo kritinéms koncentracijoms rezultatas turi bt
pateikiamas su komentaru, kad atliktas papildomas tyrimas auk$tesnéje vaisto koncentracijoje.

Tiriant izoliatus aukStesnése vaisto koncentracijose galima identifikuoti silpno atsparumo izoliatus, t.y. atsparius kritinéms
koncentracijoms, taiau jautrius aukStesnéms koncentracijoms. BD BACTEC MGIT sistemoje naudojamos aukstos koncentracijos
yra mazesnés uz MOP procediroje naudojamas koncentracijas. BD BACTEC MGIT sistemoje gautas atsparus rezultatas, ypa¢
streptomicinui, ne visuomet koreliuoja su atsparumo rezultatu, gautu aukstoje koncentracijoje MOP procediroje. Gavus atspary
aukstai streptomicino koncentracijai rezultata, batina taikyti kitg tyrimo metodg, naudojant Sig vaisto koncentracija.

PROCEDUROS PRINCIPAI

BD BBL MGIT 7 mL Mikobaterijy Augimo Indikacinis megintuvélis yra megintuveélis su modifikuotu Middlebrook 7H9 sultiniu, kuris
palaiko mikobakterijy augimg bei padeda jas nustatyti (zr. BD BBL MGIT 7 mL pakuotés instrukcijas). 16 x 100 mm apvaliadugnio
BD MGIT mégintuvélio dugnelyje yra fluorescencinis junginys, jterptas j silikong. Fluorescencinis junginys yra jautrus terpéje
iStirpusiam deguoniui. Pradiné istirpusio deguonies koncentracija uzgesina junginio spinduliavima, todél fluorescencija yra labai
silpna. Véliau, mikroorganizmams augant ir vartojant deguonj, pastarojo kiekis mazéja, todeél junginys pradeda fluorescuoti.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys yra 4-13 dieny trukmés kokybinis tyrimas. Tyrimas paremtas M. tuberculosis izoliato augimo
meégintuvélyje su vaistu ir Sio mikroorganizmo augimo mégintuvélyje be vaisto palyginimu (Augimo kontrolé). BD BACTEC MGIT
prietaisas seka mégintuvéliuose didéjancia fluorescencijg. Jautrumo rezultatus prietaisas nustato, lygindamas fluorescencijg
meégintuvélyje su vaistu ir Augimo Kontrolés mégintuvélyje.

BD BACTEC MGIT prietaisas automatiskai interpretuoja Siuos rezultatus ir pateikia kaip ,Atsparus” arba ,Jautrus*.



REAGENTAI

BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinyje yra po vieng buteliuka liofilizuoty streptomicino, izoniazido, rifampicino ir etambutolio, bei
astuoni buteliukai SIRE Papildo.

Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: StreptomiCinas ..........ccueiiiiiiiiiii e 332 ug
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: izoniazidas.............cocoiiiiiiiiiiiii 33,2 ug
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: rifampiCinas .............cooiiiiiiiiiii e 332 ug
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: etambutolis ..............ooiiiiiiiiii e 1660 pg
BD BACTEC MGIT 960 IR rinkinyje yra po vieng buteliuka liofilizuoty izoniazido ir rifampicino ir keturi buteliukai SIRE Papildo.
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: iZONIazidas...........c.eoiiiiiiiiiiie e 33,2 ug
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: rifampicinas ...........cccoooiiiiiiiiii e 332 ug
BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinyje yra vienas buteliukas liofilizuoto streptomicino ir du buteliukai SIRE Papildo.
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: StreptomiCiNas ...........coceiiiiiiiiiiiiii e 664 ug
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinyje yra vienas buteliukas liofilizuoto izoniazido ir du buteliukai SIRE Papildo.
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: izoniazidas.............cocuoiiiiiiiiiii 66,4 ug

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Papilde yra 20 mL Middlebrook OADC maitinamosios terpés

Apytikslis kiekis* L iSgryninto vandens

Jaucio albuminas...........ccccoiiiiiiiiiii 50,0 g Katalaze........cocoveiiiii 0,039
Dekstroze Oleining ragstis .....ovvveeiieeeeeeeee e 0,69
*Pakoreguota ir/arba papildyta, kad atitikty tyrimo charakteristikas.

Reagenty paruosimas ir laikymo sglygos: BD BACTEC MGIT 960 SIRE vaisty buteliukai — Liofilizuotus vaistus laikyti 2—8 °C.
IStirpinty antibiotiky tirpalus galima laikyti iki $eSiy ménesiy uzSaldytus -20 °C ar Zemesnéje temperatiroje iki nurodytos galiojimo
datos. Atitirpintus tirpalus naudoti iSkart. Nepanaudotus kiekius iSmesti.

Produkto gedimas:

Gali atsirasti tam tikry liofilizuoty SIRE vaisty iSvaizdos pakitimy. Taip nutinka per liofilizacijos procesa, taciau produkty nasumui
itakos tai neturi.

BD BACTEC MGIT SIRE Papildas — Laikyti tamsoje 2—8 °C. NeuzSaldyti ir neperkaitinti. Sunaudoti iki galiojimo termino.

Nelaikyti Sviesoje.

Naudojimo instrukcijos:

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio liofilizuotg streptomicino buteliuko turinj 4 mL sterilaus distiliuoto/dejonizuoto
vandens. Antibiotiko tirpalo koncentracija 83 pg/mL.

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio liofilizuotg izoniazido buteliuko turinj 4 mL sterilaus distiliuoto/dejonizuoto
vandens. Antibiotiko tirpalo koncentracija 8,3 pg/mL.

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio liofilizuotg rifampicino buteliuko turinj 4 mL sterilaus distiliuoto/dejonizuoto
vandens. Antibiotiko tirpalo koncentracija 83 pg/mL.

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio liofilizuotg etambutolio buteliuko turinj 4 mL sterilaus distiliuoto/dejonizuoto
vandens. Antibiotiko tirpalo koncentracija 415 pg/mL.

PASTABA: Zemiau nurodyti tirpalai, ruo$iami mazesniame tiryje. Nesilaikant nurodyto distiliuoto vandens kiekio
aukstesnés koncentracijos tirpalo paruosimui, anuliuos Siy tyrimy rezultatus.

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinio liofilizuota streptomicino buteliuko turinj 2 mL sterilaus distiliuoto/
dejonizuoto vandens. Antibiotiko tirpalo koncentracija 332 pg/mL.

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinio liofilizuotg izoniazido buteliuko turinj 2 mL sterilaus distiliuoto/dejonizuoto
vandens. Antibiotiko tirpalo koncentracija 33,2 pg/mL.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti In vitro diagnostikai.

POTENCIALIAI INFEKCINIAI TIRIAMIEJI MEGINIAI: Klinikiniuose méginiuose gali biti patogeniniy mikroorganizmy,
iskaitant hepatito virusus ir Zzmogaus imunodeficito virusg. Dirbant su krauju ar kitais kiino skys¢iais uzterstais
méginiais, batina laikytis ,,standartiniy atsargumo priemoniy“3-6 ir vietiniy jstaigos nuorody.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE - katalogo numeris 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampinas

Pavojinga

Sk

H301 ToksiSkas prarijus. H332 Kenksmingas jkvépus.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy / dmy / dujy / riko / gary / aerozolio. P264 Po naudojimo kruop$¢iai nuplauti. P270 Naudojant §j
produktg, nevalgyti, negerti ir nertikyti. P271 Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje. P301+P310 PRARIJUS: ISkart
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. P330 I$skalauti burng. P304+P340
JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryng org: jam bitina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. P312 Pasijutus blogai, skambinti j
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. P321 Specialus gydymas (Zr. $ioje etiketéje).
P405 Laikyti uzrakintg. P501 Turinj / talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal vietinius / regioninius / nacionalinius / tarptautinius reikalavimus.

BD BACTEC MGIT 960 Etambutolis

Pavojinga

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui.

P280 Maveéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. P201 Prie$ naudojimag
gauti specialias instrukcijas. P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai. P308+P313 Esant sglyciui arba
jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytoja. P405 Laikyti uzrakintg. P501 Turinj / talpykla iSpilti (iSmesti) pagal vietinius / regioninius
/ nacionalinius / tarptautinius reikalavimus.

BD BACTEC MGIT 960 IR — katalogo numeris 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampinas

Pavojinga

Sk

H301 Toksiskas prarijus. H332 Kenksmingas jkvepus.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy / dimy / dujy / riiko / gary / aerozolio. P264 Po naudojimo kruopsc¢iai nuplauti. P270 Naudojant §j
produktg, nevalgyti, negerti ir nertkyti. P2]1 Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje. P301+P310 PRARIJUS: ISkart
skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA, arba kreiptis j gydytojg. P330 ISskalauti burng. P304+P340
IKVEPUS: iSnesti nukentéjusijjj j gryng ora: jam bitina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. P312 Pasijutus blogai, skambinti |
APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. P405 Laikyti uZrakintg. P501 Turinj / talpyklg
iSpilti (iSmesti) pagal vietinius / regioninius / nacionalinius / tarptautinius reikalavimus.

Dirbant su M. tuberculosis kultGromis batina laikytis 3 Biosaugos Lygio (BSL) reikalavimy, naudoti atitinkamg kontrolés jrangg

ir patalpas.

Susipazinkite su visomis nuorodomis, pateiktomis atitinkamose pakuotés instrukcijose, jskaitant BD BBL MGIT 7 mL mikobakterijy
augimo indikatoriaus meégintuveélio (BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube).

PrieS naudojimg batina patikrinti, ar mégintuvéliai ir buteliukai neuztersti ir nepazeisti. Jei buteliukai ir mégintuveliai netinkami
naudojimui, iSmeskite. Sudauztus mégintuvélius reikia atidziai patikrinti. Jei matosi pazeidimai, mégintuvélius reikia iSmesti.

Jei mégintuvélis suskyla: 1) Uzdarykite prietaiso stalCiy; 2) ISjunkite prietaisa; 3) Nedelsiant apleiskite tg vietg; 4) Laikykités jasy
istaigos/CDC nuorody. IS nesandaraus ar suduzusio inokuliuoto mégintuvélio gali pasklisti aerozoliai su mikobakterijomis, todél
batina laikytis atitinkamy saugos procedary.

Prie§ utilizavima, inokuliuotus BD MGIT mégintuvélius reikia autoklavuoti.

INOKULIATO PARUOSIMAS

Visi preparatai turi bati ruoSiami i§ gryny M. tuberculosis kultdry. Atitinkamais identifikacijos metodais turi bati patvirtinama, kad
laboratorijoje tiiama M. tuberculosis kultira yra gryna.

Inokuliatg galima paruosti i kietos terpés arba teigiamo BD BACTEC MGIT 7 mL mégintuvélio. Be to, kultiras, iSaugintas skystoje
terpéje arba ant kietos terpés, galima sétij BD MGIT mégintuvélj, kurj po to bus galima naudoti inokuliatui paruoéti. Zemiau pateikti
kiekvieno i$ Siy pasirinkimy aprasai.



Inokuliato paruosimas is kietos terpés:

PASTABA: Norint gauti jautrumo tyrimui reikiamg organizmo koncentracijg, inokuliata reikia ruosti pagal Zemiau
pateikiamas instrukcijas.

1. ]116,5 x 128 mm sterily mégintuvelj su dangteliu ir 8—10 stikliniy granuliy jpilkite 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 sultinio (arba
BD BBL MGIT terpes).

2. Sterilia kilpele nuo ne senesnés kaip 14 dieny kultdros léks$telés paimkite kiek galima daugiau kolonijy. Stenkités kartu nepaimti
kietos terpés. Suspenduokite kolonijas Middlebrook 7H9 sultinyje.

3. Kratykite suspensijg 2—3 min., kad susispenduoty didesni agregatai. Suspensijos drumstumas turi bati didesnis uz 1.0 McFarland
drumstumo standarta.

4. Leiskite suspensijai nusistovéti 20 min., nejudinkite.

5. Supernatantg perpilkite j kitg 16,5 x 128 mm sterily mégintuvélj su dangteliu (stenkités nepaimti nuosédy) ir leiskite nusistovéti
dar 15 min.

6. Supernatantg (neturi bati agregaty) perpilkite j tre¢ig 16,5 x 128 mm sterily mégintuvélj. PASTABA: Siame etape organizmo
suspensijos drumstumas turi bati didesnis uz 0.5 McFarland standartg.

7. Vizualiai lygindami paruostg suspensijg su 0.5 McFarland drumstumo standartu, pakoreguokite ruoSiamos suspensijos
drumstuma iki 0.5 McFarland standarto. Suspensijos drumstumas neturi bati mazesnis uz 0.5 McFarland standarto drumstuma.

8. Skieskite 1 mL paruostos suspensijos su 4 mL sterilaus fiziologinio tirpalo (1:5 skiedimas). Pereikite prie ,Inokuliavimo
procedira jautrumui tirti“.

Inokuliato paruosimas i$ teigiamo BD BACTEC MGIT 7 mL mégintuvélio:

PASTABA: Norint gauti jautrumo tyrimui reikiamg organizmo koncentracijg, inokuliatg reikia ruosti laikantis nurodyto laiko intervalo.

1. Pirmoiji teigiamo BD MGIT mégintuvélio diena prietaise laikoma Diena 0.

2. Norint paruosti tiriamajj inokuliata, teigiamg 7 mL BD MGIT mégintuveélj reikia naudoti po vienos dienos, kai BD BACTEC MGIT
prietaise megintuvélis tapo teigiamu (Diena 1), o naudoti galima iki penktos dienos (Diena 5), kai mégintuvélis prietaise buvo
nustatytas teigiamu. Daugiau nei penkiy dieny senumo teigiamo megintuvelio kultlirg reikia perséti j 7 mL BD MGIT mégintuvélj
su BD BACTEC MGIT augimo papildu ir analizuoti BD BACTEC MGIT prietaisu, kol bus gautas teigiamas rezultatas. Tada
naudoti pirmos-penktos dienos kultdras. Zr. ,Séjimas j BD MGIT mégintuvélj i§ skystos terpés®.

3. Jei naudojamas Dienos 1 ar Dienos 2 teigiamas mégintuvélis, inokuliacijos procediroms naudokite BD MGIT sultinio
suspensijg. Gerai sumaisykite. Pereikite prie ,Jautrumo tyrimo inokuliacijos procedira*“.

4. Jei naudojamas Dienos 3, Dienos 4 ar Dienos 5 teigiamas mégintuvélis, gerai sumai8ykite ir skieskite 1 mL teigiamo sultinio
su 4 mL sterilaus fiziologinio tirpalo (1:5 skiedimas). Mégintuvélio turinj gerai iSmaiSykite. Inokuliacijos procediroms naudokite
skiesta suspensijg. Pereikite prie ,Jautrumo tyrimo inokuliacijos procedira®“.

Séjimas j BD MGIT mégintuvélj i$ skystos terpés

1. Meégintuvélio turinj iSmaiSykite mégintuvélj vartydami arba sukdami.

2. Praskieskite santykiu 1:100, 0,1 mL kultdros jpildami j 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9 arba BD BBL MGIT terpe.

Gerai iSmaisykite.

3. 0,5 mL suspensijos jpilkite | 7 mL BD MGIT mégintuvélj, papildytg 0,8 mL BD BACTEC MGIT augimo papildu.

Gerai uzdarykite ir 2—3 kartus apversdami atsargiai iSmaisykite.

5. |dékite mégintuveélj j BD BACTEC MGIT prietaisg ir tirkite tol, kol gausite teigiamg rezultatg.

PASTABA: Teigiamg rezultatg privalote gauti ne anksciau kaip = 4 dieng, jei mégintuvélio turinj norite naudoti kaip AST
inokuliatg. Jei teigiama rezultatg gavote praéjus < 4 dienoms, grjzkite prie 1 veiksmo ir uzsékite naujg mégintuvél].

6. Gave teigiama rezultatg, mégintuvélj galite naudoti 1-5 dienas. Pereikite prie ,Inokuliato paruo$imas i$ teigiamo
BD BACTEC MGIT 7 mL mégintuvélio®, pateikto auksciau.

Séjimas j BD MGIT mégintuvélj i$ kietos terpés

1. Sterilia kilpele paimkite kolonijy nuo nuoZulniojo agaro ir jdékite jy j 7 mL BD MGIT mégintuvélj, papildytg 0,8 mL
BD BACTEC MGIT augimo papildu.

2. Gerai uzdarykite ir 2-3 kartus apversdami atsargiai iSmaiSykite.

3. |dekite mégintuvélj j BD BACTEC MGIT prietaisg ir tirkite tol, kol gausite teigiama rezultata.

PASTABA: Teigiama rezultatg privalote gauti ne anksciau kaip = 4 dieng, jei mégintuvélio turinj norite naudoti kaip AST
inokuliatg. Jei teigiama rezultatg gavote praéjus < 4 dienoms, grjzkite prie 1 veiksmo ir uzsékite naujg mégintuvél|.

4. Gave teigiamg rezultatg, mégintuvélj galite naudoti 1-5 dienas. Pereikite prie ,Inokuliato paruoSimas i$ teigiamo
BD BACTEC MGIT 7 mL mégintuvélio®, pateikto auksciau.

PROCEDURA

Tiekiamos priemonés: BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys, kuriame yra po vieng buteliukg kiekvieno liofilizuoto vaisto ir aStuoni
buteliukai SIRE papildo (apie 40 vieno vaisto tyrimy). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinys, kuriame yra po vieng buteliukg
kiekvieno liofilizuoto vaisto ir du buteliukai SIRE papildo (apie 20 tyrimy) ir BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinys, kuriame yra po
vieng buteliukg kiekvieno liofilizuoto vaisto ir du buteliukai SIRE papildo (apie 20 tyrimy).

Reikalingos netiekiamos priemonés: BD BBL MGIT 7 mL mikobakterijy augimo indikaciniai mégintuvéliai, pagalbinés mitybinés
terpés, reagentai, kokybés kontrolés organizmai ir laboratoriné jranga, reikalinga Siai procedurai.

»



Inokuliacijos procediira BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio jautrumo tyrimui:

1. Kiekvienam tiriamajam izoliatui pazymékite po penkis 7 mL BD MGIT mégintuvélius. Vieng pazymékite GC (augimo kontrolé),
vieng — STR, vieng — INH, vieng — RIF ir vieng — EMB. | atitinkamo dydzio AST rinkinio laikiklj sustatykite mégintuvélius
atitinkamu eiliSkumu (zZr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas).

2. | kiekvieng mégintuveélj aseptiskai jlasinkite po 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE papildo. PASTABA: Bitina naudoti rinkinyje
esantj papilda.

3. | atitinkamai pazymétg BD MGIT mégintuvélj mikropipete aseptiskai jlasinkite 100 pyL 83 pg/mL MGIT STR tirpalo. | atitinkamai
pazymeétg BD MGIT mégintuvélj mikropipete aseptiskai jlasinkite 100 pL 8,3 pg/mL MGIT INH tirpalo. ] atitinkamai pazyméta
BD MGIT mégintuvelj mikropipete aseptiskai jlasinkite 100 pL 83 pg/mL MGIT RIF tirpalo. | atitinkamai pazymétg BD MGIT
megintuveélj mikropipete aseptiskai jlasinkite 100 pL 415 pg/mL MGIT EMB tirpalo. Labai svarbu j atitinkama mégintuvélj jlasinti
reikiamo vaisto tirpalg. | BD MGIT GC mégintuvélj vaisty jlasinti nereikia.

Vaistas Tirp.alo_:) k_onc,:?n_tra_ci.ja po Tdris, ilaéir!amas_ i_ Galutiné k.oqcentr.a_cija
antibiotiko istirpinimo* BD MGIT mégintuvélius BD MGIT mégintuvéliuose

MGIT STR 83 pg/mL 100 pL 1,0 pg/mL

MGIT INH 8,3 pg/mL 100 pL 0,1 pg/mL

MGIT RIF 83 pg/mL 100 pL 1,0 pg/mL

MGIT EMB 415 pg/mL 100 pL 5,0 pg/mL

* Norint gauti nurodytos koncentracijos tirpalg, Siuos vaistus reikia istirpinti 4 mL sterilaus dejonizuoto vandens.

4. Augimo kontrolés mégintuvélio paruosimas ir inokuliacija: Aseptiskai skieskite 0,1 mL organizmo suspensijos (zZr.
INOKULIATO PARUOSIMAS) su 10 mL sterilaus fiziologinio tirpalo — gausite 1:100 Augimo kontrolés suspensijg. Gerai
sumaisykite suspensijg. BD MGIT mégintuvelj, pazyméta GC, inokuliuokite su 0,5 mL 1:100 Augimo kontrolés suspensijos.

5. Mégintuvélio su vaistu inokuliacija: Aseptikai jlasinkite po 0,5 mL organizmo suspensijos (zr. ,INOKULIATO
PARUOSIMAS") j kiekvieng i$ likusiy KETURIY vaisty meégintuvélius (STR, INH, RIF, EMB).

6. Gerai uzdarykite mégintuvélius ir pavartykite tris keturis kartus, kad gerai susimaisyty.

7. BD BACTEC MGIT sistemoje jveskite AST rinkinj (naudodami AST rinkinio jvedimo funkcijg) (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
vartotojo instrukcijas). Patikrinkite, ar megintuveliy eiliSkumas AST laikiklyje atitinka eiliSkumg pasirinktg jvedant AST
rinkinio parametrus.

8. Pastrichuokite 0,1 mL organizmo suspensijos ant BD Trypticase Sojy agaro (BD Trypticase Soy Agar) su 5% avies kraujo (TSA
I). LékStele jdékite j plastikinj maiselj. Inkubuokite 35-37 °C.

9. Po 48 valandy patikrinkite, ar bakterijos auga ant kraujo agaro. Jei bakterijos neauga, atlikite AST tyrima. Jei kraujo agaro
|éksteléje bakterijos uzaugo, paruostg AST rinkinj iSmeskite (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas). Tyrima reikia
pakartoti naudojant gryng kultdrg.

Inokuliacijos procediira BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 ir INH 0.4 rinkiniy jautrumo tyrimui:

Jei nustatomas atsparumas kritinems koncentracijoms, rekomenduojama atlikti jautrumo tyrimg naudojant dideles vaisto
koncentracijas, kurioms izoliatas pradZioje buvo atsparus.

Izoliatas: Siam tyrimui naudojamas izoliatas turi bti paruostas kaip nurodyta sk (2r. INOKULIATO PARUOSIMAS). Séjamajj

mégintuvélj galima paruosti naudojant anks$ciau tirto AST izoliato rinkino Augimo kontrolés (be vaisto) megintuvel;, t.y. paimti

0,5 mL Sios suspensijos ir uzséti j BD MGIT 7 mL mégintuveélj su BD BACTEC MGIT augimo papildu. Kai Sis megintuvélis

prietaise nustatomas teigiamu, pereikite prie procedury, nurodyty skyriuje INOKULIATO PARUOSIMAS, Paruosimas i$ Teigiamo

BD MGIT meégintuvélio.

1. Kiekvienam tiriamajam izoliatui pazymeékite reikiamg BD MGIT 7 mL mégintuveéliy skaiciy, jskaitant MGIT GC (augimo kontrole)
ir MGIT kiekvieno tiriamojo antibiotiko mégintuveélj. Mégintuvélius atitinkamu eiliSkumo sustatykite j tinkamo dydzio AST rinkinio
laikiklj (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas).

2. ] kiekvieng mégintuvélj aseptiskai jneskite po 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE papildo. PASTABA: Bitina naudoti rinkinyje
esantj papilda.

3. | atitinkamai pazymetg BD MGIT mégintuveélj mikropipete aseptiskai jneskite po 100 pL atitinkamo vaisto tirpalo. Labai svarbu j
atitinkamg mégintuvélj jnesti reikiamo vaisto tirpala. | BD MGIT GC mégintuvélj antibiotiky jnesti nereikia.

Vaistas Tirpalo koncentracija po Tiris, jneSamas j Galutiné koncentracija
antibiotiko istirpinimo* BD MGIT mégintuvélius BD MGIT mégintuvéliuose

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

* Norint gauti nurodytos koncentracijos tirpala, Siuos vaistus reikia istirpinti 2 mL sterilaus dejonizuoto vandens.

4. Augimo kontrolés meégintuvélio paruosimas ir inokuliacija: Aseptiskai su pipete jneskite 0,1 mL organizmo suspensijos
(2r. INOKULIATO PARUOSIMAS) j 10 mL sterilaus fiziologinio tirpalo — gausite 1:100 Augimo kontrolés suspensijg. Gersi
sumaisykite suspensija. BD MGIT mégintuvélj, pazymétg GC, inokuliuokite su 0,5 mL 1:100 Augimo kontrolés suspensijos.

5. Mégintuvélio su vaistu inokuliacija: Aseptiskai jneskite po 0,5 mL organizmo suspensijos (Zr. INOKULIATO PARUOSIMAS) |
kiekvieng vaisto mégintuvél].

6. Gerai uzdarykite mégintuvélius ir pavartykite tris keturis kartus, kad gerai susimaisyty.
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7. BD BACTEC MGIT sistemoje jveskite AST rinkinj (naudodami AST rinkinio jvedimo funkcijg) (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
vartotojo instrukcijas). Patikrinkite, ar meégintuvéliy eiliSkumas AST rinkinio laikiklyje atitinka eiliSkuma pasirinktg jvedant
AST parametrus.

8. Pastrichuokite 0,1 mL organizmo suspensijos ant BD Trypticase Sojy agaro su 5% avies kraujo (TSA ). LékStele jdékite |
plastikinj maiselj. Inkubuokite 35-37 °C.

9. Po 48 valandy patikrinkite, ar bakterijos auga ant kraujo agaro. Jei bakterijos neauga, atlikite AST tyrima. Jei kraujo agaro
leksteleje bakterijos uzaugo, paruostg AST rinkinj iSmeskite (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas). Tyrimg reikia
pakartoti naudojant gryng kultdra.

PASTABA: Jautrumo nustatymo proceddros struktiirg galima keisti. Pavyzdziui, sistemoje galima pasirinkti nuostatas, kad baty

naudojamas penkiy mégintuveliy laikiklius tik su kritine koncentracija. Galima nustatyti kitokius laikikliy komplektus, priklausomai

nuo tyrimo, kuris bus atliekamas, poreikiy (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas).

Vartotojo atliekama kokybés kontrolé: |sigijus naujo serijos numerio BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinio buteliukus,

rekomenduojama atlikti tyrima, naudojant toliau nurodytus kontrolinius organizmus. Kontroliniai organizmai turi bati grynos kultdros.

Kultdros turi biti paruoSiamos pagal instrukcijas, nurodytas sk. INOKULIATO PARUOSIMAS.

Kokybés kontrolés (QC) AST rinkinys turi bati ruoSiamas pagal skyriaus ,Inokuliacijos procedira jautrumo tyrimui®, kiekvieno

tiriamojo vaisto instrukcijas. RuoSiant QC AST rinkinj, labai svarbu tinkamai paruosti antibiotiky tirpalus ir teisingai skiesti QC

organizmus augimo kontrolés ir vaisty megintuveliy inokuliacijai.

Taip pat labai svarbu | atitinkamai pazymétg mégintuvélj jnesti reikiamg vaista. Naudojant kaitinimui jautrius QC organizmus, nebus

galima nustatyti, ar j AST rinkinio mégintuvélius buvo jnestas reikiamas vaistas.

Po 4-13 dieny gavus laukiamus rezultatus (parodyta Zemiau), vadinasi BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkiniai yra tinkami pacienty

izoliaty tyrimui. Jei po pakartotinio tyrimo reikiami rezultatai negaunami, nenaudokite produkto; kreipkités j vietinj BD atstova.

Kamienas GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Teigiamas Jautrus Jautrus Jautrus Jautrus
Kamienas GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Teigiamas Jautrus Jautrus

Atliekant jautrumo tyrimus, tas pats QC organizmas turi biti tiiamas kartg per savaitg. Jei gaunami netipiski QC tyrimo rezultatai,
paciento méginiy vaisty (kurio QC tyrimo rezultatai buvo netipiski) tyrimo rezultaty pateikti negalima. Reikia pakartotinai atlikti
kiekvieno vaisto ir paciento izoliato QC, jei jie yra susije su netipiSkais pradiniais QC rezultatais. Jei ir po pakartotinio tyrimo tipiski
rezultatai negaunami, paciento tyrimo rezultaty pateikti negalima. Nenaudokite produkto; kreipkités j vietinj BD atstova.

Atlikus BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkiniy jvertinima, nustatyta, kad dazniausios netipiniy QC rezultaty priezastys yra uzterStos
QC kultdros, per gausiai arba per mazai inokuliuoti AST rinkiniai, nejnestas atitinkamas antibiotikas arba prietaiso klaidos.

REZULTATAI

BD BACTEC MGIT prietaisas stebi AST rinkinius ir nustato Jautry arba Atspary rezultatg. Tyrimui pasibaigus BD BACTEC MGIT
prietaisas pateikia rezultatus (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas). AST rinkinio rezultatai, kuriuos pateikia

BD BACTEC MGIT prietaisas, gali bati X (klaida), kai, susiddrus su tam tikromis aplinkybémis, galin¢iomis paveikti rezultatus,
jautrumo interpretacija yra nejmanoma. Salygos, kuriose gaunamas X (klaida) rezultatas, yra nurodytos BD BACTEC MGIT prietaiso
vartotojo instrukcijoje, 7 skyriuje — Problemy sprendimo badai.

Pateikiant rezultatus svarbu nurodyti tyrimo metodg, vaisto pavadinima ir koncentracija ir ar rezultatas buvo gautas

BD BACTEC MGIT sistema ar naudojant kitg metodg. Plaugiy ir/arba Infekciniy ligy tuberkuliozés kontrolés specialistas pagal
gautus rezultatus galés parinkti atitinkamg gydymo rezimg ir vaisto dozes.

Gavus netipiSkus atsparumo rezultatus, reikia patikrinti, ar naudotas izoliatas yra M. tuberculosis ir ar tyrimui buvo naudota gryna
kultGra (ne misrios mikobaterijos ir pan.). Atsparumas vien tik etambutoliui yra nebddingas reiskinys, todél §j atvejj batina patikrinti.2.”



BD BACTEC MGIT 960 SIRE rezultatai, gauti naudojant kritines koncentracijas

Vaistas MGIT sistema

(koncentracija) Rezultatas Rekomenduojamas rezultaty pateikimas Ka daryti
STR (1,0 pg/mL) Jautrus Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT sistema Nieko
(SIRE) [vaistas/koncentracija]; rezultatas — jautrus.

INH (0,1 pg/mL) Atsparus (SIR) Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT sistema Rekomenduojama tirti
[vaistas/koncentracija]; rezultatas — atsparus. Toliau — aukstesnéje koncentracijoje

RIF (1,0 pg/mL) tyrimo [vaisto] su didesne koncentracija rezultatai (jei  (STRir/arba INH).
tyrimas atliktas).

EMB (5,0 pg/mL) Atsparus (E) Jei atsparus ne tik etambutoliui (EMB) Rekomenduojama atlikti
Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT tyrimg auks$tesnéje EMB
sistema [etambutolis 5,0 pg/mL]; rezultatas — koncentracijoje kitu metodu.
atsparus. Pasitar_l_dt_e dél tyrimo auks$tesnéje Rekomenduojama atlikti
EMB koncentracijoje. tyrima kritinéje ir aukstesnéje
Jei atsparus tik etambutoliui (EMB) Izoliatas titas ~ EMB koncentracijoje
su BD BACTEC MGIT sistema [etambutolis kitu metodu.

5,0 yg/mL]; rezultatas — atsparus. Atsparumas vien
tik etambutoliui nebldingas. Teiraukités laboratorijos
dél patvirtinimo.
Klaida (X) Nepateikiami Pakartoti tyrimg

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 ir INH 0.4 rezultatai

Vaistas MGIT sistema
(koncentracija) Rezultatas

STR (4,0 pg/mL) Jautrus Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT sistema Nieko
[streptomicinas 4,0 pg/mL]; rezultatas - jautrus.

Sis izoliatas, atsparus 1,0 pg/mL koncentracijai

ir jautrus 4,0 ug/mL koncentracijai rodo silpng

atsparumg streptomicinui.

Rekomenduojamas rezultaty pateikimas Ka daryti

Atsparus Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT sistema Norint patvirtinti rezultata,
[streptomicinas 4,0 pg/mL]; rezultatas — atsparus. izoliatg reikia tirti kitu metodu.
Teiraukités laboratorijos dél patvirtinimo.

Klaida (X) Nepateikiami Pakartoti tyrimg

INH (0,4 pg/mL) Jautrus Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT sistema Nieko
[izoniazidas 0,4 pg/mL] rezultatas — jautrus. Sis

izoliatas, atsparus 0,1 pg/mL koncentracijai ir jautrus

0,4 pg/mL koncentracijai rodo silpng atsparuma

izoniazidui.

Atsparus Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT sistema Nieko
[izoniazidas 0,4 pg/mL] rezultatas — atsparus.

Klaida (X) Nepateikiami Pakartoti tyrimg

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

BD BACTEC MGIT sistemos jautrumo tyrimu negalima nustatyti tiriamojo izoliato jautrumo laipsnio. Rezultatai pateikiami tik kaip S,
jautrls, arba R, atsparis, tirtai vaisto koncentracijai.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrime yra naudojamos kritinés streptimicino, izoniazido, rifampicino ir etambutolio koncentracijos,
kurios yra Siek tiek mazesnés uz kritines koncentracijas, naudojamas MOP procedirose. Tai leidzia iSvengti klaidingo jautrumo
ivertinimo. Tiriant rekomenduojamose aukstesnése vaisty koncentracijose, padidéja silpnai atspariy izoliaty nustatymo tikimybé.
BD BACTEC MGIT sistemos jautrumo tyrimg galima atlikti ik BD BACTEC MGIT prietaisu. AST mégintuvéliy rezultaty vizualiai
nejmanoma iSanalizuoti.

Tyrimui turi bati naudojamos tik grynos M. tuberculosis kultiros. Naudojant uzterstas ar misriy mikobakterijy kultdras, bus gauti
klaidingi rezultatai, todél tokiy kultiry negalima naudoti. Tyrimui taip pat negalima naudoti kultdry tiesiai i$ pacienty meéginiy.

IS kiety terpiy ruoSiamas suspensijas prie$ standartizacijg batina per nurodytg laikg nusodinti. Inokuliato, ruo$iamo i$ kietos terpés,
drumstumas turi bati vizualiai nustatytas, kad baty lygus 0.5 McFarland standartui. Nesilaikant Sio nurodymo, bus gauti netikslas
rezultatai arba prietaiso klaida (AST rinkinio).

Jei mégintuvéliy su vaistais inokuliavimui naudojama ne 1:5 skiesta organizmo suspensija, gali bati gauti netikslUs rezultatai.

Jei Augimo kontrolés mégintuvélio inokuliavimui naudojama ne 1:100 skiesta organizmo suspensija, gali bati gauti klaidingi rezultatai
arba AST rinkinio klaida.

Jei vaistai tirpinami ne nurodytame kiekyje sterilaus distiliuoto/dejonizuoto vandens, gali bati gauti netikslis rezultatai.



Labai svarbu gerai sumaisyti inokuliuotus mégintuvélius. Tinkamai nesumaisius megintuvéliy suspensijos, gali bati gauti klaidingai
atsparis rezultatai.

Sudéjus AST rinkinio mégintuvélius j AST rinkinio laikiklj ne ta tvarka, bus gauti netikslds rezultatai. Pasirinkus prietaise ne tg vaisty
priskyrimo mégintuvéliams seka, bus gauti negaliojantys arba netikslUs rezultatai.

AST rinkinj sudéjus j prietaisg neteisingai, bus gauti bereikSmiai rezultatai. Jei per 8 valandas $i problema nepakoreguojama, AST
rinkinj reikia iSmesti ir paruosti nauja.

Jei AST rinkinio ruoSimui naudojamas ne SIRE papildas, bus gauti netikslds rezultatai. | AST rinkinj NEGALIMA pilti

BD BACTEC MGIT augimo papildo.

LAUKIAMOS REIKSMES

geografiniy zony. Tyrimui buvo naudojami klinikiniai ir subkultiiry izoliatai i$ skysty ir kiety mitybiniy terpiy. 200 jautrumo tyrimy
(skystos ir kietos terpés kulttiry) buvo atlikti kritinése streptomicino (STR), izoniazido (INH) ir rifampicino (RIF) koncentracijose.
223 jautrumo tyrimai (skystos ir kietos terpés kultdry) buvo atlikti kritinéje etambutolio (EMB) koncentracijoje. Vidutiné

BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo trukmé yra 7—8 dienos (intervalas 4—14 dieny). Duomenys pateikiami Paveiksle 1
(paskutiniame lape).

TYRIMO CHARAKTERISTIKOS
ANALITINIAI TYRIMAI

Kietos ir skystos terpés AST inokuliato intervalai:

Skysta terpé — Rekomenduojamoje AST komplekto paruo$imo i$ teigiamo BD MGIT 7 mL mégintuvélio procediroje naudojamas
Dienos 1 ir Dienos 2 teigiamas inokuliatas, arba 1:5 skiestas Dienos 3 — Dienos 5 teigiamas inokuliatas. Tyrimais buvo parodyta,
kad inokuliaty, paruosty i§ Dienos 1 — Dienos 5 teigiamy BD MGIT 7 mL mégintuvéliy, koncentracijos yra nuo 0,8 x 105 iki

3,2 x 105 CFU/mL.

Kieta terpé — Rekomenduojamoje AST komplekto paruosimo i$ kultdros, iSaugintos kietoje terpéje (iki 14 dieny), procediroje
naudojama 1:5 skiesta organizmo suspensija, kurios drumstumas lygus 0.5 McFarland standartui. Tyrimais buvo parodyta, kad i$
kietos terpés kultdry paruosty inokuliaty koncentracijos yra nuo 1,4 x 105 iki 2,4 x 108 CFU/mL.

Serijos rezultaty atsikartojimas:

Serijos rezultaty atsikartojimas buvo jvertintas naudojant 25 M. tuberculosis izoliatus (jskaitant penkis ATCC kamienus). Kiekvienas
BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimas kritinéje vaisto koncentracijoje buvo atliekamas po tris kartus, taigi i$ viso 75 vieno vaisto tyrimo
rezultatai. Kiekviename kartotiniame tyrime buvo naudojamos skirtingos SIRE vaisto ir SIRE papildo serijos (trys serijos i$ viso).

Izoliatai, kurie preliminariai buvo nustatyti atspariais streptomicinui, izoniazidui ar etambutoliui, buvo tiriami aukStesnése vaisty
koncentracijose, iSskyrus ATCC kamienus. ] §j jautrumo tyrima taip pat buvo jtraukti du STR jautrds izoliatai (kritinei koncentracijai),
du INH jautrds izoliatai (kritinei koncentracijai) ir du EMB jautrds izoliatai (kritinei koncentracijai). Gauti rezultatai buvo palyginti su
laukiamomis reikSmémis.

Bendras kiekvieno kritinés koncentracijos vaisto rezultaty atsikartojimas buvo 96% STR, 100% INH, 100% RIF ir 100% EMB.
Bendras kiekvieno auk$tesnés koncentracijos vaisto rezultaty atsikartojimas buvo 96% STR 4.0 ir 100% INH 0.4.

CDC plokstelés tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo charakteristikos buvo jvertintos naudojant izoliaty plokstele, gautg i$ Ligy Kontrolés

ir Prevencijos Centro (CDC), GA, JAV. Plokstele sudaré 30 M. tuberculosis izoliaty su Zinomu jautrumo pobddziu (MOP). Plokstelé
du kartus buvo tirta BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo rinkiniu. Abiem kartais gauti rezultatai sutapo. BD BACTEC MGIT
960 SIRE rezultatai buvo palyginti su CDC tipiSkais rezultatais.

Bendras kiekvieno kritinés koncentracijos vaisto rezultaty sutapimas su CDC rezultatais buvo 93% STR, 100% INH, 100% RIF
ir 100% EMB. Bendras kiekvienos aukstos koncentracijos vaisto rezultaty sutapimas su CDC rezultatais buvo 100% STR 4.0 ir
100% INH 0.4.

KLINIKINIS JVERTINIMAS

BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo rinkinys buvo jvertintas keturiose geografisSkai skirtingose klinikinése laboratorijose —
regioninio centro, universitetinés ligoninés laboratorijose, jskaitant vieng laboratorijg uZsienyje. BD BACTEC MGIT 960 SIRE
jautrumo tyrimas buvo lyginamas su Proporcijy metodo (MOP)?2 jautrumo tyrimu. Pradiniame jvertinime buvo naudoti streptomicinas,
izoniazidas ir rifampicinas. Atskiras tyrimas buvo atliktas su etambutoliu.

Rezultaty atsikartojimo tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo rezultaty atsikartojimas buvo jvertintas klinikinése laboratorijose, naudojant plokstele i§
desimties apibadinty izoliaty, jskaitant kelis izoliatus, atsparius kiekvienam vaistui. BD BACTEC MGIT 960 SIRE tyrimo rezultatai
buvo lyginami su laukiamais rezultatais. Bendras kiekvieno kritinés koncentracijos vaisto rezultaty sutapimas su CDC rezultatais
buvo 98,9% STR, 99,7% INH, 99,2% RIF ir 97,5% EMB. Atskirose laboratorijose gauti duomenys sutapo 89,9% — 100% (naudojant
kritines vaisty koncentracijas). Bendras kiekvienos aukstos koncentracijos vaisto rezultaty sutapimas 99,7% STR 4.0 ir 95,6% INH
0.4. Atskirose laboratorijose gauti duomenys sutapo 92,2% —100% (naudojant aukstas vaisty koncentracijas).

CDC plokstelés tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo charakteristikos buvo jvertintos naudojant izoliaty plokstele, gautg i$ Ligy Kontrolés ir
Prevencijos Centro (CDC), GA, JAV. Plokstele sudaré 30 M. tuberculosis izoliaty su Zinomu jautrumo pobudziu (MOP).

Lenteleje 1 pateikiami BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo rezultaty ir CDC laukiamy rezultaty palyginimas.



Lentelé 1: CDC Plokstelé - BD BACTEC MGIT 960 klinikinis tyrimas

MGIT 960 Tirty méginiy skaicius Teisingai identifikuoty skaicius % teisiangy
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

* Tik kritinéms koncentracijos atspards izoliatai buvo tirti su STR 4.0 ir INH 0.4.

Klinikiniy izoliaty tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE jautrumo tyrimo rinkiniu ir MOP jautrumo tyrimo metodu buvo tirti 106 M. tuberculosis klinikiniai
izoliatai. Buvo naudoti Sviezi klinikiniai ir pradiniai izoliatai, iSauginti skystoje ar kietoje terpéje. Taigi, buvo gauti 195 preliminaraus
jautrumo streptomicinui, izoniazidui ir rifampicinui (kritiniy koncentracijy) rezultatai. Atskirai buvo atliktas etambutolio tyrimas,

gauti 223 etambutolio kritinés koncentracijos tyrimo rezultatai.
Lenteléje 2 pateikiami rezultatai, gauti iStyrus skystoje terpéje iSauginty izoliaty atsakg j kiekvieng vaista (kritinés koncentracijos).
Lenteléje 3 pateikiami rezultatai, gauti iStyrus kietoje terpéje iSauginty izoliaty atsaka j kiekvieng vaistg (kritinés koncentracijos).

Lentelé 2: Klinikiniy rezultaty izoliatai - BD BACTEC MGIT 960 AST palyginimas su Proporcijy metodu, naudojant skysty
terpiy kultiiras

Proporcijy metodas MGIT 960 AST sistemoje
Jautris rezultatai Atsparis rezultatai

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

Visi priestaringy MGIT rezultaty izoliatai buvo tiriami MOP metodu dvejose nepriklausomose laboratorijose. IS septyniy priestaringy
STR atspariy (R-960, S-MOP) izoliaty, abejose laboratorijose buvo gauti trys atsparis rezultatai, o vienas rezultatas abejose
laboratorijose buvo gautas jautrus. Likusieji trys izoliatai buvo atsparQs vienoje laboratorijose, bet jautris — kitoje. Prie$taringi STR
jautrys rezultatai (S-960, R-MOP) abejose laboratorijose buvo gauti kaip jautris. Du priestaringi INH atsparis (R-960, S-MOP)
izoliatai abejose laboratorijose buvo nustatyti kaip jautris. Priestaringi INH jautris rezultatai (S-960, R-MOP) abejose laboratorijose
buvo nustatyti jautriais. Priestaringi RIF atsparis (R-960, S-MOP) izoliatai abejose laboratorijose nustatyti atspariais. Trys
priestaringi EMB atsparis (R-960, S-MOP) izoliatai abejose laboratorijose nustatyti jautriais. IS trijy priestaringy EMB jautriy (S-960,
R-MOP) izoliaty, ddu abejose laboratorijose buvo nustatyti jautriais, o vienas vienoje laboratorijoje — jautrus, kitoje — atsparus.

Lentelé 3: Klinikiniy izoliaty rezultatai - BD BACTEC MGIT 960 AST palyginimas su Proporcijy metodu, naudojant kiety
terpiy kultaras

Proporcijy metodas MGIT 960 AST sistemoje
Jautris rezultatai Atsparis rezultatai
% sutapimas % sutapimas
Vaistas Koncentracija S R Koncentracija # sutapimas (95% CI) # sutapimas (95% CI)
STR 2,0 yg/mL 70 29 1,0 pg/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 yg/mL 70 29 1,0 yg/mL 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 pg/mL 87 25 5,0 pg/mL 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)

Visi priestaringy MGIT rezultaty izoliatai buvo tiriami MOP metodu dvejose nepriklausomose laboratorijose. IS penkiy priestaringy
STR atspariy (R-960, S-MOP) izoliaty, du buvo atsparis abejose laboratorijose, o vienas abejose laboratorijose jautrus. IS dviejy
likusiy izoliaty, vienas buvo atsparus vienoje laboratorijoje, o vienas —jautus kitoje. Prie$taringi STR jautras (S-960, R-MOP) izoliatai,
buvo atsparis abejose laboratorijose. Priestaringi INH atsparis (R-960, S-MOP) izoliatai buvo jautriis abejose laboratorijose.
Priestaringi INH jautrGs (S-960, R-MOP) izoliatai buvo atsparis abejose laboratorijose. Trys priestaringi RIF jautrls (S-960, R-MOP)
izoliatai, buvo jautrls abejose laboratorijose. Vienas priestaringas EMB atsparus (R-960, S-MOP) izoliatas buvo atsparus abejose
laboratorijose. I$ penkiy priestaringy EMB jautriy (S-960, R-MOP) izoliaty, keturi buvo jautris abejose laboratorijose. Likes vienas
izoliatas buvo atsparus vienoje laboratorijose ir jautrus — kitoje.

Lenteléje 4 pateikiami klinikiniy izoliaty, iSauginty skystoje terpéje, atsakas j aukstas streptomicino ir izoniazido koncentracijas.
Lenteléje 5 pateikiami klinikiniy izoliaty, iSauginty kietoje terpéje, atsakas j aukstas streptomicino ir izoniazido koncentracijas.



Lentelé 4: Klinikiniy izoliaty rezultatai - BD BACTEC MGIT 960 AST palyginimas su Proporcijy metodu, naudojant skysty
terpiy kultiiras

Proporcijy metodas MGIT 960 AST sistemoje
Jautrus rezultatai Atsparus rezultatai
% sutapimas % sutapimas
Vaistas Koncentracija S R Koncentracija # sutapimas (95% CI) # sutapimas (95% ClI)
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)

* Laikoma, kad MGIT didelés koncentracijos S rezultatas lygus MGIT mazos koncentracijos S rezultatui.

Visi priestaringy MGIT rezultaty izoliatai buvo tiriami MOP metodu dvejose nepriklausomose laboratorijose. Keturi priesStaringi STR
atsparls (R-960, S-MOP) izoliatai buvo jautris abejose laboratorijose. IS dviejy priestaringy STR jautriy (S-960, R-MOP) izoliaty,
vienas buvo jautrus abejose laboratorijose, o kitas atsparus abejose laboratorijose. IS dviejy priestaringy INH jautriy (S-960, R-MOP)
izoliaty, vienas buvo jautrus abejose laboratorijose, o kitas atsparus abejose laboratorijose.

Lentelé 5: Klinikiniy izoliaty rezultatai - BD BACTEC MGIT 960 AST palyginimas su Proporcijy metodu, naudojant kiety
terpiy kultaras

Proporcijy metodas MGIT 960 AST sistemoje
Jautris rezultatai Atsparis rezultatai
% sutapimas % sutapimas
Vaistas Koncentracija S R Koncentracija # sutapimas (95% Cl) # sutapimas (95% Cl)
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)

* Laikoma, kad MGIT didelés koncentracijos S rezultatas lygus MGIT mazZos koncentracijos S rezultatui.

Visi priestaringy MGIT rezultaty izoliatai buvo tiriami MOP metodu dvejose nepriklausomose laboratorijose. Penki priestaringi STR
atspards (R-960, S-MOP) izoliatai buvo jautris abejose laboratorijose. IS keturiy prieStaringy STR jautriy (S-960, R-MOP) izoliaty,
trys buvo jautrls abejose laboratorijose, o vienas buvo atsparus abejose laboratorijose. Priestaringas INH jautrus (S-960, R-MOP)
izoliatas buvo atsparus abejose laboratorijose.

UZSAKYMO INFORMACIJA

Kat. Nr. Aprasymas

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE rinkinys, dézutéje 4 liofilizuoty vaisty buteliukai ir 8 SIRE papildai.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 rinkinys, dézutéje 1 liofilizuoto vaisto buteliukas ir 2 SIRE papildai.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR rinkinys, dézutéje 2 liofilizuoty vaisty buteliukai ir 4 SIRE papildai.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 rinkinys, déZutéje 1 liofilizuoto vaisto buteliukas ir 2 SIRE papildai.
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1 pav. Protokolo pasiskirstymas laikui bégant, naudojant BD BACTEC MGIT 960 AST
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Keitimy istorija

Perziira Keitimo santrauka

(05) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota | elektroninj formatg ir pridéta informacija, kaip gauti
dokumenta i$ interneto svetainés BD.com/e-labeling.

Pagal katalogo numeriui 245123 skirtg saugos duomeny lapg turimi jspéjamieji kodai ir teiginiai
atnaujinti BD BACTEC MGIT 960 Rifampinui; pridéta pavojaus sveikatai piktograma, signalinis
Zodis ,Pavojus®, visi pavojy ir jspéjamieji kodai BD BACTEC MGIT 960 etambutoliui.

Pagal katalogo numeriui 245157 skirtag saugos duomeny lapg turimi pavojy ir jspéjamieji kodai ir
teiginiai atnaujinti BD BACTEC MGIT 960 Rifampinui.
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opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsaTtv nosTopHo / i Z7) 5 4 {

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» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 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 / MoauTtusHWin koHTponb / FH 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 / OTpuuatenbHbiii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 147

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 ToTbiFbl / 25 W o & 9l S 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 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 ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: bt

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 ouvodeuTIKA €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 tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 5455
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 6pio 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 &= / Aukiausia laikymo temperatdra / Augéja temperatiras 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 Temneparypa / 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 tartand¢ / 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 /
Hl7]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 / Perforalés / 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 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 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 ncnonbsosatb npv nospexaeHun
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 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 / 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 &5 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 / Masete 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 nainna 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 / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / 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 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 / £ # FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 71171 418 22 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /Ny

ra T @ @C B

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

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

International: +31 20 794 7071

AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693

BR 08005911055 NZ +80013579135

CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +800 13579135

EE 08000100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579 135 US +1855236 0910

IS 8008996 Uy +80013579 135

LI +3120796 5692 VN 122 80297

“ L Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company | EC |[REP| 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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