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PRZEZNACZENIE

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE jest to szybka jako$ciowa procedura stuzgca do badania wrazliwosci Mycobacterium
tuberculosis z hodowli na dziatanie czynnikéw bakteriobojczych, takich jak streptomycyna (STR), izoniazyd (INH), rifampycyna
(RIF) oraz etambutol (EMB). Zestaw BACTEC MGIT 960 STR 4.0 oraz zestaw BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 przeznaczone sg do
badania lekéw w wyzszych stezeniach.

Zestawy BD BACTEC MGIT 960 do badania wrazliwosci stosowane sg z systemem BD BACTEC MGIT 960 lub

BD BACTEC MGIT 320.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Badanie wrazliwosci na dziatanie czynnikdw przeciwbakteryjnych jest cenne w celu odpowiedniego leczenia pacjentéw chorujgcych
na gruzlice. W leczeniu gruzlicy stosuje sig jednoczesnie wiele lekow, miedzy innymi antybiotykow, takich jak streptomycyna,
izoniazyd, rifampycyna oraz etambutol. Istotne jest, aby przepisany antybiotyk wykazywat odpowiednig aktywnos¢ przeciwko
Mycobacterium tuberculosis, tzn. aby izolowana bakteria byta wrazliwa na dany lek.

Mycobacterium tuberculosis wykazujgcy oporno$¢ wielolekowa (MDR-TB, Multi-drug resistant) stat sie ostatnio powaznym
problemem publicznej stuzby zdrowia’. Opornos¢ na ktérykolwiek gtowny lek, takie jak streptomycyna (STR), izoniazyd (INH),
rifampycyna (RIF) oraz etambutol (EMB), sprawia, iz choroba staje sie trudniejsza i drozsza w leczeniu. Szybkie wykrycie takich
opornych szczepdw ma krytyczne znaczenie dla skutecznego leczenia pacjenta.

W przypadku stosowania popularnej metody testowania wrazliwosci na dziatanie lekéw przeciwbakteryjnych, tak zwanej metody
proporcji (MOP),2 uzywane jest podtoze Middlebrook i Cohn 7H10 Agar. Poréwnuje sie liczbe kolonii drobnoustroju na podtozu
zawierajgcym lek i podtozu bez leku. Opornos$¢ na dany lek jest wykrywana, jezeli co najmniej 1% populacji bakterii wykazuje
opornos¢ na stezenia leku stosowane w badaniu. Wyniki dostepne sg z reguty po 21 dniach inkubacji.

Historycznie metoda proporcji (MOP, Method of Proportion) obejmowata badanie wrazliwosci M. tuberculosis przy uzyciu $rodkow
przeciwbakteryjnych w dwéch stezeniach. Amerykanska komisja ds. Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI)

w dalszym ciggu zaleca, aby badanie za pomocg MOP obejmowato dwa stezenia gtéwnych lekéw z wyjatkiem rifampicyny.
Zalecane niskie stezenia stosowane w procedurze MOP sg krytycznymi stezeniami tych lekéw. Krytyczne stezenie jest definowane
jako stezenie leku, ktore pozwala na interpretacje wyniku jako opornos¢ lub wrazliwosc¢. Izolowany szczep okreslany jest jako
oporny, jezeli co najmniej 1% badanej populacji wzrasta w obecnosci krytycznego stezenia leku. Wysokie stezenie leku stosowane
jest w celu okreslenia stopnia opornosci w obrebie populacji. Ten wynik dostarcza lekarzowi informacji pomagajgcych ustali¢, czy
jest konieczna modyfikacja terapii.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE pozwala w wiekszosci wypadkéw na okreslenie wrazliwosci wezesniej niz procedura MOP.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE powstat przy wykorzystaniu krytycznych stezen dla streptomycyny, izoniazydu, rifampycyny

i etambutolu, nieco nizszych niz stezenia krytyczne stosowane w metodzie MOP, co pozwala na unikniecie wynikéw fatszywie
wskazujgcych na wrazliwosé. Najlepiej widoczne jest to w przypadku streptomycyny, poniewaz wiele izolowanych szczepow
wykazuje wrazliwos¢ przy stezeniach bliskich do stosowanych w metodzie MOP. Z tego powodu dla streptomycyny oraz izoniazydu
oznaczono drugie, wyzsze stezenia leku. Wynik dotyczgcy wrazliwosci przy stezeniu krytycznym jest wystarczajacy i nie jest
potrzebne zadne dodatkowe badanie. Szczepy oporne na streptomycyne, izoniazyd i (lub) etambutol w ich stezeniach krytycznych,
powinny zosta¢ przebadane przy wyzszych stezeniach leku za pomoca systemu BD BACTEC MGIT lub innej metody. W tym
przypadku koncowy wynik mozna podac jako opornos¢ przy stezeniu krytycznym, z zaznaczeniem, ze wykonywany jest dodatkowy
test przy wyzszym stezeniu leku.

Badanie szczepow opornych przy wyzszych stezeniach leku jest wazne w celu zidentyfikowania tych szczepow, ktére wykazujg
niski poziom opornosci, tzn. sg oporne przy stezeniu krytycznym i wrazliwe przy wysokim stezeniu. Wysokie stezenia stosowane

w systemie BD BACTEC MGIT zostaty zaprojektowane jako nizsze niz stosowane w metodzie MOP. System BD BACTEC MGIT
zaprojektowano tak, ze wynik dotyczacy opornosci, zwtaszcza na streptomycyne, moze nie zawsze korelowac¢ z wynikiem opornosci
przy wysokim stezeniu w metodzie MOP. W sytuaciji, gdy uzyskany wynik wskazuje, iz dany szczep jest oporny na streptomycyne
przy wysokim stezeniu leku, do oceny opornosci przy tym stezeniu nalezy zastosowac inng metode.

ZASADY PROCEDURY

Probéwka wskaznikowa wzrostu pratkéw BD BBL MGIT 7 mL jest to probéwka zawierajgca zmodyfikowany bulion Middlebrook
7H9, ktory wspomaga wzrost i wykrywanie pratkow (zobacz wktadke do opakowania BD BBL MGIT 7 mL). Na dnie pétokragto
zakonczonej probéwki BD MGIT (16 x 100 mm) znajduje sie osadzony w silikonie, fluorescencyjny komponent. Jest on wrazliwy
na dziatanie rozpuszczonego w pozywce bulionowej tlenu. Poczatkowo pojawia sie tylko niewielka fluorescencja, poniewaz
wstepna duza ilo$¢ rozpuszczonego tlenu absorbuje emisje pochodzace z komponentu. Pézniej aktywnie rosngce i oddychajgce
drobnoustroje wykorzystuja tlen, co prowadzi do zwiekszenia fluorescencji komponentu.



Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE jest to 4—13-dniowy test jako$ciowy. Test polega na ocenie wzrostu szczepu M. tuberculosis
w probdwce zawierajgcej lek oraz w probédwce bez leku (kontrola wzrostu). Urzagdzenie BD BACTEC MGIT w sposob monitoruje
nasilenie fluorescencji w probéwkach. Analiza fluorescencji w probéwce zawierajgcej lek w poréwnaniu do fluorescencji w probéwce
z kontrolg wzrostu wykorzystywana jest przez urzgdzenie do okreslenia wrazliwosci.

Urzadzenie BD BACTEC MGIT automatycznie interpretuje te dane oraz podaje w wyniku, czy dany szczep jest oporny czy wrazliwy.

ODCZYNNIKI

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE zawiera po jednej fiolce z liofilizatem kazdego z lekow streptomycyny, izoniazydu, rifampycyny
oraz etambutolu i osiem fiolek zawierajgcych dodatek SIRE.

Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: Streptomycyna ..........cccooiiiiiiiiiiiii e 332 ug
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: 1zoniazyd..............coooiiiiiiiiiiii i 33,2 ug
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: RifampyCyna ...........cccoiiiiiiiiiiiiie e 332 ug
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: Etambutol.............cccciiiiiiiiiiie 1660 pg

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 IR zawiera po jednej fiolce z liofilizatem kazdego z lekéw izoniazydu oraz rifampycyny i 4 fiolek
zawierajgcych dodatek SIRE.

Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: 1Zoniazyd..............coooiiiiiiiiiiii e 33,2 ug
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: Rifampycyna ...........ccoooiiiiiiiiiiiii e 332 ug

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 zawiera jedn3 fiolke z liofilizowang streptomycyng i dwie fiolki zawierajgce dodatek SIRE.
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: Streptomycyna ..........cccooiiiiiiiiiiiiici e 664 pg

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 zawiera jedng fiolke z liofilizowanym izoniazydem i dwie fiolki zawierajgce dodatek SIRE.
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku: 1zoniazyd..............coooiiiiiiiiiiici e 66,4 ug

Dodatek SIRE BD BACTEC MGIT 960 zawiera 20 mL dodatku wzbogacajgcego Middlebrook OADC

Przyblizona formuta* na litr wody oczyszczonej

Albumina bydleca..........cooeiiiiiiiiiie e 50,0 g Katalaza.......ccoooeiiiiiii 0,03 g

DeEKSIrOZa ....cuvviiiiiiiceecee e 20,0 g KWas OleINOWY ........cooiiiiiiiiiiiieniccec e 0649
*Skorygowany i (lub) uzupetniony zgodnie z wymaganiami majgcymi na celu spetnienie kryteriow wydajnosci.

Przechowywanie i przygotowanie odczynnikéw: Fiolki z lekiem BD BACTEC MGIT 960 SIRE — po otrzymaniu przechowywac
fiolki z liofilizowanym lekiem w temperaturze 2—-8 °C. Po rozpuszczeniu roztwor antybiotyku mozna zamrozic i przechowywac

w temperaturze -20 °C lub nizszej przez okres do szesciu miesiecy, o ile nie zostanie przekroczony termin przydatnosci do uzytku.
Po rozmrozeniu natychmiast zuzy¢. Wyrzuci¢ niezuzyte porcje.

Pogorszenie jakosci produktu:

W wygladzie liofilizowanych lekéw SIRE moga pojawi¢ sie pewne roznice. Jest to efektem procesu liofilizacji i nie wptywa na
dziatanie produktow.

Dodatek SIRE BD BACTEC MGIT — po otrzymaniu przechowywa¢ w ciemnym pomieszczeniu, w temperaturze 2—8 °C. Unika¢
zamrazania lub przegrzania. Otworzy¢ i zuzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci. Nalezy chroni¢ przed $wiattem.
Instrukcje uzytkowania:

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Streptomycyna zawierajacg liofilizowany lek w 4 mL sterylnej
destylowanej (dejonizowanej wody, aby przygotowaé roztwor wyjsciowy o stezeniu 83 pg/mL.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Izoniazyd zawierajgca liofilizowany lek w 4 mL sterylnej destylowanej
(dejonizowanej) wody, aby przygotowac roztwor wyjsciowy o stezeniu 8,3 pg/mL.

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Rifampycyna zawierajacg liofilizowany lek w 4 mL sterylnej
destylowanej (dejonizowanej) wody, aby przygotowac roztwér wyjsciowy o stezeniu 83 pg/mL.

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Etambutol zawierajgcg liofilizowany lek w 4 mL sterylnej
destylowanej (dejonizowanej) wody, aby przygotowac roztwdr wyjsciowy o stezeniu 415 pg/mL.

UWAGA: Nizej podane sktadniki rozpuszcza sie w innej objetosci. Zastosowanie nieodpowiedniej ilosci sterylnej
destylowanej wody do rozpuszczenia leku o wyzszym stezeniu spowoduje uniewaznienie tych wynikéw testu.

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 zawierajgca liofilizowang streptomycyne w 2 mL sterylnej
destylowanej (dejonizowanej) wody, aby uzyska¢ roztwor o stezeniu 332 pg/mL.

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 zawierajgcg liofilizowany izoniazyd w 2 mL sterylnej destylowanej
(dejonizowanej) wody, aby uzyskac¢ roztwor o stezeniu 33,2 ug/mL.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

POTENCJALNIE ZAKAzZNA PROBKA BADANA: W prébkach klinicznych moga byé obecne patogenne drobnoustroje
jak wirus zapalenia watroby typu B i wirus HIV. Przy kontakcie z kazdym materialem zanieczyszczonym krwiag

lub innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzega¢ ,,Uniwersalnych srodkéw ostroznosci”3-6 oraz instrukcji
stosowanych w danej placéwce.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — Numer katalogowy 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin

Niebezpieczenstwo

Sk

H301 Dziata toksycznie po potknieciu. H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/oparéw/aerozolu. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢
podczas uzywania produktu. P271 Stosowaé wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. P301+P310

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P330 Wyptukaé usta.
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sig
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P321 Zastosowa¢ okreslone leczenie (patrz na etykiecie). P405 Przechowywa¢ pod
zamknigciem. P501 Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Niebezpieczenstwo

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc¢ lub na dziecko w tonie matki.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. P201 Przed uzyciem zapoznac sig ze
specjalnymi srodkami ostroznosci. P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkow bezpieczenstwa.
P308+P313 W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. P405 Przechowywac¢ pod
zamknigciem. P501 Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

BD BACTEC MGIT 960 IR — Numer katalogowy 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin

Niebezpieczenstwo

Sk

H301 Dziata toksycznie po potknieciu. H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/oparéw/aerozolu. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢
podczas uzywania produktu. P271 Stosowaé wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. P301+P310

W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P330 Wyptukaé usta.
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWY CH: Wyprowadzié lub wynies¢ poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowacé

sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P405 Przechowywaé pod zamknieciem. P501 Zawarto$é/pojemnik usuwaé zgodnie
z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

Praca z namnazajgcymi sie hodowlami Mycobacterium tuberculosis wymaga stosowania metod dziatania oraz uzywania
zabezpieczajgcego sprzetu laboratoryjnego, zgodnych z wytycznymi praktyk bezpieczenstwa biologicznego (BSL, Biosafety
Level) poziomu 3.

Nalezy przeczyta¢ wytyczne zawarte we wszystkich odpowiednich wktadkach do produktéw, w tym réwniez do probowki
wskaznikowej wzrostu pratkow BD BBL MGIT 7 mL, i postepowa¢ zgodnie z nimi.

Przed uzyciem uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy probowki i fiolki nie sg zanieczyszczone lub uszkodzone. Wyrzuci¢ wszelkie
probowki lub fiolki, ktore wydajg sie nieodpowiednie. Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ probowki, ktére zostaty upuszczone. Jesli
widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia, probowke nalezy wyrzucic.

W przypadku sttuczenia probowki: 1) Zamkng¢ szuflady urzadzenia; 2) Wytgczy¢ urzadzenie; 3) Niezwtocznie opusci¢ miejsce;
4) Sprawdzi¢ wytyczne instytucji (CDC). Probéwka, w ktérej zachodzi wzrost bakterii, a przecieka lub zostata sttuczona, moze
doprowadzi¢ do powstawania aerozolu pratkéw; nalezy z nig odpowiednio postgpowac.

Przed wyrzuceniem nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie wszystkie probéwki BD MGIT, ktére poddano inokulacji.



PRZYGOTOWANIE INOKULUM

Wszystkie wymienione ponizej preparaty nalezy wykonac z czystych kolonii M. tuberculosis. Laboratorium powinno potwierdzi¢ za

pomoca odpowiednich technik identyfikacyjnych, ze wyizolowany szczep, ktéry ma byé badany, jest czystg kolonig M. tuberculosis.

Inokulum mozna przygotowac z podtoza statego lub probowki BD BACTEC MGIT 7 mL, w ktérej uzyskano wynik dodatni. Ponadto

do przygotowania probowki BD MGIT mozna wykorzystywa¢ hodowle tworzone na ptynie lub na podtozu statym, przetwarzane

nastepnie na inokulum. Ponizej opisano kazdg z tych opcji.

Przygotowanie inokulum z podtoza statego:

UWAGA: Wazne jest, aby przygotowywac inokulum zgodnie z ponizszymi instrukcjami, w celu uzyskania odpowiedniego stezenia

drobnoustroju do wykonania testu wrazliwosci.

1. Doda¢ 4 mL bulionu BD BBL Middlebrook 7H9 (lub bulionu BD BBL MGIT) do sterylnej probéwki 16,5 x 128 mm z zatyczka,
zawierajgcej 8—10 szklanych kulek.

2. Zeskrobac za pomoca sterylnej ezy tyle kolonii, wzrastajgcych nie wiecej niz 14 dni, ile sie uda, prébujac nie naruszy¢ podtoza
statego. Wykonac¢ zawiesine kolonii w bulionie Middlebrook 7H9.

3. Mieszac¢ zawiesine przez 2—-3 min, aby rozbi¢ wigksze skupiska bakterii. Zawiesina powinna przekracza¢ standard
1.0 McFarland pod wzgledem stopnia zmetnienia.

4. Odstawi¢ zawiesing na 20 min.

5. Przenies¢ nadsacz do innej sterylnej probowki 16,5 x 128 mm z zatyczka (unikaé przenoszenia osadu) i odstawi¢ na kolejne
15 min.

6. Przenies¢ nadsacz (powinien by¢ jednorodny, pozbawiony skupisk bakterii) do trzeciej sterylnej probéwki 16,5 x 128 mm.
UWAGA: Zawiesina powinna by¢ na tym etapie bardziej metna niz standard 0.5 McFarland.

7. Doprowadzi¢ zawiesing pod wzgledem stopnia zmetnienia do standardu 0.5 McFarland, poréwnujac ja wzrokowo ze
standardem 0.5 McFarland. Nie obniza¢ stopnia zmetnienia ponizej standardu 0.5 McFarland.

8. Rozcienczy¢ 1 mL dostosowanej zawiesiny w 4 mL sterylnego roztworu soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5). Przejsé do czesci
,Procedura inokulacji do przeprowadzenia testu wrazliwosci”.

Przygotowanie inokulum z proboéwki BD BACTEC MGIT 7 mL, w ktorej uzyskano dodatni wynik hodowli:

UWAGA: Istotne jest, aby przygotowywac inokulum, przestrzegajgc ponizszych ram czasowych w celu uzyskania odpowiedniego

stezenia drobnoustroju do przeprowadzenia testu wrazliwosci.

1. Pierwszy dzien, kiedy wynik hodowli w probéwce BD MGIT urzadzenia zostanie uznany za dodatni, traktuje sie jako Dzien 0.

2. Do przygotowania inokulum testowego nalezy wykorzysta¢ probéwke 7 mL BD MGIT z wynikiem dodatnim; nalezy to zrobi¢
od jednego dnia po stwierdzeniu za pomocga urzgdzenia BD BACTEC MGIT, iz jest ona dodatnia (Dzien 1), do pigtego dnia
wigcznie (Dzien 5). Z probowki, w ktorej wynik byt dodatni przez okres dtuzszy niz pie¢ dni, nalezy wykona¢ posiew do $wiezej
probowki 7 mL BD MGIT zawierajgcej dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT i bada¢ na urzadzeniu BD BACTEC MGIT do
czasu stwierdzenia wyniku dodatniego oraz wykorzysta¢ w okresie od jednego do pieciu dni po stwierdzeniu wyniku dodatniego.
Zob. ,Przygotowanie probowki Seed BD MGIT z podtoza ptynnego”.

3. Jezeli probéwka wykazuje wynik dodatni w dniu 1 lub 2, do procedur inokulacyjnych nalezy zastosowac zawiesing w bulionie
BD MGIT. Dobrze wymieszac¢. Przej$¢ do ,Procedury inokulacji do wykonania testu wrazliwosci”.

4. Jezeli jest to Dzien 3, Dzien 4 lub Dzien 5 od chwili stwierdzenia wyniku dodatniego probowki, nalezy dobrze wymieszac,
a nastepnie rozcienczy¢ 1 mL bulionu wykazujgcego wynik dodatni w 4 mL sterylnej soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5).
Doktadnie wymieszaé¢ zawartos¢ probowki. Do procedury inokulacji stosowac rozcienczong zawiesine. Przejs¢ do ,Procedury
inokulacji do wykonania testu wrazliwosci”.

Przygotowanie probéwki Seed BD MGIT z podioza ptynnego

1.  Wymieszac¢ probéwke, odwracajac jg lub odwirowujgc.

2. Wykonac¢ rozcienczenie 1:100, dodajac 0,1 mL hodowli do 10 mL pozywki BD BBL Middlebrook 7H9 Broth lub BD BBL MGIT
Broth. Doktadnie wymieszac.

3. Doda¢ 0,5 mL tej zawiesiny do 7 mL probéwki BD MGIT wzbogaconej 0,8 mL dodatku wzrostowego BD BACTEC MGIT.
4. Szczelnie zamkngé probowke i delikatnie zamieszaé, odwracajac jg 2—-3 razy.
5. Wprowadzi¢ probowke do urzgdzenia BD BACTEC MGIT i sprawdza¢, az do uzyskania dodatniego wyniku.

UWAGA: Czas potrzebny do uzyskania dodatniego wyniku musi wynosi¢ co najmniej 4 dni uzywania zawartos$ci probowki jako
inokulum AST. Jezeli zawarto$¢ probowki uzyska wynik dodatni przed uptywem 4 dni, nalezy przygotowa¢ nowg probéwke do
posiewow, rozpoczynajac procedure od kroku 1.

6. Ta probowka moze teraz by¢ stosowana przez 1-5 dni od uzyskania dodatniego wyniku badania. Przej$¢ do czesci
,Przygotowanie inokulum z probéwki BD BACTEC MGIT 7 mL, w ktorej uzyskano dodatni wynik hodowli” wyzej:
Przygotowanie probéwki Seed BD MGIT z podioza statego

1. Stosujgc sterylng eze, zebra¢ wzrost posiewu z podtoza skosnego i dodac do 7 mL probowki BD MGIT wzbogaconej 0,8 mL
dodatku wzrostowego BD BACTEC MGIT.

2. Szczelnie zamkna¢ probdéwke i delikatnie zamieszac¢, odwracajac jg 2—3 razy.
3. Wprowadzi¢ probéwke do urzadzenia BD BACTEC MGIT i kontrolowaé, az do uzyskania wyniku dodatniego.

UWAGA: Czas uzyskania wyniku dodatniego musi wynosic¢ co najmniej 4 dni uzywania zawartosci probowki jako inokulum
AST. Jezeli zawarto$¢ probowki uzyska wynik dodatni przed uptywem 4 dni, nalezy przygotowaé nowg probéwke do posiewoéw,
rozpoczynajgc procedure od kroku 1.



4. Ta probéwka moze teraz by¢ stosowana przez 1-5 dni od uzyskania dodatniego wyniku badania. Przej$¢ do czesci
,Przygotowanie inokulum z probéwki BD BACTEC MGIT 7 mL, w ktérej uzyskano dodatni wynik hodowli” wyze;j.

PROCEDURA

Dostarczane materiaty: Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE zawierajacy po jednej fiolce kazdego liofilizowanego leku oraz osiem
fiolek dodatku SIRE (okoto 40 testéw na lek w zestawie). Zestaw BD BACTEC MGIT 960 STR 4,0 zawierajgcy po jedne;j fiolce
kazdego liofilizowanego leku oraz dwie fiolki dodatku SIRE (okoto 20 testéw na zestaw) i zestaw BD BACTEC MGIT 960 INH 0,4
zawierajacy po jednej fiolce kazdego liofilizowanego leku i dwie fiolki dodatku SIRE (okoto 20 testow na zestaw).

Materiaty niezbedne, ale niedostarczane: Probowki wskaznikowe wzrostu Mycobacterium BD BBL MGIT 7 mL, pomocnicze
podtoza hodowlane, odczynniki, szczepy do kontroli jakos$ci oraz sprzet laboratoryjny wymagany w procedurze.

Procedura inokulacji do przeprowadzenia testu wrazliwosci dla zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE:

1. Oznakowa¢ po pie¢ 7 mL probéwek BD MGIT dla kazdego badanego wyizolowanego szczepu. Oznakowac jedng jako
kontrole wzrostu (GC, Growth Control), jedng jako STR, jedng jako INH, jedng jako RIF i jedng jako EMB. Umiescic¢ probéwki
w odpowiedniej kolejnosci w odpowiedniej wielkosci uchwycie zestawu AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika urzgdzenia
BD BACTEC MGIT).

2. Aseptycznie dodac do kazdej probéwki 0,8 mL dodatku BD BACTEC MGIT SIRE. UWAGA: Istotne jest, aby stosowa¢ dodatek
dostarczony w zestawie.

3. Za pomoca mikropipety aseptycznie doda¢ 100 pL roztworu MGIT STR o stezeniu 83 pg/mL do odpowiednio oznakowanej
probowki BD MGIT. W sposéb jatowy doda¢ 100 pL roztworu MGIT INH o stezeniu 8,3 pg/mL do odpowiednio oznakowane;j
probowki BD MGIT. Aseptycznie doda¢ 100 pL roztworu MGIT RIF o stezeniu 83 pg/mL do odpowiednio oznakowanej probowki
BD MGIT. Aseptycznie doda¢ 100 pL roztworu MGIT EMB o stezeniu 415 pg/mL do odpowiednio oznakowanej probowki
BD MGIT. Nalezy zwraca¢ uwage, aby dodac¢ lek do odpowiadajgcej mu probéwki. Nie nalezy dodawaé zadnych antybiotykéw
do probowki BD MGIT GC.

Lek Stezenie leku po rozpuszczeniu® Objetos¢ ch)téalr;IaG ?1? probowek Koncowe steBiSnninerlvarobéwkach
MGIT STR 83 pg/mL 100 pL 1,0 pg/mL
MGIT INH 8,3 ug/mL 100 yL 0,1 yg/mL
MGIT RIF 83 ug/mL 100 pL 1,0 yg/mL
MGIT EMB 415 pg/mL 100 yL 5,0 pg/mL

* Aby osiagna¢ wskazane stezenia, leki nalezy rozpuszcza¢ w 4 mL sterylnej (dejonizowanej) wody.

4. Przygotowanie i inokulacja probowki z kontrolg wzrostu: Aseptycznie nanies¢ 0,1 mL zawiesiny drobnoustrojow (zobacz
czes¢ ,Przygotowanie inokulum”) do 10 mL sterylnej soli fizjologicznej w celu przygotowania zawiesiny kontroli wzrostu 1:100.
Wymieszaé doktadnie zawiesing z kontrolg wzrostu. Nanie$¢ 0,5 mL zawiesiny z roztworem kontroli wzrostu 1:100 do probdwki
BD MGIT oznakowanej ,GC”.

5. Inokulacja probéwek zawierajacych lek: Aseptycznie przenies¢ 0,5 mL zawiesiny drobnoustrojéw (patrz ,Przygotowanie
inokulum”) do kazdej z CZTERECH pozostatych probéwek z lekiem (STR, INH, RIF, EMB).

6. Dokfadnie zamkngc¢ probéwki. Wymieszac¢ doktadnie zawartos¢ probowek, delikatnie odwracajac trzy do czterech razy.

7. Wprowadzi¢ zestaw AST do aparatu BD BACTEC MGIT, uzywajac wejscia zestawu AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika
urzadzenia BD BACTEC MGIT). Sprawdzi¢, czy kolejnos¢ probdéwek w stojaku zestawu AST zgadza sie z oznakowaniami
stojaka zestawu wybranymi podczas wykonywania ustawien wejsciowych zestawu AST.

8. Nanies¢ 0,1 mL zawiesiny drobnoustrojow na ptytke zawierajgca podtoze BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
(TSAIl). Zamknag¢ w plastikowym woreczku. Inkubowaé¢ w temperaturze 35-37 °C.

9. Sprawdzic¢ ptytki z agarem z krwig po 48 h pod katem zanieczyszczenia bakteryjnego. Jezeli na ptytce z agarem z krwig nie
stwierdza sie wzrostu, kontynuowac testowanie AST. Jezeli na ptytce z agarem z krwig stwierdza sie wzrost, wyrzucic¢ zestaw
AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika urzgdzenia BD BACTEC MGIT) i powtorzy¢ badanie przy uzyciu czystej hodowli.

Procedura inokulacji do testu wrazliwosci przy pomocy zestawéw BD BACTEC MGIT 960 STR 4,0 i INH 0,4:

Jezeli przy stezeniu krytycznym stwierdza sie opornos$c, zaleca sie wykonanie testu profilu wrazliwosci, ktory przynajmniej wykaze

wysokie stezenie leku, wobec ktérego dany szczep byt poczgtkowo oporny.

zrodto pochodzenia izolowanego szczepu: Izolowany szczep stosowany do testowania musi zosta¢ przygotowany tak jak

opisano w rozdziale ,Przygotowanie inokulum”. Probéwke do posiewdw mozna przygotowac z probéwki z kontrolg wzrostu

niezawierajgcej leku, z uprzednio przebadanego za pomocg zestawu AST szczepu, oprzez inokulacje 0,5 mL do $wiezej probowki

BD MGIT 7 mL zawierajgcej dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT. Jesli probéwka do posiewow wykazuje w urzadzeniu wynik

dodatni, postepowac tak, jak opisano w rozdziale ,Przygotowanie inokulum’: ,Przygotowanie probki z dodatniej probowki

BD MGIT”.

1. Oznakowaé wystarczajacg liczbe probéwek BD MGIT 7 mL dla testowanego szczepu, aby mie¢ probéwke MGIT GC (kontrola
wzrostu) oraz probéwke MGIT dla kazdego badanego leku przeciwbakteryjnego. Umiesci¢ probéwki w odpowiedniej kolejnosci
w odpowiedniej wielkosci stojaku zestawu AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika urzadzenia BD BACTEC MGIT).

2. Zgodnie z zasadami aseptyki doda¢ 0,8 mL dodatku BD BACTEC MGIT SIRE do kazdej probéwki. UWAGA: Nalezy uzywac
dodatku dostarczonego z zestawem.



3. Za pomocg mikropipety aseptycznie doda¢ 100 uL roztworu leku do odpowiednio oznakowanej probéwki BD MGIT. Nalezy
zwraca¢ uwage, aby dodac¢ lek do odpowiadajgcej mu probdéwki. Nie nalezy dodawaé zadnych antybiotykéw do probdéwki
BD MGIT GC.

Lek Stezenie leku bo rozpuszczeniu* Objetos¢ dodana do probéwek Koncowe stezenie

¢ P P BD MGIT w celu przeprowadzenia testu w probéwkach BD MGIT
MGIT STR 4.0 332 pg/mL 100 pL 4,0 yg/mL
MGIT INH 0.4 33,2 pg/mL 100 pL 0,4 pg/mL

* Aby osiggna¢ wskazane stezenia, leki nalezy rozpuszcza¢ w 2 mL sterylnej (dejonizowanej) wody.

4. Przygotowanie i inokulacja probowki z kontrola wzrostu: Aseptycznie nanie$¢ 0,1 mL zawiesiny drobnoustrojéw (zobacz
czesc¢ ,Przygotowanie inokulum”) do 10 mL sterylnej soli fizjologicznej w celu przygotowania zawiesiny kontroli wzrostu 1:100.
Wymieszaé¢ doktadnie zawiesing z kontrolg wzrostu. Nanie$¢ 0,5 mL zawiesiny z roztworem kontroli wzrostu 1:100 do probdéwki
BD MGIT oznakowanej ,GC”.

5. Inokulacja probéwek zawierajacych lek: Aseptycznie przenies¢ 0,5 mL zawiesiny drobnoustrojow (patrz ,Przygotowanie
inokulum”) do kazdej probowki z lekiem.

6. Dokfadnie zamkngc¢ probéwki. Wymieszac doktadnie zawartos¢ probowek, delikatnie odwracajac trzy do czterech razy.

7. Wprowadzi¢ zestaw AST do urzgdzenia BD BACTEC MGIT, uzywajgc wejscia zestawu AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika
urzagdzenia BD BACTEC MGIT). Sprawdzi¢, czy kolejno$¢ probdwek w stojaku zestawu AST zgadza sie z oznakowaniami
stojaka zestawu wybranymi podczas okreslania wejscia zestawu AST.

8. Nanies¢ 0,1 mL zawiesiny drobnoustrojow na ptytke zawierajacg podtoze BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
(TSAIl). Zamknag¢ w plastikowym woreczku. Inkubowa¢ w temperaturze 35-37 °C.

9. Sprawdzi¢ ptytki z agarem z krwig po 48 h pod katem zanieczyszczenia bakteryjnego. Jezeli na ptytce z agarem z krwig nie
stwierdza sie wzrostu, kontynuowac testowanie AST. Jezeli na ptytce z agarem z krwig stwierdza sie wzrost, wyrzuci¢ zestaw
AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika urzgdzenia BD BACTEC MGIT) i powtérzy¢ badanie przy uzyciu czystej hodowli.

UWAGA: Testy wrazliwosci mogg by¢ réznie konfigurowane. Na przyktad w systemie mozna skonfigurowac zestaw ze stojakiem
na pie¢ probowek zawierajacy wytgcznie krytyczne stezenia. Mozna skonfigurowac rézne inne zestawy stojakéw probowek,

w zaleznosci od opcjonalnego profilu przeprowadzanych testéw (zobacz Podrgcznik Uzytkownika urzgdzenia BD BACTEC MGIT).
Kontrola jakosci przez uzytkownika: Po otrzymaniu nowej dostawy lub fiolek zestawu BACTEC MGIT 960 SIRE o nowym
numerze serii, zaleca sie przebadanie kontrolnych drobnoustrojéw przedstawionych ponizej. Kontrolny drobnoustroj

powinien pochodzi¢ z czystej hodowli, a hodowla powinna by¢ przygotowana zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale
,PRZYGOTOWANIE INOKULUM".

Zestaw do kontroli jakosci (QC) AST powinien zosta¢ przygotowany zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,Procedura
inokulacji w celu przeprowadzenia testu wrazliwosci” dla badanych zestawéw lekéw. Podczas przygotowywania zestawu QC AST
wazne jest odpowiednie rozpuszczenie liofilizowanych lekéw oraz odpowiednie rozcienczenie drobnoustroju QC do probéwek

z kontrolg wzrostu oraz probéwek z lekami.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby dodac lek do odpowiadajgcej mu probowki oznaczonej etykietg. Stosowanie wrazliwych na wszystkie
leki drobnoustrojéw QC nie pozwala na wykrycie nieodpowiedniego leku wprowadzonego do probéwek zestawu AST.

Jak pokazano ponizej, obserwacja odpowiednich wynikéw w ciagu 4—13 dni wskazuje, ze zestawy BD BACTEC MGIT 960 SIRE
sg gotowe do uzycia w badaniu szczepow izolowanych pobranych od pacjenta. Jezeli nie stwierdza sie odpowiednich wynikow,
nalezy powtorzy¢ test. Jezeli po powtdrzeniu testu nadal nie stwierdza sie odpowiednich wynikéw, nie stosowac¢ produktu do czasu
skontaktowania sie z Dziatem Technicznym.

Szczep GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Wynik dodatni Wrazliwe Wrazliwe Wrazliwe Wrazliwe
Szczep GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Wynik dodatni Wrazliwe Wrazliwe

Ten sam drobnoustrdj kontrolny powinien by¢ stosowany jako seria QC raz w tygodniu, kiedy prowadzi sie oznaczanie wrazliwosci.
Jezeli seria QC daje nieodpowiednie wyniki, nie nalezy podawa¢ wynikdéw oznaczen probek pochodzacych od pacjenta wobec

leku (lekéw), ktorych wyniki w danym okresie testowania byty nieprawidtowe. Powtérzy¢é QC dla leku (lekéw) i szczepow
izolowanych od pacjenta, na ktoére miaty wptyw poczatkowe nieprawidtowe wyniki QC. Jezeli wynik powtérzenia QC nie jest zgodny
z oczekiwaniami, nie nalezy podawa¢ wynikow oznaczen probek pochodzgcych od pacjenta. Nie stosowa¢ produktu do czasu
skontaktowania sie z Dziatem Technicznym.

Podczas zewnetrznej oceny zestawéw BD BACTEC MGIT 960 SIRE najczestszymi przyczynami ztych wynikow QC byto
zanieczyszczenie hodowli QC, zbyt duza (zbyt mata) inokulacja zestawéw AST, dodanie leku do nieodpowiednich probowek oraz
nieprawidtowe warunki w urzgdzeniu.



WYNIKI

Urzadzenie BD BACTEC MGIT monitoruje zestawy AST do czasu stwierdzenia, czy dany szczep jest oporny czy wrazliwy.

Po zakonczeniu testowania zestawu wyniki podawane s3 przez urzgdzenie BD BACTEC MGIT (zobacz Podrecznik Uzytkownika
urzadzenia BD BACTEC MGIT). Urzadzenie BD BACTEC MGIT podaje wynik zestawu AST jako Btad(X) — brak interpretaciji
wrazliwosci, kiedy zachodzg pewne warunki, ktére moga wptyngé na wyniki testu. Warunki, ktére moga dawac¢ Btad(X), opisane sg

w Czesci 7 — Rozwigzywanie problemoéw, w Podreczniku Uzytkownika urzadzenia BD BACTEC MGIT.

Podczas podawania wynikéw nalezy poda¢ metode badania, nazwe i stezenie leku oraz to, czy wynik uzyskano przy pomocy
sistemu BD BACTEC MGIT czy innej metody. W celu ustalenia odpowiedniego schematu leczenia oraz dawek lekéw nalezy
skonsultowac sie ze specjalistg chordb ptuc i (lub) specjalista choréb zakaznych zajmujgcymi sie kontrolg TB.

W razie uzyskania niespodziewanych wynikéw dotyczgcych opornosci sprawdzi¢, czy badane szczepy identyfikowane sg jako
M. tuberculosis. Upewni¢ sig, ze do badania wykorzystano wytgcznie czystg hodowle (wykluczy¢ obecnos¢ mieszanych pratkow,
itd.). Izolowana opornosé¢ na etambutol jest rzadko spotykana i nalezy jg zweryfikowac.2.”

Podawanie wynikéw dla krytycznych stezen leku przy stosowaniu metody BD BACTEC MGIT 960 SIRE

Lek (stezenie)

System MGIT Wynik

Zalecany raport

Postepowanie

STR (1,0 pg/mL)
INH (0,1 pg/mL)
RIF (1,0 pg/mL)

EMB (5,0 pg/mL)

Wrazliwy (SIRE)

Szczep przebadany za pomoca sistemu
BD BACTEC MGIT [lek/stezenie] i jest wrazliwy.

Nie podejmowac
zadnego dziatania.

Oporny (SIR)

Szczep przebadany za pomocg sistemu

BD BACTEC MGIT [lek/stezenie] i jest oporny.
Podac¢ wyniki testowania [leku] w wyzszym stezeniu
(jezeli badano).

Zaleca sie badanie przy
wyzszych stezeniach
(STRi (lub) INH).

Oporny (E) Jezeli szczep oporny jest nie tylko na etambutol Zaleca si¢ badanie przy
(EMB) Szczep przebadany za pomocg sistemu wyzszych stezeniach EMB
BD BACTEC MGIT [Etambutol 5,0 ug/mL] i jest za pomocg innej metody.
oporny. Skor)sultowaé sig z Iaborat_oril.!m, aby Zaleci¢ przebada-nie
przetestowa¢ EMB w wyzszym stezeniu. EMB zaréwno w stezeniu
Jezeli szczep oporny jest wigcznie na etambutol krytycznym, jak i w wyzszym
(EMB) Szczep przebadany za pomocg sistemu stezeniu za pomocg
BD BACTEC MGIT [Etambutol 5,0 ug/mL] i jest innej metody.
oporny. Rzadko wystepuje izolowana opornosé
na etambutol. Skonsultowac¢ sie z laboratorium
w celu potwierdzenia

Btad (X) Nie podawaé wyniku. Powtérzy¢ test.

Podawanie wynikéw dla STR 4.0 i INH 0.4 BD BACTEC MGIT 960

Lek (stezenie)

System MGIT Wynik Zalecany raport

Postepowanie

STR (4,0 pg/mL) Wrazliwy 1Szczep przebadany za pomocg sistemu Nie podejmowac
BD BACTEC MGIT dla streptomycyny 4,0 i jest zadnego dziatania.
wrazliwy. Ten szczep wykazujgcy opornosé przy
stezeniu 1,0 pg/mL i wrazliwo$¢ przy stezeniu
4,0 yg/mL, wykazuje niski poziom opornosci
na streptomycyne.

Oporny Szczep przebadany za pomocg sistemu Szczep nalezy prze-badac
BD BACTEC MGIT dla streptomycyny 4,0 za pomocg innej metody, aby
i jest oporny. Skonsultowa¢ sig¢ z laboratorium sprawdzi¢ wynik.
w celu potwierdzenia.

Btad (X) Nie podawaé wyniku. Powtérzy¢ test.

INH (0,4 pg/mL) Wrazliwy Szczep przebadany za pomoca sistemu Nie podejmowac
BD BACTEC MGIT dla izoniazydu 0,4 pg/mL i jest zadnego dziatania.
wrazliwy. Ten szczep wykazujgcy opornos¢ przy
stezeniu 0,1 pg/mL i wrazli-wos¢ przy stezeniu
4,0 pg/mL, wykazuje niski poziom opornosci
na izoniazyd.

Oporny Szczep przebadany za pomoca sistemu Nie podejmowac
BD BACTEC MGIT dla izoniazydu 0,4ug/mL zadnego dziatania.
i jest oporny.

Btad (X) Nie podawac wyniku. Powtorzyc¢ test.




OGRANICZENIA PROCEDURY

Test wrazliwosci systemu BD BACTEC MGIT nie pozwala na interpretacje stopnia wrazliwosci badanego szczepu. Wyniki
podawane s3g jako wrazliwy (S — susceptible) lub oporny (R — resistant) dla badanego leku i danego stezenia.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE powstat przy wykorzystaniu krytycznych stezen dla streptomycyny, izoniazydu, rifampycyny

i etambutolu, nieco nizszych niz stezenia krytyczne stosowane w metodzie MOP, co pozwala na uniknigcie wynikow fatszywie
wskazujgcych na wrazliwos¢. Zalecane badanie wyzszych stezen zwieksza zdolno$¢ wykrywania szczepow o niskim

poziomie opornosci.

Testy wrazliwosci systemu BD BACTEC MGIT moga by¢ wykonywane wytgcznie za pomoca urzadzenia BD BACTEC MGIT.
Zestawy AST nie moga by¢ odczytywane recznie.

Stosowac wytgcznie czyste hodowle M. tuberculosis. Hodowle zanieczyszczone lub zawierajgce wiele réznych gatunkéw pratkéw
moga dawac btedne wyniki i nie powinny by¢ oceniane. Bezposrednie badanie probek klinicznych nie jest zalecane.

Nalezy odczeka¢ okreslony czas przed standaryzacjg przy wykonywaniu zawiesin z podtoza statego. Inokulum przygotowywane
z podtoza statego powinno by¢ poréwnane wzrokowo ze standardem zmetnienia 0.5 McFarland; niewykonanie takiego poréwnania
moze daé niedoktadne wyniki i spowodowac btgd zestawu AST.

Jezeli w celu inokulacji probéwek zawierajgcych lek nie zastosuje sie rozcienczenia 1:5 zawiesiny drobnoustrojéw, wyniki moga
by¢ niedoktadne.

Jezeli do inokulacji probowki z kontrolg wzrostu nie jest stosowane rozcienczenie 1:100 zawiesiny drobnoustrojéw, wyniki mogg by¢
niedoktadne lub moze powstac¢ btad zestawu AST.

Jezeli leki nie zostang rozcienczone w odpowiedniej objetosci sterylnej destylowanej (dejonizowanej) wody, wyniki moga

by¢ niedoktadne.

Istotne jest doktadne wymieszanie zawartosci probéwek po inokulacji. Jezeli zawarto$¢ probéwek nie zostanie doktadnie
wymieszana, mozna uzyskaé¢ wyniki $wiadczgce o fatszywej opornosci.

Jezeli probdwki zestawu AST nie zostang wprowadzone do stojaka zestawu AST w odpowiedniej kolejnosci, uzyskane wyniki mogg
by¢ niedoktadne. Jezeli nie zostanie wybrany odpowiedni opis stojaka zestawu, wyniki mogg by¢ btedne lub niedoktadne.

Jezeli zestaw AST nie zostanie prawidtowo zatadowany do urzgdzenia, spowoduje to powstanie warunkéw anonimowych, ktore
nalezy zmieni¢ w ciggu 8 h. Jezeli stan ten nie zostanie usuniety w ciggu 8 h, zestaw AST nalezy wyrzucic i ustawi¢ nowy.

Jezeli do zestawu AST nie zostanie wprowadzony dodatek SIRE, uzyskane wyniki mogg by¢ nieprawidtowe. NIE dodawa¢ dodatku
wzrostowego BD BACTEC MGIT do zestawu AST.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Za pomocg testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE przebadano 106 pochodzacych z prébek klinicznych szczepow

M. tuberculosis w czterech roznych geograficznie osrodkach. Testowanie obejmowato zaréwno Swieze szczepy pochodzace

z prébek klinicznych, jak i szczepy zapasowe, zaréwno z hodowli ptynnych, jak i z podtozy statych. Wykonano 200 testéw
wrazliwosci (z poditoza ptynnego i statego) przy krytycznych stezeniach streptomycyny (STR), izoniazydu (INH) oraz rifampycyny
(RIF) oraz 223 testy wrazliwosci (z podtoza ptynnego i statego) przy krytycznych stezeniach etambutolu (EMB) w osobnych
badaniach. Sredni catkowity czas do uzyskania wyniku w teécie wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE wynosit od siedmiu do
o$miu dni przy zakresie od czterech do czternastu dni. Dane przedstawiono na rysunku 1 (na koncu ulotki).

CHARAKTERYSTYKA BADANIA
BADANIAANALITYCZNE

Zakres inokulum AST dla podtozy ptynnych i statych:

Podtoza ptynne — Zalecana procedura dla przygotowania zestawu AST z probéwki BD MGIT 7 mL z wynikiem dodatnim
wykorzystuje bezposrednie inokulum w Dniu 1 i Dniu 2 po uzyskaniu wyniku dodatniego oraz rozcienczone (1:5) inokulum w Dniach
od 3 do 5 po uzyskaniu wyniku dodatniego. Badanie wewnetrzne wykazuja, ze inokulum przygotowane w dniach od 1 do 5

z probéwki BD MGIT 7 mL, w ktorej uzyskano wynik dodatni, miesci sie w zakresie 0,8 x 10° do 3,2 x 105 CFU/mL.

Podfoze state — Zalecana procedura do przygotowania zestawu AST ze wzrostu na podtozu statym (do 14 dni) wykorzystuje
rozcienczenie 1:5 zawiesiny drobnoustrojow, rownowazne standardowi 0.5 McFarland. Badanie wewnetrzne wykazuja, ze inokulum
przygotowane z hodowli na podtozu statym miesci sie w zakresie 1,4 x 10% do 2,4 x 106 CFU/mL.

Powtarzalnos¢ serii:

Powtarzalnos$¢ serii oceniana byta przy zastosowaniu dwudziestu pieciu szczepéw M. tuberculosis (w tym pie¢ szczepow

ATCC). Kazdy test BD BACTEC MGIT 960 SIRE przy krytycznym stezeniu leku wykonywany byt trzykrotnie, a wiec uzyskano
siedemdziesiat pie¢ wynikéw dla kazdego leku. Kazde powtdrzenie dotyczyto odmiennych wynikéw testu i roznito sie¢ numerem serii
stosowanego leku SIRE oraz dodatku SIRE (trzy rézne serie dla kazdego).

Szczepy, ktore byly oporne na streptomycyne, izoniazyd i etambutol we wstepnym tescie, badane byly nastepnie przy uzyciu
wysokiego stezenia leku, za wyjgtkiem szczepéw ATCC. Oprocz badanych szczepow opornych do testu na profil wrazliwosci
wigczono dwa szczepy wrazliwe na STR (stezenie krytyczne), dwa szczepy wrazliwe na INH (stezenie krytyczne) oraz dwa szczepy
wrazliwe na EMB (stezenie krytyczne). Obserwowane wyniki poréwnano z wynikami oczekiwanymi.

Catkowita powtarzalno$¢ dla kazdego leku przy stezeniu krytycznym wynosi 96% dla STR, 100% dla INH, 100% dla RIF oraz 100%
dla EMB. Catkowita powtarzalno$¢ dla kazdego leku przy wysokim stezeniu wynosi 96% dla STR 4,0 i 100% dla INH 0,4.



Testowanie zestawu CDC:

Wykonanie testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono za pomocg zestawu specjalnych szczepéw uzyskanych

z O$rodkéw Zapobiegania i Zwalczania Choréb (CDC,Centers for Disease Control and Prevention), GA, USA. Zestaw sktadat sie
z trzydziestu szczepdw M. tuberculosis o znanej wrazliwosci (ocenionej za pomocg MOP). Zestaw testowany byt dwukrotnie za
pomoca testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE i oba wyniki byty zgodne. Wyniki uzyskane za pomocg BD BACTEC MGIT
960 SIRE poréwnano z oczekiwanymi wynikami CDC.

Catkowita zgodno$c¢ z oczekiwanymi wynikami CDC dla kazdego leku przy stezeniu krytycznym wynosi 93% dla STR, 100% dla
INH, 100% dla RIF oraz 100% dla EMB. Catkowita zgodnos$¢ z oczekiwanymi wynikami CDC dla kazdego leku przy wysokim
stezeniu 100% dla STR 4,0 oraz 100% dla INH 0,4.

OCENAKLINICZNA

Test wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono w czterech odmiennych geograficznie osrodkach, oceniono w czterech
oddalonych geograficznie osrodkach, w sktad ktérych wchodzity regionalne centra referencyjne oraz uniwersyteckie laboratoria
przyszpitalne, w tym réwniez w jeden osrodek poza USA. Test wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE poréwnano z metodg
proporcji (MOP)2 do oceny wrazliwosci. Wstepna ocena obejmowata streptomycyne, izoniazyd i rifampycyne. Odrebng ocene
przeprowadzono dla etambutolu.

Badanie powtarzalnosci:

Powtarzalnos¢ testu BD BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono w osrodkach klinicznych za pomocg zestawu dziesieciu kwalifikowanych
szczepow, obejmujgcego kilka szczepdw opornych na kazdy z lekéw. Wyniki uzyskane za pomocg testu BD BACTEC MGIT 960
SIRE poréwnano z oczekiwanymi wynikami. Catkowita powtarzalno$c¢ dla kazdego leku przy stezeniu krytycznym wynosi 98,9% dla
STR, 99,7% dla INH, 99,2% dla RIF oraz 97,5% dla EMB. Powtarzalno$¢ w poszczegdélnych osrodkach zawierata sie w przedziale
od 89,9% do 100% dla potgczonych wynikéw przy krytycznych stezeniach leku. Catkowita powtarzalno$c¢ dla kazdego leku przy
wysokim stezeniu wynosi 99,7% dla STR 4,0 i 95,6% dla INH 0,4. Powtarzalno$¢ w poszczegolnych osrodkach zawierata sie

w przedziale od 92,2% do 100% dla potgczonych wynikéw przy wysokich stezeniach leku.

Testowanie zestawu CDC:

Wykonanie testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono za pomocg zestawu specjalnych szczepdw uzyskanych

z Osrodkow Zapobiegania i Zwalczania Chordb (CDC,Centers for Disease Control and Prevention), GA, USA. Zestaw skiadat
sie z trzydziestu szczepow M. tuberculosis o znanej wrazliwosci (ocenionej za pomocg MOP), testowanych przez kazdy

osrodek kliniczny.

Tabela 1 przedstawia zgodnos$¢ testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE dla kazdego leku w poréwnaniu z oczekiwanymi
wynikami CDC.

Tabela 1: Badanie szczepow zestawu CDC za pomocg testu BD BACTEC MGIT 960 w osrodkach klinicznych

MGIT 960 Liczba testow Liczba wynikéw poprawnych % wynikéw poprawnych
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

* Testy STR 4.0 oraz INH 0.4 wykonano wytgcznie dla szczepéw opornych przy stezeniach krytycznych.

Badanie szczepow pochodzacych z prébek klinicznych:

Za pomoca testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 SIRE oraz testu wrazliwosci MOP przebadano 106 szczepéw M. tuberculosis
izolowanych z probek klinicznych. Badanie obejmowato zaréwno $wieze szczepy pochodzace z prébek klinicznych, jak i szczepy
zapasowe, zaréwno z hodowli ptynnych, jak i z podiozy statych. Dato to razem 195 wynikow wstepnych testow wrazliwosci dla
streptomycyny, izoniazydu i rifampycyny (stezenie krytyczne). Przeprowadzono odrebng ocene dla etambutolu z zamrozonych
probek oryginalnych szczepdw pochodzgcych z prébek klinicznych i zapasowych, jak rowniez z prospektywnych szczepow
pochodzacych z prébek klinicznych z hodowli na podtozach ptynnych i statych. Dato to razem 223 wyniki testow dla etambutolu

w stezeniu krytycznym.

Tabela 2 przedstawia wyniki badania szczepu pochodzgcego z prébki klinicznej dla kazdego leku (stezenie krytyczne) z hodowli

na podtozu ptynnym. Tabela 3 przedstawia wyniki badania szczepu pochodzgcego z prébki klinicznej dla kazdego leku (stezenie
krytyczne) z hodowli na podtozu statym.



Tabela 2: Wyniki dla szczepu pochodzacego z prébki klinicznej — BD BACTEC MGIT 960 AST w poréwnaniu do metody
proporcji z hodowli na podiozu ptynnym

Metoda proporcji (MOP) MGIT 960 AST System

Wyniki wrazliwosci Wyniki odpornosci
Wrazliwosc % zgodnosci: Opornos¢ % zgodnosci:
LEK Stezenie S R Stezenie Liczba wynikéw ° Z90 * Liczba wynikéw 0 290 :
s (95% Cl) i (95% ClI)
zgodnosci: zgodnosci:
STR 2,0 pg/mL 69 27 1,0 pg/mL 62 90 (80-96) 26 96 (81-100)
INH 0,2 pg/mL 59 37 0,1 pg/mL 57 97 (88-100) 36 97 (86—100)
RIF 1,0 pg/mL 72 24 1,0 pg/mL 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 pg/mL 91 20 5,0 pg/mL 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)

Wszystkie szczepy, ktore wykazywaty wyniki niezgodne w MGIT zostaty przetestowane metodg MOP w dwdch niezaleznych
osrodkach. Sposréd siedmiu szczepdw wykazujgcych niezgodnosé wobec opornosci na STR (R-960, S-MOP), trzy uzyskaty
wyniki $wiadczgce o opornosci w obu osrodkach, a jeden uzyskat w obu o$rodkach wynik $wiadczgcy o wrazliwosci. Pozostate
trzy uzyskaty wyniki $wiadczace o opornosci w jednym osrodku oraz wynik Swiadczgcy o wrazliwosci w innym os$rodku. Szczep,
ktory uzyskat niezgodny wynik dotyczacy wrazliwosci na STR (S-960, R-MOP),uzyskat wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu
osrodkach. Dwa szczepy, ktére uzyskaty niezgodne wyniki dotyczace opornosci na INH (R-960, S-MOP), uzyskaty wyniki
$wiadczace o wrazliwosci w obu osrodkach. Szczep, ktéry uzyskat niezgodny wynik dotyczacy wrazliwosci na INH (S-960, R-MOP)
uzyskat wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu o$rodkach. Szczep, ktéry uzyskat niezgodny wynik dotyczacy opornosci na RIF
(R-960, S-MOP) uzyskat wynik $wiadczacy o opornosci w obu o$rodkach. Trzy szczepy, ktére uzyskaty niezgodne wyniki dotyczace
opornosci na EMB (R-960, S-MOP) uzyskaty wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu o$rodkach. Sposréd trzech szczepéw
wykazujgcych niezgodnos$¢ wobec wrazliwosci na EMB (S-960, R-MOP), dwa uzyskaty wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu
osrodkach, a jeden uzyskat wynik $wiadczacy o opornosci w jednym osrodku i wynik Swiadczgcy o wrazliwosci w innym osrodku.

Tabela 3: Wyniki dla szczepu pochodzacego z prébki klinicznej — BD BACTEC MGIT 960 AST w poréwnaniu do metody
proporcji z hodowli na podiozu statym

Metoda proporcji (MOP) MGIT 960 AST System

Wyniki wrazliwosci Wyniki odpornosci
Wrazliwosé % zgodnosci: Opornosé % zgodnosci:
LEK Stezenie S R Stezenie Liczba wynikow °29 o ’ Liczba wynikow °29 o :
s (95% ClI) il (95% ClI)
zgodnosci: zgodnosci:
STR 2,0 pg/mL 70 29 1,0 pg/mL 65 93 (84-98) 28 97 (82-100)
INH 0,2 pg/mL 63 36 0,1 pg/mL 62 98 (92-100) 35 97 (86—100)
RIF 1,0 pg/mL 70 29 1,0 pg/mL 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 pg/mL 87 25 5,0 pg/mL 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)

Wszystkie szczepy, ktore wykazywaty wyniki niezgodne w MGIT, zostaly przetestowane metodg MOP w dwdch niezaleznych
osrodkach. Sposréd pieciu szczepéw wykazujgcych niezgodno$¢ wobec opornosci na STR (R-960, S-MOP), dwa uzyskaty
wyniki $wiadczgce o opornosci w obu osrodkach, a jeden uzyskat w obu o$rodkach wynik $wiadczgcy o wrazliwosci. Pozostate
dwa uzyskaty wynik $wiadczacy o opornosci w jednym os$rodku oraz wynik $wiadczacy o wrazliwosci w drugim osrodku. Szczep,
ktory uzyskat niezgodny wynik dotyczgcy wrazliwosci na STR (S-960, R-MOP), uzyskat wyniki $wiadczgce o opornosci w obu
osrodkach. Szczep, ktéry uzyskat niezgodny wynik dotyczacy opornosci na INH (R-960, S-MOP) uzyskat wyniki $wiadczace

o wrazliwosci w obu o$rodkach. Szczep, ktéry uzyskat niezgodny wynik dotyczacy wrazliwosci na INH (S-960, R-MOP), uzyskat
wyniki $wiadczgce o opornosci w obu osrodkach. Trzy szczepy, ktdre uzyskaty niezgodne wyniki dotyczace wrazliwosci na RIF
(S-960, R-MOP), uzyskaty wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu o$rodkach. Szczep, ktéry uzyskat niezgodny wynik dotyczacy
opornosci na EMB (R-960, S-MOP), uzyskat wynik $wiadczacy o opornosci w obu o$rodkach. Sposréd pieciu szczepow, ktére
uzyskaty niezgodne wyniki dotyczace wrazliwosci na EMB (S-960, R-MOP), cztery uzyskaty wyniki $wiadczace o wrazliwosci

w obu osrodkach. Pozostaty szczep uzyskat wynik swiadczacy o opornosci w jednym osrodku oraz wynik swiadczacy o wrazliwosci
w innym osrodku.

Tabela 4 przedstawia wyniki badania szczepu pochodzacego z probki klinicznej dla streptomycyny i izoniazydu (wysokie stezenie)
z hodowli na podtozu ptynnym. Tabela 5 przedstawia wyniki badania szczepu pochodzgcego z prébki klinicznej dla streptomycyny
i izoniazydu (wysokie stezenie) z hodowli na podtozu statym.
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Tabela 4: Wyniki dla szczepu pochodzacego z prébki klinicznej — BD BACTEC MGIT 960 AST w poréwnaniu do metody
proporcji z hodowli na podiozu ptynnym

Metoda proporcji (MOP) MGIT 960 AST System

Wyniki wrazliwosci Wyniki odpornosci
Wrazliwose % zgodnosci: Opornos¢ % zgodnosci:
LEK Stezenie s R Stezenie Liczba wynikéw ° Z90 * Liczba wynikéw 0 Zgo :
s (95% ClI) il (95% ClI)
zgodnosci: zgodnosci:
STR 10,0 pg/mL 77 19 4,0 pg/mL 73* 95 (87-99) 17 90 (67-99)
INH 1,0 ug/mL 65 31 0,4 pg/mL 65* 100 (95-100) 19 94 (74-99)

* Przyjmuje w tescie MGIT przy wysokim stezeniu leku wynik S dla wszystkich szczepdw z wynikiem S w tescie MGIT przy niskim stezeniu leku.

Wszystkie szczepy, ktore wykazywaty wyniki niezgodne w MGIT zostaty przetestowane metodg MOP w dwdch niezaleznych
osrodkach. Cztery szczepy, ktére uzyskaty niezgodne wyniki dotyczgce opornosci na STR (R-960, S-MOP), uzyskaty wyniki
$wiadczace o wrazliwosci w obu osrodkach. Sposréd dwdéch szczepdw wykazujgcych niezgodnosé wobec wrazliwosci na STR
(S-960, R-MOP), jeden uzyskat wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu osrodkach, a drugi uzyskat w obu o$rodkach wyniki
$wiadczace o opornosci. Sposréd dwdch szczepow wykazujgcych niezgodnos$¢ wobec wrazliwosci na INH (S-960, R-MOP), jeden
uzyskat wyniki $wiadczgce o wrazliwosci w obu osrodkach, a drugi uzyskat w obu osrodkach wyniki Swiadczgce o opornosci.

Tabela 5: Wyniki dla szczepu pochodzacego z prébki klinicznej — BD BACTEC MGIT 960 AST w poréwnaniu do metody
proporcji z hodowli na poditozu statym

Metoda proporcji (MOP) MGIT 960 AST System

Wyniki wrazliwosci Wyniki odpornosci

Wrazliwosé Opornosé

0, T 0, T4
LEK Stezenie S R Stezenie Liczba wynikéw % zgodnosci: Liczba wynikéw % zgodnosci:

0, 0,
zgodnosci: (95% CI) zgodnosci: (95% C1)
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)

* Przyjmuje w tescie MGIT przy wysokim stezeniu leku wynik S dla wszystkich szczepdw z wynikiem S w tescie MGIT przy niskim stezeniu leku.

Wszystkie szczepy, ktore wykazywaty wyniki niezgodne w MGIT, zostaty przetestowane metodg MOP w dwoch niezaleznych
osrodkach. Pig¢ szczepdw, ktore uzyskaty niezgodny wynik dotyczgcy opornosci na STR (R-960, S-MOP), uzyskato wyniki
Swiadczace o wrazliwosci w obu osrodkach. Sposrod czterech szczepdw wykazujgcych niezgodnosé wobec wrazliwosci na
STR (S-960, R-MOP), trzy uzyskaty wyniki $wiadczace o wrazliwosci w obu osrodkach, a jeden uzyskat w obu o$rodkach wynik
$wiadczacy o opornosci. Szczep, ktory uzyskat niezgodny wynik dotyczgcy wrazliwosci na INH (S-960, R-MOP), uzyskat wyniki
Swiadczace o opornosci w obu osrodkach.

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

245123 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE opakowanie zawiera 4 fiolki z liofilizowanym lekiem i 8 fiolek z dodatkiem SIRE.
245125 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 STR 4,0, opakowanie zawiera 1 fiolke z liofilizowanym lekiem i 2 fiolki z dodatkiem SIRE.

245157 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 IR, opakowanie zawiera 2 fiolki z liofilizowanym lekiem i 4 fiolki zawierajgce
dodatek SIRE.

245126 Zestaw BD BACTEC MGIT INH 0,4 opakowanie zawiera 1 fiolke z liofilizowanym lekiem i 2 fiolek z dodatkiem SIRE.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com.

Rysunek 1: Rozktad czasu w protokole urzadzenia BD BACTEC MGIT 960 AST

Czestosc¢ rozktadu czasu w protokole
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Historia zmian

Zestawienie zmian

Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano informacje o dostepie, aby
umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentéw ze strony BD.com/e-labeling.

Na karte charakterystyki dla numeru katalogowego 245123 istniejgce kody i oswiadczenia
dotyczgce $rodkéw ostroznosci zaktualizowane dla BD BACTEC MGIT 960 Rifampin; dodany
piktogram zagrozenia dla zdrowia, stowo ostrzegawcze ,Niebezpieczenstwo”, wszystkie kody
zagrozenia i o$wiadczenia dotyczace BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.

Na karte charakterystyki dla numeru katalogowego 245157 istniejgce kody zagrozenia i $rodki
ostroznosci oraz zwroty zaktualizowane dla BD BACTEC MGIT 960 Rifampin.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / ATkapywbi /
A 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6huk / 47 i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 1k H 1

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 &5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomo4eHHbI npeacraButens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
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 / XacaHab! 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 297 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 / TemnepartypaHb wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne 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 =(ZE) / 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| ~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 / Joctato4yHo 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> / £ 5ik47 <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 TaHbIChin anbiHeia / AF-8 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 / Nanganan6aneia / 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 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
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8008200

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

International: +31 20 794 7071

AR +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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