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Slovencina

POUZITIE

Suprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE predstavuje rychly kvalitativny postup na testovanie citlivosti baktérie Mycobacterium
tuberculosis, z kultdry, na streptomycin (STR), izoniazid (INH), rifampin (RIF) a etambutol (EMB). Supravy BD BACTEC MGIT 960
STR 4.0 a BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 st uréené na testovanie s vy$Simi koncentraciami lie€iva.

Supravy na testovanie citlivosti BD BACTEC MGIT 960 sa pouzivaju s pristrojom BD BACTEC MGIT 960 alebo
BD BACTEC MGIT 320.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Antimykobakteridlne testovanie citlivosti je potrebné pre spravnu lie€bu pacientov s tuberkul6zou. Tuberkuléza je zvyCajne lieCena
pouzitim viacerych lie€iv vratane antimykobakterialnych lie€iv — streptomycinu, izoniazidu, rifampinu and etambutolu. Délezité je,
aby predpisané antimykobakterialne lie¢iva ukazali primeranu aktivitu voci baktérii Mycobacterium tuberculosis, t. j. citlivost’ izolatu
na liec€ivo.

Baktéria Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) rezistentna voci viacerym lie€ivam sa v poslednom Case stala vaznym problémom
zdravia populacie.! Rezistencia na ktorékolvek primarne lie¢ivo, streptomycin (STR), izoniazid (INH), rifampin (RIF) a etambutol
(EMB) tuto chorobu este viac komplikuje a zvySuje naklady na jej lieCbu. Rychle ur€enie tychto rezistentnych izolatov je nesmierne
doélezité pre efektivnu lieCbu pacienta.

Siroko pouzivana metdda testovania antimykobakterialnej citlivosti, oznagovana ako proporéna metéda,2 pouziva agar
Middlebrook and Cohn 7H10. Porovnava pocet kolonii na pdde obsahujucej lie€ivo a na pdde bez lie€iva. Rezistencia na lie€ivo
sa urci, ak je 1 % alebo viac bakterialnej populacie rezistentné na koncentraciu lie€iva v teste. Vysledky su zvy€ajne k dispozicii
21 dni po inkubacii.

Historicky Proporéna metéda (PM) zahffala testovanie citlivosti baktérie M. tuberculosis pomocou dvoch koncentracii bakteriostatik.
Komisia pre klinické a laboratérne normy (Clinical and Laboratory Standards Institute - CLSI) stale odportéa zahfiiat’ do
testovacieho postupu PM dve koncentracie primarnych testovacich lie€iv okrem rifampicinu. Odporuc¢ané nizke koncentracie

pre postup PM su kritickymi koncentraciami pre tieto lieciva. Kriticka koncentracia sa definuje ako koncentracia lieciva, ktora
umoznuije interpretovat’ vysledok bud’ ako ,rezistentny* alebo ,citlivy“. 1zolat sa oznacduje ako rezistentny, ak 1 % alebo viac
testovacej populacie rastie v pritomnosti kritickej koncentracie lie€iva. Vysoka koncentracia lie€iva sa pouziva na profilovanie stupfia
rezistencie v ramci populacie. Vysledok poskytuje lekarovi informacie, ktoré mu pomézu uréit’, i je potrebna zmena v rezime liecby.
Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE poskytne vysledky citlivosti vo vacsine pripadov skoér nez postup proporénej metddy.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE bol vyvinuty s kritickymi koncentraciami streptomycinu, izoniazidu, rifampinu and etambutolu,
ktoré su o nieco nizSie nez kritické koncentracie pouzivané pri postupe PM, aby sa zabranilo tzv. neprave;j citlivosti. Toto je
najevidentnejsie pri streptomycine, kde je mnoho izolatov blizko odportucanej kritickej koncentracie, aka je pri PM. Z tohto dévodu
bola pre streptomycin a izoniazid vyvinuta druha, vy$sSia koncentracia lieCiva. Pri kritickej koncentracii mozno zaznamenat’ pozitivny
vysledok citlivosti a nie je potrebné uz Ziadne dalSie testovanie. Izolaty rezistentné voci kritickym koncentraciam streptomycinu,
izoniazidu a/alebo etambutolu by sa mali testovat’ pri vy$sSej koncentracii lie€iva bud metddou s pristrojom BD BACTEC MGIT alebo
pouzitim alternativnej metddy. V takom pripade mozno zaznamenat’ kone¢ny vysledok rezistencie s poznamkou, Ze sa vykonava
eSte dodatocny test s vy§Sou koncentraciou lieciva.

Testovanie rezistentnych izolatov pri vy$Sej koncentracii je délezité na identifikaciu tych, ktoré su nizkorezistentné, t. j. rezistentné
pri kritickej koncentracii a citlivé pri vysokej koncentracii. Vysoké koncentracie pri teste s pristrojom BD BACTEC MGIT boli
navrhnuté na nizsiu hodnotu ako koncentracie pouzivané pri PM. Tato podoba systému BD BACTEC MGIT funguje tak, ze
rezistentny vysledok, zvlast' pri streptomycine, nemusi vzdy korelovat’ s rezistentnym vysledkom pri vysokej koncentracii pri PM.

V pripade, Ze sa pri streptomycine pri vysokej koncentracii ziska vysledok rezistencie, mala by sa pouzit’ alternativna testovacia
metdda pri rovnakej koncentracii.

PRINCiPY TESTU

Indikacna skimavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT 7 mL je skumavka obsahujuca modifikovany bujén Middlebrook

7H9, ktory podporuje rast a detekciu mykobakteérii (pozri pribalovy letdk BD BBL MGIT 7 mL). Skimavka BD MGIT obsahuje
fluorescenénu zlu€eninu zaliatu do silikénu na dne skumavky s okruhlym dnom s rozmermi 16 x 100 mm. Fluorescenéna zlu¢enina
je citliva na pritomnost’ kyslika rozpusteného v bujone. Pociatocna koncentracia rozpusteného kyslika zakali emisiu zo zlu€eniny
a mozno pozorovat’ miernu fluorescenciu. Neskor aktivne rastuce a dychajuce mikroorganizmy spotrebuju kyslik, ktory umoznuje
fluorescenciu zluceniny.

Suprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE je 4-13-dnovy kvalitativny test. Principom testu je rast izolatu M. tuberculosis v skimavke
s lie€¢ivom v porovnani so skimavkou bez lie€iva (kontrolny rast). Pristroj BD BACTEC MGIT monitoruje skimavky a zist'uje
zvySenu fluorescenciu. Pomocou analyzy fluorescencie v skimavke s lie€ivom v porovnani s fluorescenciou v skimavke
kontrolného rastu pristroj uréuje vysledky citlivosti.

Pristroj BD BACTEC MGIT automaticky interpretuje tieto vysledky a zaznamenava citlivy alebo rezistentny vysledok.



ZLOZENIE

Suprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahuje po jednej lyofilizovanej liekovke streptomycinu, izoniazidu, rifampinu a etambutolu
a osem liekoviek doplnku SIRE.

Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lieCiva na jednu liekovku: streptomycin ..........ccccooiiiiiiiiiiiiiie e 332 ug
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lie€iva na jednu liekovku: izoniazid.............cccoceeiiiiiiiniiiniiieecee e 33,2 ug
Priblizné zloZenie* lyofilizovaného lie€iva na jednu liekovku: rifampin...........ccocoiiiiiiiiiii e 332 ug
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lieiva na jednu liekovku: etambutol ............cccceiiiiiiiiiiii e 1660 pg

Suprava BD BACTEC MGIT 960 IR obsahuje po jednej lyofilizovanej liekovke izoniazidu, a rifampinu a 4 liekoviek doplnku SIRE.
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lieCiva na jednu liekovKku: 1zoniazid.............cccoceiiiiiiiiiiie e 33,2 ug
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lie€iva na jednu liekovku: Rifampin..........ccccooviiiiiiiiiiiieee e 332 ug

Suprava BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 obsahuje jednu liekovku lyofilizovaného streptomycinu a dve liekovky doplnku SIRE.
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lie€iva na jednu liekovku: streptomycin ..........cccccciiiiiiiiiiiiecceec e 664 pg
Suprava BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 obsahuje jednu liekovku lyofilizovaného izoniazidu a dve liekovky dopinku SIRE.
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného lie€iva na jednu liekovku: izoniazid.............cccocieiiiiiiiiiiiiicec e 66,4 ug

Doplnok BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahuje 20 mL obohacovadla Middlebrook OADC

Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody

Hovadzi albumin ..o 50,0 g Kataldza........ccooeeiiiiii
Dextréza Kyselina olejova
*Upravené a/alebo doplnené podla potreby do jedného litra.

Uskladnenie a ozivenie €inidiel: Liekovky s lieCivom BD BACTEC MGIT 960 SIRE — po prijati skladujte lyofilizované liekovky
s lie¢ivom pri teplote 2—8 °C. Po oZiveni mozno antibioticky roztok zmrazit’ a skladovat’ pri teplote -20 °C alebo nizSej az Sest’
mesiacov, ale nie dlhSie ako povodny datum exspiracie. Po rozmrazeni okamZite pouZite. NepouZité rozmrazené mnozstvo zlikvidujte.

Znehodnotenie produktu:

Mo6ze dojst k ur€itym zmenam vzhladu lyofilizovanych lie€iv SIRE. Je to désledkom lyofilizacie a nema to vplyv na funkénost produktov.
Doplnok BD BACTEC MGIT SIRE — po prijati skladujte v tme pri tepote 2—8 °C. Nezmrazujte, nevystavujte vysSej teplote. Otvorte

a pouzite pred uplynutim datumu exspiracie. Chrarite pred svetlom.

InStrukcie na pouzitie:

Ozivte kazdu lyofilizovanu liekovku streptomycinu zo supravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE 4 mL sterilnej destilovanej/
deionizovanej vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 83 pg/mL.

Ozivte kazdu lyofilizovanu liekovku izoniazidu zo supravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE 4 mL sterilnej destilovanej/deionizovanej
vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 8,3 ug/mL.

Ozivte kazdu lyofilizovanu liekovku rifampinu zo stupravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE 4 mL sterilnej destilovanej/deionizovanej
vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 83 pg/mL.

Ozivte kazdu lyofilizovanu liekovku etambutolu zo supravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE 4 mL sterilnej destilovanej/deionizovane;j
vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 415 ug/mL.

POZNAMKA. Nasledujtice lieéiva sa riedia inym objemom. Pouzitie nespravneho objemu sterilnej destilovanej vody na
ozivenie lie€iva s vyS$Sou koncentraciou méze viest’ k neplatnym vysledkom testu.

Ozivte kazdu lyofilizovanu liekovku streptomycinu zo stpravy BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 2 mL sterilnej destilovanej/
deionizovanej vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 332 pg/mL.

Ozivte kazdu lyofilizovanu liekovku izoniazidu zo supravy BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 2 mL sterilnej destilovanej/deionizovanej
vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 33,2 pg/mL.

Varovania a upozornenia:

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

POTENCIALNE INFEKCNE TESTOVACIE VZORKY: V klinickych vzorkach sa mézu vyskytovat’ patogénne
mikroorganizmy vratane virusov hepatitigy a virusu HIV. Pri praci so vSetkymi materialmi kontaminovanymi krvou
a inymi telesnymi tekutinami dodrzujte ,,Standardné pracovné postupy“3-6 a smernice prislu$nych institucii.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — katalégové Cislo 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin

Nebezpecenstvo

Sk

H301 Toxicky po poZiti. H332 Skodlivy pri vdychnuti.

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov. P264 Po manipulacii starostlivo umyte. P270 Pri pouzivani
vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. P271 Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore. P301+P310

PO POZITIi: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P330 Vyplachnite usta. P304+P340

PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoZnite jej pohodine dychat. P312 Pri zdravotnych problémoch volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P321 Odborné oSetrenie (pozri na etikete). P405 Uchovavajte uzamknuté.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade s platnymi miestnymi/regionalnymi/narodnymi alebo medzinarodnymi nariadeniami.

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Nebezpecenstvo

H360 M6Ze spdsobit’ poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi
pokynmi. P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpe€nostné opatrenia. P308+P313 Po expozicii alebo
podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. P405 Uchovavajte uzamknuté. P501 Zneskodnite obsah/nadobu v sulade
s platnymi miestnymi/regionalnymi/narodnymi alebo medzinarodnymi nariadeniami.

BD BACTEC MGIT 960 IR — katalogové Cislo 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin

Nebezpecenstvo

Sk

H301 Toxicky po poziti. H332Skodlivy pri vdychnuti.

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov. P264 Po manipulacii starostlivo umyte. P270 Pri pouzivani
vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. P271 Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore. P301+P310
PO POZITi: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P330 Vyplachnite tsta. P304+P340

PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na gerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. P312 Pri zdravotnych problémoch volajte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P405 Uchovavajte uzamknuté. P501 Zneskodnite obsah/nadobu

v sulade s platnymi miestnymi/regionalnymi/narodnymi alebo medzinarodnymi nariadeniami.

Praca s rastom baktérie M. tuberculosis v kulture vyZaduje postupy, kontrolu a zariadenie podla urovne 3 biologickej

bezpecnosti (BSL).

Precitajte si a dodrziavajte inStrukcie obsiahnuté v prislusnych pribalovych letakoch produktov vratane indikacnej skimavky pre rast
mykobaktérii BD BBL MGIT 7 mL.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’, ¢i skimavky a liekovky nie si kontaminované alebo poSkodené. Liekovky, ktoré sa zdaju
nepouzitelné, zlikvidujte. Ak skimavka spadla na zem, dékladne ju skontrolujte. V pripade poskodenia skimavku zlikviduijte.

V pripade prasknutia skimavky: 1) Zatvorte zasuvky pristroja; 2) Vypnite pristroj; 3) Okamzite opustite miestnost’; 4) Postupujte
podla instrukcii vasho zariadenia/Centra na prevenciu chordb. Z nao¢kovanej presakujlcej alebo prasknutej skimavky méze unikat’
aerosol mykobakteérii; treba dodrziavat’ prislusné opatrenia.

VSetky naockované skumavky BD MGIT pred vyhodenim autoklavuijte.

PRIPRAVA OCKOVACEJ KULTURY

VSetky pripravné kroky popisané nizsie musia byt z Cistych kultar baktérie M. tuberculosis. Laboratérium by malo potvrdit’
(prislusnymi identifikaénymi technikami), Zze vSetky izolaty, ktoré sa maju testovat’, su Cisté kultury baktérie M. tuberculosis.
Ockovaciu kulturu mozete pripravit’ z tuhej pddy alebo pozitivnej skimavky BD BACTEC MGIT 7 mL. NavySe kultury rastuce
v tekutej alebo tuhej pdde mézete pouzit’ na pripravu o€kovacej skimavky BD MGIT, ktord potom mozete pouzit’ na pripravu
ockovacej kultury. Kazda z tychto mozZnosti je opisana nizsie.



Priprava ockovacej kultury z tuhej pody:

POZNAMKA: Dolezité je pripravit’ o¢kovaciu latku podla nasledujucich instrukcii, aby sa ziskala potrebna koncentracia

mikroorganizmov na test citlivosti.

1. Pridajte 4 mL bujénu BD BBL Middlebrook 7H9 (alebo bujonu BD BBL MGIT) do sterilnej skimavky 16,5 x 128 mm s uzaverom
obsahujucim 8-10 sklenenych perliciek.

2. Sterilnou kluckou zotrite €o najviac koldnii z rastu nie starSieho ako 14 dni, dajte pozor, aby ste nenabrali pevnu pédu.
Rozpustite kolénie v bujéne Middlebrook 7H9.

3. Suspenziu virte 2—3 minuty, aby sa roztrasili va¢sie zhluky. Zakal suspenzie by mal prekrogit' 1.0 McFarlandovej normy.

4. Nechajte suspenziu postat’ v pokoji 20 minut.

5. Po usadeni preneste tekutinu z povrchu do inej sterilnej skimavky 16,5 x 128 mm s uzaverom (neprenasajte sediment)
a nechajte stat’ dalsich 15 min.

6. Preneste tekutinu z povrchu (mala by byt’ &ira, bez zhlukov) do tretej sterilnej skiimavky 16,5 x 128 mm. POZNAMKA. V tejto
faze by mal byt’ zakal suspenzie mikroorganizmov vacsi nez 0.5 McFarlanda.

7. Nastavte suspenziu na 0.5 McFarlanda vizualnym porovnanim s 0.5 McFarlandovej normy zakalu. Nenastavujte na menej ako
0.5 McFarlanda.

8. 1 mL nastavenej suspenzie zriedte s 4 mL sterilného fyziologického roztoku (pomer riedenia 1:5). Prejdite k ¢asti ,O¢kovaci
postup na test citlivosti”.

Priprava ockovacej kultury z pozitivnej skimavky BD BACTEC MGIT 7 mL:

POZNAMKA. Délezité je pripravit’ odkovaciu latku podla nasledujtcich ¢asovych tdajov, aby sa ziskala potrebna koncentracia

mikroorganizmov na test citlivosti.

1. Prvy den pozitivnej skimavky BD MGIT v pristroji sa pocita ako Deri 0.

2. Na pripravu ockovacej latky by sa mala pouzit’ pozitivna skimavka 7 mL BD MGIT deri po tom, €o je prvykrat pozitivha
v pristroji BD BACTEC MGIT (Den 1) az do piateho dfia (vratane) (Den 5) po pozitivnom vysledku v pristroji. Zo skimavky,
ktora bola pozitivna viac ako pat’ dni, by sa mala vypestovat’ subkultura v novej skimavke 7 mL BD MGIT obsahujucej rastovy
doplnok BD BACTEC MGIT a testovat’ pristrojom BD BACTEC MGIT, kym nebude pozitivha, a potom by sa mala pouzit’ od
jedného do piatich dni od pozitivneho vysledku. Pozrite si ¢ast’ ,Priprava ockovacej skumavky BD MGIT z tekutej pody”.

3. Ak je skumavka pozitivna v Def 1 a Defi 2, pouzite bujonovu suspenziu BD MGIT na oc¢kovacie postupy. Dobre premiesajte.
Prejdite k ,O¢kovaciemu postupu na test citlivosti*.

4. Ak je skumavka pozitivna v Den 3, Den 4 a Den 5, dobre ju premieSajte, potom zriedte 1 mL pozitivneho bujonu v 4 mL
steriiného fyziologického roztoku (pomer riedenia1:5). Skimavku dokladne premieSajte. Pouzite zriedenu suspenziu na
ockovacie postupy. Prejdite k ,O¢kovaciemu postupu na test citlivosti®.

Priprava ockovacej skimavky BD MGIT z tekutej pody

1. Skumavku premieSajte prevratenim alebo krizivym pohybom.

2. Pridanim 0,1 mL kultury do 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth alebo BD BBL MGIT Broth urobte zriedenie 1:100.
Dobre premiesajte.

3. Pridajte 0,5 mL tejto suspenzie do 7-mL skimavky BD MGIT naplnenej 0,8 mL doplnku pre rast BD BACTEC MGIT.
Tesne uzavrite a jemne premieSajte prevratenim dva- az trikrat.
5. Skumavku vlozte do pristroja BD BACTEC MGIT a testujte, kym nebude pozitivna.

POZNAMKA. Cas do pozitivity musi byt’ = 4 dni pri pouziti AST ako o&kovacej kulttry. Ak sa kultdra stane pozitivnou za ¢as
< 4 dni, vrat'te sa ku kroku 1 a pripravte novu o¢kovaciu skimavku.

6. Tuto skimavku mozno teraz pouzivat’ jeden az pat’ dni od pozitivity. Prejdite k Casti ,Priprava ockovacej kultury z pozitivnej
skimavky BD BACTEC MGIT 7 mL” vysSie.
Priprava ockovacej skimavky BD MGIT z tuhej pody

1. Pomocou sterilnej slucky zotrite rast zo Sikmej plochy a pridajte do 7-mL skiimavky BD MGIT naplnenej 0,8 mL doplnku pre rast
BD BACTEC MGIT.

2. Tesne uzavrite a jemne premieSajte prevratenim dva- az trikrat.

3. Skumavku vlozte do pristroja BD BACTEC MGIT a testujte, kym nebude pozitivna.
POZNAMKA. Cas do pozitivity musi byt’ = 4 dni pri pouziti AST ako o&kovacej kulttry. Ak sa kultdra stane pozitivnou za ¢as
< 4 dni, vrat'te sa ku kroku 1 a pripravte novu o¢kovaciu skimavku.

4. Tuto skimavku mozno teraz pouzivat’ jeden az pat’ dni od pozitivity. Prejdite k Casti ,Priprava ockovacej kultury z pozitivnej
skimavky BD BACTEC MGIT 7 mL” vySSie.

»



POSTUP

Dodavany material: Stiprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahujuca po jednej liekovke lyofilizovaného lieciva a osem

liekoviek dopInku SIRE (priblizne 40 testov na jedno liec¢ivo na jednu supravu). Stuprava BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0
obsahujuca po jednej liekovke lyofilizovaného lieciva a dve liekovky dopinku SIRE (priblizne 20 testov na jednu supravu) a suprava
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 obsahujuca po jednej liekovke lyofilizovaného lie€iva a dve liekovky doplnku SIRE (priblizne

20 testov na jednu supravu).

Potrebny material, nedodavany: Indikacné skumavky pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT 7 mL, pomocné ¢inidla kultivaénych
pdd, organizmy na kontrolu kvality a laboratérne vybavenie potrebné na tento postup.

Ockovaci postup pri teste citlivosti so stipravou BD BACTEC MGIT 960 SIRE:

1. Oznacte pat’ 7 mL skumaviek BD MGIT pre kazdy testovany izolat. Oznacte jednu ako KR (kontrolny rast), jednu ako STR,
jednu ako INH, jednu ako RIF a jednu ako EMB. Skumavky v spravnom poradi poukladajte do primerane velkého drziaka setu
AST (instrukcie v Pouzivatel'skej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT).

2. Asepticky pridajte 0,8 mL dopinku BD BACTEC MGIT SIRE do kaZdej skimavky. POZNAMKA. DéleZité je pouZit’ doplnok
dodavany spolu so supravou.

3. Asepticky pipetujte, pomocou mikropipety, 100 pL roztoku MGIT STR 83 pg/mL do prisluSne oznacenej skimavky BD MGIT.
Asepticky pipetujte 100 pL roztoku MGIT INH 8,3 pug/mL do prisluSne oznaéenej skimavky BD MGIT. Asepticky pipetujte 100 pL
roztoku MGIT RIF 83 pg/mL do prisluSne oznacenej skimavky BD MGIT. Asepticky pipetujte 100 pL roztoku MGIT EMB
415 pg/mL do prislusne oznagenej skumavky BD MGIT. DéleZité je pridat’ spravne liecivo do zodpovedajucej skimavky. Do
skumavky BD MGIT KR nepridavajte Ziadne antibiotika.

Lie€ivo Koncentracia lieciva po oziveni* Objem pridany do skt’xm:?viek Fin'élna kqncentrécia v
BD MGIT na testovanie skamavkach BD MGIT

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

* Tieto lie€iva treba ozZivit' pouzitim 4 mL sterilnej/deionizovanej vody, aby sa dosiahli uvedené koncentracie.

4. Priprava a ockovanie skiimavky s kontrolnym rastom: Asepticky pipetujte 0,1 mL suspenzie mikroorganizmov (pozri ¢ast’
,Priprava ockovacej kultury“) do 10 mL sterilného fyziologického roztoku a pripravte tak 1:100 suspenzie kontrolného rastu.
Suspenziu kontrolného rastu dokladne premieSajte. Naockujte 0,5 mL z 1:100 suspenzie kontrolného rastu do skimavky
BD MGIT oznacenej ,KR".

5. Ockovanie skumavky s lie€ivom: Asepticky pipetujte 0,5 mL suspenzie mikroorganizmov (pozri €ast’ ,Priprava ockovacej
kultary“) do kazdej zo STYROCH zostavajucich skiimaviek s lie¢ivom (STR, INH, RIF, EMB).

6. Skumavky znovu tesne uzavrite. Dokladne premiesajte lahkym prevracanim 3—4 razy.

7. Vlozte set AST do pristroja BD BACTEC MGIT pouzitim vkladacej funkcie setu AST (inStrukcie v Pouzivatelskej prirucke
k pristroju BD BACTEC MGIT). Skontrolujte, ¢i poradie skimaviek v drziaku setu AST zodpoveda definiciam drziaka setu
zvolenym pri vkladani pomocou vkladacej funkcie setu AST.

8. Rozockujte 0,1 mL suspenzie mikroorganizmov na misku so s6jovym agarom BD Trypticase s 5 % ovcej krvi (TSA Il). Uzavrite
do plastového obalu. Inkubujte pri teplote 35-37 °C.

9. Po 48 hod. skontrolujte bakterialnu kontaminaciu krvného agaru. Ak sa na krvnom agare neukaze zZiadny rast, pokracujte
v testovani AST. Ak sa na krvnom agare ukaze rast, zlikvidujte set AST (insStrukcie v Pouzivatelskej prirucke k pristroju
BD BACTEC MGIT) a zopakuijte test s Cistou kulturou.

Ockovaci postup pri teste citlivosti so supravami BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 a INH 0.4:

Ak sa pri kritickej koncentracii vyskytne rezistencia, odportuc¢a sa vykonat’ test profilu citlivosti, ktory prinajmensom testuje vysoku
koncentraciu lie€iva, voci ktorému bol izolat pévodne rezistentny.

Zdroj izolatu: Izolat pouzity v tomto teste musi byt’ pripraveny tak, ako je to popisané v ¢asti ,Priprava o¢kovacej kultury*.

Z predtym testovaného setu AST izolatu mozno zo skimavky KR bez lie¢iva pripravit’ dal$iu skimavku nao¢kovanim 0,5 mL

do novej 7 mL skimavky BD MGIT obsahujucej rastovy doplnok BD BACTEC MGIT. Ked pristroj oznaci dal$iu skimavku ako
pozitivnu, pokracujte podla intrukcii v ¢asti ,Priprava o€kovacej kultury: Priprava z pozitivnej skimavky BD MGIT*.

1. Oznacte dostatok 7 mL skumaviek BD MGIT na testovany izolat ako MGIT KR (kontrolny rast) a skumavku MGIT na lie€ivo pre
kazdé testované bakteriostatikum. Skimavky v spravnom poradi poukladajte do primerane velkého drziaka setu AST (inStrukcie
v Pouzivatelskej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT).

2. Asepticky pridajte 0,8 mL dopinku BD BACTEC MGIT SIRE do kazdej skimavky. POZNAMKA. DéleZité je pouzit’ doplnok
dodavany spolu so supravou.



3. Asepticky pipetujte, pomocou mikropipety, 100 pL roztoku lie€iva prislusne oznacenej skiumavky BD MGIT. Délezité je pridat’
spravne lie€ivo do zodpovedajucej skimavky. Do skimavky BD MGIT KR nepridavajte ziadne antibiotika.

Lie€ivo Koncentrécia lieciva po oiveni® Objem pridany do skiimaviek Finalna koncentracia
P BD MGIT na testovanie v skiimavkach BD MGIT

MGIT STR 4.0 332 pg/mL 100 yL 4,0 yg/mL

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

* Tieto lie€iva treba ozivit’ pouzitim 2 mL sterilnej/deionizovanej vody, aby sa dosiahli uvedené koncentracie.

4. Priprava a ockovanie skumavky s kontrolnym rastom: Asepticky pipetujte 0,1 mL suspenzie mikroorganizmov (pozri ¢ast’
,Priprava o€kovacej kultury“) do 10 mL sterilného fyziologického roztoku a pripravte tak 1:100 suspenzie kontrolného rastu.
Suspenziu kontrolného rastu dékladne premiesajte. Naockujte 0,5 mL z 1:100 suspenzie kontrolného rastu do skumavky
BD MGIT oznacenej ,KR*.

5. Ockovanie skumavky s lie€ivom: Asepticky pipetujte 0,5 mL suspenzie mikroorganizmov (pozri ¢ast’ ,Priprava ockovacej
kultary“) do kazdej zo skumaviek s lieCivom.

6. Skumavky znovu tesne uzavrite. Dokladne premiesajte lahkym prevracanim 3—4 razy.

7. Vlozte set AST do pristroja BD BACTEC MGIT pouzitim vkladacej funkcie setu AST (inStrukcie v Pouzivatel'skej prirucke
k pristroju BD BACTEC MGIT). Skontrolujte, ¢i poradie skumaviek v drziaku setu AST zodpoveda definiciam drziaka setu
zvolenym pri vkladani pomocou vkladacej funkcie setu AST.

8. Rozockujte 0,1 mL suspenzie mikroorganizmov na misku so séjovym agarom BD Trypticase s 5 % ovcej krvi (TSA ll). Vlozte do
platového vrecka a utesnite. Inkubujte pri teplote 35-37 °C.

9. Po 48 hod. skontrolujte bakterialnu kontaminaciu krvného agaru. Ak sa na krvnom agare neukaze ziadny rast, pokracujte
v testovani AST. Ak sa na krvnom agare ukaze rast, zlikvidujte set AST (inStrukcie v Pouzivatelskej priru¢ke k pristroju
BD BACTEC MGIT) a zopakujte test s Cistou kulturou.

POZNAMKA: Test citlivosti moZno konfigurovat’ v rozlignych formatoch. Do systému mozno napriklad nakonfigurovat’ drziak na
pat’ skumaviek len s kritickymi koncentraciami. V zavislosti od volitelnych profilovych testov sa da konfigurovat’ vela inych drziakov
skumaviek (dalSie informacie v Pouzivatelskej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT).

Kontrola kvality: Po prijati novej zasielky alebo Cisla Sarze liekoviek supravy BACTEC MGIT 960 SIRE sa odporuca testovat’

ich kontrolnymi organizmami uvedenymi nizSie. Kontrolné organizmy by mali byt €isté kultury a tie by mali byt’ pripravené podla
indtrukcii v ¢asti ,PRIPRAVA OCKOVACEJ KULTURY*.

Set AST na kontrolu kvality (KK) by mal byt’ pripraveny podla intrukcii v ¢asti ,O¢kovaci postup pri teste citlivosti“ pre stpravy lieciv,
ktoré sa maju testovat’. Dolezitym faktorom pri priprave setu AST KK je spravne ozivenie lyofilizovaného lie€iva a spravne zriedenie
mikroorganizmov na KK pre skimavky s kontrolnym rastom a s lieGivom.

Ddlezité je pridat’ spravne lieCivo do zodpovedajucej skumavky. Pouzitie pan-senzitivnych organizmov KK neodhali nespravne
lie€ivo pipetované do skumaviek setu AST.

Ak v ramci 4-13 dni pozorujete spravne vysledky, ako je uvedené nizSie, supravy BACTEC MGIT 960 SIRE su pripravené na
testovanie izolatov. V pripade nespravnych vysledkov opakujte test. Ak sa ani po opakovani testu nedosiahnu spravne vysledky,
nepouzivajte a obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

Kmen GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivny Citlivy Citlivy Citlivy Citlivy
Kmen GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivny Citlivy Citlivy

Rovnaké kontrolné organizmy by sa mali pouzivat’ na jednu kontrolu kvality kazdy tyzder po¢as vykonavania testov citlivosti. Ak
KK zlyha, nezaznamenavaijte vysledky pacienta tykajuce sa lie€iva (lieiv), ktoré v danom testovacom obdobi zlyhali. Opakujte KK
pre lie€ivo (lie€iva) a izolaty pacienta, ktorych sa tykalo pri pévodné zlyhanie KK. Ak opakovana KK neprebehne podla ocakavania,
nezaznamenavaijte vysledky pacienta. Produkt nepouzivajte, a obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

Pocas externého vyhodnocovania stprav BD BACTEC MGIT 960 SIRE boli najéastejSou pri¢inou zlyhania KK kontaminované
kultary kontrolnych organizmov, nad-/podockované sety AST, lie€ivo nepridané do prislusnych skimaviek a chyby pristroja.



VYSLEDKY

Pristroj BD BACTEC MGIT bude monitorovat’ sety AST, pokial neurci vysledok citlivosti alebo rezistencie. Po ukonceni testovania
pristroj BD BACTEC MGIT oznami vysledky (dalSie informacie v Pouzivatelskej prirucke k pristroju BD BACTEC MGIT). Ak sa
vyskytni podmienky, ktoré mézu ovplyvnit’ vysledok testu, pristroj BD BACTEC MGIT oznami vysledok pre set AST ako Chybu
(X), Ziadny vysledok citlivosti. Podmienky, ktoré mézu viest’ k vysledku Chyba (X), st opisané v Cast’ 7 Rie$enie problémov

v Pouzivatel'skej priru¢ke k pristroju BD BACTEC MGIT.
Pri zaznamenavani vysledkov je dblezité uviest’ testovaciu metddu, nazov a koncentraciu lieCiva, ¢i uz sa vysledok ziskal pomocou
systému BD BACTEC MGIT alebo alternativnou metédou. Ohladom vhodnej lie€ebnej a davkovacej schémy pri TBC je potrebné
poradit’ sa so Specialistom na plucne alebo infekéné choroby.

V pripade neo¢akavaného vysledku rezistencie overte spravnost’ identifikacie testovaného izolatu ako M. tuberculosis. Skontrolujte,
i bola pouzita iba Cista kultura (vylucte pritomnost’ zmieSanych mykobaktérii a pod.). Monorezistencia na etambutol je nezvy¢ajna

a treba ju overit'.2.7

BD BACTEC MGIT 960 SIRE — oznamovanie vysledkov pri kritickych koncentraciach

Liecivo (koncentracia)

Vysledok
systému MGIT

Odporucéany zaznam

Opatrenie

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

EMB (5,0 pg/mL)

Citlivy (SIRE)

Izolat testovany systému BD BACTEC MGIT [lie€ivo/
koncentracia] a vysledok je citlivy.

Ziadne opatrenie.

Rezistentny (SIR)

Izolat testovany systému BD BACTEC MGIT [lie€ivo/
koncentracia] a vysledok je rezistentny. Nasleduju
vysledky testu na [lie€ivo] pri vy$Sej koncentracii (ak
sa testuje).

Odporutca sa test pri vyssej
koncentracii (STR a/alebo INH).

Rezistentny (E)

Ak je izolat, ktory je rezistentny na viac

ako etambutol (EMB), testovany systému

BD BACTEC MGIT [Etambutol 5,0 ug/mL] a vysledok
je rezistentny, poradte sa s laboratériom o teste na
EMB pri vy$Sej koncentracii.

Ak je izolat, ktory je monorezistentny iba

na etambutol (EMB), testovany systému

BD BACTEC MGIT [Etambutol 5,0 ug/mL] a vysledok
je rezistentny, monorezistencia na etambutol je
zriedkava, prekonzultujte potvrdenie s laboratériom.

Odporuca sa test na EMB pri
vys$Sej koncentracii pomocou
alternativnej metddy.
Odporuca sa test na EMB pri
kritickej aj vy$Sej koncentracii
alternativnou metédou.

Chyba (X)

Ziadny zaznam.

Opakujte test.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 a INH 0.4 — oznamovanie vysledkov

Liecivo (koncentracia)

Vysledok
systému MGIT

Odporucany zaznam

Opatrenie

STR (4,0 pg/mL)

Citlivy

I1zolat testovany systému BD BACTEC MGIT
[streptomycin 4,0 ug/mL] a vysledok je citlivy. Tento
izolat s rezistentnym vysledkom pri 1,0 pg/mL

a citlivym vysledkom pri 4,0 pg/mL znamena nizku
rezistenciu na streptomycin.

Ziadne opatrenie

Rezistentny I1zolat testovany systému BD BACTEC MGIT Na overenie vysledku by sa mal
[streptomycin 4,0 pg/mL] a vysledok je rezistentny. izolat testovat’ alternativnou
Prekonzultujte potvrdenie s laboratériom. metddou.

Chyba (X) Ziadny zaznam. Opakuite test.

INH (0,4 pg/mL) Citlivy 1zolat testovany systému BD BACTEC MGIT Ziadne opatrenie.

[izoniazid 0,4 pg/mL] a vysledok je citlivy. Tento izolat
s rezistentnym vysledkom pri 0,1 pg/mL a citlivym
vysledkom pri 0,4 pg/mL znamena nizku rezistenciu
na izoniazid.

Rezistentny Izolat testovany systému BD BACTEC MGIT Ziadne opatrenie.
[izoniazid 0,4 ug/mL] a vysledok je rezistentny.

Chyba (X) Ziadny zaznam. Opakuijte test.




OBMEDZENIA POSTUPU

Test citlivosti systému BD BACTEC MGIT neinterpretuje stupen citlivosti testovaného izolatu. Pri testovanom lie€ive a koncentracii
sa vysledky oznamuju bud’ ako C, citlivy, alebo R, rezistentny.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE bol vyvinuty s kritickymi koncentraciami streptomycinu, izoniazidu, rifampinu and etambutolu,
ktoré su o nie€o nizSie nez kritické koncentracie pouzivané pri postupe PM, aby sa zabranilo tzv. nepravej citlivosti. Testovanie
s vys$§imi koncentraciami, podla odporucania, zvySi moznost’ detekovat’ izolaty s nizkou rezistenciou.

Testy citlivosti systému BD BACTEC MGIT mozno vykonavat’ len s pristrojom BD BACTEC MGIT. Sety AST sa nedaju

odg¢itat’ manualne.

Pouzivajte len Cisté kultury baktérie M. tuberculosis. Kultury, ktoré su kontaminované alebo obsahuju viacero druhov mykobaktérii,
mozu viest’ k chybnym vysledkom a nemali by sa testovat’. Priame testovanie z klinickych vzoriek sa neodporuca.

Suspenzie pripravené z tuhych pdd sa musia nechat’ pred Standardizaciou usadit’ podla predpisanych ¢asov. O¢kovacie latky
pripravené z tuhych pod by sa mali vizualne porovnat’ s normou zakalu 0.5 McFarlanda; v opacnom pripade mdzete ziskat’
nepresné vysledky alebo spdsobit’ chybu setu AST.

Ak sa pri ockovani skimaviek s lie€ivom nezriedi suspenzia mikroorganizmov v pomere 1:5 (ked sa to vyzaduje), ziskané vysledky
mozu byt nepresné.

Ak sa na oCkovanie skumavky s kontrolnym rastom nezriedi suspenzia mikroorganizmov v pomere 1:100, ziskané vysledky mézu
byt' nepresné alebo sa vyskytne chyba setu AST.

Ak sa lie€iva neozivia prislusnym mnozstvom sterilnej destilovanej/deionizovanej vody, ziskané vysledky mozu byt nepresné.

Dokladné premieSanie naockovanych skiumaviek je velmi dolezité. Nedostatocné premieSanie skiumaviek méze viest’ k vysledkom
tzv. nepravej rezistencie.

UloZenie skumaviek setu AST do drziaka setu AST v nespravnom poradi méze viest’ k nepresnym vysledkom. Ak sa nezvoli
prislusna definicia lie€iv sady v drziaku, ziskané vysledky mézu byt’ neplatné alebo nepresné.

Chybné vlozZenie setu AST do pristroja spésobi anonymnu podmienku, ktora sa musi do 6smich hodin vyriesit’. Ak sa podmienka do
6smich hodin nevyriesi, set AST sa musi zlikvidovat’ a znovu nastavit’.

Ak v sete AST nepouzijete doplnok SIRE, ziskané vysledky mdzu byt nepresné. NEPRIDAVAJTE rastovy doplnok

BD BACTEC MGIT do setu AST.

OCAKAVANE HODNOTY

Testovalo sa celkom 106 klinickych izolatov baktérie M. tuberculosis pomocou testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE v $tyroch
roznych geografickych lokalitach. Testovanie zahfrialo tak Cerstvé klinické, ako aj zasobné izolaty z tekutych i tuhych zdrojov kultur.
Uskutocnilo sa celkom 200 testov citlivosti (tekutych a tuhych) pri kritickych koncentraciach streptomycinu (STR), izoniazidu (INH)
a rifampinu (RIF) a celkom 223 testov citlivosti (tekutych a tuhych) pri kritickej koncentracii etambutolu (EMB) po¢as oddeleného
testovania. Celkovy priemerny €as ziskania vysledku pri teste citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE je sedem az osem dni

v rozsahu od $tyroch do $trnastich dni. Udaje s zobrazené na Obrazku 1 na konci letaka.

VLASTNOSTI POSTUPU
ANALYTICKE STUDIE

Ockovacie rozsahy AST pre tekuté a tuhé pody:

Tekuté pody — Odporucany postup na pripravu setu AST z pozitivnych 7 mL skimaviek BD MGIT pouziva priamu o¢kovaciu latku

v Den 1 a Den 2 od pozitivneho vysledku a zriedenu (1:5) o€kovaciu latku v Den 3 az Den 5 od pozitivneho vysledku. Interné Studie
ukazuju, Ze oCkovacie latky pripravené od Diia 1do Dria 5 z pozitivnych 7 mL skimaviek BD MGIT su v rozsahu medzi 0,8 x 105

a 3,2 x 105 CFU/mL.

Tuhé pédy — Odporucany postup na pripravu setu AST z rastu na tuhej pdde (az 14 dni) pouziva zriedenu suspenziu
mikroorganizmov v pomere 1:5 zodpovedajucu zdkalu 0.5 McFarlanda. Interné Studie ukazuju, Ze o¢kovacie latky pripravené
z kultury z tuhej pddy su v rozsahu medzi 1,4 x 105 a 2,4 x 1086 CFU/mL.

Reprodukovatelnost’ Sarze:

Reprodukovatelnost’ Sarze bola vyhodnotena pouzitim 25 izolatov baktérie M. tuberculosis (vratane kmerov ATCC). Kazdy test
BD BACTEC MGIT 960 SIRE pri kritickej koncentracii bol vykonany trikrat, ¢o znamena 75 vysledkov na kazdé lie€ivo. Kazdé
opakovanie predstavovalo osobitné testovacie podmienky odliSené Sarzou pouzitého lie€iva SIRE a dopInku SIRE (po tri Sarze).

I1zolaty, ktoré boli v pévodnom teste vyhodnotené ako rezistentné voci streptomycinu, izoniazidu alebo etambutolu, boli potom
testované pri vy$Sej koncentracii lieCiva, okrem kmernov ATCC. Okrem testovanych rezistentnych izolatov boli do profilového testu
citlivosti zahrnuté aj dva citlivé izolaty na STR (kriticka koncentracia), dva citlivé izolaty na INH (kriticka koncentracia) a dva citlivé
izolaty na EMB (kriticka koncentracia). Ziskané vysledky sa porovnali s o€akavanymi vysledkami.

Celkova reprodukovatelnost’ pre kazdé liecivo pri kritickej koncentracii je 96 % pre STR, 100 % pre INH, 100 % pre RIF a 100 % pre
EMB. Celkova reprodukovatelnost’ pre kazdé lie€ivo pri vysokej koncentracii je 96 % pre STR 4.0 a 100 % pre INH 0.4.



Testovanie stimulaéného panela centra CDC:

Uginnost’ testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE bola vyhodnotena pomocou panela stimulaénych izolatov ziskanych

z amerického centra na prevenciu a kontrolu choréb (CDC), GA, USA. Panel pozostaval z tridsiatich izolatov baktérie M. tuberculosis
so znamymi schémami citlivosti (pomocou PM). Panel bol dvakrat testovany testom citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE a obidva
vysledky sa zhodovali. Vysledky testu BACTEC MGIT 960 SIRE sa porovnali s o¢akavanymi vysledkami centra CDC.

Celkova zhoda s o¢akavanymi vysledkami centra CDC pre kazdé lieCivo pri kritickej koncentracii je 93 % pre STR, 100 % pre INH,

100 % pre RIF a 100 % pre EMB. Celkova zhoda s ocakavanymi vysledkami centra CDC pre kazdé lie€ivo pri vysokej koncentracii
je 100 % pre STR 4.0 a 100 % pre INH 0.4.

KLINICKE VYHODNOTENIE

Test citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE bol vyhodnoteny v Styroch geograficky réznych klinickych lokalitach, zlozenych

z regionalnych referenénych centier a laboratérii fakultnych nemocnic vratane jednej zahrani¢nej lokality. Test citlivosti

BD BACTEC MGIT 960 SIRE bol porovnavany s testom citlivosti Proporénou metodou (PM)2. Pévodné hodnotenie zahfiialo lieciva
streptomycin, izoniazid a rifampin. Osobitné hodnotenie prebehlo pre lieivo etambutol.

Reprodukovatelnost’:

Reprodukovatelnost’ testu BD BACTEC MGIT 960 SIRE bola hodnotena v klinickych lokalitach pomocou panela desiatich
kvalifikovanych izolatov vratane niekolkych izolatov, rezistentnych na kazdé z lieCiv. Vysledky testu BD BACTEC MGIT 960 SIRE
sa porovnali s o€akavanymi vysledkami. Celkova reprodu-kovatelnost’ pre kazdé lie€ivo pri kritickej koncentracii je 98,9 % pre STR,
99,7 % pre INH, 99,2 % pre RIF a 97,5 % pre EMB. Reprodukovatelnost’ v jednotlivych lokalitdch sa pohybovala od 89,9 % do

100 % pre kriticki koncentraciu kombinacie lie€iv. Celkova reprodukovatelnost’ pre kazdé lieCivo pri vysokej koncentracii je 99,7 %
pre STR 4.0 a 95,6 % pre INH 0.4. Reprodukovatelnost’ v jednotlivych lokalitach sa pohybovala od 92,2 % do 100 % pre vysoku
koncentraciu kombinacie lieiv.

Testovanie stimulaéného panela centra CDC:

Uginnost’ testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE bola vyhodnotena pomocou panela stimulagnych izolatov ziskanych

z amerického centra na prevenciu a kontrolu choréb (CDC), GA, USA. Panel pozostaval z tridsiatich izolatov baktérie M. tuberculosis
so znamymi schémami citlivosti (pomocou PM) testovanych v kazdej klinickej lokalite.

Tabulka 1 ukazuje zhodu testov citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE na kazdé lieCivo v porovnani s o¢akavanymi vysledkami
centra CDC.

Tabulka 1: Stimulaény panel CDC - testy BD BACTEC MGIT 960 v klinickych lokalitach

MGIT 960 Pocet testovanych izolatov Pocet spravnych vysledkov % spravnych vysledkov
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

* Len izolaty rezistentné pri kritickych koncentraciach boli testované na STR 4.0 a INH 0.4.

Testovanie klinickych izolatov:

Testovalo sa celkom 106 klinickych izolatov baktérie M. tuberculosis pomocou testu citlivosti BD BACTEC MGIT 960 SIRE a testu
citlivosti PM. Testovanie zahfialo tak Cerstvé klinické, ako aj zasobné izolaty z tekutych i pevnych zdrojov kultur. Dosiahlo sa celkom
195 vysledkov testov na pociato¢nu citlivost’ vykonanych na streptomycin, izoniazid a rifampin (kriticka koncentracia). Osobitné
hodnotenie na etambutol sa uskutocnilo zo zmrazenych alikvotnych €asti pévodnych klinickych a zasobnych izolatov, ako aj
perspektivnych klinickych izolatov z tekutych aj pevnych zdrojov kultur. Dosiahlo sa celkom 223 vysledkov testov na etambutol pri
kritickej koncentracii.

Tabulka 2 uvadza vysledky testovania klinickych izolatov na kazdé lieCivo (kriticka koncentracia) z tekutych zdrojov kultar. Tabulka 3
uvadza vysledky testovania klinickych izolatov na kazdé liecivo (kriticka koncentracia) z pevnych zdrojov kultur.

Tabulka 2: Vysledky klinickych izolatov — BD BACTEC MGIT 960 AST v porovnani s Proporénou metédou z tekutych
zdrojov kultur

Proporéna metéda Systém MGIT 960 AST
Citlivé vysledky Rezistentny vysledok
LIECIVO Koncentracia C R Koncentracia po¢. zhodnych %(;2‘3,2':(9;)3“ poé. zhodnych %(ggzzrlth
STR 2,0 pg/mL 69 27 1,0 ug/mL 62 90 (80-96) 26 96 (81-100)
INH 0,2 pg/mL 59 37 0,1 pg/mL 57 97 (88-100) 36 97 (86-100)
RIF 1,0 ug/mL 72 24 1,0 pg/mL 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 pg/mL 91 20 5,0 yg/mL 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)




VSetky izolaty s nezhodnymi vysledkami MGIT sa testovali Proporénou metédou v dvoch nezavislych lokalitach. Zo siedmich
nezhodnych izolatov rezistentnych voci STR (R-960, C-PM) tri mali rezistentné vysledky v oboch lokalitach a jeden mal citlivé
vysledky v oboch lokalitach. Zostavajuce tri mali rezistentné vysledky z jednej lokality a citlivé vysledky z druhej lokality. Nezhodné
izolaty citlivé na STR (C-960, R-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitdch. Dva nezhodné izolaty rezistentné voci INH (R-960,
C-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Nezhodné izolaty citlivé na INH (C-960, R-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch
lokalitach. Nezhodné izolaty rezistentné voci RIF (R-960, C-PM) mali rezistentné vysledky v obidvoch lokalitach. Tri nezhodné
izolaty rezistentné voc¢i EMB (R-960, C-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Z troch nezhodnych izolatov citlivych na
EMB (C-960, R-PM) dva mali citlivé vysledky v oboch lokalitach a jeden mal rezistentny vysledok v jednej lokalite a citlivy vysledok
v druhej lokalite.

Tabulka 3: Vysledky klinickych izolatov — BD BACTEC MGIT 960 AST v porovnani s Proporénou metédou z pevnych
zdrojov kultur

Proporéna metéda Systém MGIT 960 AST

Citlivé vysledky Rezistentny vysledok

% zhodnych % zhodnych

LIECIVO Koncentracia C R Koncentracia poc. zhodnych poc€. zhodnych

(95 % KI) (95 % Ki)

STR 20ug/mL 70 29 1,0 pg/mL 65 93 (84-98) 28 97 (82-100)
INH 02ug/mL 63 36 0,1 pg/mL 62 98 (92-100) 35 97 (86-100)
RIF 1,0ug/mLl 70 29 1,0 pg/mL 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 50ug/mL 87 25 5,0 pg/mL 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)

VSetky izolaty s nezhodnymi vysledkami MGIT sa testovali Proporénou metédou v dvoch nezavislych lokalitach. Z piatich
nezhodnych izolatov rezistentnych voci STR (R-960, C-PM) dva mali rezistentné vysledky v oboch lokalitach a jeden mal citlivé
vysledky v oboch lokalitach. Zostavajuce dva mali rezistentné vysledky z jednej lokality a citlivé vysledky z druhej lokality. Nezhodné
izolaty citlivé na STR (C-960, R-PM) mali rezistentné vysledky v obidvoch lokalitdch. Nezhodné izolaty rezistentné voci INH (R-

960, C-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Nezhodné izolaty citlivé na INH (C-960, R-PM) mali rezistentné vysledky

v obidvoch lokalitach. Nezhodné izolaty citlivé na RIF (C-960, R-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Nezhodné izolaty
rezistentné voc¢i EMB (R-960, C-PM) mali rezistentné vysledky v obidvoch lokalitach. Z piatich nezhodnych izolatov citlivych na EMB
(C-960, R-PM) styri mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Zostavajuci izolat mal rezistentny vysledok v jednej lokalite a citlivy
vysledok v druhej lokalite.

Tabulka 4 uvadza vysledky testovania klinickych izolatov na streptomycin a izoniazid (vysoka koncentracia) z tekutych zdrojov kultur.
Tabulka 5 uvadza vysledky testovania klinickych izolatov na streptomycin a izoniazid (vysoka koncentracia) z pevnych zdrojov kultur.

Tabulka 4: Vysledky klinickych izolatov — BD BACTEC MGIT 960 AST v porovnani s Proporénou metédou z tekutych
zdrojov kultar

Proporéna metoda Systém MGIT 960 AST
Citlivé vysledky Rezistentny vysledok
x o . . . % zhodnych . . % zhodnych
LIECIVO Koncentracia C R Koncentracia po¢. zhodnych (95 % KI) poc. zhodnych (95 % KI)
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)

* Predpoklada vysledok MGIT C pri vysokej koncentracii lieGiva pre vSetky izolaty s vysledkom MGIT C pri nizkej koncentracii.

V8etky izolaty s nezhodnymi vysledkami MGIT sa testovali Proporénou metédou v dvoch nezavislych lokalitach. Styri nezhodné
izolaty rezistentné voci STR (R-960, C-PM) mali citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Z dvoch nezhodnych izolatov citlivych na
STR (C-960, R-PM) jeden mal citlivé vysledky v oboch lokalitach a jeden mal rezistentné vysledky v oboch lokalitach. Z dvoch
nezhodnych izolatov citlivych na INH (C-960, R-PM) jeden mal citlivé vysledky v oboch lokalitach a jeden mal rezistentné vysledky
v oboch lokalitach.

Tabul'ka 5: Vysledky klinickych izolatov — BD BACTEC MGIT 960 AST v porovnani s Proporénou metédou z pevnych
zdrojov kultur

Proporéna metéda Systém MGIT 960 AST

Citlivé vysledky Rezistentny vysledok

% zhodnych % zhodnych

LIECIVO Koncentracia C R Koncentracia poé. zhodnych poc¢. zhodnych

(95 % KI) (95 % Ki)
STR 100pg/mL 78 21 4,0 pg/mL 73* 94 (86-98) 17 81 (58-95)
INH 1,0ug/mL 68 31 0,4 pg/mL 68* 100 (95-100) 30 87 (83-100)

* Predpoklada vysledok MGIT C pri vysokej koncentracii lieCiva pre vSetky izolaty s vysledkom MGIT C pri nizkej koncentracii.

VSetky izolaty s nezhodnymi vysledkami MGIT sa testovali Proporénou metéddou v dvoch nezavislych lokalitach. Pat’ nezhodnych
izolatov rezistentnych voci STR (R-960, C-PM) malo citlivé vysledky v obidvoch lokalitach. Zo Styroch nezhodnych izolatov citlivych
na STR (C-960, R-PM) tri mali citlivé vysledky v oboch lokalitach a jeden mal rezistentné vysledky v oboch lokalitadch. Nezhodné
izolaty citlivé na INH (C-960, R-PM) mali rezistentné vysledky v obidvoch lokalitach.
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DOSTUPNOST

Kat. €. Opis

245123 Suprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE, karton s 4 liekovkami s lyofilizovanym lie€ivom a 8 doplnkami SIRE.
245125 Suprava BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, kartén s 1 liekovkou s lyofilizovanym lie¢ivom a 2 dopinkami SIRE.
245157 Suprava BD BACTEC MGIT 960 IR, karton s 2 liekovkou s lyofilizovanym lie€ivom a 4 dopinkami SIRE.
245126 Suprava BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4, kartén s 1 liekovkou s lyofilizovanym lie€¢ivom a 2 dopinkami SIRE.
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Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo www.bd.com.
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Obrazok 1: Distribticia BD BACTEC MGIT 960 AST ¢asu v protokole
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Revizia |
(05)

Historia zmien
Datum | Suhrn zmien

2019-09 Tlacena forma navodu na pouzitie konvertovana do elektronickej podoby a pridané pristupové
informacie na ziskanie suboru z BD.com/e-labeling.

Podla karty bezpe¢nostnych Gdajov pre kataldgové ¢islo 245123 boli pre BD BACTEC MGIT 960
Rifampin aktualizované kody opatreni a vyroky, pridané piktogramy zdravotného rizika, signalne slovo
.Nebezpecenstvo”, vSetky kédy a vyroky nebezpecenstva a opatreni pre BD BACTEC MGIT 960
Ethambutol.

Podla karty bezpec¢nostnych udajov pre katalégové &islo 245157 boli pre BD BACTEC MGIT 960
Rifampin aktualizované existujice kédy a vyroky nebezpecenstva a opatreni.
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Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

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

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! 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 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 / 43 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 X6 HE 1 7]

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 4% X

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

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

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

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

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

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 colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

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 F

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

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~ = / mknitect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 Y62k

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

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N

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 +800 13579135 LT 880030728

AU +80013579 135 MT +3120796 5693

BR 08005911055 NZ +800 13579 135

CA +18558058539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +80013579 135

EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579135

LI +3120796 5692 VN 12280297

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

ATCC ® s a trademark of the American Type Culture Collection.

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