& BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit
Zestaw do badania wrazliwosci Mycobacterium tuberculosis
na dziatanie czynnikow przeciwbakteryjnych

c € 88-2041-1JAA(04)
2019-09

Polski

PRZEZNACZENIE

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE stosowany jest jako szybka jakosciowa procedura do badania wrazliwosci Mycobacterium
tuberculosis z hodowli na dziatanie streptomycyny, izoniazydu, ryfampicyny oraz etambutolu (EMB) za pomoca systemow
BD BACTEC MGIT 960 oraz BD BACTEC MGIT 320.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Badanie wrazliwo$ci na dziatanie czynnikow przeciwbakteryjnych jest konieczne w celu odpowiedniego leczenia pacjentéw
chorujgcych na gruzlice. W leczeniu gruzlicy stosuje sie jednoczesnie wiele lekdw, miedzy innymi antybiotykéw, takich jak
streptomycyna, izoniazyd, ryfampicyna oraz etambutol. Przepisany antybiotyk musi wykazywa¢ odpowiednig aktywnos$¢ przeciwko
Mycobacterium tuberculosis, co oznacza wrazliwosc¢ izolatu na dziatanie danego leku.

Mycobacterium tuberculosis wykazujgca opornos¢ wielolekowg (MDR-TB, Multi-drug resistant) stata sie ostatnio powaznym
problemem w publicznej opiece zdrowotnej!. Opornosé¢ na ktérykolwiek gtowny lek, taki jak streptomycyna (STR), izoniazyd (INH),
ryfampicyna (RIF) oraz etambutol (EMB), sprawia, iz choroba staje sie trudniejsza i drozsza w leczeniu. Szybkie wykrywanie tych
szczepow jest kluczowe dla skutecznego leczenia pacjenta.

Do badania wrazliwosci na dziatanie czynnikdw przeciwbakteryjnych stosuje sie powszechnie dwie metody. W pierwszej metodzie,
znanej jako metoda proporcji2, wykorzystuje sie podtoze agarowe Middlebrook and Cohn 7H10 Agar. Poréwnuje sie liczbe kolonii
drobnoustroju na podfozu zawierajgcym lek i podtozu bez leku. Oporno$¢ na dany lek jest wykrywana, jezeli co najmniej 1%
populacji bakterii wykazuje opornos$¢ na stezenia leku stosowane w badaniu. Wyniki dostepne sa z reguty po 21 dniach inkubaciji.
Druga metoda, znana jako radiometryczna metoda okreslenia wrazliwosci, BD BACTEC 460TB3, zajmuje zazwyczaj od 4 do

12 dni. Wykorzystuje sie w niej wytwarzanie radioaktywnego izotopu dwutlenku wegla 14C przez wzrastajace pratki, co objawia sie
zwiekszeniem wskaznika wzrostu w systemie.

Metoda proporcji (MOP, Method of Proportion) obejmowata niegdys$ badanie wrazliwo$ci Mycobacterium tuberculosis przy uzyciu
$rodkoéw przeciwbakteryjnych w dwoch stezeniach. Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical and Laboratory
Standards Institute) w dalszym ciggu zaleca, aby badanie za pomocg MOP obejmowato dwa stezenia gtéwnych lekéw z wyjatkiem
ryfampicyny. Zalecane niskie stezenia stosowane w procedurze MOP sg traktowane jako krytyczne stezenia tych lekéw. Krytyczne
stezenie jest to stezenie leku, ktére hamuje wzrost dzikiego szczepu, chociaz pozwala na wystarczajgcy wzrost mutantéw opornych,
w celu okre$lenia opornosci przy krytycznym odsetku wynoszacym 1%. Wysokie stezenie leku nie jest traktowane jako stezenie
krytyczne. Jednak wystepowanie opornosci przy wysokim stezeniu leku Swiadczy o tym, iz oporno$c¢ jest rozpowszechniona

w populacji badanego szczepu M. tuberculosis. Niektorzy lekarze wykorzystujg wyniki testu badania wrazliwosci przy wysokim
stezeniu leku do stworzenia profilu opornosci badanego szczepu.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE pozwala na okreslenie wrazliwosci mniej wigcej w takim samym czasie, co system

BD BACTEC 460TB. Ponadto metoda ta nie jest metodg radiometryczng i umozliwia w wiekszosci przypadkéw uzyskanie wynikéw
wrazliwosci wczesniej niz za pomocg procedury MOP.

System BD BACTEC MGIT powstat, aby umozliwi¢ przeprowadzanie testu wrazliwosci przy krytycznych stezeniach streptomycyny,
izoniazydu, ryfampicyny oraz etambutolu oraz przy wysokich stezeniach streptomycyny, izoniazydu i etambutolu. Stezenia te
korelujg z dwoma stezeniami stosowanymi w procedurze MOP. Mozna poda¢ wynik dotyczacy wrazliwosci przy stezeniu krytycznym
i nie sg potrzebne zadne dodatkowe badania. Jednak kazdy szczep okreslony jako oporny wobec streptomycyny, izoniazydu

i etambutolu przy stezeniu krytycznym za pomoca zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE moze zosta¢ przynajmniej przetestowany
przy stezeniu wysokim. W tym przypadku koncowy wynik mozna podac¢ jako opornosc¢ przy stezeniu krytycznym, z zaznaczeniem,
ze wykonywany jest dodatkowy test przy wysokim stezeniu leku.

ZASADY PROCEDURY

Probowka wskaznikowa wzrostu pratkéw BD BBL MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tube jest to probéwka zawierajgca
zmodyfikowany bulion Middlebrook 7H9 Broth, ktéry wspomaga wzrost i wykrywanie pratkéw (zobacz ulotke dotgczong do
opakowania BD BBL MGIT 7 ml). Na dnie potokragto 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 sig tylko niewielka fluorescencja, poniewaz wstepna duza ilo$¢ rozpuszczonego tlenu absorbuje emisje pochodzace

z komponentu. Pdzniej aktywnie oddychajgce drobnoustroje wykorzystujg tlen, co prowadzi do zwigkszenia fluorescencji
komponentu.

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE jest to 4—13-dniowy test jakosciowy. Test polega na ocenie wzrostu szczepu Mycobacterium
tuberculosis w probéwce zawierajacej lek oraz w probéwce bez leku (kontrola wzrostu). Aparat BD BACTEC MGIT w sposoéb ciagly
monitoruje nasilenie fluorescencji w probéwkach. Analiza fluorescencji w probéwce zawierajacej lek w poréwnaniu do fluorescenc;ji
w probdéwce z kontrolg wzrostu wykorzystywana jest przez urzgdzenie do okreslenia wrazliwosci.

Aparat BD BACTEC MGIT automatycznie interpretuje te wyniki, stosujgc ustalone algorytmy (ktére poréwnujg wzrost w probéwce
zawierajgcej lek ze wzrostem w probéwce z kontrolg wzrostu) i podaje wynik okreslany jako wrazliwos$¢ lub opornosé.



ODCZYNNIKI

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

Przyblizony sktad* na fiolke liofilizowanego leku: Streptomycyna (STR) ......ccceeiiiiiiiiiiiieiiiieeeeeeeee e 332 g
Przyblizony sktad* na fiolke liofilizowanego leku: Izoniazyd (INH) ..........cccooviiiiiiiiiecee 33,2 ug
Przyblizony sktad* na fiolke liofilizowanego leku: Ryfampicyna (RIF)........ccccooiiiiiiiiiiiicceeeee 332 g
Przyblizony sktad* na fiolke liofilizowanego leku: Etambutol (EMB)..........ccccoiiiiiiiiiiiiiiccece 1660 ug

Zestaw BD BACTEC MGIT STR 4.0 zawiera jedng fiolke z liofilizowang streptomycyng i dwie fiolki zawierajgce dodatek SIRE.
Przyblizony sktad* na fiolke liofilizowanego leku: Streptomycyna..........ccccooiiiiiiiiiiiiiiecee 664 g

Zestaw BD BACTEC MGIT INH 0.4 zawiera jedna fiolke z liofilizowanym izoniazydem i dwie fiolki zawierajace dodatek SIRE.
Przyblizony skfad* na fiolke liofilizowanego leku: 1zoniazyd.............ccoooiiiiiiiiiiiiici e 66,4 ug

Zestaw BD BACTEC MGIT EMB 7.5 zawiera jedng fiolke z liofilizowanym etambutolem i dwie fiolki zawierajgce dodatek SIRE.
Przyblizony sktad* na fiolke liofilizowanego leku: Etambutol...............coooiiiiiiiiiiiii e 1245 g

Dodatek BD BACTEC MGIT 960 SIRE zawiera 20 ml $rodka wzbogacajgcego Middlebrook ODC

Przyblizony sktad* na litr wody oczyszczonej

Albumina bydlgca ...........ccceiiiiiiiiiii e 50,0 g Katalaza.........ccoconiiiiii 0,03 g

DeKSIrOZa ..o 20,0 g Kwas 0l iNOWY .........ccevieeiiiiieeiiiceciieee 06 g

*Odpowiednio skorygowany lub uzupetniony w celu spetnienia kryteriow wydajnoSci.

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

w temperaturze -20°C lub nizszej przez okres do szesciu miesiecy lub do czasu uptywu terminu przydatnosci do uzytku. Po
rozmrozeniu natychmiast zuzy¢. Wyrzuci¢ niezuzyte porcje.

Dodatek BD BACTEC MGIT SIRE — po otrzymaniu przechowywa¢ w ciemnosci w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazac ani nie
przegrzewac. Otworzy¢ i zuzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci. Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na $wiatto.
Instrukcje uzytkowania:

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Streptomycin zawierajgcg liofilizowany lek w 4 ml jatowej
destylowanej (dejonizowanej) wody, aby przygotowac roztwér wyjsciowy o stezeniu 83 pg/mil.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Isoniazid zawierajgca liofilizowany lek w 4 ml jatowej destylowane;j
(dejonizowanej) wody, aby przygotowaé roztwor wyjsciowy o stezeniu 8,3 pg/ml.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Rifampin zawierajacg liofilizowany lek w 4 ml jatowej destylowanej
(dejonizowanej) wody, aby przygotowac roztwor wyjsciowy o stezeniu 83 pg/ml.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE Ethambutol zawierajacg liofilizowany lek w 4 ml jatowej destylowanej
(dejonizowanej) wody, aby przygotowacé roztwor wyjsciowy o stezeniu 415 pg/mi.

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

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 zawierajaca liofilizowang streptomycyne w 2 ml jatowe;j
destylowanej (dejonizowanej) wody, aby uzyskac roztwér o stezeniu 332 pg/ml.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 zawierajacg liofilizowany izoniazyd w 2 ml jatlowej destylowanej
(dejonizowanej) wody, aby uzyskac roztwor o stezeniu 33,2 ug/ml.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 zawierajgca liofilizowany etambutol w 2 ml jatowej destylowane;j
(dejonizowanej) wody, aby uzyskac¢ roztwor o stezeniu 622,5 pg/ml.

OSTRZEZENIA:

Do stosowania w diagnostyce in vitro.

POTENCJALNIE ZAKAZNA PROBKA BADANA: Przy kontakcie z materiatami zakaznymi i
ich utylizacji przestrzega¢ ,,Uniwersalnych srodkéw ostroznosci”4 i zalecen obowiazujacych
w danej instytucji.




BD BACTEC MGIT 960 — numer katalogowy 245127
BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Niebezpieczenstwo

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

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

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

Nalezy przeczyta¢ wytyczne zawarte we wszystkich odpowiednich ulotkach dotgczonych do opakowan, w tym réwniez do probowki
wskaznikowej wzrostu pratkéw BD BACTEC MGIT 7 ml, i postepowac¢ zgodnie z nimi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy probdwki i fiolki nie sg zanieczyszczone lub uszkodzone. Wyrzuci¢ wszelkie probéwki lub
fiolki, jezeli wydajg sie nieodpowiednie lub jezeli proboéwki BD MGIT wykazujg fluorescencje przed uzyciem.

W przypadku sttuczenia probéwki: 1) Zamkng¢ szuflady aparatu; 2) Wytgczy¢ aparat; 3) Niezwtocznie opusci¢ miejsce;

4) Sprawdzi¢ wytyczne instytucji/CDC. Przeciekanie lub sttuczenie probéwki poddanej inokulacji moze doprowadzi¢ do powstawania
aerozolu pratkéw; nalezy z nig odpowiednio postepowac.

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

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Wszystkie wymienione ponizej przygotowania dotyczg hodowli Mycobacterium tuberculosis. Laboratorium powinno potwierdzi¢ za
pomocg odpowiednich technik identyfikacyjnych, ze wyizolowany szczep, ktory ma by¢ badany, jest czystg hodowls.

lzolacja szczepu z podioza statego:

1. Dodac¢ 4 ml bulionu BD BBL Middlebrook 7H9 (lub bulionu BD BACTEC MGIT) do jatowej probowki 16,5 x 128 mm z zatyczka,
zawierajgcej 8—10 szklanych kulek.

2. Zeskroba¢ za pomocg jatowej ezy tyle kolonii, wzrastajgcych nie wiecej niz 14 dni, ile sie uda, prébujac nie naruszy¢ podtoza
statego. Wykonac¢ zawiesing kolonii w bulionie Middlebrook 7H9. Zawiesina powinna przekracza¢ standard 1,0 McFarland pod
wzgledem stopnia zmetnienia.

Zawiesing worteksowac przez 2—3 min, aby rozbi¢ wigksze skupiska bakterii.

Odstawi¢ zawiesine na 20 minut.

Przenie$¢ nadsacz do innej jatowej probowki 16,5 x 128 mm z zatyczka (unikaé przenoszenia osadu) i odstawi¢ na kolejne 15 min.
Przenie$¢ nadsgcz (powinien by¢ jednorodny, pozbawiony skupisk bakterii) do trzeciej jatowej probdwki 16,5 x 128 mm.

Doprowadzi¢ zawiesine pod wzgledem stopnia zmetnienia do standardu 0,5 McFarland, poréwnujac jg wzrokowo ze
standardem 0,5 McFarland.

8. Rozcienczy¢ 1 ml dostosowanej zawiesiny w 4 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5).

No ok

Przygotowanie z probéwki BD BACTEC MGIT, w ktorej uzyskano wynik dodatni:

1. Do przygotowania inokulum testowego nalezy wykorzysta¢ probéwke 7 ml BD MGIT z wynikiem dodatnim; nalezy to zrobi¢ od
jednego dnia po stwierdzeniu za pomocg aparatu BD BACTEC MGIT, ze jest ona dodatnia (Dzien 1), do pigtego dnia wigcznie
(dzien 5). Z probowki, w ktdrej wynik byt dodatni przez okres dtuzszy niz pig¢ dni, nalezy wykonac¢ posiew do $wiezej probowki
7 ml BD MGIT zawierajacej 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.

2. Jezeli stosowana jest probowka wykazujgca wynik dodatni w Dniu 1 lub 2, przejs¢ do ,Procedury inokulacji do testu
wrazliwosci”.

3. Jezeli probowka wykorzystywana jest w Dniu 3, Dniu 4 lub Dniu 5 od czasu stwierdzenia wyniku dodatniego, nalezy rozcienczy¢
1 ml bulionu wykazujgcego wynik dodatni w 4 ml jatowej soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5). Do procedur inokulacji stosowaé
rozcienczong zawiesine. Przejs¢ do czesci ,Procedura inokulacji do przeprowadzenia testu wrazliwosci”.

PROCEDURA

Dostarczane materiaty: Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE zawierajgcy po jednej fiolce kazdego liofilizowanego leku oraz
osiem fiolek dodatku SIRE (okofo 40 testéw na lek w zestawie). Zestaw BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 zawierajgcy jedna fiolke
liofilizowanego leku oraz dwie fiolki dodatku SIRE (okoto 20 testéw na zestaw), zestaw BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 zawierajgcy
jedng fiolke liofilizowanego leku i dwie fiolki dodatku SIRE (okoto 20 testéw na zestaw) i zestaw BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5
zawierajacy jedng fiolke liofilizowanego leku i dwie fiolki dodatku SIRE (okoto 20 testow na zestaw).

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Probéwki BD BACTEC MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes 7 ml, pomocnicze
podtoza hodowlane, odczynniki, szczepy do kontroli jakosci oraz sprzet laboratoryjny wymagany w procedurze.

WAZNE UWAGI DOTYCZACE PROCEDURY:

Po dodaniu kazdego sktadnika nalezy sie upewni¢, ze probéwki BD MGIT sg doktadnie zamkniete. Nalezy wymieszaé doktadnie
zawartos¢ probowek, delikatnie odwracajac je trzy do czterech razy.
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Wazne, aby doktadnie wymieszac probowki po inokulacji. Niedoktadne wymieszanie moze spowodowaé uzyskanie fatszywych

wynikéw $wiadczacych o opornosci.

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

1. Oznakowa¢ po pie¢ probéwek BD MGIT 7 ml 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. Umiesci¢ probowki
w odpowiedniej kolejnosci w odpowiedniej wielkosci stojaku zestawu AST (patrz Podrecznik Uzytkownika BD BACTEC MGIT).

2. Stosujac technike aseptyczng, doda¢ 0,8 ml dodatku BD BACTEC MGIT SIRE do kazdej probowki. UWAGA: Wazne jest, aby
stosowac odpowiedni dodatek.

3. Za pomoca mikropipety, stosujgc technike aseptyczng, doda¢ 100 pl roztworu BD BACTEC MGIT STR o stezeniu 83 pg/ml do
odpowiednio oznakowanej probowki BD MGIT. Stosujac technike aseptyczna, doda¢ 100 pl roztworu BD BACTEC MGIT INH
o stezeniu 8,3 pg/ml do odpowiednio oznakowanej probowki BD MGIT. Stosujgc technike aseptyczng, doda¢ 100 pl roztworu
BD BACTEC MGIT RIF o stezeniu 83 ug/ml do odpowiednio oznakowanej probowki BD MGIT. Stosujgc technike aseptyczng,
dodac¢ 100 pl roztworu BD BACTEC MGIT EMB o stezeniu 415 ug/ml do odpowiednio oznakowanej probéwki BD MGIT. Nie
nalezy dodawac¢ zadnego roztworu leku do probéwki BD MGIT GC.

Lek Stezenie leku po rozpuszczeniu** Objgtose dg%a&i;?.l? probéwek w p’:gggaﬁ::;‘ggn&ec‘”
BD BACTEC MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 8.3 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml
BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0% pg/ml

*Réwnowazne zalecanym przez CDC# krytycznym stezeniom lekow.
** Aby osiggna¢ wskazane stezenia, leki te nalezy rozpusci¢ w 4 ml jatowej (dejonizowanej) wody.

4. Przygotowanie i inokulacja probowki z kontrolg wzrostu: Za pomocg mikropipety, stosujac technike aseptyczng, nanies¢
0,1 ml zawiesiny drobnoustrojéw (zobacz ,Przygotowanie prébki”) do 10 ml jatowej soli fizjologicznej w celu przygotowania
zawiesiny kontroli wzrostu 1:100. Wymiesza¢ doktadnie zawiesine z kontrolg wzrostu. Nanie$¢ 0,5 ml zawiesiny z kontrolg
wzrostu 1:100 do probdwki BD MGIT oznakowanej ,GC”.

5. Inokulacja probowki zawierajacej lek: Za pomoca mikropipety, stosujgc technike aseptyczng, przenies¢ 0,5 ml zawiesiny
drobnoustrojow (zobacz rozdziat ,Przygotowanie probki”) do kazdej z CZTERECH pozostatych probowek z lekiem (STR, INH, RIF,
EMB).

6. Dokfadnie zamkng¢ probowki i dobrze wymieszac.

7. Wprowadzi¢ zestaw AST do zestawu BD BACTEC MGIT 960 SIRE, uzywajgc wejscia zestawu AST (zobacz Podrecznik
Uzytkownika BD BACTEC MGIT). Sprawdzi¢, czy kolejno$¢ probdwek w stojaku zestawu AST zgadza sie z definicjami zlecenia
dla stojaka zestawu wybranymi podczas wprowadzania danych AST.

8. Nanies¢ 0,1 ml zawiesiny drobnoustrojow na ptytke zawierajgcg podtoze BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA II).
Zamkna¢ w plastikowym woreczku. Inkubowaé w temperaturze 35-37°C.

9. Sprawdzi¢ ptytki z agarem z krwig po 48 godzinach pod kgtem 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 Podregcznik uzytkownika BD BACTEC MGIT) i powtorzy¢ badanie przy uzyciu czystej hodowli.

Procedura inokulacji do przeprowadzania testu wrazliwosci za pomoca zestawéw BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4
i EMB 7.5:
Jezeli przy stezeniu krytycznym stwierdza sie oporno$¢, mozna wykona¢ opcjonalny test profilu wrazliwosci, ktory wykaze co najmniej
wysokie stezenie leku, wobec ktérego dany szczep byt poczatkowo oporny.
Zrédto pochodzenia izolowanego szczepu — izolowany szczep stosowany do testowania musi zostaé przygotowany zgodnie
z opisem w rozdziale ,Przygotowanie prébki”. Probéwke do posiewdéw mozna przygotowaé z probéwki z kontrolg wzrostu niezawierajgce;j
leku, z uprzednio przebadanego za pomoca zestawu AST szczepu, z ktérej 0,5 ml moze zosta¢ inokulowane do swiezej probowki
BD MGIT 7 ml zawierajgcej dodatek wzrostowy BD BACTEC MGIT. Jesli probéwka do posiewéw wykazuje w aparacie wynik
dodatni, postepowac tak, jak opisano w rozdziale ,Przygotowanie prébki: przygotowanie prébki z probédwki BD MGIT, w ktorej
osiggnieto dodatni wynik”.
1. Oznakowa¢ wystarczajgca liczbe probowek BD MGIT 7 ml dla testowanego szczepu tak, aby mie¢ probéwke BD MGIT GC
(kontrola wzrostu) oraz probowke BD MGIT dla kazdego badanego leku przeciwdrobnoustrojowego.
2. Stosujac technike aseptyczng, doda¢ 0,8 ml dodatku BD BACTEC MGIT SIRE do kazdej probowki. UWAGA: Wazne jest, aby
stosowac¢ odpowiedni dodatek.
3. Za pomoca mikropipety, stosujgc technike aseptyczng, doda¢ 100 pl roztworu leku do odpowiednio oznakowanej probéwki
BD MGIT. Nie nalezy dodawa¢ zadnego antybiotyku do probéwki BD MGIT GC.



Lek Stezenie leku po Objetos¢ dodana do probéwek Koncowe stezenie

rozpuszczeniu** BD MGIT w probéwkach BD MGIT
BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0* pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4* pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 ug/ml 100 pl 7,5* pg/ml

* Rownowazne wysokim stezeniom lekéw w metodzie MOP4.
** Aby osiggna¢ wskazane stezenia, leki te nalezy rozpusci¢ w 2 ml jatowej (dejonizowanej) wody.

4. Przygotowanie i inokulacja probowki z kontrolg wzrostu: Za pomocg mikropipety, stosujac technike aseptyczna, nanies¢
0,1 ml zawiesiny drobnoustrojéw (zobacz ,Przygotowanie probki”) do 10 ml jatowej soli fizjologicznej w celu przygotowania
zawiesiny kontroli wzrostu 1:100. Wymiesza¢ doktadnie zawiesine z kontrolg wzrostu. Nanie$¢ 0,5 ml zawiesiny z kontrolg
wzrostu 1:100 do proboéwki BD MGIT oznakowanej ,GC”.

5. Inokulacja probowki zawierajacej lek: Stosujac technike aseptyczna, przenies¢ 0,5 ml zawiesiny drobnoustrojow (zobacz
rozdziat ,Przygotowanie probki”) do kazdej probowki z lekiem.

6. Dokfadnie zamkna¢ probéwki i dobrze wymieszac.

7. Wprowadzi¢ zestaw AST do urzgdzenia BD BACTEC MGIT, uzywajgc wejscia zestawu AST (zobacz Podrecznik Uzytkownika
BD BACTEC MGIT). Sprawdzi¢, czy kolejnos¢ probéwek w stojaku zestawu AST zgadza sie z definicjami zlecenia dla stojaka
zestawu wybranymi podczas wprowadzania danych AST.

8. Nanies¢ 0,1 ml zawiesiny drobnoustrojéw na ptytke zawierajgca podtoze BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA II).
Zamkng¢ w plastikowym woreczku. Inkubowa¢ w temperaturze 35-37°C.

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

UWAGA - testy wrazliwosci mogg by¢ réznie konfigurowane. Na przyktad w systemie mozna skonfigurowac zestaw ze stojakiem
na pie¢ probéwek zawierajgcy wytgcznie krytyczne stezenia. Mozna skonfigurowac rézne inne zestawy stojakow probowek,

w zaleznosci od opcjonalnego profilu przeprowadzanych testéw (zobacz Podrecznik uzytkownika BD BACTEC MGIT).

Kontrola jakosci przez uzytkownika — Po otrzymaniu nowej dostawy lub nowego numeru serii fiolek zestawu BD BACTEC MGIT
960 SIRE zaleca sie przebadanie kontrolnych drobnoustrojéw przedstawionych ponizej (zobacz rozdziat ,Procedura inokulacji

do przeprowadzenia testu wrazliwosci”). Jak pokazano ponizej, obserwacja odpowiednich wynikéw w ciggu 4-13 dni wskazuje,

ze zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE jest gotowy do uzycia w badaniu szczepow izolowanych pobranych od pacjenta. Jezeli
nie stwierdza sie prawidtowych wynikéw, nalezy powtorzyc test. Jezeli po powtorzeniu testu nadal nie stwierdza sie prawidtowych
wynikoéw, nie stosowa¢ produktu do czasu skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem BD.

Ten sam organizm kontrolny powinien by¢ stosowany do kontroli jako$ci serii raz w tygodniu, kiedy prowadzi sie oznaczanie
wrazliwosci. Jezeli kontrola jakosci serii daje nieodpowiednie wyniki, nie nalezy podawaé wynikéw oznaczen prébek pochodzacych
od pacjenta wobec leku (lekéw), dla ktérych wyniki w danym okresie testowania byty nieprawidtowe. Powtdrzyé procedure kontroli
jakosci dla leku (lekéw) i szczepdw izolowanych od pacjenta, dla ktérych uzyskano nieprawidtowe wyniki. Jezeli wynik powtornej
kontroli jakosci nie jest zgodny z oczekiwaniami, nie nalezy podawac¢ wynikow oznaczen probek pochodzacych od pacjenta. Nie
stosowac produktu do czasu skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem BD.

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT
Szczepy GC STR INH RIF EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Wynik dodatni Wrazliwe Wrazliwe Wrazliwe Wrazliwe

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT
Szczepy GC STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5

M. tuberculosis ATCC 27294 Wynik dodatni Wrazliwe Wrazliwe Wrazliwe

WYSYLANIE WYNIKOW

Aparat BD BACTEC MGIT monitoruje zestawy testu wrazliwosci do czasu stwierdzenia, czy dany szczep jest oporny, czy wrazliwy.
Po zakonczeniu testowania zestawu aparat BD BACTEC MGIT podaje wyniki (zobacz Podrecznik Uzytkownika BD BACTEC MGIT).
OGRANICZENIA PROCEDURY

Przy wykonywaniu zawiesin z podtoza statego nalezy odczeka¢ okreslony czas przed dokonaniem standaryzacji. Jezeli inokulum
przygotowywane z podtoza statego nie zostato poréwnane ze standardem zmetnienia 0,5 McFarland oraz jezeli nie wykonano
odpowiedniego rozcienczenia, wyniki mogg by¢ niedoktadne.

Stosowac wytgcznie czyste hodowle M. tuberculosis. Hodowle zanieczyszczone lub zawierajgce wiele roznych gatunkéw pratkow
mogg dawac btedne wyniki.

Jezeli leki nie zostang rozpuszczone w odpowiedniej objetosci jatowej destylowanej (dejonizowanej wody), wyniki mogg by¢
niedoktadne.

Jezeli do inokulacji probowki z kontrolg wzrostu nie jest stosowane rozcienczenie 1:100 zawiesiny drobnoustrojow, wyniki mogg by¢
niedoktadne.

Jezeli probowki zestawu AST nie zostang wprowadzone do stojaka zestawu AST w odpowiedniej kolejnosci, uzyskane wyniki mogag
by¢ niedoktadne.



Jezeli w zestawie AST nie zostanie uzyty dodatek SIRE, uzyskane wyniki moga by¢ niedoktadne. Nie dodawa¢ dodatku
wzrostowego BD BACTEC MGIT do zestawu AST.

OCZEKIWANE WYNIKI

Sredni catkowity czas uzyskania wyniku w teécie wrazliwosci przeprowadzanym za pomocg metody stezen krytycznych wynosi
osiem dni (od 4 do 13 dni).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Wykonanie testu wrazliwosci BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono za pomocg zestawu specjalnych szczepow uzyskanych z Osrodkow
Zapobiegania i Zwalczania Chorob (CDC, Centers for Disease Control and Prevention), GA, w Stanach Zjednoczonych. Zestaw
sktadat sie z trzydziestu szczepdw M. tuberculosis o znanej wrazliwosci (ocenionej za pomocg metody proporcji na podtozu z agarem).
W tabeli 1 przedstawiono wyniki uzyskane za pomocg testu BACTEC MGIT 960 SIRE poréwnane z oczekiwanymi wynikami.

Test wrazliwosci BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono w pieciu oddalonych pod wzglgedem geograficznym osrodkach klinicznych,

w sktad ktérych wchodzity regionalne centra referencyjne, uniwersyteckie laboratoria przyszpitalne, w tym réwniez jeden osrodek
poza granicami Stanéw Zjednoczonych. Test BACTEC MGIT 960 SIRE poréwnywano ze zmodyfikowang metodg proporcji (MOP).6
W tabeli 2 przedstawiono wstepne wyniki testu BACTEC MGIT 960 SIRE poréwnane z rGwnowaznym stezeniem leku w metodzie
MOP. W tabeli 3 przedstawiono drugie miano wynikéw testu BACTEC MGIT 960 SIRE poréwnane do réwnowaznego stezenia leku
w metodzie MOP. Dane dotyczg zaréwno $wiezych, jak i referencyjnych szczepoéw klinicznych.

Powtarzalnos¢ testu BACTEC MGIT 960 SIRE oceniono w osrodkach klinicznych za pomoca zestawu dziesieciu kwalifikowanych
szczepdw, obejmujgcego kilka szczepéw opornych na kazdy z lekéw, poréwnujgc wyniki testu BACTEC MGIT 960 SIRE

z oczekiwanymi wynikami. Wyniki powtarzalnosci sg nastepujace: 99,6% dla STR, 97,7% dla INH, 99,4% dla RIF oraz 94,0% dla EMB.
Powtarzalno$¢ w poszczegdinych osrodkach zawierata si¢ w przedziale od 94,5% do 99,5% dla potgczonych wynikéw dla lekow.

Tabela 1
Zestaw testowy CDC: Liczba badanych Zgodnos¢ kategorii
Lek szczepow kat. %
Wszystkie 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Wszystkie 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Wszystkie 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Wszystkie 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Wszystkie 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Wszystkie 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Uwaga: Wyniki testu MOP dla EMB 7.5 nie sg dostgpne do poréwnania.

Tabela 2
Szczepy kliniczne Liczba badanych zgodnos¢ kategorii
Lek szczepdw kat. %
Wszystkie 113 104 92,0
STR S 80 72 90,0
R 33 32 97,0
Wszystkie 117 114 97,4
INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0
Wszystkie 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0
R 34 33 97,1
Wszystkie 75 73 97,0
EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0




Tabela 3

Szczepy kliniczne Liczba badanych zgodnos¢ kategorii
Lek szczepow Kat. %
Wszystkie 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
Wszystkie 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
Wszystkie 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0
DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis

245123 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 SIRE, opakowanie zawiera cztery fiolki z liofilizowanym lekiem i osiem fiolek
zawierajgcych dodatek SIRE.

245125 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, opakowanie zawiera jedng fiolke z liofilizowanym lekiem i dwie fiolki zawierajgce
dodatek SIRE.

245126 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4, opakowanie zawiera jedng fiolke z liofilizowanym lekiem i dwie fiolki zawierajgce
dodatek SIRE.

245127 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5, opakowanie zawiera jedng fiolke z liofilizowanym lekiem i dwie fiolki
zawierajgce dodatek SIRE.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strong www.bd.com.

Historia zmian

Zestawienie zmian

(04) 2019-09 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 245127 dodany piktogram zagrozenia dla
zdrowia, stowo ostrzegawcze ,Niebezpieczenstwo”, wszystkie kody zagrozenia i o$wiadczenia
dotyczgce BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.
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inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbIH TeMeHri pykcar weri / 3} & = / Zemiausia laikymo temperatra / Temperatiiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuii npegen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MivimansHa Temnepatypa / i & T i

Control / KoHTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mé&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / %1 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kontpons / kontroll /
Koutpons / i} %
Positive control / MonoxuTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€Tikég pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / O 6akbinay / %4 1 E Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTenbHbIit koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTuermii koHTpons / BH Xt R 7

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratuTik 6akeinay / =% 71= % / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuartensHbiit koHTpons / Negatif kontrol / Heratushuii kontpons / [ 451 A5

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: etuneHos okeug / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: ailBulevogeidio / 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 / Ctepunusauus agici — aTUneH ToTbifbl / 45 W

o & @l % Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

I Metoda sterylizacji: tienek etylu / Método de esterilizagdo: éxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTon ctepunusauum: atuneHokeup / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunizauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WA 25
Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
Mé£B0oSog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas médszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauns agici — ceyne Tycipy / 225 " WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtoa ctepunusauum: obnyyenue / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeTon cTepunisauii: onpomiHeHnsm / K i 7 i%: &b

Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Toyekenaep / A% 3t% 91§ / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bruonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa Hebeaneka
[ /E AN 54

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe crpaska B npuapyxasaluute AokymenTu / Pozor! Prostuduite si pilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxn, cupBoulcuteite Ta cuvodeuTikd £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHpI3, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbIChiHbia /| 2], 535 A A 3% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanwue: cM. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio
[nokymeHTauito / /vy, 12 BT SRS .
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Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579135
CA +1855 8058539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

| EC [Rer| Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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