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BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinys yra greita kokybiné procedira, leidzianti nustatyti Mycobacterium tuberculosis kultdros
jautruma pirazinamidui (PZA). BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinys yra naudojamas su BD BACTEC MGIT sistema.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Jautrumo antimikobakteriniams agentams tyrimas yra labai reikSminga priemoné parenkant gydyma tuberkulioze sergantiems
pacientams. Tuberkuliozé paprastai gydoma jvairiais vaistais, jskaitant antimikobakterinj vaistg pirazinamida. Labai svarbu, kad
gydymui skirti antimikobakteriniai vaistai baty veiksmingi pries Mycobacterium tuberculosis, t.y. izoliatas turi bati jautrus vaistui.

|vairiems vaistams atsparios Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) jau tapo rimta visuomenés sveikatos apsaugos problema.’
Atsparumas pirminio gydymo vaistui pirazinamidui komplikuoja ligos gydyma ir didina gydymo iSlaidas. Greitas Siy atspariy izoliaty
nustatymas yra svarbus ir veiksmingas pacienty priezilros etapas.

Jautrumo antimikobakteriniams agentams tyrimui dabar placiai naudojami du metodai. Pirmajame metode, kuris vadinamas
Proporcijy Metodu,2 naudojamas Middlebrook ir Cohn 7H10 Agaras. Siame metode lyginamas kolonijy skaicius, iSaugusiy

ant terpés su vaistais ir terpés be vaisty. Norint atlikti pirazinamido poveikio tyrimg, reikalingos tam tikros tradicinio metodo
modifikacijos, kadangi vaistas yra veiksmingas in vitro tik esant mazoms pH reik§méms.3 Taigi, proporcijy metodas buvo
modifikuotas — pradétas naudoti 7H10 agaras, kurio pH 5.5, o vaisto koncentracija 25-50 pg/mL.4 Metodo apribojimas yra tas, kad
esant pH 5.5 dauguma M. tuberculosis izoliaty neauga arba auga silpnai. Taigi, agaro terpés proporcijy metodas néra tinkamas
jautrumo PZA nustatymui, kadangi dauguma izoliaty neauga ragstesniame PZA tyrimui reikalingame agare.

Antrasis metodas, zinomas BD BACTEC 460TB radiometrinio jautrumo nustatymo metodu,5 paremtas radioaktyvaus 14C-zyméto
anglies dioksido gamyba auganciose mikobakterijose, kuris nustatomas pagal Augimo Indekso padidéjimg sistemoje.

BD BACTEC 460TB jautrumo tyrimo metodas buvo modifikuotas, t.y. pradéta naudoti 7H12 radiometriné terpé, BD BACTEC PZA
tyrimo terpé, kurios pH yra 6.0.6 Siose pH sglygose PZA poveikj mikobakterijoms galima nustatyti, kadangi daugumos

M. tuberculosis izoliaty augimas néra slopinamas. BD BACTEC 460TB PZA jautrumo tyrime naudojama pirazinamido koncentracija
yra 100 pg/mL. Jautrumo tyrimas BD BACTEC 460TB sistemoje buvo patvirtintas jautrumo PZA nustatymo metodu ir Siuo metu

yra naudojamas kaip standartinis jautrumo PZA nustatymo metodas. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (,Clinical and
Laboratory Standards Institute* (CLSI), anksc¢iau buvo Zinomas kaip NCCLS) ir toliau rekomenduoja naudoti dvi pirmo pasirinkimo
vaisty, iSskyrus rifampicing, koncentracijas tiriant jautrumg MOP metodika.2

BD BACTEC MGIT sistemoje naudojant BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinj, galima neradiometriniu metodu nustatyti mikobakterijy
jautrumag PZA. BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinyje naudojama pirazinamido koncentracija yra 100 ug/mL. Si koncentracija atitinka
koncentracija, naudojamg BD BACTEC 460TB sistemoje.

PROCEDUROS PRINCIPAI

BD BACTEC MGIT 960 PZA terpé yra mégintuvélyje esantis Middlebrook 7H9 sultinys, kuriame auginamos mikobakterijos.

16 x 100 mm apvaliadugnio BD BACTEC MGIT 960 PZA terpés mégintuvélio dugnelyje yra fluorescencinis junginys, jterptas j
silikona. Fluorescencinis junginys yra jautrus terpéje iStirpusiam deguoniui. Pradiné istirpusio deguonies koncentracija uzgesina
junginio spinduliavima, todél fluorescencija yra labai silpna. Véliau, mikroorganizmams augant ir vartojant deguonj, pastarojo kiekis
mazéja, todél junginys pradeda fluorescuoti.

BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinys yra 4—21 dienos trukmés kokybinis tyrimas. Tyrimas paremtas lyginant M. tuberculosis izoliato
augimg meégintuveélyje su vaistu ir Sio mikroorganizmo augima mégintuvélyje be vaisto (Augimo kontrolé). BD BACTEC MGIT
prietaisas seka mégintuvéliuose didéjancia fluorescencijg. Jautrumo rezultatus prietaisas nustato, lygindamas fluorescencijg
mégintuvélyje su vaistu ir Augimo Kontrolés meégintuvélyje.

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

REAGENTAI

BD BACTEC MGIT 960 PZA terpés mégintuvelyje yra 110 L fluorescencinio indikatoriaus ir 7 mL PZA sultinio. Indikatorius yra
Tris 4,7 - difenil-1, 10 fenantrolino rutenio chlorido pentahidratas silikoninéje dervoje. Mégintuvéliai uzdaromi polipropileniniais
dangteliais.

Apytikslis kiekis* L Svaraus vandens:

Modifikuotas MiddIebrook 7HO SUIINYS ..........eiiiiiiieii e 599
K@ZEINO PEPIONAS ...ttt ettt ettt 1,25¢g
BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinyje yra du buteliukai liofilizuoto pirazinamido ir $esi buteliukai PZA papildo.
Apytikslis liofilizuoto vaisto kiekis* buteliuke: pirazinamidas ............ccccoooiiiiiiniie e 20 000 pg

BD BACTEC MGIT 960 PZA papilde yra 15 mL maitinamosios terpés



Apytikslis kiekis* L Svaraus vandens:

Jau€io albuminas..........cccoviiiiiiiiie 50,0g Katalazé........cooooviiiiiiiniiiiiiicee
Dekstroze .......ooooeeiiiiieiiee ..20,0 g Oleininé rugstis
Polioksietileno stearatas (POES) .........cccccovvviiiiiiiennennn. 1149

*Pakoreguota ir/arba papildyta, kad atitikty tyrimo charakteristikas.

Reagenty paruosimas ir laikymo salygos:

BD BACTEC MGIT 960 PZA terpé — Laikyti 2-25 °C. NEUZSALDYTI. Terpé turi biti skaidri ir bespalvé. Nenaudoti drumstos terpés.
Laikyti tamsoje. Jei megintuvéliai laikomi kaip nurodyta, juos galima inokuliuoti iki jy galiojimo termino pabaigos.

BD BACTEC MGIT 960 PZA vaisto buteliukai — Liofilizuotus vaistus laikyti 2—8 °C. IStirpinty antibiotiky tirpalus galima laikyti iki
SeSiy ménesiy uzsaldytus -20 °C ar zemesnéje temperatlroje iki nurodytos galiojimo datos. Atitirpintus tirpalus naudoti iSkart.
Nepanaudotus kiekius iSmesti.

BD BACTEC MGIT 960 PZA papildas — Laikyti tamsoje 2—8 °C. Neuzsaldyti ir neperkaitinti. Sunaudoti iki galiojimo termino.
Nelaikyti Sviesoje.

Naudojimo instrukcijos:

Tirpinti kiekvieng BD BACTEC MGIT 960 PZA liofilizuotg vaisto buteliuko turinj 2,5 mL sterilaus distiliuoto/dejonizuoto vandens.
Antibiotiko tirpalo koncentracija 8000 pg/mL.

POTENCIALIAI INFEKCINIAI TIRIAMIEJI MEGINIAL: Klinikiniuose méginiuose gali bati patogeniniy mikroorganizmy, jskaitant
hepatito virusus ir Zzmogaus imunodeficito virusg. Dirbant su krauju ar kitais kiino skys¢iais uzterStais méginiais, batina laikytis
L,standartiniy atsargumo priemoniy“7-10 ir vietiniy jstaigos nuorody.

JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES: /n vitro diagnostikai.
Dirbant su M. tuberculosis kultdromis bitina laikytis 3 Biosaugos Lygio (BSL) reikalavimy, naudoti atitinkama kontrolés jrangg ir patalpas.

Susipazinkite su visomis nuorodomis, pateiktomis atitinkamose pakuotés instrukcijose, jskaitant BD BBL MGIT 7 mL mikobakterijy
augimo indikatoriaus mégintuvélio.

Prie$ naudojima bdtina patikrinti, ar mégintuvéliai ir buteliukai neuztersti ir nepazeisti. Jei buteliukai ir mégintuvéliai netinkami
naudojimui, iSmeskite. Sudauztus mégintuvélius reikia atidziai patikrinti. Jei matosi pazeidimai, mégintuvélius reikia iSmesti.

Jei mégintuvélis suskyla: 1) UZdarykite prietaiso stalCiy; 2) ISjunkite prietaisa; 3) Nedelsiant apleiskite tg vieta; 4) Laikykités jasy
istaigos/CDC nuorody. I1$ nesandaraus ar suduzusio inokuliuoto mégintuvélio gali pasklisti aerozoliai su mikobakterijomis, todél
badtina laikytis atitinkamy saugos procedury.

Prie$ utilizavimag, inokuliuotus MGIT mégintuvélius reikia autoklavuoti.

INOKULIATO PARUOSIMAS

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

Inokuliatg galima paruosti i$ kietos terpés arba teigiamo BD BACTEC MGIT 7 mL mégintuvélio. Be to, kultiras, iSaugintas skystoje
terpéje arba ant kietos terpés, galima séti j MGIT mégintuvelj, kurj po to bus galima naudoti inokuliatui paruo$ti. Zemiau pateikti
kiekvieno i$ iy pasirinkimy aprasai.

Inokuliato paruosimas i$ kietos terpés:

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

1. ] 16,5 x 128 mm sterily mégintuvélj su dangteliu ir 8—10 stikliniy granuliy jpilkite 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 sultinio
(arba BB BBL MGIT terpés).

2. Sterilia kilpele nuo ne senesnés kaip 14 dieny kultiros |ékstelés paimkite kiek galima daugiau kolonijy. Stenkités kartu nepaimti
kietos terpés. Suspenduokite kolonijas Middlebrook 7H9 sultinyje.

3. Kratykite suspensijg 2—-3 min., kad susispenduoty didesni agregatai. Suspensijos drumstumas turi bati didesnis uz 1,0 McFarland
drumstumo standartg.

4. Leiskite suspensijai nusistovéti 20 min., nejudinkite.

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

6. Supernatantg (neturi bati agregaty) perpilkite dar j kitg 16,5 x 128 mm sterily mégintuvél].

PASTABA: Siame etape organizmo suspensijos drumstumas turi bati didesnis uz 0.5 McFarland standarta.

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

8. Skieskite 1 mL paruo$tos suspensijos su 4 mL sterilaus fiziologinio tirpalo (1:5 skiedimas). Sj inokuliatg naudokite kaip AST
inokluiatag. Pereikite prie ,Inokuliacijos procedira BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimui*.

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

1. Pirmoji teigiamo BD BACTEC MGIT mégintuvélio diena prietaisg laikoma Diena 0.

2. Norint paruosti tiiamajj inokuliata, teigiamg 7 mL MGIT mégintuvélj reikia naudoti po vienos dienos, kai BD BACTEC MGIT
prietaise mégintuvélis tapo teigiamu (Diena 1), o naudoti galima iki penktos dienos (Diena 5), kai mégintuvélis prietaise buvo
nustatytas teigiamu. Daugiau nei penkiy dieny senumo teigiamo mégintuvélio kultdrg reikia perséti j 7 mL MGIT mégintuvélj su
BD BACTEC MGIT augimo papildu ir analizuoti BD BACTEC MGIT prietaisu, kol bus gautas teigiamas rezultatas. Tada naudoti
pirmos-penktos dieny kultdras. Zr. ,Séjimas j MGIT mégintuvélj i§ skystos terpés®.
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Jei naudojamas Dienos 1 ar Dienos 2 teigiamas mégintuvélis, inokuliacijos procediroms naudokite neskiestg suspensijg
(AST inokuliatas). Pereikite prie ,Inokuliacijos procedira BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimui®.

Jei naudojamas Dienos 3, Dienos 4 ar Dienos 5 teigiamas mégintuvélis, gerai sumaiSykite ir skieskite 1 mL teigiamo sultinio
su 4 mL sterilaus fiziologinio tirpalo (1:5 skiedimas). Mégintuvélio turinj gerai iSmaiSykite. Inokuliacijos procediroms naudokite
skiesta suspensijg (AST inokuliatas). Pereikite prie ,Inokuliacijos procedira BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimui*.

Séjimas j MGIT mégintuvélj iS skystos terpés

1.

oMb

Mégintuvélio turinj iSmaiSykite meégintuvélj vartydami arba sukdami.

Praskieskite santykiu 1:100, 0,1 mL kultdros jpildami j 10 mL BBL Middlebrook 7H9 arba BBL MGIT terpe. Gerai iSmaisykite.
0,5 mL suspensijos jpilkite j 7 mL MGIT meégintuvélj, papildytg 0,8 mL BD BACTEC MGIT augimo papildu.

Gerai uzdarykite ir 2—3 kartus apversdami atsargiai iSmaisykite.

|dékite meégintuvelj j BD BACTEC MGIT prietaisg ir tirkite tol, kol gausite teigiama rezultats.

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

Gave teigiama rezultatg, mégintuvélj galite naudoti 1-5 dienas. Pereikite prie ,Inokuliato paruosimas i$ teigiamo

BD BACTEC MGIT 7 mL mégintuvélio®, pateikto auksciau.

Séjimas j MGIT mégintuvélj is kietos terpés

1.

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

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

3. |dekite mégintuvélj j BD BACTEC MGIT prietaisg ir tirkite tol, kol gausite teigiama rezultata.
PASTABA: Teigiama rezultatg privalote gauti ne anksciau kaip = 4 dieng, jei mégintuvélio turinj norite naudoti kaip AST
inokuliatg. Jei teigiama rezultatg gavote praéjus < 4 dienoms, grjzkite prie 1 veiksmo ir uzsékite naujg mégintuvél|.

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

PROCEDURA

Tiekiamos priemonés: BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinys, kuriame yra du buteliukai liofilizuoto vaisto ir Sesi buteliukai PZA
papildo (apie 50 tyrimy viename rinkinyje).

Reikalingos netiekiamos priemonés: BD BACTEC MGIT 960 PZA terpé (25 mégintuvéliai dézutéje), pagalbinés mitybinés terpés,
reagentai, kokybés kontrolés organizmai ir laboratoriné jranga, reikalinga $iai procedurai.

Inokuliacijos procediira BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimui:

Ruosiant PZA AST komplektg labai svarbu tinkamai paruosti liofilizuoto vaisto tirpala, batina naudoti tik gryna kulttirg, o Augimo
kontrolés ir PZA mégintuvéliy inokuliacijai naudoti tinkamai atskiestg suspensijg. Be to, labai svarbu jnesti antibiotiko tirpalg

tik j PZA pazymeétg ir tam skirta MGIT mégintuvél]. Atlikdami PZA AST rinkinio procedirg naudokite tik rinkinyje esancius
BD BACTEC MGIT 960 PZA papildag ir BD BACTEC MGIT 960 PZA terpés mégintuvélius.

1.

Kiekvienam tiriamajam izoliatui pazymekite po du 7 mL BD BACTEC MGIT 960 PZA terpés mégintuvélius. Vieng megintuvel;j
pazymekite PZA, o vieng GC (Augimo kontrolé). Mégintuvélius atitinkamu eiliSkumo jstatykite j dvivietj AST rinkinio laikikl]

(zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas).

| kiekvieng mégintuvélj aseptiskai jpilkite po 0,8 mL BD BACTEC MGIT 960 PZA papildo.

| atitinkamai pazyméta MGIT PZA meégintuveélj mikropipete aseptisSkai jneskite 100 yL 8000 ug/mL BD BACTEC MGIT 960 PZA
vaisto tirpalo. | MGIT GC mégintuvélj vaisto tirpalo jnesti nereikia.

Vaistas Tirpalo koncentracija po Tiris, jneSamas j MGIT Galutiné koncentracija MGIT
antibiotiko istirpinimo mégintuvélius mégintuvéliuose
BD BACTEC MGIT PZA 8 000 pg/mL 100 pL 100 pg/mL*

* Norint gauti nurodytos koncentracijos tirpalg, PZA reikia iStirpinti 2,5 mL sterilaus/dejonizuoto vandens.

Augimo kontrolés mégintuvélio paruosimas ir inokuliacija: Aseptiskai pipete jneskite 0,5 mL AST inokuliato (Zr. INOKULIATO
PARUOSIMAS) j 4,5 mL sterilaus fiziologinio tirpalo — gausite 1:10 Augimo kontrolés suspensijg. Gerai sumaiSykite augimo
kontrolés suspensijg. MGIT mégintuvélj, pazymétg GC, inokuliuokite su 0,5 mL 1:10 Augimo kontrolés suspensijos.

PASTABA: Labai svarbu naudoti tinkamai paruostg 1:10 skiedimo suspensijg GC mégintuvélio inokuliacijai, nes tik tokiu badu
bus gautas teisingas AST tyrimo rezultatas ir iSvengta AST rinkinio klaidy.

Mégintuvélio su vaistu inokuliacija: Aseptigkai jneskite 0,5 mL AST inokluiato (2r. INOKULIATO PARUOSIMAS) j MGIT
meégintuveélj, pazymeétg PZA.

Gerai uzdarykite mégintuvélius ir Svelniai apvartykite tris keturis kartus, kad gerai susimaisyty.

BD BACTEC MGIT sistemoje jveskite AST rinkinj (naudodami AST rinkinio jvedimo funkcijg) (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso
vartotojo instrukcijas). Patikrinkite, ar Augimo kontrolés mégintuvélis AST rinkinio laikiklyje yra pirmojoje kairiojoje padétyje.
Tada prietaise nurodykite, kad antroji padétis laikiklyje yra skirta AST mégintuvéliui.

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

Po 48 valandy patikrinkite, ar bakterijos auga ant kraujo agaro. Jei bakterijos neauga, atlikite PZA tyrima. Jei kraujo agaro
lékSteléje bakterijos uzaugo, paruostg PZA tyrimo rinkinj iSmeskite (Zzr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas).
Tyrimg reikia pakartoti naudojant gryng Mycobacterium tuberculosis kultirg.
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Vartotojo atliekama kokybés kontrolé: |sigijus naujo serijos numerio BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinio buteliukus arba

BD BACTEC MGIT 960 PZA terpe, rekomenduojama atlikti tyrimag, naudojant kontrolinius organizmus nurodytus toliau. Kogtroliniai
organizmai turi bati grynos kultdros. Kultdros turi bati paruoSiamos pagal instrukcijas, nurodytas sk. INOKULIATO PARUOSIMAS.
Kokybés kontrolés (QC) AST rinkinys turi bati ruoSiamas pagal skyriaus Inokuliacijos procedira BD BACTEC MGIT 960 PZA
jautrumo tyrimui instrukcijas. RuoSiant QC AST rinkinj, labai svarbu tinkamai paruosti liofilizuoty antibiotiky tirpalus, naudoti
grynas kultdras ir teisingai skiesti QC organizmus augimo kontrolés ir PZA mégintuvéliy inokuliacijai. Taip pat labai svarbu j MGIT
mégintuvélj, pazymeétg PZA, jnesti reikiamg vaistg.

Atliekant jautrumo tyrimus, tas pats QC organizmas turi bati tiiamas kartg per savaite. Po 4-20 dieny gavus laukiamus rezultatus
(parodyta Zemiau), vadinasi BD BACTEC MGIT 960 PZA reagentai yra tinkami pacienty izoliaty tyrimui.

Jei po pakartotinio tyrimo reikiami rezultatai negaunami, pacienty tyrimo rezultaty pateikti negalima. Nenaudokite produkto, kol
nesusisiekéjte su vietiniu BD atstovu.

Kamienas GC BD BACTEC MGIT PZA
M. tuberculosis ATCC 27294 Teigiamas Jautrus

Atlikus BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinio jvertinima, nustatyta, kad kontroliniy organizmy vidutiné tyrimo trukmé yra septynios dienos
(4—11 dieny). Dazniausios QC tyrimo netipiniy rezultaty prieZastys yra uzterStos QC kultdros ir per gausiai inokuliuoti PZA meégintuvéliai.

REZULTATAI

BD BACTEC MGIT prietaisas stebi AST rinkinj ir nustato Jautry arba Atspary rezultata. Rinkinio tyrimui pasibaigus

BD BACTEC MGIT prietaisas pateikia rezultatus (zr. BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijas). AST rinkinio rezultatai,
kuriuos pateikia BD BACTEC MGIT prietaisas, gali bati X (klaida), kai, susiddrus su tam tikromis aplinkybémis, galinciomis

paveikti rezultatus, jautrumo interpretacija yra nejmanoma. Salygos, kuriose gaunamas X (klaida) rezultatas, yra nurodytos

BD BACTEC MGIT prietaiso vartotojo instrukcijoje, 7 skyriuje — Problemy sprendimo badai.

Pateikiant rezultatus svarbu nurodyti tyrimo metodg, vaisto pavadinimg ir koncentracijg. Plauciy ir/arba Infekciniy ligy tuberkuliozés
kontrolés specialistas pagal gautus rezultatus galés parinkti atitinkamg gydymo rezimga ir vaisto dozes.

Atsparumas vien tik pirazinamidui yra nebudingas reiskinys, todél gavus netipiSkus rezultatus, reikia patikrinti, ar naudotas izoliatas
yra M. tuberculosis. Mikobakterijy kultlry grynumo patikrinimo nuorodos yra pateiktos CLSI M24 standarte.2

BD BACTEC MGIT 960 PZA - Rezultaty pateikimas

Vaistas (koncentracija) BD BACTEC MGIT Rekomenduojamas rezultaty Ka daryti
sistema - rezultatas pateikimas
Jautrus Iz_oliatas tirtas su BD BACTEC MGIT Nieko
sistema [PZA/100 ug/mL]; rezultatas —
jautrus
PZA (100 pg/mL) Atsparus Izoliatas tirtas su BD BACTEC MGIT Jei izoliatas yra atsparus tik PZA, reikia
sistema [PZA/100 pg/mL]; rezultatas — patikrinti, ar tyrimui buvo naudota gryna
atsparus. Mycobacterium tuberculosis kultara.
Klaida (X) Nepateikiami Pakartoti tyrimag

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrime negalima nustatyti tiiamojo izoliato jautrumo laipsnio. Rezultatai pateikiami kaip
jautrQs, atsparas.

BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrima galima atlikti ik BD BACTEC MGIT prietaisu. PZA rinkinio vizualiai nejmanoma iSanalizuoti.

Tyrimui turi bati naudojamos tik grynos M. tuberculosisi kultdros. Naudojant uzterStas ar misriy mikobakterijy kultdras, bus gauti
klaidingi rezultatai, todél tokiy kultiry negalima naudoti. Tyrimui taip pat negalima naudoti kultdry tiesiai i$ pacienty méginiy.

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

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

Jei Augimo kontrolés mégintuvélio inokuliavimui naudojama ne 1:10 skiesta organizmo suspensija, gali bati gauti klaidingi rezultatai
arba AST rinkinio klaida.

Jei PZA vaistas tirpinamas ne nurodytame kiekyje sterilaus distiliuoto/dejonizuoto vandens, gali bati gauti netikslis rezultatai.

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

Sudéjus AST rinkinio mégintuvelius j AST rinkinio laikiklj ne ta tvarka, bus gauti netikslus rezultatai. Pasirinkus prietaise ne tg vaisty
priskyrimo meégintuvéliams seka, bus gauti negaliojantys arba netikslQs rezultatai.

AST rinkinj sudéjus | prietaisg neteisingai, bus gauti bereikSmiai rezultatai. Jei per 8 valandas Si problema nepakoreguojama, AST
rinkinj reikia iSmesti ir paruo$ti nauja.

Jei PZA AST rinkinio ruo$imui naudojamas ne BD BACTEC MGIT 960 PZA papildas, bus gauti netikslis rezultatai. | PZA AST rinkinj
negalima pilti BD BACTEC MGIT 960 SIRE papildo arba BD BACTEC MGIT augimo papildo.

Jei PZA AST rinkiniui naudojama ne BD BACTEC MGIT 960 PZA terpé, bus gauti netikslds rezultatai. BD BACTEC MGIT 960 PZA
terpés NEGALIMA pilti j BBL MGIT 7 mL mikobakterijy augimo indikacinius megintuvélius.



LAUKIAMOS REIKSMES

BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rinkiniu buvo jvertinti 118 klinikiniy M. tuberculosis izoliaty i$ keturiy skirtingy
geografiniy zony. Tyrimui buvo naudojami klinikiniai ir pradiniai izoliatai i$ skysty ir kiety mitybiniy terpiy. IS viso buvo atlikti 228
jautrumo tyrimai (skystos ir kietos terpés kultary).

Atlikus BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinio jvertinimg, devynis klinikiniy izoliaty PZA tyrimus reikéjo kartoti, kadangi izoliatai buvo
uztersti (Sesi izoliatai) arba per gausiai inokuliuoti (proceddrinés klaidos) (trys izoliatai).

Vidutinis BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rezultaty laikas yra septynios dienos su intervalu nuo keturiy iki septyniolikos
dieny. Duomenys pateikiami Paveiksle 1 (paskutiniame lape).

TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

Analitiniai tyrimai

Kietos ir skystos terpés AST inokuliato intervalai:

Skysta terpé — Rekomenduojamoje PZA rinkinio paruoSimo i§ teigiamo MGIT 7 mL mégintuvélio procediroje naudojamas Dienos 1 ir
Dienos 2 teigiamas inokuliatas, arba 1:5 skiestas Dienos 3 — Dienos 5 teigiamas inokuliatas. Tyrimais buvo parodyta, kad inokuliaty,
paruosty i$ Dienos 1 — Dienos 5 teigiamy MGIT 7 mL mégintuvéliy, koncentracijos yra nuo 2,0 x 104 iki 7,5 x 106 CFU/mL.

Kieta terpé — Rekomenduojamoje PZA komplekto paruo$imo i$ kultlros, iSaugintos kietoje terpéje (iki 14 dieny), procediroje

naudojama 1:5 skiesta organizmo suspensija, kurios drumstumas lygus 0.5 McFarland standartui. Tyrimais buvo parodyta, kad i$
kietos terpés kultary paruosty inokuliaty koncentracijos yra nuo 2,1 x 105 iki 3,9 x 106 CFU/mL.

Serijos rezultaty atsikartojimas:

Serijos rezultaty atsikartojimas buvo jvertintas naudojant 25 M. tuberculosis izoliatus (jskaitant tris ATCC kamienus). Kiekvienas
BD BACTEC MGIT 960 PZA tyrimas buvo atliekamas po tris kartus. Kiekviename kartotiniame tyrime buvo naudojamos skirtingos
PZA vaisto, PZA papildo ir PZA terpés serijos (trys serijos i$ viso).

Gauti rezultatai buvo palyginti su laukiamomis reikSmémis. Bendras BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rezultaty
atsikartojimas buvo 96,8 %.

CDC plokstelés tyrimas:

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

Kontrolés ir Prevencijos Centro (CDC), Atlanta, GA, JAV. Plokstele sudaré 9 M. tuberculosis kamienai su Zinomu jautrumo

pobidziu (BD BACTEC 460TB). Plokstelé tris kartus buvo tirta BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rinkiniu.

BD BACTEC MGIT 960 PZA rezultatai buvo palyginti su CDC tipiskais rezultatais. Bendras BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo
tyrimo rezultaty sutapimas su CDC rezultatais buvo 98,7 %.

Klinikinis jvertinimas

BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rinkinys buvo jvertintas keturiose geografiSkai skirtingose klinikinése laboratorijose —
regioninio centro, universitetinés ligoninés laboratorijose, jskaitant dvi laboratorijas uzsienyje. BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo
tyrimas buvo lyginamas su BD BACTEC 460TB PZA jautrumo tyrimu.

Rezultaty atsikartojimo tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 PZA tyrimo rezultaty atsikartojimas buvo jvertintas klinikinése laboratorijose, naudojant plokstele i$
penkiy apibddinty izoliaty. BD BACTEC MGIT 960 PZA tyrimo rezultatai buvo lyginami su laukiamais rezultatais. Bendras
BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rezultaty sutapimas buvo 94 %.

CDC plokstelés tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo charakteristikos buvo jvertintos keturiose klinikinése laboratorijose naudojant izoliaty
plokstele, gauta i$ Ligy Kontrolés ir Prevencijos Centro (CDC), Atlanta, GA, JAV. Plokstele sudaré 9 M. tuberculosis kamienai su
Zinomu jautrumo pobadziu (BD BACTEC 460TB). IS 36 PZA tyrimo rezultaty, gauty BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo
rinkiniu, 33 sutapo su tipiSkais CDC rezultatais. Apskaiciuotas procentinis BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rezultaty ir
CDC rezultaty sutapimas buvo 91,7 %.

Klinikiniy izoliaty tyrimas:

BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rinkiniu ir BD BACTEC 460TB PZA jautrumo tyrimo metodu buvo tirti

118 M. tuberculosis klinikiniy izoliaty. Buvo naudoti SvieZi ir pradiniai izoliatai, iSauginti skystoje ar kietoje terpéje. Taigi, buvo gauti
228 jautrumo tyrimo rezultatai.

Lenteleje 1 pateikiami klinikiniy izoloaty, gauty i$ skystos terpés, kietos terpés ir abiejy maisyty kultdry, 100 pg/mL PZA jautrumo
tyrimo rezultatai.



Lentelé 1: Klinikiniy izoliaty rezultatai — BD BACTEC MGIT 960 PZA jautrumo tyrimo rezultaty palyginimas su
BD BACTEC 460TB jautrumo tyrimo rezultatais

BD BACTEC 460TB sistema BD BACTEC MGIT 960 sistema
Laukiami rezultatai Jautris rezultatai Atsparus rezultatai
Saltinis # tyrimy S R # sutapimas % (Zt;tna/:)i(r:rll)as # sutapimas % (zl;t':}opi(r:rll)as
SKYSTA 112 89 23 88 (9289? 10{‘;0) 22 (7;"51’392’,9)
KIETA 113+ 90 23 88 (9272'?9?7) 20 (62,1890;0,2)
ABI 225* 179 46 176 © 59%?9?7) 42 (7;”12’1)? 6)

*Trys BD BACTEC 460TB ribiniai rezultatai nebuvo jtraukti j Sig lentele.

Visi priestaringy BD BACTEC MGIT 960 PZA rezultaty izoliatai buvo tiriami BD BACTEC 460TB PZA metodu dvejose nepriklausomose
laboratorijose. Priestaringi rezultatai tai rezultatai, kurie skyrési BD BACTEC MGIT 960 PZA sistemoje ir BD BACTEC 460TB PZA
sistemoje. Ribiniai rezultatai nebuvo jtraukti j BD BACTEC MGIT 960 PZA tyrimo rinkinio charakteristiky apskaiciavimus.

IS keturiy priestaringy PZA jautriy (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) izoliaty, vienas buvo jautrus abejose laboratorijose,
o kity trijy rezultatai abejose laboratorijose buvo atspards. IS trijy priestaringy PZA atspariy (R-BACTEC MGIT 960,
S-BACTEC 460TB) izoliaty, visi izoliatai buvo jautris abejose laboratorijose.

Du i$ trijy ribiniy BD BACTEC 460TB PZA rezultaty (S-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB), abejose laboratorijose buvo
patvirtinti jautriais. Vienas i$ trijy prieStaringy BD BACTEC 460TB ribiniy PZA rezultaty (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB)
vienoje laboratorijoje buvo patvirtintas jautriu, kotoje laboratorijoje Sis rezultas isliko ribiniu.

UZSAKYMO INFORMACIJA

Kat. Nr. Aprasymas
245128 BD BACTEC MGIT 960 PZA rinkinys, déZutéje 2 liofilizuoto vaisto buteliukai ir $esi PZA papildai.
245115 BD BACTEC MGIT 960 PZA terpé, dézutéje 25 mégintuveéliai.
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1 pav. Pasiskirstymas laikui bégant iki rezultato gavimo, naudojant BD BACTEC MGIT 960 PZA AST

Laiko pasiskirstymo daznis protokole (TIP)
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Keitimy istorija
Perzitara | Data | Keitimo santrauka
(04) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota j elektroninj formata
ir pridéta informacija, kaip gauti dokumenta i$ interneto svetainés
bd.com/e-labeling.
(05) 2019-10 Pridéta dazniy lentelé dél PZA laiko pasiskirstymo protokole (TP),
atsitiktinai nejtraukta j ankstesne perzidra.
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upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)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§




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
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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

Ha

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: L-005486]JAA

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

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +800 13579135 RU +800 135 79 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

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

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, and Trypticase and 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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