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PRZEZNACZENIE

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA jest to szybka jakosciowa procedura do badania wrazliwosci Mycobacterium tuberculosis
z hodowli na dziatanie pirazynamidu (PZA). Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA stosowany jest z systemem BD BACTEC MGIT.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Badanie wrazliwosci na dziatanie czynnikéw przeciwbakteryjnych jest cenne w celu odpowiedniego leczenia pacjentéw chorujgcych
na gruzlice. Gruzlica leczona jest poprzez jednoczesne stosowanie wielu lekdw, do ktorych zalicza sie réwniez lek przeciwprgtkowy
pirazynamid. Istotne jest, aby przepisany antybiotyk wykazywat odpowiednig aktywnos$¢ przeciwko Mycobacterium tuberculosis,
tzn., aby izolowana bakteria byta wrazliwa na dany lek.

Mycobacterium tuberculosis wykazujgcy opornos¢ wielolekowa (MDR-TB, Multi-drug resistant) stat sie ostatnio powaznym
problemem publicznej stuzby zdrowia®. Opornos¢ na ktorykolwiek gtéwny lek, w tym réwniez na pirazynamid, sprawia, iz choroba
staje sie trudniejsza i drozsza w leczeniu. Szybkie wykrycie takich opornych szczepéw ma krytyczne znaczenie dla skutecznego
leczenia pacjenta.

Do badania wrazliwosci na dziatanie lekéw przeciwbakteryjnych stosowano powszechnie dwie metody. W pierwszej metodzie,
znanej jako metoda proporgciji2, wykorzystuje sie podtoze Middlebrook and Cohn 7H10 Agar. Poréwnuije sie liczbe kolonii
drobnoustroju na podtozu zawierajgcym lek i podtozu bez leku. Testowanie wrazliwosci na pirazynamid wymaga pewnych
modyfikacji metod ogdlnych, poniewaz lek dziata in vitro wytgcznie przy nizszych wartoéciach pH3. Stworzona zostata modyfikacja
metody proporcji, w ktérej wykorzystuje sie podtoze agarowe 7H10 o pH 5.5, ze stezeniem leku 25-50 pg/mL#. Ograniczenie
metody stanowi fakt, ze przy pH rzedu 5.5 wiele szczepow M. tuberculosis nie wykazuje wzrostu lub wykazuje staby wzrost. Metody
oparte na podfozu agarowym, takie jak metoda proporcji, nie okazaty sie skuteczne w wykrywaniu wrazliwosci na PZA, ze wzgledu
na brak wzrostu wielu szczepdw po zakwaszeniu podtoza do testu na PZA.

Druga metoda, znana jako metoda wrazliwosci radiometrycznej BD BACTEC 460TB5, polega na pomiarze wytwarzania
radioaktywnego dwutlenku wegla znakowanego #C przez wzrastajgce pratki, co manifestuje sie zwigkszeniem wskaznika wzrostu
(Gl, Growth Index) w systemie. Powstata modyfikacja metody okreslania wrazliwosci BD BACTEC 460TB, w ktorej wykorzystuje
sie zmodyfikowane poditoze radiometryczne 7H12, BD BACTEC PZA Podtoze testowe, w ktérym pH obnizone jest do 6.06. Przy
tym pH mozna okresli¢ aktywnos$¢ PZA przeciwko prgtkom bez hamowania wzrostu wigkszosci szczepdw M. tuberculosis. Test

do okreslania wrazliwosci BD BACTEC 460TB PZA wykorzystuje stezenie pirazynamidu rzedu 100 pg/mL. Wykazano, iz badanie
wrazliwosci w systemie BD BACTEC 460TB jest skuteczne i obecnie traktowane jest ono jako metoda referencyjna do okreslania
wrazliwosci na PZA. Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute, dawniej
NCCLS, National Committee for Clinical Laboratory Standards) w dalszym ciggu zaleca, aby badanie za pomocg MOP obejmowato
dwa stezenia gtéwnych lekéw z wyjgtkiem rifampicyny.2

Stosowanie urzgdzenia BD BACTEC MGIT 960 tgcznie z zestawem BD BACTEC MGIT 960 PZA stanowi nieradiometryczng
metode okreslania wrazliwosci pratkéow na PZA. Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA powstat w celu okreslania wrazliwosci na
pirazynamid przy stezeniu 100 ug/mL. Stezenie to koreluje ze stezeniem stosowanym w systemie BD BACTEC 460TB.

ZASADY PROCEDURY

Podtoze BD BACTEC MGIT 960 PZA jest to probéwka zawierajgca zmodyfikowany bulion Middlebrook 7H9, ktéry wspomaga wzrost
i wykrywanie pratkéw. Na dnie potokragto zakonczonej probowki BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium (16 x 100 mm) znajduje
sie osadzony w silikonie, fluorescencyjny komponent. Jest on wrazliwy na dziatanie rozpuszczonego w pozywce bulionowej tlenu.
Poczatkowo pojawia sie tylko niewielka fluorescencja, poniewaz wstepna duza ilo$¢ rozpuszczonego tlenu absorbuje emisje
pochodzace z komponentu. Pozniej aktywnie rosngce i oddychajgce drobnoustroje wykorzystuja tlen, co prowadzi do zwiekszenia
fluorescencji komponentu.

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA jest to 4-21-dniowy test jakosciowy. Test polega na ocenie wzrostu szczepu M. tuberculosis
w probdwce zawierajgcej lek oraz w probéwce bez leku (kontrola wzrostu). Urzadzenie BD BACTEC MGIT w sposob monitoruje
wzrost fluorescencji w probowkach. Analiza fluorescencji w probéwce zawierajgcej lek w poréwnaniu do fluorescencji w probowce
z kontrolg wzrostu wykorzystywana jest przez urzgdzenie do okreslenia wynikéw wrazliwosci.

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

ODCZYNNIKI

Probéwka BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium zawiera 110 yL fluorescencyjnego wskaznika i 7 mL bulionu PZA. Wskaznik
zawiera troj 4,7-difenylo-1,10-fenantrolinorutenopigeciowodzian chlorkowy w bazie z kauczuku silikonowego. Probowki zamkniete sg
zatyczkami z polipropylenu.

Przyblizona formuta* na litr wody oczyszczonej:

Zmodyfikowany bulion MiddIEDrook 7HO ........coiiiiiiiiiieie e 599

PEPLON KAZEINOWY ...ttt ettt ettt e e he e e et e e e e m b et e e ante e e e amteeeaneeeeanneeeaanneeeannen 1,25¢g

Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA zawiera dwie fiolki z liofilizowanym pirazynamidem i szes¢ fiolek zawierajgcych dodatek PZA.



Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego leku:

PiIr@ZINAMIA. ...t eas 20 000 pg
Dodatek BD BACTEC MGIT 960 PZA zawiera 15 mL srodka wzbogacajgcego

Przyblizona formuta* na litr wody oczyszczonej:

Albumina bydleca ..........ccoeeiiiiiii 50,09 Katalaza ........cccoooviiiiiiiiiie 0,039
DekStroza .......cocoeieiiiiieiiee e 20,09 Kwas 0leiNOWY ........ceeeiiieieiiiieeiiieees 0,19
Stearynian polioksyetylenu (POES) ..........ccceevens 1,19

*Skorygowany i (lub) uzupetniony zgodnie z wymaganiami majgcymi na celu spetnienie kryteriow dziatania.

Przechowywanie i przygotowanie odczynnikéw:

Podtoze BD BACTEC MGIT 960 PZA — Po otrzymaniu przechowywa¢ w temperaturze 2—-25 °C. NIE ZAMRAZAC. Bulion powinien
byc¢ przejrzysty i bezbarwny. Nie stosowag, jezeli pozywka jest metna. Chroni¢ przed $wiattem. Probowki przechowywane przed
uzyciem zgodnie z opisem mogg by¢ inokulowane do czasu uptywu daty przydatnosci do uzytku.

Fiolki z lekiem BD BACTEC MGIT 960 PZA — Po otrzymaniu fiolki z liofilizowanym lekiem przechowywa¢ w temperaturze 2—8 °C.
Po rozpuszczeniu roztwor antybiotyku mozna zamrozi¢ i przechowywaé 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 960 PZA — Po otrzymaniu przechowywa¢ w ciemnym pomieszczeniu, w temperaturze 2-8 °C. Unika¢
zamrazania oraz przegrzania. Otworzy¢ i zuzy¢ przed uptywem terminu przydatnosci do uzytku. Chronié przed dziataniem $wiatta.
Zastosowanie:

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BACTEC MGIT 960 PZA zawierajacg liofilizowany lek w 2,5 mL sterylnej destylowanej
(dejonizowanej) wody, aby przygotowac roztwér wyjsciowy o stezeniu 8 000 pg/mL.

POTENCJALNIE ZAKAYNA PROBKA BADANA: W prébkach klinicznych mogg byé obecne patogenne mikroorganizmy jak
wirus zapalenia watroby typu B i wirus HIV. Przy kontakcie z kazdym materiatem zanieczyszczonym krwig lub innymi ptynami
ustrojowymi nalezy przestrzegaé ,Uniwersalnych $érodkéw ostroznosci””-10 oraz instrukcji stosowanych w placéwce.

OSTRZEZENIA | UWAGI: Do diagnostyki in vitro.

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

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

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

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

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

PRZYGOTOWANIE INOKULUM

Wszystkie wymienione ponizej przygotowania nalezy przeprowadzac z czystych hodowli M. tuberculosis. Laboratorium powinno

potwierdzi¢ za pomocg odpowiednich technik identyfikacyjnych, ze wyizolowany szczep, ktéry ma by¢ badany, jest czysta hodowlg

M. tuberculosis.

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

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

nastgpnie na inokulum. Ponizej opisano kazdg z tych opciji.

Przygotowanie inokulum z podloza statego:

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

drobnoustroju do wykonania testu wrazliwosci.

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

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

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

4. Odstawi¢ zawiesine na 20 min.

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

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

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



8. Rozcienczy¢ 1 mL dostosowanej zawiesiny w 4 mL sterylnego roztworu soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5). Stosowac to jako
inokulum AST i przej$¢ do rozdziatu ,,Procedura inokulacji dla testu wrazliwosci dla zestawu BD BACTEC MGIT 960 PZA”.

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

1. Pierwszy dzien, kiedy probéwka BD BACTEC MGIT zostanie uznana za dodatnia, traktuje sie jako Dzien 0.

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

3. Jezeli probowka wykorzystywana jest w Dniu 1 lub 2 po stwierdzeniu wyniku dodatniego, nie jest konieczne rozcienczanie.
Stosowac to jako inokulum AST i przej$¢ do rozdziatu ,Procedura inokulacji dla testu wrazliwosci dla zestawu
BD BACTEC MGIT 960 PZA”.

4. Jezeli jest to dzien 3, dzien 4 lub dzien 5 od chwili stwierdzenia wyniku dodatniego probéwki, nalezy rozcienczy¢ 1 mL
bulionu wykazujgcego wynik dodatni w 4 mL sterylnej soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5). Doktadnie wymieszac zawartos¢
probdéwki. Stosowac to jako inokulum AST i przej$¢ do rozdziatu ,Procedura inokulacji dla testu wrazliwosci dla zestawu
BD BACTEC MGIT 960 PZA”.

Przygotowanie probowki Seed MGIT z podtoza ptynnego
1.  Wymieszac¢ probéwke, odwracajac jg lub odwirowujgc.

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

3. Dodac 0,5 mL tej zawiesiny do 7 mL probowki MGIT wzbogaconej 0,8 mL dodatku wzrostowego BD BACTEC MGIT.

4. Szczelnie zamkngc¢ probowke i delikatnie zamieszac, odwracajac jg 2—3 razy.

5.  Wprowadzi¢ probéwke do urzadzenia BD BACTEC MGIT i sprawdza¢, az do uzyskania dodatniego wyniku.
UWAGA: Czas potrzebny do uzyskania dodatniego wyniku musi wynosi¢ co najmniej 4 dni uzywania zawartosci probéwki jako
inokulum AST. Jezeli zawarto$¢ probéwki uzyska wynik dodatni przed uptywem 4 dni, nalezy przygotowa¢ nowg probowke do
posiewow, rozpoczynajac procedure od kroku 1.

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

Przygotowanie probowki Seed MGIT z podtoza statego

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

2. Szczelnie zamkna¢ probdéwke i delikatnie zamieszac¢, odwracajac jg 2—3 razy.

3. Wprowadzi¢ probéwke do urzadzenia BD BACTEC MGIT i kontrolowaé, az do uzyskania wyniku dodatniego.
UWAGA: Czas uzyskania wyniku dodatniego musi wynosi¢ co najmniej 4 dni uzywania zawartosci probéwki jako inokulum
AST. Jezeli zawarto$¢ probdwki uzyska wynik dodatni przed uptywem 4 dni, nalezy przygotowa¢ nowa probéwke do posiewodw,
rozpoczynajgc procedure od kroku 1.

4. Ta probowka moze teraz by¢ stosowana przez 1-5 dni od uzyskania dodatniego wyniku badania. Przejs¢ do czes$ci
,Przygotowanie inokulum z probéwki BD BACTEC MGIT 7 mL, w ktérej uzyskano dodatni wynik hodowli” wyzej:

PROCEDURA

Dostarczane materialy: Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA zawierajgcy dwie fiolki z liofilizowanym lekiem oraz szes¢ fiolek

dodatku PZA (okoto 50 testow na zestaw).

Materiaty niezbedne, ale niedostarczane: Podtoze BD BACTEC MGIT 960 PZA (25 probéwek na opakowanie), pomocnicze

podfoza hodowlane, odczynniki, drobnoustroje do kontroli jakosci oraz sprzet laboratoryjny wymagany w procedurze.

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

Podczas przygotowywania zestawu PZA AST wazne jest odpowiednie rozpuszczenie liofilizowanych lekow, stosowanie czystej

hodowli oraz odpowiednie rozciefnczenie drobnoustroju QC do probéwek z kontrolg wzrostu oraz probéwki PZA. Wazne jest, aby

dodac lek wytgcznie do odpowiedniej probowki MGIT oznakowanej ,PZA”. Podczas korzystania z zestawu PZA AST stosowac

wytgcznie dodatek BD BACTEC MGIT 960 PZA dostarczony z zestawem oraz probowki z podtozem BD BACTEC MGIT 960 PZA.

1. Oznakowa¢ dwie 7 mL probowki z podtozem BD BACTEC MGIT 960 PZA dla kazdego badanego szczepu. Oznakowa¢ jedng
jako kontrola wzrostu (GC, Growth Control), jedng jako PZA. Umiesci¢ probéwki w odpowiedniej kolejnosci w stojaku zestawu
AST przeznaczonym na dwie probdwki (zobacz Podrecznik Uzytkownika urzadzenia BD BACTEC MGIT).

2. Zgodnie z zasadami aseptyki doda¢ 0,8 mL dodatku BD BACTEC MGIT 960 PZA do kazdej probowki.

3. Za pomoca mikropipety doda¢ aseptycznie 100 pL roztworu BD BACTEC MGIT 960 PZA o stezeniu 8 000 ug/mL do
odpowiednio oznakowanej probowki MGIT PZA. Nie nalezy dodawac roztworu leku do probéwki oznakowanej MGIT GC.

Lek Stezenie leku po rozpuszczeniu® Objetos¢ dodana do probéwek Koncowe stezenie
¢ po rozp MGIT w probéwkach MGIT
BD BACTEC MGIT PZA 8 000 pg/mL 100 pL 100 pg/mL*

*Aby osiggna¢ wskazane stezenie, PZA nalezy rozpusci¢ w 2,5 mL sterylnej (dejonizowanej) wody.



4. Przygotowanie i inokulacja probowki z kontrolg wzrostu: W sposéb jatowy nanies¢ 0,5 mL inokulum AST (zobacz czesc¢
,PRZYGOTOWANIE INOKULUM”) do 4,5 mL sterylnej soli fizjologicznej w celu przygotowania zawiesiny kontroli wzrostu 1:10.
Wymieszaé¢ doktadnie zawiesing z kontrolg wzrostu. Nanie$¢ 0,5 mL zawiesiny z kontrolg wzrostu 1:10 do probowki MGIT
oznakowanej ,GC".

UWAGA: Wazne jest, aby do proboéwki ,GC” wprowadzi¢ odpowiednio przygotowane rozciefnczenie 1:10, aby zapewnic
odpowiednie wyniki AST i unikng¢ btedow zestawu PZA AST.

5. Inokulacja probowek zawierajacych lek: W sposéb aseptyczny przeniesé 0,5 mL inokulum AST (patrz czesé
,PRZYGOTOWANIE INOKULUM”) do probéwki MGIT oznakowanej ,PZA”.

6. Dokfadnie zamkna¢ probowki. Wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ probowek, delikatnie odwracajac trzy do czterech razy.

7. Wprowadzi¢ zestaw PZA do urzgdzenia BD BACTEC MGIT, uzywajac ustawien wejsciowych zestawu AST (zobacz Podrecznik
Uzytkownika urzgdzenia BD BACTEC MGIT). Upewnic sie, ze probéwka z kontrolg wzrostu znajduje sie jako pierwsza od
strony lewej. Wybra¢ PZA jako lek przy okreslaniu nosnika zestawu AST z dwoma probéwkami podczas wprowadzania danych
zestawu AST.

8. Nanies¢ 0,1 mL zawiesiny drobnoustrojow na ptytke zawierajgcg podtoze BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood
(TSAII). Zamknac¢ w plastikowym woreczku. Inkubowaé 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, kontynuowac testowanie PZA. Jezeli na ptytce z agarem z krwig stwierdza sie wzrost, wyrzucic¢
zestaw PZA (zobacz Podregcznik Uzytkownika urzadzenia BD BACTEC MGIT) i powtorzy¢ badanie przy uzyciu czystej hodowli
Mycobacterium tuberculosis.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Po otrzymaniu nowej dostawy lub fiolek zestawu BD BACTEC MGIT 960 PZA o nowym
numerze serii lub poditoza BD BACTEC MGIT 960 PZA zaleca sie przebadanie kontrolnych drobnoustrojéw przedstawionych
ponizej. Kontrolny drobnoustréj powinien pochodzi¢ z czystej hodowli, a hodowla powinna by¢ przygotowana zgodnie z instrukcjami
zawartymi w czesci ,PRZYGOTOWANIE INOKULUM”.

Zestaw do kontroli jakosci (QC) AST powinien zosta¢ przygotowany zgodnie z instrukcjami ,Procedura inokulacji w celu
przeprowadzenia testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA”. Podczas przygotowywania zestawu QC AST wazne jest
odpowiednie rozpuszczenie liofilizowanego leku, stosowanie czystej hodowli oraz odpowiednie rozcienczenie drobnoustroju

QC do probowek z kontrolg wzrostu oraz probowek PZA. Wazne jest, aby dodac lek wytgcznie do odpowiedniej probowki MGIT
oznakowanej ,PZA”.

Ten sam drobnoustréj kontrolny powinien by¢ stosowany jako seria QC raz w tygodniu, kiedy prowadzi sie oznaczanie wrazliwosci.
Jak pokazano ponizej, obserwacja odpowiednich wynikéw w ciggu 4—-20 dni wskazuje, ze odczynniki BD BACTEC MGIT 960 PZA
sg gotowe do uzycia do badania szczepdéw izolowanych pobranych od pacjenta.

Jezeli nie stwierdza sig¢ odpowiednich wynikéw, nie podawa¢ wynikéw badan pacjenta. Powtorzy¢ QC oraz badanie wszystkich
szczepow izolowanych pobranych od pacjenta, na ktére wptyw miata nieprawidtowa wstepna QC. Jezeli powtdrzenie QC nie daje
spodziewanych wynikéw, nie podawac¢ wynikéw oznaczen probek pochodzacych od pacjenta. Nie stosowac produktu do czasu
skontaktowania sie z Dziatem Technicznym.

Szczepy bakteryjne GC BD BACTEC MGIT PZA
M. tuberculosis ATCC 27294 Wynik dodatni Wrazliwe

Podczas zewnetrznej oceny zestawu BD BACTEC MGIT 960 PZA $redni czas do uzyskania wyniku dla drobnoustroju kontrolnego
wynosit siedem dni przy zakresie od czterech do jedenastu dni. Najczgstszymi przyczynami ztych wynikéw QC podczas oceny
zewnetrznej byta zbyt duza inokulacja zestawdéw PZA oraz zanieczyszczenie hodowli QC.

WYNIKI

Urzadzenie BD BACTEC MGIT monitoruje zestawy AST do czasu stwierdzenia, czy dany szczep jest oporny czy wrazliwy. Po
zakonczeniu testowania zestawu wyniki podawane sg przez urzadzenie BD BACTEC MGIT (zobacz Podrecznik Uzytkownika
urzadzenia BD BACTEC MGIT). Urzadzenie BD BACTEC MGIT podaje wynik zestawu AST jako Btad (,X”) — brak interpretacji
wrazliwosci, kiedy zachodzg pewne warunki, ktére mogg wptyna¢ na wyniki testu. Warunki, ktére mogg dawac Btad (,X”), opisane
sg w Czesci 7 — Rozwigzywanie probleméw, w Podreczniku Uzytkownika urzgdzenia BD BACTEC MGIT.

Przy podawaniu wynikéw, jest wazne, aby poda¢ metode badania, nazwe i stezenie leku. W celu ustalenia odpowiedniego
schematu leczenia oraz dawek lekdw nalezy skonsultowac sie ze specjalistg chordb ptuc i (lub) specjalistg choréb zakaznych
zajmujgcymi sie leczeniem gruzlicy.

Izolowana opornosc¢ na pirazynamid jest rzadko spotykana i dlatego w razie uzyskania niespodziewanych wynikow opornosci nalezy
zweryfikowac¢ czystos¢ i identyfikacje szczepu badanego jako M. tuberculosis. Wskazéwki dotyczace kontroli czystosci pratkow
znalez¢ mozna w standardzie CLSI M242,




Podawanie wynikéw dla BD BACTEC MGIT 960 PZA

Lek (stezenie) System Zalecany raport Postepowanie
BD BACTEC MGIT Wynik
Wrazliwos¢ Szczep badany za pomocg sistemu Nie podejmowac zadnego dziatania

BD BACTEC MGIT
[PZA/100 pg/mL] i jest wrazliwy.

PZA (100 pg/mL) Opornosé Szczep badany za pomocg sistemu Jezeli szczep jest oporny wytacznie
BD BACTEC MGIT na PZA potwierdzi¢, ze jest on czystg
[PZA/100 pg/mL] i jest oporny. hodowlg Mycobacterium tuberculosis.
Btad X" Nie podawac. Powtérzy¢ test.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Test wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA nie ocenia stopnia wrazliwosci badanego szczepu. Wyniki podawane sg jako
wrazliwos¢ lub opornosé.

Testy wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA moga by¢ wykonywane wytacznie za pomocg urzgdzenia BD BACTEC MGIT.
Zestawy PZA nie moga by¢ odczytywane recznie.

Stosowac wytgcznie czyste hodowle M. tuberculosis. Hodowle zanieczyszczone lub zawierajgce wiele roznych gatunkéw pratkow
mogg dawac btedne wyniki i nie powinny by¢ oceniane. Bezposrednie badanie prébek klinicznych nie jest zalecane.

Przy wykonywaniu zawiesin z podtoza statego nalezy odczekaé okreslony czas przed dokonaniem standaryzacji. Inokulum
przygotowywane z podtoza statego powinno by¢ poréwnane wzrokowa ze standardem zmetnienia 0.5 McFarland; niewykonanie
takiego poréwnania moze da¢ niedoktadne wyniki i spowodowac¢ btad zestawu AST.

Jezeli do inokulacji probéwek zawierajgcych lek nie zostanie wykorzystane rozcienczenie zawiesiny drobnoustrojow 1:5, wyniki
moga by¢ niedoktadne.

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

Jezeli PZA nie zostanie rozcienczone w odpowiedniej objetosci sterylnej destylowanej (dejonizowanej) wody, wyniki moga

by¢ niedoktadne.

Istotne jest doktadne wymieszanie probowek po inokulacji. Jezeli zawartos¢ probéwek nie zostanie doktadnie wymieszana, mozna
uzyskac wyniki Swiadczgce o fatszywej opornosci.

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

Jezeli zestaw AST nie zostanie prawidtowo zatadowany do urzgdzenia, dochodzi do powstania warunkéw anonimowych, ktore
nalezy zmieni¢ w ciggu o$miu godzin. Jezeli stan ten nie zostanie usuniety w ciggu o$miu godzin, zestaw AST nalezy wyrzuci¢

i ponownie skonfigurowac.

Jezeli do zestawu PZA AST nie zostanie wprowadzony dodatek BD BACTEC MGIT 960 PZA, uzyskane wyniki mogg by¢ nieprawidtowe.
NIE dodawa¢ dodatku BD BACTEC MGIT 960 SIRE lub dodatku wzrostowego BD BACTEC MGIT do zestawu PZAAST.

Jezeli w zestawie PZA AST nie zostanie uzyte podioze BD BACTEC MGIT 960 PZA, uzyskane wyniki mogg by¢ nieprawidtowe. NIE
stosowac probdwek wskaznikowych wzrostu pratkéw BD BBL MGIT 7 mL zamiast probéwek z podtozem BD BACTEC MGIT 960 PZA.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Przebadano 118 pochodzacych z prébek klinicznych szczepéw M. tuberculosis za pomocg testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960
PZA w czterech réznych osrodkach oddalonych pod wzgledem geograficznym. Testowanie obejmowato zaréwno Swieze szczepy
pochodzace z prébek klinicznych, jak i szczepy zapasowe zaréwno z hodowli ptynnych, jak i z podtozy statych. Wykonano tgcznie
228 testow wrazliwosci na PZA (na podtozach ptynnych i statych).

Podczas zewnetrznej oceny zestawu BD BACTEC MGIT 960 PZA, dziewiec¢ testéw PZA ze szczepdw pochodzacych z probek
klinicznych wymagato powtoérzenia ze wzgledu na zanieczyszczenie (sze$¢ szczepow) lub zbyt duzg inokulacje/btedy proceduralne
(trzy szczepy).

Sredni catkowity czas do uzyskania wyniku w tescie wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA wynosi siedem dni przy zakresie od
czterech do siedemnastu dni. Dane przedstawiono na rysunku 1 (na koncu ulotki).

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA
Badania analityczne

Zakres inokulum AST dla podtozy ptynnych i statych:

Podtoza ptynne — Wedtug zalecanej procedury w celu przygotowania zestawu PZA z probowki MGIT 7 mL z wynikiem dodatnim
wykorzystuje sie bezposrednie inokulum w Dniu 1 i Dniu 2 po uzyskaniu wyniku dodatniego oraz rozcienczone (1:5) inokulum

w dniach od 3 do 5 po uzyskaniu wyniku dodatniego. Badania wewnetrzne wykazujg, ze inokulum przygotowane w dniach od 1 do
5 z probéwki MGIT 7 mL, w ktérej uzyskano wynik dodatni, miesci sie w zakresie 2,0 x 104 do 7,5 x 10 CFU/mL.

Podfoze state — Wedtug zalecanej procedury do przygotowania zestawu PZA ze wzrostu na podtozu statym (do 14 dni

po zaobserwowaniu wzrostu) wykorzystuje sie rozcienczenie 1:5 zawiesiny drobnoustrojéw, rownowazne standardowi

0.5 McFarland. Badania wewnetrzne wykazuja, ze inokulum przygotowane z hodowli na podtozu statym miesci sie w zakresie
2,1 x 10%do 3,9 x 108 CFU/mL.



Powtarzalnos¢ serii:

Powtarzalnos$¢ serii oceniana byta przy zastosowaniu dwudziestu pieciu szczepéw M. tuberculosis (w tym trzech szczepéw ATCC).
Kazdy szczep byt testowany trzykrotnie za pomoca testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA. Kazde powtérzenie dotyczyto
odmiennych wynikéw testu i réznito sie numerem serii stosowanego leku PZA, dodatku PZA oraz podtoza PZA (trzy rézne serie
dla kazdego).

Obserwowane wyniki porownano z wynikami oczekiwanymi. Powtarzalno$c¢ testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA wynosi
96,8%.

Testowanie zestawu CDC:

Dziatanie testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA oceniono za pomocg zestawu specjalnych szczepow uzyskanych

z Osrodkéw Zapobiegania i Zwalczania Chorob (CDC, Centers for Disease Control and Prevention), Atlanta, GA, USA.
Zestaw sktadat sie z dziewieciu szczepow M. tuberculosis o znanej wrazliwosci (ocenionej za pomocg BD BACTEC 460TB).
Zestaw byt testowany trzykrotnie za pomoca testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA. Wyniki uzyskane za pomocg
BD BACTEC MGIT 960 PZA poréwnano z oczekiwanymi wynikami CDC. Zgodnos$¢ z oczekiwanymi wynikami CDC dla testu
wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA wynosi 98,7%.

Ocena kliniczna

Test wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA oceniono w czterech oddalonych geograficznie osrodkach, w skfad ktérych wchodzity
regionalne centra referencyjne oraz uniwersyteckie laboratoria przyszpitalne, w tym réwniez w dwdéch osrodkach poza USA.
Test wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA poréwnano z metodg BD BACTEC 460TB PZA oceny wrazliwosci.

Badanie powtarzalnosci:

Powtarzalnos¢ testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA oceniono w osrodkach klinicznych za pomoca zestawu pigciu
kwalifikowanych szczepédw. Wyniki uzyskane za pomocg testu BD BACTEC MGIT 960 PZA poréwnano z oczekiwanymi wynikami.
Catkowita powtarzalnosc¢ testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA wynosi 94%.

Testowanie zestawu CDC:

Dziatanie testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA oceniono w kazdym z czterech o$rodkow klinicznych za pomoca zestawu
specjalnych szczepow uzyskanych z Osrodkow Zapobiegania i Zwalczania Choréb (CDC, Centers for Disease Control and
Prevention), Atlanta, GA, USA. Zestaw sktadat sie z dziewieciu szczepow M. tuberculosis o znanej wrazliwosci (ocenionej za
pomocag BD BACTEC 460TB). Sposrod trzydziestu szesciu wynikow wrazliwosci na PZA uzyskanych za pomoca testu wrazliwosci
BD BACTEC MGIT 960 PZA, trzydziesci trzy byty zgodne z oczekiwanymi wynikami CDC. Obliczony odsetek zgodnosci

z oczekiwanymi wynikami CDC dla testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA wynosi 91,7%.

Badanie szczepow pochodzacych z prébek klinicznych:

Przebadano 118 szczepow pochodzacych z prébek klinicznych M. tuberculosis za pomocg testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960

PZA oraz testu wrazliwosci BD BACTEC 460TB PZA. Badanie obejmowato zaréwno swieze szczepy kliniczne, jak i szczepy

przesiane, zaréwno z hodowli ptynnych, jak i z podfozy statych. Dato to tgcznie 228 wynikow testu.

Tabela 1 przedstawia wyniki badania szczepu pochodzgcego z prébki klinicznej dla PZA przy stezeniu 100 pg/mL z hodowli na

podtozu ptynnym, z hodowli na podtozu statym oraz z hodowli na obu podtozach.

Tabela 1: Wyniki dla szczepu pochodzacego z prébki klinicznej — poréwnanie testu wrazliwosci BD BACTEC MGIT 960 PZA
z testem wrazliwosci BD BACTEC 460TB

System BD BACTEC 460TB System BD BACTEC MGIT 960

Oczekiwane wyniki dla PZA Wyniki wrazliwy Wyniki oporny
Zrédio Liczba s R Liczba wynikéw % zgodnosci Liczba wynikéw % zgodnosci

testow zgodnych (95% ClI) zgodnych (95% Cl)
PODLOZE 98,9% 95,7%
PLYNNE 12 89 23 88 (93,9-100) 22 (78,1-99,9)
PODLOZE " 97,8% 87,0%
STALE 13 90 23 88 (92,2-99,7) 20 (66,4-97,2)
o 98,3% 91,3%

RAZEM 225 179 46 176 (95.2-99.7) 42 (79.2-97.6)

*Trzy wyniki graniczne dla BD BACTEC 460TB nie zostaty uwzglednione w tabeli.

Wszystkie szczepy, ktore wykazywaty wyniki niezgodne w tescie BD BACTEC MGIT 960 PZA zostaty przetestowane za pomoca
testu wrazliwosci BD BACTEC 460TB PZA w dwéch niezaleznych osrodkach. Sformutowanie ,wyniki niezgodne”, oznacza, ze
szczepy te wykazywaty inny wynik w tescie BD BACTEC MGIT 960 PZA niz w tescie BD BACTEC 460TB PZA. Wyniki graniczne
nie sg uwzglednione w obliczeniach dziatania dla zestawu BD BACTEC MGIT 960 PZA.

Sposrod czterech szczepdw wykazujgcych niezgodnos¢ pod wzgledem wrazliwosci na PZA (S-BACTEC MGIT 960,

R-BACTEC 460 TB), jeden uzyskat wyniki Swiadczace o wrazliwosci w obu niezaleznych osrodkach, a pozostate trzy uzyskaty w obu
miejscach wyniki Swiadczgce o opornosci. Sposrdd trzech szczepoéw wykazujgcych niezgodnosé pod wzgledem opornosci na PZA
(R-BACTEC MGIT 960, S-BACTEC 460 TB), wszystkie trzy uzyskaty wyniki $wiadczgce o wrazliwosci w obu niezaleznych osrodkach.
Dwa sposrod trzech szczepéw wykazujgcych wyniki graniczne wobec PZA w tescie BD BACTEC 460 TB (S-BACTEC MGIT 960,
B-BACTEC 460 TB) uzyskaty wyniki Swiadczace o wrazliwosci w obu niezaleznych osrodkach. Jeden z trzech szczepéw
wykazujgcych wyniki graniczne wobec PZA w tescie BD BACTEC 460 TB (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460 TB) uzyskat
wynik $wiadczgcy o wrazliwosci w jednym z niezaleznych osrodkéw. W drugim niezaleznym osrodku uzyskano wynik graniczny.



DOST PNOSC

Nr kat. Opis

245128 Zestaw BD BACTEC MGIT 960 PZA, opakowanie zawiera dwie fiolki z liofilizowanym lekiem i szes¢ fiolek z dodatkami PZA.
245115 Podtoze BD BACTEC MGIT 960 PZA, opakowanie zawiera 25 probowek.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

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

Wersja | Data | Zestawienie zmian

(04) 2019-09 Elektroniczna wersja instrukcji obstugi oraz dodane informacje
o sposobie dostepu do dokumentu na stronie BD.com/e-labeling.

(05) 2019-10 Dodano wykres rozktadu czestosci wynikow dla czasu w protokole
(TIP) PZA, ktory w poprzedniej wersji zostat nieumysinie pominiety.
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avTImpéowTrog oTnv EupwtraikA KovétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6zésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAarb! yakinetTi ekin /-5 &5 A 2] $19) vt / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomMo4eHHbI npeacTaBuTens
B EBponeiickom coobLiecte / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / Kl 3k [ ik #2 U

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a AvarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikf cuokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeguumHanbik anardoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckuin npubop ans
AmarHocTukm in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeaunuHuit npucTpiii ans aiarHocTukm in vitro / R 4M2 Wi 227 3 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHb! wekTtey /<%=
A %t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperatura / OrpaHuyenne Temnepatypsbl / Ohranicenie teploty / Ograni¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
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Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Kéd (islo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég Traprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Bl x| FL=(& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptum (not) / Kod série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / fit'5 CIE4)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e gocTaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostatecné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / Mepiéxel emapkn moodtnTa yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TectTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} Z4-35] 234

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / SadrZaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ 28547 <n>
/Rl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpyKUuMTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaynbiFbIMEH TaHbIChIN anbiHed / AH& A % 3% | Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrugdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / [ius. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / 1 2 [ i J 1i 1
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Do not reuse / He nanonssaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneis / A8 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac¢ powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnoneaosats nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoBysatv nosTopHo / i Z7) # & i ]

Serial number / CepneH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpodg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamansik Hemipi / & & ¥ & / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /NUmero de série / Numar de
serie / CepuitHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #4115

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion 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 diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaaiaa «npobupka ilwinaey» AnarHocTukaaa Tek XyMblcTel Baranay ywin / IVD A5 3 7)ol thaf A 2k 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 OLiEHKW KadyecTBa ANarHoCTUKM 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 iin / Tinbku 4na ouiHOBaHHS AKOCTi AiarHocTuky in vitro / AR IVD i pE(h

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numnT Ha Temnepatyparta / 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
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepartypa / i /% i

Control / KonTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 E& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHtponb / X} #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHwin koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &4 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuarenbHbiit koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontpons / [§ 445 HE 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusauus afici — atuneH ToTbifbl / A% W of & 912 A}o] = / Sterilizavimo bldas: etileno oksidas / SterilizéSanas 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: atunernokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokcumom / K Jik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amoaTeipwaong: 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 / 225 % : 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 crepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozradavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoa ctepunisauii: onpomiHeHHsm / K 4 idi: fidt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / 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 biolégico / Riscuri biologice / Brionoruyeckas onacHocts / Biologické riziko / Biolo$ki rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Biornoriuna Hebesneka / 442 KK

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenije, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5-45-%
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cm. npunaraemyto fokymenTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio AokymeHTawito / /Ny, 152 [ Bt 5 S0k .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé6 hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 &= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 48] 54 / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {4435 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
H17]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite eéiv 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6orca, naintganan6a / 3 7] 2| 7} =415 73 §- A8 F#] / 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 ncnonb3sosatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTI 3a NOLUKOMKEHOI ynakoskm / US4 fisst, 152018



e Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schitzen / KpatioTe 1o pakpid a6
/:{\ 6epuoTnTa / 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 xepge cakra / &-2 ¥ &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 117t & #45

Cut / Cpesxxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8]

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 / XunaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H

L
Vd
O uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uLiteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/l

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 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 ycra / 92 7] 3 oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27744

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbik Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ FH bRl S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 7171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N L
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: L-005486]AA

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

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728
AU +800 13579135 MT +3120796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY  +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [Rep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC® s 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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