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NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD BBL™ MGIT™ AST SIRE sistema yra Mycobacterium tuberculosis terpés jautrumo streptomicinui, izoniazidui, rifampinui ir
etambutoliui tyrimo greita kokybinio jvertinimo rankiniu badu procedira.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Norint tinkamai gydyti tuberkulioze sergancius pacientus, batina atlikti jautrumo antimikobakterinéms medziagoms tyrima.
Tuberkuliozé dazniausiai gydoma pagal kelis rezimus, naudojant pagrindinius antimikobakterinius vaistus: streptomicing, izoniazida,
rifamping ir (arba) etambutolj. Svarbu, kad naudojami antimikobakteriniai vaistai atitinkamai veikty Mycobacterium tuberculosis, t. y.
Stamas baty jautrus Siems vaistams.

Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) atsparumas daugeliui vaisty neseniai tapo rimta visuomenés sveikatos problema.! Dél
atsparumo bet kuriam i$ pagrindiniy vaisty, pavyzdziui, streptomicinui (STR), izoniazidui (INH), rifampinui (RIF) ir etambutoliui
(EMB), gydyti ligg tapo daug sudétingiau ir brangiau. Siuos $tamus greitai nustatyti yra bitina, norint efektyviai gydyti pacienta.
Atliekant jautrumo antimikobakterinéms medziagoms tyrimg placiai naudojami du metodai. Pirmuoju metodu, Zzinomu kaip
proporcijos metodas,?2 naudojamas Midlbruko (Middlebrook) ir Kohno (Cohn) 7H10 arba 7H11 agaras. Jo metu lyginamas kolonijy,
auganciy terpéje su vaistu ir be vaisto, skaicius. Atsparumas vaistui nustatomas, kai 1 % ar daugiau bakterijy populiacijos yra
atsparus tiriamo vaisto koncentracijai. Rezultatai jprastai gaunami po 21 inkubacijos dienos. Antrasis metodas pagrjstas augimu
skystoje kultlroje, kuris paprastai trunka 3—14 dieny.

Naudojant BD BBL MGIT AST sistema, jautrumo tyrimo rezultatas gaunamas per 14 dieny. Be to, galima grei€iau nei proporcijy
metodu pritaikyti gydyma atitinkamais antibiotikais.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Indikatorinis BD BBL MGIT mikobakterijy augimo megintuvélis yra modifikuotos Midlbruko (Middlebrook) 7H9 terpés mégintuvélis,
kurj papildzius BD BBL MGIT OADC terpe pagreitinamas mikobakterijy augimas ir nustatymas (zr. BD BBL MGIT produkty pakuotés
idéklg). MGIT megintuvélyje yra j silikong jterpto fluorescencinio junginio, kuris yra suapvalintame 16 x 100 mm dydzio mégintuvélio
dugne. Fluorescencinis junginys yra jautrus terpéje iStirpusiam deguoniui. Pradiné istirpusio deguonies koncentracija slopina junginio
spinduliavima, todél galima aptikti tik silpng fluorescencija. Véliau aktyviai kvépuojantys mikroorganizmai suvartoja deguonj ir dél to
sustipreja fluorescencija, kurig galima stebéti naudojant 365 nm UV persvietimo jrenginj arba ilgo bangos ilgio UV Sviesa.

BD BBL MGIT AST sistema yra nuo trijy iki keturiolikos dieny trunkantis kokybinis tyrimas. Tyrimas paremtas

Mycobacterium tuberculosis Stamo augimu mégintuvélyje su vaistu, lyginant su augimu mégintuvélyje be vaisto. Nuo treciosios
dienos po inokuliavimo reikia kasdien stebéti MGIT mégintuvélius. Mégintuvélio su vaistu fluorescencijos nebuvimas po dviejy dieny
nuo pastarosios atsiradimo kontroliniame augimo mégintuvélyje yra mikroorganizmo jautrumo tam vaistui pozymis. Mégintuvélio
su vaistu fluorescencija po arba nepraéjus dviem dienoms nuo fluorescencijos atsiradimo kontroliniame augimo mégintuvélyje yra
mikroorganizmo atsparumo tam vaistui pozymis.

REAGENTAI

BD BBL MGIT AST SIRE rinkinyje yra po du buteliukus liofilizuoto streptomicino, izoniazido, rifampino ir etambutolio.
Apytikre sudeétis* viename liofilizuoto streptomicino buteliuke: streptomicino ...........c.ccveiiiiiiiiiiii, 160 pg
Apytikré sudétis* viename liofilizuoto izoniazido buteliuke: izoniazido.............ccoociiiiiiiiiii e 20 ug
Apytikré sudétis* viename liofilizuoto rifampino buteliuke: rifampino ............ccoiiiiiiiiiei e 200 pg
Apytikre sudeétis* viename liofilizuoto etambutolio buteliuke: etambutolio..............cccoiiiiii, 700 ug

*Pakoreguota ir (arba) papildyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo kriterijus.

PRODUKTO GEDIMAS

Gali atsirasti tam tikry liofilizuoty SIRE vaisty iSvaizdos pakitimy. Taip nutinka per liofilizacijos procesa, taciau produkty nasumui
itakos tai neturi.

Naudojimo instrukcijos: norédami paruosti pradinj 40 ug/ml koncentracijos tirpalg kiekvieno BD BBL MGIT liofilizuoto
streptomicino buteliuko turinj iStirpinkite 4 ml sterilaus distiliuoto / dejonizuoto vandens.

Norédami paruosti pradinj 5 ug/ml koncentracijos tirpalg kiekvieno BD BBL MGIT liofilizuoto izoniazido buteliuko turinj istirpinkite
4 ml sterilaus distiliuoto / dejonizuoto vandens.

Norédami paruosti pradinj 50 pg/ml koncentracijos tirpalg kiekvieno BD BBL MGIT liofilizuoto rifampino buteliuko turinj istirpinkite
4 ml sterilaus distiliuoto / dejonizuoto vandens.

Norédami paruosti pradinj 175 pg/ml koncentracijos tirpalg kiekvieno BD BBL MGIT liofilizuoto etambutolio buteliuko turinj istirpinkite
4 ml sterilaus distiliuoto / dejonizuoto vandens.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti in vitro diagnostikai.



Kad iki minimumo sumazintumeéte biologinj pavojy, atlikdami su mikobakterijomis susijusias laboratorines procediiras

rugsciai atspariy nudazyty bakterijy tepinélius, batina taikyti 2 biologinés saugos lygio taisykles ir proceduras,
sulaikymo jrangg ir patalpas. Visos veiklos, kuriy metu susidaro aerozoliai, turi biiti atliekamos | arba Il klasés biologinés
saugos kabinete. Atliekant laboratorines M. tuberculosis ir M. bovis kultiiry veisimo ir manipuliavimo jomis veiklas
batina taikyti 3 biologinés saugos lygio taisykles, sulaikymo jrangg ir patalpas. Atliekant gyvuny tyrimus taip pat reikia
taikyti specialias procediras.4

BD BBL MGIT AST SIRE - katalogo numeris 245119
BD BBL MGIT AST SIRE etambutolis, liofilizuotas

Pavojinga

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.

P201 Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas. P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai. P280
Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. P308+P313 Esant salyciui arba
jeigu numanomas salytis: kreiptis j gydytojg. P405 Laikyti uzrakintg. P501 Turinj / pakuote iSmesti laikantis vietos / regiono / Salies /
tarptautiniy teisés akty nuostaty.

BD BBL MGIT AST SIRE rifampinas, liofilizuotas

Ispéjimas

H302+H332 Kenksminga prarijus arba jkvépus

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy / dimy / dujy / riko / gary / aerozolio. P264 Po naudojimo kruop$c¢iai nuplauti. P270 Naudojant §j
produktg, nevalgyti, negerti ir nerokyti. P271 Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje. P301+P312 PRARIJUS: Pasijutus
blogai, skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. P330 ISskalauti burng.
P304+P340 |KVEPUS: I$nesti nukentéjusijjj j gryng org; jam batina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. P312 Pasijutus blogai,
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytojg. P501 Turinj / pakuote iSmesti
laikantis vietos / regiono / Salies / tarptautiniy teisés akty nuostaty.

Perskaitykite ir laikykités nurodymuy, pateikty visuose atitinkamy pakuociy informaciniuose lapeliuose, jskaitant BD BBL MGIT
indikatorinio mikobakterijy augimo mégintuvélio informacinj lapelj (zr. ,Galimybé uzsakyti®).

Stebédami fluorescencijg uzsidékite nuo UV spinduliy apsaugandius akinius ir naudokite tik ilgo bangos ilgio UV Sviesa (365 nm).
ZIUREDAMI NENAUDOKITE TRUMPO BANGOS ILGIO UV SVIESOS.

Prie§ naudodamas mégintuvélius naudotojas privalo patikrinti, ar néra akivaizdziy jy uzterSimo arba pazeidimo pozymiy.

Jei mégintuvéliai atrodo netinkami arba prie$ naudojant fluorescuoja, iSmeskite juos. Reikia kruop$€iai apzidréti numestus
mégintuvélius. Jei pastebimas pazeidimas, mégintuvélj reikia iSmesti.

Paruosiant i$ kietos terpés (pvz., Lovenstaino ir Jenseno (Lowenstein-Jensen) terpés) iSskirty kultliry suspensijas privaloma
naudoti nefelometra.

Prie$ iSmesdami, autoklave apdorokite visus inokuliuotus MGIT mégintuvélius.

Laikymo nurodymai: gautus liofilizuoty preparaty buteliukus laikykite 2—8 °C temperatiroje. Atskiestus antibiotiky tirpalus galima
uzSaldyti ir nevirSijant pradinés galiojimo datos laikyti iki 6 ménesiy -20 °C temperataroje. AtSilde, nedelsdami sunaudokite.
ISmeskite nepanaudotas dalis.

MEGINIO PARUOSIMAS

Toliau i$samiai aprasyti visi i§ Mycobacterium tuberculosis kultiry gauti preparatai. Naudojant atitinkamus identifikavimo metodus
laboratorijoje reikia patvirtinti, kad tiriamas iSskirtas kamienas yra grynoji kultdra.

ISskirto kamieno paruosimas i$ kietos terpés

1. 4 ml BD BBL Midlbruko (Middlebrook) 7H9 terpés supilkite j sterily 16,5 x 128 mm dydzio meégintuvélj su dangteliu, kuriame yra
8-10 stikliniy rutuliuky.

2. Sterilia kilpele paimkite kuo daugiau iki 14 dieny senumo auginamy kolonijy, stengdamiesi nepaimti kietos terpés. Kolonijas
suspenduokite Midlbruko (Middlebrook) 7H9 terpéje. Suspensijos drumstumas pagal Makfarlando (McFarland) standartg turi
virsyti 1.0.

3. Kad suardytuméte didesnius gabalus, suspensijg purtykite 2—3 min.

4. Nejudindami suspensijg palaikykite 20 min, kad nusésty nuosedos.

5. PavirSiuje esantj skystj perpilkite j kitg 16,5 x 128 mm sterily mégintuvélj su dangteliu (stenkités, kad nepatekty nuosédy) ir
leiskite pastovéti dar 15 min.

6. PavirSiuje esantj skystj (jis turi bati tolygus, be jokiy gumuly) perpilkite j treCig 16,5 x 128 mm dydzio sterily mégintuvélj.

7. Naudodami nefelometrg nustatykite suspensijos drumstumg pagal Makfarlando (McFarland) standartg lygy 0.5.
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8. 1,0 ml koreguotos suspensijos atskieskite 4 ml sterilaus fiziologinio tirpalo (skiedinys 1 : 5). |skiepis paruostas. Pereikite prie
,<Jautrumo tyrimo inokuliavimo procediros®.
ParuosSimas i$ teigiamos reakcijos MGIT mégintuvélio

1. Norint paruosti tyrimo jskiepj reikia naudoti teigiamos reakcijos MGIT mégintuvélj su salyga, kad nuo to momento, kai jis pirma
kartg tapo teigiamos reakcijos, praéjo nuo vienos iki trijy dieny imtinai. Mégintuvélyje, kuris buvo teigiamos reakcijos ilgiau nei
keturias dienas, kad gautuméte Sviezig MGIT mégintuvélj, reikia i$ naujo iSauginti mikroorganizmo kultirg ir naudoti nuo vienos
iki trijy dieny po teigiamos reakcijos susidarymo Siame MGIT mégintuvélyje. MGIT mégintuvélj pavartykite 10 s.

2. Pipete 1,0 ml suspensijos i§ MGIT mégintuvélio sulasinkite j 4 ml sterilaus fiziologinio tirpalo (skiedinys 1 : 5). |skiepis paruostas.
Pereikite prie ,Jautrumo tyrimo inokuliavimo procedaros®.
PROCEDURA

Tiekiamos medziagos: BD BBL MGIT AST SIRE rinkinys, kuriame yra po du buteliukus liofilizuoto streptomicino, izoniazido,
rifampino ir etambutolio.

Bitinos, bet netiekiamos medziagos: BD BBL MGIT indikatoriniai mikobakterijy augimo mégintuvéliai, BD BBL MGIT OADC,
papildomos mitybinés terpés, reagentai, kokybés kontrolés mikroorganizmai ir laboratorijos jranga, kuriy reikia Siai proceddrai.

Neigiama kontrolé: neigiamai kontrolei atlikti naudojamas neatidarytas, neinokuliuotas MGIT mégintuvélis.

Teigiamos reakcijos mégintuvélio paruosimas:

1. |8pilkite terpe i$ neinokuliuoto MGIT mégintuvélio.

2. Meégintuvelj pazymékite kaip kontrolinj teigiamos reakcijos mégintuvélj ir uzrasykite data.

3. Paruoskite 0,4 % natrio sulfito tirpalg (0,4 g sulfito 100 ml sterilaus distiliuoto arba dejonizuoto vandens).

4. | tud€ig MGIT mégintuvélj jpilkite 5 ml natrio sulfito tirpalo. Uzdékite dangtelj, priverzkite ir 1 h palaikykite kambario
temperataroje. Neuzveiskite bakterijy.

5. Kontrolinius teigiamos reakcijos mégintuvélius galima naudoti daug karty. Kiekvieng kontrolinj teigiamos reakcijos mégintuvélj
galima naudoti iki 4 savaiciy, kai jie laikomi kambario temperataroje.

MGIT jautrumo tyrimo inokuliavimo procediira

1. Kiekvienam tyrimo iSskirtam kamienui pazymékite po penkis MGIT mégintuvélius. Vieng mégintuvélj pazymekite kaip MGIT GC
(augimo kontrolé), vieng kaip MGIT STR, vieng kaip MGIT INH, vieng kaip MGIT RIF, o paskutinj kaip MGIT EMB.

2. ] kiekvieng megintuvélj steriliai jpilkite po 0,5 ml MGIT OADC.

3. Mikropipete j atitinkamai pazymétg MGIT mégintuvélj steriliai jlasinkite 100 pl 40 pg/ml koncentracijos MGIT STR tirpalo. |
atitinkamai pazymeétg MGIT mégintuvélj steriliai jlasinkite 100 pl 5 ug/ml koncentracijos MGIT INH tirpalo. | atitinkamai pazymétg

MGIT mégintuvélj steriliai jlasinkite 100 pl 50 pg/ml koncentracijos MGIT RIF tirpalo. ] atitinkamai pazyméta MGIT mégintuvélj
steriliai jlasinkite 100 pl 175 pg/ml koncentracijos MGIT EMB tirpalo. | MGIT GC mégintuvélj neturi bati pridéta jokio antibiotiko.

Vaistas Vais_to _k(_)ncentracija l_IV_IGIT mé_gi_ntuvélius ipiltas Ga}lu_tiné k.o_ncentracija MGIT
po tirpinimo tiriamas taris mégintuvéliuose

MGIT STR 40 pg/ml 100 pl 0,8* pg/ml

MGIT INH 5 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml

MGIT RIF 50 pg/ml 100 pl 1,0* pug/ml

MGIT EMB 175 pg/ml 100 pl 3,5% pug/ml

*Atitinka CDC3 rekomenduojamas kritines vaisty koncentracijas.

4. | kiekvieng i$ penkiy MGIT mégintuvéliy steriliai pipete jlasinkite po 0,5 ml 1:5 mikroorganizmo suspensijos (zr. ,Méginio
paruoSimas®). Méegintuvélius nuvalykite naikinancia tuberkuliozés sukéléjus dezinfekavimo priemone. Sandariai uzdarykite
meégintuveélius ir gerai iSmaisSykite.

5. Pazymétus MGIT mégintuvélius laikykite inkubatoriuje 37 °C temperataroje.

6. 0,1 ml 1 :5 mikroorganizmo suspensijos briksniais uztepkite ant BD BBL™ Trypticase™ sojos agaro su 5 % avies kraujo (TSA
I) 1ekstelés. Uzdarykite plastikiniame maiselyje. Laikykite inkubatoriuje 35—-37 °C temperatiroje.

7. Po 48 h patikrinkite kraujo agaro |ékstele dél bakterinio uzterSimo.

8. Jei kraujo agaro léksteléje augimo néra, pereikite prie ,MGIT mégintuveéliy nuskaitymo*.

9. Jeigu kraujo agaro léksteléje yra augimas, iSmeskite MGIT mégintuvélius ir pakartokite tyrimg su $varia mikroorganizmo kultara.

MGIT mégintuvéliy nuskaitymas

1. Trecig dieng po inokuliavimo MGIT mégintuvélius iSimkite i§ inkubatoriaus ir patikrinkite 365 nm UV per8vietimo jtaisu arba
naudodami bangos ilgio UV Sviesg.

PASTABA: svarbu, kad nuo 3 dienos AST meégintuvéliai baty patikrinami kasdien, kol bus galima interpretuoti rezultatus.

2. MGIT GC mégintuvelj palyginkite su kontroliniais teigiamos ir neigiamos reakcijos mégintuvéliais. Kontrolinis teigiamos reakcijos
megintuvélis turi labai fluorescuoti (labai rySki oranziné spalva mégintuvélio dugne ir oranzinis atspindys nuo menisko).
Kontrolinio neigiamos reakcijos mégintuvélio fluorescencija turi bati labai silpna.



3. Jeigu MGIT GC meégintuvélio fluorescencija labiau panasi j kontrolinio teigiamos reakcijos mégintuvélio, o ne j kontrolinio
neigiamos reakcijos mégintuvélio fluorescencijg, augimo reakcija yra teigiama. Jeigu MGIT GC mégintuvélis yra teigiamas,
pagal jj interpretuojami mégintuvéliai, kuriuose yra vaistai. Mégintuvéliai su vaistais interpretuojami tg pacig dieng, kurig MGIT
GC tampa teigiamos reakcijos mégintuvéliu, ir, remiantis skyriumi ,Tyrimo rezultaty interpretavimas®, kad nebaty virSytas
keturiolikos dieny laikotarpis, gali bati interpretuojami dar iki dviejy dieny.

4. Jeigu GC mégintuvélis nefluorescuoja ir yra panasesnis j kontrolinj neigiamos reakcijos mégintuveélj, mégintuvélius vél sudékite
j inkubatoriy ir kasdien tikrinkite dar dvylika dieny nuo visy mégintuvéliy inokuliavimo. Jeigu GC rezultatas yra dviprasmiskas
(sunku nustatyti, ar yra oranzinés spalvos fluorescencija), mégintuvélis laikomas neigiamos reakcijos mégintuvéliu ir dedamas j
inkubatoriy i$ naujo.

5. Jeigu per dvylika tyrimo dieny GC mégintuvélis netampa teigiamos reakcijos mégintuvéliu, tyrimas yra klaidingas.

Tyrimo rezultaty interpretavimas: jeigu per dvi dienas nuo GC megintuvélio fluorescencijos atsiradimo NEPRADEDA fluorescuoti

mégintuvélis su vaistais, MGIT rezultatas interpretuojamas kaip jautrus. Jeigu antrg dieng arba per dvi dienas nuo GC mégintuvélio

fluorescencijos atsiradimo pradeda fluorescuoti mégintuvélis su vaistais, MGIT rezultatas interpretuojamas kaip atsparus.

Interpretuojant atsparumg rezultatas uzbaigiamas iSkart, kai tik pradeda fluorescuoti MGIT GC ir mégintuvéliai su vaistais.

Naudotojo atliekama kokybés kontrolé: gavus naujg BD BBL MGIT AST SIRE rinkinio buteliuky partija, rekomenduojama

nurodytus kontrolinius mikroorganizmus inokuliuoti j mégintuvélius su vaistais (Zr. ,Jautrumo tyrimo inokuliavimo procedira®).

Toliau nurodyta, kad gavus tinkamus rezultatus BD BBL MGIT AST SIRE vaistai yra paruosti naudoti tiriant i§ pacienty iSskirtus

Stamus. Jei rezultatai netinkami, pakartokite tyrimg. Jeigu pakartojus tyrimg vis dar néra tinkamy rezultaty, terpés nenaudokite, kol

nesusisieksite su vietine BD atstovybe.

Stamas GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis  Pradeda Per 2 dienas nuo GC Per 2 dienas nuo GC Per 2 dienas nuo GC Per 2 dienas nuo GC
ATCC® 27294 fluorescuoti fluorescencijos néra  fluorescencijos néra  fluorescencijos néra  fluorescencijos néra

per 3—7 dienas

Kokybés kontrole reikia atlikti laikantis vietos, valstybés ir (arba) federaliniy jstatymy arba akreditaciniy reikalavimy ir jasy
laboratorijos standartiniy kokybés kontrolés proceddry. Naudotojui rekomenduojama laikytis atitinkamy CLSI rekomendacijy ir
praktiniy CLIA kokybés kontrolés nurodymy.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Pries standartizavima i$ kietos terpés pagamintos suspensijos turi pastovéti nustatytg laika. IS kietos terpés paruostas jskiepis
nenaudojant nefelometro dél netikslios biomasés gali lemti netikslius rezultatus.

Jeigu kontrolinis augimo mégintuvélis nepradeda fluorescuoti per dvylika dieny nuo inokuliavimo, tyrimas yra neinterpretuojamas.

Naudokite tik M. tuberculosis grynasias kulttras. Dél uztersty kultiry arba kultdry, kuriose yra keli mikobakterijy Stamai, gali bati
gauti klaidingi rezultatai.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

tyrimy standartizacijos centruose ir universitetiniy ligoniniy laboratorijose, esanciose srityse, kuriose labai paplites M. tuberculosis
atsparumas izoniazidui ir (arba) rifampinui. BD BBL MGIT AST sistema buvo lyginama su proporcijy metodu. Klinikinis jvertinimas
atliktas keturiose vietose, palyginus MGIT AST sistemos ir proporcijy metodo INH ir RIF rezultatus, naudojant 7H10 terpe

BD BBL MGIT AST sistemos ir proporcijy metodo STR ir EMB rezultatus pagal 138 klinikinius iSskirtus kamienus: dviejose vietose
103 isskirti kamienai naudojant 7H10 terpe (STR esant 2,0 ug/ml, EMB esant 5,0 ug/ml koncentracijai) ir 35 vienoje vietoje iSskirti
kamienai naudojant LJ terpe (STR esant 4,0 ug/ml, EMB esant 1,0 pg/ml koncentracijai).

Duomenys buvo analizuojami ir interpretuojami pagal kokybinius kategorijos sutapimy rodiklius (S / S arba R / R) ir bendras (pagal
vietas) sutapimy procentas buvo: STR = 94,9 %, INH = 93,1 %, RIF = 98,5 % ir EMB = 93,5 %.5
1 ir 2 lentelése parodytas lyginamasis BD BBL MGIT AST SIRE sistemos ir proporcijy metodo veikimas.

1 lentelé

BD BBL MGIT AST SIRE sistemos tyrimo

ISskirty kamieny su nurodytais jautrumo rezultatais kiekis
4 4 y ! rezultaty atkartojamumas palygintas su

Vaistas MGIT ir MOP s MOP R MGIT ir Viso istirta laukiamais 5 ATCC ir 16 Zymeétyjy Stamy,
MOP R MGIT R MGIT S MOP S iSskirty kamieny  tarp kuriy buvo keli atsparis kiekvienam

STR 24 5 2 107 138 vaistui Stamai, skydelio rezultatais. Gauti
Sie atkartojamumo rezultatai: 97 % pagal

INH 70 13 S 171 259 STR, 94 % pagal INH, 98 % pagal RIF ir

RIF 61 1 3 194 259 94 % pagal EMB. Atskiry viety rezultaty
atkartojamumas pagal bendrus vaisty

EMB 12 5 4 nr 138 rezultatus svyravo nuo 92 % iki 100 %.

S = jautrus R = atsparus



2 lentelé

Veikimo charakteristikos (%)

Prognozuojama Prognozuojama Kategorijos
Vaistas Jautrumas SpecifiSkumas jautrumo verté atsparumo verté sutapimas
STR 92,3 95,5 98,2 82,8 94,9
INH 93,3 92,9 97,2 84,3 93,1
RIF 95,3 99,5 98,5 98,4 98,5
EMB 75,0 95,9 96,7 70,0 93,5

GALIMA |SIGYTI

Kat. Nr.  Aprasymas

245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE rinkinys, 8 liofilizuoty buteliuky dézute.

245111 BD BBL™ MGIT™ indikatoriniai mikobakterijy augimo mégintuvéliai, 4 ml, 25 mégintuvéliy dézuté.
245113 BD BBL™ MGIT™ indikatoriniai mikobakterijy augimo mégintuvéliai, 4 ml, 100 mégintuveéliy dézuté.
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 ml, 6 buteliuky déZuté.

221818 BD BBL™ MGIT™ jprastas fiziologinis tirpalas, 5 ml, 10 vnt. déZute.

221819 BD BBL™ MGIT™ jprastas fiziologinis tirpalas, 5 ml, 100 vnt. dézuté.

295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 terpé, 8 ml, 10 mégintuvéliy pakuoté.

297345  BD BBL™ MGIT™ vanduo, 5 ml, 100 vnt. déZuté.
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1. Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol. Newsl.
15: 76-80.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardiae, and Other Aerobic
Actinomycetes; Approved Standard-Second Edition. CLSI document M24-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute,
Wayne, PA, USA

3. Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level Il laboratory. USDHHS. Centers for
Disease Control, Atlanta.

4. U.S. Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. 1999. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. HHS Publication No. (CDC) 93-8395. U.S. Government Printing Office,
Washington, D.C.

5. Data on file, BD Diagnostic Systems.

Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités j vietinj BD atstovg arba www.bd.com.

Keitimy istorija

Perziiira Keitimo santrauka

(05) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota j elektroninj formata ir pridéta informacija, kaip gauti
dokumentg i$ interneto svetainés BD.com/e-labeling.
Pagal katalogo numeriui 245119 skirtg saugos duomeny lapg pridedama pavojaus sveikatai
piktograma, signalinis Zodis ,Pavojinga®, visi pavojy bei perspéjimy kodai ir teiginiai, skirti BD BBL
MGIT AST SIRE etambutoliui (liofilizuotam).
Turimi jspéjamieji kodai ir teiginiai atnaujinti BD BBL MGIT AST SIRE rifampinui (liofilizuotam).
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Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
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B EBponeiickom coobLectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [k 3[R AU 2

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
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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 diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / 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 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 igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTuky in vitro / (LR VD #REPES

For US: “For Investigational Use Only”
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Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
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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 sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 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 xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- 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 nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL fif, 52048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 sin aii Tenna / i it &5 FA 5

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§



ra T @ @C B

“ Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, MD 21152 USA

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / 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 ycra / 912 7] &) oF g/ 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 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

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 naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 714171 418 2] / 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! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 880959 1JAA

Europe, CH, GB, NO: +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071

AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +1855 8058539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

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

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