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Polski
PRZEZNACZENIE

System BD BBL™ MGIT™ AST SIRE jest to szybka, reczna, jako$ciowa procedura do badania wrazliwos$ci Mycobacterium
tuberculosis z hodowli na dziatanie streptomycyny, izoniazydu, ryfampicyny oraz etambutolu.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Badanie wrazliwosci na dziatanie czynnikow przeciwbakteryjnych jest konieczne w celu odpowiedniego leczenia pacjentow
chorujgcych na gruzlice. W leczeniu gruzlicy stosuje sie jednoczesnie wiele lekdw, miedzy innymi gtéwnych lekow
przeciwbakteryjnych, takich jak streptomycyna, izoniazyd, ryfampicyna i (lub) etambutol. Istotne jest, aby uzywany lek
przeciwbakteryjny wykazywat odpowiednig aktywnosé przeciwko Mycobacterium tuberculosis, tzn. aby izolowany szczep byt
wrazliwy na dany lek.

Mycobacterium tuberculosis wykazujgcy oporno$¢ wielolekowa (MDR-TB, Multi-drug resistant) stat sie ostatnio powaznym
problemem publicznej stuzby zdrowia. Oporno$¢ na ktorykolwiek gtéwny lek, taki jak streptomycyna (STR), izoniazyd (INH),
rifampycyna (RIF) oraz etambutol (EMB), sprawia, iz choroba staje sie trudniejsza i drozsza w leczeniu. Szybkie wykrywanie tych
szczepdw ma krytyczne znaczenie dla skutecznego leczenia pacjenta.

Do badania wrazliwosci na dziatanie lekéw przeciwbakteryjnych stosowano powszechnie dwie metody. W pierwszej metodzie,
znanej jako metoda proporcji,2 wykorzystuje sie podtoze Middlebrook and Cohn 7H10 lub 7H11 Agar. Poréwnuje sig liczbe kolonii
drobnoustroju na podtozu zawierajgcym lek i podtozu bez leku. Oporno$¢ na dany lek wykrywana jest, jezeli co najmniej 1%
populacji bakterii wykazuje oporno$¢ na stezenia leku stosowane w badaniu. Wyniki dostepne sa z reguty po 21 dniach inkubacji.
Druga metoda opiera sie na wzroscie w hodowli ptynnej zajmuje zazwyczaj od 3 do 14 dni.

System BD BBL MGIT AST pozwala uzyska¢ wynik dotyczacy wrazliwosci w ciggu 14 dni, dzigki czemu odpowiednia terapia
antybiotykowa moze zosta¢ zastosowana szybciej niz przy stosowaniu metody proporc;ji.

ZASADY PROCEDURY

Probéwka wskaznikowa wzrostu pratkéw BD BBL MGIT jest to probdéwka zawierajgca zmodyfikowany bulion Middlebrook 7H9, ktéry,
jezeli uzupetniony jest srodkiem wzbogacajgcym BD BBL MGIT OADC, wspomaga wzrost i wykrywanie pratkéw (zobacz wktadke

do opakowania produktu BD BBL MGIT). Na dnie pétokragto zakoriczonej probéwki MGIT (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 pochodzacg z komponentu.
Nastepnie aktywnie oddychajgce drobnoustroje zuzywajg tlen, w zwigzku z czym za pomocg transiluminatora wykorzystujgcego
promieniowanie o dtugosci fali 365 nm lub dtugofalowe promieniowanie UV mozna zaobserwowac¢ wigksza fluorescencije.

System BD BBL MGIT AST jest to 3—14-dniowy test jakoSciowy. Test polega na poréwnaniu wzrostu szczepu

Mycobacterium tuberculosis w probowce zawierajgcej lek oraz w probowce bez leku. Probdéwki MGIT obserwowane s3g codziennie,
poczawszy od trzeciego dnia po inokulacji. Brak fluorescencji w probéwce zawierajgcej lek dwa dni po pojawieniu sie fluorescencji w
probéwce z kontrolg wzrostu $wiadczy o wrazliwosci organizmu na ten lek. Jezeli fluorescencja pojawia sie w probowce zawierajgcej lek
w przeciggu dwoch dni po pojawieniu sie fluorescencji w probdwce z kontrolg wzrostu, Swiadczy to o opornosci organizmu na dany lek.

ODCZYNNIKI

Zestaw BD BBL MGIT AST SIRE zawiera po dwie fiolki z liofilizatem kazdego z lekéw: streptomycyny, izoniazydu, ryfampicyny
oraz etambutolu.

Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanej streptomycyny: Streptomycyna...........cccceeieeiiiiiiiiiieiieeee e 160 pg
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego izoniazydu: [ZONIazyd.............cceiiiiiiiiiiiieeie e
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanej ryfampicyny: Ryfampicyna. .
Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanego etambutolu: Etambutol.............ccoiiiiiiiiiiiiiii
*Skorygowany i (lub) uzupetniony zgodnie z wymaganiami kryteriow dziatania.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

W wygladzie liofilizowanych lekéw SIRE moga pojawi¢ sie pewne rdéznice. Jest to efektem procesu liofilizacji i nie wptywa na
dziatanie produktow.

Instrukcje uzytkowania: Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BBL MGIT zawierajacg liofilizowang streptomycyne w 4 ml sterylnej
destylowanej (dejonizowanej) wody, aby uzyskac roztwér o stezeniu 40 pg/ml.

Rozpusci¢ kazdg fiolke zestawu BD BBL MGIT zawierajgca liofilizowany izoniazyd w 4 ml sterylnej destylowanej (dejonizowanej)
wody, aby uzyskac roztwér o stezeniu 5 pg/ml.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BBL MGIT zawierajacg liofilizowang ryfampicyne w 4 ml sterylnej destylowanej (dejonizowanej)
wody, aby uzyskac¢ roztwor o stezeniu 50 pg/ml.

Rozpusci¢ kazda fiolke zestawu BD BBL MGIT zawierajacg liofilizowany etambutol w 4 ml sterylnej destylowanej (dejonizowanej
wody), aby uzyskac¢ roztwér o stezeniu 175 pg/ml.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Procedury laboratoryjne dotyczace pratkéw wymagaja specjalnego sprzetu oraz technik laboratoryjnych, aby
zminimalizowaé zagrozenie biologiczne3. Podczas procedur obejmujacych prébki kliniczne, ktére nie powoduja
powstawania aerozolu, takich jak wykonywanie barwienia na kwasoopornosé¢, wymagane jest stosowanie zasad oraz
sprzetu bezpieczenstwa biologicznego poziomu 2. Wszystkie czynnosci prowadzace do powstawania aerozoli nalezy
przeprowadza¢ w komorze zapewniajgcej bezpieczenstwo biologiczne klasy I lub Il. Podczas procedur laboratoryjnych
obejmujacych propagacje i badanie hodowli M. tuberculosis oraz M. bovis wymagane jest stosowanie zasad oraz sprzetu
bezpieczenstwa biologicznego poziomu 3. Badania na zwierzetach réwniez wymagaja specjalnych procedur?.

BD BBL MGIT AST SIRE — Numer katalogowy 245119
BD BBL MGIT AST SIRE-etambutol, liofilizowany

Niebezpieczenstwo

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos$c¢ lub na dziecko w tonie matki.

P201 Przed uzyciem zapoznac¢ sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci. P202 Nie uzywac¢ przed zapoznaniem sie i zrozumieniem
wszystkich srodkéw bezpieczenstwa. P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. P405 Przechowywac pod
zamknigciem. P501 Zawartosé/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.

BD BBL MGIT AST SIRE-ryfampicyna, liofilizowana

Uwaga

H302+H332 Dziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie
pali¢ podczas uzywania produktu. P271 Stosowac¢ wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. P301+P312
W PRZYPADKU POtKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P330 Wyptukaé usta. P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub wynie$é
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P312 W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Nalezy przeczyta¢ wytyczne zawarte we wszystkich odpowiednich wktadkach do produktéw, w tym réwniez do probowki
wskaznikowej wzrostu pratkow BD BBL MGIT, i postgpowac zgodnie z nimi (zobacz czes$¢ ,Dostepnosc”).

Podczas obserwowania fluorescencji nalezy stosowac okulary ochronne z filt'rami przeciw promieniowaniu UV oraz uzywac¢ wylgcznie
promieniowania diugofalowego (365 nm). DO OBSERWACJI NIE UZYWAC SWIATEA EMITUJACEGO KROTKIE FALE UV.

Przed uzyciem uzytkownik powinien sprawdzi¢, czy probéwki nie sg zanieczyszczone lub uszkodzone. Wyrzuci¢ wszelkie probowki,
jezeli wydajg sie nieodpowiednie lub jezeli przed uzyciem widoczna jest fluorescencja. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ probowki, ktére
zostaty upuszczone. Jesli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia, probowke nalezy wyrzucié.

Do przygotowywania zawiesin szczepow z podtozy statych (np. z podioza Lowenstein—Jensen) nalezy stosowac nefelometr.
Przed wyrzuceniem nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie wszystkie probéwki MGIT, ktére poddano inokulaciji.

Instrukcja przechowywania: Po otrzymaniu fiolki z liofilizowanym lekiem przechowywaé¢ w temperaturze 2—-8 °C. Po rozpuszczeniu
roztwdr antybiotyku mozna zamrozic i przechowywa¢ w temperaturze -20 °C przez okres do szes$ciu miesiecy lub do czasu uptywu
terminu przydatnosci do uzytku. Po rozmrozeniu natychmiast zuzy¢. Wyrzuci¢ niezuzyte porcje.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do wszystkich wymienionych ponizej przygotowan nalezy wykorzystywac czyste hodowle M. tuberculosis. Laboratorium powinno
potwierdzi¢ za pomocg odpowiednich technik identyfikacyjnych, ze wyizolowany szczep, ktéry ma by¢ badany, jest czystg hodowla.
lzolacja szczepu z podioza statego:

1. Doda¢ 4 ml bulionu BD BBL Middlebrook 7H9 do sterylnej probéwki 16,5 x 128 mm z zatyczkg, zawierajacej 8—10 szklanych kulek.

2. Zeskroba¢ za pomoca sterylnej ezy tyle kolonii, wzrastajgcych nie wiecej niz 14 dni, ile si¢ uda, prébujac nie naruszy¢ podtoza
statego. Wykonac¢ zawiesine kolonii w bulionie Middlebrook 7H9. Zawiesina powinna przekracza¢ standard 1.0 McFarland pod
wzgledem stopnia zmetnienia.

Miesza¢ zawiesine przez 2—-3 min, aby rozbic¢ wieksze skupiska bakterii.

Odstawi¢ zawiesine na 20 minut.

Przenie$¢ nadsacz do innej sterylnej probowki 16,5 x 128 mm z zatyczka (unika¢ przenoszenia osadu) i odstawi¢ na kolejne 15 min.
Przenie$¢ nadsacz (powinien by¢ jednorodny, pozbawiony skupisk bakterii) do trzeciej sterylnej probowki 16,5 x 128 mm.
Dostosowac¢ stopien zmetnienia zawiesiny do standardu McFarland nr 0.5 za pomoca nefelometru.
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8. Rozcienczy¢ 1,0 ml zawiesiny dostosowanej do standardu 0.5 McFarland w 4 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej
(rozcienczenie 1:5). Inokulum jest gotowe. Przej$¢ do ,Procedury inokulacji do przeprowadzenia testu wrazliwosci”.
Przygotowanie probki z dodatniej probowki MGIT:

1. Do przygotowania inokulum testowego nalezy wykorzystywaé¢ probéwke MGIT z wynikiem dodatnim w okresie od pierwszego
do trzeciego dnia wtgcznie po stwierdzeniu, iz wystepuje w niej wynik dodatni. Probéwka, ktéra wykazywata wynik dodatni przez
okres diuzszy niz cztery dni, powinna zosta¢ przesiana do swiezej probowki MGIT i wykorzystana w okresie od pierwszego do
trzeciego dnia po stwierdzeniu wyniku dodatniego w tej probéwce MGIT. Miesza¢ zawarto$¢ probéwki MGIT przez 10 s.

2. Przenies¢ pipetg 1,0 ml zawiesiny z probéwki MGIT do 4 ml sterylnego roztworu soli fizjologicznej (rozcienczenie 1:5). Inokulum
jest gotowe. Przej$¢ do ,Procedury inokulacji do wykonania testu wrazliwosci”.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty: Zestaw BD BBL MGIT AST SIRE zawierajgcy po dwie fiolki z liofilizatem kazdego z lekdw streptomycyny,
izoniazydu, ryfampicyny oraz etambutolu.

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Probowki wskaznikowe wzrostu pratkéw BD BBL MGIT, BD BBL MGIT OADC,
pomocnicze podioza hodowlane, odczynniki, drobnoustroje do kontroli jakosci oraz sprzet laboratoryjny wedtug wymagan procedury.

Kontrola ujemna: Jako kontrola ujemna stuzy probéwka MGIT, ktora nie zostata otwarta i inokulowana.

Przygotowanie kontroli dodatniej:

1. Usung¢ pozywke bulionowg z probéwki MGIT, ktéra nie zostata poddana inokulaciji.

2. Oznakowac jg jako probowke z probg kontrolng dodatnig i zapisac date.

3. Przygotowac 0,4% roztwor siarczynu sodu (0,4 g w 100 ml sterylnej destylowanej lub dejonizowanej wody).
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Doda¢ 5 ml roztworu siarczynu sodu do pustej probowki MGIT. Zatozy¢ nakretke, zakreci¢ i odstawi¢ w temperaturze pokojowej
na 1 godz. Nie inkubowac.

5. Probdwki z kontrolg dodatnig mozna stosowac¢ wielokrotnie. Kazda probdwka z kontrolg dodatnig moze by¢ stosowana przez
okres do czterech tygodni, jezeli przechowywana jest w temperaturze pokojowe;.

Procedura inokulacji do testu wrazliwosci MGIT:

1. Oznakowac po pie¢ probéwek MGIT dla kazdego badanego szczepu. Oznakowac jedng jako kontrole wzrostu MGIT GC, jedng
jako MGIT STR, jedng jako MGIT INH, jedng jako MGIT RIF i ostatnig jako MGIT EMB.

2. W sposob jatowy dodac 0,5 ml MGIT OADC do kazdej probdwki.

3. Za pomoca mikropipety w sposéb jatowy doda¢ 100 pl roztworu MGIT STR o stezeniu 40 pg/ml do odpowiednio oznakowanej
probowki MGIT. W sposéb jatowy doda¢ 100 pl roztworu MGIT INH o stezeniu 5 pg/ml do odpowiednio oznakowanej probowki
MGIT. W sposéb jatowy doda¢ 100 pl roztworu MGIT RIF o stezeniu 50 pg/ml do odpowiednio oznakowanej probéwki MGIT.
W sposob jatowy dodaé 100 pl roztworu MGIT EMB o stezeniu 175 pg/ml do odpowiednio oznakowanej probéwki MGIT. Nie
nalezy dodawaé zadnego antybiotyku do probéwki MGIT GC.

Lek Stezenie leku Objetos¢ dodana Koncowe stezenie
po rozpuszczeniu do probowek MGIT w probéwkach MGIT

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* pg/mi

MGIT EMB 175 pg/ml 100 pl 3,5* ug/ml

*Réwnowazne zalecanym przez CDC3 krytycznym stezeniom lekdw.

4. Za pomoca pipety dokonac¢ inokulacji 0,5 ml zawiesiny organizmoéw 1:5 (zobacz cze$c¢ ,Przygotowanie probki’) do kazdej
z pigciu probowek MGIT. Przetrze¢ probdwki za pomoca dezynfekujgcego srodka przeciwprgtkowego. Doktadnie zamknaé
probdéwki i dobrze wymieszac.

5. Inkubowaé oznakowane probéwki MGIT w temp. 37 °C.

6. Nanies¢ 0,1 ml zawiesiny organizmow 1:5 na plytke zawierajgcg BD BBL™ Trypticase™ agar sojowy z domieszkg 5% krwi
owczej (TSAll). Zamkng¢ w plastikowym woreczku. Inkubowa¢ w temperaturze 35-37 °C.

7. Sprawdzi¢ ptytki z agarem z krwig po 48 godzinach pod katem zanieczyszczenia bakteryjnego.
8. Jezeli na plytce z agarem z krwig nie stwierdza sie wzrostu, przej$¢ do ,Odczytywanie probéwek MGIT”.
9. Jezeli na plytce z agarem z krwig stwierdza sie wzrost, wyrzuci¢ probowki MGIT i powtorzy¢ badanie przy uzyciu czystej hodowli.

Odczytywanie probéwek MGIT:

1. Wyjac probéwki MGIT z inkubatora w trzecim dniu po inokulacji i odczyta¢ za pomoca transiluminatora UV o fali 365 nm lub
diugofalowego $wiatta UV.
UWAGA: Istotne jest, aby odczytywa¢ probdéwke AST codziennie poczawszy od Dnia 3, do czasu, kiedy mozna
zinterpretowac wyniki.

2. Poréwnaé probéwke MGIT z kontrolg wzrostu z probéwkami z kontrolg dodatnig i ujiemng. Kontrola dodatnia powinna
wykazywac silng fluorescencje (bardzo jasny, pomaranczowy kolor na dnie probdwki oraz pomaranczowy odblask w obrebie
menisku). Probéwka z kontrolg ujemng powinna wykazywaé bardzo stabg fluorescencje.



3. Jesli fluorescencja w probowce MGIT GC jest bardziej zblizona do kontroli dodatniej niz do kontroli ujemnej, to jest to probdéwka
z wynikiem dodatnim. Po stwierdzeniu, iz w probéwce MGIT GC jest wynik dodatni, stosuje sie jg do interpretacji probowek
zawierajgcych lek. Probowki zawierajgce lek interpretowane sg w tym samym dniu, kiedy w probéwce MGIT GC uzyskuje
sie wynik dodatni oraz dodatkowo do dwéch dni po, zgodnie z rozdziatem ,Interpretacja wynikdw”, przy czym nie nalezy
przekracza¢ czternastu dni.

4. Jesli w probéwce GC nie ma fluorescenciji i wyglada ona bardziej jak kontrola ujemna, nalezy ponownie poddac¢ jg inkubaciji i
odczytywac codziennie do dwunastu dni po inokulacji wszystkich probéwek. Jezeli wynik w probéwce GC jest dwuznaczny (trudno
okresli¢, czy wystepuje pomaranczowa fluorescencja), probéwke nalezy traktowac jako ujemna i ponownie poddac inkubaciji.

5. Jezeli probowka GC nie jest dodatnia do dwunastego dnia testu, test jest niewazny.

Interpretacja wynikéw: Interpretowac wynik MGIT jako ,wrazliwy”, jezeli w probéwce zawierajgcej lek NIE stwierdza sie fluorescencji
w ciggu dwdch dni po pojawieniu sie fluorescencji w probéwce GC. Interpretowaé wynik MGIT jako ,oporny”, jezeli w probdwce
zawierajgcej lek pojawia sie fluorescencja w ciggu dwoch dni po stwierdzeniu fluorescencji w probéwce GC. Podczas interpretacii
opornosci skonczy¢ badanie natychmiast po pojawieniu sie fluorescencji w probéwce MGIT GC oraz w probdwce zawierajgcej lek.
Kontrola jakosci przez uzytkownika: Po otrzymaniu nowej dostawy lub nowego numeru serii fiolek zestawu

BD BBL MGIT AST SIRE, zaleca sig, aby dokona¢ inokulacji organizméw kontrolnych przedstawionych ponizej do probéwek z
lekami (zobacz czes¢ ,Procedura inokulacji do testu wrazliwosci”). Po zaobserwowaniu odpowiednich wynikéw, jak pokazano
ponizej, leki BD BBL MGIT AST SIRE sg gotowe do uzycia w badaniu szczepéw izolowanych od pacjenta. Jezeli nie stwierdza

sie odpowiednich wynikéw, nalezy powtorzyc¢ test. Jezeli po powtdrzeniu testu nadal nie stwierdza sie odpowiednich wynikéw, nie
nalezy uzywac tych podtozy do chwili skontaktowania sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

Szczep GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis Fluorescencja Brak fluorescenciji Brak fluorescenciji Brak fluorescenciji Brak fluorescenciji
ATCC® 27294 w ciggu 3—7 dni w ciggu 2 dni w ciggu 2 dni w ciggu 2 dni w ciggu 2 dni
po pojawieniu po pojawieniu po pojawieniu po pojawieniu
sie fluorescencji sie fluorescencji sie fluorescencji sie fluorescencji
w probéwce GC w probéwce GC w probéwce GC w probéwce GC

Nalezy postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi wymogami kontroli jakosci, wynikajgcymi z przepiséw miejscowych, krajowych i (lub)
federalnych, wymogami akredytacji i rutynowymi procedurami kontroli jakosci w danym laboratorium. Uzytkownikowi zaleca sie
zapoznanie z odpowiednimi procedurami kontroli jako$ci, zawartymi w zaleceniach CLSI i przepisach CLIA.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Przy wykonywaniu zawiesin z podtoza statego nalezy odczekaé okreslony czas przed dokonaniem standaryzacji.

Przygotowanie inokulum z podtoza statego bez stosowania nefelometru moze prowadzi¢ do niedoktadnych wynikéw z powodu
nieprawidtowej biomasy.

Testu nie mozna interpretowac, jezeli kontrola wzrostu nie wykazuje fluorescencji w ciggu dwunastu dni po inokulacji.

Stosowacé wytgcznie czyste hodowle M. tuberculosis. Hodowle zanieczyszczone lub zawierajgce wiele roznych gatunkow pratkédw
moga dawac btedne wyniki.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Dziatanie systemu BD BBL MGIT AST SIRE okreslono w dwéch ocenach klinicznych przeprowadzonych w regionalnych centrach
referencyjnych do badania wrazliwos$ci pratkéw oraz w uniwersyteckich laboratoriach przyszpitalnych, w obszarach o duzej
czestosci wystepowania opornosci M. tuberculosis na izoniazyd i (lub) ryfampicyne. System BD BBL MGIT AST poréwnano z
metoda proporcji. Ocena kliniczna w czterech osrodkach, poréwnujaca wyniki opornosci wobec INH i RIF pomiedzy systemem
BD BBL MGIT AST a metodg proporcji przy uzyciu podtoza 7H10 (INH w stezeniu 0,2 pg/ml, RIF w stgzeniu 1,0 pg/ml)
obejmowata 259 szczepoéw klinicznych. Ocena kliniczna poréwnujgca wyniki opornosci wobec STR i EMB pomigdzy systemem
BD BBL MGIT AST a metodg proporcji obejmowata 138 szczepdw klinicznych: 103 szczepy z obu osrodkéw przy uzyciu podioza
7H10 (STR w stezeniu 2,0 pg/ml, EMB w stezeniu 5,0 ug/ml) oraz 35 szczepdw z jednego osrodka przy uzyciu podtoza LJ

(STR w stezeniu 4,0 yg/ml, EMB w stezeniu 1,0 pg/ml).

Dane przeanalizowano i interpretowano jakosciowo odnos$nie do zgodnosci kategorii (S/S lub R/R) i ogélne odsetki zgodnosci
(w osrodkach tgcznie) wynosity: STR = 94,9%, INH = 93,1%, RIF = 98,5% oraz EMB = 93,5%.5

Tabele 1i 2 pokazujg poréwnanie pomiedzy systemem BD BBL MGIT AST SIRE oraz metodg proporciji.

Tabela 1

Powtarzalno$¢ wynikéw badania w systemie

Liczba szczepéw wykazujacych wrazliwosé BD BBL MGIT AST SIRE porownano z

MOPR MGITR MGIT S MOP S " SzCzepow ATCC oraz 16 kWaIlflI'(OWanyCh
Szczepow szczepow, wsrod ktérych byto kilka szczepow
STR 24 5 2 107 138 wykazujgcych opornos¢ na kazdy z lekow.
Wyniki powtarzalnosci wynosity: 97% dla
INH 70 13 5 171 259 STR, 94% dla INH, 98% dla RIF oraz 94%
RIF 61 1 3 194 259 dla EMB. Powtarzalno$¢ w poszczegolnych
osrodkach zawierata sie w przedziale od 92%
EMB 12 5 4 nr 138 do 100% dla potaczonych wynikéw dla lekéw.
S = Wrazliwe R = Oporne



Tabela 2

Charakterystyka badania (%)

Wartos¢ oczekiwana Wartos¢ oczekiwana

Lek Czutosé Swoistos¢ wobec wrazliwosci wobec opornosci Zgodnos¢ kategorii
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
DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis

245119 Zestaw BD BBL™ MGIT™ AST SIRE, opakowanie 8 liofilizowanych fiolek.

245111  Probdwki wskaznikowe wzrostu pratkéw BD BBL™ MGIT™, 4 ml, opakowanie 25 sztuk.
245113  Probdwki wskaznikowe wzrostu pratkéw BD BBL™ MGIT™, 4 ml, opakowanie 100 sztuk.
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 ml, opakowanie 6 fiolek.

221818 BD BBL™ MGIT™ sdl fizjologiczna, 5 ml, opakowanie 10 sztuk.

221819 BD BBL™ MGIT™ sdl fizjologiczna, 5 ml, opakowanie 100 sztuk.

295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 bulion, 8 ml, opakowanie 10 sztuk.

297345 BD BBL™ MGIT™ woda, 5 ml, opakowanie 100 sztuk.
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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,
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5. Data on file, BD Diagnostic Systems.

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com.

Zmiana historii

Aktualizacja Zamiana streszczenia

(05) 2019-09 Przekonwertowane drukowane instrukcje uzytkowania w formacie elektronicznym i dodane informacje o
dostepie mozna uzyskac¢ z nastepujacego dokumentu BD.com/e-labeling.
Zgodnie z Kartg Bezpieczenstwa Produktu dla numeru katalogowego 245119 dodano piktogram
zagrozenia dla zdrowia, hasto ostrzegawcze ,Niebezpieczenstwo”, wszystkie kody zagrozen i $rodki
ostroznosci oraz informacje dotyczace BD BBL MGIT AST SIRE-etambutol, liofilizowany.

Istniejgce kody ostroznosci i zaktualizowane informacje dla BD BBL MGIT AST SIRE-ryfampicyna,
liofilizowana.
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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= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 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 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 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 F

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 BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 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 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
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 / MaatekTec cyTeri nainga 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 / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM 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 obepexHictio / 5t /Ny
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Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.
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Macquarie University Research Park
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Australia
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