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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O Sistema de TSABD BBL™ MGIT™ SIRE é um procedimento qualitativo rapido manual para o teste de sensibilidade do
Mycobacterium tuberculosis em cultura, a estreptomicina, isoniazida, rifampicina e etambutol.

RESUMO E EXPLICAGAO

O teste da sensibilidade anti-micobacteriana € necessario para o tratamento adequado de doentes com tuberculose. O tratamento
da tuberculose é frequentemente realizado através de um regime que utiliza os principais farmacos anti-micobacterianos
estreptomicina, isoniazida, rifampicina e/ou etambutol. E importante que os farmacos anti-micobacterianos utilizados demonstrem
uma actividade apropriada contra o Mycobacterium tuberculosis, ou seja, que exista sensibilidade.

O Mycobacterium tuberculosis resistente a varios farmacos (MDR-TB) tornou-se recentemente num grave problema de saude
publica.! A resisténcia a qualquer um dos quatro farmacos principais, a estreptomicina (STR), a isoniazida (INH), a rifampicina (RIF)
e o etambutol (EMB) tornam o tratamento da doenga mais dificil e mais caro. A rapida detecgdo destas estirpes é essencial para
um tratamento eficaz do doente.

Existem dois métodos que tém sido amplamente usados no teste da sensibilidade anti-micobacteriana. O primeiro método,
conhecido como o Método de Proporgao,? utiliza Agar de Middlebrook e Cohn 7H10 ou 7H11. Compara a contagem de colonias
entre meios contendo farmaco e meios isentos de farmaco. A resisténcia a um farmaco é detectada quando uma percentagem
de 1% ou mais da populagéo é resistente a concentragédo do farmaco que esta a ser testado. Normalmente, os resultados estao
disponiveis apds 21 dias de incubagdo. O segundo método baseia-se no crescimento em cultura liquida e tem geralmente uma
duracéo de 3 a 14 dias.

O sistema BD BBL MGIT AST fornece o resultado da sensibilidade no prazo de 14 dias, permitindo a implementagéo da terapéutica
antibiotica adequada mais precocemente do que com o Método da Proporgéo.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

O BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Tubo Indicador do Crescimento de Micobactérias BD BBL MGIT de 7 mL) é
um tubo que contém um BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (Meio Liquido Middlebrook 7H9) modificado que, quando suplementado
com o enriquecimento BD BBL MGIT OADC sustenta o crescimento e o isolamento de micobactérias (consulte o folheto
informativo dos Produtos BD BBL MGIT). O tubo do MGIT contém um composto fluorescente embebido em silicone, no fundo de
um tubo de 16 x 100 mm com base redonda. O composto fluorescente é sensivel a presenca de oxigénio dissolvido no caldo. A
concentragédo inicial de oxigénio dissolvido atenua a emissao proveniente do composto, tornando possivel detectar um reduzido
grau de fluorescéncia. Posteriormente, um microrganismo com respiragao activa ira consumir o oxigénio e permitir que se observe
fluorescéncia recorrendo a um transiluminador UV a 365 nm ou a uma fonte UV de onda longa.

O Sistema de TSA BD BBL MGIT é um teste qualitativo de trés a quatorze dias. O teste baseia-se no crescimento de estirpes de
Mycobacterium tuberculosis num tubo contendo farmaco, que é comparado com um tubo isento de farmaco. Os tubos MGIT s&o
observados diariamente a partir do terceiro dia depois da inoculagdo. A auséncia de fluorescéncia no tubo contendo farmaco dois
dias depois do aparecimento da fluorescéncia no tubo de Controlo do Crescimento ¢ indicativa de sensibilidade do microrganismo a
esse farmaco. A fluorescéncia de um tubo contendo farmaco no prazo de dois dias depois da fluorescéncia no tubo de Controlo do
Crescimento é indicativa de resisténcia do microrganismo a esse farmaco.

REAGENTES

O BD BBL MGIT AST SIRE Kit contém dois frascos liofilizados de cada um de estreptomicina, isoniazida, rifampicina e etambutol.
Formula* Aproximada Por Frasco Liofilizado de Estreptomicina: Estreptomicina............cccceeiviiiiiiieiieenenenn. 160 ug

Formula* Aproximada Por Frasco de Isoniazida Liofilizada: Isoniazida.............ccccccveeviiieciiii e 20 pg

Formula Aproximada* Por Frasco de Rifampicina Liofilizada: Rifampicina............cccooiiiiiiiiiiiiiie e, 200 pg

Formula Aproximada* Por Frasco de Etambutol Liofilizado: Etambutol............c.cocciiiiiiiiiiii 700 pg

*Ajustado e/ou suplementado conforme necessario para cumprir os critérios de desempenho.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

Pode existir alguma variagéo no aspecto de farmacos SIRE liofilizados. Esta variagéo resulta do processo de liofilizagao e ndo
afecta o desempenho dos produtos.

Instrugoes de Utilizagdo: Reconstitua cada frasco de estreptomicina liofilizada BD BBL MGIT com 4 mL de agua destilada/
desionizada estéril para produzir uma solugéo stock de 40 pg/mL.

Reconstitua cada frasco de isoniazida liofilizada BD BBL MGIT com 4 mL de agua destilada/desionizada estéril para produzir uma
solugéo stock de 5 pg/mL.

Reconstitua cada frasco de rifampicina liofilizada BD BBL MGIT com 4 mL de agua destilada/desionizada estéril para produzir uma
solugéo stock de 50 pg/mL.

Reconstitua cada frasco de etambutol liofilizado BD BBL MGIT com 4 mL de agua destilada/desionizada estéril para produzir uma
solugéo stock de 175 pg/mL.



Avisos e Precaucgoes:
Para uso em Diagnéstico in-vitro.

Os procedimentos laboratoriais que envolvem micobactérias exigem equipamento e técnicas especiais para

minimizar os riscos biolégicos.3 Para as manipulagées de amostras clinicas que ndo produzem aerossois, tal como a
preparacao de esfregagos com coloragao para bacilos alcool-acido resistentes, sdo exigidas praticas e procedimentos,
equipamento de contencao e instalagoes de Nivel 2 de Seguranga Biolégica. Todas as actividades que geram aerossoéis
tém de ser executadas numa camara de seguranca biolégica de Classe | ou ll. Para as actividades laboratoriais de
propagacao e manipulagao de culturas de M. tuberculosis e M. bovis, sdo exigidas praticas, equipamento de contengéao
e instalagdes de Nivel 3 de Biosseguranga. Os estudos animais também exigem procedimentos especiais.4

BD BBL MGIT AST SIRE — Numero de catalogo 245119
BD BBL MGIT AST SIRE-Etambutol, liofilizado

Perigo

H360 Pode afectar a fertilidade ou o nascituro.

P201 Pedir instru¢des especificas antes da utilizagdo. P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as
precaugdes de segurancga. P280 Usar luvas de proteccao/vestuario de protecgéo/protecgéo ocular/protecgao facial P308+P313 EM
CASO DE exposic¢ao ou suspeita de exposigéo: consulte um médico. P405 Armazenar em local fechado a chave. P501 Eliminar o
conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampicina, liofilizada

Adverténcia

H302+H332 Nocivo por ingestéo ou inalagéo

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. P264 Lavar cuidadosamente apés manuseamento. P270
Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagéo deste produto. P271 Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.
P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um
médico. P330 Enxaguar a boca. P304+P340 EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nao dificulte a respiragao. P312 Caso sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou
um médico. P501 Eliminar o conteudo/recipiente de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Ler e cumprir as instrugcdes presentes em todos os folhetos informativos relevantes, incluindo o BD BBL MGIT Mycobacteria Growth
Indicator Tube (Consulte “Apresentagéo”).

Usar 6culos protectores contra UV quando se observar a fluorescéncia e utilizar exclusivamente iluminagdo com ondas longas
(365 nm). NAO USAR LUZ UV DE ONDA CURTA PARA VER.

Antes usar, o utilizador devera examinar os tubos relativamente a sinais de contaminagéo ou danos. Elimine quaisquer tubos
que lhe paregam inadequados ou exibam fluorescéncia antes de serem utilizados. Tubos que caiam deverao ser analisados
cuidadosamente. Se forem observados danos, o tubo devera ser descartado.

Deve utilizar-se um nefeldmetro para a preparagao de suspensdes de isolados de meios sélidos (por exemplo, Meio de
Lowenstein-Jensen).

Submeter todos os tubos MGIT inoculados ao autoclave antes de proceder ao seu descarte.

Instrugoes de Armazenamento: Apds recepgdo, conservar os frascos de farmaco liofilizado entre 2 e 8 °C. Apos reconstituicdo, as
solugdes antibidticas podem ser congeladas e conservadas a -20 °C durante um periodo maximo de seis meses, ndo excedendo o
prazo de validade original. Depois de descongelar, usar de imediato. Descartar o que néo se utilizar.

PREPARAGAO DA AMOSTRA

Todas as preparacdes que se descrevem em baixo séo referentes a culturas de Mycobacterium tuberculosis. O laboratério devera
confirmar, através de técnicas de identificagdo adequadas, que o isolado a testar consiste numa cultura pura.

Preparacgao do Isolados a partir de Meios Sélidos:

1. Adicionar 4 mL de BD BBL Middlebrook 7H9 Broth a um tubo estéril de 16,5 x 128 mm com tampa, contendo 8 a 10 esferas
de vidro.

2. Raspar, usando uma ansa estéril, 0 maximo numero de colénias possivel, com um periodo de crescimento inferior a 14 dias,
tentando nao retirar o meio sélido. Suspender as colénias em BD BBL Middlebrook 7H9 Broth. A turvacéo da suspenséao devera
ser superior a de um padrao 1.0 de McFarland.

3. Levar a suspensao ao misturador automatico durante 2 a 3 min para desintegrar os aglomerados de maior dimens&o.
Deixar a suspensao repousar durante 20 min, sem perturbagéo.

5. Transferir o liquido do sobrenadante para outro tubo estéril de 16,5 x 128 mm com tampa (evitar transferir qualquer parte do
sedimento) e deixar assentar mais 15 min.

»



6. Transferir o liquido sobrenadante (devera ter um aspecto homogéneo, isento de aglomerados) para um terceiro tubo estéril de
16,5 x 128 mm.

7. Ajustar a suspensado com um padréo 0.5 de McFarland, utilizando um nefelémetro.

8. Diluir 1,0 mL da suspenséo ajustada com o padréo 0.5 de McFarland em 4 mL de solugao salina estéril (diluicdo a 1:5).
O ind6culo esta agora pronto. Prossiga para o “Procedimento de Inoculagao para o Teste de sensibilidade”.

Preparacgao a partir de um Tubo Positivo MGIT:

1. Para a preparagéo do indculo de teste, devera usar-se um tubo positivo MGIT desde o dia seguinte ao primeiro dia de
resultado positivo e até ao terceiro dia, inclusivé, apds a positividade inicial. Um tubo que tenha sido positivo durante mais de
quatro dias devera ser objecto de subcultura num tubo MGIT novo e utilizado entre um a trés dias depois da positividade nesse
tubo MGIT. Misturar o tubo MGIT no vértice durante 10 segundos.

2. Pipetar 1,0 mL da suspenséo do tubo MGIT em 4 mL de solugéo salina estéril (diluigdo a 1:5). O inéculo esta agora pronto.
Prossiga para o “Procedimento de Inoculagéo para o Teste de sensibilidade”.
PROCEDIMENTO

Material Fornecido: BD BBL MGIT AST SIRE Kit contendo dois frascos liofilizados de cada um de estreptomicina, isoniazida,
rifampicina e etambutol.

Material Necessario mas Nao Fornecido: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, BD BBL MGIT OADC, meios de
cultura auxiliares, reagentes, organismos de controlo da qualidade e equipamento de laboratério necessario para este procedimento.

Controlo Negativo: Utiliza-se um tubo MGIT fechado e n&o inoculado para o Controlo Negativo.

Preparagao do Controlo Positivo:

1. Esvaziar meio liquido de um tubo MGIT n&o inoculado.

2. ldentificar o tubo como um Controlo Positivo e registar a data.

3. Preparar uma solugéo de sulfito de sodio a 0,4% (0,4 g em 100 mL de agua destilada ou desionizada estéril).
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Adicionar 5 mL de solugéo de sulfito de sddio ao tubo MGIT vazio. Voltar a tapar, apertar e equilibrar a temperatura ambiente
durante 1 h. Nao incubar.

5. Os tubos de controlo positivo podem ser utilizados varias vezes. Cada tubo de Controlo Positivo pode ser utilizado durante um
periodo maximo de 4 semanas quando armazenados a temperatura ambiente.

Procedimento de Inoculagéo para o Teste de sensibilidade MGIT:

1. ldentificar cinco tubos MGIT para cada isolado do teste. Identificar um tubo como MGIT CC (Controlo do crescimento), um
como MGIT STR, um como MGIT INH, um como MGIT RIF e o ultimo como MGIT EMB.

2. Adicionar, de forma asséptica, 0,5 mL de MGIT OADC a cada tubo.

3. Pipetar, de forma asséptica, utilizando uma micropipeta, 100 pL de solugdo MGIT STR a 40 pg/mL para o tubo MGIT com
a identificagéo apropriada. Pipetar, de forma asséptica,100 pL de solu¢gdo MGIT INH a 5 pg/mL para o tubo MGIT com a
identificagéo apropriada. Pipetar, de forma asséptica,100 pL de solugdo MGIT RIF a 50 pug/mL para o tubo MGIT com a
identificagéo apropriada. Pipetar, de forma asséptica,100 pL de solugdo MGIT EMB a 175 pg/mL para o tubo MGIT com a
identificagéo apropriada. Nao devem ser adicionados antibiéticos ao tubo CC MGIT.

Medicamento Copcentragéo.dt? Iiérmaco Volume Adicionado aos Concentragao Final
apos Reconstituigdao Tubos MGIT para Teste nos Tubos MGIT

MGIT STR 40 pg/mL 100 pL 0,8* ug/mL

MGIT INH 5 pg/mL 100 pL 0,1* pg/mL

MGIT RIF 50 pg/mL 100 pL 1,0* pg/mL

MGIT EMB 175 pg/mL 100 pL 3,5 ug/mL

*Recomendam-se concentragdes de farmaco criticas equivalentes ao CDC.3

4. Inocular, utilizando uma pipeta, 0,5 mL de suspensado do organismo a 1:5 (consultar “Preparagdo da Amostra”) para dentro
de cada um dos cinco tubos MGIT. Limpar os tubos com um desinfectante tuberculocida. Voltar a tapar os tubos com firmeza
e homogeneizar.

5. Incubar os tubos MGIT rotulados a 37 °C.

6. Riscar 0,1 mL da suspensao do microrganismo a 1:5 numa placa de BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood (Agar
de Soja de BD BBL Trypticase com 5% de Sangue de Ovelha) (TSA Il). Fechar num saco de plastico. Incubar entre 35 e 37 °C.

7. Analisar a placa de agar de sangue decorridas 48 h relativamente a presenga de contaminacéo bacteriana.
8. Se o0 agar do sangue nao apresentar crescimento, prosseguir com “Ler os Tubos MGIT”.
9. Se o agar do sangue apresentar crescimento, eliminar os tubos MGIT e repetir o teste com cultura pura.

Ler os Tubos MGIT:

1. Retirar os tubos MGIT da incubadora no terceiro dia depois da inoculagdo e ler com um transiluminador UV de 365 nm ou luz
UV de onda lunga.

NOTA: E importante ler o tubo AST diariamente, comecando no Dia 3, até ser possivel interpretar os resultados.



2. Comparar o tubo CC MGIT com os tubos de Controlo Positivo e Negativo. O Controlo Positivo deve apresentar uma forte
fluorescéncia (cor de laranja muito intenso na base do tubo e também um reflexo laranja no menisco). O tubo do Controlo
Negativo deve apresentar muito pouca fluorescéncia.

3. Se a fluorescéncia do tubo CC MGIT se parecer mais com o Controlo Positivo do que com Controlo Negativo, é positiva para
crescimento. Mal o tubo CC MGIT seja positivo, € utilizado para interpretar os tubos contendo farmaco. Os tubos contendo
farmaco séo interpretados no mesmo dia em que o CC MGIT ¢é positivo e durante o maximo de dois dias adicionais, de acordo
com a secgao “Interpretacdo dos Resultados do Teste”, ndo ultrapassando quatorze dias.

4. Se o tubo de CC néo apresentar qualquer fluorescéncia e tiver um aspecto mais semelhante ao do Controlo Negativo, voltar a
incubar os tubos e continuar a ler diariamente até doze dias depois da inoculagéo de todos os tubos. Se o resultado do CC for
equivoco (dificil de determinar se esta presente fluorescéncia laranja), o tubo deve ser considerado negativo e reincubado.

5. Se o tubo do CC nao for positivo antes do décimo segundo dia do teste, o teste € invalido.

Interpretagdo dos Resultados do Teste: Interpretar o resultado do MGIT como Sensivel se o tubo contendo o farmaco NAO
desenvolver fluorescéncia no prazo de dois dias depois do inicio da fluorescéncia no tubo de CC. Interpretar o resultado do MGIT
como Resistente se o tubo contendo o farmaco desenvolver fluorescéncia no prazo de dois dias depois do inicio da fluorescéncia
no tubo de CC. Quando se interpretar a resisténcia, deve finalizar-se o resultado assim que o tubo CC MGIT e o tubo contendo o
farmaco desenvolverem fluorescéncia.

Controlo de Qualidade do Utilizador: Apds a recepgao de uma nova remessa ou de um novo numero de lote de frascos do

BD BBL MGIT AST SIRE Kit, sugere-se que o organismo de controlo apresentado em baixo seja inoculado em tubos com farmacos
(consulte o “Procedimento de Inoculagao para o Teste de sensibilidade”). Depois de se observarem os resultados adequados,
conforme se mostra de seguida, os farmacos do BD BBL MGIT AST SIRE estéo prontos para serem utilizados no teste de isolados
de doentes. Se nao se observarem resultados adequados, repetir o teste. Se, apds repeticao do teste, ainda nao forem observados
resultados adequados, ndo usar o meio até se ter contactado o representante local da BD.

Estirpe GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis Fluorescéncia Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma
ATCC® 27294 dentro de 3-7 dias  fluorescéncia dentro fluorescéncia dentro fluorescéncia dentro fluorescéncia dentro

de 2 dias de CC de 2 dias de CC de 2 dias de CC de 2 dias de CC

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectuados de acordo com os regulamentos ou requisitos de acreditagao
europeus e/ou nacionais aplicaveis e com os procedimentos padrao de controlo de qualidade do seu laboratério. O utilizador deve
consultar as orientagdes CLSI e os regulamentos CLIA relevantes sobre as praticas de Controlo da Qualidade adequadas.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Devera permitir-se que suspensoes feitas a partir de meios soélidos assentem durante os periodos de tempo prescritos antes da
padronizagdo. Preparagdes de indculo efectuadas a partir de meios sélidos sem a utilizagdo de um nefelémetro podem dar origem
a resultados incorrectos devido a presencga de uma biomassa incorrecta.

O teste nédo ¢ interpretavel se o Controlo do Crescimento nao desenvolver fluorescéncia no prazo de doze dias depois da inoculagao.

Utilizar exclusivamente culturas puras de M. tuberculosis. Culturas contaminadas ou contendo estirpes multiplas de micobactérias
podem dar origem a resultados errados.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O desempenho do Sistema de TSA BD BBL MGIT SIRE foi estabelecido em duas avalia¢des clinicas efectuadas em centros

de referéncia regionais para teste de sensibilidade micobacteriana e em laboratérios baseados em hospitais universitarios em
areas de grande prevaléncia de resisténcia do M. tuberculosis a rifampicina e/ou isoniazida. O Sistema de TSA BD BBL MGIT foi
comparado com o Método de Proporgéo. A avaliagéo clinica em quatro locais comparando INH e RIF produziu resultados entre o
Sistema de TSA BD BBL MGIT e o Método de Propor¢ao utilizando Meio 7H10 (INH a 0,2 pg/mL, RIF a 1,0 pug/mL) e incluiu 259
isolados clinicos. A avaliagao clinica comparando os resultados de STR e EMB entre o Sistema de TSA BD BBL MGIT e o Método
de Proporgéo incluiu 138 isolados clinicos: 103 isolados de dois locais utilizando Meio 7H10 (STR a 2,0 pg/mL, EMB a 5,0 pg/mL),
e 35 isolados de um local utilizando Meio LJ (STR a 4,0 pg/mL, EMB a 1,0 pg/mL).

Os dados foram analisados e interpretados qualitativamente em relagdo a concordancia de categorias (S/S ou R/R) e as
concordancias percentuais globais (combinadas por local) foram as seguintes: STR = 94,9%, INH = 93,1%, RIF = 98,5% e

EMB =93,5%.5

Nos Quadros 1 e 2 mostra-se o desempenho comparativo entre o Sistema de TSA BD BBL MGIT SIRE e o Método de Proporgéo.
Quadro 1

A reprodutibilidade dos resultados do teste
com o Sistema de TSA BD BBL MGIT SIRE
) MGIT MOP S MOP R MGIT Total de foi comparada com a dos resultados
Medicamento ‘“obpr  MGITR MGIT S eMOPs Isolados esperados para um painel de 5 estirpes
Testados  ATCC e 16 estirpes qualificadas incluindo

Numero de Isolados com Resultados de Sensibilidade Indicados

STR 24 5 2 107 138 varias estirpes resistentes a cada um dos
farmacos. Os resultados de reprodutibilidade

INH 70 13 S 171 259 foram: 97% para STR, 94% para INH, 98%

RIF 61 1 3 194 259 para RIF e 94% para EMB. Os resultados
de reprodutibilidade dos locais individuais

EMB 12 o 4 "z 138 oscilaram entre 92% e 100% para os

S = Sensivel R = Resistente resultados do farmaco combinados.



Quadro 2

Caracteristicas de desempenho (%)

Valor Preditivo de Valor Preditivo de  Concordancia de

Medicamento Sensibilidade Especificidade Sensibilidade Resisténcia Categorias
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
APRESENTAGAO

Cat. No. Descrigao

245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE Kit, caixa de 8 frascos de farmaco liofilizado.

245111  BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, caixa de 25 tubos
245113 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, caixa de 100 tubos
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 mL, caixa de 6 frascos.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 mL, caixa de 10.

221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 mL, caixa de 100.

295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth, 8 mL, embalagem de 10.

297345 BD BBL™ MGIT™ Water, 5 mL, caixa de 100.
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Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com.

Historico de alteragoes

Revisao Resumo das alteragoes

(05) 2019-09 Conversao das instrugdes de utilizagdo impressas para formato eletronico e adigéo das
informagdes de acesso para obten¢do do documento a partir de BD.com/e-labeling.
De acordo com a Ficha de dados de seguranca para o n.° de catalogo 245119, foi adicionado o
Pictograma de perigo para a saude, a palavra-sinal “Perigo”, todos os cédigos e declara¢des de
perigo e precaugéo para BD BBL MGIT AST SIRE-Etambutol, liofilizado.
Cddigos e declaragdes de precaucgdo existentes atualizados para BD BBL MGIT AST SIRE-
Rifampicina, liofilizada.
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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! afaaiaa «npobupka ilWwiHae» AuarHocTukaaa Tek XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AR / 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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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!
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se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
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dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: aB. 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
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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

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,
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ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
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Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
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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§
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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 / 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 naiiaanambiHpis. / =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
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KEY-CODE: 8809591JAA

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

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579135
CA +18558058539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

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

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, the BD Logo, BBL, MGIT, and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. All other
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8


http://bd.com/e-labeling

