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Slovencina

POUZITIE

Systém BD BBL™ MGIT™ AST SIRE predstavuje rychly manualny kvalitativny postup na testovanie citlivosti baktérie
Mycobacterium tuberculosis (ziskanej z kultury) na streptomycin, izoniazid, rifampin a etambutol.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Antimykobakterialne testovanie citlivosti je potrebné na spravnu lieCbu pacientov s tuberkul6zou. Tuberkul6za je zvyCajne lieCena
pouzitim viacerych lieiv vratane antimykobakterialnych lie€iv — streptomycinu, izoniazidu, rifampinu a etambutolu. Délezité je, aby
predpisané antimykobakterialne lieCiva preukazali primeranu aktivitu, t. j. citlivost na baktériu Mycobacterium tuberculosis.

Baktéria Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) rezistentna proti viacerym lieivam sa v poslednom ¢ase stala vaznym problémom
zdravia populacie.! Rezistencia na ktorékolvek primarne lieGivo, streptomycin (STR), izoniazid (INH), rifampin (RIF) a etambutol
(EMB) tuto chorobu este viac komplikuje a zvySuje naklady na jej lie€bu. Rychle uréenie tychto kmenov je nesmierne dolezité pre
efektivnu liecbu pacienta.

Na antimykobakterialne testovanie citlivosti sa v Sirokom rozsahu vyuzivaju dve metddy. Prva metdda, znama ako proporéna
metdda,? pouZiva agary Middlebrook a Cohn 7H10 alebo 7H11. Porovnava pocet koldnii na pode obsahujucej lieGivo a na péde bez
lieCiva. Rezistencia na lieivo sa urci, ak je 1 % alebo vacsia ¢ast populacie rezistentna na koncentraciu lie€iva v teste. Vysledky su
zvycajne k dispozicii 21 dni po inkubacii. Druhd metdda je zaloZzena na raste v tekutej kulture a vo v8eobecnosti trva 3 az 14 dni.

Systém BD BBL MGIT AST poskytne vysledok citlivosti do 14 dni a umozni implementovat’ vhodnu antibioticku lie€bu skér nez
proporéna metoda.

PRINCIP METODY

Indikaéna skimavka pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT je skumavka obsahujiuca modifikovany bujon Middlebrook 7H9, ktory
po doplneni latkou BD BBL MGIT OADC podporuje rast a detekciu mykobaktérii (dalSie informacie najdete v pribalovom letaku
latky BD BBL MGIT). Skimavka MGIT obsahuje fluorescen¢nu zli€eninu zaliatu do silikonu na dne skimavky s okrahlym dnom s
rozmermi16 x 100 mm. Fluorescenéna zlucenina je citliva na pritomnost kyslika rozptyleného v bujéne. Pociatocna koncentracia
rozpusteného kyslika zakali emisiu zo zlu€eniny a mozno pozorovat’ miernu fluorescenciu. Aktivne dychajice mikroorganizmy
neskér spotrebuju kyslik a umozfiuju pozorovanie fluorescencie na presvetfovacom pristroji UV pri vinovej dizke 365 nm alebo
pomocou svetla UV.

Systém BD BBL MGIT AST predstavuje kvalitativny test trvajici tri az Strnast’ dni. Principom testu je rast kmenia Mycobacterium
tuberculosis v skimavke s lie¢ivom v porovnani so skimavkou bez lie¢iva. Skimavky MGIT sa od tretieho diia po naockovani
denne sleduju. Absencia fluorescencie v skimavke s lie¢ivom dva dni po zisteni fluorescencie v skimavke kontrolného rastu
naznacuje citlivost organizmu na dané lie€ivo. Fluorescencia v skumavke s lie€ivom na druhy der alebo v priebehu dvoch dni po
zisteni fluorescencie v skimavke kontrolného rastu naznacuje rezistenciu organizmu voci danému liecivu.

ZLOZENIE
Suprava BD BBL MGIT AST SIRE obsahuje po dve lyofilizované liekovky streptomycinu, izoniazidu, rifampinu a etambutolu.
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného streptomycinu na jednu liekovku:

LS (y=T0] (o] 1117/ o7 1o H U U PSPPI 160 pg
Priblizné zloZenie* lyofilizovaného izoniazidu na jednu liekovku: izoniazid.............cccceeiieiiiiniiiiiieiiee e 20 pg
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného rimfampinu na jednu liekovku: rifampin...........cccoooiiiiiiiiee e, 200 pg
Priblizné zlozenie* lyofilizovaného etambutolu na jednu liekovku: etambutol ..............ccceeiiiiiiiiiiie 700 pg

*Upravené alebo doplnené podla potreby tak, aby boli splnené analytické parametre.

ZNEHODNOTENIE PRODUKTU
Méze dojst k ur€itym zmenam vzhladu lyofilizovanych lie€iv SIRE. Je to dosledkom lyofilizacie a nema to vplyv na funkénost produktov.

Navod na pouzitie: Kazdu liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovanym streptomicinom ozivte pridanim 4 ml sterilnej destilovanej/
deionizovanej vody a vytvorte zasobny roztok s objemom 40 ug/ml.

Kazdu liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovanym izoniazidom oZivte pridanim 4 ml sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte
zasobny roztok s objemom 5 pg/ml.

Kazdu liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovanym rifampinom ozivte pridanim 4 ml sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte
zasobny roztok s objemom 50 pg/ml.

Kazdu liekovku BD BBL MGIT s lyofilizovanym etambutolom ozZivte pridanim 4 ml sterilnej destilovanej/deionizovanej vody a vytvorte
zasobny roztok s objemom 175 pg/ml.

Varovania a upozornenia

Na diagnostiku in vitro.



Laboratérne postupy, pri ktorych sa pracuje s mykobaktériami, si vyzaduju Specifické zariadenia a techniky schopné
minimalizovat’ biologické riziko.3 Pri ¢innostiach a postupoch, pri ktorych sa dodrziava 2. stupeii biologickej
bezpecnosti, sa pri manipulacii s klinickymi vzorkami, napr. pri priprave acidorezistentnych sklicok, vyzaduje Specifické
vybavenie a zariadenia, ktoré zabrania ich Sireniu a vzniku aerosélov. VSetky ¢innosti, pri ktorych vznika aerosal, treba
vykonavat’ v biologicky bezpecnej komore triedy I. alebo Il. Pri laboratérnych €innostiach a postupoch, pri ktorych sa
dodrziava 3. stupen biologickej bezpecnosti, sa pri rozmnozovani kultar M. tuberculosis a M. bovis a manipulacii s nimi
vyzaduje $pecifické vybavenie a zariadenia, ktoré zabrania ich Sireniu.4

BD BBL MGIT AST SIRE - katalégové ¢islo 245119
BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyofilizovany

Nebezpecenstvo

%

H360 Mbze spdsobit poskodenie plodnosti alebo nenarodeného dietata.

P201 Pred pouZzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi. P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky
bezpecnostné opatrenia. P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare. P308+P313 Po expozicii
alebo podozreni z nej: Vyhl'adajte lekarsku pomoci/starostlivost. P405 Uchovavajte uzamknuté. P501 ZneSkodnite obsah/nadobu

v stlade s platnymi miestnymi alebo Statnymi nariadeniami.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, lyofilizovany

Pozor

H302+H332 Zdraviu Skodlivy pri poziti alebo vdychnuti.

P261 Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov. P264 Po manipulacii starostlivo umyte. P270 Pri pouzivani
vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. P271 Pouzivajte iba na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore.

P301+P312 PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

P330 Viyplachnite Usta. P304+P340 PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoZnite jej pohodine dychat. P312 Pri
zdravotnych problémoch volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. P501 Zneskodnite obsah/nadobu

v sulade s platnymi miestnymi alebo Statnymi nariadeniami.

Precitajte si a dodrziavajte pokyny uvedené v prislusnych pribalovych letdkoch produktov vratane indikacnej skimavky pre rast
mykobaktérii BD BBL MGIT (dal$ie informéacie ndjdete v ¢asti Dostupnost).

Pred pozorovanim fluorescencie si nasadte ochranné UV okuliare a pouzivajte len svetlo s dlhou vinovou diZkou (365 nm).
NA ODCITAVANIE SKUMAVIEK NEPOUZIVAJTE UV SVETLO S KRATKOU VLNOVOU DLZKOU.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i skimavky nie su kontaminované alebo poskodené. Zlikvidujte vSetky skiumavky, ktoré su
nevhodné alebo pred pouzitim vykazuju fluorescenciu. Ak skimavka spadla na zem, dokladne ju skontrolujte. V pripade poskodenia
skumavku zlikvidujte.

Na pripravu suspenzii izolovanych z pevnych péd (napr. Lowenstein-Jensenova pdda) musi byt pouzity nefelometer.
VSetky naockované skiumavky MGIT pred likvidaciou vydezinfikujte v autoklave.

Pokyny na uskladnenie: Lyofilizované liekovky uchovavaijte pri teplote 2 - 8 °C. Po oziveni mozno antibiotické roztoky zmrazit
a uchovavat pri teplote -20 °C alebo niz$ej az Sest mesiacov, ale nie dlhSie ako do pévodného datumu exspiracie. Po rozmrazeni
okamzite pouzite. Nepouzité rozmrazené mnozstvo zlikvidujte.

PRIPRAVA VZORKY
VSetky niZSie uvedené Udaje pochadzaju z kultury Mycobacterium tuberculosis. Laboratérium by malo potvrdit pomocou prislusnych
identifikacnymi technik, Ze vSetky izolaty, ktoré sa maju testovat, su gisté kultary baktérie.
Priprava izolatu z pevnej pody:
1. Do sterilnej skumavky velkosti 16,5 x 128 mm pridajte 4 ml bujonu BD BBL Middlebrook 7H9 s uzaverom obsahujucim
8 - 10 sklenenych perliciek.

2. Sterilnou kluckou zotrite €o najviac kolonii z rastu nie starSieho ako 14 dni, pricom dajte pozor, aby ste nenabrali pevnu podu.
Rozpustite kolonie v bujéne Middlebrook 7H9. Zakal suspenzie by mal prekrocit hodnotu 1,0 McFarlandovej normy.

3. Suspenziu 2 - 3 minuty premieSavajte kruzivym pohybom, aby sa roztrusili vacsie zhluky.

Nechajte suspenziu postat’ v pokoji 20 minut.

5. Po usadeni preneste tekutinu z povrchu do inej sterilnej skimavky velkosti 16,5 x 128 mm s uzaverom (neprenasajte sediment)
a nechajte stat dalSich 15 minut.

6. Preneste tekutinu z povrchu (mala by byt &ira, bez zhlukov) do tretej sterilnej skimavky velkosti 16,5 x 128 mm.

Pomocou nefelometra nastavte suspenziu na hodnotu 0,5 podla McFarlandovej normy.

8. 1,0 ml suspenzie nastavenej na hodnotu 0,5 podla McFarlandovej normy zriedte so 4 ml sterilného fyziologického roztoku
(pomer riedenia 1 : 5). O¢kovacia kultura je pripravena. Prejdite k Casti Postup pri o¢kovani pri teste citlivosti.
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Priprava z pozitivhej skimavky MGIT:

1.

Na pripravu testovacej o¢kovacej latky by sa mala pouzit’ pozitivna skimavka MGIT, a to den po tom, ¢o je po prvykrat
pozitivna, az do tretieho dria (vratane) po ivodnom pozitivnom vysledku. Zo skimavky, ktora bola pozitivna viac ako Styri dni,
by sa mala vypestovat subkultira v novej skimavke MGIT a potom pouZit od jedného do troch dni od pozitivneho vysledku v
danej skimavke MGIT. Obsah skimavky MGIT 10 sekind premieSavajte krizivym pohybom.

2. Pipetou preneste 1,0 ml suspenzie zo skumavky MGIT do 4 ml sterilného fyziologického roztoku (pomer riedenia 1 : 5).
Oc¢kovacia kultura je pripravena. Prejdite k Casti Postup pri ockovani pri teste citlivosti.
POSTUP

Dodavany material: Suprava BD BBL MGIT AST SIRE obsahujuca po dve lyofilizované liekovky streptomycinu, izoniazidu,
rifampinu a etambutolu.

Potrebny material, nedodavany: Indikacné skimavky pre rast mykobaktérii BD BBL MGIT, obohacovadlo BD BBL MGIT OADC,
pomocné kultivacné pody, Cinidla, organizmy na kontrolu kvality a laboratérne vybavenie potrebné na tento postup.

Negativna kontrolna vzorka: Na negativnu kontrolnt vzorku pouZzite neotvorenu a nenaockovanu skimavku MGIT.

Priprava pozitivnej kontrolnej vzorky:

1.

2.
3.
4

Vyprazdnite bujon z nenaockovanej skimavky MGIT.

Oznacte skimavku ako pozitivnu kontrolnu vzorku a zaznamenajte si datum.

Pripravte 0,4 % roztok siricitanu sodného (0,4 g v 100 ml sterilnej destilovanej alebo deionizovanej vody).

Pridajte 5 ml roztoku siri€itanu sodného do prazdnej skimavky MGIT. Pevne uzatvorte uzaverom a nechajte postat pri izbovej
teplote 1 hodinu. Neinkubujte.

Pozitivne kontrolné skimavky je mozné pouzit' viackrat. VSetky pozitivne kontrolné skimavky uskladnené pri izbovej teplote sa
mozu pouzivat az 4 tyzdne.

Postup pri o€kovani pri teste citlivosti MGIT:

1.

Oznacte pat skumaviek MGIT pre kazdy testovany izolat. Oznacte jednu skimavku ako MGIT KR (kontrolny rast), jednu ako
MGIT STR, jednu ako MGIT INH, jednu ako MGIT RIF a jednu ako MGIT EMB.

2. Aseptickym postupom pridajte do kazdej skimavky 0,5 ml obohacovadla BD BBL MGIT OADC.

3. Aseptickym spdsobom preneste pomocou mikropipety 100 pl roztoku MGIT STR (40 pg/ml) do skiumavky MGIT s prisluSnym
oznacenim. Aseptickym spésobom preneste pomocou pipety 100 pl roztoku MGIT INH (5 pg/ml) do skimavky MGIT
s prislusnym oznacenim. Aseptickym spdsobom preneste pomocou pipety 100 pl roztoku MGIT RIF (50 pg/ml) do skimavky
MGIT s prislusnym oznacenim. Aseptickym sposobom preneste pomocou pipety 100 pl roztoku MGIT EMB (175 pg/ml) do
skimavky MGIT s prisluSnym oznacenim. Do skimavky MGIT KR nepridavajte ziadne antibiotika.

Lie&ivo Koncentracia lieciva po Objem pridany do skumaviek Finalna koncentracia v

rekonstitucii MGIT na testovanie skamavkach 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 pg/ml

*Zodpoveda rozhodujicim koncentraciam odporti¢anym centrom CDC.3

4. Pomocou pipety naockujte 0,5 ml suspenzie mikroorganizmov (pomer riedenia 1 : 5) (dalSie informacie najdete v ¢asti Priprava
vzorky) do kazdej z piatich skimaviek MGIT. Utrite skimavky tuberkulocidnym dezinfekénym prostriedkom. Skimavku znovu
pevne uzatvorte a jej obsah dobre premiesajte.

5. Inkubujte oznacené skumavky MGIT pri teplote 37 °C.

6. Rozockuijte 0,1 ml suspenzie mikroorganizmov riedenej v pomere 1 : 5 na misku so séjovym agarom BD BBL™ Trypticase™
s 5 % ovcej krvi (TSA ). Misku vlozZte do plastového vrecka a utesnite. Inkubujte pri teplote 35 - 37 °C.

7. Po 48 hodinach skontrolujte bakterialnu kontaminaciu krvného agaru.

8. Ak na krvnom agare nezaznamenate ziadny rast, prejdite na ¢ast Odcitanie skumaviek MGIT.

9. Ak zaznamenate na krvnom agare rast, skimavky MGIT zlikvidujte a zopakujte testovanie s Cistou kultirou.

Od¢itanie skumaviek MGIT:

1.

Na treti den po naocCkovani vyberte skimavky MGIT z inkubatora a odg¢itajte vysledky pomocou presvetlovacieho UV pristroja
pri vinovej dizke 365 nm alebo pomocou UV svetla.

POZNAMKA: Poénuic 3. diiom je dolezité odgitavat hodnoty skiimaviek kazdy defi, kym nie je mozné interpretovat vysledky.
Porovnajte skimavku MGIT KR so skimavkami s pozitivnou a negativnou vzorkou. Pozitivna vzorka by mala byt vyrazne
fluorescencna (ziariva oranzova farba na dne skiumavky a oranzovy odraz na menisku). Negativna kontrolna skimavka by mala
mat velmi malu fluorescenciu.

Ak sa fluorescencia v skimavke MGIT KR podoba viac na pozitivnu kontrolnt vzorku ako na negativnu, je pozitivna na rast.

Ak je skimavka MGIT KR pozitivna, pouziva sa na interpretaciu skimaviek obsahujucich lie€ivo. Skimavky s lieCivom sa
interpretuju v ten isty den, ked zaznamenate pozitivitu skimavky MGIT KR, a v priebehu dalSich dvoch dni v sulade s ¢astou
Interpretacia vysledkov testu, pricom postup nesmie presiahnut’ Strnast dni.



4. Ak nezaznamenate v skimavke KR Ziadnu fluorescenciu a podoba sa viac na negativnu kontroln vzorku, skumavky este raz
inkubujte a pokracujte v odc¢itani vysledkov kazdy den v priebehu dvanastich dni po naockovani vSetkych skumaviek. Ak su
vysledky v skimavke KR nejednoznacné (je tazké stanovit, &i je pritomna oranzova fluorescencia), skimavka sa ma povazovat
za negativnu a inkubovat este raz.

5. Ak skumavka KR nie je pozitivna do dvanastich dni testu, test je neplatny.

Interpretacia vysledkov testu: Ak skimavky s lieC¢ivom nie su fluorescenéné do dvoch dni odo diia zaznamenania fluorescencie
v skimavke KR, vyhodnotte kulturu v skimavke MGIT ako citlivd na lie€ivo. Ak su skumavky s lie€ivom do dvoch dni odo dia
zaznamenania fluorescencie v skimavke KR fluorescencné, vyhodnotte kulturu v skimavke MGIT ako odolnu proti lie€ivu.

V pripade rezistencie je vysledok kone¢ny po zaznamenani fluorescencie v skimavke MGIT KR a v skimavkach s lieCivom.
Kontrola kvality pouzivatelom. Po dodani novej dodavky alebo novej Sarze liekoviek supravy BD BBL MGIT AST SIRE
odporu¢ame naockovat do liekoviek s lieCivami nizSie uvedeny kontrolny organizmus (dal$ie informacie najdete v ¢asti Postup
pri ockovani pri teste citlivosti). Ak zaznamenate nizSie uvedené spravne vysledky, su lie€iva v sete BD BBL MGIT AST SIRE
pripravené na pouzitie pri testovani izolatov pacientov. V pripade nespravnych vysledkov test zopakujte. Ak nezaznamenate
spravne vysledky ani po opakovani testu, pédy nepouzivajte a obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

Kmen KR MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis Fluorescencia do Ziadna fluorescencia Ziadna fluorescencia Ziadna fluorescencia Ziadna fluorescencia
ATCC® 27294 3-7dni do 2 dni po KR do 2 dni po KR do 2 dni po KR do 2 dni po KR

Kontrola kvality sa musi uskutocnit v sulade s nariadeniami pripadne akreditaénymi poziadavkami platnymi na miestnej, celostatne;j
alebo federalnej Grovni a $tandardnymi laboratérnymi postupmi pri kontrole kvality. Dal$ie informéacie o vhodnych postupoch pri
kontrole kvality najdete v prislusnej priru¢ke vydanej Narodnym vyborom pre laboratérne klinické Standardy (CLSI) a v nariadeniach
federalneho zakona tykajucich sa kvality klinickych laboratérii (CLIA).

OBMEDZENIA POSTUPU

Suspenzie pripravené z tuhych péd sa musia nechat pred Standardizaciou usadit’ na predpisane dlhy ¢as. Ockovacie latky
pripravené z tuhych pdd bez pouzitia nefelometra mézu viest v dosledku nespravnej biomasy k nepresnym vysledkom.

Vysledky testu nie je mozné interpretovat, ak skimavka s kontrolnym rastom nie je fluorescenéna do dvanastich dni od nao¢kovania.

Pouzivajte len Cisté kultury baktérie M. tuberculosis. Kultury, ktoré su kontaminované alebo obsahuju viacero kmernov mykobakteérii,
mozu viest k chybnym vysledkom.

VLASTNOSTI POSTUPU

Vlastnosti systému BD BBL MGIT AST SIRE boli stanovené na zaklade dvoch klinickych hodnoteni realizovanych v regionalnych
referenénych centrach na testovanie citlivosti mykobaktérii a laboratériach fakultnych nemocnic v oblasti vysokej prevalencie
rezistencie baktérie M. tuberculosis na izoniazid pripadne rifampin. Systém BD BBL MGIT AST bol porovnany s proporénou metédou.
Klinické hodnotenie na Styroch pracoviskach porovnavajutcich vysledky pre INH a RIF pri pouziti systému BD BBL MGIT AST a
proporénej metédy pomocou pddy 7H10 (INH pri 0,2 pg/ml, RIF pri 1,0 ug/ml) zahffalo 259 klinickych izolatov. Klinické hodnotenie,
ktoré porovnalo vysledky pre STR a EMB dosiahnuté systémom BD BBL MGIT AST a proporénou metddou, zahffialo 138 klinickych
izolatov: 103 izolatov z dvoch pracovisk, ktoré pouzivaju pédu 7H10 Media (STR pri 2,0 ug/ml, EMB pri 5,0 pg/ml), a 35 izolatov z
jedného pracoviska, ktoré pouziva pédu LJ (STR pri 4,0 ug/ml, EMB pri 1,0 pg/ml).

Udaje sa analyzovali a interpretovali kvalitativne z hladiska zhody testov (S/S alebo R/R) a boli dosiahnuté nasledujtce celkové
(zo vSetkych pracovisk) percenta zhody: STR = 94,9 %, INH = 93,1 %, RIF = 98,5 % a EMB = 93,5 %.5

Tabulky €. 1 a 2 zobrazuju porovnanie vlastnosti systému BD BBL MGIT AST SIRE a proporénej metody.

Taburka €. 1

Reprodukovatelnost' vysledkov testu pomocou
systému BD BBL MGIT AST SIRE sa porovnala
MGIT a MOP C MOP R MGIT a Celkovy pocet s ogakavanymi vysledkami pre panel 5 kmefiov

Pocet izolatov s indikovanou citlivost'ou

Liecivo

MOPR MGITR MGITC MOPC izolatov ATCC a 16 kvalifikovanych kmefiov, ktoré

STR 24 5 2 107 138 zahfali niekolko kmenov rezistentnych proti
kazdému z danych lieciv. Boli zaznamenané

INH 70 13 S 171 259 nasledujuce vysledky reprodukovatelnosti: 97 %

RIF 61 1 3 194 259 pre STR, 94 % pre INH, 98 % pre RIF a 94 %
pre EMB. Reprodukovatelnost sa na jednotlivych

EMB 12 o 4 ns 138 pracoviskach pohybovala od 92 % do 100 % pre

C = Citlivy R = Rezistentny kombinaciu lieciv.



Tab

ulka €. 2

Vlastnosti postupu (%)

Prediktivha hodnota Prediktivna hodnota

Liecivo Citlivost’ Specificita citlivosti rezistentnosti Skupinova zhoda
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
DOSTUPNOST

Kat. €. Opis

245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE, suprava, 8 lyofilizovanych liekoviek v baleni.
245111 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, indikacné skumavky pre rast mykobaktérii, 4 ml, 25 skimaviek

v baleni.

245113 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, indikacné skimavky pre rast mykobaktérii, 4 ml, 100 skimaviek

v baleni.

245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, obohacovadlo, 15 ml, 6 liekoviek v baleni.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, bezny fyziologicky roztok, 5 ml, 10 kusov v baleni.
221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, bezny fyziologicky roztok, 5 ml, 100 kusov v baleni.
295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth, bujén, 8 ml, 10 skimaviek v baleni.
297345 BD BBL™ MGIT™ Water, voda, 5 ml, 100 kusov v baleni.
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Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol. Newsl.
15: 76-80.

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

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

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.

Data on file, BD Diagnostic Systems.

Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo www.bd.com.

Historia zmien

Revizia Suhrn zmien

(05) 2019-09 Tlacena forma navodu na pouzitie konvertovana do elektronickej podoby a pridané pristupové informacie
na ziskanie suboru zo stranky BD.com/e-labeling.
Podrla karty bezpe¢nostnych Gdajov pre katalégové ¢islo 245119 boli pridané piktogramy zdravotného
rizika, signalne slovo ,Nebezpecenstvo”, vSetky kody a vyroky nebezpecenstva a opatreni pre
BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyofilizovany.

Pre BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, lyofilizovany boli aktualizované existujuce kédy a vyroky opatreni.
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Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaog / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapywbi /
A 29] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) 7

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naiipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Uicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / i 4 1k H 1

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-Aa4 / TTrr-MM (MM = kpast Ha meceLia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKAK-AA-KK / HKAKIK-AA / (AA = aiifibiH, COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-a4 / rrrr-MM (MM = koHel, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A1 / PPPP-MM (MM = kiHeup Micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H %)

Catalog number / Katanoxer Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & & 71 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

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
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / Espona kaybIMaacTbifbiHAars! yakineTTi exin /-7 # 3-5 4 2] 19 o) i / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI Npeacrasutens
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
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A&k / Laikymo temperatiira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Traptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(ZE) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptuu (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E 7} 53] £33

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Conteuido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatoyHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
/gl

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / [us. iHcTpyKuUii 3 BUKopucTaHHs / i 2] f FH i W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & & 1 ]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro 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 giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

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

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / 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
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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.

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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