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Dansk

TILSIGTET BRUG

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BBL MGIT-indikatorrer til detektion af mycobakterieveekst) suppleret med

BD BBL MGIT OADC-berigelse og antibiotisk BD BBL MGIT PANTA-blanding er beregnet til detektion og isolering af mycobakterier,
afhaengigt af hvad der er relevant. Acceptable prever er nedbrudte og dekontaminerede kliniske prgver (bortset fra urin) og sterile
kropsveesker (bortset fra blod).

RESUME OG FORKLARING

Fra 1985 til 1992 steg antallet af rapporterede tilfeelde af MTB med 18 %. Det anslas, at tuberkulose pa verdensplan stadig

dreeber 3 millioner mennesker arligt, hvilket ger den til den mest udbredte, dedelige infektionssygdom.! Mellem 1981 og 1987 viste
undersggelser af AIDS-tilfelde, at 5,5 % af AIDS-patienterne havde disseminerede, ikke-tuberkulgse mycobakterieinfektioner som
f.eks. MAC. | 1990 resulterede de ggede tilfeelde af disseminerede, ikke-tuberkulgse mycobakterieinfektioner i en kumulativ forekomst
pa 7,6 %.2 Ud over genopblomstringen af MTB er multiresistent MTB (MDR-TB) blevet et stigende problem. Forsinkelse af dyrkningen,
identifikationen og rapporteringen af disse MDR-TB-tilfeelde pa laboratoriet bidrog delvist til spredningen af sygdommen.3

De amerikanske centre for sygdomskontrol og -forebyggelse (CDC) har anbefalet, at der skal geres alt for, at laboratorierne kan
benytte de hurtigste metoder til at diagnosticere mycobakterier. Disse anbefalinger inkluderer brugen af bade flydende og faste
medier til dyrkning af mycobakterier.3

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube indeholder 4 ml modificeret Middlebrook 7H9-bouillonbase.45 Det komplette
medium med 0,5 ml OADC-berigelse og 0,1 ml antibiotiske BD BBL MGIT PANTA-blanding er et af de mest anvendte flydende
medier til dyrkning af mycobakterier.

Alle typer af kliniske praver fra luftvejene savel som uden for luftvejene (bortset fra blod og urin) kan behandles til primeer isolering

i MGIT-rgret ved brug konventionelle metoder.6 Den behandlede prave inokuleres over i et MGIT-rer, inkuberes og leeses dagligt
fra den anden dag med inkubation ved brug af et langbglget ultraviolet lys. Pa det tidspunkt, hvor rgret er positivt, er der cirka
104-107 CFU/ml mycobakterier til stede.

PROCEDURENS PRINCIPPER

En fluorescerende forbindelse er fastgjort i silikone i bunden af 16 x 100 mm rgr med rund bund. Den fluorescerende forbindelse er
folsom over for den ilt, der er oplgst i bouillonen. | starten kveeler den store maengde oplast ilt emissioner fra forbindelsen, og der
kan derfor kun detekteres sma maengder fluorescens. Senere vil mikroorganismer med et aktivt stofskifte forbruge ilten og muliggere
observation af fluorescensen ved brug af en ultraviolet transilluminator pa 365 nm eller langbglget ultraviolet lys (Woods-lampe).
Veekst kan ogsa detekteres ved tilstedeveerelsen af ikke-homogen uklarhed eller sma korn eller flager i dyrkningsmediet.

Mediebestanddele er substanser, som er ngdvendige for hurtig vaekst af mycobakterier. Oleinsyre bruges af tuberkulosebaciller og
spiller en vigtig rolle i mycobakteriers stofskifte. Albumin fungerer som en beskyttende forbindelse, der binder frie fedtsyrer, der kan
veere giftige for Mycobacterium-arter, hvilket forbedrer deres isolering. Dextrose er en energikilde. Katalase nedbryder de giftige
peroxider, som kan veere til stede i mediet.

Kontaminering kan reduceres ved at supplere den kombinerede BD BBL MGIT-base og BD BBL MGIT OADC-berigelse med
BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture inden inokulering med en klinisk progve.

REAGENSER

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube indeholder: 110 pl fluorescent indikator og 4 ml bouillon. Indikatoren indeholder
Tris 4, 7-diphenyl-1,10-phenanthrolin-rutheniumklorid-pentahydrat i en base af silikonegummi. Ragrene skylles med 10 % CO, og
lukkes med polypropylenhaetter.

Omtrentlig formel* pr. liter renset vand
Modificeret Middlebrook 7H9-bouUilloNDase ...........cc..iiiiiiiiiiii s 599
3= ET=T 0] 01=] o] (o] o SRRSO 1,25g
BD BBL MGIT OADC indeholder 15 ml Middlebrook OADC-berigelse.
Omtrentlig formel* pr. liter renset vand
Oksealbumin .........cccoeoeiiiiiiiiiiiieeee, 50,0 g Katalase........cccoooveiiiiiiiicie 0,03 g
DEXrOSE ..o 20,0 g OlEINSYIE....iiiieieiee e 0,69
BD BBL MGIT PANTA-flasken indeholder en frysetarret blanding af antimikrobielle stoffer.
Omtrentlig formel* pr. flaske frysetarret BD BBL MGIT PANTA

Polymyxin B.......ccoooieiiiiieiieeeieeee 6.000 enheder Trimethoprim.........cccoviiieiiiiiiiiiie e 600 ug
Amphotericin B..........ccooviiiiiiiiie 600 ug AZIOCHTIN. ..o 600 ug
NalidiXinSyre ........cocoovvvveiieniieiecice 2.400 g

*Justeret og/eller suppleret efter behov for at opfylde funktionskriterierne.



Brugsanvisning: Rekonstituér en frysetgrret flaske med BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture med 3 ml sterilt, destilleret eller
deioniseret vand.

Advarsler og forholdsregler: Til in vitro-diagnostik.

Patogene mikroorganismer, herunder Hepatitis B-virus og HIV, kan forekomme i prgverne. “Almene
sikkerhedsforanstaltninger”1.2 skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontaminerede med blod eller andre
kropsvaesker.

Arbejde med Mycobacterium tuberculosis dyrket som kultur kraever procedurer, opbevaringsudstyr og faciliteter pa
biosikkerhedsniveau 3.6

Inden anvendelse ber hvert MGIT-rgr undersgges for tegn pa kontaminering eller beskadigelse. Kassér ror, hvis de forekommer
uegnede eller viser tegn pa fluorescens inden brug.

Tabte ror skal unders@ges omhyggeligt. Hvis der er tegn pa beskadigelse, skal raret kasseres.

Benyt ultraviolette beskyttelsesbriller ved observation af fluorescens, og anvend kun langbglgebelysning (365 nm). ANVEND IKKE
KORTBJLGET ULTRAVIOLET LYS TIL AFLAESNING AF ROR.

Autoklavér alle inokulerede MGIT-rgr, inden de bortskaffes.

Opbevaring af reagenser: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes — Opbevares ved modtagelse ved 2-25 °C. MA
IKKE NEDFRYSES. Minimer eksponering for lys. Bouillonen skal veere klar og farvelgs. Ma ikke bruges, hvis den er uklar. MGIT-rer,
der har vaeret opbevaret som afmaerkede inden brug, kan inokuleres frem til udlgbsdatoen og inkuberes i op til otte uger.

BD BBL MGIT OADC — Opbevares markt ved 2-8 °C ved modtagelse. Undga nedfrysning eller overophedning. Ma ikke abnes,
inden det er klart til brug. Minimer eksponering for lys.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture — Opbevar frysetgrrede flasker ved 2-8 °C ved modtagelse. Nar BD BBL MGIT PANTA-
blandingen er rekonstitueret, ma den bruges inden for 72 timer, forudsat at den opbevares ved 2-8 °C, eller i op til seks maneder
ved -20 °C eller koldere. Efter optgning skal BD BBL MGIT PANTA-blandingen bruges gjeblikkeligt. Kassér den ubrugte del.

PRGVEINDSAMLING OG -HANDTERING

Alle praver skal indsamles og transporteres som anbefalet af CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook (Handbog om
kliniske mikrobiologiprocedurer), eller din laboratoriemanual.6.8

DIGESTION, DEKONTAMINERING OG KONCENTRATION

Praver fra forskellige steder pa kroppen skal behandles inden inokulering af MGIT-rgr og behandles som fglger:

SPYT: Praeparater skal behandles vha. NALC-NaOH-metoden som anbefalet af CDCs Public Health Mycobacteriology
(Mycobakteriologi i det offentlige sundhedsveesen): A Guide for the Level Ill Laboratory (Vejledning til niveau Ill-laboratorier).6 Som
et alternativ kan BD BBL MycoPrep-saettet anvendes til bearbejdning af mycobakteriepraeparater (se "Bestilling").

MAVEPRGQVER: Prgverne skal dekontamineres som spyt. Hvis prgvens volumen er over 10 ml, skal den koncentreres ved
centrifugering. Suspendér sedimentet igen i ca. 5 ml sterilt vand, og dekontaminér derefter. Tilseet en lille mangde NALC-pulver
(50-100 mg), hvis prgven er tyk eller slimet. Efter dekontaminering skal praven koncentreres igen, inden den inokuleres i MGIT-rar.
KROPSVASKER (cerebrospinalvaeske, ledvaeske, pleuralveeske, osv.): Prgver, der er indsamlet aseptisk og forventes ikke at have
andre bakterier, kan inokuleres uden dekontaminering. Hvis prgvevolumenet er over 10 ml, skal det koncentreres ved centrifugering
ved 3.000 x g i 15 min. Heeld supernatanten af. Inokulér MGIT-rgret med sediment. Prgver, der forventes at indeholde andre
bakterier, skal dekontamineres.

V/EV: Vaevspraver skal behandles som anbefalet af CDCs Public Health Mycobacteriology (mycobakteriologi i det offentlige
sundhedsvaesen): A Guide for the Level lll Laboratory (vejledning til niveau Ill-laboratorier).6

AFFORING: Suspendér 1 g feeces i 5 ml Middlebrook-bouillon. Omrgr suspensionen pa en vortexmixer i 5 sekunder. Fortsaet med
NALC-NaOH-proceduren som anbefalet af CDCs Public Health Mycobacteriology (Mycobakteriologi i det offentlige sundhedsvaesen):
A Guide for the Level Ill Laboratory (vejledning til niveau Ill-laboratorier).®

PROCEDURE

Vedlagte materialer: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, pakke med 25 og 100 rer, eller BBL MGIT OADC,
6 flasker, 15 ml, eller BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 frysetarrede glas (se "Bestilling”).

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt: BD Falcon 50 ml centrifugergr, 4 % natirumhydroxid, 2,9 % natriumcitratoplasning,
N-acetyl-L-cysteinpulver, fosfatbuffer pH 6,8, vortexmixer, 37 °C inkubator, 1 ml sterile pipetter, sterile overfarselspipetter, ultraviolet
transilluminator (365 nm) eller Woods-lampe med langbglgepzere eller ultraviolet lys, 0,4 % natriumsulfitoplgsning (procedure
nedenfor), BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9-bouillon (se "Bestilling”) eller
andet mycobakterieagar eller seggebaseret medium, vaevshomogenisator eller steril podepind, BD BBL Normal Saline (Normalt BD
BBL-saltvand ) (se "Bestilling”), mikroskop og materialer til farvning af objektglas, pipetter 100 pl og 500 pl, tilsvarende pipettespidser,
blodagarplade med 5 % fareblod, gjenbeskyttelsesbriller (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) og tuberkeldraebende desinfektionsmiddel.

Inokulering af MGIT-ror:
1. Afmaerk MGIT-raret med pravenummeret.
2. Skru heetten af, og tilseet aseptisk 0,5 ml BD BBL MGIT OADC.

3. Tilseet aseptisk 0,1 ml rekonstitueret BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture. Tilsaetningen af OADC-berigelse og
BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture ber foretages umiddelbart inden prgveinokuleringen for at opna de bedste resultater.

4. Tilseet 0,5 ml af den koncentrerede prevesuspension, der blev tilberedt som beskrevet herover. Tilseet ogsa en drabe (0,1 ml)
prove til en 7H10-agarplade eller et andet mycobakterielt fast agar eller aeggebaseret medium. BEMAERK: Provevolumener pa
over 0,5 ml kan @ge kontaminering eller pa anden vis pavirke rarenes ydeevne.
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5. Seet haetten godt fast pa regret, og bland indholdet godt.
6. Rer berinkuberes ved 37 °C.

| forbindelse med praver, hvor der er mistanke om mycobakterier med andre inkubationsbetingelser, kan man opstille et ekstra,
identisk MGIT-rgr og inkubere det ved en passende temperatur, f.eks. 30 eller 42 °C. Inokulér og inkubér ved den pakraevede
temperatur.

| forbindelse med praver, der er under mistanke for at indeholde Mycobacterium haemophilum, skal der under inokuleringen
tilfares rgret en haeminkilde, og regret skal inkuberes ved 30 °C. Placér en disk af BD BBL Taxo Differentiation Discs X
(BBL Taxo X-differentieringsdiske X) aseptisk i hvert MGIT-rgr, der kreever tilseetning af haemin, inden inokulering med prgven
(se “Bestilling”).

7. Aflees rgrene dagligt med start den anden dag med inkubation ifalge proceduren "Afleesning af rerene” nedenfor.

Klargering af tolkende negative og positive kontrolrer: Brug af positive og negative kontrolrgr er udelukkende til tolkning af

fluorescens og er ikke beregnet til brug som en kontrol af mediets ydeevne.

Positivt kontrolrgr:

1. Tem bouillon fra et uinokuleret MGIT-rar.

Afmeerk rgret som en positiv kontrol og notér datoen.

Klarger 0,4 % natriumsulfitoplgsning (0,4 g i 100 ml sterilt, destilleret eller deioniseret vand). Kassér den ubrugte del.

Tilszet 5 ml natriumsulfitoplasning til reret, saet haetten pa igen, stram og lad reret sta i mindst 1 time ved stuetemperatur inden brug.

Positive kontrolrgr kan bruges mange gange. Hvert positiv kontrolrgr kan bruges i op til fire uger, nar det opbevares
ved stuetemperatur.

Negativt kontrolrer: Et uabnet, uinokuleret MGIT-rgr anvendes som en kontrol.

a hwN

Aflaesning af rerene:

1. En positiv kontrol og en negativ kontrol er vigtig for korrekt fortolkning af resultater.

2. Fjern rgrene fra inkubatoren. Placér rarene pa det ultraviolette lys ved siden af et positivt kontrolrar og et uinokuleret rar
(negativ kontrol). Det anbefales at placere et stativ ad gangen med rer (4 raekker med 10 rar) pa det ultraviolette lys. BEMAERK:
Benyt ultraviolette beskyttelsesbriller ved observation af fluorescens. Normal rumbelysning foretraekkes. Undgé at aflaese ror i et
solfyldt eller et marklagt rum.

3. Find de MGIT-rgr, som viser steerk fluorescens. Fluorescens registres som en lys orange farve i bunden af glasset og en orange
reflektion pa menisken. MGIT-rgret bgr derefter tages ud af stativet og sammenlignes med de positive og negative kontrolrgr.
Det positive kontrolglas skal vise en hgj meengde fluorescens (meget kraftig orange farve). Det negative kontrolglas skal have
meget lille eller ingen fluorescens. Hvis fluorescens i MGIT-rgret ligner den positive kontrol mere, er det et positivt rar. Hvis det
mest ligner den negative kontrol, er det et negativt rgr. Vaekst kan ogsa pavises ved forekomsten af en ikke-homogen uklarhed,
sma korn eller flager i dyrkningsmediet.

4. Positive rgr skal farves med henblik pa syrefaste bakterier. Udstrygningsnegative rer bar kontrolleres for bakteriel
kontaminering. Isoleringer til identifikation og medikamentfglsomhedsanalyser kan foretages ved brug af vaeske fra MGIT-rgret.

5. Negative ror bgr fortsat laeses dagligt i otte uger eller laengere afhaengig af prevetypen og laboratoriets tidligere erfaring.
Alternative aflaesningsplaner kan etableres. Hvis rgrene ikke afleeses i flere dage, f.eks. i weekender eller ferier, kan det
forsinke detektionen af positive glas, men vil ikke pa anden made forringe mediernes ydeevne. Rgrene skal kontrolleres
visuelt for forekomst af uklarhed og sma korn eller granulater, inden de kasseres. Negative MGIT-rgr kan ikke genbruges. Hvis
mycobakteriel veekst forventes, falg proceduren "Behandling af et positivt MGIT-rgr”, som angivet nedenfor.

Genbehandling af kontaminerede MGIT-rgr: Kontaminerede MGIT-rgr kan dekontamineres og koncentreres igen med samme

procedure, som oprindelig blev anvendt til behandling af preven.

1. Tilseet indholdet af det kontaminerede MGIT-rgr til et 50 ml centrifugerer af plastic.

Tilseet 5 ml NALC-NaOH-oplgsning til centrifugergret. Vortex rgret i 5-20 sekunder med haetten fastgjort.

Lad rgret sta i 15-20 min. Behand| ikke i mere end 20 min.

Tilszet 35 ml steril fosfatbuffer med en pH pa 6,8. Szet haetten pa igen, og bland indholdet.

Koncentrér praven i en centrifuge ved en hastighed pa 3.000 x g i 15 min.

Haeeld supernatanten forsigtigt af pelleten. Suspendér pelleten igen ved brug af en steril Pasteur-pipette med fosfatbuffer pH 6,8.

. Inokulér 0,5 ml af suspensionen til et nyt MGIT-rar.

Brugerkvalitetskontrol: Kvalitetskontrol skal finde sted i overensstemmelse med gzeldende lokale eller statslige bestemmelser

eller akkrediteringskrav og laboratoriets rutinemaessige kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales, at brugeren lzeser de relevante

CLSl-retningslinjer og CLIA-regulativer angaende relevante kvalitetskontrolprocedurer.

Kvalitetskontrolcertifikater findes pa BDs websted. Kvalitetskontrolcertifikaterne indeholder en liste over analyseorganismer,

inkl. ATCC-dyrkninger, som er specificeret i den CLSI-godkendte standard M22-A3, Kvalitetskontrol for kommercielt klargjort

mikrobiologisk dyrkningsmedie.®

BEMAERK: Middlebrook 7H9-bouillon (suppleret) er fritaget fra brugerkvalitetskontrolanalyse i henhold til CLSI M22-A3.9

RESULTATER

En prove, der er positiv ved dyrkning, identificeres ved at observere fluorescens eller ikke-homogen uklarhed, sma korn eller flager
i et inokuleret MGIT-rgr. Positive rar skal isoleres, og en syrefast udstrygning skal klargares. Et positivt syrefast udstrygningsresultat
angiver formodentlig forekomst af levedygtige mikroorganismer i rgret.
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Behandling af et positivt MGIT-ror:
BEM/ERK: Alle trin skal udfgres i et biologisk sikkerhedsskab.
a) Fjern MGIT-rgret fra analysestativet.
b) Brug en steril overfgrselspipette til at udtage en alikvot fra bunden af rgret (ca. 0,1 ml) til farvningspreeparater

(AFB- og Gram-farvninger).
c) Inspicér udstrygning og klargaring. Rapportér farst de preeliminzere resultater efter evaluering af den syrefaste farvning.
Hvis AFB-positive udferes isolering til fast medium, og de rapporteres som: Vaekstpositive, AFB-udstrygningspositive, afventer
identifikation.
Hvis andre mikroorganismer end AFB er til stede, skal de rapporteres som: Veekstpositive, AFB-udstrygningsnegative,
kontaminerede.
Hvis ingen mikroorganismer er til stede, kan intet resultat rapporteres. Isoler bouillon til blodagarplade og mycobakterielt
dyrkningsmedium; gentag udstrygning ved brug af tilsaetningen af protein for at sikre, at inokulum er blevet tilstraekkeligt fastgjort til
objektglasset.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Isolering af mycobakterier i MGIT-rgret afhaenger af antallet af organismer i prgven, de anvendte metoder til indsamling af praver,
patientfaktorer sdsom registrerede symptomer, tidligere behandling og behandlingsmetoder.

Dekontaminering med N-acetyl-L-cystein-natriumhydroxid (NALC-NaOH) eller oxalsyremetoder anbefales. Andre
dekontamineringsmetoder er ikke blevet undersggt sammen med MGIT-mediet. Digestant-dekontaminantoplgsninger kan have
skadelige virkninger pa mycobakterier.

Kolonimorfologi og pigmentering kan kun bestemmes pa faste medier. Mycobakteriers syrefasthed kan variere afhaengigt af
stammen, dyrkningens alder og andre variabler. Der er ikke eftervist konsistent, mikroskopisk morfologi i MGIT-mediet.

Et AFB-udstrygningspositivt MGIT-rgr kan isoleres pa bade selektive og ikke-selektive mycobakteriemedier med henblik isolering il
identifikation og falsomhedsanalyse.

MGIT-rer, som forekommer positive, kan indeholde andre ikke-mycobakteriearter. Arter, der ikke er mycobakterier, kan udkonkurrere
de tilstedevaerende mycobakterier. Sddanne MGIT-rgr bgr dekontamineres og dyrkes igen.

MGIT-rgr, som forekommer positive, kan indeholde én eller flere mycobakteriearter. Hurtigtvoksende mycobakteriearter kan udvikle
positiv fluorescens tidligere end langsomtvoksende mycobakterier. Det er derfor vigtigt at isolere positive MGIT-rgr for at sikre
korrekt identifikation af alle mycobakterier i praven.

Prgvevolumener pa over 0,5 ml kan @ge kontaminering eller pa anden vis pavirke MGIT-rgrenes ydeevne.

Pga. MGIT-bouillons nzeringsrigdom og MGIT-indikatorers ikke-selektive natur er det vigtigt at felge den angivne digestion-
dekontamineringsprocedure for at reducere risikoen for kontaminering. Overholdelse af procedureinstruktionerne er afggrende for
optimal isolering af mycobakterier.

Selvom det er ngdvendigt at bruge BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture til alle ikke-sterile prgver, kan det have en haemmende
effekt pa visse mycobakterier.

Der blev ikke rutinemaessigt udfert terminale isoleringer under de kliniske undersggelser. Derfor kan en faktisk falsk negativ
frekvens (defineret som et MGIT-rar, der forblev negativt under hele den otte uger lange inkubationsperiode, men som blev isoleret
og dyrkede en mycobakterieorganisme) ikke bestemmes pa dette tidspunkt.

Udsaede dyrkningsundersgagelser blev udfart pa 23 mycobakteriearter (ATCC og vilde stammer) ved brug af inokulumniveauer, der
svingede fra 103 til 105 CFU/ml. Fglgende arter blev detekteret positive i MGIT-rgret:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. avium —kompleks* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens™ M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

* Arter, der blev isolering under klinisk evaluering af MGIT-rgret.

Kliniske unders@gelser har pavist isolering af mycobakterier fra lungeprgver, mavepraver, vaeyv, feeces og sterile kropvaesker bortset
fra blod. Fund af mycobakterier fra andre kropsvaesker er ikke fastslaet for dette produkt.



FORVENTEDE VARDIER
1 — Hyppighedsfordeling af isoleringstider for positive prover i kliniske forseg i BD BBL MGIT systemet er illustreret

i folgende figur.
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FUNKTIONSDATA

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube blev evalueret pa seks kliniske steder, der indbefattede offentlige
sundhedslaboratorier savel som store akutsygehuse i forskellige geografiske omrader. Blandt de undersggte pa stedet var
HIV-patienter, immunsvaekkede patienter og transplantationspatienter. MGIT-rgrene blev sammenlignet med det radiometriske

BD BACTEC 460TB-system, BD BBL SEPTI-CHEK AFB Mycobacteria Culture System og konventionelt fast vaekstmedium for
detektion og isolering af mycobakterier fra kliniske prgver (med undtagelse af blod og urin). | alt 2801 prgver blev analyseret i
lgbet af unders@gelsen. Fordelingen af prgver undersagt efter kilde var: luftveje (78 %), mave (0,4 %), kropsveeske (9,8 %), veev
(7,0 %), feeces (2,5 %) og anden (2,4 %). | alt 318 prover, der var positive og repreesenterede 330 isolater, blev isoleret i Igbet

af undersggelsen. Af disse 330 isolater blev 253 (77 %) isoleret af MGIT-rgrene, 260 (79 %) blev indsamlet med BD BACTEC
460TB og BD BBL SEPTI-CHEK AFB, og 219 (66 %) blev isoleret med konventionelle faste medier. MGIT-rarene demonstrerede
en 0,5 % falsk positivrate (MGIT fluorescens, ingen AFB til stede). MGIT-rgrene var ikke i stand til at isolere 3,7 % af isolaterne,
som blev isoleret i et eller flere af referencesystemerne (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB eller konventionelle faste
medier). Selv om denne procentdel repraesenterer et potentielt isoleringstab, angiver den ikke en faktisk falsk negativ bestemmelse
(se sektionen "Procedurens begraensninger”). Som anbefalet vil brug af et andet medium @ge sandsynligheden for isolering af
mycobakterieorganismer. Den gennemsnitlige gennembrydningskontamineringshyppighed for MGIT-rgrene var 9,7 %.

BD BACTEC-STEDER
Table 2 — Detektion af positive mycobakterieisolater i kliniske evalueringer

Isolat Isolaterialt  Total MGIT Kun MGIT BD BAGTEC gt Total CONV  Kun CONV
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 2 1 0 0
Alle MYCO 244~ 180* 15* 203 27 168 17

*BEMARK: 14 KUN MGIT-isolater er ikke inkluderet i disse data. Formodentlig identifikation blev foretaget uden endelig
bekraeftelse af ID.



SEPTI-CHEK-STEDER
Table 3 — Detektion af positive mycobakterieisolater i kliniske evalueringer

Total BD BBL SEPTI-  Kun BD BBL SEPTI-

Isolat Isolaterialt Total MGIT Kun MGIT CHEK CHEK Total CONV ~ Kun CONV
MTB 30 25 1 29 2 26 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0 0 0
Alle MYCO 67* 54* 9* 57 4 51 0

*BEMARK: Fem KUN MGIT-isolater er ikke inkluderet i disse data. Formodentlig identifikation blev foretaget uden endelig
bekreeftelse af ID.

BESTILLING

Kat.nr. Beskrivelse

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, karton med 25 rgr.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, karton med 100 ror.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, karton med 6 flasker. Hver flaske tilstrackkelig til 25 MGIT-rgr.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pakke med 10 (20 x 148 mm rgr med haette).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, karton med 100 (20 x 148 mm rgr med heette).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, 10 75 ml flasker med NALC-NaOH-opl@sning og 5 pakker
med fosfatbuffer.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, 10 150 ml flasker med NALC-NaOH-oplgsning og 10 pakker
med fosfatbuffer.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, frysetgrret, karton med 6 flasker. Hver flaske tilstraekkelig til 25 MGIT-ror.
220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, karton med 100.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, pakke med 10 reor.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, pakke med 10.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, karton med 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 diske pr. magasin.

LITTERATUR

1. Bloom, B.R., and C.J.L. Murray. 1992. Tuberculosis: commentary on a reemergent killer. Science 257:1055-1064.

2. Horsburg Jr., C.R. 1991. Mycobacterium avium complex infection in the acquired immunodeficiency syndrome. N. Engl. J. Med.
324:1332-1338.

3. Tenover, F.C., et al. 1993. The resurgence of tuberculosis: Is your laboratory ready? J. Clin. Microbiol. 31:767-770.

4. Cohn, M.L., R.F. Waggoner, and J.K. McClatchy. 1968. The 7H11 medium for the cultivation of mycobacteria. Am. Rev. Resp.
Dis. 98:295-296.

5. Youmans, G.P. 1979. Cultivation of mycobacteria, the morphology and metabolism of mycobacteria, p. 25-35. Tuberculosis.
W.B. Saunders Company, Philadelphia.

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

7. Bloodborne pathogens. Code of Federal Regulations, Title 29, Part 1910.1030, Federal Register 1991, 56:64175-64182.

8. Isenberg, Henry D. 1992. Clinical microbiology procedures handbook, vol. 1. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.

9. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved Standard M22-A3. Quality control for commercially prepared
microbiological culture media, 3rd ed., CLSI, Wayne, Pa.

Tekniske oplysninger: Kontakt din lokale BD-repreesentant, eller besgg www.bd.com.


http://www.bd.com

AEndringshistorik

Andring Andringsoversigt

(05) 2019-09 Trykt brugsanvisning konverteret til elektronisk format og tilfgjet adgangsoplysninger
til brug ved hentning af dokumentet fra BD.com/e-labeling.

| EC [ReP]

§

i
o %
o]

H 9

Manufacturer / Mpoussoguten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac¢ / Gyarté / Fabbricante / ATkapyuubi /
) 29) 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / A7) i

Use by / Uanonasaite go / Spotiebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / fleviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonbsosatk Ao / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatv go\line / i il 4 1k H 19
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
rrrr-mMm-ga / rerr-MM (MM = kpas Ha meceua)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog 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)
HKAAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = aiiablH COHbI)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = € )

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-Aag / rrrr-Mm (MM = koHel, mecsiua)
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-01 / PPPP-MM (MM = kiHeub micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = J14)

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuo6g katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7FE-= 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Katalogki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H%'5

Authorized Representative in the European Community / OtopuaupaHx npefctasuten B EBponerickata o6HocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ougiodotnuévog
avTimpéowtog oTnv Eupwtraiki Koivétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAaFb! yokinetTi exin /15 354 2] 919 i3k / galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomoueHHbI NpeacraButens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHuit npeactasHuk y kpaiHax €C / [l J& [ R 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumHcku ypen, 3a AuarHocTvka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) ouokeur / 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 xyprizeTiH 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 / MeanuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit aAns aiarHocTukm in vitro / {442 Wi 2297 3

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHnyenns / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Oeppokpaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / TemnepartypaHb! wekrtey /<%
A&t / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepartypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu

/i EBR 1

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Koéd (islo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég Traprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / Bl x| ZL=(& E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Cédigo do lote / Cod de serie (Lot) / Koa naptuwm (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / #it'5 G4

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e AocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / Mepiéxel emapkn moodTnTa yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLLiH XeTkinikTi / <n> H ~E7} F-1-38] L3

/ 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 / Conteldo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo ans <n> Tectos(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHanisis: <n>/ L4537 <n>
ol

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpyKUmuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeuTeite 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 / MaitaanaHy HyckaymbiFbIMeH TaHbiCbin anbiHbia / AF-& A A 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas paméacibu / 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 pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / ue. iHcTpyKuUii 3 BUkopucTanHs / 152 [ fifi F ) ]


http://BD.com/e-labeling

e

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoigotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / NManganan6aneia / #4148 %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z) & & {# F

Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢4 & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #3115

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTO Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
firr IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaariaa «npobupka ilinae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell djslj A 7k AF-&- / 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 avaliagéo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Ansi OLeHKV kayecTBa ANarHOCTUKY 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 ouiHOBaHHS SIKOCTI AjarHocTukw in vitro / (R IVD HEEETT A%

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [Jonen numnT 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 temperattra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepartypa / i )% i

=

Control / KoxTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakbinay / 71 & / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /

KoHTponb / kontroll / KonTpons / i

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tikog pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHbii KoHTpors / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTpons / BH X fE A 7

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &7 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbii kKoHTposb / Negatif kontrol / HeratusHunin konTponb / [ 14 % HE ]

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

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / a5 W o | Al S-AFo] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunerokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokeumom / K Jiik: A Lkt

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npaguaums / Zpusob sterilizace: zareni / 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: obnyyenuve / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToa ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K & J7ik: fabt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinsik Toyekenaep / A =314 213l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bruonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / /4727 X%

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cripaBka B Npuapyxasalumte gokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si priloZenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpocoxr|, cupBouAeuTeite Ta cuUVOdEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 555
g A 3% | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHve: cMm. npunaraemyto gokymentaumto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokyMeHTawito / /Ny, 12 [l Bt S0RY .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 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 / %33 & 1= / Auksiausia laikymo temperatara / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / 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 tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 713 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {743 114

Collection time / Bpeme Ha cb6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >XuHay yakeitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savak3anas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAET[H]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #

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 usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiiganan6a / 7] 2 7} =458 7 $- A8 4] / 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 / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osate npv noBpexaeHnmn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATU 3a NOLIKOKEHOT ynakoskm / W LA i 451, 15204l il
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amméd
BeppoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it & #4J5

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§

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / 4 H I

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/ Kl

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF § / 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 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaaTekTec cyTeri naitga 6onasl / =4 7F2~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /£ 45

Patient ID number / [] Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolug / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HE RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, abaiinan naitaanambiieia. / %41 71#] 7] 4]-& 2] ] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 3BepTatics 3 06epexHicTio / i, /NI

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 880950 1JAA

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 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579135
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, BACTEC, BBL, MGIT, MycoPrep, PANTA, and Taxo are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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