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NAUDOJIMO PASKIRTIS

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikatorinis mégintuvélis), kuriame pridéta
BD BBL MGIT OADC papildytos terpés ir BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSinio, kai tinka, naudojamas norint nustatyti ir iSskirti

(iSskyrus kraujg).

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Nuo 1985 m. iki 1992 m. praneSamy MTB sukeltos ligos atvejy skaicius padidéjo 18 %. Nustatyta, kad nuo tuberkuliozés per metus
pasaulyje vis dar mir§ta 3 milijonai asmeny, dél to ji tampa pagrindine infekcine liga, kuri yra mirties priezastis.1 1981 — 1987 m.
AIDS atvejy tyrimas parodé, kad 5,5 % AIDS serganciy pacienty platino netuberkuliozines mikobakterines infekcijas, pvz., MAC.
1990 m. padaugéjus platinamy netuberkulioziniy mikobakteriniy infekcijy atvejy, gauta naujy atvejy rizika yra 7,6 %.2 Be TBC
atsinaujinimo, daugeliui vaisty atspari TBC (MDR-TB) tapo vis didéjanciu ripesciu. Laboratorijoje atliekamy Siy MDR-TB atvejy
augimo, identifikavimo ir pranesimo delsa i$ dalies prisidéjo prie ligos plitimo.3

JAV ligy kontrolés ir prevencijos centras (,Centers for Disease Control and Prevention®, CDC) rekomendavo laboratorijoms imtis
visy priemoniy, kad bty naudojami patys greigiausi jsigyjami metodai, norint atlikti diagnostinj mikobakterijy tyrima. Siomis
rekomendacijomis sitloma naudoti ir skysta, ir kietg mitybine terpe kultivuojant mikobakterijas.3

BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikatoriniame mégintuvélyje yra 4 ml modifikuotos ,Middlebrook® 7H9mitybinés terpés
pagrindo.45 Visa terpé, su 0,5 ml OADC papildytos terpés ir 0,1 ml BD BBL MGIT PANTA antibiotiky mi$inio, yra viena daZniausiai
naudojamy skysty terpiy kultivuojant mikobakterijas.

Visus klinikiniy méginiy tipus, plauciy ir ne plauciy (i§skyrus kraujg ir Slapimg), galima apdoroti, norint atlikti pirminj iSskyrimg MGIT
mégintuvélyje, taikant jprastus metodus.® Apdorotas méginys inokuliuojamas j MGIT mégintuvélj, inkubuojamas ir kiekvieng dieng
nuskaitomas, pradedant nuo antros inkubavimo dienos, naudojant ilgo bangos ilgio UV spindulius. Tuo metu, kai nustatomas
teigiamos reakcijos mégintuvélis, jame yra apytiksliai 104 — 107 CFU/ml mikobakterijy.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Fluorescencinis junginys jterpiamas j silikong 16 x 100 mm apvalaus dugno mégintuvéliy dugne. Fluorescencinis junginys yra
jautrus terpéje istirpusiam deguoniui. IS pradziy didelis iStirpusio deguonies kiekis slopina junginio spinduliavima ir todél galima
aptikti tik silpng junginio fluorescencija. Véliau aktyviai kvépuojantys mikroorganizmai suvartoja deguonj ir dél to atsiranda
fluorescencija, naudojant 365 nm UV perSvietimo jrenginj arba ilgo bangos ilgio UV spindulius (Vudo lempa). Augima taip pat galima
nustatyti, kultlros terpéje pastebéjus nehomogeniskg drumstumg arba mazas granules, arba dribsnius.

Terpés sudétinés dalys yra bitinos medziagos, kad greitai augty mikobakterijos. Oleino rigstj suvartoja tuberkuliozés bacilos, ir

ji atlieka svarby vaidmenj mikobakterijy metabolizme. Albuminas veikia kaip apsauginé medziaga, suriSdamas laisvas riebigsias
rugstis, kurios gali bati toksiSkos Mycobacterium rasies organizmams, todél pagerina jy iSskyrimag. Dekstrozé yra energijos Saltinis.
Katalazé sunaikina toksiSkus peroksidus, kuriy gali bati terpéje.

Prie$ inokuliuojant klinikinj méginj galima sumazinti uzter§ima, pridedant sumaiSyto BD BBL MGIT pagrindo ir BD BBL MGIT OADC
papildytos terpés su BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misiniu.

REAGENTAI
BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikatoriniame mégintuvélyje yra: 110 pl fluorescencinio indikatoriaus ir 4 ml terpés.
Indikatorius pagamintas i$ Tris-4,7-difenil-1,10-fenantrolino rutenio chlorido pentahidrato, jterpto j silikoninés gumos pagrinda.
Mégintuvéliai uzpildomi 10 % CO, ir uzdengiami polipropileno dangteliais.
Apytikré sudétis* litre iSgryninto vandens
Modifikuotas ,Middlebrook® 7H9 terpes pagrindas.............cccueiuiiiiiiiiieiieiie e 599
€=V 2= Y[ aTo N o T=Y o] (o] 0 F= S SRR PRSP 1,25g
BD BBL MGIT OADC yra 15 ml ,Middlebrook* OADC papildytos terpés.
Apytikré sudétis* litre iSgryninto vandens
Jaucio albuminas...........cccccoveeiiiiiiiiiiine.. 50,0 g Katalazé........ccccooooveiieiieeieeeeee e 0,03 g
DekStroze .......coovviiiiiiiiii 20,0 g OIeino UGS ....vvevvveeiieeieee e 0,69
BD BBL MGIT PANTA buteliuke yra liofilizuotas antimikrobiniy medziagy misinys.
Apytikré sudétis* viename buteliuke liofilizuoto BD BBL MGIT PANTA

Polimiksinas B.........cccccovvieiriieeiniiieee, 6 000 vienety Trimetoprimas .........ccceevvveeeiieeeniiiee e 600 g
Amfotericinas B .........ccocooiiiiiiiiii 600 pg AZIOCIINAS ... 600 g
Nalidiksingé ragstis ........cccocevviiieiiiieennn. 2400 g

*Koreguota ir (arba) papildyta pagal poreikj, kad atitikty veikimo kriterijus.
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Naudojimo instrukcijos: liofilizuoto BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misSinio buteliuko turinj iStirpinkite 3 ml sterilaus distiliuoto
arba dejonizuoto vandens.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés Naudoti in vitro diagnostikai.

Méginiuose gali bati randami patogeniniai mikroorganizmai, jskaitant hepatito B virusg ir zmogaus imunodeficito virusa.
Dirbant su bet kokiomis priemonémis, kurios yra uztersStos krauju arba kitais kiino skysciais, reikia imtis ,,universaliy
atsargumo priemoniy“1:2,

Dirbant su Mycobacterium tuberculosis, auginama kultroje, reikia naudoti 3 lygio biologinio saugumo praktikg, sulaikymo jranga ir
patalpas.®

Prie$ naudojant kiekvieng MGIT mégintuvélj reikia patikrinti dél uzter§Simo arba pazeidimo pozymiy. Jei mégintuvéliai atrodo
netinkami arba prie$ naudojant fluorescuoja, iSmeskite juos.

Reikia kruopsciai apzilreti numestus mégintuvélius. Jei pastebimas pazeidimas, mégintuvélj reikia iSmesti.

Stebédami fluorescencijg uzsidékite nuo UV spinduliy apsaugancius akinius ir naudokite tik ilgo bangos ilgio UV Sviesg (365 nm).
NUSKAITYDAMI MEGINTUVELIUS NENAUDOKITE TRUMPO BANGOS ILGIO UV SPINDULIY.

Prie$ iSmesdami, autoklave apdorokite visus inokuliuotus MGIT mégintuvélius.

Reagenty saugojimas: BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikatoriniai mégintuvéliai — gave saugokite 2 — 25 °C temperatdroje.
NEUZSALDYKITE. Nelaikykite ilgai $viesoje. Terpé turi biti skaidri ir bespalvé. Jei ji drumsta, nenaudokite. MGIT mégintuvéliai,
laikomi pazymeti, prieS naudojimg gali bati inokuliuoti iki galiojimo laiko pabaigos ir inkubuoti iki aStuoniy savaiciy.

BD BBL MGIT OADC - gautus liofilizuoty preparaty buteliukus laikykite 2 — 8 °C temperatiroje. Negalima uzsaldyti ar perkaitinti.
Neatidarykite, kol nenaudosite. Nelaikykite ilgai Sviesoje.

BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misinys — gave liofilizuotus buteliukus laikykite 2 — 8 °C temperataroje. Istirpintas

BD BBL MGIT PANTA miSinys turi bati sunaudojamas per 72 h, jei jis laikomas 2 — 8 °C temperatdroje, arba per 6 ménesius, jei
laikomas -20 °C arba Zemesnéje temperatiroje. AtSildzius, BD BBL MGIT PANTA miSinys turi bati nedelsiant naudojamas. I1Smeskite
nepanaudotg dalj.

MEGINIO PAEMIMAS IR APDOROJIMAS

Visus meginius reikia paimti ir transportuoti kaip rekomenduojama CDC, klinikinés mikrobiologijos proceddry vadove arba
laboratorijos procedary vadove.6.8

ARDYMAS, NUKENKSMINIMAS IR KONCENTRAVIMAS

Skirtingy kiino viety méginius reikia apdoroti kaip pateikta toliau, norint juos inokuliuoti j MGIT mégintuvélius:

SKREPLIAI: méginius reikia apdoroti taikant NALC-NaOH metodg kaip rekomenduojama CDC Public Health Mycobacteriology:

A Guide for the Level Ill Laboratory.6 PrieSingu atveju naudokite BD BBL MycoPrep rinkinj, kad apdorotuméte mikobakterinius
meéginius (Zr. ,Galimybé uzsakyti*).

IS SKRANDZIO ISSIURBTAS SKYSTIS: méginius reikia nukenksminti taip, kaip ir skreplius. Jei méginio taris yra didesnis nei

10 ml, koncentruokite centrifuguodami. Nuosédas i$ naujo suspenduokite mazdaug 5 ml sterilaus vandens ir tada nukenksminkite.
Pridekite mazg NALC milteliy kiekj (50 — 100 mg), jei meginys per tirStas arba gleivétas. Nukenksmine, prie$ inokuliuodami j MGIT
mégintuvélj, dar kartg sukoncentruokite.

KUNO SKYSCIAI (CSF, sinovinis skystis, pleuros skystis ir pan.): méginius, kurie buvo paimti aseptiniu bidu, ir manoma, kad juose
néra kity bakterijy, galima inokuliuoti nenukenksminant. Jei méginio turis yra didesnis nei 10 ml, jj sukoncentruokite centrifuguodami
15 min., esant 3 000 x g. Nupilkite supernatanto skystj. Nuosédomis inokuliuokite MGIT mégintuvélj. Méginius, kuriuose manoma
esant kity bakterijy, reikia nukenksminti.

AUDINYS: audiniy méginius reikia apdoroti taip, kaip rekomenduojama CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level
Il Laboratory.6

ISMATOS: 1 g i$maty suspenduokite 5 ml ,Middlebrook” terpés. 5 sek. suspensijg purtykite ant maisyklés. Atlikite NALC-NaOH
procediirg, kaip rekomenduojama CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.®

PROCEDURA

Tiekiamos medziagos: BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikatoriniai mégintuvéliai, 4 ml, 25 ir 100 meégintuveéliy pakuoté
arba BD BBLMGIT OADC, 6 buteliukai, 15 ml, arba BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSinys, 6 liofilizuoti buteliukai (zr. ,Galimybé
uzsakyti“).

Bitinos, bet netiekiamos medziagos: BD Falcon risies 50 ml centrifugavimo mégintuvéliai, 4 % natrio $armo, 2,9 % natrio
citrato tirpalas, N-acetil-L-cisteino milteliai, pH 6,8 fosfatinis buferinis tirpalas, maiSyklé, 37 °C inkubatorius, 1 ml sterilios pipetés,
sterilios perpylimo pipetés, UV persvietimo jrenginys (365 nm) arba Vudo lempa su ilgo bangos ilgio lempa arba juodos Sviesos
lempa, 0,4 % natrio sulfito tirpalas (toliau pateikta procedira), BD BBL ,Middlebrook” ir ,Cohn* 7H10 agaras, BD BBL MycoPrep,
BD BBL ,Middlebrook* 7H9 mitybiné terpé (zr. ,Galimybé uzsakyti“) arba kitoks mikobakterinis agaras, arba kiausinio pagrindo terpé,
audiniy homogenizatorius arba sterilus tamponas, BD BBL jprastas fiziologinis tirpalas (zr. ,Galimybé uzsakyti“), ATCC kamienai
Nr. 27294, 1 2478, 6 841, mikroskopas ir mikropreparaty dazymo medziagos, 100 ul ir 500 pl pipetés, atitinkami pipeciy antgaliai,
5 % avies kraujo agaro |ékstelé, akiy apsauginiai akiniai (UVP Nr. UVC-303, San Gabriel, CA) ir tuberkuliozés sukéléjus naikinanti
dezinfekavimo priemoné.

MGIT mégintuvéliy inokuliavimas:
1.  MGIT mégintuveélj pazymékite méginio numeriu.
2. Atsukite dangtelj ir aseptiniu bddu jpilkite 0,5 ml BD BBL MGIT OADC.
3. Aseptiniu badu jpilkite 0,1 ml istirpinto BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSinio. Norint gauti geriausius rezultatus, OADC
praturtintg terpe ir BD BBL MGIT PANTA antibiotiky misinj reikia pridéti tik prieS méginio inokuliavima.
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4. Pridékite anksciau paruostos 0,5 ml koncentruoto méginio suspensijos. Taip pat jlasinkite méginio lagg (0,1 ml) ant 7H10
agaro lékstelés arba ant kitos mikobakterijy kultivavimo kieto agaro arba kiausinio pagrindu pagamintos terpés. PASTABA: dél
didesniy nei 0,5 ml méginio tariy gali padidéti uzterS§imas arba gali biti kitaip neigiamai paveiktas mégintuvéliy efektyvumas.

5. Sandariai uzsukite mégintuvélj ir gerai iSmaisykite.

6. Megintuvélius reikia inkubuoti 37 °C temperatdroje.
Naudojant méginius, kuriuose jtariamos mikobakterijos, kurioms reikalingos skirtingos inkubavimo salygos, galima uzpildyti
antrg MGIT mégintuvélj ir inkubuoti atitinkamoje temperatiroje; pvz., 30 °C arba 42 °C temperatiroje. Inokuliuokite ir
inkubuokite esant reikiamai temperatarai.
Naudojant méginius, kuriuose jtariama, kad yra Mycobacterium haemophilum, inokuliavimo metu j mégintuvélj reikia pridéti hemino
Saltinio ir mégintuvélj inkubuoti 30 °C temperataroje. Prie$ inokuliuodami méginj septiniu badu jdékite viena i$ ,BD BBL Taxo
Differentiation Discs X* (diferencijavimo diskai) disky j kiekvieng MGIT buteliuka, j kurj reikia pridéti hemino (zr. ,Galima jsigyti”).

7. Kiekvieng dieng nuskaitykite mégintuvélius, pradédami nuo antros inkubavimo dienos, vadovaudamiesi toliau pateikta
procedira ,Mégintuveliy nuskaitymas®.

Interpretavimo neigiamos ir teigiamos kontrolés mégintuvéliy paruosimas: teigiamos ir neigiamos kontrolés mégintuvéliai

naudojami tik norint interpretuoti fluorescencija ir neskirti norint kontroliuoti terpés efektyvuma.

Teigiamos kontrolés mégintuvélis:

1. |3pilkite terpe iS neinokuliuoto MGIT mégintuvélio.

2. Meégintuvelj pazymékite kaip teigiama kontrole ir jraSykite datg.

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

4. | mégintuvélj jpilkite 5 ml natrio sulfito tirpalo, uzdékite dangtelj, prisukite ir leiskite mégintuvéliui pastovéti maziausiai 1 h kambario
temperataroje prie$ naudojima.

5. Kontrolinius teigiamos reakcijos mégintuvelius galima naudoti daug karty. Kiekvieng teigiama kontrolinj mégintuvélj galima naudoti
daugiausia keturias savaites, jei jis laikkomas kambario temperataroje.

Neigiamos kontrolés mégintuvélis: kaip kontrolé naudojamas neatidarytas, neinokuliuotas MGIT mégintuvélis.

Mégintuvéliy nuskaitymas:

1. Norint tinkamai interpretuoti rezultatus, yra labai svarbios teigiama ir neigiama kontrolés.

2. ISimkite mégintuveélius i$ inkubatoriaus. Sudékite megintuvélius ant UV Sviesos $Saltinio Salia teigiamos kontrolés mégintuveélio ir
neinokuliuoto mégintuvélio (neigiama kontrolé). Rekomenduojama, kad vienu metu ant UV Sviesos Saltinio baty uzdétas vienas
meégintuvéliy stovas (4 po 10 megintuveliy). PASTABA: stebédami fluorescencijg naudokite apsaugos nuo UV spinduliy akinius.
Tirti rekomenduojama esant jprastam kambario apSvietimui. Mégintuvéliy neskaitykite saulés spinduliy apSviestame arba
pritemdytame kambaryje.

3. Apziurédami suraskite MGIT meégintuvelius, kuriuose pastebima ryski fluorescencija. Fluorescencija matoma kaip ryski oranziné
spalva mégintuvélio apacioje ir kaip oranzinis atspindys ties menisku. Tada MGIT meégintuvel;j reikia iSimti i$ stovo ir palyginti
su teigiamos ir neigiamos kontrolés mégintuvéliais. Teigiamame kontroliniame mégintuveélyje turi matytis rySki fluorescencija
(labai ryski oranziné spalva). Neigiamame kontroliniame mégintuvélyje fluorescencijos neturi bdti arba ji turi bati labai menka.
Jei fluorescencija MGIT meégintuvelyje atrodo panaSesné j teigiamos kontrolés fluorescencijg, tai yra teigiamos reakcijos
meégintuvélis. Jei atrodo panas$iau j neigiama kontrole, tai yra neigiamos reakcijos megintuvélis. Augimg galima nustatyti ir pagal
pasélio terpéje atsirandantj nehomogeniska drumstumg, mazas granules arba dribsnius.

4. Norint nustatyti, ar esama ragsciai atspariy bakterijy, reikia istirti teigiamos reakcijos mégintuvéliy tepinélius. Neigiamos
reakcijos mégintuvéliy tepinélius reikia patikrinti dél uzterS§imo bakterijomis. Galima paruosti antrines kultdras, norint identifikuoti
ir atlikti vaisty atsparumo tyrimg, naudojant skyst;j i§ MGIT mégintuvélio.

5. Neigiamos reakcijos mégintuvélius reikia nuskaityti kiekvieng dieng astuonias savaites arba ilgiau, atsiZzvelgiant j méginio tipg ir
laboratorijos ankstesne patirtj. Gali bati nustatyti alternatyvis nuskaitymo grafikai. Jei kelias dienas nenuskaitote mégintuvéliy,
pvz., savaitgaliais arba poilsio dienomis, gali bati, kad teigiamus mégintuvélius nustatysite véliau, bet tai neturés neigiamos
jtakos terpés efektyvumui. Prie$ iSmetant, mégintuvélius reikia apzidréti, ar juose néra drumzliy, mazy gradeliy ar granuliy.
Neigiamy MGIT mégintuvéliy negalima naudoti pakartotinai. Jei jtariamas mikobakterijy augimas, vadovaukités toliau pateikta
procedira , Teigiamos reakcijos MGIT mégintuvélio apdorojimas®.

Uztersty MGIT mégintuvéliy pakartotinis apdorojimas: uzterStus MGIT mégintuvélius galima pakartotinai nukenksminti ir
sukoncentruoti, naudojant tg pacig proceddra, kuri buvo naudojama i$ pradZiy apdorojant méginj.

Uztersto MGIT mégintuvélio turinj supilkite j 50 ml plastikinj centrifugavimo mégintuvélj.

|pilkite 5 ml NALC-NaOH tirpalo j centrifuginj mégintuvelj. Prisuke dangtelj, mégintuvelj purtykite 5 — 20 s.

Leiskite mégintuveliui pastoveti 15 — 20 min. Neapdorokite ilgiau nei 20 min.

|pilkite 35 ml sterilaus 6,8 pH fosfatinio buferinio tirpalo. Vél uzdékite dangtelj ir iSmaisykite turin;.

Méginj koncentruokite centrifugoje, 15 min. centrifuguodami, esant 3 000 x g.

Atsargiai nupildami atskirkite skystj nuo koncentrato. Nuosédas veél suspenduokite naudodami sterilig Pastero pipete su pH 6,8
fosfatiniu buferiniu tirpalu.

7. Inokuliuokite 0,5 ml suspensijos j naujg MGIT mégintuvél].

Naudotojo atliekama kokybés kontrolé: Kokybés kontrolés reikalavimai privalo atitikti galiojancias vietines, valstybines ir (arba)
federalines taisykles arba akreditavimo reikalavimus, taip pat jasy laboratorijos standartines kokybés kontrolés procediras.
Naudotojui rekomenduojama laikytis atitinkamy CLSI rekomendacijy ir praktiniy CLIA kokybés kontrolés nurodymy.
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Kokybés kontrolés sertifikatai pateikti BD svetainéje. Kokybés kontrolés sertifikatuose iSvardijami tyrimy organizmai, jskaitant ATCC
kultdras, nurodytas CLSI patvirtintame standarte M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media
(Komerciskai parengty mikrobiologiniy kultdry terpés kokybés kontrolé).?

PASTABA: Middlebrook 7H9 Broth (papildyta) yra atleista nuo vartotojo kokybés kontrolés tyrimo pagal CLSI M22-A3.9

REZULTATAI
Kultdros teigiamos reakcijos bandinys identifikuojamas inokuliuotame MGIT mégintuvélyje stebint fluorescencijg arba

nehomogeniska drumstuma, gradelius arba dribsnius. Teigiamos reakcijos mégintuvélius reikia paséti ir atlikti ragsciai atspariy

nudazyty bakterijy tepinélj. Teigiamas rtgsciai atsparaus nudazyty bakterijy tepinélio rezultatas parodo, kad mégintuvélyje yra

tikétinas gyvybingy mikroorganizmy buvimas.

Teigiamos reakcijos MGIT mégintuvélio apdorojimas:

PASTABA: visus veiksmus reikia atlikti biologinés apsaugos patalpoje.

a) ISimkite MGIT mégintuvélj i$ tyrimo stovo.

b) Naudodami sterilig perpylimo pipete iSsiurbkite méginj i§ mégintuvélio dugno (apytikriai 0,1 ml), norédami paruosti nudazytus
preparatus (AFB ir Gramo dazymo badai).

c) |stirkite tepinélj ir preparatus. Praneskite pirminius rezultatus tik po rigsciai atsparaus dazymo jvertinimo.

Jei AFB teigiamas, pasékite ant kietos terpés ir praneskite: augimas teigiamas, AFB tepinélis teigiamas, laukiamas identifikavimas.

Jei yra kity nei AFB organizmy, praneskite: augimas teigiamas, AFB tepinélis neigiamas, uztersta.

Jei mikroorganizmy néra, néra praneSamy rezultaty. Terpe pasékite ant kraujo agaro |ékStelés ir mikobakterijy kultivavimo terpés;

pakartokite tepinélj, pridédami baltymo, norédami uzsitikrinti, kad inokuliatas buvo tinkamai pritvirtintas prie mikropreparato.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Mikobakterijy iSskyrimas MGIT mégintuvélyje priklauso nuo méginyje esanciy organizmy skai¢iaus, méginio paémimo metody,
paciento faktoriy, tokiy kaip simptomy pasireiSkimas, ankstesnis gydymas, ir apdorojimo metodo.

Rekomenduojama naudoti nukenksminimo N-acetil-L-cisteino ir natrio hidroksido (NALC-NaOH) arba oksalo ragsties metodus.

Kiti nukenksminimo metodai nebuvo testuoti kartu su MGIT terpe. Ardymo-nukenksminimo medziagy tirpalai gali neigiamai veikti
mikobakterijas.

Kolonijy morfologijg ir pigmentacijg galima nustatyti tik ant kietos terpés. Gali skirtis mikobakterijy atsparumas ragsciai pagal
paderme, kultdros amziy ir kitus kintamuosius. Nebuvo nustatyta mikroskopiné morfologija MGIT terpéje.

MGIT meégintuvelj, kurio AFB tepinélis yra teigiamas, galima iSséti selektyvioje ir neselektyvioje mikobakterijy kultivavimo terpéje,
norint iSskirti, atlikti identifikavima ir jautrumo tyrima.

MGIT mégintuvéliuose, kurie atrodo kaip teigiamos reakcijos mégintuvéliai, gali bati kity ne mikobakterijy rasiy. Ne mikobakterijy
radys gali augti greiCiau nei esancios mikobakterijos. Tokius MGIT mégintuvélius reikia i§ naujo nukenksminti ir kultivuoti.

MGIT meégintuvéliuose, kurie atrodo kaip teigiamos reakcijos mégintuvéliai, gali bati viena arba daugiau mikobakterijy rasiy. Dél
greiCiau auganciy mikobakterijy gali atsirasti teigiamos reakcijos fluorescencija anksciau nei dél Ié€iau auganciy mikobakterijy; todél
svarbu paséti teigiamos reakcijos MGIT mégintuvélius, norint uztikrinti tinkamg visy méginyje esanciy mikobakterijy identifikavima.
Dél didesniy nei 0,5 ml méginio triy gali padidéti uzterSimas arba gali bati kitaip neigiamai paveiktas MGIT mégintuvéliy
efektyvumas.

Deél MGIT terpés papildymo ir neselektyvios MGIT indikatoriaus prigimties yra svarbu vadovautis pateikta ardymo / nukenksminimo
proceddra, norint sumazinti uzter§imo tikimybe. Norint optimaliai iSskirti mikobakterijas, reikia batinai laikytis proceddros instrukcijy.
Naudojant BD BBL MGIT PANTA antibiotiky miSinj, kuris batinas visiems nesteriliems méginiams, gali biti slopinamos kai kurios
mikobakterijos.

Klinikiniy tyrimy metu nebuvo atlikti kaip jprasta galutiniai paséliai. Todél Siuo metu negalima nustatyti tikrojo klaidingo neigiamo
rezultato daznumo (kuris apibréziamas kaip MGIT mégintuvélis, kurio reakcija buvo neigiama per visg astuoniy savaiciy inkubavimo
perioda ir kuris buvo i§sétas ir iSaugo mikobakterijy organizmai).

Buvo atlikti paséty kultdry tyrimai naudojant dvideSimt tris mikobakterijy risis (ATCC ir laukiniai kamienai) ir naudojant inokuliato
koncentracijy diapazong nuo 103 iki 105 CFU/mI. Toliau pateiktos ragys buvo nustatytos kaip teigiamos MGIT mégintuvéliu:

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

M. avium kompleksas* 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

*RU8ys iSskirtos MGIT mégintuvélio klinikinio vertinimo metu.

Klinikiniais tyrimai buvo parodytas mikobakterijy iSskyrimas i§ kvépavimo taky méginiy, i$ skrandzio iSsiurbty skysc¢iy, audinio,
iSmaty ir steriliy kino skysciy iSskyrus krauja; Siam gaminiui nebuvo nustatytas mikobakterijy iSskyrimas i$ kity kiino skys¢€iy.



LAUKIAMOS VERTES

1 — toliau pateiktame paveikslélyje pateiktas klinikinio tyrimo teigiamos reakcijos méginiy BD BBL MGIT sistemoje
iSskyrimo karty daznumo pasiskirstymas.

30—
25— W vTB
MAC

B moTT

20—

ISskirta (skaicius)
v
|

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57
Nustatymo laikas (dienos)

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

BD BBL MGIT mikobakterijy augimo indikatorinis mégintuvélis buvo vertintas SeSiose klinikinése vietose, kurios buvo vieSos
sveikatos laboratorijos, taip pat didelés Gmios priezidros ligoninés geografiniu atzvilgiu skirtingose vietose. Vietos populiacijoje buvo
ZIV uzsikrétusiy pacienty, pacienty su sutrikusia imunine sistema ir pacienty, kuriems buvo atlikta transplantacija. MGIT 460TB
mégintuvéliai buvo palyginti su BD BACTEC BBL radiometrine sistema, BD BBL SEPTI-CHEK AFB mikobakterijy kultivavimo
sistema ir jprastu augimu ant terpés, nustatant ir iSskiriant mikobakterijas i$ klinikiniy méginiy (iSskyrus kraujg ir Slapimg). Tyrimo
metu i$ viso buvo tirtas 2801 méginys. Tirty méginiy pasiskirstymas pagal $altinj buvo: kvépavimo taky (78 %), skrandzio (0,4 %),
kdno skys¢iai (9,8 %), audinys (7,0 %), iSmatos (2,5 %) ir kita (2,4 %). Tyrimo metu buvo nustatyti 318 teigiamos reakcijos méginiy,
i8 kuriy buvo i8skirti 330 kamienuy. I8 Siy 330 iSskirty kamieny 253 (77 %) buvo iSskirti MGIT 460TB mégintuvéliais, 260 (79 %) buvo
iSskirti BD BACTEC 460TB ir BD BBL SEPTI-CHEK AFB bei 219 (66 %) buvo iSskirti jprasta kieta terpe. MGIT mégintuvéliai parodé
0,5 % klaidingo teigiamo rezultato daznumg (MGIT fluorescencija, néra AFB). MGIT 460TB, mégintuvéliais nepavyko iSskirti 3,7 %
iSskirty kamieny, kurie buvo iSskirti viena arba daugiau palyginimo sistemomis (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB
arba jprasta kieta terpe). Nors $i procentiné verté parodo potencialy iSskyrimo praradima, ji neparodo tikrojo klaidingo neigiamo
rezultato nustatymo (Zr. skyriy ,Procediros apribojimai“). Naudojant antrg terpe, kaip rekomenduojama, padidés mikobakteriniy
organizmy iskyrimo tikimybé. Vidutinis prasiverzusio uzterSimo daznumas MGIT mégintuvéliuose buvo 9,7 %.

,BD BACTEC“ VIETOS

Izoliatas s Vi;gliiif:mq Visi MGIT Tik MGIT BD B\,;s(;TEC BD BT((:TEC Visi JPRASTAI Tik JPRASTAI
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
Visos MIKOBAKTERIJOS 244* 180* 15* 203 27 168 17

*PASTABA: j Siuos duomenis nejtraukta keturiolika TIK MGIT i$skirty kamieny. Buvo atliktas tikétinas identifikavimas be galutinio
patvirtinimo identifikavimo.



»SEPTI-CHEK" VIETOS

3 lentelé — klinikiniais vertinimais mikobakterijy teigiamos reakcijos i$skirty kamieny nustatymas

Izoliatas * V'Zﬁ.ﬁf: ™ visiMaIT Tik MGIT glissliﬁg:ﬁgk sT|i5|:=$|?c?-|BELK ]PR\;-\iZiTAI ]PRI\“S(TAI
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
VISOS MIKOBAKTERIJOS 67 54 o 57 4 51 0

*PASTABA: | Siuos duomenis nejtraukti penki TIK MGIT iSskirti kamienai. Buvo atliktas tikétinas identifikavimas be galutinio
patvirtinimo identifikavimo.

GALIMA |SIGYTI

Kat. nr. Aprasymas
245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (indikatoriniai mikobakterijy augimo meégintuvéliai), 4 ml,
25 meégintuvéliy dézuteé.
245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (indikatoriniai mikobakterijy augimo mégintuvéliai), 4 ml,
100 mégintuvéliy dézuté.
245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, 6 buteliuky dézuté. Kiekvieno buteliuko uztenka 25 MGIT mégintuvéliams.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (terpés nuozulnds agarai), 10 pakuoté (20 x 148 mm meégintuvéliai su dangteliu).
220909 BD BBL Lowenstein-dJensen Medium Slants (terpés nuozulnds agarai), 100 dézuté (20 x 148 mm mégintuvéliai su dangteliu).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (méginio ardymo / nukenksminimo rinkinys), desSimt 75 ml
NALC-NaOH tirpalo buteliy ir 5 pakuotés fosfatinio buferinio tirpalo medziagos.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (meginio ardymo / nukenksminimo rinkinys), deSimt 150 ml
NALC-NaOH tirpalo buteliy ir 10 pakuociy fosfatinio buferinio tirpalo medziagos.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotiky misinys), liofilizuotas, 6 buteliuky dézuté. Kiekvieno buteliuko uztenka
25 MGIT mégintuvéliams.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants (nuozZulnis agarai), 100 dézuté.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (terpeé), 8 ml, 10 megintuvéliy pakuoté.

221818 BD BBL Normal Saline (jprastas fiziologinis tirpalas), 5 ml, 10 pakuoté.

221819 BD BBL Normal Saline (jprastas fiziologinis tirpalas), 5 ml, 100 vnt. dézuté.
231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X (diferencijavimo diskai), 50 disky kasetéje.
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valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xafaariaa «npobupka iliHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell dj sl 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 / Ur€ené 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 AjarHocTuky in vitro / (R IVD HEEEVT 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 / it

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 KoHTponb / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTpons / BH X fE A 77

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 7]

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 / 25 W o | Al SAFo] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilenoksids / 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: WA Lk

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 spici — 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: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToa ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K & J7i%: fabt

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

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

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr|, cupBouAeuTeite Ta cUVOdEUTIKG £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|, 55-%
g Ay 3 | Démesio, Zitrékite 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 B SOk o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatyparta / 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 / %3 & 1= / Auksiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npenen
Temnepatypsl / 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 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 {744 114

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 Al 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 / ArokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] / Plééti Gia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OTkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitn / #i I

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdpopauis / % 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 6ysbinfaH 6onca, naitnananba / 31 7] < 7} =49 79 A& 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 / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osate npu nospexaeHumn
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTI 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / U AL 4t, 15201l
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe To pakpid ammé
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 / 1 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 / X4 H I

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

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 Yt 2k

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 naitaa Gonasl / 54~ 7k~ A4 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopoga / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /£ 4/<

Patient ID number / [] Homep Ha nauueHTa / 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 / MauneHTTiH naeHTUdukaumnanbik 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 / aeHTudukaumoHHblii 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 naitaanabiieia. / %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 fi, /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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