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Polski

PRZEZNACZENIE

Probéwka wskaznikowa do oznaczania tempa wzrostu pratkéw BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube, dodatkowo
wzbogacona o OADC BD BBL MGIT oraz mieszanineg antybiotykowg BD BBL MGIT PANTA, stuzy do wykrywania oraz
wyodrebniania pratkéw. Probki, nadajgce sie do stosowania w systemie, to prébki kliniczne, odkazone i opracowane (z wyjgtkiem
moczu) oraz jatowe ptyny ustrojowe (z wyjatkiem krwi).

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Od 1985 do 1992 roku ilo$¢ odnotowanych przypadkéw MTB wzrosta o 18%. Szacuje sig, ze gruzlica nadal zabija rocznie 3 miliony
ludzi na catym $wiecie, przez co jest gléwng chorobg zakazng, stanowigcg przyczyne zgondw.! Przeprowadzone pomiedzy rokiem
1981 i 1987 badania zachorowan na AIDS wykazaty, ze u 5,5% pacjentéw chorych na AIDS wystepowaty rozprzestrzeniajgce sig
niegruzlicze zakazenia pratkowe, np. wywotane przez MAC. Do roku 1990 skumulowana czesto$¢ wystepowania niegruzliczych
zakazen pratkowych osiggneta 7,6%.2 Oprdcz wielu $wiezych zachorowan na gruzlice pojawit sig nowy problem — wielooporne pratki
(MDR-TB, multidrug-resistant MTB). Op6znienia laboratoriow w hodowli, identyfikacji oraz informowaniu o przypadkach MDR-TB
przyczynity sie cze$ciowo do rozprzestrzenienia choroby.3

Osrodki Zapobiegania i Zwalczania Chorob w USA (CDC, Centers for Disease Control and Prevention) wydaty zalecenia, iz nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, aby w laboratoriach stosowane byty najszybsze mozliwe metody do wykrywania i badania pratkow.
Zalecenia te obejmujg stosowanie zaréwno ptynnych, jak i statych podtozy do hodowli pratkéw.3

Probéwka wskaznikowa do okreslania wzrostu pratkéw BD BBL MGIT zawiera 4 ml zmodyfikowanego bulionu Middlebrook 7H9.4.5
Petne podtoze, zawierajgce 0,5 ml srodka wzbogacajgcego OADC i 0,1 ml mieszaniny antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA jest
jednym z najczesciej stosowanych ptynnych podtozy, wykorzystywanych do hodowli pratkéw.

Wszystkie rodzaje prébek klinicznych, zaréwno ptucnych, jak i pozaptucnych (oprécz krwi i moczu), moga by¢ przetwarzane w celu
wstepnej izolacji w probdéwce MGIT, przy uzyciu metod konwencjonalnych.® Testowana probka jest inokulowana do probowki
MGIT, poddawana inkubacji oraz poczawszy od drugiego dnia inkubacji poddawana codziennej ocenie przy uzyciu diugofalowego
promieniowania UV. W chwili otrzymania wyniku dodatniego w probce znajduje sie srednio 104—107 CFU/mI pratkow.

ZASADY PROCEDURY

Na dnie potokragto zakonczonych probdwek 16 x 100 mm znajduje sie osadzony w silikonie, fluorescencyjny komponent. Jest

on wrazliwy na dziatanie rozpuszczonego w pozywce bulionowej tlenu. Poczgtkowo pojawia sie tylko niewielka fluorescencja,
poniewaz wstepna duza ilo$¢ rozpuszczonego tlenu absorbuje emisje pochodzace z komponentu. Nastepnie aktywnie oddychajace
drobnoustroje zuzywajg tlen, w zwigzku z czym mozna juz doktadnie zaobserwowac fluorescencje za pomocg transiluminatora
wykorzystujgcego promieniowanie o diugosci fali 365 nm lub dtugofalowego promieniowania UV (lampa Wooda). Wzrost bakterii
mozna rowniez wykry¢ dzieki stwierdzeniu obecnosci niejednorodnego zmetnienia, matych ziarenek lub ptatkéw w podtozu.
Sktadnikami podtoza sg substancje niezbedne do szybkiego wzrostu pratkow. Kwas oleinowy jest wykorzystywany przez pratki
gruzlicy i odgrywa wazna role w procesach metabolicznych organizmoéw pratkéw. Albumina petni role ochror)na, wigzgc wolne kwasy
tluszczowe, ktére moga by¢ toksyczne dla gatunkéw Mycobacterium, i tym samym przyspiesza ich wzrost. Zrédio energii stanowi
dekstroza. Katalaza niszczy toksyczne nadtlenki, ktére moga by¢ obecne w pozywce.

Zanieczyszczenie mozna zmniejszy¢ przez dodanie do bazy BD BBL MGIT i $srodka wzbogacajacego OADC BD BBL MGIT
mieszanki antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA przed wykonaniem inokulacji prébki klinicznej.

ODCZYNNIKI

Probéwka wskaznikowa do okreslania tempa wzrostu pratkéw BD BBL MGIT zawiera: 110 pl wskaznika fluorescencyjnego oraz 4 mi
bulionu. Wskaznik zawiera troj 4,7-difenylo-1,10-fenantrolinorutenopieciowodzian chlorkowy w bazie z kauczuku silikonowego.
Probowki sg przeptukiwane 10% CO, i zamykane zatyczkami z polipropylenu.

Przyblizony sktad* na litr wody oczyszczone;j:
Zmodyfikowana baza bulionowa Middlebrook 7H9
PEPLON KAZEINOWY ...ttt b e et e et e e e st e e e be e e e e bt e e enbe e e nnneeeaas

BD BBL MGIT OADC zawiera 15 ml $rodka wzbogacajacego Middlebrook OADC.
Przyblizony sktad* na litr wody oczyszczonej:

Albumina bydleca.........cccociiiiiiiiiiiiis 50,0 g Katalaza..........coooeiiiiiiii 0,03 g
DekStroza .......coovviiieiiiiiei e 20,0 g Kwas 0l INOWY .........oovieiiiiiiiiicieceee 0,6 g

Fiolka BD BBL MGIT PANTA zawiera liofilizowang mieszaning antybiotykow.



Przyblizona formuta* na fiolke liofilizowanej mieszaniny BD BBL MGIT PANTA:

Polimyksyna B..........cocovieiiiiiiiiieeciiees 6000 jednostki  Trimetoprim..........ccoveriieiiniieciiee e 600 ug
Amfoterycyna B........ccoooiiiiiiiii 600 pg AZIoCyliNa......coiiiiii 600 ug
Kwas nalidyksowy ..........ccccoecieiiiiiennnnnn. 2400 pg

* Odpowiednio skorygowany lub uzupetniony w celu spetnienia kryteriow wydajnosci.

Instrukcja uzytkowania: Rozpusci¢ liofilizat zawartej w fiolce mieszaniny antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA w 3 ml sterylnej,
destylowanej lub dejonizowanej wody.

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

W prébkach moga by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirus zapalenia watroby typu B i wirus HIV.
Przy kontakcie z kazdym materialem zanieczyszczonym krwig lub innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzega¢
»Uniwersalnych srodkéw ostroznosci”1:2-

Praca z namnazajgcymi sie hodowlami Mycobacterium tuberculosis wymaga stosowania metod dziatania oraz uzywania
zabezpieczajgcego sprzetu laboratoryjnego, zgodnych z wytycznymi praktyk bezpieczenstwa biologicznego (BSL, Biosafety Level),
poziomu 3.6

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy probéwka MGIT nie jest zanieczyszczona lub uszkodzona. Wyrzuci¢ wszelkie probowki, jezeli
wydajg sie nieodpowiednie lub jezeli przed uzyciem widoczna jest fluorescencja.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ probowki, ktére zostaty upuszczone. Jesli widoczne sa jakiekolwiek uszkodzenia, probéwke nalezy
Wyrzucic.

Podczas obserwowania fluorescencji nalezy stosowac okulary ochronne z filtrami przeciw promieniowaniu UV oraz uzywac¢
wytgcznie promieniowania dtugofalowego (365 nm). DO BADANIA PRSBEK NIE WOLNO UZYWAC SWIATEA EMITUJACEGO
KROTKIE FALE UV.

Przed wyrzuceniem nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie wszystkie probéwki MGIT, ktére poddano inokulaciji.

Przechowywanie odczynnikéw: Probowki wskaznikowe BD BBL MGIT nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C. NIE
ZAMRAZAC. Ograniczaé do minimum ekspozycje na $wiatto. Bulion powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny. Nie stosowag, jezeli
pozywka jest metna. Probdwki MGIT, jesli przed uzyciem sg przechowywane zgodnie z zaleceniami na etykiecie, mogg by¢
poddane inokulacji do wygasniecia daty waznosci oraz inkubowane przez okres do o$miu tygodni.

BD BBL MGIT OADC — Po otrzymaniu przechowywac ptytki w ciemnosci w temperaturze 2-8°C. Nie zamraza¢ ani nie przegrzewac.
Otwieraé bezposrednio przed uzyciem. Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na Swiatto.

Mieszanina antybiotykowa BD BBL MGIT PANTA — po otrzymaniu przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C. Po rozpuszczeniu
mieszaning BD BBL MGIT PANTA mozna wykorzysta¢ w ciggu 72 godzin, jezeli przechowywana jest w temperaturze 2—-8°C lub

w ciggu 6 miesiecy, jezeli przechowywana jest w temperaturze -20°C lub nizszej. Po rozmrozeniu mieszanina BD BBL MGIT PANTA
musi zosta¢ natychmiast zuzyta. Wyrzuci¢ niezuzytg porcje.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Wszystkie probki nalezy pobiera¢ i transportowac zgodnie z zaleceniami CDC, podrecznikiem Clinical Microbiology Procedures
Handbook lub podrecznikiem procedur laboratoryjnych, obowigzujgcym w laboratorium Uzytkownika.6.8

TRAWIENIE, ODKAZANIE | ZAGESZCZANIE MATERIALU

Probki pobrane z réznych miejsc ciata powinny by¢ przygotowane do inokulacji w probéwkach MGIT w nastepujgcy sposéb:
PLWOCINA: Probki nalezy przetwarzac z zastosowaniem metody NALC-NaOH, zgodnie z wytycznymi CDC zawartymi w Public
Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.8 Ewentualnie mozna stosowac zestaw BD BBL MycoPrep,
przeznaczony do przetwarzania prébek zawierajgcych pratki (zobacz czesé ,Dostepnosc’).

TRESC ZOt ADKOWA: Prébki powinny byé oczyszczane tak jak plwocina. Jesli objeto$é probki przekracza 10 ml, nalezy jg
zagesci¢ poprzez odwirowanie. Rozcienczy¢ osad w okoto 5 ml sterylnej wody, a nastepnie oczysci¢. Jezeli probka jest gesta lub
Sluzowata, doda¢ niewielkg ilos¢ proszku NALC (50-100 mg). Po oczyszczeniu, a przed dokonaniem inokulacji w probéwce MGIT,
ponownie zagesci¢ zawiesine.

PLYNY USTROJOWE (ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyn stawowy, ptyn z jamy optucnej itd.): Prébki pobrane w sposéb jatowy,

w ktorych nie sg spodziewane zadne inne zanieczyszczenia bakteryjne, mozna inokulowa¢ bez oczyszczania. Jesli objetos¢ probki
przekracza 10 ml, nalezy jg zagescic¢ poprzez odwirowanie przez 15 minut przy 3000 x g. Wyla¢ nadsgcz. Dokonac¢ inokulaciji
probéwki MGIT za pomoca osadu. Prébki, w ktérych istnieje ryzyko obecnosci innych bakterii, muszg zosta¢ poddane oczyszczeniu.
TKANKA: Probki z tkanki nalezy przygotowaé zgodnie z wytycznymi CDC zawartymi w Public Health Mycobacteriology: A Guide for
the Level Ill Laboratory.6

STOLEC: Zawiesi¢ 1 g probki katu w 5 ml bulionu Middlebroth. Miesza¢ zawiesine przez 5 sekund. Przej$¢ do procedury NALC-NaOH
zgodnie z wytycznymi CDC zawartymi w Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.6

PROCEDURA

Dostarczane materiaty: 4 ml probéwki wskaznikowe BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes — opakowanie zawierajgce
25100 sztuk lub 6 fiolek po 15 ml OADC BD BBL MGIT, lub 6 liofilizowanych fiolek z mieszaning antybiotykowg BBL MGIT PANTA
(zobacz czes$¢ ,Dostepnosce”).



Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Probdwki do wiréwki o pojemnosci 50 ml marki BD Falcon, 4% wodorotlenek sodu,
2,9% roztwor cytrynianu sodu, proszek N-acetylo-L-cysteiny, fosforanowy roztwér buforowy o pH 6,8, urzadzenie do mieszania
(vortex), inkubator (37°C), sterylne pipety 1 ml, sterylne pipety transferowe, transiluminator UV (365 mm) lub lampa Wooda z zaréwka
emitujgcg promieniowanie diugofalowe lub niewidzialne, 0,4% roztwér siarczynu sodu (ponizsza procedura), Podtoze BBL Middlebrook
and Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, pozywka bulionowa BD BBL Middlebrook 7H9 (zobacz czgs$¢ ,Dostepnosc”) lub inny
agar pratkowy lub podtoze na bazie jaja kurzego, homogenizator tkankowy lub sterylne waciki, roztwér soli fizjologicznej BD BBL
(zobacz czesc¢ ,Dostepnos¢”), mikroskop i materiaty do barwienia, pipety o objetosci 100 i 500 ul, odpowiadajgce im koncowki,
ptytka z 5% agarem z dodatkiem krwi owczej, okulary ochronne Eye Guard Spectacles (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) oraz
przeciwpratkowy $rodek odkazajacy.

INOKULACJA PROBOWEK MGIT:

1. Oznaczy¢ probowke MGIT numerem prébeki.

2. Odkreci¢ nakretke i w sposéb aseptyczny doda¢ 0,5 ml OADC BD BBL MGIT.

3. W sposoéb aseptyczny dodac 0,1 ml rozpuszczonej mieszaniny antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA. Dla uzyskania lepszych
rezultatéw srodek wzbogacajgcy OADC BD BBL oraz mieszaning PANTA nalezy doda¢ bezposrednio przed wykonaniem
inokulacji probki.

4. Doda¢ 0,5 ml zageszczonej zawiesiny probki, przygotowanej wedtug powyzej opisanej procedury. Krople (0,1ml) prébki
nanies$¢ réwniez na ptytke agarowg 7H10 lub inne pratkowe podtoze state albo na podioze na bazie jaja kurzego. UWAGA:
Probki o objetosci wiekszej niz 0,5 ml mogg zwigekszac zanieczyszczenie lub w inny sposob niekorzystnie wptywac na dziatanie
proboéwek.

5. Doktadnie zamkng¢ probowke i dobrze wymieszac.

6. Probdwki nalezy inkubowaé w temperaturze 37°C.

Dla prébek, w ktérych mogg znajdowac sie pratki o réznych wymaganiach inkubacyjnych, mozna zastosowac¢ drugg probowke
MGIT i podda¢ jg inkubacji w odpowiedniej temperaturze, np. 30°C lub 42°C. Dokona¢ inokulacji i inkubowa¢ w wymaganej
temperaturze. Inokulowac i inkubowac ptytke w wymaganej temperaturze.

Dla prébek podejrzewanych o zawartos¢ Mycobacterium haemophilum nalezy wprowadzi¢ zrodto heminy do probowki w czasie
jej inokulowania i do inkubowanej probéwki w temperaturze 30°C. W sposéb jatowy umiesci¢ jeden z krazkéw BD BBL Taxo
Differentiation Discs X (krazki réznicujgce BBL Taxo X) w kazdej probéwce MGIT wymagajacej dodatku heminy przed inokulacjg
probki (zobacz czes$¢ ,Dostepnosc”).

7. Poczawszy od drugiego dnia inkubacji codziennie dokonywaé¢ odczytow z probdwek, stosujgc opisang ponizej procedure.

Przygotowanie probdéwek z kontrolg dodatnia i ujemng potrzebnych do interpretacji wynikéw: Probéwki z kontrolg dodatnig

i ujlemng stosowac nalezy wytgcznie do interpretacji fluorescencji, a nie jako kontrole dziatania podtoza.

Probowka z kontrolg dodatnia:

1. Usung¢ pozywke bulionowg z probéwki MGIT, ktéra nie zostata poddana inokulac;ji.

2. Oznakowact jg jako probowke z préba z kontrolg dodatnig i zapisa¢ date.

3. Przygotowac 0,4% roztwér siarczanu sodu (0,4 g w 100 ml, sterylnej destylowanej lub dejonizowanej wody). Wyrzuci¢ niezuzytg
porcje.

4. Doda¢ 5 ml siarczynu sodu do probdwki, zamkng¢ probéwke, dokrecic i odstawi¢ przed uzyciem na co najmniej 1 godz.
w temperaturze pokojowe;j.

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

Probowka z kontrolg ujemna: Do kontroli stuzy proboéwka MGIT, ktéra nie zostata otwarta i inokulowana.

Odczyty probéwek:

1. Proboéwki z kontrolg dodatnig i ujemng sg wazne ze wzgledu na prawidtowg interpretacje wynikow.

2. Wyjac probowki z inkubatora. Wystawi¢ probéwki na dziatanie promieniowania UV, razem z probdwka z kontrolg dodatnig oraz
probéwka, ktéra nie zostata inokulowana (kontrola ujemna). Zaleca sig, zeby ustawia¢ w Swietle promieniowania UV jeden
statyw z probéwkami (4x po 10 probéwek). UWAGA: Podczas obserwowania fluorescencji nalezy stosowac okulary ochronne
z filtrami przeciw promieniowaniu UV. Preferowane jest normalne o$wietlenie pokojowe. Nalezy unika¢ dokonywania odczytow
w pomieszczeniach nastonecznionych lub zaciemnionych.

3.  Wybrac wzrokowo probowki MGIT, ktére wykazujg jasng fluorescencje. Fluorescencja odznacza sie jasnym, pomaranczowym
zabarwieniem na dnie probowki oraz pomaranczowym odblaskiem w obrebie menisku. Nastepnie wyja¢ proboéwke MGIT ze
statywu i poréwnac¢ z probowkami z kontrolg dodatnig i ujemnga. Kontrola dodatnia powinna wykazywac silng fluorescencje
(bardzo jasny kolor pomaranczowy). Kontrola ujemna powinna wykazywac bardzo stabg fluorescencje lub nie mie¢ zadnej. Jesli
fluorescencja w probéwce MGIT jest bardziej zblizona do kontroli dodatniej, to jest to probéwka z wynikiem dodatnim. Jesli zas
wygladem bardziej przypomina kontrole ujemna, jest to probéwka z wynikiem ujemnym. Wzrost bakterii mozna réwniez wykry¢
przez stwierdzenie obecnosci niejednorodnego zmetnienia, matych ziarenek lub ptatkéw w zawiesinie podtoza.

4. Probdéwki z wynikiem dodatnim nalezy zabarwi¢ w celu wykrycia pratkdw kwasoopornych. Probowki z wynikiem ujemnym nalezy
sprawdzi¢ pod wzgledem zanieczyszczenia bakteryjnego. Hodowle pochodne stuzgce do identyfikacji oraz oceny wrazliwosci
na leki mozna wykonac¢ przy uzyciu ptynu z probéwki MGIT.



5. Probowki z wynikiem ujemnym powinny by¢ odczytywane codziennie przez osiem tygodni lub dtuzej, w zaleznosci od rodzaju
probki i wezesniejszych doswiadczen danego laboratorium. Mozna ustali¢ rowniez inne, alternatywne schematy wykonywania
odczytéw. Kilkudniowe przerwy w wykonywaniu odczytéw (np. podczas weekenddw lub $wigt) mogg opozni¢ identyfikacje
probéwek z wynikiem dodatnim, ale nie bedg miaty negatywnego wptywu na dziatanie podtoza. Przed wyrzuceniem nalezy
probowki oceni¢ wzrokowo pod wzgledem zmetnienia i wystgpowania matych ziarenek czy tez granulek. Probéwki MGIT
z wynikiem ujemnym nie mogg by¢ ponownie uzywane. Jesli podejrzewa sie wzrost pratkéw, nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami zawartymi ponizej, w instrukcji postepowania z probéwkami MGIT z wynikiem dodatnim.

Postepowanie z zanieczyszczonymi probéwkami MGIT: Zanieczyszczone probéwki MGIT mogg zosta¢ poddane ponownemu

oczyszczaniu i zageszczaniu przy zastosowaniu tej samej procedury, co w przypadku poczgtkowego przygotowywania probek.

Zawartos¢ zanieczyszczonej probowki MGIT wprowadzi¢ do 50 ml plastikowej probowki wirdbwkowe;.

Doda¢ 5 ml roztworu NALC-NaOH do probowki wirnikowej. Szczelnie zamkna¢ probowke i wirowac przez 5-20 s.

Odstawi¢ probowke na 15—-20 min. Nie pozostawiac przez wiecej niz 20 min.

Doda¢ 35 ml sterylnego buforu fosforanowego o pH réwnym 6,8. Ponownie zamkng¢ probdwke i wymieszac jej zawartos¢.

Zagesci¢ prébke poprzez wirowanie przez 15 min przy szybkosci 3000 x g.

Zla¢ ostroznie supernatant z powierzchni osadu. Ponownie zawiesi¢ osad w fosforanowym buforze o pH réwnym 6,8, dodajac

go za pomocg sterylnej pipety Pasteura.

7. Wykonac inokulacje, przenoszac 0,5 ml powstatej zawiesiny do nowej probowki MGIT.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Muszg by¢ spetnione wymagania kontroli jakos$ci zgodnie z odpowiednimi przepisami

prawa lokalnego, regionalnego lub panstwowego, z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego

laboratorium. Zaleca sie skorzystanie z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad
kontroli jakosci.

Certyfikaty kontroli jakosci sg dostepne na stronie internetowej BD. W certyfikatach kontroli jakosci podane sg nazwy

drobnoustrojéw uzywanych do badan, w tym hodowle ATCC okres$lone w zatwierdzonej przez CLSI normie M22-A3, Quality Control

for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola jakosci przygotowanych do handlu mikrobiologicznych pozywek
hodowlanych).®

UWAGA: Bulion Middlebrook 7H9 Broth (dodatkowy) jest wytgczony z kontroli jakosci zgodnie z normg CLSI M22-A3.9

WYNIKI

Probki o wyniku dodatnim identyfikowane sg na podstawie wystepowania fluorescencji lub niejednorodnego zmetnienia, matych
ziarenek lub ptatkdow w inokulowanej probowce MGIT. Probowki, w ktérych uzyskano wynik dodatni nalezy przesiac i przygotowaé
do barwienia na kwasooporno$c¢. Dodatni wynik barwienia wskazuje na przypuszczalng obecnos$¢ zywych drobnoustrojéw w probdwce.

o0k wh==

Postepowanie z probéwka MGIT, w ktérej uzyskano wynik dodatni:
UWAGA: Wszystkie czynnosci powinny by¢ wykonywane w komorze laminarnej.
a) Wyjac probowke MGIT ze statywu testowego.

b) Za pomoca sterylnej pipety transferowej pobra¢ prébke z dna probéwki (okoto 0,1 ml) w celu poddania jej barwieniu
(barwienie na kwasoopornos$¢ i barwienie metoda Grama).

c) Zbadaé rozmaz i barwienie. Po dokonaniu oceny zabarwienia na kwasooporno$¢ zgtosi¢ wstepne wyniki.

Jezeli barwienie na kwasoopornos¢ jest dodatnie, przesia¢ na podtoze state i poda¢ wynik jako: Wzrost dodatni, barwienie na
kwasooporno$é dodatnie, identyfikacja w trakcie.

Jezeli wystepuja drobnoustroje inne niz AFB, poda¢ wynik jako: Wzrost dodatni, barwienie na kwasoopornos¢ ujemne,
zanieczyszczenie.

Jesli nie stwierdza sie obecnosci zadnych drobnoustrojéw, nie podawac¢ wyniku. Przesia¢ bulion na ptytke z podtozem
agarowym i podtoze do hodowli pratkdw; powtdrzy¢ barwienie stosujgc dodatek biatka, aby zapewni¢ odpowiednie ustalenie
inokulum w preparacie.

OGRANICZENIA PROCEDURY

I1zolacja pratkéw z probowki MGIT jest uzalezniona od ilosci obecnych w probce drobnoustrojow, metod pobierania prébki,
czynnikéw dotyczgcych pacjenta, takich jak wystepowanie objawow, wczesniejsze leczenie i sposob przygotowania.

Zaleca sie oczyszczanie przy zastosowaniu metod opartych na uzyciu N-acetylo-L-cysteinowego wodorotlenku sodu (NALC-NaOH)
lub kwasu szczawiowego. Inne metody oczyszczania nie zostaty przetestowane w powigzaniu z podtozem MGIT. Roztwory trawigco-
oczyszczajgce mogg mie¢ szkodliwy wptyw na pratki.

Morfologia oraz pigmentacja kolonii moze by¢ okreslona wytgcznie na podiozach statych. Kwasoopornosé pratkéw moze sie

rézni¢ zaleznie od szczepu, wieku i innych zmiennych. Zgodno$¢ morfologii mikroskopowej na podtozu MGIT nie zostata jak dotad
ustalona.

W celu identyfikacji oraz przeprowadzenia testéw wrazliwosci szczepu nalezy dokona¢ przesiania zawartosci probowki MGIT,

w ktdrej uzyskano dodatni wynik przy barwieniu AFB, zaréwno na podtoze selektywne, jak i nieselektywne dla pratkow.

Probowki MGIT, ktore wydajg sie dodatnie, moga zawiera¢ gatunki inne niz pratki. Inne gatunki moga przerasta¢ wystepujace pratki.
Takie probéwki MGIT powinny zostaé ponownie oczyszczone i ponownie posiane.

Probéwki MGIT, ktére wydaja sie dodatnie, mogg zawiera¢ jeden lub wiecej gatunkéw pratkdéw. Gatunki pratkdw szybciej rosngce
moga ujawniac fluorescencje wczesniej niz wolniej rosngce pratki, dlatego tez w celu prawidtowej identyfikacji wszystkich obecnych
w probce gatunkéw pratkow jest wazne, aby dokonac przesiania probowek MGIT, w ktérych uzyskano wynik dodatni.

Probki o objetosci wiekszej niz 0,5 ml moga zwieksza¢ zanieczyszczenie lub w inny sposob niekorzystnie wptywaé na dziatanie
probéwek MGIT.



Ze wzgledu na bogactwo pozywki bulionowej MGIT oraz nieselektywny charakter wskaznika MGIT jest wazne, aby postepowac
zgodnie z procedurg rozcienczania/oczyszczania w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa zanieczyszczenia. Stosowanie sie do
procedury zawartej w instrukcji ma krytyczne znaczenie dla optymalnej izolacji pratkow.

Stosowanie mieszaniny antybiotykowej BD BBL MGIT PANTA, mimo iz jest konieczne dla probek niesterylnych, moze mie¢
hamujgcy wptyw na rozwdj niektérych pratkow.

W trakcie testow klinicznych nie byty rutynowo wykonywane koncowe posiewy. Dlatego tez do tej pory nie mozna dokfadnie
oszacowac ilosci wynikow fatszywie ujemnych (tzn. probéwek MGIT, w ktorych wynik ujemny utrzymywat sie przez osiem tygodni
inkubacji, a nastepnie zostaly przesiane i wykazywaty wzrost pratkow).

Przeprowadzono badania dwudziestu trzech gatunkéw pratkéw (szczepdw dzikich oraz szczepéw ATCC), uzywajac inokulum

w zakresie od 103 do 105 CFU/ml. W probéwkach MGIT wykryto nastepujgce gatunki:

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

M. avium Complex*™ 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

*Gatunki wyizolowane podczas klinicznej oceny probéwki MGIT.

W badaniach klinicznych wyizolowano pratki z probek pobranych z uktadu oddechowego, tresci zotgdkowej, tkanek, stolca i jatowych
ptynéw ustrojowych, z wyjatkiem krwi; nie dokonano izolacji pratkéw z innych ptyndw ustrojowych za pomocg tego produktu.
WARTOSCI OCZEKIWANE

1 - Ponizszy wykres prezentuje rozktad czestos¢ czasu izolacji probnych klinicznych préobek ocenionych jako dodatnie
w systemie BD BBL MGIT.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Probowka wskaznikowa do okreslania tempa wzrostu mykobakterii BD BBL MGIT poddana zostata ocenie w szesciu niezaleznych,
oddalonych od siebie pod wzgledem potozenia geograficznego osrodkach klinicznych, wigcznie z laboratoriami osrodkéw publicznej
stuzby zdrowia oraz duzymi szpitalami z oddziatami ostrego dyzuru. Przebadana populacja pacjentéw, obejmowata chorych

z HIV, chorych z uposledzonym uktadem odpornosciowym oraz biorcéw przeszczepdw. Probéwki MGIT 460TB byty poréwnywane
z systemem radiometrycznym BD BACTEC BBL systemem do badania hodowli pratkéw BD BBL SEPTI-CHECK AFB oraz

z konwencjonalnymi podtozami statymi, stuzgcymi do wykrywania i izolacji pratkdw z probek klinicznych (z wyjatkiem krwi i moczu).
Badaniom poddano tacznie 2801 prébek. Rozktad prébek w zaleznosci od miejsca pobrania byt nastepujacy: prébki pochodzace

z uktadu oddechowego (78%), z tresci zotadkowej (0,4%), z ptyndw ustrojowych (9,8%), prébki z tkanek (7,0%) i inne (2,4%).

W 318 probkach uzyskano wynik dodatni, co odpowiadato 330 szczepom wyizolowanym podczas badania. Z tych 330 szczepow,
253 (77%) otrzymano w probéwkach MGIT 460TB, 260 (79%) — w systemie BD BACTEC BBL i BD BBL SEPTI-CHECK AFB

oraz 219 (66%) — na konwencjonalnych podiozach statych. W probéwkach MGIT odsetek wynikéw fatszywie dodatnich wyniost
0,5% (fluorescencja MGIT, brak bakterii kwasoopornych). Za pomocg probowek MGIT 460TB nie udato sie zidentyfikowac

3,7% szczepow, ktdre zostaty prawidtowo wyizolowane w jednym lub wiekszej liczbie alternatywnych systeméw (BD BACTEC

BD BBL SEPTI-CHECK AFB lub na konwencjonalnych podtozach statych). Pomimo iz wymieniony wyzej odsetek przedstawia
potencjalne ryzyko braku identyfikacji, nie oznacza to w rzeczywistosci uzyskania wynikow fatszywie ujemnych (zobacz czes¢
,Ograniczenia procedury”). Zastosowanie drugiego podioza zgodnie z zaleceniami zwiekszy prawdopodobienstwo prawidtowego
wyizolowania pratkéw. Sredni odsetek zanieczyszczen wyniést dla probéwek MGIT 9,7%.



OZNACZANIE METODA BD BACTEC
Tabela 2 — Wykrywanie szczepéw pratkéw w badaniach klinicznych

Catkowita liczba

Isol_ate Calk.owita'liczba Catkowita liczba  Tylko Catkowita liczba Tylko w na podiozach Tylko na Podloiach
(nr izolatu) izolatow w MGIT w MGIT w BD BACTEC BD BACTEC konwencjonalnych konwencjonalnych
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
Wszystkie pratki 244* 180* 15* 203 27 168 17

*UWAGA: Powyzsze dane nie zawierajg nazw czternastu szczepow wykrytych WYLACZNIE za pomocg MGIT. Dokonano identyfikacji
wstepnej bez ostatecznego potwierdzenia.

OZNACZANIE METODA SEPTI-CHECK
Tabela 3 — Wykrywanie szczepéw pratkéw w badaniach klinicznych

T e —
(nr izolatu) izolatbw  w MGIT w MGIT SEPTI-CHEK SEPTI-CHECK  konwencjonalnych <omwencionalnych
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
Wszystkie pratki 67* 54* 9* 57 4 51 0

*UWAGA: Powyzsze dane nie zawierajg nazw pieciu szczepow wykrytych WYLACZNIE za pomocg MGIT. Dokonano identyfikacji
wstepnej bez ostatecznego potwierdzenia.

DOSTEPNOSC

Test o nr. kat. kat. Opis

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, opakowanie 25 sztuk.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, opakowanie 100 sztuk.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, opakowanie 6 fiolek. Kazda fiolka wystarcza dla 25 probéwek MGIT.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, opakowanie 10 sztuk (20 x 148 mm probdéwki z nakretka).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, opakowanie 100 sztuk (20 x 148 mm proboéwki z nakretka).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, dziesie¢ 75 ml butelek roztworu NALC-NaOH i 5 opakowan
buforu fosforanowego.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, dziesie¢ 150 ml butelek roztworu NALC-NaOH i 10 opakowan
buforu fosforanowego.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizowana, opakowanie 6 fiolek. Kazda fiolka wystarcza dla 25 probowek MGIT.
220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, opakowanie 100 sztuk.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, opakowanie 10 probdwek.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, opakowanie 10 sztuk.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, opakowanie 100 sztuk.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 krgzkéw w kasecie.
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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 / XXacaHab! xafaariaa «npobupka ilinaey» AnarHocTukaaa Tek )XyMblCTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}el 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 / 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6ysbinfaH 6onca, naitnananba / 31 7] < 7} =48 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 ncnonb3oBatb npu noBpexaeHumn
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucToByBaTI 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / U AL mi 41, 15204l
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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 +80013579135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 8001013366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

| EC |[REP| 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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