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HASZNALATI JAVASLAT

A BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (mycobaktérium-szaporodast jelzé cs6), szikség esetén a BD BBL MGIT OADC
dusitéval és a BD BBL MGIT PANTA antibiotikum-keverékkel egytt hasznalva a mycobaktériumok detektalasara és kimutatasara
szolgal. Felhasznalhaté emésztett és dekontaminalt klinikai mintakhoz (kivétel vizelet) és steril testnedvekhez (kivétel vér).

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

1985 és 1992 koz6tt a Mycobacterium tuberculosis (MTB) okozta fert6zések szama 18%-kal nétt. Tuberkulézisban évente
hozzavetélegesen 3 millid ember hal meg vilagszerte; igy ez a fert6z6 betegségek kozott az egyik vezeté halalok. 1981 és

1987 kozott az AIDS-esettanulmanyok szerint az AIDS-es betegek 5,5%-a disszeminalt, nem tuberkulotikus mycobakterialis
fert6zésben, pl. MAC-ben (Mycobacterium avium) szenvedett. 1990-re a disszeminalt, nem tuberkulotikus mycobakterialis
fert6zések novekedésével a kumulativ gyakorisag 7,6%-ra nétt.2 Ezenkivil a TBC Ujboli felbukkanasa, valamint a tobbsz6rosen
gyogyszerrezisztens TBC is egyre tobb gondot okoz. A betegség elterjedéséért (MDR-TB esetek) a hosszu ideig tartd szaporitas,
azonositas és jelentés miatt részben a laboratoriumok is felelések.3

A U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) ajanlasa alapjan a laboratériumoknak a mycobaktériumok
diagnosztizalasara rendelkezésre allo leggyorsabb teszteket kell alkalmazniuk. Az ajanlas szerint a mycobaktérium-tenyészetek
eléallitdsahoz tanacsos mind folyékony, mind szilard tapkézeget hasznaini.3

A BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube 4 ml modositott Middlebrook MGIT 7H9 Broth taplevesalapot tartalmaz.4.5

A teljes tapkozeg, amely 0,5 ml 7H9 dusitot és 0,1 ml PANTA antibiotikum-keveréket tartalmaz, a mycobaktériumok tenyésztésére
egyik leggyakrabban hasznalt folyékony tapkdzeg.

A klinikai mintak minden tipusa — tiidé és nem tid6 eredeti (kivéve vér és vizelet) — felhasznalhaté az MGIT csévekben torténd
els6édleges izolalashoz hagyomanyos modszereket alkalmazva.6 A feldolgozott mintaval egy MGIT csovet inokulalunk, inkubaljuk,
és az inkubalast kdvetd masodik naptdl kezdve hosszuhullamu UV-fény segitségével naponta leolvassuk. A csé pozitivitasa esetén
kortlbelil 104 — 107 CFU/mI mycobaktérium van jelen.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A 16 x 100 mm-es, gombolyl végl csé aljaban egy szilikonba agyazott fluoreszcens vegyllet talalhaté. A fluoreszcens vegyilet
érzékeny a taplevesben oldott oxigénre. A kiindulasi nagy mennyiségi oldott oxigén mennyiség gatolja a vegyllet emisszidjat, ezért
csak alacsony fluoreszcencia mérhetd. Késdbb az aktivan lélegzé mikroorganizmusok elfogyasztjak az oxigént, igy a fluoreszcencia
365 nm UV-transzilluminator vagy hosszuhullamu UV-fény (Wood-lampa) segitségével megdfigyelhet6 lesz. A szaporodast a
tapkdzegben lathaté inhomogeén turbiditas, illetve kis szemcsék vagy pelyhek is jelezhetik.

A tapkozeg a mycobaktériumok gyors szaporodasahoz nélkiil6zhetetlen anyagokbdl all. A tuberkuldzis bacilusok hasznositjak

az olajsavat, és ez az anyag fontos szerepet jatszik a mycobaktériumok metabolizmusaban. Az albuminnak védé szerepe van:
megkoti a szabad zsirsavakat, amelyek toxikusak lehetnek a Mycobacterium fajokra nézve, és ezzel segiti a kimutatast. A dextr6z
energiaforrasul szolgal. A katalaz lebontja a tapkdzegben esetleg megtalalhaté toxikus peroxidazokat.

A befert6z6dés mértéke csokkenthetd, ha a BD BBL MGIT OADC dusitéval kombinalt BD BBL MGIT Base alapot a klinikai mintaval
valé inokulalas el6tt a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture keverékkel egészitik ki.

REAGENSEK
A BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube tartalma: 110 pl fluoreszcens indikator és 4 ml tapleves. Az indikator
Tris 4,7-difenil-1,10-fenantrolin ruténium-klorid pentahidratot tartalmaz szilikongumi alapon. A csévek 10%-os CO,-dal vannak téltve;
kupakjuk polipropilénbél készult.
Megkozelité dsszetétel* 1 liter tisztitott vizre vonatkoztatva
Modositott Middlebrook 7H9 Broth Base taplevesalap ...........oooviviiiiiiiie e 599
(€Y= 1 [ a B oY o] (o] o [ SRR PP PP 1,25¢g

A BD BBL MGIT OADC 15 ml Middlebrook OADC dusitét tartalmaz.
Megkozelité dsszetétel* 1 liter tisztitott vizre vonatkoztatva
Szarvasmarha-albumin ...........c.cccooein 50,0 g Katalaz .......cooveviiiiiiin 0,03 g
DEXIrOZ ... 20,0 g OlaJSaV ... 06g
A BD BBL MGIT PANTA palack liofilizalt antimikrobialis hatéanyagok keverékét tartalmazza.
Megkozelité dsszetétel* liofilizalt BD BBL MGIT PANTA palackonként

Polimixin B.......cccuviiiiiiiieeeeee e 6 000 egység  Trimetoprim .......ccooceeeeiiieeiiie e 600 ug
Amfotericin B.........coooiiiiiiiiie 600 ug AZIOCHTIN ..o 600 pg
NalidiXSaV .....oeiiiiiiieieieece e 2400 pg

*Ugy beéllitva és/vagy kiegészitve, hogy megfeleljen a teljesitménykovetelményeknek.



Hasznalati utasitas: Keverjen 6ssze egy palack liofilizalt BD BBL MGIT PANTA antibiotikum-keveréket 3 ml steril desztillalt vagy
ioncserélt vizzel.

Figyelmeztetések és évintézkedések: In vitro diagnosztizalashoz.

A mintakban patogén mikroorganizmusok (pl. Hepatitis B virus és HIV virus) lehetnek jelen. Minden vérrel vagy mas
testnedvvel fert6zott tételt az ,,Altalanos dvintézkedések”1:2 elirasai szerint kell kezelni.

A Mycobacterium tuberculosis-tenyészetekkel valé munka 3. szint(i bioldgiai biztonsagtechnikai gyakorlatot, valamint elszigetelt
felszerelést és berendezést igényel.6

Hasznalat el6tt minden MGIT csévet meg kell vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta sérilésre, illetve befert6zédésre utalé nyom.
Az alkalmatlannak latsz6 vagy fluoreszcenciat mutatd csoveket hasznalat nélkil ki kell dobni.

A leejtett csdveket figyelmesen meg kell vizsgalni. Ha a csé megsértilt, ki kell dobni.

Afluoreschnciavizsgélat soran \{ise[jen UV—lvédészemUveget, és kizérélgg hosszuhullému (365 nm) megvilagitast hasznaljon.
NE HASZNALJON ROVIDHULLAMU UV-FENYT A CSOVEK LEOLVASASAHOZ!

A kiselejtezés el6tt autoklavozzon minden inokulalt MGIT csovet.

Reagensek tarolasa: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube csévek — Kézhezvétel utan tarolja 2 — 25 °C-on
(35—77 °F). NE FAGYASSZA LE! A taplevest lehetdleg ne érje fény. A taplevesnek tisztanak és szintelennek kell lennie. Ha a
tapleves zavaros, ne hasznalja fel. A cimke utmutatdja szerint tarolt MGIT csdveket a lejarati idé vége el6tt inokulalni kell, és 8 hétig
inkubalhatok.

BD BBL MGIT OADC — Kézhezvétel utan tarolja s6tét helyen, 2 — 8 °C-on. El kell kertilni, hogy a lemezek megfagyjanak vagy
tulmelegedjenek. Csak kdzvetlenul a hasznalat el6tt nyissa fel. A taplevest lehet6leg ne érje fény.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture — Kézhezvétel utan a liofilizalt palackokat tarolja 2 — 8 °C-on. Az 6sszekeverést kdvetéen
a BD BBL MGIT PANTA keverék 72 o6ran keresztll hasznalhato fel 2 — 8 °C hémérsékleten tarolva, illetve legfeljebb 6 hénapig
—20 °C fokon vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten tarolva. Felolvasztas utan a BD BBL MGIT PANTA keveréket azonnal fel kell
hasznalni. A fel nem hasznalt adagot dobja ki.

A MINTAK GYUJTESE ES KEZELESE

Minden mintat a CDC, a Clinical Microbiology Procedures Handbook, valamint a sajat laboratériumi szabvanyos muiveleti leiras
eldirasai szerint kell gy(ijteni és szallitani.6.8

EMESZTES, DEKONTAMINACIO ES KONCENTRALAS

A kuldnbozé testrészekbdl vett mintakat az MGIT csébe valod inokulalas elétt a kdvetkezéképpen kell preparaini:

KOPET: A mintakat a CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level lll Laboratory cim(i kézleményében eléirt NALC-NaOH
madszer szerint kell kezelni.6 Alternativaként hasznalhatja még a mycobaktériumos mintak kezeléséhez valé BD BBL MycoPrep készletet
is. (Lasd: ,Kiszerelések”).

GASZTRIKUS MINTAK: A mintékat a kdpethez hasonlé médon kell dekontaminaini. Ha a minta térfogata meghaladja a 10 mi-t,
centrifugalassal koncentralja. Az Gledéket oldja fel 5 ml steril vizben, majd dekontaminalja. Ha a minta tul sir(i vagy nyalkas, adjon
hozza egy kevés (50-100 mg) NALC-port. Dekontaminalas utan, az MGIT csé inokulalasa elétt Gjbol koncentralja a mintat.
TESTNEDVEK (agy-gerincveldi folyadék, szinovialis folyadék, pleuralis folyadék stb.): Azok a mintak, amelyeket aszeptikus modon
vettek le, és varhatéan nincs benniik mas baktérium, dekontaminalas nélkdl is felhasznalhaték az inokulalashoz. Ha a minta
térfogata meghaladja a 10 ml-t, centrifugalassal (3 000 x g) koncentralja azt 15 percig. A felliluszot tavolitsa el. Inokulalja az MGIT
csovet az Uledékkel. Azokat a mintakat, amelyek varhatdan mas baktériumokat is tartalmaznak, dekontaminaini kell.
SZOVETMINTAK: A szévetmintakat a CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory cimii kézleményében
leirtak szerint kell kezelni.6

SZEKLET: Szuszpendaljon 1 g bélsarat 5 ml Middlebrook Broth taplevesben. A szuszpenziét 5 masodpercig vortexelje. A mintakat a
CDC Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory cimi kdzleményében el6irt NALC-NaOH modszer szerint
kell kezelni.6

ELJARAS

Szallitott anyagok: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube csoévek, 4 ml, 25-6s és 100-as csomagolasban vagy

BD BBL MGIT OADC, 6 palack, 15 ml vagy BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 liofilizalt palack (lasd: ,Kiszerelések”).
Sziikséges, de nem szallitott anyagok: BD Falcon markaju 50 ml-es centrifugalé csé, 4% natrium-hidroxid, 2,9% natrium-citrat
oldat, N-acetil-L-cisztein por, foszfatpuffer pH 6,8, vortex mixer, 37 °C-os inkubator, 1 ml-es steril pipettak, steril transzferpipettak,
UV-transzilluminator (365 nm) vagy Wood-lampa hosszuhullamu égével vagy fekete fénnyel, 0,4% natrium-szulfit oldat (az eljaras
menetét lasd alabb), BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (lasd:
,Kiszerelések”) vagy mas mycobakterialis agar vagy tojasalapu tapkdzeg, szovethomogenizald vagy steril tampon, BD BBL Normal
Saline (lasd: ,Kiszerelések”), mikroszkop és a lemezek festéséhez sziikséges anyagok, 100 pl-es és 500 pl-es pipettak, az ezekhez
valo pipettahegyek, 5% juhvéres agar lemez, Eye Guard Spectacles (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) szemvédoék, tuberkulocid
fertétlenitészer.

Az MGIT csovek inokulalasa:
1. Cimkézze fel az MGIT csdvet a minta szamaval.
2. Tekerje le a kupakot, és aszeptikusan adjon hozza 0,5 ml BD BBL MGIT OADC dusitot.

3. Aszeptikusan adjon hozza 0,1 ml 6sszekevert BD BBL MGIT PANTA antibiotikum-keveréket. A jobb eredmények eléréséhez az
OADC dusitot és a BD BBL MGIT PANTA antibiotikum-keveréket kdzvetlenil a mintaval valé inokulalas el6tt tegye a cs6be.



7.

Adjon hozza 0,5 ml-t a fentiek szerint elkészitett, koncentralt mintaszuszpenziobdl. Ezenkiviil tegyen egy csepp mintat (0,1 ml)
egy 7H10 agar lemezre (vagy mas szilard mycobaktérium- taptalajra, illetve tojasalapu tapkdzegre). MEGJEGYZES: A 0,5 mi-nél
nagyobb térfogatu minta névelheti a kontaminaciot, vagy mas nemkivanatos moédon befolyasolhatjia az MGIT csévek miik6dését.
Gondosan zarja vissza a csovet, és alaposan keverje 6ssze.

A csoveket 37 °C hémérsékleten kell inkubalni.

Azon mintak esetében, amelyekben masféle inkubacids feltételeket igénylé6 mycobaktériumokat sejtenek, egy masodik MGIT
cs6 is inokulalhatd, és az a megfelelé hémérsékleten (pl. 30 °C vagy 42 °C) inkubalhaté. Az inokulacio és az inkubacid térténjen
a megfelelé hémérsékleten.

Azon mintak esetében, amelyekben Mycobacterium haemophilum jelenléte feltételezhetd, heminforrast kell biztositani a cs6ben
az inokulalaskor, és a csévet 30 °C hémérsékleten kell inkubalni. Aszeptikusan helyezzen el egy BD BBL Taxo Differentiation
Discs X korongot minden olyan MGIT csére, amelyhez a minta inokulalasa el6tt hemint adtak (lasd: ,Kiszerelések”).

Az inkubalast kdveté masodik naptdl kezdve naponta olvassa le a cséveket a lent ismertetett eljaras szerint (,A csdvek leolvasasa”).

Fluoreszcencianegativ és -pozitiv kontrolicsévek készitése: A pozitiv és negativ kontrollcsévek kizardlag a fluoreszcencia
kimutatasara szolgalnak, a tapkdzeg teljesitményének megallapitasara nem hasznalhatok.

Pozitiv kontrolicsévek:

1.
2.
3.

4.

Ontse ki a tapkdzeget egy nem inokulalt MGIT cs6bél.

Cimkézze fel a csovet pozitiv kontrollként, és irja fel ra a datumot.

Készitsen 0,4%-os natrium-szulfit oldatot (100 ml steril desztillalt vagy ioncserélt viz és 0,4 g natrium-szulfit). A fel nem hasznalt
adagot dobja ki.

Tegyen 5 ml natrium-szulfit oldatot a csébe, tegye vissza és szoritsa meg a kupakot, majd felhasznalas el6tt legalabb 1 6ran at

hagyja allni a cs6évet szobahémérsékleten.

A pozitiv kontrollcsdveket tobbszor is fel lehet hasznalni. Ha a pozitiv kontrollcsoveket szobahé&mérsékleten taroljak, akar négy

hétig is hasznalhatok.

Negativ kontrollcs6: Kontrollként egy fel nem nyitott, nem inokulalt MGIT csovet kell hasznalni.

A csovek leolvasasa:

1.
2.

Az eredmények helyes értelmezéséhez egy negativ és egy pozitiv kontroll hasznalata sziikséges.

Vegye ki a csdveket az inkubatorbdl. Helyezze a csdveket ultraibolya fénybe egy pozitiv és egy inokulalatlan (negativ)
kontrollcs® mellé. Lehetdleg egyszerre csak egy allvany tartalmat (4*10 csé) helyezze az ultraibolya fénybe. MEGJEGYZES:
A fluoreszcencia vizsgalatakor viseljen UV-védészemiiveget. A normal szobai megvilagitas a legmegfelel6bb. A csévek
leolvasasat ne végezze napfényes vagy elsététitett helyiségben.

Szabad szemmel allapitsa meg, melyek azok az MGIT csovek, amelyek erds fluoreszcenciat mutatnak. A fluoreszcenciat a
cs6 aljaban latszo élénk narancssarga szin mutatja, amely a fellliszéban is visszatikr6zddhet. Ekkor az adott MGIT csdvet ki
kell venni az allvanybdl, és dssze kell hasonlitani a pozitiv és negativ kontrollcs6vel. A pozitiv kontrollnak erés fluoreszcenciat
(nagyon élénk narancssarga szint) kell mutatnia. A negativ kontrollnak csak nagyon gyengén vagy egyaltalan nem szabad
fluoreszkalnia. Ha az MGIT cs6 fluoreszcencigja inkabb a pozitiv kontrolléhoz hasonlithatd, akkor a csé pozitiv. Ha a
fluoreszcencia inkabb a negativ kontrollhoz hasonlit, akkor a csé negativ. A szaporodast a tapkézegben lathaté inhomogén
turbiditas, illetve kis szemcsék vagy pelyhek is jelezhetik.

A pozitiv csovek esetében savallé festést kell végezni. A kenetre negativ csévek esetén meg kell vizsgalni a bakterialis
szennyez6dés lehetéségét. Az azonositashoz és a gydgyszer-érzékenységi tesztekhez a tovabboltast az MGIT csovekbdl kell
elvégezni.

A negativ csdveket tovabbra is naponta le kell olvasni nyolc héten keresztul vagy — a mintatol és a laboratériumi gyakorlattol
figgéen — akar hosszabb ideig is. A leolvasas litemezése ettdl eltérd is lehet. Ha néhany napig, példaul hétvégén kimarad a
csOvek leolvasasa, azzal eltolédhat a pozitiv csévek detektalasa; ez azonban nem befolyasolja a tapkozeg hatékonysagat.

A csévek kidobasa elbtt szabad szemmel egyenként meg kell vizsgalni a turbiditas vagy kis szemcsék jelenlétét. A negativ
MGIT csoveket nem lehet Ujra felhasznalni. Ha mycobakterialis szaporodas sejthet6, kdvesse a ,Preparalas egy pozitiv MGIT
cs6bdl” cimi alabbi eljarast.

Fert6zott MGIT csovek ujrapreparalasa: A fertézott MGIT csévek Ujradekontaminalhatdk és Ujrakoncentralhatok ugyanazzal az
eljarassal, ahogy a mintat el6szor is kezelték.
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Ontse a kontaminalédott MGIT csé tartalmat egy 50 ml-es mianyag centrifugacsébe.

Tegyen 5 ml NALC-NaOH oldatot a centrifugacs6be. Szoritsa a kupakot a csére, majd vortexelje a csévet 5-20 masodpercig.
Hagyja a csovet 15-20 percig allni. Ne kezelje 20 percnél tovabb.

Tegyen a cs6be 35 ml 6,8 pH értéki steril foszfatpuffert. Tegye vissza a kupakot, és keverje 6ssze a cs6 tartalmat.
Koncentralja a mintat centrifugaban 3 000 x g sebességen 15 percig.

Ovatosan éntse le a feliiliszét. Szuszpendalja Ujra az iiledéket steril 6,8 pH értékii foszfatpufferrel egy steril Pasteur-pipetta
segitségével.

0,5 ml-nyi szuszpenzidval inokulaljon egy Uj MGIT csdvet.



Felhasznaloi minéségellendrzés: A mindségellenérzési vizsgalatokat a vonatkozo helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak
és akkreditacios kovetelményeknek megfeleléen, illetve a laboratérium szokott minéségellenérzési modszereivel 6sszhangban kell
elvégezni. A megfeleld minéségellendrzési gyakorlat kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI el6irasokat és a CLIA
szabalyzatot.

A min&ségellenérzési tanusitvanyok a BD webhelyén talalhaték. A minéségellenérzési tanusitvanyok felsoroljak a teszt-
mikroorganizmusokat, beleértve a CLSI M22-A3 szabvany (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media)
altal leirt ATCC tenyészeteket.9

MEGJEGYZES: A Middlebrook 7H9 tapleves (kiegészitett) a CLSI M22-A3 alapjan mentesiil a felhasznaléi minéségellendrzés alél.?

EREDMENYEK

A tenyészetpozitiv mintak a lathato fluoreszcencia, inhomogén turbiditas, illetve kis szemcsék vagy pelyhek jelenléte alapjan
azonosithatdk az inokulalt MGIT csében. A pozitiv csdveket tovabb kell oltani, és savallé kenetet kell késziteni. A pozitiv savallé
kenet eredmény azt jelenti, hogy a cs6ben feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok vannak.

Preparalas egy pozitiv MGIT cs6bdl:

MEGJEGYZES: Minden Iépést bioldgiai biztonségi fiilkében kell elvégezni.

a) Vegye le az MGIT csovet az allvanyrol.

b) Afestések elkészitéséhez agy steril transzferpipetta segitségével (savallé és Gram-festés) vegyen ki mintat a csé aljabol
(megkozelitéen 0,1 ml-t).

c) Vizsgalja meg a keneteket és a preparatumokat. Az elsédleges eredményeket csak a savallé festés eredményeinek
ismeretében adja ki.

Ha a savallé baktériumkenet pozitiv, oltsa at szilard tapkdzegre, és a kdvetkezd jelentést irja: Szaporodas pozitiv, savalld

baktériumkenet pozitiv, azonositas fliggében.

Ha nem savallé baktériumok vannak jelen, a kdvetkezé jelentést irja: Szaporodas pozitiv, savallé baktériumkenet pozitiv, fert6zott.

Ha mikroorganizmus nem talalhato, nincs jelenthetd eredmény. Oltsa tovabb a taplevest a véragar lemezre és a mycobakterialis

tenyészet tapkdzegbe; ismételje meg a kenetet fehérje hozzaadasaval, hogy az inokulum megfeleléen odatapadjon a lemezhez.

AZ ELJARAS KORLATAI

Az MGIT csében a mycobaktériumok detektalasa fligg a mintaban talalhaté mikroorganizmusok szamatol, a mintavétel maédjatol,
paciens-faktoroktol (pl. tinetek megléte), a korabbi kezelésektdl és a minta preparalasatol.

Ajanlott az N-acetil-L-cisztein natrium-hidroxidos (NALC-NaOH) vagy az oxalsavas dekontaminalasi médszert alkalmazni. Mas
dekontaminacios médszereket az MGIT-tapkozeggel 6sszefliggésben nem vizsgaltak. Az emészté-dekontaminalo oldatok karos
hatassal lehetnek a mycobaktériumokra nézve.

A telepmorfoldgiat és szint csak szilard taptalajon lehet meghatarozni. A mycobaktériumok savallésaga valtozhat a torzs, a tenyészet
kora és mas valtozok fliggvényében. A mikroszkopikus morfolégia allandésagat a MGIT tapkozeggel kapcsolatban még nem vizsgaltak.
Egy savalld kenet pozitiv MGIT csOvet az azonositashoz és a gyogyszer-érzékenységi tesztek elvégzéséhez, mind szelektiv, mind
nem szelektiv mycobakterialis tapkdzegre tovabb lehet oltani.

A pozitivnak tiin6 MGIT csdvek mas, nem mycobaktérium fajokat is tartalmazhatnak. A nem mycobaktérium fajok elnyomhatjak a
mycobaktériumokat. Az ilyen MGIT csdveket Ujra kell dekontaminalni és tenyészteni.

A pozitivnak tiiné MGIT csdvek egy vagy tébb mycobaktériumfajt is tartalmazhatnak. A gyorsabban szaporodé mycobaktériumoknal
hamarabb alakulhat ki pozitiv fluoreszcencia, mint a lassabban szaporoddknal, ezért a mintaban talalhaté 6sszes mycobaktérium
pontos azonositasahoz rendkivil fontos a pozitiv MGIT csévek tovabboltasa.

A 0,5 ml-nél nagyobb térfogatd minta névelheti a kontaminaciét, vagy mas nemkivanatos médon befolyasolhatja az MGIT csévek
miikodését.

Az MGIT- tapleves tapanyaggazdagsaga és a MGIT-indikator nem szelektiv volta miatt igen fontos a lehetséges befertéz6dések
minimalizalasa végett az el6irt emésztési/dekontaminalasi modszereket betartani. Az eljarasi utasitasok betartasa elengedhetetlen
a mycobaktériumok optimalis azonositasahoz.

A BD BBL MGIT PANTA antibiotikum-keverék hasznélata, bar alkalmazasa minden nem steril minta esetében sziikséges, némely
mycobaktériumokat gatolhat.

Végs6 tovabboltast klinikai vizsgalatokban rutinszerlien nem végeztek. igy a tényleges fals negativ arany (amely azt az MGIT
csovet jelenti, amely a nyolchetes inkubalasi szakaszban negativ maradt, tovabb lett oltva, és abban mycobakterialis organizmus
tenyészett ki) jelen pillanatban nem hatarozhaté meg.

Oltasos tenyésztési vizsgalatot végeztek 23 (ATCC és vad tdrzsek) mycobaktérium faj bevonasaval; a hasznalt inokulum sirlisége
103 — 105 CFU/ml volt. Az MGIT cs6 a kovetkez6 fajokat ismerte fel pozitivként:

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

*Az MGIT csé klinikai bevizsgalasa soran detektalt fajok.
Klinikai vizsgalatok soran kimutattak mycobaktériumot I1éguti mintakbdl, gasztrikus mintakbol, szévetekbdl, székletbdl és vér
kivételével steril testnedvekbdl; mycobaktériumok mas testnedvekbdl vald kimutatasat nem vizsgaltak.
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VART ERTEKEK

1 - A BD BBL MGIT rendszeren pozitiv klinikai vizsgalati mintak detektalasi idejének gyakorisagi megoszlasa a kovetkezé
abran lathato.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube csévet hat klinikai helyszinen vizsgaltak, amelyek k6z6tt mind kdzegészsegugyi
laboratoriumok, mind akut kérhazi kezelési osztalyok szerepeltek, féldrajzilag elklldonild helyszineken. A vizsgalt populacidban voltak
HIV-fertdzottek, legyengult immunrendszer( betegek és szervatiiltetésen atesett betegek is. Az MGIT cséveket a BD BACTEC 460TB
radiometrikus rendszerrel, a BD BBL SEPTI-CHEK AFB Mycobacteria Culture System rendszerrel, és a mycobaktériumoknak klinikai
mintakbdl (kivéve vérbdl és vizeletbdl) vald detektalasara és kimutatasara hasznalt hagyomanyos szilard taptalajos tenyésztéssel
hasonlitottak dssze. A vizsgalat alatt dsszesen 2801 mintat vizsgaltak meg. A forras szerint vizsgalt mintak eloszlasa a kovetkezd
volt: Iégzészervi (78%), gyomor (0,4%), testnedv (9,8%), szdvet (7,0%), széklet (2,5%), egyéb (2,4%). Osszesen 318 minta

volt pozitiv, amelyek a vizsgélat soran detektalt 330 izolatumbdl szarmazott. A 330 izolatum kdzul 253 (77%) az MGIT csévek
hasznalataval, 260 (79%) a BD BACTEC 460TB és a BD BBL SEPTI-CHEK hasznalataval és 219 (66%) a hagyomanyos szilard
taptalaj hasznalataval lett detektalva. Az MGIT cséveknél a hamis pozitiv arany 0,5% volt (MGIT fluoreszcens AFB jelenléte nélkiil)
Az MGIT csovek azon izolatumok 3,7%-at nem detektaltak, amelyeket a referenciarendszerek kozll egy vagy tébb detektalt

(BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB vagy hagyomanyos szilard taptalaj). Mig ez a szazalék a detektalasok jelentds
csokkenését mutatja, nem utal valés hamis negativ meghatarozasra (lasd ,Az eljaras korlatai” cimi részt). Egy masodik tapkdzeg,
ahogy azt korabban javasoltuk, ndveli a mycobakterialis mikroorganizmusok detektalasanak valészinliségét. Az MGIT csdvek esetében
az atlagos attorési fertézésarany 9,7% volt.

BD BACTEC-HELYSZINEK
2. tablazat — Mycobaktérium-pozitiv izolatumok kimutatasa a klinikai vizsgalatok soran

Izolatum ot des . OsszesMGIT  Csak MGIT BDéBsf\t:e'l?EC BD b ec  OsszesHAGY.  Csak HAGY.
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
OSSZES MYCO 244~ 180* 15* 203 27 168 17

*MEGJEGYZES: Ez az adat nem tartalmaz 14 kizarélag MGIT-izolatumot. El6zetes azonositast végeztek az ID végsé igazolasa nélkil.



SEPTI-CHEK-HELYSZINEK
3. tablazat — Mycobaktérium-pozitiv izolatumok kimutatasa a klinikai vizsgalatok soran

Izolatum ot oS o OsszesMGIT  Csak MGIT 6;;‘:;3?'22" Coak BD BB SEPTI- ?;sé\e(s Csak HAGY.
MTB 30 25 1 29 2 2 0
MAC 34 2 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0
OSSZES MYCO 67 54 9* 57 4 51 0

*MEGJEGYZES: Ez az adat nem tartalmaz 5 kizarélag MGIT-izolatumot. Elézetes azonositast végeztek az ID végsé igazolasa nélkiil.
KISZERELESEK

Kat. sz. Leiras

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, 25 csé/doboz

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, 100 csé/doboz

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, 6 palack/doboz (minden palack 25 MGIT cs6h6z elegendd)

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants 10 db-os csomagban (20 x 148 mm-es csévek kupakkal)
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants 100 db-os csomagban (20 x 148 mm-es csdvek kupakkal)

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, tiz 75 ml-es iveg NALC-NaOH oldat és 5 csomag
foszfatpuffer

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, tiz 150 ml-es tiveg NALC-NaOH oldat és 10 csomag
foszfatpuffer

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizalt, 6 palack/doboz (minden palack 25 MGIT cs6h6z elegend&)
220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, 100 db/doboz

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, 10 cs6/csomag

221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, 10 db-os csomag

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, 100 db/doboz

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 korongos kazetta
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Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac¢ / Gyarté / Fabbricante / AtkapyLubi /
) 229) 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6huk / A7) i

Use by / Manonasaite go / Spotiebujte do / Brug far / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A& 7] gt / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / feviiH naiipananyra / 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 # 1l H 1%
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)
HOKAK-AA-KK / HOKHKOK-AA / (AA = ainablH 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-1 / PPPP-MM (MM = kiHeub Micaus)
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = J1 %)

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 / Kataloski 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 KovétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona KaybiMaacTbifbiHAaFb! yokinetTi exin /15 354 2] 919 i3t / 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 NpeacTaBuTens
B EBponeiickom coobLiectse / 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 1k [ R U %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumHcku ypeq, 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 xypriseTiH MeavumHanbik Anardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic €] & 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 ans aiarHocTukm in vitro / {442 Wi 2297 3 4

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 / Temnepartypabl wekrtey /<%
A&k / Laikymo temperatira / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite

de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mMexeHHst Temnepatypu

/i EBR 1)

Batch Code (Lot) / Kon Ha naptupata / Koéd (islo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (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 naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)

/ Kog naprii / fit'5 G4

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend fiir <n> Tests / Mepiéxel emapkn ToodTnTa yia <n> e&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi 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>/ L4547 <n>
ol

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykUmmuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZiti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaymbiFbIMeH TaHbICbin anbiHbia / AF-& 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 akcnnyartauum / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na basvurun / que. iHcTpyKuUii 3 BukopucTanHs / 152 [ fifi F 1 ]
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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 / 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



/

\
7

A
@

@c &Y

x
S

e T @

“ Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, MD 21152 USA

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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