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Tect BD MGIT TBc Identification Test (TBc ID) — e ekcnpec-meTof xpomaTorpadiyHoro imyHoaHanisy Ans sikicHoro BUSIBIIEHHS
aHTureHa komnnekcy Mycobacterium tuberculosis (MTbc) y 3paskax, siki MicTaTbea B npobipkax MGIT i matoTb NO3NTUBHUIA
pe3ynbrat hapbyBaHHS Ma3ka Ha HasiBHICTb KMCMOTOCTiVKMX BakTepin. MpucTpint Aae 3amMory BUSBUTU Taki BUAM MikobakTepin:
M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum Ta M. microti.

KOPOTKMI ornsag | onuc

Ty6epKynbo3 — Lie XpOoHiyHe iHeKLinHe 3axBoptoBaHHs, 306yaHuKkom sikoro € M. tuberculosis. Lis xBopoba € rnobanbHoto
npobnemMo 0XOPOHY POMAaACHKOrO 3A0POB’si Ta OAHIE 3 OCHOBHUX NPUYMH CMEPTHOCTI BHACMIAOK iH(EKLIHNX 3aXBOpoBaHb Y
caiTi'. Y 2006 poui 6yno 3apeectposaHo 6nm3bko 9,2 MinbioHa HOBUX BUMNALKIB 3aXBOPIOBaHHS Ha TyGepkynbo3 Ta 1,5 MinbioHa
noro netanbHUX Hacniakis2. [les’sHOCTO M'ATh BiACOTKIB BUMNaKiB 3aXBOPIOBAHHA 3adiKCOBaAHO B KpaiHax, L0 PO3BMBAIOTLCS, NPU
ubomy 80 % Bunaakis BiaMiYeHo y 22 kpaiHax3.

TpagwnuiniHi meToam ineHTUdiKaLii MikobakTepin nonsratoTb y hapOyBaHHi 3paskis, O Aa€ 3MOry BUSBUTU KMCNOTOCTIVKI 6aumnm
(KCB), 3 noganbLumMm KynsTUBYBaHHAM Ha TBEPAOMY CepefoBULLi 1 BioXiMiYHUM TecTyBaHHAM. [pu 3acTocyBaHHI LMX METoAIB
BM3HAYEHHSI BUAY i30MATy MOXeE TpUBaTK [0 ABOX MicsiLiB4. BcecBiTHS opraHisauis oxopoHu 3gopos's (BOO3) pekomeHaye
BMKOPUCTOBYBATU PifKe NMOXWBHE CepefoBULLE AN BUAINEHHS KynbTyp M. tuberculosis®. CyyacHi meToauku ineHTudikauii

M. tuberculosis, BUOiNeHNX y piakoMy cepedoBuLLi, nepeabdadyatoTb 3aCTOCYBaHHSA 30HAIB AN HYKNETHOBOI KUCIOTU Ta ra3opianHHoi/
BMCOKOE(EKTUBHOI XpomaTorpadii.

[lyxxe BaXknmBo po3pi3HATH HeTybepkynbo3Hi MikobakTepii (NTM) Big komnnekcy Mycobacterium tuberculosis (MTbc).

BD MGIT TBc ID — ue ekcripec-meToauvka, sika Aae 3mory igeHtudikysatn MTbc B KynbTypi, BUPOLLEHIN Y PiAKOMY CEpefoBULL.
Lle npocTtuin xpomatorpadiyHuin imyHoaHanis, o He notpebye NpuUroTyBaHHs 3pa3kiB. 3aranbHa TpMBanicTb aHanidy CTaHOBUTb
15 XBUMWH, @ peaKTUBHICTb BU3HAYaAETHLCA BidyallbHO HA OCHOBI 3MiHW KOMNbOPY.

NPUHUMNN METOOY

Tect BD TBc MTbc Identification Test (AFB ID) — ue wBuakuin xpomatorpadiyHuii iMyHoaHania Ans sikiCHoOro BUSIBNEHHS
aHTureHa komnnekcy Mycobacterium tuberculosis (MTbc) B npo6ipkax MGIT i3 no3uTnBHUM pesynsratom apbyBaHHsS Maska Ha
HasBHicTb KCB. TecT Businsie MPT64, 6inkoBy dpakuito MikobakTepil, siky cekpeTytoTb kniTuHn MTbc nig 4ac KynsTrByBaHHS.
lMicns nomiweHHs 3paskiB y NPUCTPIN Ans TeCcTyBaHHS aHTureH MPT64 3B’a3yeTbes 3 aHTuTinamv 4o MPT64, ski KOH'loroBaHi

3 iHAUKaTOPHMMM YacTUHKaMK B TECT-CMYXLUi. KOMNeKc «aHTUreH — KoH’torat» Mirpye no TeCcT-CMyXLi B peakuiHy 30Hy, Ae
3ax0NmMETbCS APYrMMU crneumdivyHumy aHTuTinamm go MPT64, siki HaHeceHi Ha MmeMbpaHy. HAkwo aHTureH MPT64 npucyTHin

y 3pasky, BiabyBaeTbCs KONbOpPOBa peakLisi 3 MiYeHUMYM KOMOIAHMMU YacTUHKaMM 3050Ta, Lo NPOSIBMSETLCSA Y BUMMSA NiHil Bif,
POXEBOrO 4O YEPBOHOIO KOMbOpY.

PEATEHTU

MaTtepianu, o BXoAATb Y KOMMNEKT
Y KOMNMEeKT BXOAATb NepeniveHi Hk4e KOMMNOHEHT!.
Tect-kacetn BD MGIT 25wt YnakoBaHa y (honbry KaceTa 3 OfHIE0 peakLiiHOK CMYXKO Ta ocyLlyBadeM. KoxHa

TBc ID CMYyXKa MICTUTb NiHito 3 MPT64-cneumdidyHuMy MOHOKIOHaNbHUMY aHTUTINaMu,
npu3HayYeHy Ana TeCTyBaHHS, Ta KOHTPOMbHY NiHil0 3 aHTUBMAOBUMMN aHTUTINAMW.

Heo6xiaHi maTepianu, o He BxoasTb Y KOMNnekT. [losatop (3gatHui Bigdupatn 100 MKn), CTepuIbHI HAKOHEYHUKU A1 NINETOK
i Tanmep.

MonepenxeHHA Ta 3anobixHi 3axoaun

[ns giarHocTukm in vitro.

1. KniHivHi 3pa3km MoXyTb MICTUTW NaTOreHHi MiKpoopraHiaMu, 3o0Kpema Bipycu renatuty Ta imyHogediunTy nogunu. IMig
Yyac mMaHinynsuin 3 yciMa 3paskamu Ta npegMmeTamMu, KOHTaMiHOBaHUMM KPOB'tO Ta iHLUMMM TiNecHUMU piguHamu, cnig
[OTPUMyBaTUCA HOpMaTUBIB 3aKnagy LWodo 06pobku, 36epiraHHs i yTunisauii 3paskis Ta cTaH4apPTHUX 3anoBikHUX 3axopiss-o.

He BMKOpUCTOBYWTE NPUCTPOI NiCNs 3aBEpLUEHHS CTPOKY NPUAATHOCTI.

He BukopucToByWiTE TECT-KAceTy MOBTOPHO.

[Ins KoXHOro 3paska BUKOPUCTOBYMNTE YUCTUI CTEPUMBHUIA HAKOHEYHMK NINETKN.

He BUKOHYITE TECTYBaHHS KNiHIYHUX 3pa3kiB (Hanpuknazg 6ionoriYHMX pianH, TKaHWH, MOKPOTUHHS ab0 3MUBIB i3 GPOHXIB)
6e3nocepeaHLO B LibOMY MPUCTPOI.

6. [oTpumynTecs HanexHux 3axofis bionoriyHoi 6e3neku nig yac poboTtn 3 mikobakTepigmu. [Npoueaypy HeObXiAHO BUKOHYBaTK
3 BUKOPUCTaHHAM BignoBigHux 6okcis GionoriyHoi 6eaneku4.8,

7. BukopwucTaHi TecT-kaceTn MoXyTb MICTUTW XuUTTe3aaTHi 6akTepii MTbc, siki MoXyTb 6yTn 36yaHMKaMu iHdeKUi. BukopucTaHi
npucTpoi HeobXigHO yTMNi3yBaTy BiANOBIAHO A0 NpaBwm yCTaHOBM abo cTaHOapTHYX 3axoAiB 6esneku.
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8. Y cuctemi MGIT ans kynbTMByBaHHSA Ta BUSBNEHHS MikobGaKTepilt 3a3Bu4aii KynsTMBYOTb 06pobrneHe MOKPOTUHHS Ta iHLLi
HecTepunbHi 3pa3ku. Y pesynbrati NepBUHHI KyNbTYpy MOXYTb MICTUTU MIKPOOPraHi3aMu, Siki He Hanexarb A0 KUCMOTOCTIAKMX
HakTepin. AKLIO B KynbTypi 3 NO3MTUBHUM pe3yrnstatom TecTy MGIT nepeBaxatoTb MiKpOOpraHismu, Lo He HanexaTb [0
KMCIOTOCTINKNX Baumn, ix picT i MeTaboniaMm MOXyTb HEraTMBHO BNMBaTH Ha edpekTrBHICTL TecTy BD MGIT TBc ID. HeobxiaHo
3 06epexXHiCTIO 3aCTOCOBYBaTU LI TECT i3 MOMiIMIKPOBHUMM KynbTypamu, Ski MICTATb SK KMCNOTOCTINKI 6aumnu, Tak i iHLwi
mikpoopraHismu. TecT ans igeHTudikauii TBc ID pekoMmeHAyeTbCA BUKOHYBATH TinbKW AN No3nTuBHMX npobipok MGIT, skwo y
BiANOBIAHOMY MasKy NepeBaxaroTb MIKpOOpPraHi3Mu, Lo 3a pesynbsraTtoM hapOyBaHHSA HanexaTb A0 KUCIIOTOCTINKUX BaKTepii.
TecTyBaHHS Ay>Ke MyTHUX MO3UTUBHUX KyNbTyp (BULle 3a ctangapt 1.0 Mak-PapnaHaa), y Skux cnoctepiraeTbCs HaaMIpHUIN PicT
MIKPOOpraHi3miB, L0 He Hanexartb A0 KUCMOTOCTINKUX Baumi, MoXe NpM3BeCcTV A0 OTPUMaHHSA XMOHOMO3MTMBHOTO pe3yrnbsrary.

9. TMoeigomnsanocs npo pigkicHi wramm MTbc, siki npoaykytoTe aHTMreH MPT64 B KiflbKOCTSX, HKYMX MOpory YyTnmeocTi'o.

10. X1BHONO3UTUBHI pe3ynbTaTi MOXYTb CMOCTEpIraTUCs 3a HasiBHOCTI WTamiB H6akTepin, siki BUpobnstoTb 6inok A (Hanpuknag
Staphylococcus aureus).

He6e3neka

H228 Jlerko3arimucta TBepaa peHoBuHa.

P280 BukopnCTOBYINTE 3aXMCHI pyKaBUYKW/3axMCHUIA oasir/3acobu 3axucTy oden/obnuuus. P370+P378 MNpu noxexi: Bukopuctatn
ans noxexoraciHHsa: CO,, BorHeracHvi nopoLuok abo po3cisHui CTpyMiHb BOAW.

36epiraHHs i TpaHcNopTyBaHHA. TecT-kaceTu MoxHa 36epiratv npu Temnepatypi 2—-35 °C. HE SAMOPOXXYBATW. Mig yac
aHanidy npucTpoi NOBUHHI MaTh KIMHaTHY Temneparypy.

3ABIP | IPUTOTYBAHHA 3PA3KIB

Llen TecT npusHadeHnit Ans igeHtudikauii MTbc y npobipkax MGIT (emHicTio 4 Mn Ta 7 Mn), y Sikmx 3a pesynstatom dapbyBaHHsA
Maska MICTATbCS KMCNOTOCTivKi 6auunu. Nepea BUKOHaHHAM TeCTy HeobxigHo niaTeepanTy HasiBHiCTb KCB y npobipui MGIT
wnaxom apOyBaHHsi Ma3ka Arsi BUSIBNIEHHS KMCNOTOCTIkux Gauun.

36epiraHHsa 3pa3skiB. [Mo3nTueHi Npobipkn MGIT MoxHa 36epiratn npu Temnepatypi 2—37 °C npotarom 10 AHiB nicns OTpUMaHHS
NO3VWTUBHOTO pesynbTaTy Ta [0 BUKOHaHHSA TecTy 3a gonomoroto npuctpoto TBc ID. 3a HeobxigHOCTi no3utueHi npobipku MGIT
MOXHa 36epiratv npu Temneparypi Big -20 °C go 8 °C go 2 micauis.

NMPOLIEAYPA

MPUMITKU

e  Bwmict npobipok MGIT 3 no3utuBHUM pesynsratom papbyBaHHSA ANS BUSBNEHHSI KUCNOTOCTINKMX Gaumn MoXxHa TecTyBaTy 3a
ponomoroto npuctpoto TBce ID npoTsirom 10 gHiB nicnst oTpMMaHHS NO3UTUBHOTO pedynsraty Ans npobipku MGIT.

e  FKLIO NpUCTpIli 30epiraeTbCsa B XONOAUMNBHUKY, Nepes BUKOPUCTaHHAM MOro Crif AOBECTU A0 KIMHATHOI TemnepaTypu B ynakoBLi
3 chonbru.

1. BuTarnite npuctpivi TBc ID 3 chonbrosoro naketa 6e3nocepenHbo nepes TecTyBaHHSAM. MoknagiTe Ha piBHY NOBEPXHIO.

2. [pomapkywTe oguH NPUCTPIN ANst KOXKHOro AOCMiAXyBaHOro 3paska.

3. PetenbHo nepemiwante 3pa3ok (Mpobipku MGIT 3 no3utuBHMM pesynstatom hapbyBaHHS Ma3ka Ha HasiBHICTb KMCMOTOCTIVKMX
6auwnn), nepeBepHyBLUM abo cTpycmBLUKM NPobipKy. He ueHTpudyrysaTu.

4. 3HiMiTb KpuLKy 3 Npobipku MGIT i 3a JONOMOro CTepUIbHOrO HakoHeYHWKa nineTkn gogante 100 Mkn 3paska B NyHKY
(No3Ha4eHy CMMBOINOM Crbo3un é) BiAMNOBIAHO MapkoBaHoro npucTpoto. LinbHo 3akpuiite npobipky MGIT. YcTaHoBITL Tanmep Ha
15 XBUAWH.

5. Yepes 15 xBUnuH 34nTanTe Ta 3adikcynte pesynsrar TecTy. He iHTepnpeTyiiTe pe3ynsrar TecTy nicns cnnuBaHHA 60 XBUMWH.

KOHTPOIJ1b AKOCTI

KoxeH npucTpiit MiCTUTb SIK MO3UTUBHI, TaK | HEraTUBHI BHYTPILLHI/MpoLeaypHi KOHTpori. MosiBa KOHTPONBHOI MiHiT y 34MTyBansHOMY
BiKOHLIi B KOHTPObHi Nno3uuii «C» — Lie BHYTPILLHi MO3UTUBHWUIA KOHTPOIb, SKUIA NIATBEPOXKYE KOPEKTHY Aito peareHTy Ta NpaBUIbHICTb
npoueaypu aHanisy. 3oHa MeMOpaHN HaBKOMO aHamMITUYHKX | KOHTPOIBHUX CMYT CIYyXXWTb BHYTPILLHIM HErATVBHUM KOHTPOMNEM TecT-
kaceTn. 3abaperieHHs hOHOBOI AiNsHKM B Konip Bif, 6inoro Ao 6rifo-poxeBoro CBiAYMTb NPO NpaBUIibHE BUKOHAHHS TECTY.
[opaTtkoBuiA KOHTPOMb SKOCTI MOTPIGHO BUKOHYBATU BiAMNOBIAHO 40 MicLeBUX abo AepXaBHUX HOpMaTMBIB, BUMOT 0 akpeauTauii
nabopartopiil Ta cTaHAAPTHUX METOAMK KOHTPOHO SIKOCTi y BaLlii naboparopii.

[ns 30iNCHEHHS 30BHILUHBLOrO KOHTPOMO AKOCTi MO3UTUBHI Ta HEraTUBHI 30BHILLIHI KOHTPONi HEOOXIOHO TECTYBATU TaKUM >XEe YMHOM,
AK | gocnimxyBaHi 3pasku. [M03MTUBHUIA KOHTPONb: No3uTuBHa npobipka MGIT, nigrotoBneHa LWNAXoM BUPOLLYBaHHS BiAOMOI
KynbTypu Komnnekcy MTbc. [ina Takoro 3pa3ka Mae cnocrepiratncs No3MTUBHWUI pesynbTar. HeraTuBHUIM KOHTPOMb: He3acisHa
npobipka MGIT. [Ina Takoro 3pa3ka Mae CrnocTepiraTncs HeraTMBHUN pesynbrar.

30BHILLHI i KOHTPONb HEOOXiAHO MPOBOAWTY LLIOHANMEHLLE A5t KOXXHOI HOBOI napTii abo nocTtaBkv NpUCTPOIB.

He peecTtpyiiTe pe3ynsratii aHanidy 3paskis, KO AOCMIAXEHHS] KOHTPONIB HE JEMOHCTPYE OYiKyBaHWiA pe3ynbTtat. 3BepHiTbCs No
Aornomory Ao MicLeBoro npefcTaBHuka komnatii BD abo cnyx6bu TexHiYHoi nigTpumMku.



IHTEPMNPETAUIA PE3YILTATIB

Mo3nTnBHUM pe3ynbTaTt TecTy Ha TBc (npucyTHicTb aHTureHa MPT64). [NosBa niHii Big poxesoro Ao
YEPBOHOIO KOMNbOPY B TECTOBIN («T») i KOHTPOMbHIN («C») NO3nLisSX 34MTyBanbHOro BiKOHUS. Lle o3Havae
BUSABNeHHS aHTureHa MPT64 B 3pasky. IHTEHCUBHICTb 3abapBreHHs NiHi «C» i «T» moxe 6yTu pisHoto.
3abapeneHHsa OHOBOI AiNsHKM Mae 6yTu Bif 6inoro Ao 6nigo-poxeBoro Konbopy.

c HeraTuBHui pe3ynbraT TecTy Ha HasiBHicTb TBc (aHTureH MPT64 BigcyTHin). BiacyTHicTb niHii Big
POXEBOro A0 YePBOHOTO KONbOPY B TECTOBIN («T») i KOHTPONbHIN («C») NO3uLisX 34MTyBanbHOro BikoHus. Lie

0O3Havae, Wo aHTureH MPT64 B 3pa3ky He BUsiBNeHWUi. [osBa niHii B KOHTPOSbHIN «C» No3uuii 34MTyBanbHOro

) BiKOHL1 CBIAYNTB MPO NpaBuUiibHE BUKOHAHHS NpoLeaypy TeCTyBaHHs. 3abapBneHHst (OOHOBOI AinsiHku Mae ByTu

Bif Ginoro Ao 6nigo-poXeBoro KOMbopYy.

. TecT HeaiNCHUN. TeCT BBaXAETbCA HEAIVICHUM, SIKLLO B KOHTPOSbHIN no3uuii («C») 34MTyBanbHOro BiKOHLSA

T BiICYTHSI NiHisi Bifi POXEBOro 40 YePBOHOrO KOMNbopy abo Konip (hOHOBOI AiNSHKM NepeLlKofKae iHTepnperadii
pe3ynbratiB aHanidy. 3a Takux ob6cTaBvH 3pa3ok HeobXxiAHO NPOTECTyBaTh 3a AOMOMOIOH iHLIOTO MPUCTPOIO.

g

HepiicHun
pesynsrart
aHanisy

PEECTPALIA PE3YNbLTATIB
Mo3nTuBHMI pesynbTaT TecTy  PeecTpyeTbed sk komnnekc MTb (MTbc).
HeratuBHui pe3ynsrar TecTy  PeecTpyeTbCs Sk KUCMNOTOCTIVKI Gaumnu, Wwo He HanexaTtb Ao MTbc.
HepincHui pesynbsrart Tecty He peectpynte pesynsraTtu.

OBMEXEHHA METOAY

1. Llen TecT He BUABNAE iHWIi MiKobakTepii abo 3MmillaHi 6akTepianbHi iHdeKLUii.

2. TecT He fae 3moru AudepeHLitoBaTi MikpoopraHiamy B komnnekci MTb (MTbc).

3. Lew TecT MOXHa BMKOPUCTOBYBATM K EQUHUI METOA ANs BUSIBMEHHS iHdekLii, BuknukaHoi MTbc. Pesyneratu TecTy cnig
BMKOPVCTOBYBATW Pa3oM i3 JaHUMU KIiHIYHOro 0BCTEXEHHS MaLieHTa Ta iHLWMX iarHOCTUYHUX npoueayp.

4. HeraTvBHUIA pe3ynbTaT He 3aBXaW BUKIIOYAE MOXIMBICTb iHdikyBaHHA MTbc. MpucTpint He BusiBnge MTbc npu BUHUKHEHHI
myTauii B reHi MPT64. Pe3dynstati TeCcTy cnifi BUKOPUCTOBYBATH Pa3oM i3 AaHUMM KINiHIYHOTO 06CTEXeHHS nauieHTa Ta iHWnxX
AiarHoCTUYHUX npoueayp.

5. [DOeski cybwrammu M. bovis BCG, wo BxoaaTb y komnnekc M. tuberculosis, He npogykytoTb aHTureH MPT64, Tomy 3a ix HasiBHOCTI
pe3ynkTaT TecTy 3a [OMOMOrot Liboro npuctpoto Gyae HeratneHUM 10,

E®EKTUBHICTb

KniHiyHi gocnigxeHHA

Tect BD MGIT TBc ID nopisHioBanu 3 MeTofom MorekynsipHoi ineHTudikadii (Gen-Probe AccuProbe MTbc Identification Test)

B OIHOMY KINiHIYHOMY LIeHTPI KpaiHM 3 BUCOKOK 3aXBOPIOBAHICTIO Ha Tybepkynbo3. Ycboro Byno BukopuctaHo 247 3paskis i3
No3UTUBHUM pe3ynbTaTom TecTyBaHHs B cuctemi BD MGIT 960 Ta 3 no3uTnBHUM pesynbtatom hapbyBaHHSA Maska Ha HasiBHICTb
kucnoTocTinkux 6aumn. 3a gonomoroto TecTy AccuProbe 121 3pasok byno BusHaveHo sik MTbc, a 126 3paskiB — sik HeTybepKynbo3Hi
MikoGakTepii. [opiBHAHHS OTPMMaHUX pe3ynbTaTiB HaBeAEHO HUXK4Ye B Tabnuui 1.

Tabnuus 1. 3BeaeHi aaHi edpekTuBHocTi Tecty BD MGIT TBc ID nopiBHsiHO 3 TecTom AccuProbe 3 ykasaHHAM BigcoTka 36iry
Ta goBipuux iHTepBanis ([Al)

AccuProbe
BD MGIT TBc ID + -
+ 120 9
- 1 117

(+) = NO3NTUBHWUI pe3ynbTaT  (—) = HEraTUBHWUIA pesynbsrart

*LicTb i3 AeB'ATM 3pa3kiB, NO3NTUBHMX 3a pedynbTatom TecTy TBc ID Ta HeraTuBHKX 3a pe3ynsTatoM
Tecty AccuProbe, BnaBunucs nosamTMBHUMM 3a pesynstatom Tecty Hain GenoType MTBDR Plus.
Bigcotok 36iry nosntusHux pesynsrati (95 % [l): 99 % (95.5 %, 100 %)

Bigcotok 36iry HeratuBHux peaynsratiB (95 % [l): 93 % (86.9 %, 96.7 %)

3aranbHuii BifCOTKOBMI NOKa3HWK 36iry pesynetatie (95 % [l): 96 % (92.7 %, 98 %)




BiaTBOploBaHicTb

[ocnigkeHHs BiATBOPOBAHOCTI MPOBOAWIN B KINiHIYHOMY LIEHTPI 3 BUKOPUCTaHHAM 6 HeratuBHMX i 6 NO3UTUBHMX 3pas3kiB (Lo
MicTUnM pekombiHaHTHUI aHTUreH MPT64), 3aranom BukoHaBslum 108 TecTiB. 3aranbHa BiaTBOptoBaHicTb TecTy BD MGIT TBc ID
ctaHoBuTb 100 %.

AHaniTuyHi gocnigxeHHs

AHaniTn4Ha cneumndiyHicTb (NepexpecHa peakTuBHICTb). Byno npoTtectoBaHo 756 3pa3skiB 23 BuAiB MikobakTepil, ski He Hanexartb 40
komnnekcy MTb, 6e3 BUSIBNEHHS nepexpecHoi peakTnBHOCTI. [poTecToBaHo 53 3pa3sku 10 BMAIB MiKpoopraHi3miB, LLO He HanexaTtb
[0 MikobakTepi (siki 3a3BMYalt BUSIBNSAOTb Y AMXanbHUX LUMsSXax); ANst TPbOX TaKuX 3paskiB CrocTepiraBcsi BNAWB Ha pesyrnbraTy TeCTy
Npy BUCOKKMX PiBHSIX KOHTamiHauii npobipku MGIT (npu myTHOCTI, Wo nepesullye ctaHgapT 1.0 Mak-®apnaHga).

BHyTpilIHi gocnipkeHHA

Tect BD MGIT TBc ID ouiHioBanu 3 BAKOPUCTaHHSAM LUTaMiB MikobakTepiit, siki 6ynu nocisiHi B npobipku (7 Mn) Anst OCHiAKEHHS

B cuctemi BD MGIT 960 ta npobipkv MGIT (4 M) Ans [oCnimKeHHst BPyYHY. YCboro npotectoBaHo 828 3paskis, siki BKovanm

23 wramu MTbc (414 npuctpois) Ta 23 WwTamu HeTY6epKynbOo3HNX MikobakTepiii (414 npuctpois). B ogHomy npucTpoi 3adikcoBaHO
HeAiiCHUIA pe3ynbTar.

Tabnuus 2. 3BeaeHi AaHi edpekTUBHOCTI igeHTUikauinHoro Tecty BD MGIT TBc, ouiHeHOro 3 BUKOPUCTaAHHAM LUTaMiB
MTbc Ta HeTybepKynbo3HMX MikOGaKTepil, 3 yka3aHHAM BifcoTKa 30iry

LLtamu mikobakTepin

BD MGIT TBc ID MTbc NTM
+ 413 0
- 0 414

(+) = NO3NTUBHWUI pe3ynbTaT  (—) = HEraTUBHWUIA pesynbsrart
BiacoTok 36iry noautneHux pesyneratis: 100 % (413 / 413)
Bigcotok 36iry HeratuBHux pesynbratiB: 100 % (414 / 414)
3aranbHui BiACOTKOBUIA NoKa3HuK 30iry pesyneratis: 100 % (827 / 827)

HASABHICTb

Ne 3a katanorom Onuc

245159 BD MGIT TBc Identification Test, 25 TecT-kacet
245111 BD BBL MGIT 4 mL tube, 25 npo6ipok

245113 BD BBL MGIT 4 mL tube, 100 npo6ipok
245122 BD BBL MGIT 7 mL tube, 100 npo6ipok
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nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3sosatb npu nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTU 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / US4 fisst, 152048

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid amé tn
6eppoTnTa / 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 xepae cakra / €-& 33l of 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Fér ej utsattas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it 55 #J5

Cut / Cpexere / Odstiihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / ReZi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / ZFe}u] 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesatb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / R4 H I

ul/test / pL/tect / uL/Test / uL/e&éraon / ul/prueba / uL/teszt / uL/El 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / 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 / KapaHfbinaxraH
xepgae ycra / H-& 7] 8 o g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / 153zt 25 64k
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Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog, ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / <=4 7k~ A/ % / 1Sskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 2377 A4S,

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBud6g avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W35 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 71 7] 48 A2l / 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! O6paLyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fit, /INOEETL
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