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Cestina

UCEL POUZITI
BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (Souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE) je rychla kvalitativni metoda pro testovani citlivosti

kultur Mycobacterium tuberculosis na streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) a ethambutol (EMB). Soupravy
BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 a BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 slouzi k testovani pfi vys$Sich koncentracich IéCiv.

Soupravy BD BACTEC MGIT 960 pro testovani citlivosti se pouzivaji se systémy BD BACTEC MGIT 960 a BD BACTEC MGIT 320.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovani antimykobakterialni citlivosti je pro spravnou lIé€bu pacientt s tuberkul6zou velmi dilezité. Lécba tuberkulézy se bézné
provadi podavanim vice druhd Iéc€iv; antimykobakterialni 1é€iva zahrnuji streptomycin, isoniazid, rifampin a ethambutol. Je dulezité,
aby pfedepsana antimykobakterialni IéCiva vykazovala odpovidajici aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis, . citlivost izolatu na
toto IéCivo.

Kmeny Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB), které jsou rezistentni vici vétSimu poctu 1é¢iv, v posledni dobé predstavuji pro
verejnou zdravotni pédi zavazny problém.! Rezistence na kterékoli z primarnich 1é¢iv, tj. streptomycin (STR), isoniazid (INH),
rifampin (RIF) a ethambutol (EMB), Ié¢bu tohoto onemocnéni komplikuje a zvySuje Ié€ebné naklady. Proto je pro ucinnou lé€bu
pacienta dullezita rychla detekce téchto rezistentnich izolath.

Siroce pouzivana metoda testovani antimikrobialni citlivosti, oznadovana jako proporéni metoda,2 pouziva agar Middlebrook and
Cohn 7H10. Porovnava se pocet kolonii na médiu s léCivem a bez ného. Rezistence na léCivo je detekovana v pfipadég, Ze je na
testovanou koncentraci |éCiva rezistentni 1 % Ci vice bakterialnich kolonii. Vysledky jsou zpravidla k dispozici po 21 dnech inkubace.

Drive zahrnovala pomérna metoda testovani citlivosti (MOP) M. tuberculosis pouziti dvou koncentraci antimikrobialnich latek.
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) i nadale doporucuje, aby provedeni testu metodou MOP zahrnovalo dvé
pro tato léciva. Kriticka koncentrace je definovana jako takova koncentrace lé¢iva, ktera poskytne vysledné rozliseni kmene na
rezistentni nebo citlivy. Izolat je uren jako rezistentni, pokud se pfi kritické koncentraci daného Ié€iva namnozi 1 % nebo vice
testované populace. Vysoka koncentrace IéCiva se vyuziva ke zjisténi stupné rezistence v ramci populace. Informace o tomto
vysledku pomaha Iékafi rozhodnout, zda je v reZzimu léCby nutna zména.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE poskytne vyslednou citlivost ve vét§iné pfipadt dfive nez postup MOP.

a ethambutol, nez jsou kritické koncentrace pouzivané pro MOP, aby se predeslo fale$né citlivosti. To je nejvyraznéjsi

u streptomycinu, kde se vétsina izolatd pohybuje velmi blizko doporucené kritické koncentraci pouzité u MOP. Z tohoto duivodu
byla pro streptomycin a isoniazid vyvinuta druha, vy$S$i koncentrace Ié¢iva. PFi kritické koncentraci tak Ize ziskat pozitivni
vysledek na citlivost a zadné dalsSi testovani jiz neni nutné. Izolaty, které jsou vici kritické koncentraci streptomycinu, isoniazidu a/
nebo ethambutolu rezistentni, by mély byt testovany pfi vyssi koncentraci 1é€iva pomoci systému BD BACTEC MGIT nebo jiné
alternativni metody. V takovém pfipadé pak Ize oznamit vysledek urcujici rezistenci pro kritickou koncentraci s poznamkou, Ze byl
provadén dodatecny test pfi vys$si koncentraci.

Testovani rezistentnich izolatd pfi vyssich koncentracich je dilezité pro uréeni dolni hranice rezistence, tj. rezistence pfi kritické
koncentraci a citlivosti pfi vy$$i koncentraci. Vy$Si koncentrace pouzivané v systému BD BACTEC MGIT jsou nizS§i nez koncentrace
pouzivané pfi metodé MOP. Systém BD BACTEC MGIT je navrzen tak, Ze vysledna rezistence (zejména u streptomycinu) nemusi
vzdy korelovat s vyslednou rezistenci pfi vy$si koncentraci v MOP. Pokud je vysledkem rezistence na streptomycin pfi vyssi
koncentraci, mél by byt pfi této koncentraci proveden dalsi test jinou metodou.

ZASADY POSTUPU

BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube (Zkumavka pro indikaci ristu mykobakterii BD BBL MGIT) 7 ml je
zkumavka obsahujici modifikované Middlebrook 7H9 Broth (kultivacni médium Middlebrook 7H9), které podporuje rust a detekci
mykobakterii (viz pFibalovy letak k pfipravku BD BBL MGIT 7 ml). Zkumavka MGIT obsahuje fluorescenéni slouceninu zalitou

v silikonu na dné zkumavky s kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescencéni slou€enina je senzitivni na pfitomnost
kysliku v kultivaénim médiu. Pocatecni koncentrace rozpusténého kysliku potlacuje vyzafovani ze slou€eniny a fluorescence neni
dostatecné zfetelna. Pozdéji aktivné rostouci aerobni mikroorganismy kyslik spotfebovavaji, coz umoznuje detekci fluorescence.
Souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE je 4—13denni test pro kvalitativni uréeni. Test je zaloZzen na srovnani rlstu izolatu

M. tuberculosis ve zkumavce obsahujici Ié€ivo s ristem tohoto izolatu ve zkumavce, ktera lé€ivo neobsahuje (kontrolni vzorek).
Nastroj BD BACTEC MGIT zkumavky praibézné monitoruje a zaznamenava narlst fluorescence. Prostfednictvim analyzy
fluorescence ve zkumavce obsahuijici Ié€ivo i v kontrolni zkumavce bez |é€iva pak nastroj urci vysledky citlivosti.

Nastroj BD BACTEC MGIT tyto vysledky automaticky zpracuje a oznami vyslednou citlivost &i rezistenci.



CINIDLA

Souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahuje jednu lahvi¢ku lyofilizovaného streptomycinu, isoniazidu, rifampinu a ethambutolu
a osm lahvi¢ek pfidavku SIRE.

PFiblizné mnozstvi* na jednu lahvi€ku lyofilizovaného 1éCiva: Streptomycin ..........ccccooiiiiiiiiiiiiiieieeee 332 ug

Priblizné mnozstvi* na jednu lahvi€ku lyofilizovaného IéCiva: Isoniazid ..............ccceeeieiiiiiiciciciiieeeee 33,2 ug

Priblizné mnozstvi* na jednu lahvi€ku lyofilizovaného IéCiva: Rifampin ...........cccociiiiiiiiiiiiieese 332 g

Priblizné mnozstvi* na jednu lahvicku lyofilizovaného IéCiva: Ethambutol ..............ccccooiiiiiiiiiiiie, 1660 ug

Souprava BD BACTEC MGIT 960 IR obsahuje jednu lahvi¢ku lyofilizovaného isoniazidu a rifampinu a Ctyfi lahvicky pfidavku SIRE.
Priblizné mnozstvi* na jednu lahvicku lyofilizovaného IéCiva: 1Soniazid ..............cccceeviiiiiiiiciiiciiieeee 33,2 ug

Priblizné mnozstvi* na jednu lahvicku lyofilizovaného IéCiva: Rifampin ............cccooieiiiiiiiiiiiiiceesee 332 g

Souprava BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 obsahuje jednu lahvi¢ku lyofilizovaného streptomycinu a dvé lahvicky pfidavku SIRE.
Priblizné mnozstvi* na jednu lahvicku lyofilizovaného IéCiva: StreptomycCin ...........cccceeviiiiiiiiiiiiiiesee 664 pg

Souprava BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 obsahuje jednu lahvi¢ku lyofilizovaného isoniazidu a dvé lahvicky pfidavku SIRE.
Priblizné mnozstvi* na jednu lahvicku lyofilizovaného Ié€iva: 1Soniazid .............cccceeieiiiiiiiciiieiieeeee 66,4 ug

Pridavek BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahuje 20 ml obohaceni Middlebrook OADC.

Priblizné sloZzeni* na litr purifikované vody:

Albumin z hovéziho séra..........cccceoviiiiiiiiiicicee, 50,0 g Kataldza..........ccoeviiiiiie 0,03 g

DEXIrOZA ... 20,0 g Kyselina olejova..........ccoovvciiiiiiiiiicie 06 g

*Upraveno a/nebo dopinéno dle potreby tak, aby byla spinéna kritéria ucinnosti.

Skladovani a rekonstituce ¢inidel: Lahvicky s Ié¢ivem BD BACTEC MGIT 960 SIRE: Po prevzeti skladujte lyofilizované lahvicky
s léc¢ivem pri teploté 2—8 °C. Po rekonstituci Ize roztoky antibiotik zmrazit a skladovat pfi teploté =20 °C nebo nizs$i az Sest mésicu,
nesmi vSak byt pfekroceno plvodni datum expirace. Po rozmrazeni okamzité pouzijte. Nepouzité davky zlikviduijte.

Zhorsovani kvality vyrobku:

Muze dojit k urgitym zménam vzhledu lyofilizovanych 1é€iv SIRE. Je to disledkem lyofilizace a nema vliv na funkénost produktd.
Pfidavek BD BACTEC MGIT SIRE: Po prevzeti skladujte na tmavém misté pfi teploté 2—8 °C. Nesmi dojit ke zmrazeni ani prehrati
pripravku. Oteviete a spotfebujte do data exspirace. Minimalizujte vystaveni slune€nimu zareni.

Pokyny k pouziti:

Rekonstituujte kazdou lahvi¢ku lyofilizovaného streptomycinu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 SIRE pomoci 4 ml sterilni
destilované/deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 83 pg/ml.

Rekonstituujte kazdou lahvicku lyofilizovaného isoniazidu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 SIRE pomoci 4 ml sterilni destilované/
deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 8,3 pg/ml.

Rekonstituujte kazdou lahvi¢ku lyofilizovaného rifampinu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 SIRE pomoci 4 ml sterilni destilované/
deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 83 pg/ml.

Rekonstituujte kazdou lahvicku lyofilizovaného ethambutolu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 SIRE pomoci 4 ml sterilni
destilované/deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 415 pg/ml.

POZNAMKA: Nasledujici pFipravky se upravuji pro pouziti v rozdilnych objemech. Pouziti chybného objemu sterilni
destilované vody k rekonstituci vyssi koncentrace Ié¢iva bude mit za nasledek neplatné vysledky tohoto testu.
Rekonstituujte kazdou lahvi¢ku lyofilizovaného streptomycinu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 pomoci 2 ml sterilni
destilované/deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 332 pg/ml.

Rekonstituujte kazdou lahvicku lyofilizovaného isoniazidu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 pomoci 2 ml sterilni
destilované/deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 33,2 pg/ml.

Varovani a bezpeénostni opatieni

Pro diagnostiku in vitro.

POTENCIALNE INFEKCNI VZORKY: V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetné virt
hepatitidy a virt lidské imunodeficience (HIV). Pfi praci s materidlem, ktery je kontaminovan krvi nebo jinymi télnimi
tekutinami, dodrzujte ,,vS§eobecna bezpeénostni opatieni“3-6 a pfedpisy pfislusného zdravotnického zafizeni.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — katalogové Cislo 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin

Nebezpeci

b

H301 Toxicky pfi poziti. H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosoli. P264 Po manipulaci dikladné omyjte. P270 P¥i pouzivani
tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. P271 PouZivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach. P301+P310 PRI
POZITI: Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate. P330 Vyplachnéte Usta. P304+P340

PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadiiujici dychani. P312 Necitite-li se dobte,
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate. P321 Odborné o$etfeni (viz na tomto titku). P405 Skladujte
uzamcené. P501 Odstrante obsah / obal v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi predpisy.

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Nebezpeci

H360 Mlze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit. P201 Pfed pouzitim si obstarejte specialni
instrukce. P202 Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli véechny bezpednostni pokyny a neporozuméli jim. P308+P313 PRI expozici
nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni. P405 Skladujte uzaméené. P501 Odstrante obsah / obal v souladu

s mistnimi / regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi predpisy.

BD BACTEC MGIT 960 IR — katalogové &islo 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin

Nebezpeci

b

H301 Toxicky pfi poziti. H332 Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolii. P264 Po manipulaci dikladné omyjte. P270 P¥i pouzivani
tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekuite. P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobFe vétranych prostorach. P301+P310 PRI
POZITi: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate. P330 Vyplachnéte Usta. P304+P340 PRI
VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. P312 Necitite-li se dobre, volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate. P405 Skladujte uzamé&ené. P501 Odstrafite obsah / obal v souladu
s mistnimi / regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi predpisy.

Prace s kmenem M. tuberculosis mnozicim se v kultufe vyZzaduje postupy a vybaveni pro 3. stupen biologické bezpecénosti prace.
Prectéte si pokyny ve vSech pfislusnych pfibalovych letacich, véetné letdku k 7ml zkumavce pro indikaci rastu mykobakterii

BD BBL MGIT, a dodrzujte je.

Pfed pouzitim by mél uzivatel kazdou lahvicku nebo zkumavku prohlédnout a zkontrolovat, zda neni poSkozena nebo
kontaminovana. VSechny nevhodné zkumavky a lahvi¢ky zlikvidujte. Zkumavky, které upadly, peclivé prohlédnéte. Pokud objevite
poskozeni, zkumavku zlikvidujte.

Pokud dojde k rozbiti zkumavky, postupujte nasledujicim zpusobem: 1) Uzavfete zasuvky nastroje. 2) Vypnéte nastroj. 3) Okamzité
vyprazdnéte prostor. 4) Postupujte podle pokynd CDC nebo dané instituce. Netésnost nebo prasknuti inokulované zkumavky maze
vést ke vzniku aerosolu mykobakterii, proto se zkumavkami manipulujte nalezitym zpisobem.

Pred likvidaci sterilizujte vSechny inokulované zkumavky BD MGIT v autoklavu.

PRIPRAVA INOKULA

Veskeré nize popsané postupy musi byt odebrany z Cistych kultur M. tuberculosis. Laboratof musi prostfednictvim odpovidajicich
technik identifikace potvrdit, Ze testovany izolat je Cistou kulturou M. tuberculosis.

Inokulum je mozné pfipravit z pevnych médii nebo pomoci pozitivni zkumavky BD BACTEC MGIT 7 ml. Déle je mozné pouzit
kultury narostlé na tekutych a pevnych médiich k pfipravé zivné zkumavky BD MGIT, kterou je poté mozné pouzit k pfipravé inokula.
Nize uvadime popis kazdé z téchto moznosti.



Priprava inokula z pevnych médii:
POZNAMKA: Je duleZité pripravit inokulum podle nasledujicich pokynu, aby byla dosaZena odpovidajici koncentrace organismi
pro test na citlivost.
1. Pf¥idejte 4 ml kultivacniho média BD BBL Middlebrook 7H9 (nebo BD BBL MGIT) do sterilni zkumavky 16,5 x 128 mm
s uzavérem a 8-10 sklenénymi kulickami.

2. Sterilni klickou seSkrabnéte co nejvice kolonii z kultury, ktera neni star$i nez 14 dni; snazte se pfitom neodebrat pevné médium.
Suspendujte kolonie v kultivaénim médiu Middlebrook 7H9.

3. Michejte suspenzi pod dobu 2—3 minut, aby se rozptylily vétsi shluky. Stupen zakaleni suspenze by mél pfekraovat hodnotu
1,0 McFarlandovy normy.

4. Nechejte suspenzi v klidu ustat po dobu 20 minut.

5. Preneste supernatant do jiné sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm s uzavérem (dbejte na to, abyste neprenesli
sediment) a nechejte jej ustat dalSich 15 minut.

6. Preneste supernatant (mél by byt hladky, bez jakychkoli shlukt) do tfeti sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm.
POZNAMKA: Suspenze organismu by pfi tomto kroku méla pfesahovat hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy.

7. Upravte suspenzi na hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy (vizualnim srovnanim se zakalenim o hodnoté 0,5 podle
McFarlandovy normy). Nefedte pod hodnotu 0,5 podle McFarlandovy normy.

8. Rozpustte 1 ml takto upravené suspenze ve 4 ml sterilniho fyziologického roztoku (pomér fedéni 1:5). Nyni postupujte podle
pokynu v ¢asti ,Postup inokulace pro testovani citlivosti“.
Priprava inokula z pozitivni zkumavky BD BACTEC MGIT 7 ml:

POZNAMKA: Je duleZité pFipravovat inokulum podle nasledujicich asovych instrukci, aby byla dosaZena odpovidajici koncentrace

organismu pro test na citlivost.

1. Prvni den, kdy je zkumavka BD MGIT v nastroji pozitivni, je pokladan za den 0.

2. K pfripravé testovaného inokula by méla byt pozitivni 7ml zkumavka BD MGIT pouzita den poté, co byla poprvé zjisténa jeji
pozitivita v nastroji BD BACTEC MGIT (den 1), nejpozdéji vSak paty den (den 5) po zjisténi pozitivity. Zkumavka, ktera byla
pozitivni déle nez pét dni, by méla byt pouzita k subkultivaci v nové 7ml zkumavce BD MGIT obsahujici ristovy pridavek
BD BACTEC MGIT a testovani na nastroji BD BACTEC MGIT, dokud se neprojevi jako pozitivni; poté by méla byt pouZzita prvni
az paty den po ur€eni pozitivity. Viz ,Pfiprava zivné zkumavky BD MGIT z tekutych médii”.

3. Pokud je zkumavka v den 1 nebo den 2 pozitivni, pouzijte pro inokulaci suspenzi kultivaéniho média BD MGIT. Dobre
promichejte. Nyni postupujte podle pokynu v ¢asti ,Inokulaéni postup pro test na citlivost®.

4. Pokud je zkumavka pozitivni v den 3, 4 nebo 5, dukladné jeji obsah promichejte a poté zfedte 1 ml pozitivniho kultivaéniho
média ve 4 ml sterilniho fyziologického roztoku (pomér fedéni 1:5). Zkumavku dikladné promichejte. K inokulaci pouzivejte
zfedénou suspenzi. Nyni postupujte podle pokynl v ¢asti ,Postup inokulace pro testovani citlivosti“.

Priprava zivné zkumavky BD MGIT z tekutych médii

1. Zkumavku promichejte otacenim nebo pomoci vortexu.

2. Pripravte roztok s fedénim 1:100 pfidanim 0,1 ml kultury do 10 ml kultivacniho média BD BBL Middlebrook 7H9 nebo
BD BBL MGIT. Dobfe promichejte.

3. Pridejte 0,5 ml této suspenze do 7ml zkumavky BD MGIT s obohacenim pomoci 0,8 ml rstového pfidavku BD BACTEC MGIT.
Pevné zavickuijte, 2—-3krat oto¢te a jemné promichejte.
5. Vlozte zkumavku do nastroje BD BACTEC MGIT a provadéjte testovani, dokud nebude zkumavka pozitivni.

POZNAMKA: Cas pro dosazeni pozitivity musi byt > 4 dny pfi pouziti jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivni
za < 4 dny, vratte se ke kroku 1 a pfipravte novou zivnou zkumavku.

6. Tuto zkumavku je nyni mozné pouzit v pribéhu jednoho az péti dni po zjiSténi pozitivity. Pokracujte k vySe uvedené ¢asti
,Pfiprava inokula z pozitivni zkumavky BD BACTEC MGIT 7 ml“.

Priprava zivné zkumavky BD MGIT z pevnych médii

1. Pomoci sterilni klicky seskrabnéte narostlé kolonie z S§ikmé pudy a pfidejte do 7ml zkumavky BD MGIT obohacené o 0,8 ml
rustového pfidavku BD BACTEC MGIT.

2. Pevné zavickujte, 2—3krat otocte a jemné promichejte.

3. Vlozte zkumavku do nastroje BD BACTEC MGIT a provadéjte testovani, dokud nebude zkumavka pozitivni.
POZNAMKA: Cas pro dosazeni pozitivity musi byt = 4 dny pfi pouziti jako inokulum pro AST. Pokud bude zkumavka pozitivni
za < 4 dny, vratte se ke kroku 1 a pfipravte novou Zivhou zkumavku.

4. Tuto zkumavku je nyni mozné pouzit v prlibéhu jednoho az péti dni po zjisténi pozitivity. Pokracujte k vy$e uvedené ¢asti
,PFiprava inokula z pozitivni zkumavky BD BACTEC MGIT 7 ml“.

POSTUP

Dodany material: Souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahujici po jedné lahvicce s lyofilizovanym Ié€ivem a osm lahvi¢ek
pridavku SIRE (pfiblizné 40 testl na IéCivo a jednu soupravu). Souprava BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 obsahujici po jedné
lahvicce lyofilizovaného 1éCiva a dvé lahvicky pfidavku SIRE (pfiblizné 20 test( na jednu soupravu) a souprava BD BACTEC MGIT
960 INH 0.4 obsahuijici po jedné lahvicce lyofilizovaného 1é¢iva a dvé lahvicky pridavku SIRE (pfiblizné 20 testd na jednu soupravu).
Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky: 7ml zkumavky pro indikaci rstu mykobakterii BD BBL MGIT 7 ml, pomocna
kultivani média, €inidla, organismy pro kontrolu kvality a laboratorni vybaveni poZadované pro tento postup.

»



Postup inokulace pro testovani citlivosti pomoci soupravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE:

1. Oznacte Stitky pét 7 ml zkumavek BD MGIT pro kazdy testovany izolat. Na jednu napiste GC (kontrolni vzorek), na jednu STR,
na dalsi INH, na dal$i RIF a na posledni EMB. Umistéte zkumavky ve spravném poradi do nosi¢e AST odpovidajici velikosti
(viz uzivatelska pfiru¢ka nastroje BD BACTEC MGIT).

2. Aseptickym postupem pfidejte do kazdé zkumavky 0,8 ml pfidavku BD BACTEC MGIT SIRE. POZNAMKA: Je duleZité pouzit
pridavek, ktery byl dodan spolu se soupravou.

3. Pomoci pipety aseptickym postupem preneste 100 ul roztoku MGIT STR o koncentraci 83 pg/ml do zkumavky BD MGIT
s odpovidajicim oznacenim. Pomoci pipety aseptickym postupem preneste 100 pl roztoku MGIT INH o koncentraci 8,3 pg/ml
do zkumavky BD MGIT s odpovidajicim oznacenim. Pomoci pipety aseptickym postupem preneste 100 pl roztoku MGIT RIF
o koncentraci 83 pg/ml do zkumavky BD MGIT s odpovidajicim ozna¢enim. Pomoci pipety aseptickym postupem preneste
100 pl roztoku MGIT EMB o koncentraci 415 pug/ml do zkumavky BD MGIT s odpovidajicim oznacenim. Je dulezité pfidat
spravné lécivo do odpovidajici zkumavky. Do zkumavky kontroly ristu BD MGIT GC se nesmi pfidavat zadna antibiotika.

Lécivo Koncentrace Iéciva po rekonstituci* Objem pfidany do zkun:nayek Vysledna kpncentrace ve
BD MGIT pro testovani zkumavkach BD MGIT

MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0 pg/ml

MGIT INH 8,3 pg/ml 100 pl 0,1 pg/ml

MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0 pg/ml

MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0 pg/ml

* Tato lé€iva musi byt pro dosazeni uréené koncentrace rekonstituovana ve 4 ml sterilni/deionizované vody.

4. Priprava a inokulace zkumavky s kontrolnim vzorkem: Aseptickym postupem napipetujte 0,1 ml suspenze organismu (viz
gast ,PRIPRAVA INOKULA®) do 10 ml sterilniho fyziologického roztoku a pfipravte suspenzi kontrolniho vzorku v poméru
1:100. Dukladné suspenzi kontrolniho vzorku promichejte. Inokulujte 0,5 ml suspenze kontrolniho vzorku v poméru 1:100 do
zkumavky BD MGIT oznacené ,GC*.

5. Inokulavc,e zkumavek obsahujicich Iééivov: Po[noci pipety aseptickym postupem preneste 0,5 ml suspenze organismu (viz
¢ast ,PRIPRAVA INOKULA) do kazdé ze CTYR zbyvajicich zkumavek s léCivy (STR, INH, RIF, EMB).

6. Pevné zkumavky uzavrete. Dukladné zkumavky promichejte tak, Ze je tfikrat az Ctyfikrat opatrné prevratite.

7. Vlozte soupravu AST do nastroje BD BACTEC MGIT pomoci funkce zadani AST (viz uzivatelska pFiruc¢ka nastroje
BD BACTEC MGIT). Ujistéte se, Zze poradi zkumavek v nosi¢i AST odpovida nastaveni nosice, ktera jste zvolili pfi provadéni
funkce zadani AST.

8. Rozetfete 0,1 ml suspenze organismi na misku se s6jovym agarem BD Trypticase s 5 % ov¢i krve (TSA ). Uzaviete do
plastikového sacku. Inkubuijte pfi teploté 35-37 °C.

9. Po 48 hodinach zkontrolujte, zda se na misce s krevnim agarem nenachazi bakterialni kontaminace. Pokud miska s krevnim
agarem nevykazuje rlst, pokracujte v testovani AST. Pokud miska s krevnim agarem vykazuje rist, zlikvidujte soupravu AST
(viz uzivatelska pfirucka nastroj BD BACTEC MGIT) a zopakujte test s €istou kulturou.

Postup inokulace pro testovani citlivosti u souprav BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 a INH 0.4:

Pokud pfi kritické koncentraci dojde k odporu, doporucujeme provést test na citlivost, ktery alespori otestuje vysokou koncentraci
|é¢iva, vici némuz byl izolat pdvodné odolny.
Zdroj izolatu: Izolaty pouzivané pro toto testovani musi byt pfipraveny zptisobem popsanym v kapitole ,PRIPRAVA INOKULA".
Zdrojovou zkumavkou mize byt zkumavka bez Ié¢iva pouZita jako kontrolni vzorek z dfive testované soupravy izolatu AST
inokulaci 0,5 ml do nové 7ml zkumavky BD MGIT obsahujici ristovy pfidavek BD BACTEC MGIT. Jakmile nastroj zjisti, Ze zdrojova
zkumavka je pozitivni, postupuijte podle krok popsanych v ¢asti ,PRIPRAVA INOKULA: Pfiprava inokula z pozitivni zkumavky
BD MGIT*.
1. Oznacte dostate€né mnozstvi 7ml zkumavek BD MGIT pro izolat pro test tak, aby pro kazdou testovanou antimikrobialni
latku existoval jeden kontrolni vzorek MGIT GC a jedna zkumavka pro 1é€ivo MGIT. Umistéte zkumavky ve spravném poradi
do nosi¢e AST odpovidajici velikosti (viz uzivatelska pfirucka nastroje BD BACTEC MGIT).
2. Aseptickym postupem pfidejte do kazdé zkumavky 0,8 ml pfidavku BD BACTEC MGIT SIRE. POZNAMKA: Je duleZité pouzit
pfidavek, ktery byl dodan spolu se soupravou.
3. Aseptickym postupem napipetujte pomoci mikropipety 100 ul roztoku lé¢iva do odpovidajicim zptusobem oznacené zkumavky
BD MGIT. Je duilezité pfidat spravné lécivo do odpovidajici zkumavky. Do zkumavky kontroly ristu BD MGIT GC se nesmi
pfidavat zadna antibiotika.

Lécivo Koncentrace 16&iva po rekonstituci® Objem pridany do zkumavek Vysledna koncentrace ve
P BD MGIT pro testovani zkumavkach BD MGIT

MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0 pg/ml

MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4 pg/ml

* Tato Ié¢iva musi byt pro dosaZeni uréené koncentrace rekonstituovana ve 2 ml sterilni/deionizované vody.

4. Priprava a inokulace zkumavky s kontrolnim vzorkem: Aseptickym postupem napipetujte 0,1 ml suspenze organismu (viz
gast ,PRIPRAVA INOKULA*) do 10 ml sterilniho fyziologického roztoku a pfipravte suspenzi kontrolniho vzorku v poméru
1:100. Dukladné suspenzi kontrolniho vzorku promichejte. Inokulujte 0,5 ml suspenze kontrolniho vzorku v poméru 1:100 do
zkumavky BD MGIT oznacené ,GC*.



5. Inglfulace zkumavek obsahujicich 1écivo: Aseptickym postupem napipetujte 0,5 ml suspenze organismu (viz ¢ast
,PRIPRAVA INOKULA") do kazdé zkumavky s léCivem.

6. Pevné zkumavky uzavrete. Dukladné zkumavky promichejte tak, Ze je tfikrat az Ctyfikrat opatrné prevratite.

7. Vlozte soupravu AST do nastroje BD BACTEC MGIT pomoci funkce zadani AST (viz uzivatelska pfirucka nastroje
BD BACTEC MGIT). Ujistéte se, ze poradi zkumavek v nosi¢i AST odpovida nastaveni nosice, ktera jste zvolili pfi provadéni
funkce zadani AST.

8. Rozetfete 0,1 ml suspenze organismu na misku se sojovym agarem BD Trypticase s 5 % ovci krve (TSA Il). Uzavrete do
plastikového sacku. Inkubuijte pfi teploté 35-37 °C.

9. Po 48 hodinach zkontrolujte, zda se na misce s krevnim agarem nenachazi bakterialni kontaminace. Pokud miska s krevnim
agarem nevykazuje rlst, pokracujte v testovani AST. Pokud miska s krevnim agarem vykazuje rist, zlikvidujte soupravu AST
(viz uzivatelska pfiru¢ka nastroje BD BACTEC MGIT) a zopakujte test s Cistou kulturou.

POZNAMKA: Test na citlivost Ize nakonfigurovat v rtiznych formatech. V systému m(iZe byt napfiklad nakonfigurovan nosié¢ pro
pét zkumavek obsahujici pouze kritické koncentrace. Lze nakonfigurovat riizné nosi¢e zkumavek v zavislosti na volitelnych testech
profilu (viz uzivatelska pfiru¢ka nastroje BD BACTEC MGIT).

Kontrola kvality uzivatelem: Po pfijeti nové dodavky nebo Sarze zkumavek soupravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE doporu¢ujeme
otestovat niZe uvedené kontrolni organismy. Kontrolnim organismem by méla byt Cista kultura, ktera by méla byt pfipravena dle
pokynu uvedenych v kapitole ,PRIPRAVA INOKULA".

Souprava AST pro kontrolu kvality by méla byt pfipravena podle pokynud pro soupravy léCiv, které maji byt otestovany, v kapitole
LInokulaéni postup pro test na citlivost®. Dalezitym predpokladem pfi pfipravé soupravy pro kontrolu kvality AST je spravna
rekonstituce lyofilizovanych IéCiv a spravné nafedéni organismu pro kontrolu kvality pro zkumavky s kontrolnim vzorkem

a zkumavky s lécivy.

Je dllezité pfidat spravné Iécivo do pfislusné oznacené zkumavky. PouZiti organismu senzitivnich v Sirokém méfitku pro kontrolu
kvality neumozni detekovat nespravné lécivo napipetované do zkumavek soupravy AST.

Pokud zpozorujete spravné vysledky, které jsou uvedeny nize, v rozsahu 4—13 dnud, znamena to, Ze soupravy BD BACTEC MGIT
960 SIRE jsou pfipraveny k pouziti pro testovani izolatd pacientll. Pokud nezpozorujete spravné vysledky, test zopakujte. Pokud ani
po zopakovani testu nezpozorujete spravné vysledky, produkt nepouzivejte a obratte se na technickou podporu a servis spole¢nosti
BD na Cisle (800) 638-8663 (pouze v USA).

Kmen GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivni Citlivy Citlivy Citlivy Citlivy
Kmen GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivni Citlivy Citlivy

Pro kontrolu kvality pouzivejte kazdy tyden, kdy probiha test na citlivost, stejny kontrolni organismus. Pokud kontrola kvality selze,
neuvadéjte vysledky pacienta pro |éCiva, kterd béhem tohoto testovani selhala Zopakujte kontrolu kvality pro tato IéCiva a izolaty
pacienta ovlivnéné pocate¢nim selhanim kontroly kvality. Pokud opakovana kontrola kvality neprobiha dle oekavani, neuvadéjte
vysledky pacienta. Produkt nepouzivejte a obratte se na technickou podporu a servis spole¢nosti BD na ¢isle (800) 638-8663
(pouze v USA).

Béhem externiho vyhodnoceni souprav BD BACTEC MGIT 960 SIRE byly nejcastéjSimi pficinami selhani kontroly kvality
kontaminovana kultura pro kontrolu kvality, pfilis§ nebo malo nainokulované soupravy AST, IéCiva pfidana do nespravnych zkumavek
a chyby nastroje.

VYSLEDKY

Nastroj BD BACTEC MGIT bude monitorovat soupravy AST, dokud nezjisti, zda jsou citlivé nebo rezistentni. Po dokon&eni
testovani soupravy zaznamenejte vysledky ziskané prostfednictvim nastroje BD BACTEC MGIT (viz uzivatelska pfiru¢ka nastroje
BD BACTEC MGIT). Pokud se vyskytnou néjaké okolnosti, které mohou narusit vysledek testu, nastroje BD BACTEC MGIT zobrazi
vysledek pro soupravu AST jako Error (X) — Chyba (X), coz znamena, Ze chybi interpretace citlivosti. Okolnosti, které mohou mit za
nasledek zobrazeni vysledku Error (X), jsou popsany v uZivatelské pFiruéce nastroje BD BACTEC MGIT &asti 7 — Reseni potiZi.

Pri zaznamenavani vysledku je dllezité zahrnout i testovaci metodu, nazev léc¢iva a koncentraci a to jak pfi pouziti systému

BD BACTEC MGIT, tak pfi pouziti jiné metody. Pro uréeni odpovidajiciho Ié€ebného rezimu a davkovani se obratte na specialistu
na plicni a/nebo infekéni nemoci a kontrolu TB.

V pfipadé neocekavané vysledné rezistence zkontrolujte, zda identifikovany testovany izolat je skute¢né M. tuberculosis. Ujistéte
se, ze byla pouzita pouze ¢ista kultura (je nutno vyloucit pfitomnost smiSenych mykobakterii atd.). Monorezistence vGci ethambutolu
je neobvykla a je tfeba ji ovéfit.27



Zaznam vysledku kritickych koncentraci u nastroje BD BACTEC MGIT 960 SIRE

. Vysledek
Lécivo < U .
systému Doporuceny zaveér Cinnost
(koncentrace) MGIT
STR (1,0 pg/ml) Citlivy I1zolat testovany pomoci systému BD BACTEC MGIT [léCivo/ Bez zavéru.
(SIRE) koncentrace] a vysledkem je citlivost.
INH (0,1 pg/ml)  |Rezistentni  Izolat testovany pomoci systému BD BACTEC MGIT [lé&ivo/ Doporuguje se testovani pfi vy3si
(SIR) koncentrace] a vysledkem je rezistence. Vysledky testovani [IéCivo] pfi  koncentraci (STR a/nebo INH).
RIF (1,0 pg/ml) vys$§i koncentraci nasleduji (pokud byly testovany).
Rezistentni Pokud rezistentni nejen na ethambutol (EMB), izolat testovany Doporucuje se testovani EMB pfi vyssi
EMB (5,0 (E) pomoci systému BD BACTEC MGIT [Ethambutol 5,0 pg/ml] koncentraci pomoci jiné metody.
,0 ug/ml) . ; . ) I L.
av\l/yslﬁd’kem je re2|§tence. Poradte se s laboratofi kvili testovani EMB Doporucuie se testovani EMB pri
PFi vy88i koncentraci. kritickych i vy&3ich koncentracich
Pokud rezistentni pouze na ethambutol (EMB), izolat testovany pomoci jiné metody.
pomoci systému BD BACTEC MGIT [Ethambutol 5,0 pg/ml]
a vysledkem je rezistence. Monorezistence vici ethambutolu je
neobvykla. Informaci potvrdte konzultaci s laboratofi.
Error (X) Bez zavéru. Opakuijte test.

Interpretovani vysledki BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 a INH 0.4

L& Vysledek
écivo - U <.
systému Doporuceny zavér Cinnost
(koncentrace) MGIT
STR (4,0 yg/ml) | Citlivy 1zolat testovany pomoci systému BD BACTEC MGIT (streptomycin Zadna &innost.
4,0 yg/ml) a vysledkem je citlivost. Tento izolat s vyslednou rezistenci pfi
1,0 yg/ml a vyslednou citlivosti pfi 4,0 pg/ml ukazuje na nizkou Uroveri
rezistence vU¢i streptomycinu.
Resistentni I1zolat testovany pomoci systému BD BACTEC MGIT (streptomycin Izolat by mél byt otestovan pomoci jiné
4,0 pg/ml) a vysledkem je rezistence. Informaci potvrdte konzultaci metody, aby se vysledek potvrdil.
s laboratofi.
Error (X) Bez zavéru. Opakuijte test.
INH (0,4 pg/ml) Citlivy Izolat testovany pomoci systému BD BACTEC MGIT (isoniazid 0,4 pg/ml) Z&dna &innost.

a vysledkem je citlivost. Tento izolat s vyslednou rezistenci pfi 0,1 pg/ml
a vyslednou citlivosti pfi 0,4 ug/ml ukazuje na nizkou Urover rezistence
vuci isoniazidu.

Resistentni Izolat testovany pomoci systému BD BACTEC MGIT (isoniazid 0,4 pg/ml) Zadna &innost.
a vysledkem je rezistence.

Error (X) Bez zaveéru. Opakuijte test.

OMEZENi POSTUPU

Test na citlivost systémem BD BACTEC MGIT neurcuje stupen citlivosti testovanych izolatl. Vysledkem pro testované 1écivo a jeho
koncentraci muze byt S, citlivy (susceptible), nebo R, rezistentni.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE byl vyvinut s trochu nizsimi kritickymi koncentracemi pro streptomycin, isoniazid, rifampin

a ethambutol, nez jsou kritické koncentrace pouzivané pro MOP, aby se pfedeslo faleSné citlivosti. Testovani vy$Sich koncentraci,
které se doporucuje, zvySuje schopnost detekovat izolaty s nizkou urovni rezistence.

Testy na citlivost systémem BD BACTEC MGIT Ize provadét pouze s nastrojem BD BACTEC MGIT Soupravy AST nelze odecist
manualng.

Pouzivejte pouze Cisté kultury M. tuberculosis. Kontaminované kultury nebo kultury obsahujici vice druht mykobakterii mohou
podavat chybné vysledky a nemély by byt testovany. Nedoporucuje se ani pfimé testovani z klinickych vzorku.

Suspenze z pevnych médii je nutno pfed standardizaci nechat po doporu€enou dobu usadit. Inokulum pfipravené z pevnych médii
vizualné porovnejte s 0,5 McFarlandovou normou pro zakaleni; neucinite-li tak, mize dojit k odectu nepfesnych vysledkd nebo

k chybé soupravy AST.

Pokud pro inokulaci zkumavek nepouzijete suspenzi organisma v poméru fedéni 1:5 tam, kde je to pfedepsano, maze dojit

k nepfesnym vysledkim.

Pokud pro inokulaci zkumavky s kontrolnim vzorkem nepouzijete suspenzi organism( v poméru fedéni 1:100, mGze dojit

k nepfesnym vysledkim nebo k chybé soupravy AST.

Pokud pfi rekonstituci 1é¢iv nepouzijete spravny objem sterilni destilované/deionizované vody, mize dojit k nepfesnym vysledkim.
Dukladné promichani inokulovanych zkumavek je dulezité. Pokud zkumavky nepromichate dostate¢né&, mohou byt vysledky
resistence nespravné.

Pokud vlozite zkumavky soupravy AST do nosic¢e AST v nespravném poradi, muze dojit k nepfesnym vysledkim. Pokud nezvolite
odpovidajici Ié¢ivo pro nosi¢, mlze dojit k neplatnym &i nepfesnym vysledkam.



Nespravné zalozeni soupravy AST do nastroje mize mit za nasledek vytvofeni anonymni podminky, kterou bude nutné vyresit
b&hem osmi hodin. Pokud podminku do osmi hodin nevyresite, bude nutné soupravu AST zlikvidovat a znovu nastavit.

Pokud v soupravé AST nepouZijete pfidavek SIRE, mizZe dojit k nepfesnym vysledkam. NEPRIDAVEJTE do soupravy AST rastovy
pridavek BD BACTEC MGIT.

OCEKAVANE HODNOTY

Na &tyfech geograficky odliSnych mistech bylo pomoci testu na citlivost nastrojem BD BACTEC MGIT 960 SIRE otestovano
celkem 106 klinickych izolatl M. tuberculosis. Testovani zahrnovalo ¢erstvé klinické izolaty i kmenové izolaty a to jak z tekutych,
tak z pevnych zdrojl kultur. BEhem oddéleného testovani bylo provedeno celkem 200 testu na citlivost (tekutych a pevnych)

pfi kritickych koncentracich streptomycinu (STR), isoniazidu (INH) a rifampinu (RIF) a celkem 223 testl na citlivost (tekutych

a pevnych) pfi kritické koncentraci ethambutolu (EMB). Celkova priimérna doba pro odecet vysledku u testu na citlivost nastrojem
BD BACTEC MGIT 960 SIRE je sedm az osm dni z celkového rozsahu Ctyr az ¢trnacti dni. Tyto udaje jsou uvedeny na obrazku 1
na konci pfibalového letaku.

SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI
ANALYTICKE STUDIE

Inokulaéni rozsah pro tekuta a pevna média:

Tekuta média — doporu€enym postupem pro pfipravu soupravy AST z pozitivni 7ml zkumavky BD MGIT je pouziti pfimé inokulace
ze dne 1 a dne 2 po projeveni pozitivity a zfedéného (1:5) inokula ze dne 3 az 5 po projeveni pozitivity. Interni studie prokazaly, ze
inokula pfipravena z pozitivni 7ml zkumavky BD MGIT ze dnli 1 aZ 5 jsou v rozsahu 0,8 x 105 az 3,2 x 105 CFU/ml.

Pevna média — doporu¢enym postupem pro pFipravu soupravy AST z kultury rostouci na pevném médiu (az 14 dni) je pouziti
suspenze organismu zfedéné v poméru 1:5 a odpovidajici 0,5 McFarlandoveé normé. Interni studie prokazaly, Ze inokula pfipravena
z kultur rostoucich na pevnych médiich jsou v rozsahu 1,4 x 105 az 2,4 x 106 CFU/ml.

Moznost reprodukce Sarze:

Vyhodnoceni moznosti reprodukce Sarze bylo provedeno za pouziti 25 izolatd M. tuberculosis (véetné péti kmenl ATCC). Kazdy
test BD BACTEC MGIT 960 SIRE byl pfi kritické koncentraci [éCiva proveden tfikrat; celkem tak bylo 75 vysledk( pro kazdé Iécivo.
Kazdy replikat mél vlastni podminky testu, které se liSily podle SarZe pouzitého léCiva SIRE a pfidavku SIRE (tfi Sarze u obou).
VSechny izolaty, které byly v po¢ateénim testu oznaceny jako rezistentni vGci streptomycinu, isoniazidu nebo ethambutolu, byly poté
otestovany pfi vy$Si koncentraci [é¢iva (nevztahuje se na kmeny ATCC). K testovanym rezistentnim izolatim byly do profilového
testu na citlivost zafazeny dva izolaty citlivé na STR (pfi kritické koncentraci), dva izolaty citlivé na INH (pfi kritické koncentraci)

a dva izolaty citlivé na EMB (pfi kritické koncentraci). Pozorované vysledky byly srovnany s oéekavanymi vysledky.

Celkova moznost reprodukce pro kazdé Iécivo je pfi kritické koncentraci 96 % pro STR, 100 % pro INH, 100 % pro RIF a 100 % pro
EMB. Celkova moznost reprodukce pro kazdé IéCivo pfi vysoké koncentraci je 96 % pro STR 4.0 a 100 % pro INH 0.4.

Panelové provokaéni testovani CDC:

Uginnost testu na citlivost BD BACTEC MGIT 960 SIRE byla vyhodnocena za pouZiti panelu provokaénich izolattl ziskanych

z Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC), GA, USA. Panel sestava ze tficeti izolatd M. tuberculosis se znamymi vzorci pro
citlivost (za pouziti MOP). Panel byl otestovan dvakrat pomoci testu na citlivost nastrojem BD BACTEC MGIT 960 SIRE a vysledky
se v obou pfipadech shodovaly. Vysledky nastroje BD BACTEC MGIT 960 SIRE byly porovnany s ocekavanymi vysledky CDC.

Celkova shoda vysledkl s o¢ekavanymi vysledky CDC pro kazdé Iécivo pfi kritické koncentraci je 93 % pro STR, 100 % pro INH,
100 % pro RIF a 100 % pro EMB. Celkova shoda vysledku s o¢ekavanymi vysledky CDC pro kazdé |éCivo pfFi vysoké koncentraci je
100 % pro STR 4.0 a 100 % pro INH 0.4.

KLINICKE VYHODNOCENI

Test na citlivost BD BACTEC MGIT 960 SIRE byl vyhodnocen na ¢tyfech geograficky odlisSnych mistech, mezi néz patfily regionalni
referenénich centra, fakultni nemocnice s laboratofemi a jedno misto v zahrani¢i. Test na citlivost BD BACTEC MGIT 960 SIRE

byl porovnavan s proporéni metodou pro testovani citlivosti (MOP)2. Po¢ate¢ni vyhodnoceni zahrnovalo tato IéCiva: streptomycin,
isoniazid a rifampin. Pro ethambutol bylo provedeno zvlastni vyhodnoceni.

Testovani moznosti reprodukce:

MozZnost reprodukce testu BD BACTEC MGIT 960 SIRE byla vyhodnocena na klinikach za pouziti panelu s deseti znamymi izolaty,
véetné nékolika izolatu, které byly rezistentni vici kazdému lécivu. Vysledky testu BD BACTEC MGIT 960 SIRE byly porovnany

s o¢ekavanymi vysledky. Celkova moznost reprodukce pro kazdé 1é¢ivo je pfi kritické koncentraci 98,9 % pro STR, 99,7 % pro INH,
99,2 % pro RIF a 97,5 % pro EMB. MozZnost reprodukce na jednotlivych mistech byla v rozmezi 89,9 % az 100 % pro vysledky
kombinované kritické koncentrace. Celkova moznost reprodukce pro kazdé 1é¢ivo pfi vysoké koncentraci je 99,7 % pro STR 4.0

a 95,6 % pro INH 0.4. Moznost reprodukce na jednotlivych mistech byla v rozmezi 92,2 % az 100 % pro vysledky kombinované
vysoké koncentrace.

Panelové provokaéni testovani CDC:

Uginnost testu na citlivost BD BACTEC MGIT 960 SIRE byla vyhodnocena za pouZiti panelu provokaénich izolatt ziskanych
z Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC), GA, USA. Panel sestava ze tficeti izolatd M. tuberculosis se znamymi vzorci pro
citlivost (za pouziti MOP) otestovanymi na v&ech klinikach.



Tabulka 1 uvadi shodu testu na citlivost BD BACTEC MGIT 960 SIRE pro kazdé |éCivo ve srovnani s o€ekavanymi vysledky CDC.

Tabulka 1: Provokacni panel CDC - klinické testy BD BACTEC MGIT 960

MGIT 960 Pocet testovanych Pocet spravnych % spravnych
STR 1.0 120 111 92,5

INH 0.1 120 119 99,2
RIF 1.0 120 120 100
EMB 5.0 119 111 93,3
STR 4.0 29* 29 100

INH 0.4 87* 82 94,3

*Na STR 4.0 a INH 0.4 byly testovany pouze izolaty rezistentni pfi kritickych koncentracich.

Klinické testovani izolata:

Pomoci testu na citlivost BD BACTEC MGIT 960 SIRE a testu na citlivost MOP bylo otestovano celkem 106 klinickych izolatl
M. tuberculosis. Testovani zahrnovalo Cerstvé klinické izolaty i kmenové izolaty a to jak z tekutych, tak z pevnych zdroju kultur.
Takto bylo ziskano celkem 195 vysledku pro prvni test na citlivost provedeny pro streptomycin, isoniazid a rifampin (pfi kritické
koncentraci). Oddélené vyhodnoceni ethambutolu bylo provedeno ze zmrazenych pomérnych vzorkd pdvodnich klinickych

a kmenovych izolatu a také z pfipadnych klinickych izolatd z tekutych i z pevnych zdroji kultur. Takto bylo ziskano celkem

223 vysledkil pro test ethambutolu pfi kritické koncentraci.

V tabulce 2 jsou uvedeny vysledky klinického testovani izolatd pro kazdé Iécivo (pfi kritické koncentraci) z tekutych zdroja kultur.
V tabulce 3 jsou uvedeny vysledky klinického testovani izolatd pro kazdé |écivo (pfi kritické koncentraci) z pevnych zdroja kultur.

Tabulka 2: Vysledky klinického testovani izolati — BD BACTEC MGIT 960 AST ve srovnani s proporéni metodou z tekutych
zdroja kultur

Proporéni metoda Systém MGIT 960 AST
Uréeno jako citlivé Uréeno jako rezistentni
. Procentualni shoda Procentualni shoda

LECIVO Koncentrace S R Koncentrace Pocet shod (95% CI) Pocet shod (95% CI)

STR 2,0 pg/ml 69 27 1,0 ug/mi 62 90 (80-96) 26 96 (81-100)
INH 0,2 pg/ml 59 37 0,1 pg/ml 57 97 (88-100) 36 97 (86-100)
RIF 1,0 ug/ml 72 24 1,0 yg/ml 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 pg/ml 91 20 5,0 pg/ml 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)

V8echny izolaty s nesouhlasnymi vysledky MGIT byly otestovany proporéni metodou na dvou nezavislych pracovistich. Ze sedmi
nesouhlasnych izolatl rezistentnich vacéi STR (R-960, S-MOP) byla na obou pracovistich ve tfech pfipadech vysledkem rezistence
a v jednom pfipadé citlivost. Vysledkem zbyvajicich tfi byla rezistence na jednom pracovisti a citlivost na druhém pracovisti.
Nesouhlasny izolat citlivy na STR (S-960, R-MOP) byl na obou pracovistich uréen jako citlivy. Dva nesouhlasné izolaty rezistentni
vuci INH (R-960, S-MOP) byly na obou pracovistich uréeny jako citlivé. Nesouhlasny izolat citlivy na INH (S-960, R-MOP) byl

na obou pracovistich uréen jako citlivy. Nesouhlasny izolat rezistentni vaéi RIF (R-960, S-MOP) byl na obou pracovistich uréen
jako rezistentni. TFi nesouhlasné izolaty rezistentni vaci EMB (R-960, S-MOP) byly na obou pracovistich uréeny jako citlivé. Ze

tfi nesouhlasnych izolatd citlivych na EMB (S-960, R-MOP) byla ve dvou pfipadech vysledkem citlivost na obou pracovistich

a v jednom pfipadé rezistence na jednom pracovisti a citlivost na druhém pracovisti.

Tabulka 3: Vysledky klinického testovani izolati — BD BACTEC MGIT 960 AST ve srovnani s proporéni metodou z pevnych
zdroju kultur

Proporéni metoda Systém MGIT 960 AST
Uréeno jako citlivé Uréeno jako rezistentni
. Procentualni shoda Procentualni shoda
LECIVO Koncentrace S R Koncentrace Pocet shod (95% CI) Pocet shod (95% CI)
STR 2,0 pg/ml 70 29 1,0 pg/ml 65 93 (84-98) 28 97 (82-100)
INH 0,2 pg/ml 63 36 0,1 pg/ml 62 98 (92-100) 35 97 (86—-100)
RIF 1,0 ug/ml 70 29 1,0 yg/ml 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 pg/ml 87 25 5,0 pg/ml 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)




V8echny izolaty s nesouhlasnymi vysledky MGIT byly otestovany proporéni metodou na dvou nezavislych pracovistich. Z péti
nesouhlasnych izolatl rezistentnich va¢i STR (R-960, S-MOP) byla na obou pracovistich ve dvou pfipadech vysledkem rezistence
a v jednom pfipadé citlivost. Vysledkem zbyvajicich dvou byla rezistence na jednom pracovisti a citlivost na druhém pracovisti.
Nesouhlasny izolat citlivy na STR (S-960, R-MOP) byl na obou pracovistich uréen jako rezistentni. Nesouhlasny izolat rezistentni
vuci INH (R-960, S-MOP) byl na obou pracovistich urcen jako citlivy. Nesouhlasny izolat citlivy na INH (S-960, R-MOP) byl na
obou pracovistich ur€en jako rezistentni. Tfi nesouhlasné izolaty citlivé na RIF (S-960, R-MOP) byly na obou pracovistich uréeny
jako citlivé. Jeden nesouhlasny izolat rezistentni vaci EMB (R-960, S-MOP) byl na obou pracovistich ur€en jako rezistentni. Z péti
nesouhlasnych izolata citlivych na EMB (S-960, R-MOP) byly na obou pracovistich ¢tyfi ureny jako citlivé. Vysledkem zbyvajiciho
izolatu byla rezistence na jednom pracovisti a citlivost na druhém pracovisti.

V tabulce 4 jsou uvedeny vysledky klinického testovani izolatl pro streptomycin a isoniazid (pfi vysoké koncentraci) z tekutych
zdrojl kultur. V tabulce 5 jsou uvedeny vysledky klinického testovani izolat pro streptomycin a isoniazid (pfi vysoké koncentraci)
z pevnych zdroja kultur.

Tabulka 4 Vysledky klinického testovani izolatid — BD BACTEC MGIT 960 AST ve srovnani s proporéni metodou z tekutych
zdroju kultur

Proporéni metoda Systém MGIT 960 AST
Uréeno jako citlivé Uréeno jako rezistentni
Procentualni shoda Procentualni shoda
LECIVO Koncentrace S R Koncentrace Pocet shod (95% ClI) Pocet shod (95% ClI)
STR 10,0 pug/ml 77 19 4,0 pg/ml 73* 95 (87-99) 17 90 (67-99)
INH 1,0 pg/ml 65 31 0,4 pg/ml 65* 100 (95-100) 29 94 (74-99)

* Pfedpoklada MGIT vysledek S pro vysokou koncentraci lé€iva pro vSechny izolaty s MGIT vysledkem S pfi nizké koncentraci 1éCiva.

V&echny izolaty s nesouhlasnymi vysledky MGIT byly otestovany proporéni metodou na dvou nezavislych pracovistich. Ctyfi
nesouhlasné izolaty rezistentni vac¢i STR (R-960, S-MOP) byly na obou pracovistich uréeny jako citlivé. Ze dvou nesouhlasnych
izolatu citlivych na STR (R-960, S-MOP) byla na obou pracovistich v jednom pfipadé vysledkem citlivost a v jednom pfipadé
rezistence. Ze dvou nesouhlasnych izolatl citlivych na INH (R-960, S-MOP) byla na obou pracovistich v jednom pfipadé vysledkem
citlivost a v jednom pfipadé rezistence.

Tabulka 5: Vysledky klinického testovani izolatti — BD BACTEC MGIT 960 AST ve srovnani s proporéni metodou z pevnych
zdroju kultur

Proporéni metoda Systém MGIT 960 AST
Uréeno jako citlivé Uréeno jako rezistentni
. Procentualni shoda Procentualni shoda
LECIVO Koncentrace S R Koncentrace Pocet shod (95% CI) Pocet shod (95% ClI)
STR 10,0 pg/ml 78 21 4,0 pg/ml 73* 94 (86-98) 17 81 (58-95)
INH 1,0 ug/ml 68 31 0,4 pg/ml 68* 100 (95-100) 30 87 (83-100)

* Pfedpoklada MGIT vysledek S pro vysokou koncentraci Ié€iva pro vSechny izolaty s MGIT vysledkem S pfi nizké koncentraci 1éCiva.

V8echny izolaty s nesouhlasnymi vysledky MGIT byly otestovany proporéni metodou na dvou nezavislych pracovistich.

Pét nesouhlasnych izolatu rezistentnich vici STR (R-960, S-MOP) bylo na obou pracovistich uréeno jako citlivych. Ze Etyf
nesouhlasnych izolata citlivych na STR (R-960, S-MOP) byla na obou pracovistich ve tfech pfipadech vysledkem citlivost

a v jednom pfipadé rezistence. Nesouhlasny izolat citlivy na INH (S-960, R-MOP) byl na obou pracovistich uréen jako rezistentni.

DOSTUPNOST

Kat. C. Popis

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, baleni s 4 lahvickami lyofilizovaného Ié¢iva a 8 lahvickami s pfidavkem SIRE.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, baleni s 1 lahvickou lyofilizovaného Ié¢iva a 2 lahvi¢kami s pfidavkem SIRE.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR Kit, baleni s 2 lyofilizovanymi lahvi€kami IéCiva a 4 lahvickami s pfidavkem SIRE.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, baleni s 1 lahvi¢kou lyofilizovaného 1é¢iva a 2 lahvickami s pfidavkem SIRE.
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Technicka podpora: obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte www.bd.com.

Obrazek 1: Distribuce BD BACTEC MGIT 960 AST, ¢as v protokolu

Frekvencéni rozlozeni €asu v protokolu (TIP)
60 120,0

50 + 41000
404 4 800
304 + 600
+ 400

+ 20,0

0,0

Pocet interpretovanych pomoci TIP

13 | >13

Pocet souprav SIR AST
interpretovanych pomoci TIP
Pocet souprav EMB AST
interpretovanych pomoci TIP

Kumulativni % interpretovano pomoci TIP

0| 6 |17 |40 | 46 |42 |23 [10 [ 6 9 1 0

0|10 | 35| 54|57 20| 14| 4 1 1 0 0

Kumulativni % interpretovaného SIR 0,0| 3,0 (11,5|31,5|54,5(75,5|87,0(92,0|95,0(99,5[100,0| 100,0

Kumulativni % interpretovaného EMB  (0,0| 4,9 |22,0|48,3(76,1/90,2|97,1/99,0|99,5[100,0/100,0| 100,0

I Pocet souprav SIR AST interpretovanych pomoci TIP ] Po&et souprav EMB AST interpretovanych pomoci TIP
—a— Kumulativni % interpretovaného SIR Kumulativni % interpretovaného EMB

Dokumentaéni udaje

Revize Souhrn zmén

(05) 2019-09 Tistény navod k pouziti preveden do elektronické podoby a pfidany informace o pfistupu k ziskani
dokumentu ze stranky BD.com/e-labeling.
Dle bezpeénostniho listu, katalogové ¢&islo 245123, byly aktualizovany kédy a pokyny pro produkt
BD BACTEC MGIT 960 Rifampin, pfidan piktogram o zdravotnich rizicich, signaini slovo ,Nebezpedi*,
vSechny kody souvisejici s riziky a opatfenimi a pokyny pro produkt BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.
Dle bezpecnostniho listu, katalogové ¢Cislo 245157, byly aktualizovany stavajici kddy souvisejici s riziky
a opatienimi a pokyny pro produkt BD BACTEC MGIT 960 Rifampin.
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e AocTaTbyHo 3a <n> TecTta / Dostatecné mnozstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flr <n> Tests / Mepiéxel emapkr 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> E| 2~ E 7} F5-35] Lk

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo 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 tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
gionl]

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaBka B MHCTpyKUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 00nyieg 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 / MaiinanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbIChin anbiHbia / A8 A 3 2+ 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. pykoBoacTtso no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’’na bagvurun / [ins. iHCTpyKuii 3 BUKopucTaHHs / i 2 i i JH 1i 1]

Do not reuse / He usnonaeavite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emavaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6ania / 248 %] / 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 ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucToysaTi nosTopHo / i 27 # 42 {ii Jf]

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 / ¢ & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #7315
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién 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 / KacaHab! xafaariaa «npobupka iliHae» AnarHocTUkaaa Tek )XyMblcTbl 6aranay ywin / IVD A5 3 7}ell tjalj A 3k AFE- / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novérté$anai /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 OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Ur€ené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast foér utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbkun ans ouiHoBaHHA AKoCTi AiarHocTvkm in vitro / {XFR IVD 1 fEIEAY

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numut Ha Temnepatyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Als6 hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 & / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temnepartypsbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temneparypa / /% i

Control / KoxTponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contrdle / Controllo / Bakeinay / 71 £+ / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KonTporns / kontroll / Kontpons / % i

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtusHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OTpuuatenen koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratusrik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbii koHTponb / Negatif kontrol / Heratushui konTponb / B %t 5]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusauus: etuneHos okeua / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amoaTeipwong: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
CTepunuaaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o €l 9l 8- AFo] = / Sterilizavimo biidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilend / Metop ctepunusauum: atuneHokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / Metoa ctepunisauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WALk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha cTepunusauus: npagvaums / Zpusob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog atrooTeipwong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zragenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusaums sgici — cayne Tycipy / 25 28 : WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizésanas metode: apstaroSana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metoa ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K 4 id: Fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornieckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHuMaHue, HanpaBeTe cnpaska B NpuapyxasalyuTe aokymeHTy / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr, cupBouleuTeite Ta GUVOdEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacioén adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHbi3, TUICTi Ky)kaTTapMeH TaHbIChIHbI3 / 52|, &%
A A -2 | Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHwue: cMm. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medftljande

i,

dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio gokymeHTauito / /MLy, if2 [l By SR

Upper limit of temperature / lopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / -3k 2 1= / Auks$&iausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i) 1R

Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 213 28] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 T 1

Collection time / Bpeme Ha cu6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ocuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / <=3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMnoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #f

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % fL

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ediv n cuokeuaaia €xel utroaTei ¢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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabiniran 6onca, naitganaq6a / 9 7] x| 7} <274 7 9- 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 / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnons3osatb Npu noBpexaeHnn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje osteceno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He
BUKOPVCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / WYL AL, 15201t ]

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpié ammé 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 / - 3|3l of 3} / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / M 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 varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it 25 #4J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§
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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 / YXvuHaraH 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 / lata
3abopy / K4 H M

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
xepae ycra / H-& 7] & o g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M 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 2564k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / 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 6onael / <=4~ 7k~ A/d % / 1$skiria 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 A<

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumanblk Hemipi /
g2} ID W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTudukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #H FRiH S

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 7§ 7] 58 A2l / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5y fit, /INOEETL

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8008200

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +80013579135 LT 880030728

AU +800 13579135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

| EC |REP)

ATCC ® s a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.

© 2019 BD. All rights reserved.
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