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BRUKSOMRADE

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet er en rask, kvalitativ prosedyre for resistenstesting av Mycobacterium tuberculosis, fra
kultur, overfor streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og etambutol (EMB). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-kittet og
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4-kittet er for testing ved hgyere medikamentkonsentrasjoner.

BD BACTEC MGIT 960 susceptibility test kits (resistenskit) benyttes sammen med BD BACTEC MGIT 960-systemet eller
BD BACTEC MGIT 320-systemet.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Antimykobakteriell resistenstesting er verdifull for korrekt behandling av pasienter med tuberkulose. Tuberkulose behandles
ofte med et regime som bestar av flere medikamenter, som inkluderer de antimykobakterielle midlene streptomycin,
isoniazid, rifampin og etambutol. Det er viktig at de antimykobakterielle midlene som foreskrives, har tilstrekkelig aktivitet mot
Mycobacterium tuberculosis, dvs. isolatet er sensitivt overfor medikamentet.

Multiresistente Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) har i den senere tiden blitt et alvorlig, offentlig helseproblem.’ Resistent
mot et av de primeere legemidlene, streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og etambutol (EMB), gjer at sykdommen er
vanskeligere og dyrere & behandle. Det er sveert viktig & pavise disse resistente isolatene raskt, for effektiv pasientbehandling.

| en mye brukt metode for testing av resistens overfor antimykobakterielle midler, kjent som proporsjonsmetoden (MOP),2 benyttes
Middlebrook and Cohn 7H10-agar. Den sammenligner antall kolonier pd medikamentholdige og medikamentfrie medier. Resistens
mot et medikament er pavist nar 1 % eller mer av den bakterielle populasjonen er resistent mot medikamentkonsentrasjonen som
testes. Resultatene er vanligvis tilgjengelige etter 21 dagers inkubasjon.

Historisk sett har proporsjonsmetoden (MOP) inkludert resistenstesting av M. tuberculosis ved bruk av to konsentrasjoner av
antimikrobielle midler. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) anbefaler fortsatt at MOP-prosedyren inkluderer to
konsentrasjoner av primaermidlene for testing, unntatt rifampin. De anbefalte lave konsentrasjonene for MOP-prosedyren er de
kritiske konsentrasjonene av disse medikamentene. Den kritiske konsentrasjonen er definert som den medikamentkonsentrasjonen
som tillater tolkning av et resultat som enten resistent eller sensitivt. Et isolat regnes som resistent hvis 1 % eller mer av
testpopulasjonen vokser ved tilsetning av den kritiske konsentrasjonen av medikamentet. Den haye medikamentkonsentrasjonen
brukes til & fastsla graden av resistens i den aktuelle populasjonen. Dette resultatet hjelper legen med & vurdere om en modifikasjon
av behandlingen er ngdvendig.

Med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-testen er det i de fleste tilfeller mulig & levere resistensresultatene tidligere enn ved
MOP-prosedyren.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-testen er utviklet med kritiske konsentrasjoner for streptomycin, isoniazid, rifampin og etambutol som
er litt lavere enn de kritiske konsentrasjonene som brukes ved MOP, for & hindre falsk sensitivt. Dette er tydeligst for streptomycin,
hvor mange isolater ligger naer den anbefalte kritiske konsentrasjon, i henhold til MOP. Av denne grunn ble det fastsatt en ny, hgyere
konsentrasjon for streptomycin og isoniazid. Hvis resultatet er sensitivt ved den kritiske konsentrasjonen, er det ikke ngdvendig med
ytterligere testing. Isolater som er resistente ved den kritiske konsentrasjonen av streptomycin, isoniazid og/eller etambutol, skal
testes med en hgyere medikamentkonsentrasjon, enten med BD BACTEC MGIT-systemet, eller ved hjelp av en alternativ metode.

| dette tilfellet kan det endelig rapporteres resistens ved den kritiske konsentrasjonen, med merknad om at en tilleggstest med
hgyere konsentrasjon blir utfgrt.

Testing av resistente isolater ved hayere konsentrasjon er viktig for & identifisere de som utviser lavgradig resistens, dvs.

er resistente ved den kritiske konsentrasjon, men sensitive ved den haye konsentrasjonen. De hgye konsentrasjonene i

BD BACTEC MGIT-systemet, er designet til & vaere lavere enn konsentrasjonene som brukes i MOP. Fordi BD BACTEC MGIT-
systemet er designet pa denne maten, vil et resistent resultat, seerlig for streptomycin, ikke alltid stemme overens med et resistent
resultat ved de hgye konsentrasjonene brukt ved MOP. | tilfelle streptomycin viser seg a veere resistent ved hgy konsentrasjon, skal
det utfgres alternative tester ved denne konsentrasjonen.

PROSEDYREPRINSIPPER

BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube (vekstindikatorrgr), er et rar som inneholder et modifisert Middlebrook 7H9
Broth (vekstmedium) som stetter vekst og pavisning av mykobakterier (se pakningsvedlegget til BD BBL MGIT 7 mL).BD MGIT-
reret inneholder en fluorescerende forbindelse stept i silikon pa bunnen av et 16 x100 mm, rundbunnet rgr. Den fluorescerende
forbindelsen er sensitiv overfor oksygen opplgst i vekstmediet. Den opprinnelige konsentrasjonen av oppla@st oksygen, kveler
("quencher”) stralingen fra forbindelsen og lite fluorescens kan pavises. Senere vil aktivt voksende og metaboliserende
mikroorganismer forbruke oksygenet, og fluorescensen vil komme tilbake.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet er en kvalitativ test som tar 4-13 dager. Testen er basert pa veksten til et isolat av M.
tuberculosis i et rgr som inneholder medikament, sammenlignet med et medikamentfritt rer (vekstkontroll). BD BACTEC MGIT-
instrumentet overvaker rarene kontinuerlig for gkt fluorescens. Instrumentet bruker analysen av fluorescensen i rgret som
inneholder medikament, sammenlignet med vekstkontrollrgret for & fastsla resistensresultatene.

BD BACTEC MGIT-instrumentet tolker disse resultatene automatisk, og rapporterer sensitiv eller resistens som resultat.



REAGENSER

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet inneholder én hver av lyofiliserte ampuller med streptomycin, isoniazid, rifampin og etambutol og
atte ampuller SIRE-supplement.

Tilneermet sammensetning™* pr ampulle lyofilisert medikament: Streptomycin ...........ccccooiiiiiiiiie 332 ug
Tilneermet sammensetning® pr ampulle lyofilisert medikament: Isoniazid.............ccccoooiiiiiiiincie 33,2 ug
Tilneermet sammensetning* pr ampulle lyofilisert medikament: Rifampin ...........c.cooooiiiiiiiicce 332 ug
Tilneermet sammensetning™ pr ampulle lyofilisert medikament: Etambutol .............ccccccoiiiiiiiiie 1660 pg

BD BACTEC MGIT 960 IR-kittet inneholder én hver av lyofiliserte ampuller av isoniazid og rifampin og fire ampuller
SIRE-supplement.

Tilneermet sammensetning* pr ampulle lyofilisert medikament: Isoniazid ... ..33,2 ug
Tilnaermet sammensetning® pr ampulle lyofilisert medikament: Rifampin ...........cccoooiiiiiiiiiiice 332 ug
BD BACTEC MGIT 960 STR 4,0-kittet inneholder en ampulle lyofilisert streptomycin og to ampuller SIRE-supplement
Tilneermet sammensetning® pr ampulle lyofilisert medikament: Streptomycin ...........ccccooviiiiiiiiiiiiciicce 664 pg
BD BACTEC MGIT 960 INH 0,4-kittet inneholder en ampulle lyofilisert isoniazid og to ampuller SIRE-supplement.
Tilneermet sammensetning® pr ampulle lyofilisert medikament: Isoniazid.............ccccoooiiiiiiiiicice 66,4 ug

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-supplementet inneholder 20 mL Middlebrook OADC-tilsetning

Tilneermet sammensetning” pr L renset vann

Bovint albumin...........ccoooiiiii 50,0 g Katalase .......ooovvvieiiiiiic 0,039
DeKStroSe .....oeeiiiiiieiiieeee e 20,0 g OIEINSYIE ...t 0,69
*Justert og/eller tilsatt som nadvendig for & oppfylle kriteriene.

Oppbevaring og rekonstituering av reagenser: BD BACTEC MGIT 960 SIRE-medikamentampuller — Ved mottak, lagre de
lyofiliserte medikamentampullene ved 2—8 °C. Ferdig rekonstituert, kan antibiotikaopplasningen fryses og lagres ved -20 °C eller
kaldere, opptil seks maneder, men ikke ut over den opprinnelig angitte utigpsdatoen. Skal brukes med en gang den er tint. Kast
ubrukte porsjoner.

Produktforringelse:
Det kan forekomme en viss variasjon i utseendet til de lyofiliserte SIRE-medikamentene. Dette skyldes lyofiliseringsprosessen og
pavirker ikke ytelsen til produktene.

BD BACTEC MGIT SIRE-supplement — Ved mottak, lagres markt ved 2—-8 °C. Unnga frost eller sterk varme. Apnes og brukes far
utlgpsdato. Utsettes for minst mulig lys.

Bruksanvisning:

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit Streptomycin lyofilisert medikamentampulle med 4 mL sterilt destillert/deionisert
vann slik at det blir en standard opplgsning pa 83 pg/mL.

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit Isoniazid lyofilisert medikamentampulle med 4 mL sterilt destillert/deionisert
vann slik at det blir en standard opplgsning pa 8,3 pg/mL.

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit Rifampin lyofilisert medikamentampulle med 4 mL sterilt destillert/deionisert
vann slik at det blir en standard opplgsning pa 83 pg/mL.

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit Etambutol lyofilisert medikamentampulle med 4 mL sterilt destillert/deionisert
vann slik at det blir en standard opplgsning pa 415 pg/mL.

MERK: Fglgende skal rekonstitueres med et annet volum. Dersom det ikke brukes korrekt volum sterilt, destillert vann til
rekonstituering av de hgyere medikamentkonsentrasjonene, blir testresultatene ugyldige.

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 STR 4,0-kit Streptomycin lyofilisert medikamentampulle med 2 mL sterilt destillert/
deionisert vann slik at det blir en standard oppl@sning pa 332 pg/mL.

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 INH 0,4-kit Isoniazid lyofilisert medikamentampulle med 2 mL sterilt destillert/deionisert
vann slik at det blir en standard opplgsning pa 33,2 pg/mL.

Advarsler og forsiktighetsregler
For in vitro-diagnostisk bruk.

POTENSIELT SMITTEFARLIG TESTMATERIALE: Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant
immunsviktvirus (HIV), kan vere til stede i kliniske prever. ”Standard forsiktighetsregler”3-6 og institusjonelle
retningslinjer skal folges ved handtering av alle elementer som er kontaminert med blod og andre kroppsvasker.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — katalognummer 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin

Fare

Sk

H301 Giftig ved svelging. H332 Farlig ved innanding.

P261 Unnga innanding av stgv/rgyk/gass/take/damp/aerosoler. P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller reyk ved
bruk av produktet. P271 Brukes bare utendgrs eller i et godt ventilert omrade. P301 + P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart
et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. P330 Skyll munnen. P304 + P340 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og
sgrg for at vedkommende hviler i en stilling som letter andedrettet. P312 Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved
ubehag. P321 Szerlig behandling (se pa etiketten). P405 Oppbevares innelast. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til
lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Fare

H360 Kan skade forplantningsevnen eller gi fosterskader.

P280 Benytt vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. P201 Innhent seerskilt instruks fgr bruk. P202 Skal ikke handteres
for alle advarsler er lest og oppfattet. P308 + P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp. P405
Oppbevares innelast. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

BD BACTEC MGIT 960 IR — katalognummer 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin

Fare

Sk

H301 Giftig ved svelging. H332 Farlig ved innanding.

P261 Unnga innanding av stav/rgyk/gass/take/damp/aerosoler. P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller reyk ved
bruk av produktet. P271 Brukes bare utendgrs eller i et godt ventilert omrade. P301 + P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart
et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. P330 Skyll munnen. P304 + P340 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og
sgrg for at vedkommende hviler i en stilling som letter andedrettet. P312 Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved
ubehag. P405 Oppbevares innelast. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale
retningslinjer.

Arbeid med M. tuberculosis-vekstkultur krever biosikkerhetsniva (BSL) 3-praksis, verneutstyr og fasiliteter.

Les og falg anvisningene i alle medfglgende pakningsvedlegg, inkludert BD BBL MGIT 7 mL mykobakterie-vekstindikatorrar.

For bruk ma brukeren undersgke rgrene og ampullene for spor av forurensning eller skade. Kast rgr eller ampuller som virker
ubrukbare. Rgr som har falt pa et underlag, ma undersgkes ngye. Hvis det er synlig skade, ma roret kastes.

Ved knusing av rgr: 1) Lukk instrumentskuffene, 2) Skru av instrumentet, 3) Forlat omradet gyeblikkelig, 4) Folg dine lokale
rutiner / CDC-rutiner. Et inokulert rer som lekker eller er gdelagt, kan produsere en aerosol av mykobakterier. Nedvendig handtering
ma iverksettes.

Autoklaver alle inokulerte BD MGIT-rer fgr de kastes.

KLARGJ@RING AV INOKULATER
Alle preparater som beskrives under, ma vaere fra renkulturer av M. tuberculosis. Laboratoriet ma bekrefte med aktuelle
identifiseringsteknikker at isolatet som skal testes, er en renkultur av M. tuberculosis.

Inokulater kan produseres fra faste medier eller fra et positivt BD BACTEC MGIT 7 mL rar. | tillegg kan kulturer som vokser pa faste
eller flytende medier, brukes til a lage et utsaed-MGIT-rar, som deretter kan brukes til & lage inokulater. Hver av disse metodene er
beskrevet nedenfor.

Klargjoring av inokulater fra faste medier:

MERK: Det er viktig a lage inokulatet i henhold til falgende instruksjoner for a oppna tilstrekkelig konsentrasjon av organismen

for resistenstesten.

1. Tilsett 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9-vekstmedium (eller BD BBL MGIT-vekstmedium) til et 16,5 x 128 mm sterilt rer med kork,
som inneholder 8—10 glassperler.



2. Skrap sa mange kolonier som mulig, med en steril gse, fra en kultur som ikke er eldre enn 14 dager. Forsgk & unnga a fa med
noe av vekstmediet. Suspender koloniene i Middlebrook 7H9-vekstmediet.

3. Vortex suspensjonen i 2—3 min for & lase opp starre klumper. Suspensjonen skal ha mer enn 1.0 McFarland-turbiditetsstandard.
4. La suspensjonen sta i ro 20 min uten forstyrrelse.
5. Overfgr supernatanten til et annet 16,5 x 128 mm sterilt rer med kork (unnga & overfgre noe av sedimentet) og la det sta i
15 min til.
6. Overfgr supernatanten (den skal vaere jevn, fri for klumper) til et tredje 16,5 x128 mm sterilt rear. MERK: Bakteriesuspensjonen
skal veere mer enn 0.5 McFarland-standard pa dette stadiet.

7. Juster suspensjonen til 0.5 McFarland-standard ved visuell sammenligning med en 0.5 McFarland-turbiditetsstandard. lkke
juster under 0.5 McFarland-standard.

8. Fortynn 1 mL av den justerte suspensjonen i 4 mL sterilt saltvann (1:5-fortynning). Fortsett til "Inokulasjonsprosedyre
for resistenstest”.

Klargjoring av inokulat fra et positivt BD BACTEC MGIT 7 mL ror:

MERK: Det er viktig & lage inokulatet i henhold til falgende tidsreferanser for a oppna tilstrekkelig konsentrasjon av organismen

for resistenstesten.

1. Den forste dagen av et instrument-positivt BD MGIT-rgr regnes som Dag 0.

2. For alage et testinokulat, skal et positivt 7 mL BD MGIT-rgr brukes dagen etter at det forst blir positivt p4 BD BACTEC MGIT-
instrumentet (Dag 1) og fram til og med femte dag (Dag 5) etter at det er positivt pa instrumentet. Et rer som har vaert positivt
lenger enn fem dager skal subkultiveres til et nytt 7 mL BD MGIT-rgr som inneholder BD BACTEC MGIT-vekstsupplement
og testes pa BD BACTEC MGIT-instrumentet inntil positivt utslag, og brukes fra en til fem dager etter positivt utslag. Se
“Klargjering av et utseed-MGIT-rer fra flytende medium”.

3. Hvis rgret er Dag 1- eller Dag 2-positivt, bruk BD MGIT-buljongsuspensjon for inokulasjonsprosedyrene. Bland godt. Fortsett til
"Inokulasjonsprosedyre for resistenstest”.

4. Huvis raret er Dag 3-, Dag 4- eller Dag 5-positivt, bland godt og tynn ut 1 mL av den positive buljongen i 4 mL sterilt
saltvann (1:5-fortynning). Bland rgret godt. Bruk den fortynnede suspensjonen til inokulasjonsprosedyren. Fortsett til
”Inokulasjonsprosedyre for resistenstest”.

Klargjoring av et utsad-MGIT-rer fra flytende medium

1. Bland rgret ved & snu eller vortexe det.

2. Lag en 1:100-fortynning ved a tilsette 0,1 mL av kulturen til 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9-vekstmedium eller BD BBL MGIT-
vekstmedium. Bland godt.

3. Tilsett 0,5 mL av denne suspensjonen til et 7 mL BD MGIT-rgr med 0,8 mL BD BACTEC MGIT-vekstsupplement.

Sett korken tett pa og bland forsiktig ved & snu det opp-ned 2—-3 ganger.

5. Settreretinniet BD BACTEC MGIT-instrument og test til det slar ut positivt.

MERK: Tiden det tar inntil positiv test ma veere = 4 dager for at det skal kunne brukes som AST-inokulat. Hvis rgret blir positivt
pa < 4 dager, ga tilbake til trinn 1 og gjer i stand et nytt, utsadd rer.

6. Dette raret kan na brukes fra en til fem dager etter at det er positivt. Ga videre til "Klargjgring av inokulat fra et positivt
BD BACTEC MGIT 7 mL rgr” ovenfor.

Klargjering av et utsad-MGIT-rer fra fast medium

1. Skrap opp vekst med en steril gse, og tilsett i et 7 mL BD MGIT-rgr som er tilsatt 0,8 mL BD BACTEC MGIT-vekstsupplement.

2. Sett korken tett pa og bland forsiktig ved a snu det opp-ned 2—-3 ganger.

3. Settroretinniet BD BACTEC MGIT-instrument og test til det slar ut positivt.

MERK: Tiden det tar inntil positiv test, ma veere = 4 dager for at det skal kunne brukes som AST-inokulat. Hvis reret blir positivt
pa <4 dager, ga tilbake til trinn 1 og gjer i stand et nytt, utsadd ror.

4. Dette roret kan na brukes fra en til fem dager etter at det er positivt. Ga videre til "Klargjgring av inokulat fra et positivt
BD BACTEC MGIT 7 mL rgr” ovenfor.

FRAMGANGSMATE

Materialer som fglger med: BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit som inneholder en ampulle hver av lyofilisert medikament og atte
ampuller SIRE-supplement (omtrent 40 tester pr medikament pr kit). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-kit som inneholder en ampulle
hver av lyofilisert medikament og to ampuller SIRE-supplement (omtrent 20 tester pr kit) og BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4-kit som
inneholder en ampulle hver av lyofilisert medikament og to ampuller SIRE-supplement (omtrent 20 tester pr kit).

Nadvendige materialer som ikke fglger med: BD BBL MGIT 7 mL mykobakterievekst-indikatorrer, supplerende vekstmedier,
reagenser, kvalitetskontroll-organismer og laboratorieutstyr som trengs til denne prosedyren.

Inokulasjonsprosedyre for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstest:

1. Merk fem 7 mL BD MGIT-rgr for hvert testisolat. Merk et med GC (Growth Control — vekstkontroll), et med STR, et med INH, et
med RIF og et med EMB. Plasser rgrene i riktig rekkefalge i en passe stor (5-hulls) AST-plastholder (se bruksanvisningen for
BD BACTEC MGIT-instrumentet).

2. Tilsett 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE-supplement i hvert rgr, med aseptisk teknikk. MERK: Det er viktig & bruke supplementet
som fglger med kittet.

»



3. Pipetter aseptisk med en mikropipette, 100 pyL av 83 ug/mL MGIT STR-opplgsning til det riktige merkede BD MGIT-rgret.
Pipetter aseptisk 100 pL av 8,3 pg/mL MGIT INH-opplgsning til det riktige merkede BD MGIT-rgret. Pipetter aseptisk 100 uL
av 83 yg/mL MGIT RIF-opplasning til det riktige merkede BD MGIT-rgret. Pipetter aseptisk 100 pL av 415 pg/mL MGIT EMB-
oppl@sning til det riktige merkede BD MGIT-rgret. Det er viktig 4 tilsette det riktige medikamentet i det korresponderende raret.
Det skal ikke tilsettes noe antibiotikum i BD MGIT-vekstkontrollrgret.

Konsentrasjon av medikament Endelig konsentrasjon i

Medikament etter rekonstituering® Volum tilsatt BD MGIT-ror for test BD MGIT-rerene
MGIT STR 83 pg/mL 100 pL 1,0 yg/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

* Disse medikamentene ma rekonstitueres med 4 mL sterilt/deionisert vann for & oppna riktig konsentrasjon.

4. Klargjering og inokulasjon av vekstkontrollrgret: Pipetter aseptisk 0,1 mL av suspensjonen av organismen
(se "KLARGJ@RING AV INOKULAT”) i 10 mL sterilt saltvann for & lage 1:100-vekstkontrollsuspensjon. Bland
vekstkontrollsuspensjonen grundig. Inokuler 0,5 mL av 1:100-vekstkontrollsuspensjonen i BD MGIT-rgret merket "GC”.

5. Inokulasjon av rerene som inneholder medikament: Pipetter aseptisk 0,5 mL av bakteriesuspensjonen (se "TKLARGJGRING
AV INOKULAT”) til hvert av de FIRE gjenveerende medikamentrgrene (STR, INH, RIF, EMB).

6. Sett korken tett pa rerene. Bland innholdet godt ved & snu rgrene forsiktig tre eller fire ganger.

7. Legg inn AST-settet i BD BACTEC MGIT-instrumentet med AST-plastholder (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-
instrumentet). Pass pa at rekkefalgen pa rarene i AST-plastholderen tilsvarer definisjonene som velges nar AST-oppsettet
legges inn.

8. Saut0,1 mL av bakteriesuspensjonen pa en BD Trypticase Soy Agar (soyaagar) med 5 % saueblod (TSAl). Legg i en
plastpose. Inkuber ved 35-37 °C.

9. Sjekk blodagarskalen for bakteriell kontaminering etter 48 t. Hvis blodagarskalen ikke viser noe vekst, la AST-testingen fortsette.
Hvis blodagarskalen viser vekst, kast AST-oppsettet (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet) og gjenta
testingen med renkultur.

Inokulasjonsprosedyre for BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0- og INH 0.4-resistenstest:

Dersom det forekommer resistens ved den kritiske konsentrasjon, anbefales det & gjgre en resistensprofiltest, som minimum tester

den haye konsentrasjonen av medikamentet som isolatet opprinnelig var resistent mot.

Kilde til isolatet: Isolatet som brukes til denne testingen, méa veere tillaget som beskrevet i "TKLARGJ@RING AV INOKULAT". Et ror

til utsaing kan lages til fra det medikamentfrie vekstkontrollrgret fra det tidligere testede AST-oppsettet av isolatet, ved & inokulere

0,5 mLi et nytt BD MGIT 7 mL rgr som inneholder BD BACTEC MGIT-vekstsupplement. Sa snart rgret til utsaing er positivt pa

instrumentet, fortsett som beskrevet i "KLARGJ@RING AV INOKULAT: Klargjering av inokulat fra et positivt BD MGIT-rer”.

1. Merk tilstrekkelig mange BD MGIT 7 mL ror til at testisolatet far en MGIT GC (vekstkontroll) og et MGIT-medikamentrer for hvert
antimikrobielt medikament som testes. Plasser rgrene i riktig rekkefglge i en passe stor AST-plastholder (se bruksanvisningen
for BD BACTEC MGIT-instrumentet).

2. Tilsett 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE-supplement i hvert rgr, med aseptisk teknikk. MERK: Det er viktig & bruke supplementet
som falger med kittet.

3. Pipetter aseptisk med en mikropipette, 100 pL av medikamentopplgsningen til det riktige merkede BD MGIT-raret. Det er viktig
a tilsette det riktige medikamentet i det samsvarende rgret. Det skal ikke tilsettes noe antibiotikum i BD MGIT-vekstkontrollrgret.

Konsentrasjon av medikament Endelig konsentrasjon

Medikament Volum tilsatt BD MGIT-rer for test

etter rekonstituering® i BD MGIT-rer
MGIT STR 4.0 332 pg/mL 100 yL 4,0 yg/mL
MGIT INH 0.4 33,2 pg/mL 100 pL 0,4 ug/mL

* Disse medikamentene ma rekonstitueres med 2 mL sterilt/deionisert vann for & oppna riktig konsentrasjon.

4. Klargjering og inokulasjon av vekstkontrollrgret: Pipetter aseptisk 0,1 mL av suspensjonen av organismen
(se "KLARGJ@RING AV INOKULAT”) i 10 mL sterilt saltvann for & lage 1:100 vekstkontrollsuspensjon. Bland
vekstkontrollsuspensjonen grundig. Inokuler 0,5 mL av 1:100 vekstkontrollsuspensjonen i BD MGIT-rgret merket "GC”.

5. Inokulasjon av rgrene som inneholder medikament: Pipetter aseptisk 0,5 mL av bakteriesuspensjonen (se “KLARGJGRING
AV INOKULAT") til hvert av medikamentrgrene.

6. Sett korken tett pa rgrene. Bland innholdet godt ved & snurre rgrene forsiktig tre eller fire ganger.

7. Legg inn AST-oppsettet i BD BACTEC MGIT-instrumentet med AST-plastholder (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-
instrumentet). Pass pa at rekkefglgen pa rarene i AST-plastholderen tilsvarer definisjonene som er valgt nar AST-oppsettet blir
lagt inn.

8. Saut0,1 mL av bakteriesuspensjonen pa en BD Trypticase-soyaagar med 5 % saueblod (TSA Il)-plate. Putt i en plastpose.
Inkuber ved 35-37 °C.

9. Sjekk blodagarskalen etter 48 t for bakteriell kontaminering. Hvis blodagarskalen viser ingen vekst, la AST-testingen fortsette.
Hvis blodagarskalen viser vekst, kast AST-oppsettet (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet) og gjenta
testingen med renkultur.



MERK: Resistenstesten kan konfigureres i forskjellige formater. For eksempel kan en AST-plastholder med fem rgr som kun
inneholder de kritiske konsentrasjonene, konfigureres inn i systemet. En rekke forskjellige AST-plastholdere kan konfigureres

avhengig av hvilke testprofiler som kjgres (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet).

Kvalitetskontroll for brukere: Nar en ny forsyning av BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kitampuller mottas, er det anbefalt a teste
kontroll-organismen som vist nedenfor. Kontroll-organismen ma veaere renkultur og ma lages i henhold til instruksjonene under
"KLARGJQRING AV INOKULAT".
AST-oppsettet for kvalitetskontroll (QC) ma lages til i henhold til instruksjonene i "Inokulasjonsprosedyre for resistenstest” for
medikamentkittene som testes. Riktig rekonstituering av de lyofiliserte medikamentene og riktig fortynning av QC-organismen for
vekstkontroll- og medikamentrgrene, er viktige ting a ta i betraktning nar QC AST-oppsettet gjeres i stand.

Det er viktig a tilsette det riktige medikamentet til det samsvarende, merkede reret. Bruk av en QC-organisme som er sensitiv
overfor alle medikamenter, vil ikke pavise feil medikament pipettert i AST-oppsettrarene.
Nar man ser korrekte resultater, som vist nedenfor, innen 4—13 dager, indikerer det at BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittene er klare
til bruk for a teste pasientisolater. Hvis korrekte resultater ikke sees, gjenta testen. Hvis det fortsatt ikke er korrekte resultater etter
gjentatt test, skal du ikke bruke produktet far du har kontaktet din lokale BD-representant.

Stamme GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Sensitiv Sensitiv Sensitiv Sensitiv
Stamme GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Sensitiv Sensitiv

Den samme kontroll-organismen skal kjgres som batch-QC en gang i uka, mens resistenstesting pagar. Hvis QC svikter, ma

pasientresultater ikke rapporteres for medikamentet/medikamentene som sviktet i den testperioden. Gjenta QC for medikament(er)
og pasientpraver bergrt av den opprinnelige QC-svikten. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, ma pasientresultatene ikke
rapporteres. Bruk ikke produktet far du har kontaktet din lokale BD-representant.

Under den eksterne evalueringen av BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet, var de vanligste arsakene til QC-svikt forurensede
QC-kulturer, over-/underinokulerte AST-oppsett, medikament ikke tilsatt riktig rer og instrumentfeil.

RESULTATER

BD BACTEC MGIT-instrumentet vil overvake AST-oppsettene inntil sensitiv eller resistens er fastslatt. Sa snart testingen av et
oppsett er fullfart, blir resultatene rapportert av BD BACTEC MGIT-instrumentet (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-
instrumentet). BD BACTEC MGIT-instrumentet vil rapportere et resultat fra et AST-oppsett som Feil (X), ingen resistenstolkning, nar
visse betingelser inntreffer som kan pavirke testresultatene. Forhold som kan forarsake et Feil(X)-resultat, er beskrevet i, avsnitt 7 —
feilretting i bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet.

Ved rapportering av resultater, er det viktig a inkludere testmetode, medikamentnavn og konsentrasjon, enten resultatet er oppnadd
med BD BACTEC MGIT-systemet eller en annen metode. Lungelege og/eller spesialist i infeksjonsmedisin/TB-kontroll skal
konsulteres med hensyn til passende behandlingsregime og dosering.
| tilfelle uventede resistensresultater, kontroller identifikasjonen av isolatet som testes som M. tuberculosis. Sjekk at det ble brukt en
renkultur (ingen forekomst av blandede mykobakterier osv.). Monoresistens mot etambutol er uvanlig og skal kontrolleres.2.7

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resultatrapportering av kritisk konsentrasjon

Medikament
(konsentrasjon)

Resultat fra
MGIT-systemet

Anbefalt rapport

Tiltak

STR (1,0 pg/mL)
INH (0,1 pg/mL)
RIF (1,0 pg/mL)

EMB (5,0 ug/mL)

Sensitiv (SIRE)

Isolatet testet med BD BACTEC MGIT-systemet

[medikament/konsentrasjon], og resultatet er sensitiv.

Ingen tiltak

Resistent (SIR)

Isolatet testet med BD BACTEC MGIT-systemet
[medikament/konsentrasjon], og resultatet er
resistent. Resultater av testing med [medikament]
ved gyere konsentrasjon fglger (hvis testet).

Anbefal testing med hayere
konsentrasjon (STR og/
eller INH)

Resistent (E)

Hvis resistent mot mer enn etambutol-isolatet
(EMB) testet med BD BACTEC MGIT-systemet
[Etambutol 5,0 pg/mL]-resultatet er resistent.
Konsulter laboratoriet for testing av EMB ved
hayere konsentrasjon.

Hvis monoresistent mot etambutol-isolatet (EMB)
testet med BD BACTEC MGIT-systemet [Etambutol
5,0 pg/mL] og resultatet er resistent. Monoresistens
mot etambutol er uvanlig. Konsulter laboratoriet

for bekreftelse.

Anbefal testing med EMB ved
hgyere konsentrasjon og med
annen metode.

Anbefal testing med EMB
med annen metode bade

ved kritisk konsentrasjon og
hgyere konsentrasjon.

Feil (X)

Ingen rapport

Gjenta testen.




BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0- og INH 0.4-resultatrapportering

Medikament Resultat fra -
(konsentrasjon) MGIT-systemet Anbefalt rapport Tiltak
STR (4,0 pg/mL) Sensitiv Isolatet testet med BD BACTEC MGIT-systemet Ingen tiltak
[streptomycin 4,0 ug/mL] og resultatet er sensitiv.
Dette isolatet, med resistent resultat ved 1,0 pg/mL
og et sensitivt resultat ved 4,0 ug/mL indikerer lav
resistens mot streptomycin.
Resistent Isolatet testet med BD BACTEC MGIT-systemet Isolatet skal testes med
[streptomycin 4,0 ug/mL] og resultatet er resistent. alternativ metode for &
Konsulter laboratoriet for bekreftelse. kontrollere resultatet.
Feil (X) Ingen rapport Gjenta testen.
INH (0,4 pg/mL) Sensitiv Isolatet testet med BD BACTEC MGIT-systemet Ingen tiltak
[isoniazid 0,4 ug/mL] og resultatet er sensitivt. Dette
isolatet, med resistent resultat ved 0,1 ug/mL og et
sensitivt resultat ved 0,4 ug/mL indikerer lav resistens
mot isoniazid.
Resistent Isolatet testet med BD BACTEC MGIT-systemet Ingen tiltak
[isoniazid 0,4 ug/mL] og resultatet er resistent.
Feil (X) Ingen rapport Gjenta testen.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Resistenstesten med BD BACTEC MGIT-systemet tolker ikke graden av sensitivitet hos isolatet som blir testet. Resultatene
rapporteres som enten S, sensitiv, eller R, resistent, for medikamentet og konsentrasjonen som er testet.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-testen er utviklet med kritiske konsentrasjoner for streptomycin, isoniazid, rifampin og etambutol som
er litt lavere enn de kritiske konsentrasjonene som brukes ved MOP, for & hindre falsk sensitivt. Testing av hgyere konsentrasjoner,
som anbefalt, vil gke muligheten for & pavise isolater med lavgradig resistens.

Resistenstesten med BD BACTEC MGIT-systemet kan bare utfgres med en BD BACTEC MGIT-instrument. AST-oppsettene kan
ikke avleses manuelt.

Bruk bare renkultur av M. tuberculosis. Forurensede kulturer som kan inneholde flere arter av mykobakterier, kan gi feilaktige
resultater, og skal ikke testes. Direkte testing fra kliniske pregver er ikke anbefalt.

Suspensjoner fra faste medier ma fa sta i foreskreven tid forut for standardisering. Inokulater fra faste medier skal sammenlignes
visuelt med en 0.5 McFarland-turbiditetsstandard, ellers kan det oppsta ungyaktige resultater eller forarsake en AST-oppsettfeil.
Dersom det ikke brukes en 1:5-fortynning av bakteriesuspensjonen, nar dette er indisert, kan man fa ungyaktige resultater ved
inokulering av de medikamentholdige rgrene.

Dersom det ikke brukes en 1:100-fortynning av bakteriesuspensjonen for inokulering av vekstkontrollrgret, kan det gi ungyaktige
resultater eller forarsake en AST-oppsettfeil.

Dersom ikke medikamentene rekonstitueres med riktig volum sterilt, destillert/deionisert vann, kan det gi ungyaktige resultater.
Grundig blanding av de inokulerte rgrene er viktig. Dersom ikke rgrene blandes tilstrekkelig, kan det fare til feil resistensresultater.
Dersom rgrene i AST-oppsettet ikke settes inn i AST-plastholderen i riktig rekkefelge, kan det gi ungyaktige resultater. Dersom det
velges feil medikamentdefinisjon for AST-plastholderen kan det gi ungyaktige eller ugyldige resultater.

Dersom AST-oppsettet ikke settes riktig inn i instrumentet, vil dette gi en anonym tilstand som ma rettes opp innen atte timer. Hvis
denne tilstanden ikke er rettet opp innen atte timer, ma AST-oppsettet kasseres og settes opp igjen.

Dersom SIRE-supplementet ikke brukes i AST-oppsettet, kan det gi ungyaktige resultater. IKKE tilsett BD BACTEC MGIT-
vekstsupplement til AST-oppsettet.

FORVENTEDE VERDIER

Totalt 106 kliniske isolater av M. tuberculosis er testet med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstest pa fire geografisk forskjellige
steder. Testingen inkluderte bade ferske kliniske, og lagrede isolater fra bade flytende og faste kulturkilder. Totalt 200 resistenstester
(flytende og faste) ble utfart ved kritisk konsentrasjon av streptomycin (STR), isoniazid (INH) og rifampin (RIF) og totalt 223
resistenstester (flytende og faste) ble utfgrt ved kritisk konsentrasjon av etambutol (EMB) ved separat testing. Gjennomsnittlig tid-til-
resultat for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstest er sju til atte dager med en variasjon pa fire til fiorten dager. Dataene er vist i
figur 1 (nederst i bilaget).



EGENSKAPER VED PRGVEUTFORELSEN:
ANALYTISKE STUDIER

Flytende og faste medier AST-inokulatvariasjoner:

Flytende medier — Anbefalt prosedyre for & tillage et AST-oppsett fra et positivt BD MGIT 7 mL rar, bruker et direkte inokulat pa Dag
1 og Dag 2 post-positiv og et fortynnet (1:5) inokulat pa Dag 3 og Dag 5 post-positiv. Interne studier viser at inokulater laget pa Dag
1- til Dag 5-positive BD MGIT 7 mL rer varierer mellom 0,8 x 105 til 32 x 105 CFU/mL.

Faste medier — Anbefalt prosedyre for a lage et AST-oppsett fra vekst pa faste medier (opptil 14 dager) bruker en 1:5-fortynning av
en bakteriesuspensjon som tilsvarer 0.5 McFarland-standard. Interne studier viser at inokulater laget av faste mediekulturer varierer
mellom 1,4 x 105 til 2,4 x 106 CFU/mL.

Reproduserbarhet:

Reproduserbarheten ble vurdert med tjuefem M. tuberculosis-isolater (inkludert fem ATCC-stammer). Hver BD BACTEC MGIT 960
SIRE-test ved den kritiske medikamentkonsentrasjonen, ble utfart tre ganger, totalt syttifem resultater pr medikament. Hver
gjentagelse utgjer en separat testbetingelse, differensiert ved lothnummeret av SIRE-medikamentet og SIRE-supplementet som ble
brukt (tre lotnumre hver).

Isolatene som ble fastslatt som resistente mot streptomycin, isoniazid eller etambutol i den forste testen, ble sa testet med de hgye
medikamentkonsentrasjonene, bortsett fra ATCC-stammene. | tillegg til de resistente isolatene som ble testet, ble to isolater sensitive
overfor STR (kritisk konsentrasjon), to isolater sensitive overfor INH (kritisk konsentrasjon) og to isolater sensitive overfor EMB (kritisk
konsentrasjon) inkludert i resistensprofiltesten. De observerte resultatene ble sammenlignet med de forventede resultatene.

Total reproduserbarhet for hvert medikament ved kritisk konsentrasjon er 96 % for STR, 100 % for INH , 100 % for RIF og 100 % for
EMB. Total reproduserbarhet for hvert medikament ved hgy konsentrasjon er 96 % for STR 4.0 og 100 % for INH 0.4.

CDC-utfordringspaneltesting:

Resultatene til BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstester ble vurdert ved hjelp av et panel av utfordringsisolater fra CDC (Centers
for Disease Control and Prevention [sentre for sykdomskontroll og forebygging]), Georgia, USA. Panelet bestod av tretti isolater

av M. tuberculosis med kjente resistensmgnstre (ved MOP). Panelet ble testet to ganger med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-
resistenstest, og begge resultatene stemte overens. BACTEC MGIT 960 SIRE-resultatene ble sammenlignet med de forventede
CDC-resultatene.

Total overensstemmelse med CDC-forventede resultater for hvert medikament ved kritisk konsentrasjon er 93 % for STR, 100 %

for INH, 100 % for RIF og 100 % for EMB. Total overensstemmelse med CDC-forventede resultater for hvert medikament ved hgy
konsentrasjon er 100 % for STR 4.0 og 100 % for INH 0.4.

KLINISK EVALUERING

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstester ble evaluert ved fire geografisk forskjellige kliniske steder, bestaende av regionale
referansesentre og universitetssykehusbaserte laboratorier, inkludert et utenlandsk laboratorium. BD BACTEC MGIT 960 SIRE-
resistenstesten ble sammenlignet med proporsjonsmetoden (MOP)2 som resistenstestmetode. Den opprinnelige evalueringen
inkluderte medikamentene streptomycin, isoniazid og rifampin. En separat evaluering ble utfgrt for medikamentet etambutol.

Reproduserbarhetstesting:

Reproduserbarheten ved BD BACTEC MGIT 960 SIRE-testen ble vurdert ved bruk av et panel av ti kvalifiserte, isolerte isolater,
inkludert flere isolater resistente mot hvert av medikamentene. BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resultatene ble sammenlignet med
de forventede resultatene. Total reproduserbarhet for hvert medikament ved kritisk konsentrasjon er 98,9 % for STR, 99,7 %

for INH, 99,2 % for RIF og 97,5 % for EMB. Reproduserbarheten for hvert sted varierte fra 89,9 % til 100 % for de kombinerte
resultatene for kritisk medikamentkonsentrasjon. Total reproduserbarhet for hvert medikament ved hgy konsentrasjon er 99,7 % for
STR 4.0 og 95,6 % for INH 0.4. Reproduserbarheten for hvert sted varierte fra 92,2 % til 100 % for de kombinerte resultatene for
hay medikamentkonsentrasjon.

CDC-utfordringspaneltesting:

Resultatene til BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstester ble vurdert ved hjelp av et panel av utfordrerisolater fra CDC (Centers
for Disease Control and Prevention [sentre for sykdomskontroll og forebygging]), Georgia, USA. Panelet bestod av tretti isolater av
M. tuberculosis med kjente resistensmeanstre (ved MOP), testet pa hvert klinisk sted.

Tabell 1 viser overensstemmelsen for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstester for hvert medikament sammenlignet med CDC-
forventede resultater.

Tabell 1: CDC-utfordringspanel — BD BACTEC MGIT 960 klinisk testing

MGIT 960 Antall testet Antall riktig % riktig
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

* Bare isolater resistente ved kritiske konsentrasjoner testet ved STR 4.0 og INH 0.4



Testing av kliniske isolater:

Totalt 106 kliniske isolater av M. tuberculosis er testet med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstest og MOP-resistenstest.
Testingen inkluderte bade ferske kliniske og lagrede isolater fra bade flytende og faste kulturkilder. Dette genererte totalt 195
testresultater for den opprinnelige resistenstesten utfert for streptomycin, isoniazid og rifampin (kritisk konsentrasjon). En separat
vurdering av etambutol ble utfgrt pa frosne utdrag av de opprinnelige kliniske og lagrede isolatene, i tillegg til prospektive, kliniske
isolater fra bade flytende og faste kulturkilder. Dette genererte totalt 223 testresultater for etambutoltesten ved kritisk konsentrasjon.
Tabell 2 viser resultatene fra klinisk testing av isolater for hvert medikament (kritisk konsentrasjon) fra flytende kildekulturer. Tabell 3
viser resultatene fra klinisk testing av isolater for hvert medikament (kritisk konsentrasjon) fra faste kildekulturer.

Tabell 2: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proporsjonsmetoden fra
flytende kildekulturer

Proporsjonsmetoden MGIT 960 AST-system
Sensitive resultater Resistente resultater
Overensstemmelse Overensstemmelse

MEDIKAMENT Konsentrasjon S R Konsentrasjon Overensstemmelse (95 % ClI) Overensstemmelse (95 % ClI)
STR 2,0 yg/mL 69 27 1,0 yg/mL 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 yg/mL 72 24 1,0 pg/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)

Alle isolater med MGIT-resultater som ikke stemte overens, ble testet med MOP pa to uavhengige steder. Av de sju STR-
resistente (R-960, S-MOP) isolatene som ikke stemte overens, var det tre som hadde resistente resultater fra begge steder og

en hadde sensitive resultater fra begge steder. De gjenvaerende tre hadde resistente resultater fra ett sted og sensitive resultater
fra det andre stedet. Det uoverensstemmende STR-sensitive (S-960, R-MOP) isolatet hadde sensitive resultater fra begge

steder. De to uoverensstemmende INH-resistente (R-960, S-MOP) isolatene hadde sensitive resultater fra begge steder. Det
uoverensstemmende INH-sensitive (S-960, R-MOP) isolatet hadde sensitive resultater fra begge steder. Det uoverensstemmende
RIF-resistente (R-960, S-MOP) isolatet hadde resistente resultater fra begge steder. De tre uoverensstemmende EMB-resistente
(R-960, S-MOP) isolatene hadde sensitive resultater fra begge steder. Av de tre uoverensstemmende EMB-sensitive (S-960,
R-MOP) isolatene, hadde to sensitive resultater fra begge steder og en hadde resistent resultat fra ett sted og sensitivt resultat fra
det andre.

Tabell 3: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proporsjonsmetoden fra faste kildekulturer

Proporsjonsmetoden MGIT 960 AST-system
Sensitive resultater Resistente resultater
Overensstemmelse Overensstemmelse
MEDIKAMENT Konsentrasjon S R Konsentrasjon Overensstemmelse (95 % CI) Overensstemmelse (95 % ClI)
STR 2,0 yg/mL 70 29 1,0 yg/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 yg/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)

Alle isolater med MGIT-resultater som ikke stemte overens, ble testet med MOP pa to uavhengige steder. Av de fem STR-
resistente (R-960, S-MOP) isolatene som ikke stemte overens, var det to som hadde resistente resultater fra begge steder

og en hadde sensitive resultater fra begge steder. De gjenvaerende to hadde resistente resultater fra ett sted og sensitive

resultater fra det andre stedet. Det uoverensstemmende STR-sensitive (S-960, R-MOP) isolatet hadde resistente resultater

fra begge steder. De to uoverensstemmende INH-resistente (R-960, S-MOP) isolatene hadde sensitive resultater fra begge

steder. Det uoverensstemmende INH-sensitive (S-960, R-MOP) isolatet hadde resistente resultater fra begge steder. De tre
uoverensstemmende RIF-sensitive (S-960, R-MOP) isolatene hadde sensitive resultater fra begge steder. Det uoverensstemmende
EMB-resistente (R-960, S-MOP) isolatet hadde resistente resultater fra begge steder. Av de fem uoverensstemmende EMB-
sensitive (S-960, R-MOP) isolatene, hadde fire sensitive resultater fra begge steder. Det gjenvaerende isolatet hadde et resistent
resultat fra ett sted og et sensitivt resultat fra det andre stedet.

Tabell 4 viser resultatene fra klinisk testing av isolater for streptomycin og isoniazid (hay konsentrasjon) fra flytende kildekulturer.
Tabell 5 viser resultatene fra klinisk testing av isolater for streptomycin og isoniazid (hgy konsentrasjon) fra faste kildekulturer.



Tabell 4: Kliniske isolatresultater - BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proporsjonsmetoden fra
flytende kildekulturer

Proporsjonsmetoden MGIT 960 AST-system
Sensitive resultater Resistente resultater
Overensstemmelse Overensstemmelse
MEDIKAMENT Konsentrasjon S R Konsentrasjon Overensstemmelse (95 % Cl) Overensstemmelse (95 % CI)
STR 10,0 pg/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)

* Antar MGIT hgy medikament S-resultat for alle isolater med MGIT lavt medikament S-resultat.

Alle isolater med MGIT-resultater som ikke stemte overens, ble testet med MOP pa to uavhengige steder. De fire
uoverensstemmende STR-resistente (R-960, S-MOP) isolatene hadde sensitive resultater fra begge steder. Av de to
uoverensstemmende STR-sensitive (S-960, R-MOP) isolatene, hadde ett sensitive resultater fra begge steder, og ett hadde
resistente resultater fra begge steder. Av de to uoverensstemmende INH-sensitive (S-960, R-MOP) isolatene, hadde ett sensitive
resultater fra begge steder, og ett hadde resistente resultater fra begge steder.

Tabell 5: Kliniske isolatresultater — BD BACTEC MGIT 960 AST sammenlignet med proporsjonsmetoden fra faste kildekulturer

Proporsjonsmetoden MGIT 960 AST-system
Sensitive resultater Resistente resultater
Overensstemmelse Overensstemmelse
MEDIKAMENT Konsentrasjon S R Konsentrasjon Overensstemmelse (95 % CI) Overensstemmelse (95 % CI)
STR 10,0 pg/mL 78 21 4,0 yg/mL 73* 94 (86-98) 17 81 (58-95)
INH 1,0 yg/mL 68 31 0,4 pg/mL 68* 100 (95-100) 30 87 (83—-100)

* Antar MGIT hgy medikament S-resultat for alle isolater med MGIT lavt medikament S-resultat.

Alle isolater med MGIT-resultater som ikke stemte overens, ble testet med MOP pa to uavhengige steder. De fem
uoverensstemmende STR-resistente (R-960, S-MOP) isolatene hadde sensitive resultater fra begge steder. Av de fire
uoverensstemmende STR-sensitive (S-960, R-MOP) isolatene, hadde tre sensitive resultater fra begge steder og ett hadde
resistente resultater fra begge sider. Det uoverensstemmende INH-sensitive (S-960, R-MOP) isolatet hadde resistente resultater fra
begge steder.

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, kartong med 4 lyofiliserte medikamentampuller og 8 SIRE-supplementer.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, kartong med 1 lyofilisert medikamentampulle og 2 SIRE-supplementer.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR Kit, kartong med 2 lyofiliserte medikamentampuller og 4 SIRE-supplementer.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, kartong med 1 lyofilisert medikamentampulle og 2 SIRE-supplementer.

REFERANSER

1. Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol.
Newsl. 15: 76-80.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2003. Approved Standard M24-A. Susceptibility testing of mycobacteria, nocardiae,
and other aerobic actinomycetes. CLSI, Wayne, Pa.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.

4. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol.
17:53-80.

5. U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS
Publication (CDC) 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

6. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers
from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of
Directive 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

7. Ridderhof, J. 2001. Multicenter evaluation of 3.75 pg/mL ethambutol (EMB) in BD BACTEC vials for susceptibility testing of
Mycobacterium tuberculosis. Abstract C-244, American Society for Microbiology Abstracts 2001.

Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til www.bd.com.
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Figur 1: Distribusjon av BD BACTEC MGIT 960 AST-tid i protokoll

Frekvensdistribusjon av tid i protokoll
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Endringshistorikk

Dato | Endringssammendrag

2019-09 Konvertert trykt bruksanvisning til elektronisk format og lagt til tilgangsinformasjon for a hente
dokumentet fra BD.com/e-labeling.

I henhold til sikkerhetsdatablad for katalognummer 245123, oppdatert eksisterende
forsiktighetskoder og -setninger for BD BACTEC MGIT 960 Rifampin, lagt til helsefaresymbol,
signalordet "Fare" samt alle farekoder og -setninger for BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.

I henhold til sikkerhetsdatablad for katalognummer 245157, oppdatert eksisterende fare- og
forsiktighetskoder og -setninger for BD BACTEC MGIT 960 Rifampin.
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dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / 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 colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Hl7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / AiGrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / 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 ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 i, 152718

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / 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 cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / 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 / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & #AJ5

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§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 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 ycta / 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 Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / 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 naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / 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 FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 8008200

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

International: +31 20 794 7071

AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693

BR 08005911055 NZ +80013579135

CA +18558058539 RO 0800895084

CO +80013579135 RU +800 13579135

EE 08000100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579 135 US +1855236 0910

IS 8008996 Uy +80013579 135

LI +3120796 5692 VN 122 80297

“ L Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company | EC |[REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road’ Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA ; Macquarie University Research Park
p Co. Dublin, Ireland North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is 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.
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