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Mycobacterium tuberculosisin Antimikobakteriyel Duyarhlik Testi icin Tasarlanmustr.
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KULLANIM AMACI

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti kiiltirdeki Mycobacterium tuberculosis’in streptomisine (STR), isoniazide (INH), rifampine (RIF) ve
etambutole (EMB) karsi duyarliligini test etmek icin kullanilan hizl ve kalitatif bir yéntemdir. BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kiti ve
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kiti, daha yiiksek ilag konsantrasyonlarinda test yapmaya yoneliktir.

BD BACTEC MGIT 960 duyarlilik testi kitleri BD BACTEC MGIT 960 ve BD BACTEC MGIT 320 Sistemi’yle birlikte kullanilir.

OZET VE AGIKLAMA

Antimikobakteriyel duyarlilik testi, tiberkil6z olan hastalarda uygun tedavi yontemini belirlemede etkilidir. Tiberkiloz tedavisi
genellikle, antimikobakteriyel ilaglar, streptomisin, isoniazid, rifampin ve etambutoliin igeren gok ilagh rejimler yoluyla gerceklestirilir.
Onerilen antimikobakteriyel ilaglarin Mycobacterium tuberculosis’e kargi uygun etkinligi gdstermesi, 6rnegin izolatin ilaca karg!
duyarliligr 6nemlidir.

Cok ilagh tedaviye kars! direncli olan Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) son zamanlarda ciddi bir genel saglik sorunu haline
geldi.! Hastaligin birincil ilag olan streptomisine (STR), isoniazide (INH), rifampine (RIF) ve etambutole (EMB) kargl direng
gostermesi hastaligin tedavisini zorlastirip pahalilastirmaktadir. Direng gosteren bu izolatlarin hizli bir sekilde saptanmasi, etkili
hasta yonetimi icin oldukga 6nemlidir.

Antimikobakteriyel duyarlilik testi igin yaygin olarak kullanilan ve Oran Yéntemi (MOP) olarak bilinen yontem?2 Middlebrook ve
Cohn 7H10 Agarini kullanir. Bu ydntemde, ilag iceren ve ilag icermeyen besiyerlerindeki koloni sayilari karsilastirilir. Bakteriyel
poptlasyonun %17’i veya daha fazlasi test edilen ila¢ konsantrasyonuna karsi direngli oldugunda ilaca karsi direncin oldugu saptanir.
Sonuglar genellikle, 21 gunluk inklibasyon sonrasinda elde edilir.

Daha 6nceleri Oran Yontemi (MOP) prosedurd, iki antimikrobiyal konsantrasyon kullanilarak gergeklestirilen M. tuberculosis
duyarlilik testini igeriyordu. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Kurumu), MOP
testi prosedurinin rifampin diginda iki birincil ilag konstantrasyonunu igermesi gerektigini 6neriyor. MOP prosedurd igin 6nerilen
distk konsantrasyonlar, bu ilaglara yonelik kritik konsantrasyonlardir. Kritik konsantrasyon, bir sonucun direngli veya duyarli olmak
Uzere yorumlanmasini saglayan ila¢ konsantrasyonu olarak tanimlanir. Test populasyonunun %1’i veya daha fazlasi, ilacin kritik
konsantrasyonu 6niinde blyuyorsa izolat direngli olarak belirlenir. Ylksek ilag konsantrasyonu, populasyon igerisindeki direng
derecesinin profilini yapmak icin kullanilir. Bu sonug, tedavi rejiminde herhangi bir degisiklik yapiimasi gerekip gerekmedigini
belirlemede doktora yardimci olacak bilgiler saglar.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi, cogunlukla, duyarlilik sonuglarinin MOP proseduiriinden daha erken raporlanmasini saglar.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi; streptomisin, isoniazid, rifampin ve etambutole yonelik kritik konsantrasyonlarda gelistirilmistir.
Bu konsantrasyonlar, yanlis duyarliliyi 6nlemek icin MOP’ta kullanilan kritik konsantrasyonlardan daha distktir. Bu durum en fazla,
birgok izolatin, MOP tarafindan gergeklestirildigi sekilde 6nerilen kritik konsantrasyona yakin oldugu streptomisin igin gecerlidir. Bu
nedenle, streptomisin ve isoniazid i¢in ikinci bir daha yuksek ilag konsantrasyonu gelistirilmistir. Kritik konsantrasyondaki duyarli

bir sonug rapor edilebilir ve baska bir teste gerek kalmaz. Streptomisin, isoniazis ve/veya etambutol kritik konsantrasyonunda
direngli olan izolatlar, BD BACTEC MGIT sistemi’ta veya farkl bir yontem kullanilarak daha ytiiksek bir ilag konsantrasyonunda

test edilmelidir. Bu durumda, daha yiiksek konsantrasyonda ek bir testin gergeklestirildigini bildiren bir bildirimle birlikte kritik
konsantrasyondaki direncin en son sonucu raporlanabilir.

Daha yuksek konsantrasyondaki direngli izolatlarin test edilmesi, dusuk seviyede direng gdsterenleri (6rnegin, kritik
konsantrasyonda direngli ve ylksek konsantrasyonda duyarli) tanimlamada 6nemlidir. BD BACTEC MGIT sistemi’taki ylksek
konsantrasyonlar, MOP’de kullanilan konsantrasyonlardan daha dusuk olacak sekilde tasarlanmistir. BD BACTEC MGIT sisteminin
tasarimi, 6zellikle streptomisine yonelik diren¢ sonucunun her zaman, MOP’deki yuksek konsantrasyonda bulunan direng
sonucuyla eslemeyecegi sekildedir. Yiksek konsantrasyonda direngli olan streptomisin sonucunun elde edilmesi durumunda bu
konsantrasyonda farkli bir test ydntemi uygulanmahdir.

PROSEDUR ILKELERI

BD BBL MGIT 7 mL Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipii, mikobakterilerin gogalmasini ve saptanmasini destekleyen modifiye
edilmis Middlebrook 7H9 Broth tliptidir (BD BBL MGIT 7 mL ambalaj ekine bakin). BD MGIT tipd, 16 x 100 mm’lik yuvarlak alth
tlpln alt kisminda bulunan silikonla kaplanmig floresan bir bilesim igerir. Floresan bilesim, broth’ta ¢ézlinen oksijenin varligina
duyarlidir. C6ziinmus oksijenin baslangigtaki konsantrasyonu bilesimin emisyonunu bastirdidi i¢in ¢ok az floresans tespit

edilebilir. Daha sonra, hizl bir sekilde gogalan ve solunum yapan mikroorganizmalarin oksijeni tiiketmesi bilesimin i1sik vermesine
neden olacaktir.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti 4 ila 13 gunlik kalitatif bir testtir. Bu test, M. tuberculosis izolatinin, ilag icermeyen tup yerine ilag
iceren tlpte cogalmasina dayanir (Cogalma Kontrolii). BD BACTEC MGIT cihazi, tiipleri artan floresans bakimindan izler. Cihaz
tarafindan ilag igeren tipteki floresans Cogalma Kontroll tiipiindeki floresansla karsilastirilarak, duyarlilik sonuglari belirlenir.

BD BACTEC MGIT cihazi bu sonuglari otomatik olarak yorumlayip duyarlilik veya direnme sonucunu raporlar.



REAKTIFLER

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti bir adet liyofilize edilmis streptomisin, isoniazid, rifampin, etambutol flakonu ve sekiz adet SIRE
Destegi flakonu icerir.

Bir adet Liyofilize ila¢ Flakonunun Yaklasik Formuli™: Streptomisin ..........cc.ooiiiiiiiiiiiiiiiiee e 332 ug
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagik FOrmUli™: 1ISONIAzZId ...........cccocuieiiiiiiiiiiiiiiie e 33,2 ug
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagtk FormUli™: Rifampin ..........ceoiiiiiiiiiiiiie e 332 ug
Bir adet Liyofilize ila¢ Flakonunun Yaklasik Formuli™: Etambutol ............ooceeiiiiiiiiii e 1660 ug
BD BACTEC MGIT 960 IR Kiti bir adet liyofilize edilmis isoniazid ve rifampin flakonu ve dort adet SIRE Destegi flakonu igerir.
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklasik FOrmuUli™: ISONIAzZId ............ceeiiiiiiiiiiiiiiie e 33,2 ug
Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagtk FormUli™: Rifampin ..........ccoouiiiiiiiiiniciceeceee e 332 ug
BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kiti, bir liyofilize streptomisin flakonu ve iki adet SIRE Destegi flakonu igerir.

Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagtk FormUli™: Streptomisin .........c.cocviiiiiiiiiiiiiiieseeeesee e 664 pg
BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kiti, bir liyofilize isoniazid flakonu ve iki adet SIRE Destegi flakonu icerir.

Bir adet Liyofilize ilag Flakonunun Yaklagik FOrmUli™: 1ISONIAzZId ...........ccoocuieiiiiiiiiiiiie e 66,4 ug

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Destegi 20 mL Middlebrook OADC zenginlestirici igerir

L Basina Saf Suyun Yaklasik Formali*

Bovin albimin .........ccccoeeiiiiii e 50,0 g Katalaz......c.oooiiiiii e
Dekstroz Oleik Asit
*Performans kriterlerini karsilamak lizere gerektigi gibi ayarlanmig ve/veya ilaveler yapilmigtir.

Reaktiflerin saklanmasi ve rekonstitiisyonu: BD BACTEC MGIT 960 SIRE ilag flakonlari - Teslim alindiginda, liyofilize ilag
flakonlarini 2 ila 8 °C sicaklikta saklayin. Rekonstitiisyondan sonra baslangigtaki son kullanim tarihini gegmemek sartiyla, antibiyotik
sollsyonlar dondurulup -20 °C ve altindaki derecelerde saklanabilir. Cozlindikten sonra derhal kullanin. Kullaniimamis kisimlari atin.

Uriiniin Bozulmasi:

Liyofilize SIRE ilaglarinin gériinimiinde bazi degisiklikler meydana gelebilir. Bu durum liyofilizasyon isleminden kaynaklanir ve
Urlnlerin performansini etkilemez.

BD BACTEC MGIT SIRE Destegi — Teslim alindiginda, 2 ila 8 °C sicaklikta isik almayan ortamda saklayin. Dondurmaktan veya asiri
isitmaktan kacinin. Son kullanma tarihinden énce agin ve kullanin. Isiga maruz kalmamasini saglayin.

Kullanim Talimatlari:

83 pg/mLlik bir stok soltisyonu elde etmek icin her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Streptomisin liyofilize ila¢ flakonunu 4 mL
steril saf/deiyonize suyla rekonstitlie edin.

8,3 pug/mLlik bir stok sollisyonu elde etmek icin her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Isoniazid liyofilize ilag flakonunu 4 mL steril
saf/deiyonize suyla rekonstitiie edin.

83 pg/mLlik bir stok sollisyonu elde etmek icin her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Rifampin liyofilize ilag flakonunu 4 mL steril
saf/deiyonize suyla rekonstitie edin.

415 pg/mULlik bir stok soltisyonu elde etmek icin her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit Etambutol liyofilize ilag flakonunu 4 mL
steril saf/deiyonize suyla rekonstitlie edin.

NOT: Asagidakiler farkh bir hacimle rekonstitiie edilir. Daha yiiksek ilag konsantrasyonlarinin rekonstitiisyonuna yonelik
uygun hacimde steril saf su kullanmamaniz durumunda bu test sonugclari gecersiz kalacaktir.

332 pg/mL’lik bir stok sollisyonu elde etmek igin her bir BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kiti Streptomisin liyofilize ilag flakonunu

2 mL steril saf/deiyonize suyla rekonstitiie edin.

33,2 pg/mLlik bir stok sollsyonu elde etmek icin her bir BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kiti Isoniazid liyofilize ilag flakonunu 2 mL
steril saf/deiyonize suyla rekonstitlie edin.

Uyarilar ve Onlemler
In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

POTANSIYEL OLARAK ZARARLI TEST ORNEGiI: Klinik 6rneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii
de dahil olmak lizere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim
ogelerle calisilirken, “Standard Precautions”3-6 (Standart Onlemler) ve kurumsal diizenlemeler uygulanmalidir.




BD BACTEC MGIT 960 SIRE — Katalog numarasi 245123

BD BACTEC MGIT 960 Rifampin
Tehlikelidir

Sk

H301 Yutuldugu takdirde zehirlidir. H332 Solunmasi halinde zararlidir.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P264 Elleclemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu Grinu
kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P301+P310 YUTULMASI HALINDE: Hemen ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. P330 Agzinizi calkalayin. P304+P340
SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi agik havaya gikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin. P312 lyi
hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin. P321 Ozel miidahale gerekli (etikete bakin).
P405 Kilit altinda saklayin. P501 Malzemeyi/kabi yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

BD BACTEC MGIT 960 Etambutol
Tehlikelidir

H360 Dogmamis cocukta hasara yol acabilir veya Uremeye zarar verebilir.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/ylz koruyucu kullanin. P201 Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun. P202
Butun 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin. P308+P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde: Tibbi tavsiye alin/
doktorunuza basvurun. P405 Kilit altinda saklayin. P501 Malzemeyi/kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

BD BACTEC MGIT 960 IR — Katalog numarasi 245157

BD BACTEC MGIT 960 IR Rifampin
Tehlikelidir

Sk

H301 Yutuldugu takdirde zehirlidir. H332 Solunmasi halinde zararlidir.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin. P264 Elleclemeden sonra iyice yikayin. P270 Bu Grlnu
kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara icmeyin. P271 Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.
P301+P310 YUTULMASI HALINDE: Hemen ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. P330 Agzinizi calkalayin. P304+P340
SOLUNMASI HALINDE: Zarar géren kisiyi agik havaya gikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini saglayin. P312 lyi
hissetmiyorsaniz, bir ZEHIR DANISMA MERKEZI ile veya bir doktorla irtibata gegin. P405 Kilit altinda saklayin. P501 Malzemeyi/
kabi yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi yonetmeliklere gére atin.

Kultdrdeki M. tuberculosis gelismesi calismalari Biyoglvenlik Seviyesi 3 uygulamalarinin, saklama ekipmanlarinin ve olanaklarinin
kullaniimasini gerektirir.

BD BBL MGIT 7 mL Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipii eki dahil olma iizere ilgili tim ambalaj eklerinde gegen talimatlari okuyun
ve takip edin.

Kullanmadan 6nce kullanici, tiiplerde ve flakonlarda kontaminasyon ve hasar belirtilerinin olup olmadigini incelemelidir. Uygun
olmadigi gorilen tim tlp ve siseleri atin. DusUrllen tupler dikkatle incelenmelidir. Hasar gortlen tipler atilmalidir.

TUpun kinlmasi durumunda: 1) Cihaz gekmecelerini kapatin; 2) Cihazi kapatin; 3) Alani derhal bosaltin; 4) Laboratuvarinizin
diizenlemelerine/CDC diizenlemelerine bagvurun. inokiile edilmis, sizinti yapan veya kirik bir tiip, mikobakteri aerosolii iiretebilir;
uygun igleme kosullari saglanmalidir.

Atmadan 6nce tiim inokile BD MGIT tlipleri otoklavlayin.

INOKULUM HAZIRLANMASI

Asagida ayrintili olarak verilen preparatlarin timi saf M. tuberculosis kultirinden olmalidir. Laboratuvar ilgili belirleme tekniklerini
kullanarak, test edilecek izolatin saf M. tuberculosis kiiltirt oldugunu dogrulamalidir.

inokiilum, kati besiyer veya pozitif BD BACTEC MGIT 7 mL'lik bir tiip kullanilarak hazirlanabilir. Bunun yani sira, sivi ve kati
besiyerlerde ¢cogalan kdlturler de daha sonra inokilum hazirliginda kullanilabilecek bir inokilasyon BD MGIT tupl hazirlamak igin
kullanilabilir. Bu segeneklerin her biri asagida aciklanmaktadir.



KATI BESIYERINDEN INOKULUM HAZIRLANMASI:

NOT: Duyarlilik testi icin uygun organizma konsantrasyonunu elde etmek igin inokulumun asagidaki talimatlara goére

hazirlanmasi énemlidir.

1. Kapakli, 8 ila10 cam bilye iceren 16,5 x 128 mm’lik steril tipe 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth’u (veya BD BBL MGIT
broth’u) ekleyin.

2. Kati besiyerini gikarmamaya dikkat ederek steril bir spiralle 14 giini asmamis kiltlirden kaziyabildiginiz kadar koloni kaziyin.
Kolonileri Middlebrook 7H9 Broth’ta stispanse edin.

3. Buyuk pargalarin dagiimasi igin suspansiyonu 2—3 dakika boyunca vorteksleyin.Suspansiyonun tirbiditesi 1.0 McFarland
standardindan yuksek olmalidir.

4. Suspansiyonu hi¢ dokunmadan 20 dakika boyunca bekletin.

5. Supernatant siviyi baska bir 16,5 x 128 mm’lik kapakh steril tlipe aktarin (sediment kisminin aktariimamasina dikkat edin) ve
15 dakika daha bekletin.

6. Slpernatant siviyi (topaksiz, homojen olmali) Gglinct bir 16,5 x 128 mm’lik steril tipe aktarin. NOT: Organizma siispansiyonu
bu asamada 0.5 McFarland Standardindan buyutk olmalidir.

7. Suspansiyonu 0.5 McFarland turbidite standardiyla gorsel olarak karsilastirarak 0.5 McFarland standardina ayarlayin.
0.5 McFarland’lik standardin altinda ayarlamayin.

8. Ayarlanan siispansiyonun 1 mL’sini 4 mL'lik steril tuz gdzeltisinde seyreltin (1:5 seyreltim). “Duyarhlik Testi igin inokiilasyon
Proseduru” ne ilerleyin.

Pozitif BD BACTEC MGIT 7 mL Tiipiinden inokiilum Hazirlanmasi:

NOT: Duyarllik testine yonelik uygun organizma konsantrasyonunu elde etmek igin inokulumun asagidaki zaman referanslari

hazirlanarak hazirlanmasi 6nemlidir.

1. Bir cihaz pozitif BD BACTEC MGIT tipunun ilk gini Gun 0 olarak varsayilir.

2. Test inokulumunun hazirlanmasi igin, BD BACTEC MGIT Cihazinda (Gin 1) pozitif oldugu gtnden itibaren besinci giin
(Gun 5) de dahil olmak Uzere bes guin boyunca pozitif 7 mL BD MGIT tipl kullaniimahdir. Bes glinden fazla pozitif olan bir
tup BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi iceren taze 7 mL BD MGIT tlpune yan kultir olarak aktariimali ve pozitif olana
kadar BD BACTEC MGIT cihazinda test edilip, pozitif oldugu giinu takiben 5 gtin igcinde kullaniimadir. Bkz. “Sivi Besiyerinden
inokiilasyon BD MGIT Tiipii Hazirlama’.

3. Tip, Gin 1 veya Giin 2 pozitifse, inokiilasyon prosediirleri igin BD MGIT broth siispansiyonlarini kullanin. lyice karistirin.
“Duyarlilik Testi igin Inokiilasyon Proseddrii’ne ilerleyin.

4. Eger tip Gin 3, Gun 4 veya Gun 5 pozitifse, iyice karistirin ve pozitif broth’'un 1 mL’sini 4 mL tuz ¢ézeltisinde seyreltin
(1:5 seyreltme orani). Tiipi iyice karistirin. inokiilasyon prosediirleri igin seyreltilmis siispansiyonu kullanin. “Duyarlilik Testi igin
inokiilasyon Prosediirii’ne ilerleyin.

Sivi Besiyerinden inokiilasyon BD MGIT Tiipii Hazirlama

1. Tersine dondurerek veya vorteksleyerek tipu karigtirin.

2. 0,1 mLllik k_(]lt[]rij 10 mL’'lik BD BBL Middlebrook 7H9 Broth veya BD BBL MGIT Broth icine ekleyerek 1:100’luk bir seyreltim
hazirlayin. lyice karistirin.

3. Bu slspansiyondan aldiginiz 0,5 mL’yi 0,8 mL’lik BD BACTEC MGIT Cogalma Destekli 7 mL’lik BD MGIT tuptne ekleyin.

Kapagdini sikica kapatin ve 2—-3 kez tersine cevirerek yavagga karigtirin.

5. Tupu, bir BD BACTEC MGIT cihazina yerlestirerek, pozitif elde edilinceye kadar test edin. NOT: AST inokilumu olarak
kullanilabilmesi icin pozitivite stresi = 4 giin olmalidir. Tlp, 4 giinden daha kisa bir stirede pozitif olursa, adim 1’e dénln ve
yeni bir inokulasyon tupu hazirlayin.

6. !—|a2|lanan bu tip, pozitiviteyi izleyen 1-5 giin iginde kullanilabilir. Yukaridaki “Pozitif BD BACTEC MGIT 7 mL Tipinden
Inokulum Hazirlama” konusuna dénun.

»

Kati Besiyerinden inokiilasyon BD MGIT Tiipii Hazirlama

1. Steril bir spiral kullanarak, agardaki gogalmayi kaziyin ve 0,8 mL'lik BD BACTEC MGIT Cogalma Destekli bir 7 mL BD MGIT
tipune ekleyin.

2. Kapagini sikica kapatin ve 2—3 kez tersine cevirerek yavasca karistirin.

3. Tupd, bir BD BACTEC MGIT cihazina yerlestirerek, pozitif elde edilinceye kadar test edin. NOT: AST inokUlumu olarak
kullanilabilmesi icin pozitivite stresi = 4 giin olmalidir. Tlp, 4 giinden daha kisa bir stirede pozitif olursa, adim 1’e dénln ve
yeni bir inokulasyon tupu hazirlayin.

4. !—|a2|lanan bu tip, pozitiviteyi izleyen 1-5 gilin iginde kullanilabilir. Yukaridaki “Pozitif BD BACTEC MGIT 7 mL Tipiinden
Inokulum Hazirlanmasi” konusuna donun.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: Bir flakon liyofilize edilmis ilag ve sekiz flakon SIRE Destegi iceren BD BACTEC MGIT 960 SIRE

Kiti (her kitteki ilag basina yaklasik 40 test). Bir plakon liyofilize ilag ve iki flakon SIRE ilavesi (kit bagina yaklasik 20 test) iceren
BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kiti ve bir plakon liyofilize ilag ve iki plakon SIRE ilavesi (kit bagina yaklasik 20 test) iceren

BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kiti.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: BD BBL MGIT 7 mLlik Mikobakteri Cogalma indikatér Tiipleri, yardimer kiiltiir besiyeri,
reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve bu prosedur igin gerekli laboratuar ekipmani.



BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti Duyarlilik Testi igin inokiilasyon Prosediirii:

1. Her test izolati igcin bes adet 7 mL'lik BD MGIT tiiptini etiketleyin. Birini GC (Cogalma Kontroli), birini STR, birini INH, birini
RIF ve birini de EMB olarak etiketleyin. Tupleri dogru sira numarasiyla uygun boyuttaki AST Seti Tasiyicisina yerlestirin
(BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu).

2. Her bir tiipe aseptik olarak 0,8 mL’lik BD BACTEC MGIT SIRE ilavesi ekleyin. NOT: Kitle birlikte gelen ilaveyi
kullanmaniz énemlidir.

3. Mikropipet kullanarak, ilgili sekilde etiketlenmis BD MGIT tlipline aseptik olarak 83 ug/mL MGIT STR soltisyonundan 100 uL
damlatin. llgili sekilde etiketlenmis BD MGIT tiipiine aseptik olarak 8,3 ug/mL MGIT INH soliisyonundan 100 uL damlatin.
Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketienmis BD MGIT tiipune aseptik olarak 83 pg/mL’lik MGIT RIF soliisyonundan
100 pL damlatin. Mikropipet kullanarak, uygun bigimde etiketlenmis BD MGIT tiplne aseptik olarak 415 pg/mL’lik MGIT EMB
solisyonundan 100 yL damlatin. Karsilik gelen tipe dogru ilaci eklemeniz 6nemlidir. BD MGIT GC tiiplne antibiyotik
eklenmemelidir.

P Rekonstitiisyondan sonraki BD MGIT Tiiplerine Test BD MGIT Tiiplerindeki
llag : . L .

llag Konsantrasyonu icin Eklenen Hacim Son Konsantrasyon
MGIT STR 83 pg/mL 100 pL 1,0 yg/mL
MGIT INH 8,3 ug/mL 100 pL 0,1 ug/mL
MGIT RIF 83 pg/mL 100 pL 1,0 pg/mL
MGIT EMB 415 pg/mL 100 pL 5,0 ug/mL

* Gosterilen konsantrasyona ulagmasi igin bu ilaglar, 4 mL’lik steril/deiyonize su kullanilarak rekonstitiie edilmelidir.

4. Cogalma Kontrolii tiipiiniin hazirlanmasi ve inokiilasyonu: 1:100 Cogalma Kontrolu slispansiyonunu hazirlamak igin
10 mL steril tuz gdzeltisine aseptik olarak organizma siispansiyonunun 0,1 mL’sini (bkz “INOKULUM HAZIRLANMASI")
damlatin. Cogalma Kontrolu stspansiyonunu iyice karistirin. 1:100 Cogalma Kontrolu stispansiyonunun 0,5 mL’sini “GC” olarak
etiketlenmis BD MGIT tlpline inokile edin.

5. llag igeren tiip inokiilasyonu: Organizma siispansiyonunun 0,5 mL'sini (bkz. “INOKULUM HAZIRLANMASI) aseptik olarak
geriye kalan DORT adet tiipiin (STR, INH, RIF, EMB) igine damlatin.

6. Tuplerin kapagini sikica kapatin. Tupleri yavasca U¢-dort kez ters cevirerek karigtirin.

7. AST setini BD BACTEC MGIT cihazina, AST seti giris 6zelligini kullanarak girin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu).
AST Seti Taslyicisindaki tuplerin sirasinin, AST set girisi 6zelligi gerceklestirilirken segili olan set tasiyicisi tanimlarina
uydugundan emin olun.

8. Organizma suspansiyonunun 0,1 mL’sini, %5’lik Koyun Kani (TSA Il) iceren BD Trypticase Soy Agar plagina sirln. Bir plastik
torbanin igine koyun. 35-37 °C’de inkibe edin.

9. Kan agar plaginda bakteri kontaminasyonunun olup olmadigini 48 saatte bir kontrol edin. Kan agar plaginda ¢ogalma yoksa
AST testinin devam etmesine izin verin. Kan agar plaginda cogalma varsa AST setini atin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici
Kilavuzu) ve testi saf kilturle tekrarlayin.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 VE INH 0.4 KITLERI DUYARLILIK TESTI IGIN INOKULASYON

Prosediirii:

Kritik konsantrasyonda direng olugursa, minimum seviyede izolatin ilk baglarda direng gdsterdigi ilacin yiksek konsantrasyonunu
Olgen duyarlilik profili testinin gergeklestiriimesi 6nerilir.
izolat Kaynag: Bu test igin kullanilan izolat “inokiilum Hazirlanmas” bélimiinde agiklandigi gibi hazirlanmis olmalidir. inokiilasyon
tipu, BD BACTEC MGIT Cogalma Destegi iceren 7 mL'lik yeni BD MGIT tupulne 0,5 mL inokule ederek izolatin 6nceden test
edilen AST setinden gelen ilagsiz Cogalma Kontrolii tiipliinden hazirlanabilir. Inokiilasyon tiipli cihaz pozitif konumuna geldiginde
“INOKULUM HAZIRLANMASI” bsliimiinde agiklandigi gibi devam edin: Pozitif BD MGIT tiipii'nden Hazirlanmasi.”
1. Testizolatinin yeterli test edilen her antimikrobik i¢cin MGIT GC (Gogalma Kontroli) ve MGIT ilag tlipline sahip olmasi igin
yeteri kadar BD MGIT 7 mL'lik tlp etiketleyin. Tipleri dogru sira numarasiyla uygun boyuttaki AST Seti Tasiyicisina yerlestirin
(BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu).
2. Her bir tiipe aseptik olarak 0,8 mL'lik BD BACTEC MGIT SIRE ilavesi ekleyin. NOT: Kitle birlikte gelen ilaveyi
kullanmaniz énemlidir.
3. Mikropipet kullanarak, uygun bicimde etiketlenmis BD MGIT tlipline aseptik olarak ilag soltisyonundan 100 pL damlatin. Karsilik
gelen tlipe dogru ilaci eklemeniz 6nemlidir. BD MGIT GC tuplne antibiyotik eklenmemelidir.

: Rekonstitiisyondan sonraki BD MGIT Tiiplerine Test BD MGIT Tiiplerindeki
llag i * L .

llag Konsantrasyonu icin Eklenen Hacim Son Konsantrasyon
MGIT STR 4.0 332 pg/mL 100 pL 4,0 pg/mL
MGIT INH 0.4 33,2 pg/mL 100 uL 0,4 ug/mL

* Gosterilen konsantrasyona ulagsmasi icin bu ilaglar, 2 mL’lik steril/deiyonize su kullanilarak rekonstitiie edilmelidir.



4. Cogalma Kontrolii tiipiiniin hazirlanmasi ve inokiilasyonu: 1:100 Cogalma Kontrolu siispansiyonunu hazirlamak igin
10 mL steril tuz gézeltisine aseptik olarak organizma siispansiyonunun 0,1 mL'sini (bkz “INOKULUM HAZIRLANMASI”)
damlatin. Cogalma Kontroli stispansiyonunu iyice karistirin. 1:100 Cogalma Kontrol siispansiyonunun 0,5 mL'sini “GC” olarak
etiketlenmis BD MGIT tlipiine inokiile edin.

5. il_a(; iceren tiip inokiilasyonu: ilac tiiplerinin (STR, INH, RIF, EMB) her birine organizma siispansiyonunun 0,5 mL’sini (bkz.
“‘INOKULUM HAZIRLANMASI") aseptik olarak damlatin.

6. Tuplerin kapagini sikica kapatin. Tupleri yavasga Uig-dort kez tersine dondurerek iyice karistirin.

7. AST setini BD BACTEC MGIT cihazina, AST seti giris 6zelligini kullanarak girin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu).
AST Seti Taslyicisindaki tuplerin sirasinin, AST set girisi 6zelligi gerceklestirilirken segili olan set tasiyicisi tanimlarina
uydugundan emin olun.

8. Organizma slspansiyonunun 0,1 mL’sini, %5’lik Koyun Kani (TSA Il) igeren BD Trypticase Soy Agar plagina suriin. Bir plastik
torbanin igine koyun. 35-37 °C’de inkibe edin.

9. Kan agar plaginda bakteri kontaminasyonunun olup olmadigini 48 saatte bir kontrol edin. Kan agar plaginda ¢cogalma yoksa
AST testinin devam etmesine izin verin. Kan agar plaginda ¢ogalma varsa AST setini atin (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici
Kilavuzu) ve testi saf kulturle tekrarlayin.

NOT: Duyarlilik testi gesitli bigimlerde yapilandirilabilir. Ornegin, yalnizca kritik konsantrasyonlari igeren bes tiiplii tasiyici seti

sisteme gore yapilandirilabilir. Yapilan istege bagli profil testlerine bagh olarak gesitli baska tup tasiyicisi testleri yapilandirilabilir

(BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu).

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti flakonlarinin yeni nakliyesi veya lot numarasi teslim

alindiginda, asagida gésterilen kontrol organizmasinin test edilmesi nerilir. Kontrol organizmasi saf kiltir olmalidur ve bu kultir

“INOKULUM HAZIRLANMASI” talimatlarina gore hazirlanmalidir.

Kalite Kontrol (QC) AST Seti, test edilen ilag kitlerine yénelik “Duyarlilik Testi igin Inokiilasyon Prosediirii” talimatlarina gére

hazirlanmalidir. Kalite Kontrol (QC) AST Setini hazirlarken dikkat edilmesi gereken noktalar, liyofilize ilaglarin dogru rekonstittisyonu

ve Cogalma Kontrolu ve ilag tupleri icin amaclanan kalite kontrol organizmalarin dogru bicimde seyreltiimesidir.

Karsilik gelen etiketli tiipe uygun ilaci eklemeniz 6nemlidir. Kaydirmaya duyarli QC (Kalite Kontrol) organizmasi, AST Set tiplerine

damlatilan yanlis ilaci algilamayacaktir.

Asagida goruldigu gibi, 4 ile 13 glin arasi dogru sonuglarin incelenmesi, BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kitlerinin hasta izolatlarinin

test edilmesinde kullanima hazir oldugunu goésteriyor. Uygun sonuclar gdzlemlenmezse, testi tekrarlayin. Test tekrarlandiktan sonra

hala uygun sonuglar gézlemlenmezse, BD temsilcinizle temasa ge¢gmeden bu ortami kullanmayin.

Sus GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitif Duyarli Duyarli Duyarli Duyarli
Sus GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitif Duyarl Duyarli

Duyarllik testi gerceklestirildiginde, ayni kontrol organizmasi haftada bir kez toplu QC (Kalite Kontrol) olarak isleme sokulmalidir.
Toplu QC (Kalite Kontrol) basarisiz olursa, o test suresi igin basarisiz olan ilaglara yonelik hasta sonucunu/sonuglarini raporlamayin.
QC (Kalite Kontrol) islemini, ilk QC (Kalite Kontrol) hatasindan etkilenen ilag(lar) ve hasta izolatlari igin yineleyin. Tekrarlanan kalite
kontrolU beklenen sonucu vermezse hasta sonuglarini raporlamayin. BD temsilcinizle temasa gegcmeden bu ortami kullanmayin.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kitlerinin dis degerlendirmesi sirasinda QC (Kalite Kontrol) hatalarinin en yaygin nedenleri, inokule
AST Setlerinin Gzerinde/altinda bulunan kontamine olmus QC (Kalite Kontrol) kiltlrleri, uygun tiplere eklenmeyen ilaglar ve cihaz
hatasi durumlaridir.

SONUGLAR

The BD BACTEC MGIT cihazi duyarli veya direngli belirleme islemi yapilana kadar AST setlerini izleyecektir. Set testi
tamamlandiktan sonra sonuglar BD BACTEC MGIT cihazi tarafindan raporlanir (BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu).
Test sonuglarini etkileyebilecek belirli durumlar ortaya ciktiginda, BD BACTEC MGIT cihazi, AST Set sonucunu bir Error (Hata) (X),
duyarlilik yorumu yok raporu verecektir. Error (Hata) (X)'e yol agabilecek durumlar BD BACTEC MGIT Cihazi Kullanici Kilavuzu,
BolUm 7-Sorun Giderme kisminda tanimlanmistir.

Sonuglari raporlarken, sonucun BD BACTEC MGIT sistemi’la veya fakl bir ydntemle elde edilip ediimedigine bakilmaksizin test
yontemini, ilag adini ve konsantrasyonunu dahil etmek énemlidir. Uygun tedavi rejimi ve dozajiyla ilgili olarak, TB kontroltiindeki bir
Pulmoner ve/veya Bulasici Hastaliklar uzmanina danigiimaldir.

Beklenmeyen direng sonuglarinin elde edilmesi durumunda M. tuberculosis olarak test edilmis izolatin tanimlamasini dogrulayin.
Yalnizca saf bir kilturtin kullanildigindan emin olun (karisik mikobakterilerin olusmasini 6nleyin) Etambutole karsi gésterilen mono
direng yaygin degildir ve dogrulanmahdir.2.7



BD BACTEC MGIT 960 SIRE kritik konsantrasyon sonucunu raporlama

ilag (konsantrasyon) MGIT sistemi Sonug Onerilen Rapor Eylem
STR (1,0 yg/mL) Duyarli (SIRE) izolat, BD BACTEC MGIT [ilag/konsantrasyon] ile test edildi Eylem yok.
ve sonug duyarli.
INH (0,1 pg/mL) Direncli (SIR) izolat, BD BACTEC MGIT [ilag/konsantrasyon] ile test edildi ~ Daha yiiksek konsantrasyonda
ve sonug direngli. Daha yliksek konsantrasyondaki ilag test (STR ve/veya INH) 6nerin.
RIF (1,0 ug/mL) sonuglari (test edildiyse) takip edilecek.
Direngli (E) Etambutolden (EMB) fazlasina karsi direngliyse izolat, Farkli bir yontem kullanarak daha
EMB (5,0 pg/mL) BD BACTEC MGIT [Etambutol 5,0 ug/mL] ile test edildi ve ylksek konsantrasyonda EMB
sonug direngli. EMB'yi daha yliksek konsantrasyonda test testi dénerin.
etmek icin laboratuvara danisin. ) Farkl bir ydntem kullanarak kritik
Etambutole (EMB) karsi mono direncliyse Izolat, konsantrasyonda ve yliksek
BD BACTEC MGIT [Etambutol 5,0 pg/mL] ile test edildi ve konsantrasyonda EMB testi
sonug direngli. Etambutole karsi mono direng yaygin degildir. ~ 6nerin.
Onay igin laboratuvara bagvurun.
Hata (X) Rapor yok. Testi yineleyin.

BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 ve INH 0.4 sonucunu raporlama

ilac (konsantrasyon) MGIT sistemi Sonug Onerilen Rapor Eylem
STR (4,0 pg/mL) Duyarl izolat, BD BACTEC MGIT streptomisin 4,0 pug/mL ile test Eylem yok.
edildi ve sonug duyarli. 1,0 ug/mL’lik direngli sonuca ve 4,0
pg/mL’lik duyarl sonuca sahip bu izolat, streptomisine karsi
disuk seviyeli direnci gdsterir.
Direngli izolat, BD BACTEC MGIT streptomisin 4,0 pg/mL ile test Sonucu dogrulamak igin izolat
edildi ve sonug direngli. Onay igin laboratuvara basvurun. farkli bir ydntemle test edilmelidir.
Hata (X) Rapor yok. Testi yineleyin.
INH (0,4 pg/mL) Duyarli izolat, BD BACTEC MGIT isoniazid 0,4 pg/mL ile test edildi Eylem yok.
ve sonug duyarli. 0,1 yg/mL’lik direngli sonuca ve 0,4 pg/
mL’lik duyarli sonuca sahip bu izolat, isoniazide karsi diisiik
seviyeli direnci gosterir.
Direncli izolat, BD BACTEC MGIT isoniazid 0,4 pg/mL ile test edildi Eylem yok.
ve sonug direngli.
Hata (X) Rapor yok. Testi yineleyin.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
BD BACTEC MGIT duyarlilik testi, test edilen izolatin duyarlilik derecesini yorumlamaz. Sonuglar, test edilen ilag ve konsantrasyon
icin S (duyarh) veya R (direngli) olarak raporlanir.
BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi; streptomisin, isoniazid, rifampin ve etambutole yonelik kritik konsantrasyonlarda gelistirilmistir.
Bu konsantrasyonlar, yanlis duyarliligi 6nlemek icin MOP’ta kullanilan kritik konsantrasyonlardan daha digsuktur. Daha yuksek
konsantrasyonlarin testi, dnerildidi gibi, disik seviyede dirence sahip izolatlari algilayabilme 6zelligini artiracaktir.

BD BACTEC MGIT sistemi duyarlilik testleri yalnizca BD BACTEC MGIT cihazi kullanilarak yapilabilir. AST Setleri

manuel okunamaz.

Yalnizca M. tuberculosis saf kulturlerini kullanin. Kontamine kdlturler veya birkag farkli mikobakteri tir igeren kilturler hatal
sonuglar verebilir ve test edilmemelidir. Klinik érneklerin dogrudan test edilmesi 6nerilmez.
Kati besiyerinden elde edilen siispansiyonlar, standardizasyondan dnce 6nerilen siire boyunca bekletiimelidir. Kati besiyerinden
elde edilen inokulum preparatlari gorsel olarak 0.5 McFarland turbidite standardina ayarlanmalidir; bunun yapilmamasi yanhs

sonuclara ve AST Set hatasina yol agabilir.

ilag igeren tiiplerin inokiilasyonu igin 1:5'lik organizma siispansiyon seyreltiminin kullaniimamasi yanlis sonuglara yol agabilir.
Cogalma Kontrolu tiipt inokilasyonu igin 1:100’liik organizma siispansiyonu seyreltisinin kullanilmamasi, yanlis sonuclara veya AST

Seti hatasina yol agabilir.

llaclarin uygun miktarda steril saf/deiyonize suyla rekonstitiie edilmemesi yanls sonuglara yol agabilir.

inokiile edilmis tiiplerin iyice karistirilmasi énemlidir. Tiplerin diizgiin karistirilmamasi yanhs direng sonuglarina yol acabilir.

AST Seti tuplerini AST Set Tasliyicisina dogru siraya gore yerlestirimemesi yanlis sonuglara yol agabilir. Uygun set tasiyicisi ilag
taniminin secilmemesi gegersiz veya yanlis sonuclara yol agabilir.
AST Setinin cihaza dogru sekilde yliklenmemesi sekiz saat icinde ¢ozllmesi gereken bir durum ortaya ¢ikarabilir. Boyle bir durum
sekiz saat icinde ¢ozlilmezse AST Seti atilip yeniden kurulmalidir.

SIRE llavesini AST Seti'nde kullanmamaniz durumunda yanlis sonuglar ortaya gikabilir. AST Setine BD BACTEC MGIT Cogalma

Destegi EKLEMEYIN.



BEKLENEN DEGERLER

BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testiyle dort farkli cografi alanda M. tuberculosis’in toplam 106 klinik izolati test edilmistir.
Bu testler, hem sivi hem de kati kiltur kaynakli taze klinik izolatlari ve stok izolatlari igerir. Ayri test yapma islemi sirainda,

toplam 200 duyarlilik testi (sivi ve kati), kritik streptomisin (STR), isoniazid (INH) ve rifampin (RIF) konsantrasyonlarinda, toplam
223 duyarlilik testi de (sivi ve kati) kritik etambutol (EMB) konsantrasyonunda yapilmistir. BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik
testinin toplam ortalama sonuglanma siresi yedi ila sekiz guindir, bu sire dort ile on dort giin arasinda degisir.Veriler Sekil 1'de
gosterilmistir (ekin sonundaki).

PERFORMANS OZELLIKLERI
ANALITIK CALISMALAR

Sivi ve Kati Besiyeri AST inokulum Araliklar::

Sivi Besiyeri — 7 mLlik pozitif BD MGIT tiplinden AST Seti hazirlamak igin 6nerilen prosedirde, pozitiflik sonrasi Gun 1 ve Giin 2'de
dogrudan inokulum ve pozitiflik sonrasi Giin 3 ve Giin 5'te seyreltilmis (1:5) inokulum kullanilir. I¢ arastirmalar, Giin 1 ile Giin 5 arasi
pozitif BD MGIT 7 mL'lik bir tipten hazirlanan inokulumlarin 0,8 x 105ila 3,2 x 105 CFU/mL arasinda degistigini gostermektedir.

Kati besiyeri — Kati besiyerindeki cogalmadan AST Seti hazirlamak igin 6nerilen prosediirde (14 gline kadar) organizma
stspansiyonunun 0.5 McFarland Standard’ina esdeger 1:5 oranindaki seyreltisi kullanilir. Dahili calismalar kati besiyerinden elde
edilen inokulumlarin 1,4 x 10%ila 2,4 x 106 CFU/mL arasinda degistigini gostermektedir.

Lot Tekrarlanabilirligi:

Lot tekrarlanabilirligi yirmi-bes M. tuberculosis izolati (bes ATCC susu dahil) kullanilarak degerlendirildi. Kritik ilag
konsantrasyonundaki her bir BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi, ilac basina toplam yetmis bes sonug olacak sekilde tg tekrarli
olarak gergeklestirildi. Her tekrar, kullanilan SIRE ilag lotu ve SIRE ilavesi (herbiri {iger lot) tarafindan ayrilan ayri bir test durumunu
temsil ediyordu.

ik testte streptomisine, isoniazide veya etambutole direncli olan bu izolatlar, ardindan ATCC suslari harig yiiksek ilag
konsantrasyonuyla birlikte test edildi. Test edilen direngli izolatlarin yani sira iki adet STR’ye (kritik konsantrasyon) duyarl izolat, iki
adet INH’ye duyarli izolat (kritik konsantrasyon) ve iki adet EMB’ye (kritik konsantrasyon) duyarli izolat da duyarlilik profili testine
dahil edildi. Gézlemlenen sonuglar beklenen sonuglarla karsilastirildi.

Kritik konsantrasyondaki her ilacin toplam tekrarlanabilirligi STR igin %96, INH icin %100, RIF igin %100 ve EMB igin %100’dr.
Yiksek konsantrasyondaki her ilacin toplam tekrarlanabilirligi STR 4.0 i¢in %96 ve INH 4.0 icin %100’dur.

CDC Zorluk Panel Testi:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testinin performansi Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, ABD’den
alinan zorluk izolatlar paneli kullanilarak degerlendirildi. Bu panel, bilinen duyarlilik paternlerine sahip otuz M. tuberculosis
izolatindan olusuyordu (MOP kullanilarak). Panel, BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testiyle iki kez test edildi ve her iki sonug
benzerlik gésteriyordu. BD BACTEC MGIT 960 SIRE sonuglari CDC beklenen sonuglariyla karsilastirildi.

Kritik konsantrasyondaki her ilaca yonelik CDC beklenen sonuglariyla benzerlik STR igin %93, INH icin %100, RIF igin %100 ve
EMB igin %100°dur. Kritik konsantrasyondaki her ilaca yonelik CDC beklenen sonuglariyla benzerlik STR 4.0 igin %100 ve INH 4.0
icin %100°dur.

KLINIK DEGERLENDIRME

BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testi, bolgesel referans merkezleri ve hastane bazli Giniversite laboratuarlarindan olusan, bir
yabanci bolge de dahil olmak tzere cografi olarak dort farkli klinik bolgede de@erlendirildi. BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik
testi Oran Yéntemi (MOP)2 duyarlilik testi yéntemiyle kargilagtirildi. ilk degerlendirme, streptomisin, isoniazid ve rifampin ilaglarini
iceriyordu. ilag etambutoli igin ayri bir degerlendirme gergeklestirildi.

Tekrarlanabilirlik Testi:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE testinin tekrarlanabilirligi, ilaclarin her birine karsi direng gosteren cesitli izolatlar dahil olmak Gzere
on kalifiye izolat kullanilarak klinik bolgelerde gergeklestirildi. BD BACTEC MGIT 960 SIRE testi sonuclari beklenen sonuglarla
karsilastirildi. Kritik konsantrasyondaki her ilacin toplam tekrarlanabilirligi STR icin %98,9, INH igin %99,7, RIF i¢in %99,2 ve
EMB igin %97,5'tir. Kritik konsantrasyon birlestiriimis ila¢ sonuglarinda, tek bolge tekrarlanabilirligi %89,9 ila %100 arahigindaydi.
Yiksek konsantrasyondaki her ilacin toplam tekrarlanabilirligi STR 4.0 igin %99,7 ve INH 0.4 igin %95,6’dir. Kritik konsantrasyon
birlestirilmis ilag sonuglarinda, tek bolge tekrarlanabilirligi %92,2 ila %100 araligindaydi.

CDC Zorluk Panel Testi:

BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testinin performansi Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, ABD’den
alinan zorluk izolatlari paneli kullanilarak degerlendirildi. Bu panel, her klinik bélgede test edilen bilinen duyarlilik paternlerine sahip
otuz M. tuberculosis izolatindan olusuyordu (MOP kullanilarak).

Tablo 1, her ilaca yonelik BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testinin CDC tarafindan beklenen sonuglara olan

benzerligini gdstermektedir.



Tablo 1: CDC Zorluk Paneli — BD BACTEC MGIT 960 Klinik Bolge Testi

MGIT 960 Test edilen sayi Dogru sayi % Dogru
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

* Yalnizca kritik konsantrasyonlarda direngli olan ve STR 4.0 INH 4.0te test edilen izolatlar.

Klinik izolat Testi:

M. tuberculosis’in toplam 106 klinik izolati, BD BACTEC MGIT 960 SIRE duyarlilik testiyle ve MOP duyarlilik testiyle test edilmigtir.
Bu, sivi ve kati kultir kaynaklarindan gelen taze klinik ve stok izolatlar Gzerinde yapilan testleri igerir. Bu durum; streptomisin,
isoniazid ve rifampin (klinik konsantrasyon) igin gergeklestirilen ilk duyarlilik testine yonelik toplam 195 test sonucu olusturdu. Orijinal
klinik ve stok izolatlarla sivi ve kati kiltir kaynaklarindan gelen prospektif klinik izolatlarin donmus alikotlarindan ayri bir etambutol
degerlendirmesi gerceklestirildi. Bu durum, kritik konsantrasyondaki etambutol testi igin toplam 223 test sonucu olusturdu.

Tablo 2’de, sivi kaynak kilttrlerinden her ilaca yonelik (kritik konsantrasyon) klinik izolat testinin sonuglari gésterilmektedir.

Tablo 3’de, kati kaynak kdlturlerinden her ilaca yonelik (kritik konsantrasyon) klinik izolat testinin sonuglari gosterilmektedir.

Tablo 2: Klinik izolat Sonuglari — BD BACTEC MGIT 960 AST ile Sivi Kaynag Kiiltiirlerinden gelen Oran
Yontemi Karsilasitirmasi

Oran Yontemi MGIT 960 AST Sistemi
Duyarh Sonuglar Direngli Sonug
. % Benzerlik % Benzerlik
ILAC Konsantrasyon S R Konsantrasyon # Benzerlik (%95 Cl) # Benzerlik (%95 Cl)
STR 2,0 yg/mL 69 27 1,0 pg/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 pg/mL 72 24 1,0 pg/mL 71 99 (93-100) 24 100 (95-100)
EMB 5,0 yg/mL 91 20 5,0 ug/mL 88 97 (91-99) 17 85 (62-97)

Uyusmayan MGIT sonuglarina sahip tiim izolatlar iki farkli bolgede MOP tarafindan test edilmistir. Yedi adet uyusmayan STR direngli
(R-960, S-MOP) izolattan Gglnde her iki bélgeden direngli sonuglar birinde ise her iki bolgeden duyarli sonuglar alindi. Diger ¢
izolat, bir bélgeden direngli sonuglar verirken diger bélgeden duyarl sonuglar verdi. Uyusmayan STR duyarli (S-960, R-MOP) izolat,
her iki bolgeden de duyarli sonuglar verdi.

Uyusmayan iki adet INH direngli (R-960, S-MOP) izolat, her iki bolgeden de duyarli sonuglar verdi. Uyusmayan INH duyarl (S-

960, R-MOP) izolat, her iki bolgeden de duyarli sonuglar verdi. Uyusmayan RIF direngli (R-960, S-MOP) izolat, her iki bélgeden

de direngli sonuglar verdi. Uyusmayan (i¢ adet EMB direngli (R-960, S-MOP) izolat, her iki bélgeden de duyarli sonuglar verdi. Ug
uyusmaz EMB duyarli (S-960, R-MOP) izolattan ikisinde her iki bélgeden direncli sonuglar birinde ise bir bolgeden direngli, diger
bélgeden ise duyarli sonuglar alindi.

Tablo 3: Klinik izolat Sonuglari — BD BACTEC MGIT 960 AST ile Kati Kaynag Kiiltiirlerinden gelen Oran
Yontemi Karsilasgitirmasi

Oran Yontemi MGIT 960 AST Sistemi
Duyarh Sonuglar Direngli Sonug
) % Benzerlik % Benzerlik
ILAC Konsantrasyon S R Konsantrasyon # Benzerlik (%95 CI) # Benzerlik (%95 CI)
STR 2,0 yg/mL 70 29 1,0 pg/mL 65 93 (84-98) 28 97 (82-100)
INH 0,2 yg/mL 63 36 0,1 pg/mL 62 98 (92—-100) 35 97 (86-100)
RIF 1,0 pg/mL 70 29 1,0 pg/mL 70 100 (95-100) 26 90 (73-98)
EMB 5,0 yg/mL 87 25 5,0 ug/mL 86 99 (94-100) 20 80 (59-93)

Uyusmayan MGIT sonuglarina sahip tim izolatlar iki farkli bolgede MOP tarafindan test edilmistir. Bes adet uyusmayan STR direngli
(R-960, S-MOP) izolattan ikisinde her iki bolgeden direncli sonuclar birinde ise her iki bélgeden duyarli sonuclar alindi. Diger iki
izolat, bir bélgeden direncli sonuglar verirken diger bélgeden duyarli sonuglar verdi. Uyusmayan STR duyarli (S-960, R-MOP) izolat,
her iki bolgeden de direngli sonuglar verdi. Uyusmayan INH direngli (R-960, S-MOP) izolat, her iki bélgeden de duyarl sonuglar
verdi. Uyusmayan INH duyarli (S-960, R-MOP) izolat, her iki blgeden de direngli sonuglar verdi. Uyusmayan t¢ RIF duyarli (S-960,
R-MOP) izolat, her iki bolgeden de duyarli sonuglar verdi. Uyusmayan bir EMB direngli (R-960, S-MOP) izolat, her iki bolgeden de
direngli sonuglar verdi. Uyusmayan bes EMB duyarli (S-960, R-MOP) izolattan dirdi her iki bélgeden de duyarli sonuglar verdi.
Diger izolat, bir bolgeden direngli sonug verirken diger bolgeden duyarli sonug verdi.



Tablo 4’te, sivi kaynak kultlrlerinden streptomisin ve isoniazide yonelik (yiksek konsantrasyon) klinik izolat testinin sonuglari
gosterilmektedir. Tablo 5'te, kati kaynak kultlrlerinden streptomisin ve isoniazide yonelik (yiiksek konsantrasyon) klinik izolat testinin
sonugclari gosterilmektedir.

Tablo 4: Klinik izolat Sonuglari — BD BACTEC MGIT 960 AST ile Sivi Kaynag Kiiltiirlerinden gelen Oran
Yontemi Karsilagitirmasi

Oran Yontemi MGIT 960 AST Sistemi
Duyarh Sonuglar Direncli Sonug
) % Benzerlik % Benzerlik
ILAC Konsantrasyon S R Konsantrasyon # Benzerlik (%95 Cl) # Benzerlik (%95 Cl)
STR 10,0 pg/mL 77 19 4,0 pyg/mL 73* 95 (87-99) 17 90 (67-99)
INH 1,0 pg/mL 65 31 0,4 pg/mL 65* 100 (95-100) 19 94 (74-99)

* Tum izolatlara yonelik disik MGIT S ilacinin sonucu yerine yliksek MGIT S ilacinin sonucunu koyar.

Uyusmayan MGIT sonuglarina sahip tim izolatlar iki farkli bélgede MOP tarafindan test edilmistir. Uyusmayan dort adet STR
direngli (R-960, S-MOP) izolat, her iki bélgeden de duyarli sonuglar verdi. Iki adet uyusmayan STR duyarli (S-960, R-MOP) izolattan
birinde her iki bélgeden duyarli sonuglar birinde ise her iki bélgeden direncli sonuglar alindi. Iki adet uyusmayan INH duyarl (S-960,
R-MOP) izolattan birinde her iki bolgeden duyarli sonuglar birinde ise her iki bdlgeden direngli sonuglar alindi.

Tablo 5: Klinik izolat Sonuglari — BD BACTEC MGIT 960 AST ile Kati Kaynag Kiiltiirlerinden gelen Oran
Yontemi Karsilasitirmasi

Oran Yontemi MGIT 960 AST Sistemi
Duyarh Sonuglar Direngli Sonug
) % Benzerlik % Benzerlik
ILAC Konsantrasyon S R Konsantrasyon # Benzerlik (%95 Cl) # Benzerlik (%95 ClI)
STR 10,0 pg/mL 78 21 4,0 pg/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)

* Tum izolatlara yonelik disiik MGIT S ilacinin sonucu yerine yiksek MGIT S ilacinin sonucunu koyar.

Uyusmayan MGIT sonuglarina sahip tim izolatlar iki farkli bélgede MOP tarafindan test edilmistir. Uyusmayan bes adet STR direngli
(R-960, S-MOP) izolat, her iki bélgeden de duyarli sonuglar verdi. Dort adet uyusmayan STR duyarh (S-960, R-MOP) izolattan
Uclnde her iki bélgeden duyarli sonuclar birinde ise her iki bdlgeden direncli sonuclar alindi. Uyusmayan INH duyarli (S-960,
R-MOP) izolat, her iki bdlgeden de direngli sonuglar verdi

TiICARI TAKDIM SEKLI Kat. No. Agiklama

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kiti, 4 flakon liyofilize ilag ve 8 SIRE Destegi iceren kutu.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kiti, 1 flakon liyofilize ilag ve 2 SIRE Destegi iceren kutu.
245157 BD BACTEC MGIT 960 IR Kiti, 2 flakon liyofilize ilag ve 4 SIRE Destegi iceren kutu.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kiti, 1 flakon liyofilize ilag ve 2 SIRE Destegi iceren kutu.
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com adresine bagvurun.
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Sekil 1: BD BACTEC MGIT 960 AST Protokoldeki Siiresi

Protokoldeki Siirenin (TIP) Frekans Dagilimi

<4| 4 5 6 7 8 9 10 " 12 13 >13

s 60 1200 X
3 £
S s —+100,0 _g.
g =
E 4T 4800 §
= c
= o
L 30+ + 600 E
5 5
T 20+ +4 400 >
£ g
©
S ol 4200 B
= =
o s
=0 = L 00 8
a
-

TIP tarafindan Yorumlanan SIR AST

Seti Sayis! 0 6 17 40 46 | 42 23 10 6 9 1 0
TIP.taraflndan Yorumlanan EMB AST ol10 |35 |54 | 57|20 | 14 4 1 1 0 0
Seti Sayisi

Yorumlanan Toplam SIR Yiizdesi (%) 0,0 3,0 |11,5|31,5|54,5(75,5|87,0 (92,0 (95,0 |99,5 |100,0 | 100,0

Yorumlanan Toplam EMB Yiizdesi (%) (0,0 4,9 |22,0|48,3 | 76,1[90,2 97,1 |99,0 [99,5 |100,0{100,0 | 100,0

B TIP tarafindan Yorumlanan SIR AST Seti Sayisi [ TIP tarafindan Yorumlanan EMB AST Seti Sayisi
—&— Yorumlanan Toplam SIR Yuzdesi (%) Yorumlanan Toplam EMB Yiizdesi (%)

Degisiklik Gegmisi

Revizyon Degisiklik Ozeti

(05) 2019-09 Basili kullanim talimatlari elektronik bicime donistirildi ve belgeyi BD.com/e-labeling adresinden elde
etmek icin erisim bilgileri eklendi.
Katalog numarasi 245123'e yonelik olarak BD BACTEC MGIT 960 Rifampin icin Glvenlik Veri Sayfasi
uyarinca mevcut uyari kodlari ve ifadeleri glincellendi; BD BACTEC MGIT 960 Etambutol saglik tehlike
piktogrami, "Tehlike" sinyal kelimesi; tim tehlike ve uyari kodlari ve ifadeleri eklendi.
Guvenlik Veri Sayfasi uyarinca, katalog numarasi 245157'ye yonelik olarak BD BACTEC MGIT 960 Rifampin
icin mevcut tehlike ve uyari kodlari ve ifadeleri giincellendi.
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serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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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 agioAdynon 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 / XXacaHab! xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwkHuit npegen
Temneparypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i F R

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

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 / MonoxuTenbHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautusHWi koHTponb / PR 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 1 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBoSog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbirbl / 25 W o & 9l 8 Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuun: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fibt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionornyeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna Hebeaneka / 242 X

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
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: AB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ B 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 / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 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- 1

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 colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / 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 R fist, 152748

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 & FAJ5

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~ = / mkn/tect / 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 / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 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 / £ # 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 naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N

ra T @ @C B

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

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579135 LT 880030728

AU +80013579 135 MT +3120796 5693

BR 08005911055 NZ +800 13579 135

CA +18558058539 RO 0800 895 084

CO +80013579135 RU +80013579 135

EE 08000100567 SG 8001013366

GR 00800 161220157799 SK 0800606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +80013579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +800 13579135

LI +3120796 5692 VN 12280297

“ Lo Australian Sponsor:
Becton, Dickinson and Company | EC |[Rer| 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 ® 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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