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Cestina
UCEL POUZITI

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE) se pouziva jako rychla kvalitativni metoda pro
testovani citlivosti kultur Mycobacterium tuberculosis na streptomycin, isoniazid, rifampin a ethambutol s pouzitim systém
BD BACTEC MGIT 960 a BD BACTEC MGIT 320.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovani antimykobakterialni citlivosti je pro spravnou lIé€bu pacientd s tuberkul6zou velmi dilezité. Lécba tuberkuldzy se bézné
provadi podavanim vice druht léciv; antimykobakterialni Ié¢iva zahrnuji streptomycin, isoniazid, rifampin anebo ethambutol. Je
dullezité, aby predepsana antimykobakterialni |éCiva vykazovala odpovidajici aktivitu proti Mycobacterium tuberculosis, {j. citlivost
izolatu na toto Iécivo.

Kmeny Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB), které jsou rezistentni viéi vétSimu poctu léCiv, v posledni dobé predstavuji pro
vefejnou zdravotni péci zavazny problém."! Rezistence na kterékoli ze &tyF primarnich I1&8iv, tj. streptomycin (STR), isoniazid (INH),
rifampin (RIF) a ethambutol (EMB), 1é¢bu tohoto onemocnéni komplikuje a zvySuje 1é¢ebné naklady. Proto je pro uc¢innou lécbu
pacienta velmi dulezita rychla detekce téchto kmend.

Zpravidla se pfi testovani antimykobakterialni citlivosti pouzivaji dvé metody. Pfi prvni metodé, znamé jako proporéni,2 se pouziva
agar Middlebrook and Cohn 7H10. Porovnava se pocet kolonii na médiu s IéCivem a bez ného. Rezistence na IéCivo je detekovana
v pfipadé, Ze je na testovanou koncentraci IéCiva rezistentni 1 % Ci vice bakterialnich kolonii. Vysledky jsou zpravidla k dispozici po
21 dnech inkubace. Druha metoda, znama jako radiometricka metoda testovani citlivosti BD BACTEC 460TB,3 trva zpravidla 4 az
12 dni. Je zaloZena na produkci radioaktivniho oxidu uhli¢itého znaceného izotopem 14C mnozicimi se mykobakteriemi, ktera se

v systému projevuje zvySovanim tzv. ristového indexu.

Drive zahrnovala proporéni metoda testovani citlivosti (MOP) Mycobacterium tuberculosis pouziti dvou koncentraci antimikrobialnich
latek. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) i nadale doporucuje, aby provedeni testu metodou MOP zahrnovalo dvé
koncentrace primarnich 1é€iv s vyjimkou rifampinu. Doporu¢ené nejnizsi koncentrace pro postup MOP jsou kritickymi koncentracemi
pro tato léciva. Kriticka koncentrace je definovana jako koncentrace 1é€iva, ktera inhibuje divoké subpopulace a zarovern umozriuje
dostate¢ny rast mutantnich rezistentnich subpopulaci pro Ucely stanoveni rezistence u kritické ¢asti 1 % populace. Vysoka
koncentrace |éCiva se nepovazuje za kritickou koncentraci. Rezistence pfi vysoké koncentraci je vSak dikazem toho, Ze rezistence
je vSeobecné rozsifena v populaci testovaného kmene M. tuberculosis. Néktefi klinicti I€kafi pouzivaji vysledky testovani citlivosti

u vysokych koncentraci [é€iva pro stanoveni profilu stupné rezistence testovaného kmene.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE poskytuje vysledky citlivosti zhruba ve stejném ¢asovém rozsahu jako systém

BD BACTEC 460TB. Navic je vSak tato metoda neradiometricka a umozniuje, aby vhodné vysledky citlivosti na antibiotika byly ve
vétsiné pripadu k dispozici dfive nez u postupu MOP.

Systém BD BACTEC MGIT byl vyvinut pro umoznéni testovani citlivosti pfi kritickych koncentracich streptomycinu, isoniazidu,
rifampinu a ethambutolu, a pfi vySSich koncentracich streptomycinu, isoniazidu a ethambutolu. Tyto koncentrace odpovidaji dvéma
koncentracim, které jsou pouzivany v postupu MOP. P¥i kritické koncentraci tak Ize ziskat pozitivni vysledek na citlivost a zadné
dalsi testovani jiz neni nutné. Nicméné kazdy kmen, stanoveny jako rezistentni pomoci soupravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE

na streptomycin, isoniazid a ethambutol, by mél byt dale minimalné testovan pfi vysoké koncentraci. V takovém pfipadé pak Ize
oznamit kone¢ny vysledek urcujici rezistenci pro kritickou koncentraci s poznamkou, Ze byl provadén dodatecny test pfi vysoké
koncentraci.

ZASADY POSTUPU

Zkumavka pro indikaci ristu mykobakterii BD BBL MGIT 7 ml je zkumavka obsahujici modifikované kultivaéni médium Middlebrook
7H9, které podporuije riist a detekci mykobakterii (viz pfibalovy letak k pfipravku BD BBL MGIT 7 ml). Zkumavka BD MGIT obsahuje
fluorescencni slou€eninu zalitou v silikonu na dné zkumavky s kulatym dnem o velikosti 16 x 100 mm. Fluorescen¢ni slou€enina

je senzitivni na pfitomnost kysliku v kultivaénim médiu. Pocate¢ni koncentrace rozpusténého kysliku potlacuje vyzafovani ze
slouceniny a fluorescence neni dostatecné zietelna. Pozdéji mikroorganismy kyslik aktivné spotfebovavaji, coz umozriuje detekci
fluorescence.

Souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE je 4—13denni test pro kvalitativni urceni. Test je zalozen na srovnani rdstu izolatu
Mycobacterium tuberculosis ve zkumavce obsahujici 1é€ivo s ristem tohoto izolatu ve zkumavce, ktera Ié¢ivo neobsahuje (kontrolni
vzorek). Pfistroj BD BACTEC MGIT zkumavky prabézné monitoruje a zaznamenava narust fluorescence. Prostfednictvim analyzy
fluorescence ve zkumavce obsahuijici Ié€ivo i v kontrolni zkumavce bez |é€iva pak pfistroj urci vysledky citlivosti.

Pristroj BD BACTEC MGIT automaticky interpretuje tyto vysledky s pouzitim pfeddefinovanych algoritmu (které porovnavaji rist ve
zkumavce s lé¢ivem vzhledem ke kontrolni zkumavce) a pfistroj poté nahlasi citlivy nebo rezistentni vysledek.



CINIDLA

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

PFiblizné slozeni* na jednu lahvicku lyofilizovaného léciva: Streptomycin (STR)......cccccoeiiiiiiiiiiiiiiieees 332 ug

Priblizné slozeni* na jednu lahvicku lyofilizovaného lé€iva: Isoniazid (INH)............ocoeiiiiiiiiiiieees 33,2 ug

P¥iblizné slozeni* na jednu lahvi€ku lyofilizovaného Ié€iva: Rifampin (RIF).........cccccoiiiiiiiiiiiee 332 pg

PFiblizné slozeni* na jednu lahvi¢ku lyofilizovaného IéCiva: Ethambutol (EMB)............ccooiiiiiiiiiiieies 1660 ug

Souprava BD BACTEC MGIT STR 4.0 obsahuje jednu lahvi¢ku lyofilizovaného streptomycinu a dvé lahvicky pfidavku SIRE.
PFiblizné slozeni* na jednu lahvi€ku lyofilizovaného IéCiva: Streptomycin ...........ccccevviiiiiiiiiiieiiieee 664 pg

Souprava BD BACTEC MGIT INH 0.4 obsahuje jednu lahvi¢ku lyofilizovaného isoniazidu a dvé lahvic¢ky pfidavku SIRE.
P¥iblizné sloZeni* na jednu lahvi¢ku lyofilizovaného Ié€iva: Isoniazid ..............cccceeieiiiiiiiiiicicceee 66,4 ug

Souprava BD BACTEC MGIT EMB 7.5 obsahuje jednu lahvicku lyofilizovaného ethambutolu a dvé lahvi€ky pfidavku SIRE.
Pfiblizné slozeni* na jednu lahvic¢ku lyofilizovaného IéCiva: Ethambutol ...........cccccooeiviiiiniiiie e 1245 ug

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

Priblizné slozeni* na litr purifikované vody:

Albumin z hovéziho séra..........ccocoveiiiiiiiiiiecis 50,09 Katalaza.........ccooeviiiiiie 0,039

DeXtroza .....coouveiiiiiiiie 20,09 Kyselina olejova.........ccooveeiiiiiiiiiiceceeee 0,69

*Upraveno a/nebo dopinéno dle potfeby tak, aby byla splnéna kritéria ucinnosti.

Skladovani a rekonstituce ¢inidel: Lahvicky s |é¢ivem BD BACTEC MGIT 960 SIRE: Po prevzeti skladujte lyofilizované lahvicky

s lécivem pri teploté 2—8 °C. Po rekonstituci Ize roztoky antibiotik zmrazit a skladovat pfi teploté =20 °C nebo nizsi az Sest mésicl,
nesmi v§ak byt pfekroceno plvodni datum expirace. Po rozmrazeni okamzité pouzijte. Nepouzité davky zlikviduijte.

Pridavek BD BACTEC MGIT SIRE: Po prevzeti skladujte na tmavém misté pfi teploté 2—8 °C. Nesmi dojit ke zmrazeni ani prehrati
pripravku. Otevrete a spotfebujte do data exspirace. Minimalizujte vystaveni slune¢nimu zareni.

Pokyny k pouziti:

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

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

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

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

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

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

Rekonstituujte kazdou lahvi¢ku lyofilizovaného streptomycinu v soupravé BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 pomoci 2 ml sterilni
destilované/deionizované vody; vznikne zasobni roztok o koncentraci 622,5 pg/ml.

VAROVANI:
Pro diagnostiku in vitro.

POTENCIALNE INFEKCNi VZORKY: Pfi manipulaci s infekénim materialem a jeho likvidaci
dodrzujte véeobecna bezpecnostni opatieni4 a predpisy platné ve vasi instituci.

BD BACTEC MGIT 960 — katalogové Cislo 245127
BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol

Nebezpeci

H360 MizZe poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.

P201 Pfed pouzitim si obstarejte specialni instrukce. P202 Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim. P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obligejovy &tit. P308+P313 PRI expozici
nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni. P405 Skladujte uzaméené. P501 Odstrarite obsah / obal v souladu
s mistnimi / regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi predpisy.



Prace s kmenem M. tuberculosis mnozicim se v kultufe vyZaduje postupy a vybaveni pro 3. stupen biologické bezpecénosti prace.
Prectéte si pokyny ve vSech pfislusnych pfibalovych letacich, véetné letaku k 7ml zkumavce pro indikaci rdstu mykobakterii
BD BACTEC MGIT 7 ml, a dodrzZujte je.

PFed pouzitim by mél uzivatel kazdou lahvi¢ku nebo zkumavku prohlédnout a zkontrolovat, zda neni poSkozena nebo
kontaminovana. Zlikvidujte vSechny zkumavky nebo lahvi¢ky, které jsou nevhodné nebo pokud zkumavky BD MGIT vykazuji
fluorescenci pred vlastnim pouzitim.

Pokud dojde k rozbiti zkumavky, postupuijte nasledujicim zpusobem: 1) Uzavrete zasuvky pfistroje. 2) Vypnéte pfistroj. 3) Okamzité
vyprazdnéte prostor. 4) Postupujte podle pokynt CDC nebo dané instituce. Netésnost nebo prasknuti inokulované zkumavky mize
vést ke vzniku aerosolu mykobakterii, proto se zkumavkami manipulujte nalezitym zpisobem.

Pred likvidaci sterilizujte vSechny inokulované zkumavky BD MGIT v autoklavu.

PRIPRAVA VZORKU

VSechny nize uvedené preparaty pochazeji z kultur kmene Mycobacterium tuberculosis. Laboratof musi prostfednictvim

odpovidajicich identifikacnich postupt potvrdit, Ze testovany izolat je ¢istou kulturou.

Priprava izolatu z pevného média:

1. Pf¥idejte 4 ml kultivacniho média BD BBL Middlebrook 7H9 (nebo BD BACTEC MGIT) do sterilni zkumavky 16,5 x 128 mm
s uzavérem a 8-10 sklenénymi kulickami.

2. Sterilni klickou seSkrabnéte co nejvice kolonii z kultury, ktera neni star$i nez 14 dni; snazte se pfitom neodebrat pevné médium.
Suspendujte kolonie v zivné padé Middlebrook 7H9. Stupen zakaleni suspenze by mél prekratovat hodnotu 1,0 McFarlandovy
normy.

3. Michejte suspenzi pod dobu 2—-3 minut, aby se rozptylily vétSi shluky.

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

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

6. Preneste supernatant (mél by byt hladky, bez jakychkoli shluk() do tfeti sterilni zkumavky o velikosti 16,5 x 128 mm.

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

8. Rozpustte 1 ml takto upravené suspenze ve 4 ml sterilniho fyziologického roztoku (pomér fedéni 1:5).

Priprava z pozitivni zkumavky BD BACTEC MGIT:

1. K pfipraveé testovaného inokula by méla byt pozitivni 7ml zkumavka BD MGIT pouzita den poté, co byla poprvé zjisténa jeji
pozitivita v pfistroji BD BACTEC MGIT (den 1), nejpozdéji vSak paty den (den 5) po zjiSténi pozitivity. Zkumavka, ktera byla
pozitivni déle nez pét dni, by méla byt pouzita k subkultivaci v nové 7ml zkumavce BD MGIT obsahujici rdstovy pridavek
BD BACTEC MGIT a testovani na pfistroji BD BACTEC MGIT, dokud se neprojevi jako pozitivni; poté by méla byt pouzita prvni
az paty den po uréeni pozitivity.

2. Pokud je zkumavka pozitivni v den 1 nebo 2, postupujte podle pokynu v ¢asti ,Inokulaéni postup pro test na citlivost".

3. Pokud je zkumavka pozitivni v den 3, 4 nebo 5, zfedte 1 ml pozitivniho kultivacniho média ve 4 ml sterilniho fyziologického
roztoku (pomér fedéni 1:5). K inokulaci pouzivejte zfedénou suspenzi. Nyni postupujte podle pokyn( v ¢asti ,Postup inokulace
pro testovani citlivosti*.

POSTUP

Dodany material: Souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE obsahujici po jedné lahvicce s lyofilizovanym Ié€ivem a osm lahviek
pridavku SIRE (pfiblizné 40 testl na IéCivo a jednu soupravu). Souprava BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 obsahuje jednu lahvicku
s lyofilizovanym Ié€ivem a dvé lahvicky s pfidavkem SIRE (pfiblizné 20 test(i na soupravu), souprava BD BACTEC MGIT 960

INH 0.4 obsahuje jednu lahvicku s lyofilizovanym léCivem a dvé lahvicky s pfidavkem SIRE (pfiblizné 20 test( na soupravu)

a souprava BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 obsahuje jednu lahvicku s lyofilizovanym léCivem a dvé lahvicky s pfidavkem SIRE
(pfiblizné 20 testl na soupravu).

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky: 7ml zkumavky pro indikaci ristu mykobakterii BD BACTEC MGIT, pomocna
kultivani média, €inidla, organismy pro kontrolu kvality a laboratorni vybaveni poZadované pro tento postup.

DULEZITA POZNAMKA K POSTUPU:

Ujistéte se, Ze jsou zkumavky BD MGIT po pfidani vSech sloZzek znovu pevné uzavieny. Dukladné zkumavky promichejte tak, ze je

tiikrat az Ctyfikrat opatrné prevratite.

Dulkladné promichani inokulovanych zkumavek je dulezité. Pokud zkumavky nepromichate dostate¢né, mohou byt vysledky

resistence nespravné.

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

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

2. Aseptickym postupem pfidejte do kazdé zkumavky 0,8 ml pfidavku BD BACTEC MGIT SIRE. POZNAMKA: Je velmi dulezité
pouzivat spravny pfidavek.



3. Pomoci pipety aseptickym postupem preneste 100 ul roztoku BD BACTEC MGIT STR o koncentraci 83 pg/ml do zkumavky
MGIT s odpovidajicim oznacenim. Pomoci pipety aseptickym postupem preneste 100 ul roztoku BD BACTEC MGIT INH
o koncentraci 8,3 ug/ml do zkumavky BD MGIT s odpovidajicim oznacenim. Pomoci pipety aseptickym postupem pfeneste
100 pl roztoku BD BACTEC MGIT RIF o koncentraci 83 pg/ml do zkumavky BD MGIT s odpovidajicim ozna¢enim. Pomoci
pipety aseptickym postupem prfeneste 100 pl roztoku BD BACTEC MGIT EMB o koncentraci 415 pg/ml do zkumavky BD MGIT
s odpovidajicim oznacenim. Do zkumavky kontroly ristu BD MGIT GC se nesmi pfidavat zadné roztoky I&Civ.

Légivo Koncentrac? Iéé_iva po Objem pridany do zkun’1ayek Kone¢na kf)ncentrace ve
rekonstituci** BD MGIT pro testovani zkumavkach BD MGIT

BD BACTEC MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml

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

BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml

BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0* pg/ml

* Ekvivalent kritické koncentrace léc¢iva podle doporu¢eni CDC4.

** Tato |é¢iva musi byt pro dosazeni uréené koncentrace rekonstituovana ve 4 ml sterilni/deionizované vody.

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

5. Inokulace zkumavek obsahujjcictvl léCivo: Pomoci pipety aseptickym postupem preneste 0,5 ml suspenze organismu (viz ¢ast
L,Priprava vzorku“) do kazdé ze CTYR zbyvajicich zkumavek s léCivy (STR, INH, RIF, EMB).

6. Pevné zkumavky uzavrete a fadné je protfepejte.

7. Zalozte soupravu AST do soupravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE pomoci funkce zadani AST (viz uzivatelska pFiruc¢ka pfistroje
BD BACTEC MGIT). Ujistéte se, ze poradi zkumavek v nosi¢i AST odpovida nastavenim nosice, ktera jste zvolili pfi provadéni
funkce zadani AST.

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

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

Postup inokulace pro testovani citlivosti u souprav BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 a EMB 7.5:

Pokud pfi kritické koncentraci dojde k rezistenci, je mozné provést volitelny test profilu, ktery alespori otestuje vysokou koncentraci

|éCiva, vici némuz byl izolat plvodné rezistentni:

Zdroj izolatu: Izolaty pouzivané pro toto testovani musi byt pfipraveny zplisobem popsanym v kapitole ,Pfiprava vzorku”. Zdrojovou

zkumavkou muUze byt zkumavka bez |é¢iva pouzita jako kontrolni vzorek z dfive testované soupravy izolatu AST; inokulaci 0,5 ml do

nové 7ml zkumavky BD MGIT obsahujici ristovy pfidavek BD BACTEC MGIT. Jakmile pfistroj zjisti, Ze zdrojova zkumavka je

pozitivni, postupujte podle krokt popsanych v &asti ,Pfiprava vzorku: PFiprava z pozitivni zkumavky BD MGIT.”

1. Oznacte dostate€né mnozstvi 7ml zkumavek BD MGIT pro izolat pro test tak, aby pro kazdou testovanou antimikrobialni latku
existoval jeden kontrolni vzorek BD MGIT GC a jedna zkumavka pro lé¢ivo BD MGIT.

2. Aseptickym postupem pfidejte do kazdé zkumavky 0,8 ml pfidavku BD BACTEC MGIT SIRE. POZNAMKA: Je velmi dilezité
pouzivat spravny pridavek.

3. Aseptickym postupem napipetujte pomoci mikropipety 100 pl roztoku lé¢iva do odpovidajicim zplsobem oznacené zkumavky
BD MGIT. Do zkumavky kontroly ristu BD MGIT GC se nesmi pfidavat zadna antibiotika.

Lé&ivo Koncentract_e Ié('fiva po Objem pfidany do zkumavek Koneéna koncentrace ve
rekonstituci** BD MGIT pro testovani zkumavkach BD MGIT

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

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

BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 ug/ml 100 pl 7,5% pug/ml

* Ekvivalent vysoké koncentrace léciva v postupu MOP.4
** Tato |éciva musi byt pro dosazZeni uréené koncentrace rekonstituovana ve 2 ml sterilni/deionizované vody.

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

5. Inokulace zkumavek obsahujicich lé¢ivo: Aseptickym postupem napipetujte 0,5 ml suspenze organism( (viz ¢ast ,Pfiprava
vzorku®) do kazdé zkumavky s léCivem.

6. Pevné zkumavky uzavrete a fadné je protrepejte.

7. Vlozte soupravu AST do pfistroje BD BACTEC MGIT pomoci funkce zadani AST (viz uzivatelska pfirucka pfistroje
BD BACTEC MGIT). Ujistéte se, ze poradi zkumavek v nosi¢i AST odpovida nastavenim nosice, ktera jste zvolili pfi provadéni
funkce zadani AST.
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8. Rozetfete 0,1 ml suspenze organismu na misku se sojovym agarem BD Trypticase s 5 % ovci krve (TSA Il). Uzavrete do
plastikového sacku. Inkubuijte pfi teploté 35-37 °C.

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

POZNAMKA - Test na citlivost Ize nakonfigurovat v riiznych formatech. V systému miZe byt napfiklad nakonfigurovan nosi& pro pét
zkumavek obsahujici pouze kritické koncentrace. Lze nakonfigurovat rizné nosi¢e zkumavek v zavislosti na volitelnych testech
profilu (viz uzivatelska pfiru¢ka pristroje BD BACTEC MGIT).

Kontrola kvality uzivatelem — Po pfijeti nové dodavky nebo Sarze lahvi¢ek soupravy BD BACTEC MGIT 960 SIRE doporu¢ujeme
inokulovat nize uvedené kontrolni organismy (viz ¢ast ,Inokulaéni postup pro test na citlivost®). Pokud zpozorujete spravné vysledky,
které jsou uvedeny nize, v rozsahu 4—13 dnu, znamena to, Ze souprava BD BACTEC MGIT 960 SIRE je pfipravena k pouziti pro
testovani izolatd pacientd. Pokud nezpozorujete spravné vysledky, test zopakujte. Pokud ani po zopakovani testu nezpozorujete
spravné vysledky, produkt nepouzivejte a obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD.

Pro kontrolu kvality pouzivejte kazdy tyden, kdy probiha test na citlivost, stejny kontrolni organismus. Pokud kontrola kvality selZe,
neuvadéjte vysledky pacienta pro |éCiva, kterd b&hem tohoto testovani selhala. Zopakujte kontrolu kvality pro tato IéCiva a izolaty
pacienta ovlivnéné pocatecnim selhanim kontroly kvality. Pokud opakovana kontrola kvality neprobih& dle o¢ekavani, neuvadéjte
vysledky pacienta. Produkt nepouzivejte a obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD.

BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC
Kmeny GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivni Citlivé Citlivé Citlivé Citlivé
BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC
Kmeny GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4 MGIT EMB 7.5
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivni Citlivé Citlivé Citlivé

OZNAMOVANI VYSLEDKU
Pristroj BD BACTEC MGIT bude monitorovat soupravy testovani citlivosti, dokud nezjisti, zda jsou citlivé nebo rezistentni.

Po dokonceni testovani soupravy zaznamenejte vysledky ziskané prostfednictvim pfistroje BD BACTEC MGIT (viz uzivatelska
prirucka pfistroje BD BACTEC MGIT).

OMEZENi POSTUPU

Suspenze z pevnych médii je nutno pfed standardizaci nechat po doporu¢enou dobu usadit. Pfipravy inokula vyrobené z pevnych
médii bez pouziti zakaleni o hodnoté 0,5 podle McFarlandovy normy a vhodného fedéni mohou podat nepfesné vysledky.
Pouzivejte pouze Cisté kultury M. tuberculosis. Kontaminované kultury nebo kultury obsahujici vice kment mykobakterii mohou
poskytovat chybné vysledky.

Pokud pfi rekonstituci 1é¢iv nepouzijete spravny objem sterilni deionizované vody, mGze dojit k nepfesnym vysledkdm.

Pokud nepouzijete fedéni izolatu v poméru 1:100 pro pfipravu zkumavky pro kontrolu rastu, mize dojit k nepfesnym vysledkim.
Pokud vlozite zkumavky sady AST do nosi¢e AST v nespravném poradi, mize dojit k nepfesnym vysledkim.

Pokud v sadé AST nepouzijete pfidavek SIRE, mGze dojit k nepfesnym vysledkdm. Nepfidavejte do soupravy AST rustovy pridavek
BD BACTEC MGIT.

OCEKAVANE VYSLEDKY
Pramérna doba do ziskani vysledkl pfi testovani resistence pfi pouziti kritickych koncentraci je 8,0 dnli (v rozsahu 4 az 13).

SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

Uc¢innost testu BACTEC MGIT 960 SIRE byla interné hodnocena za pouziti panelu provokacnich kmenu ziskanych z Centra pro
kontrolu a prevenci nemoci (CDC), GA, USA. Panel sestaval z tficeti kmend M. tuberculosis se znamymi vzorci citlivosti (za pouziti
agaroveé proporcéni metody). V tabulce 1 jsou uvedeny vysledky testu BACTEC MGIT 960 SIRE v porovnani s o¢ekavanymi
vysledky.

Test BACTEC MGIT 960 SIRE byl vyhodnocen na péti geograficky odliSnych pracovistich, mezi néz patfila regionalni referenéni
centra, laboratore fakultnich nemocnic a jedno interni pracovisté. Test BACTEC MGIT 960 SIRE se porovnava s modifikovanou
proporéni metodou (MOP).6 V tabulce 2 jsou uvedeny po&ateéni vysledky testu BACTEC MGIT 960 SIRE v porovnani s ekvivalentni
Iékovou koncentraci MOP. V tabulce 3 jsou uvedeny vysledky testu BACTEC MGIT 960 SIRE druhého stupné v porovnani

s ekvivalentni Iékovou koncentraci v MOP. Tato data zahrnuji testovani ¢erstvych a/nebo referencnich klinickych izolatd.
Reprodukovatelnost testu BACTEC MGIT 960 SIRE byla vyhodnocena na klinickych pracovistich za pouZziti panelu s deseti
znamymi kmeny, véetné nékolika kmenu, které byly rezistentni vii¢i vSem lékim, a bylo provedeno porovnani vysledku testu
BACTEC MGIT 960 SIRE s ocekavanymi vysledky. Vysledky reprodukovatelnosti jsou: 99,6 % u STR, 97,7 % u INH, 99,4 %

u RIF a 94,0 % u EMB. Vysledky reprodukovatelnosti u kombinovanych Ié€iv byly na jednotlivych pracovistich v rozmezi 94,5 %
az 99,5 %.



Tabulka 1

Provokacni panel CDC Shoda kategorie
Pocet testovanych —
Lécivo C. %
Vsechny 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Vsechny 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
V8echny 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
V3echny 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
V8echny 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
V3echny 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Poznamka: Vysledky testu MOP u EMB 7.5 nejsou pro srovnani dostupné.

Tabulka 2
Klinické kmeny Shoda kategorie
Pocet testovanych —
Lécivo C. %
V8echny 113 104 92,0
STR S 80 72 90,0
R 33 32 97,0
Vsechny 117 114 97,4
INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0
V8echny 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0
R 34 33 97,1
V3echny 75 73 97,0
EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0
Tabulka 3
Klinické kmeny Shoda kategorie
Pocet testovanych —
Lécivo C. %
V8echny 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
V3echny 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
V8echny 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0




DOSTUPNOST

Kat. C. Popis

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, baleni s 4 lahvickami lyofilizovaného IéCiva a 8 lahvickami s pfidavkem SIRE.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, baleni s 1 lahvickou lyofilizovaného Ié¢iva a 2 lahvickami s pfidavkem SIRE.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, baleni s 1 lahvi¢kou lyofilizovaného lé€iva a 2 lahvickami s pfidavkem SIRE.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, baleni s 1 lahvi¢kou lyofilizovaného |é€iva a 2 lahvickami s pfidavkem SIRE.
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Technicka podpora: Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte bd.com.

Dokumentaéni udaje

Souhrn zmén

(04) 2019-09 Tistény navod k pouziti pfeveden do elektronické podoby a pfidany informace o pfistupu k ziskani
dokumentu ze stranky BD.com/e-labeling.
Dle bezpecnostniho listu, katalogové Cislo 245127, pfidan piktogram o zdravotnich rizicich, signalni
slovo ,Nebezpedi”, byly aktualizovany stavajici kody souvisejici s riziky a opatfenimi a pokyny pro
produkt BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.



http://www.bd.com
http://BD.com/e-labeling

Manufacturer / Mpownssoauten / Vyrobee / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / Atkapybt / #| 3= 2l /
Gamintojas / Razotéjs / Tilvirker / Producent / Producétor / MponasoauTtens / Viyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / £/ i

Use by / Uanonssaitte go / Spotrebuijte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-8- 718l / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leitiH naitaananyra / Naudokite iki / Izlietot Iidz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Wcnonb3osats 4o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fore / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / {3 fl 1k H 1t

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-ga / rrrr-MM (MM = kpast Ha mecelia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JIJI-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou priva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HOKAOK-AA-KK / HOKAOK-AA / (AA = aiiablH COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = €'2)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrre-mMm-aa / rerr-Mm (MM = koHel mecsiua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av mé&naden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-A / PPPP-MM (MM = kiHeLpb MicsiLst)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = /%)

Catalog number / Katanoxen Homep / Katalogové ¢islo / Katalognummer / ApiBuog kataAéyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 722 71 ' % / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numar de catalog /
Homep no katanory / Katalégoveé &islo / Katalo3ki broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupaH npeactasuten B EBponeiickata o6uiHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouaioSotnuévog avtirpéowtrog otnv Eupwrraiki Kovétnta /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselé az Eurdpai Kézdsségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybiMAacTbifbiHAaFb! YoKineTTi ekin /7
52l 91 )& / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeana / YnonHomMoueHHbI npeacTaBuTens B EBponerickom cooblyectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spoloéenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHni npeactaeHuk y kpainax €C / Wik AR ALt %
In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauumHcku ypen 3a avarHoctvka uk Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr iatpikry cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkoz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / YKacanap!
Xafaaiifa ypriseTiH MeanumMHansIK AnarHocTuka acnabel / In Vitro Diagnostic €] & 717] / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckuii npubop ans avarHoctuky in vitro / Medicinska pomaécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit Ans aiarHocTuky in vitro / 75 4M2 W27 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypanbl wektey /<=5 A & / Laikymo
temperatira / Temperatdras ierobeZojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyexune
Temnepartypbl / Ohranicenie teploty / Ogranitenje temperature / Temperaturgréns / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypw / i & FR il

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg mrapTidag (Taptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogpl / Bl 2] 5= (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kod série (3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / 4it5 ClEftk)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozstvi pro <n> testd / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxel eTapkn ToooTNTA Yia <n> egetdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yiwi xeTkinikti / <n> ¥| 2~ E 7} Z4-3] Z 51 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur
pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n>
testes / Continut suficient pentru <n> teste / [JoctatouHo ansi <n> Tectos(a) / Obsah vystac¢i na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans ananisis: <n>/ 25347 <n> Ukl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTPyKUuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeuTeite TIg 0dnyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a hasznalati
utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaynbifbIMEH TaHbIChIN anbiHpla / AH-& %] 7 3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lieto$anas pamacibu

/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagédo / Consultati instructiunile de utilizare / Cwm.
pykoBoACTBO Nno akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / uB. iHCTpyKLii 3
BUKOpUCTaHHA / 17 2[5 1)t 1]

Do not reuse / He nanonseaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipotroleite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt

/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naitnanan6aupia / 4| A}-& 4] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowac powtdrnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosats nostopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucTtoBysatv nostopHo / it Z7) i & {ii 1]

Serial number / Cepuer Homep / Sériové Eislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamarsik Hemipi / ¢ & W& / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHbiit Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / 5515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir [VD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé a
I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / Kacanap!
Xafaaiaa «npobupka iliHAe» AMarHoCTUKaaa Tek ymbIcTbl Garanay ywin / IVD 45 33 7)ol o} sl A 5k AL-8- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi VD
darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD /
Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst oLeHku kadyecTsa AuarHocTvky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fr utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns ouiHioBaHHs sIKoCTi giarHocTuku in vitro / { [ IVD PEREIEf

For US: “For Investigational Use Only”



awmmod]
owto]

owtra¥

Qe
//I\\

)
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Europa, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
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AU +800 135 79 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084
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LI +3120 796 5692 VN 122 80297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

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

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.
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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