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Norsk

TILTENKT BRUKSOMRADE

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet) er en rask, kvalitativ prosedyre for resistenstesting av
Mycobacterium tuberculosis, fra kultur, overfor streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampin (RIF) og etambutol (EMB) ved bruk av
BD BACTEC MGIT 960- og BD BACTEC MGIT 320-systemer.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Resistenstesting mot antimykobakterielle midler er ngdvendig for riktig behandling av pasienter med tuberkulose. Tuberkulose
behandles ofte med et regime som bestar av flere medikamenter, som inkluderer de antimykobakterielle midlene streptomycin,
isoniazid, rifampin og/eller etambutol. Det er viktig at de antimykobakterielle midlene som foreskrives har riktig grad av aktivitet mot
Mycobacterium tuberculosis, dvs. isolatet er sensitivt overfor medikamentet.

Multiresistent Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) har i den senere tiden blitt et alvorlig, offentlig helseproblem.? Resistens mot
et av de primaere medikamentene, streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampicin (RIF) og etambutol (EMB), gjer at sykdommen er
vanskeligere og dyrere & behandle. Rask pavisning av disse stammene er sveert viktig for effektiv behandling av pasienten.

To metoder er mye brukt for antimykobakteriell resistenstesting. Den farste metoden, kjent som proporsjonsmetoden,? bruker
Middlebrook og Cohn 7H10-agar. Den sammenligner antall kolonier pa medikamentholdige og medikamentfrie medier. Resistens
mot et medikament er pavist nar 1 % eller mer av den bakterielle populasjonen er resistent mot medikamentkonsentrasjonen

som testes. Resultatene er vanligvis tilgjengelige etter 21 dagers inkubasjon. Den andre metoden, kjent som BD BACTEC 460TB
radiometrisk resistensmetode, tar vanligvis 4 til 12 dager. Den er basert pa at de voksende mykobakteriene produserer radioaktivt
C'4-merket karbondioksid, manifestert ved en gkning av vekstindeks i systemet.

Historisk sett har proporsjonsmetoden (MOP) inkludert resistenstesting av Mycobacterium tuberculosis ved bruk av to
konsentrasjoner av antimikrobielle midler. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) anbefaler fortsatt at MOP-prosedyren
inkluderer to konsentrasjoner av primaermidlene for testing, unntatt rifampin. De anbefalte lave konsentrasjonene for MOP-
prosedyren er vanligvis ansett for a vaere de kritiske konsentrasjonene av disse medikamentene. Den kritiske konsentrasjonen

er definert som den medikamentkonsentrasjonen som hemmer den ville typen underpopulasjon mens den tillater tilstrekkelig
vekst av den multiresistente underpopulasjonen for a bestemme resistens ved den kritiske andelen pa 1 %. Den hgye
medikamentkonsentrasjonen er ikke ansett for a veere den kritiske konsentrasjonen. Resistens ved hay konsentrasjon er imidlertid
et bevis pa at resistens er generelt fordelt i populasjonen i stammen av M. tuberculosis som testes. Noen klinikere bruker
resistenstestresultatene ved hgy konsentrasjon til & profilere graden av resistens i teststammen.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-testen gir resistensresutatet innenfor omtrent samme tidsramme som BACTEC 460TB-systemet.
Denne metoden er dessuten ikke-radiometrisk og gir i de fleste tilfeller muligheten for & rapportere resistensresultatene tidligere enn
MOP-prosedyren.

BD BACTEC MGIT-systemet er utviklet for a tillate resistenstesting ved kritisk konsentrasjon for streptomycin, isoniazid, rifampin
og etambutol, og ved hayere konsentrasjon for streptomycin, isoniazid og etambutol. Disse konsentrasjonene korrelerer med de
to konsentrasjonene som brukes i MOP-prosedyren. Hvis resultatet er "sensitivt” ved den kritiske konsentrasjonen, er det ikke
ngdvendig med ytterligere testing. Enhver stamme som viser seg a veere resistent med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet mot
streptomycin, isoniazid og etambutol, kan imidlertid testes, som et minimum, ved den hgye konsentrasjonen. | dette tilfellet kan
det rapporteres et sluttresultat med resistens ved den kritiske konsentrasjonen, med beskjed om at en tilleggstest med hayere
konsentrasjon er i ferd med & bli utfert.

PROSEDYREPRINSIPPER

BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube (vekstindikatorrgr), er et rar som inneholder et modifisert Middlebrook
7H9 Broth (vekstmedium) som statter vekst og pavisning av mykobakterier (se pakningsvedlegget til BD BBL MGIT 7 mL).

BD MGIT-rgret inneholder en fluorescerende forbindelse stapt i silikon pa bunnen av et 16 x100 mm, rundbunnet rer. Fluorescens
forbindelsen er sensitiv overfor oksygen opplgst i vekstmediet. Den innledende konsentrasjonen av opplgst oksygen kveler
stralingen fra forbindelsen og lite fluorescens kan pavises. Senere, vil aktivt voksende og metaboliserende mikroorganismer
forbruke oksygenet, og fluorescensen vil komme tilbake.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet er en kvalitativ test som tar 4-13 dager. Testen er basert pa veksten til en stamme av
Mycobacterium tuberculosis i et rer som inneholder medikament, sammenlignet med et medikamentfritt rgr (vekstkontroll).

BD BACTEC MGIT-instrumentet overvaker rgrene kontinuerlig for gkt fluorescens. Instrumentet bruker analysen av fluorescensen i
rgret som inneholder medikament, sammenlignet med vekstkontrollrgret til & fastsla resistensresultatene.

BD BACTEC MGIT-instrumentet tolker disse resultatene automatisk, ut fra forhandsdefinerte algoritmer (som sammenligner veksten
i reret som inneholder medikament, med den i vekstkontrollrgret). Instrumentet rapporterer hvorvidt resultatet er sensitivt eller
resistent.



REAGENSER

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

Tilneermet sammensetning™* pr ampulle lyofilisert medikament: Streptomycin (STR).......ccooiiiiiiiiiiiiinene. 332 ug
Tilneermet sammensetning” pr ampulle lyofilisert medikament: Isoniazid (INH) ..........c.cocoiniiiiiniiiiis 33,2 ug
Tilneermet sammensetning® pr ampulle lyofilisert medikament: Rifampin (RIF)........cccccooiiiiiiinnce 332 g
Tilneermet sammensetning* pr ampulle lyofilisert medikament: Etambutol (EMB)..........c.ccooovevieiiinnicenen. 1660 pg
BD BACTEC MGIT STR 4.0-kittet inneholder en ampulle lyofilisert streptomycin og to ampuller SIRE-supplement.
Tilneermet sammensetning® pr ampulle lyofilisert medikament: Streptomycin ..........ccccoooiiiiiiiiiiiciee 664 ug
BD BACTEC MGIT INH 0,4-kittet inneholder en ampulle lyofilisert isoniazid og to ampuller SIRE-supplement.
Tilneermet sammensetning* pr ampulle lyofilisert medikament: Isoniazid.............ccccoooiiiiiiieiiiiice 66,4 ug
BD BACTEC MGIT EMB 7.5-kittet inneholder en ampulle lyofilisert etambutol og to ampuller SIRE-supplement.
Tilnaermet sammensetning* pr ampulle lyofilisert medikament: Etambutol ...........ccccoooiiiiiiiiniiiici, 1245 ug

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

Tilneermet sammensetning® pr L renset vann.

Bovint albumin ... 50,0 g Katalase.......ccocvveiiieiiiiicee 0,03 g

DEKSIrOSE ... 20,0 g OlBINSYIE ..ot 0,69

*Justert og/eller supplert etter behov for & oppfylle ytelseskriteriene.

Oppbevaring og rekonstituering av reagenser: BD BACTEC MGIT 960 SIRE-medikamentampuller — Ved mottak skal de
lyofiliserte ampullene oppbevares ved 2—8 °C. Ferdig rekonstituert kan antibiotikaopplasningen fryses og oppbevares ved -20 °C
eller kaldere, opp til seks maneder, men ikke utover den opprinnelig utlgpsdato. Skal brukes med en gang den er tint. Kast ubrukte
porsjoner.

BD BACTEC MGIT SIRE-supplement — Oppbevares i marke ved 2-8 °C etter mottak. Unnga frysing eller overoppheting. Apnes og
brukes far utlgpsdatoen. Utsettes for minst mulig lys.

Bruksanvisning:

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

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

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

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

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

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-kit med streptomycin-lyofilisert medikamentampulle med 2 mL sterilt destillert/
deionisert vann slik at det blir en standardoppl@sning pa 332 pg/mL.

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

Rekonstituer hvert BD BACTEC MGIT 960 EMB 7,5-kit med etambutol-lyofilisert medikamentampulle med 2 mL sterilt destillert/
deionisert vann slik at det blir en standard opplgsning pa 622,5 pg/mL.

ADVARSLER
Til in vitro-diagnostisk bruk.

POTENSIELT SMITTEFARLIG TESTMATERIALE: Bruk ”Universelle forholdsregler’4 og
institusjonens retningslinjer for handtering og avfallshandtering av smittefarlig materiale.

BD BACTEC MGIT 960 — katalognummer 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutol



Fare

H360 Kan skade forplantningsevnen eller gi fosterskade.

P201Innhent saerskilt instruks fer bruk. P202 Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet. P280 Benytt vernehansker/
verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. P308+P313 Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk legehjelp. P405 Oppbevares
innelast. P501 Innholdet/beholderen skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

Arbeid med M. tuberculosis-vekstkultur krever Biosikkerhetsniva 3-praksis (BSL), verneutstyr og fasiliteter.
Les og falg anvisningene i alle aktuelle pakningsvedlegg, inkludert det for BD BACTEC MGIT 7 mL mykobakterievekstindikatorrar.

For bruk ma brukeren undersgke rgrene og ampullene med henblikk pa spor av kontaminering eller skade. Kast alle rar som synes
ubrukbare eller hvis BD MGIT-rgr viser fluorescens fgr bruk.

Hvis rer knuses: 1) Lukk skuffene pa instrumentet; 2) Sla av instrumentet; 3) Forlat omradet umiddelbart; 4) Konsulter med
institusjonen/CDC-retningslinjer. Fordi et inokulert rgr som lekker eller er gdelagt, kan produsere en aerosol av mykobakterier,
ma riktige retningslinjer for handtering folges.

Autoklaver alle inokulerte BD MGIT-ampuller for de kastes.

PROVEPREPARERING

Alle preparatene som beskrives nedenfor er fra kulturer av Mycobacterium tuberculosis. Laboratoriet ma bekrefte, med passende
identifikasjonsteknikk, at isolatene som skal testes, er renkultur.

Tillaging av isolater fra faste medier:

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

2. Skrap sa mange kolonier som mulig, men en steril gse, fra en kultur som ikke er mer enn 14 dager gammel. Forsgk & unngéd a
fa med noe av vekstmediet. Suspender koloniene i Middlebrook 7H9-vekstmediet Suspensjonen skal ha turbiditet pa mer enn
1,0 McFarland-standard.

3. Vortex suspensjonen i 2—3 min for & lase opp starre klumper.
4. La suspensjonen sta i 20 min uten forstyrrelse.

5. Overfgr supernatanten til et annet 16,5 x 128 mm sterilt rear med kork (unnga & overfgre noe av sedimentet) og la det sta i
15 min til.

6. Overfgr supernatanten (den skal vaere jevn, fri for klumper) til et tredje 16,5 x 128 mm sterilt ror.
7. Juster suspensjonen til en 0,5 McFarland-standard ved visuell sammenligning med en 0,5 McFarland-turbiditetsstandard.
8. Tynnut 1 mL av den justerte suspensjonen i 4 mL sterilt saltvann (1:5 fortynning).

Tilberedning fra et positivt BD BACTEC MGIT-ror:

1. Ved tillaging av et testinokulat kan et positivt 7 mL BD MGIT-rgr brukes dagen etter at det forst ble positivt pa BD BACTEC
MGIT-instrumentet (Dag 1) og fram til, og inkludert femte dag (Dag 5) etter at det er positivt pa instrumentet. Et rgr som har veert
positivt i mer enn fem dager skal subkultiveres til et nytt 7 mL BD MGIT-rgr som inneholder BD BACTEC MGIT-vekstsupplement
og testes pa BD BACTEC MGIT-instrumentet inntil positivt utslag, og brukes fra en til fem dager etter positivt utslag.

2. Huvis rgret er positivt pa Dag 1 eller Dag 2, fortsett til “Inokulasjonsprosedyre for resistenstesting”.

3. Huvis rgret er Dag 3-, Dag 4- eller Dag 5-positivt, tynn ut 1 mL av det positive vekstmediet i 4 mL sterilt saltvann (1:5 fortynning).
Bruk den fortynnede suspensjonen til inokulasjonsprosedyren. Fortsett med "Inokulasjonsprosedyre for resistenstest”.

PROSEDYRE

Materialer som fglger med: BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit som inneholder en ampulle hver av lyofilisert medikament og atte
ampuller SIRE-supplement (omtrent 40 tester pr medikament pr kit). BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-kittet inneholder en ampulle
med lyofilisert medikament og to ampuller med SIRE-supplement (omtrent 20 tester pr kit), BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4-kittet
inneholder en ampulle med lyofilisert medikament og to ampuller med SIRE-supplement (omtrent 20 tester pr kit) og BD BACTEC
MGIT 960 EMB 7.5-kittet inneholder en ampulle med lyofilisert medikament og to ampuller med SIRE-supplement (omtrent 20 tester
pr kit).

Nadvendige materialer som ikke felger med: BD BACTEC MGIT 7 mL mykobakterievekstindikatorrgr, supplerende vekstmedier,
reagenser, kvalitetskontrollorganismer og laboratorieutstyr som trengs til denne prosedyren.

VIKTIG PROSEDYREMERKNAD:

Pass pa & skru korken tett igjen pa BD MGIT-rgrene etter at alle tilsetninger er gjort. Bland innholdet godt ved & snu rgrene forsiktig
tre eller fire ganger.

Grundig blanding av de inokulerte rgrene er viktig. Hvis ikke rgrene blandes tilstrekkelig, kan det fare til feil resistensresultater.



Inokulasjonsprosedyre for BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit-resistenstest:

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

2. Tilsett 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE-supplement til hvert rgr, med aseptisk teknikk. MERK: Det er viktig & bruke riktig
supplement.

3. Pipetter aseptisk med en mikropipette, 100 yL av 83 ug/mL BD BACTEC MGIT STR-opplgsning til det riktige merkede
BD MGIT-rgret. Pipetter aseptisk 100 pL av 8,3 uyg/mL BD BACTEC MGIT INH-oppl@sning til det riktige merkede BD MGIT-
rgret. Pipetter aseptisk 100 yL av 83 ug/mL BD BACTEC MGIT RIF-opplgsning til det riktige merkede BD MGIT-rgret. Pipetter
aseptisk 100 pL av 415 pg/mL BD BACTEC MGIT EMB-opplgsning til det riktige merkede BD MGIT-rgret. Det skal ikke tilsettes
noen medikamentopplgsning i BD MGIT GC-raret.

Medikament Konsentrasjon av medikament Volum tilsatt BD MGIT-rer for test Endelig konsentrasjon i

etter rekonstituering** BD MGIT-rer
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* pyg/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* yg/mL

*Ekvivalent til CDC4-anbefalte kritiske medikamentkonsentrasjoner.
** Disse medikamentene ma rekonstitueres med 4 mL sterilt/deionisert vann for & oppna riktig konsentrasjon.

4. Klargjering og inokulering av vekstkontrollrgret: Pipetter aseptisk 0,1 mL av suspensjonen av organismen (se "Klargjgring
av preve”) i 10 mL sterilt saltvann for & lage 1:100 vekstkontroll-suspensjon. Bland vekstkontrollsuspensjonen grundig. Inokuler
0,5 mL av 1:100 vekstkontroll-suspensjonen i BD MGIT-rgret merket "GC”.

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

6. Sett korken godt pa og bland godt.

7. Legginn AST-settet i BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittet med AST-plastholder (se brukerhandboken for BD BACTEC MGIT-
instrumentet). Pass pa at rekkefalgen pa rarene i AST-brettet tilsvarer brett-definisjonene som er valgt nar AST-oppsettet blir
lagt inn.

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

9. Sjekk blodagarplaten ved 48 t med henblikk pa bakteriell kontaminering. Hvis blodagarplaten viser ingen vekst, la AST-testingen
fortsette. Hvis blodagarplaten viser vekst, kast AST-settet (se brukerhandboken for BD BACTEC MGIT-instrumentet) og gjenta
testingen med ren kultur.

Inokulasjonsprosedyre for resistenstest for BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0- og INH 0.4- og EMB 7.5-kit:

Dersom det forekommer resistens ved den kritiske konsentrasjon, kan det gjares en resistensprofiltest, som i det minste tester den

hgye konsentrasjonen av medikamentet som stammen opprinnelig var resistent mot.

Kilde til isolatet — Isolatet som brukes til denne testingen, méa vaere klargjort som beskrevet i "Klargjering av prgven”. Et ror til utsaing

kan lages av det medikamentfrie vekstkontrollrgret fra det tidligere testede AST-oppsettet av isolatet, ved & inokulere 0,5 mL i et nytt

BD MGIT 7 mL rer som inneholder BD BACTEC MGIT 960-vekstsupplement. Sa snart rgret til utsaing er positivt pa instrumentet,

fortsett som beskrevet i "Klargjgring av prgven: Tilberedning fra et positivt BD MGIT-rgr.”

1. Merk tilstrekkelig mange BD MGIT 7 mL rer til at testisolatet far et BD MGIT GC- (vekstkontroll) og et BD MGIT-medikamentrgr
for hvert antimikrobielt medikament som skal testes.

2. Tilsett 0,8 mL BD BACTEC MGIT SIRE-supplement til hvert rgr, med aseptisk teknikk. MERK: Det er viktig & bruke riktig
supplement.

3. Pipetter aseptisk, med en mikropipette, 100 uL av medikamentoppl@sningen i det riktige merkede BD MGIT-rgret. Det skal ikke
tilsettes noe antibiotikum i BD MGIT GC-rgret.

Medikament Konsentrasjon av met_likament Volum tilsatt BD MGIT-rer Ende-lig konsentrasjon
etter rekonstituering** for test i BD MGIT-rer

BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/mL 100 pL 4,0* ug/mL

BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 pg/mL 100 pL 0,4* yg/mL

BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 ug/mL 100 pL 7,5% ug/mL

* Tilsvarer MOP hgy medikamentkonsentrasjon.4
**Disse medikamentene ma rekonstitueres med 2 mL sterilt/deionisert vann for & oppna riktig konsentrasjon.



4. Klargjering og inokulering av vekstkontrollrgret: Pipetter aseptisk 0,1 mL av suspensjonen av organismen (se "Klargjaring
av prgve”) i 10 mL sterilt saltvann for & lage 1:100 vekstkontroll-suspensjon. Bland vekstkontrollsuspensjonen grundig. Inokuler
0,5 mL av 1:100 vekstkontroll-suspensjonen i BD MGIT-rgret merket "GC”.

5. Inokulasjon av rgrene som inneholder medikament: Pipetter aseptisk 0,5 mL av bakteriesuspensjonen (se "Klargjering av
prove”) til hvert av medikamentrgrene.

6. Sett korken godt pa og bland godt.

7. Legg inn AST-oppsettet i BACTEC MGIT 960-instrumentet med AST-plastholder (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT
-instrumentet). Pass pa at rekkefglgen pa rgrene i AST-brettet tilsvarer brett-definisjonene som er valgt nar AST-oppsettet blir
lagt inn.

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

9. Sjekk blodagarplaten ved 48 t med henblikk pa bakteriell kontaminering. Hvis blodagarplaten viser ingen vekst, la AST-testingen
fortsette. Hvis blodagarplaten viser vekst, kast AST-settet (se brukerhandboken for BD BACTEC MGIT-instrumentet) og gjenta
testingen med ren kultur.

MERK - Resistenstesten kan konfigureres i flere forskjellige formater. Et brett med fem rgr som kun inneholder de kritiske

konsentrasjonene kan for eksempel konfigureres inn i systemet. Mange andre brettoppsett kan konfigureres etter valgfrie testprofiler

som skal kjgres (se brukerhandboken for BD BACTEC MGIT-instrumentet).

Kvalitetskontroll for brukere — Nar en ny forsendelse av BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit-ampuller mottas, er det anbefalt &

teste kontrollorganismen som vist nedenfor (se "Inokulasjonsprosedyre for resistenstest”). Nar man ser korrekte resultater, som

vist under, innen 4-13 dager, indikerer det at BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kittene er klare til bruk for & teste pasientpraver. Hvis
riktige resultater ikke sees, gjenta testen. Hvis det fortsatt ikke er riktige resultater etter gjentatt test, ikke bruk produktet fgr du har
kontaktet din lokale BD-representant.

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

pasientresultater ikke rapporteres for medikamentet/medikamentene som sviktet i den testperioden. Gjenta QC for medikament(er)

og pasientisolater berart av den opprinnelige QC-svikten. Hvis gjentatt QC ikke gir forventede resultater, ma pasientresultatene ikke
rapporteres. Bruk ikke produktet far du har kontaktet din lokale BD-representant.

BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC
Stammer GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Sensitiv Sensitiv Sensitiv Sensitiv
BD BACTEC BD BACTEC BD BACTEC
Stammer GC MGIT STR 4.0 MGIT INH 0.4 MGIT EMB 7.5
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Sensitiv Sensitiv Sensitiv

RAPPORTERING AV RESULTATER

BD BACTEC MGIT-instrumentet overvaker resistenstestsettene inntil sensitivitet eller resistens er fastslatt. Sa snart testingen
av et sett er fullfgrt, blir resultatene rapportert av BD BACTEC MGIT-instrumentet (se brukerhandboken for BD BACTEC MGIT-
instrumentet).

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREPREN

Suspensjoner fra faste prgvemedier ma fa sta i foreskreven tid forut for standardisering. Inokulatpreparater som er laget av faste
medier uten bruk av en 0,5 McFarland-turbiditetsstandard og riktige fortynninger kan gi ungyaktige resultater.

Bruk bare rene kulturer av M. tuberculosis. Kulturer som er kontaminert med eller inneholder flere stammer av mykobakterier, kan gi
feilaktige resultater.

Dersom ikke medikamentene rekonstitueres med riktig volum sterilt, destillert/deionisert vann, kan det gi ungyaktige resultater.
Dersom det ikke brukes en 1:100 fortynning av isolatet til inokulering av vekstkontrollglasset, kan det gi ungyaktige resultater.
Dersom glassene i AST-oppsettet ikke settes inn i AST-brettet i riktig rekkefalge, kan det gi ungyaktige resultater.

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

FORVENTEDE RESULTATER
Gjennomsnittlig tid-til-resultat for resistenstesting ved bruk av kritiske konsentrasjoner er 8,0 dager (i omradet 4 til 13).



YTELSESKARAKTERISTIKK

Resultatene til BACTEC MGIT 960 SIRE-testen ble evaluert internt ved hjelp av et panel av utfordrerstammer hentet fra CDC
(Centers for Disease Control and Prevention [Sentre for sykdomskontroll og forebygging]), Georgia, USA. Panelet bestod av ni
stammer av M. tuberculosis med kjent resistensmgnster (ved bruk av agarproporsjonsmetoden). Tabell 1 viser BACTEC MGIT 960
SIRE-testresultatene sammenlignet med de forventede resultatene.

Evalueringen av BACTEC MGIT 960 SIRE-resistenstesten ble utfgrt pa fire geografisk forskjellige kliniske steder, bestdende av
regionale referansesentre og universitetssykehusbaserte laboratorier og ett internt laboratorium. BACTEC MGIT 960 SIRE-testen
blir sammenlignet med den modifiserte proporsjonsmetoden (MOP)®. Tabell 2 viser de opprinnelige BACTEC MGIT 960 SIRE-
testresultatene sammenlignet med den tilsvarende medikamentkonsentrasjonen i MOP. Tabell 3 viser den andre rekken av BACTEC
MGIT 960 SIRE-testresultater sammenlignet med den tilsvarende medikamentkonsentrasjonen i MOP. Disse dataene inkluderer
testing av bade ferske kliniske isolater og/eller kliniske referanseisolater.

Reproduserbarheten ved BACTEC MGIT 960 SIRE-testen ble evaluert pa de kliniske stedene ved bruk av et panel av ti kvalifiserte
stammer, inkludert flere stammer resistente mot hvert av medikamentene, og ved sammenligning av BACTEC MGIT 960 SIRE-
testresultatene med de forventede resultatene. Reproduserbarhetsresultatene er: 99,6 % for STR, 97,7 % for INH, 99,4 % for RIF
og 94,0 % for EMB. Reproduserbarheten for hvert sted varierte fra 94,5 % til 99,5 % for de kombinerte medikamentresultatene.

Tabell 1
CDC-utfordrerpanel: Kategorisamsvar
Testet nr.
Medikament Nr. %
Alle 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Alle 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Alle 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Alle 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Alle 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Alle 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Merk: Resultatene for MOP-testen for EMB 7.5 ikke tilgjengelig for sammenligning.

Tabell 2
Kliniske stammer Kategorisamsvar
Testet nr.
Medikament Nr. %
Alle 113 104 92,0
STR S 80 72 90,0
R 33 32 97,0
Alle 117 114 97,4
INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0
Alle 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0
R 34 33 97,1
Alle 75 73 97,0
EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0




Tabell 3

Kliniske stammer Kategorisamsvar
Testet nr.

Medikament Nr. %
Alle 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
Alle 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
Alle 74 7 96,0
EMB 7,5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0

TILGJENGELIGHET

Kat. Nr. Beskrivelse

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE-kit, kartong med 4 lyofiliserte medikamentampuller og 8 SIRE-supplementer.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4,0-kit, kartong med 1 lyofilisert medikamentampulle og 2 SIRE-supplementer.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0,4-kit, kartong med 1 lyofilisert medikamentampulle og 2 SIRE-supplementer.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7,5-kit, kartong med 1 lyofilisert medikamentampulle og 2 SIRE-supplementer.
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Teknisk service og stette: Ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.
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Revidering Endringssammendrag
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Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGainaHel3, TUICTI KykaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 5-&-% A A 3% / Démesio, Zilrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ sie z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHwue: cM. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznjal Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio
[nokymeHTauito / /Ly, 15 BB T SRS .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemnepaTypaHbIH pyKcaT eTinreH xoraprbl weri / 48 <= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuit npegen temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % R

Keep dry / MaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uA&gre 10 oTEYVS / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartando / Tenere all'asciutto / Kyprak kyitinge ycta / 713 “3 el 7] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He nonyckate nonaganusi Bnaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Bin Bonoru / {45 14

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouhoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati

prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsl / =3 A] 7} / Paémimo laikas / Savak3anas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / 4[]

Peel / O6enere / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAMraTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kaBaTbiH anbin Tacta / Bl 7] 7] / Plésti
&ia / AtiTimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i

Perforation / Mepdopaums / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / % 3|41 / Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforécia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He nanonaeaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTroieite v n ouokeuaoia €xel utroaTei nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
I Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata

| Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiganan6a / 371 2| 7} =45 2 - A& 24 [ 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
dacé pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatk npu nospexaeHuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om
férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He BUKOpUCTOBYBaTH 3a NOLWIKOAXKEHOT ynakosku / NS AL B, 1520 fdi

Keep away from heat / Ma3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o poakpid atré 1n 8eppoétnta / 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

1 A& T allok g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma 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 e] utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big
Aii Tenna / iz B AR

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupatj / OTpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepounvia ouhAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélévement /
Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisGekyHi / 53] ‘&% / Paémimo data / Savaks$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectarii / lata cGopa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / ata 3a6opy / “&4E H 34

pl/test / uLitect / pL/Test / pL/egétaon / ul/prueba / pliteszt / uL/El 2~ E [ mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/axania / ML/l

Keep away from light / MaseTe ot cBetnuHa / Nevystavuijte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KparfioTe 1o pakpia amé 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver a l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanfaH xepge ycra / 818 v} aljof 3}/
Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumin& / XpanuTs B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i 25 64k



Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
H, V‘” Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
@ cyTeri nanga Gonasl / =4 7k~ A4 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BeiaeneHne Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakuis 3 BUGineHHsaM BogHio / 27/ E 4R
Patient ID number / ] Homep Ha naumnenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID
w # / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauueHTTiH ugeHtudukaumsnsik Hemipi / 221 ID ¥ % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
MpeHTUdrKaLMOoHHBIN Homep naumerTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lneHTudbikatop naujenta / & il s
Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHuMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8pauaTo. XeipioTeiTe To pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CoiHfbiw, abaiinan nangananbiiea. / 4 7121 7] 41-& 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6paluatbes ¢ ocTopoxHocTbto. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Tastyin. / TeHgiTHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / Gk, /INMLFRIK
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