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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-sats) ar avsedd for snabb, kvalitativ bestdmning av resistensen hos
odlad Mycobacterium tuberculosis mot streptomycin, isoniazid, rifampicin samt etambutol, med hjalp av BD BACTEC MGIT 960- och
BD BACTEC MGIT 320-systemen.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

For adekvat behandling av tuberkulospatienter ar det nédvandigt att bestdmning av resistensen for tuberkuloslakemedel utfors.
Tuberkulos brukar vanligen behandlas med en kombination av flera olika lakemedel, i vilka tuberkuloslakemedlen streptomycin,
isoniazid, rifampicin och/eller etambutol ingar. Det ar viktigt att de tuberkuloslakemedel som ordineras &r tillrackligt effektiva mot
Mycobacterium tuberculosis, dvs. att isolatets kanslighet for I1akemediet ifraga ar tillrackligt hog.

Multiresistent Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) har pa senare tid blivit ett allvarligt halsoproblem.! Resistens mot nagot av
de fyra férstahandsmedlen streptomycin (STR), isoniazid (INH), rifampicin (RIF) och etambutol (EMB), medfér att sjukdomen blir
bade svarare och dyrare att behandla. Det ar av avgorande betydelse att dessa stammar snabbt identifieras for att effektivt kunna
behandla patienten.

Tva metoder har i stor utstrackning anvants for bestamning av resistens mot tuberkuloslakemedel. Den férsta metoden, kéand
som proportionalitetsmetoden (MOP, Method of Proportion)2 anvander Middlebrook and Cohn 7H10-agar. Med metoden jamfors
antalet kolonier pa lakemedelshaltigt respektive lakemedelsfritt odlingsmedium. Lakemedelsresistens foreligger nar 1 % eller mer
av bakteriepopulationen ar resistent mot den lakemedelskoncentration som anvands i testet. Resultaten ar vanligtvis tillgangliga
efter 21 dygns inkubering. Den andra metoden, kand som BD BACTEC 460TB radiometrisk resistensbestamningsmetod,3 tar
vanligen 4 till 12 dygn. Denna metod grundar sig pa férekomsten av radioaktiv, 14C-markt koldioxid som produceras av tillvaxande
mykobakterier, manifesterad i form av en 6kning av systemets vaxtindex.

Historiskt har proportionalitetsmetoden brukat innefatta bestdmning av resistensen hos Mycobacterium tuberculosis mot
antimikrobiella medel i tva olika koncentrationer. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, tidigare NCCLS) rekommenderar
fortfarande att tva skilda koncentrationer av de testade férstahandslakemedlen inkluderas nar MOP-testférfarandet anvands, med
undantag for rifampicin. De laga koncentrationer som rekommenderas for MOP-testférfarandet anses allmant utgora de kritiska
koncentrationerna for dessa lakemedel. Den kritiska koncentrationen definieras som den lakemedelskoncentration vid vilken den
nativa subpopulationen hdmmas, men tillrécklig vaxt av den mutanta, resistenta subpopulationen tillats, i syfte att faststalla resistens
vid den avgérande andelen pa 1 %. Den hoga lakemedelskoncentrationen betraktas inte som kritisk koncentration. Resistens mot
den hoga koncentrationen ar dock ett indicium pa att resistens ar allmant utbredd i den population av M. tuberculosis-stammen

som testas. Vissa kliniker anvander resultaten fran resistensbestdmning vid de hdga koncentrationerna for att fa en uppfattning om
resistensgraden hos den testade stammen.

Resistensbestamning med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-testet tar ungefér lika lang tid som med BD BACTEC460TB-systemet.
Dessutom ar denna metod icke-radiometrisk och gor det oftast mojligt att Iamna svar pa antibiotikaresistensbestamningar tidigare
an nar MOP-férfarande anvands.

BD BACTEC MGIT-systemet har utvecklats for resistensbestamning vid den kritiska koncentrationen av streptomycin, isoniazid,
rifampicin och etambutol samt vid en hdgre koncentration av streptomycin, isoniazid och etambutol. Dessa koncentrationer korrelerar
till de tva koncentrationer som anvands vid MOP-férfarandet. Om kanslighet foreligger vid den kritiska koncentrationen kan svar
lamnas och inga andra tester behdver utforas. Alla stammar som enligt bestamning med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen visar
sig vara resistenta mot streptomycin, isoniazid eller etambutol vid den kritiska koncentrationen bér som minimikrav testas aven vid
den hoga koncentrationen. | dessa fall kan svar Iamnas att resistens pavisats vid den kritiska koncentrationen, med tillagget att
ytterligare bestdmning vid den héga koncentrationen pagar.

PRINCIPER FOR METODEN

BD BBL MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tube (BBL MGIT 7 ml-ror for mykobakterieodling med indikator) innehaller
modifierad Middlebrook 7H9 Broth (Middlebrook 7H9-buljong) som gynnar vaxt och detektion av mykobakterier (se bipacksedeln
som medfdljer BD BBL MGIT 7 ml-ror). Pa botten av det rundbottnade 16 x 100 mm BD MGIT-roret finns ett fluorescerande @mne
inbaddat i silikon. Det fluorescerande amnet ar kansligt for syrgas som finns I19st i substratet. Den ursprungliga koncentrationen
|0st syrgas skymmer emissionen fran amnet, sa att endast ringa fluorescens kan detekteras. Efterhand konsumeras syrgasen av
mikroorganismer med aktiv cellandning, vilket far amnet att fluorescera.

BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen ar ett kvalitativt test som tar 4—13 dygn. Testet bygger pa jamférelse av Mycobacterium
tuberculosis-isolatets vaxt i ett Iakemedelshaltigt provror med vaxten i ett Iakemedelsfritt provror (vaxtkontroll). BD BACTEC
MGIT-instrumentet avlaser kontinuerligt provréren avseende 6kad fluorescens. Den jamférande analysen av fluorescensen i det
lakemedelshaltiga roret och fluorescensen i vaxtkontrollréret anvands for att faststalla resistensbestdmningsresultaten.

BD BACTEC MGIT-instrumentet tolkar automatiskt dessa resultat med hjalp av i férvag definierade algoritmer (vilka jamfor vaxten
i det lakemedelshaltiga roret med vaxten i vaxtkontrollréret) och resultatet kanslig eller resistent lamnas av instrumentet.



REAGENSER

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-sats) innehaller en flaska vardera av frystorkat streptomycin, isoniazid,
rifampicin och etambutol, samt atta flaskor SIRE Supplement (SIRE-supplement).

Ungefarlig sammansattning® per flaska frystorkat lakemedel: Streptomycin (STR)......cccoiiiiiiiiiiiiiinines 332 ug
Ungefarlig sammansattning* per flaska frystorkat lakemedel: Isoniazid (INH)..........ccccoiiiiiiiiiniieee. 33,2 ug
Ungefarlig sammansattning™ per flaska frystorkat Iakemedel: Rifampicin (RIF)..........ccoccoiiiiiiiiniiines 332 g
Ungefarlig sammansattning* per flaska frystorkat lakemedel: Etambutol (EMB)..........cccccoioiiiiiiiinnens 1660 ug

BD BACTEC MGIT STR 4.0 Kit (BD BACTEC MGIT STR 4.0-sats) innehaller en flaska frystorkat streptomycin samt tva flaskor SIRE
Supplement (SIRE-supplement).

Ungefarlig sammansattning™ per flaska frystorkat lakemedel: Streptomycin..........cccocceiiiniiiiiiiiicie 664 ug

BD BACTEC MGIT INH 0.4 Kit (BD BACTEC MGIT INH 0.4-sats) innehaller en flaska frystorkad isoniazid samt tva flaskor SIRE
Supplement (SIRE-supplement).

Ungeféarlig sammansattning* per flaska frystorkat lakemedel: Isoniazid ..............cccooiiiiiiiiiiiiiici, 66,4 pg

BD BACTEC MGIT EMB 7.5 Kit (BD BACTEC MGIT EMB 7.5-sats) innehaller en flaska frystorkad etambutol, samt tva flaskor SIRE
Supplement (SIRE-supplement).

Ungefarlig sammansattning* per flaska frystorkat lakemedel: Etambutol ..............cccooiiiiiiiiiicie 1245 ug

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-supplement) innehaller 20 ml Middlebrook OADC
enrichment (Middlebrook OADC-berikning)

Ungefarlig sammansattning® per L aqua purif.

Bovint albumin ... 50,0 ¢ Katalas ... 0,03 g

DEXIIOS ..ot 20,09 OlIESYIa .t 0,649

*Justeras och/eller kompletteras efter behov fér att uppfylla prestandakriterierna.

Forvaring och rekonstituering av reagenser: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Drug Vials (lakemedelsflaskor) — Férvara de
frystorkade lakemedelsflaskorna vid 2—8 °C efter mottagande. Efter rekonstituering kan antibiotikaldsningarna frysas och férvaras
vid —20 °C i hogst 6 manader, dock ej langre an till ursprungligt utgangsdatum. Produkten ska anvandas omedelbart efter upptining.
Kassera oanvand méangd.

BD BACTEC MGIT SIRE-supplement — Férvaras morkt vid 2—8 °C efter mottagande. Undvik dverhettning eller nedfrysning.

Ska Oppnas och anvandas fore utgangsdatum. Undvik exponering for ljus.

Bruksanvisning:

Rekonstituera varje flaska frystorkat streptomycin ur BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en stamldsning pa 83 pg/ml.

Rekonstituera varje flaska frystorkad isoniazid ur BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat vatten,
till en stamlésning pa 8,3 pg/ml.

Rekonstituera varje flaska frystorkat rifampicin ur BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en staml6sning pa 83 pg/ml.

Rekonstituera varje flaska frystorkad etambutol ur BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en stamldsning pa 415 pg/ml.

OBS! Foljande flaskor ska rekonstitueras med annan volym. Om korrekt volym sterilt och destillerat vatten inte anvands
for rekonstituering av de hogre lakemedelskoncentrationerna dr motsvarande testresultat ogiltiga.

Rekonstituera varje flaska frystorkat streptomycin ur BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-satsen med 2 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en staml6sning pa 332 pg/ml.

Rekonstituera varje flaska frystorkad isoniazid ur BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4-satsen med 2 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en stamlésning pa 33,2 pg/ml.

Rekonstituera varje flaska frystorkad etambutol ur BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5-satsen med 2 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en stamlésning pa 622,5 pug/ml.

VARNINGAR:
Avsedd for in vitro-diagnostik.

POTENTIELLT INFEKTIOST PROV: lakttag ”Generella férsiktighetsbeaktanden”* och
institutionens riktlinjer for hantering och kassering av infektiost material.

BD BACTEC MGIT 960 — Katalognummer 245127
BD BACTEC MGIT 960 Etambutol



Fara

H360 Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

P201 Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning. P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt
sakerhetsanvisningarna. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd. P308+P313 Vid exponering eller
misstanke om exponering: Sok lakarhjalp. P405 Forvaras inlast. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/
regionala/nationella/internationella bestammelser.

Vid arbete med framodlad M. tuberculosis kravs forfaranden, spridningsskyddande utrustning och hjalpmedel i enlighet med
biosakerhetsniva 3.

Las och folj anvisningarna i samtliga bipacksedlar, inklusive den som medféljer BD BACTEC MGIT 7 ml-ror for mykobakterieodling
med indikator.

Fore anvandning bor réren och flaskorna undersokas avseende tecken pa kontamination eller skador. Alla ror eller flaskor som
forefaller olampliga och BD MGIT-rér som uppvisar fluorescens fére anvandning ska kastas.

Om ett ror gar sonder: 1) Stang instrumentlddorna; 2) stdng av instrumentet; 3) utrym lokalen omedelbart; 4) vidtag atgarder i enlighet
med riktlinjerna pa din arbetsplats/CDC:s riktlinjer. Ett inokulerat ror som lacker eller har gatt sonder kan astadkomma en aerosol av
mykobakterier. Hantera darfor sadant rér pa lampligt satt.

Alla inokulerade BD MGIT-ror ska autoklaveras innan de kasseras.

PROVBEREDNING

Alla beredningar som beskrivs nedan avser framodlade Mycobacterium tuberculosis-stammar. Det enskilda laboratoriet bor genom
lamplig identifieringsmetod bekréafta att det isolat som ska testas utgér en ren kultur.

Beredning av isolat fran fast odlingsmedium:

1. Hall 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9-buljong (eller BD BACTEC MGIT-buljong) i ett 16,5 x 128 mm sterilt rér med lock,
innehallande 8-10 glaspérlor.

2. Anvand en steril 6gla och skrapa upp sa manga kolonier som mgjligt fran en hogst 14 dagar gammal odling, och forsok att inte
fa med nagot fast odlingsmedium. Suspendera kolonierna i Middlebrook 7H9-buljong. Suspensionens grumlighet ska dverskrida
McFarland-standard 1,0.

3. Vortexblanda suspensionen i 2—3 min sa att stérre klumpar slas sonder.

4. Lat suspensionen sta ordrd i 20 min.

5. Overfér supernatanten till ett nytt 16,5 x 128 mm sterilt rér med lock (undvik att éverféra nagot av sedimentet) och Iat st& i
ytterligare 15 min.

6. Overfér supernatanten (som ska vara jamn, utan nagra klumpar) till ett tredje 16,5 x 128 mm sterilt ror.

7. Justera suspensionen till en grumlighetsgrad pa ungefar McFarland 0,5 genom visuell jamférelse med en McFarland-standard
pa 0,5.

8. Spad 1 ml av den justerade suspensionen med 4 ml steril fysiologisk koksaltlésning (spadning 1:5).

Beredning av prov fran ett positivt BD BACTEC MGIT-ror:

1. Testinokulat fran positiva BD MGIT 7 ml-ror bor beredas fran dessa ror fran och med dagen efter att roret forst identifierats sasom
positivt i BD BACTEC MGIT-instrumentet (dag 1) till och med fem dagar (dag 5) efter positiv avlasning pa instrumentet. Odling fran rér
som varit positivt i mer &n fem dagar bor odlas om i ett nytt BD MGIT 7 ml-ror med tillsats av BD BACTEC MGIT-tillvaxtsupplement
och testas i BD BACTEC MGIT-instrumentet tills det ar positivt, och darefter anvandas fran och med den forsta till och med den femte
dagen efter positiv avlasning.

2. Om roret har varit positivt i 1 eller 2 dagar, ga vidare till “Inokulationsférfarande for resistensbestdmning”.

3. Om roret har varit positivt i 3, 4 eller 5 dagar, spad 1 ml av det positiva substratet med 4 ml steril fysiologisk koksaltlésning
(spadning 1:5). Anvand den spadda suspensionen for inokuleringsforfarandena. Ga till Inokuleringsférfarande for
resistensbestamning”.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-sats) med en flaska av varje ingaende
frystorkat lakemedel samt atta flaskor SIRE Supplement (SIRE-supplement) (cirka 40 tester per lakemedel per sats). BD BACTEC
MGIT 960 STR 4.0 Kit (BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-sats), med en flaska frystorkat lakemedel och tva flaskor SIRE Supplement
(SIRE-supplement) (cirka 20 tester per sats), BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit (BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4-sats), med en flaska
frystorkat lakemedel och tva flaskor SIRE Supplement (SIRE-supplement) (cirka 20 tester per sats) samt BD BACTEC MGIT 960 EMB
7.5 Kit (BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5-sats), med en flaska frystorkat |akemedel och tva flaskor SIRE Supplement (SIRE-supplement)
(cirka 20 tester per sats).

Material som kravs men ej medféljer: BD BACTEC MGIT 7 ml Mycobacteria Growth Indicator Tubes (BD BACTEC MGIT 7 ml-ror
for mykobakterieodling med indikator), extra odlingsmedier, reagenser, referensorganismer for kvalitetssakring och sadan
laboratorieutrustning som kravs fér denna metod.



VIKTIGA ANMARKNINGAR INFOR METODEN:

Sékerstall att BD MGIT-rérens lock satts pa ordentligt efter att alla tillsatser har utforts. Bland réren noggrant genom att forsiktigt
vanda dem tre till fyra ganger.

Omsorgsfull blandning av de inokulerade réren ar viktigt. Underlatenhet att blanda réren ordentligt kan leda till falska resistensresultat.

Inokuleringsforfarande for resistensbestamning med BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen:

1. Mark fem BD MGIT 7 ml-ror for varje testisolat. Mark ett ror med "VK” (vaxtkontroll), ett med "STR”, ett med "INH”, ett med
"RIF” samt ett med "EMB”. Placera roren i ratt ordningsfoljd i en ARB-sethallare av Iamplig storlek (se bruksanvisningen for
BD BACTEC MGIT-instrumentet).

2. Tillfor aseptiskt 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE-supplement till varje rér. OBS! Det ar viktigt att ratt supplement anvands.

3. Anvand mikropipett och pipettera aseptiskt 100 yl BD BACTEC MGIT STR-I6sning, 83 pg/ml, i BD MGIT-réret med motsvarande
markning. Pipettera aseptiskt 100 pl BD BACTEC MGIT INH-I6sning, 8,3 pg/ml, till BD MGIT-réret med motsvarande markning.
Pipettera aseptiskt 100 pyl BD BACTEC MGIT RIF-I6sning, 83 pg/ml, till BD MGIT-réret med motsvarande markning.

Pipettera aseptiskt 100 yl BD BACTEC MGIT EMB-I6sning, 415 pg/ml, till BD MGIT-réret med motsvarande markning. Inga
lakemedelslosningar ska tillforas BD MGIT-roret markt "VK”.

Likemedel Léikemedelskon.cer?tration efter Volym addelll'ad till BD MGIT-rér Slutlig koncentll'.ation i
rekonstitution** for analys BD MGIT-rér

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

BD BACTEC MGIT INH 8,3 ug/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% ug/ml

*Motsvarar de kritiska lakemedelskoncentrationer som rekommenderas av CDC4.
** Dessa lakemedel maste rekonstitueras med 4 ml sterilt/avjoniserat vatten for att de angivna koncentrationerna ska erhallas.

4. Beredning och inokulering av vaxtkontroliréret: Pipettera aseptiskt 0,1 ml av organismsuspensionen (se “Beredning av prov*)
till 10 ml steril fysiologisk koksaltldsning for att bereda vaxtkontrollsuspensionen, spadning 1:100. Blanda vaxtkontrollsuspensionen
val. Inokulera det "VK"-markta BD MGIT-réret med 0,5 ml av vaxtkontrollsuspensionen, spadning 1:100.

5. Inokulering av de ladkemedelshaltiga réren: Pipettera aseptiskt 0,5 ml av organismsuspensionen (se "Beredning av prov”) i
vart och ett av de FYRA kvarvarande réren med lakemedel (STR, INH, RIF, EMB).

6. Satt pa locken ordentligt pa réren och blanda val.

7. Forin ARB-setet i BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen med hjalp av ARB-setets inféringsfunktionen (se bruksanvisningen
for BD BACTEC MGIT-instrumentet). Se till att rérens ordning i ARB-sethallaren motsvarar de definitioner for sethallaren som
valdes nar ARB-setets inforingsfunktion utfordes.

8. Stryk pa 0,1 ml av organismsuspensionen pa en BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) plate (Trypticase
sojaagarplatta med 5 % farblod (TSA Il)). Férslut i en plastpase. Inkubera vid 35-37 °C.

9. Kontrollera blodagarplattan efter 48 h avseende bakteriell kontamination. Om blodagarplattan inte uppvisar nagon vaxt kan
antibiotikaresistensbestamningen fortsatta. Om blodagarplattan uppvisar vaxt ska ARB-setet kasseras (se bruksanvisningen for
BD BACTEC MGIT-instrumentet) och testet upprepas med renkultur.

Inokulationsférfarande (for resistensbestamning) med BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-, INH 0.4- OCH EMB 7.5-satserna:

Om resistens pavisas vid den kritiska koncentrationen kan ett profiltest utféras, vilkken minst bor testa den hdga koncentrationen av det

lakemedel mot vilket resistens pavisats:

Isolatkalla — Isolatet som anvands for denna testning maste ha beretts enligt beskrivningen i Beredning av prov”. Ett insatt ror kan

beredas fran det lakemedelsfria vaxtkontrollréret fran det tidigare testade ARB-setet av isolatet, fran vilket 0,5 ml kan inokuleras till

ett nytt BD MGIT 7 ml-rér som innehaller BD BACTEC MGIT-tillvaxtsupplement. Sa snart det insadda réret ar instrumentpositivt,

fortsatt enligt beskrivningen under “Beredning av prov: Beredning fran ett positivt BD MGIT-ror”.

1. Mark sa manga BD MGIT 7 ml-ror for testisolatet sa att det finns ett BD MGIT-VK-ror (vaxtkontroll) och ett BD MGIT-lakemedelsror
for varje antimikrobiellt medel som testas.

2. Tillfér aseptiskt 0,8 ml BD BACTEC MGIT SIRE -supplement till varje ror. OBS! Det ar viktigt att ratt supplement anvands.

3. Anvand mikropipett och pipettera aseptiskt 100 pl av lakemedelslésningen till BD MGIT-réret med motsvarande markning. Inga
antibiotika ska tillsattas BD MGIT -réret markt "VK”.

Likemedel Lékemedelskon.cer}tration efter Volym addefad till BD MGIT-ror Slut.lig koncentl:ation
rekonstitution** for analys i BD MGIT-ror

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* pg/ml

* Motsvarar hdga MOP-lakemedelskoncentrationer.4
** Dessa lakemedel maste rekonstitueras med 2 ml sterilt/avjoniserat vatten for att de angivna koncentrationerna ska erhallas.

4. Beredning och inokulering av vaxtkontrollroret: Pipettera aseptiskt 0,1 ml av organismsuspensionen (se “Beredning av prov®) till
10 ml steril fysiologisk koksaltlésning for att bereda vaxtkontrollsuspensionen, spadning 1:100. Blanda vaxtkontrollsuspensionen val.
Inokulera det "VK”-markta BD MGIT-réret med 0,5 ml av vaxtkontrollsuspensionen, spadning 1:100.
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5. Inokulering av de lakemedelshaltiga roren: Pipettera aseptiskt 0,5 ml av organismsuspensionen (se "Beredning av prov”) i vart
och ett av réren med lakemedel.

6. Satt pa locken ordentligt pa réren och blanda val.

7. Forin ARB-setet i BD BACTEC MGIT-instrumentet med hjalp av ARB-setets inforningsfunktion (se bruksanvisningen for
BACTEC MGIT-instrumentet, anvisningarna for antibiotikaresistensbestamning). Se till att rérens ordning i ARB-sethallaren
motsvarar de definitioner for sethallaren som valdes nar ARB-setets inforingsfunktion utférdes.

8. Stryk pa 0,1 ml av organismsuspensionen pa en BD Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) plate (Trypticase
sojaagarplatta med 5 % farblod (TSA Il)). Forslut i en plastpase. Inkubera vid 35-37 °C.

9. Kontrollera blodagarplattan efter 48 h avseende bakteriell kontamination. Om blodagarplattan inte uppvisar nagon vaxt kan
antibiotikaresistensbestamningen fortsatta. Om blodagarplattan uppvisar véaxt ska ARB-setet kasseras (se bruksanvisningen for
BD BACTEC MGIT-instrumentet) och testet upprepas med renkultur.

OBS! - Resistensbestdmningen kan konfigureras pa en rad olika satt. Till exempel kan en femrérshallare som endast innehaller
de kritiska koncentrationerna konfigureras i systemet. En rad andra rérhallarset kan konfigureras beroende pa vilket av de valfria
profiltesterna som kors (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet).

Kvalitetskontroll utford av anvandaren — Sa snart en ny férsandelse eller en ny lot av flaskor till BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen

mottagits, rekommenderas att nedanstaende referensorganismer testas (se "Inokulationsforfarande for resistensbestamning”). Korrekta

resultat, som visas nedan, inom 4-13 dagar, anger att BD BACTEC MGIT 960 SIRE-satsen kan anvandas for test av patientisolat. Om
korrekta resultat inte erhalles ska testet upprepas. Om korrekta resultat fortfarande inte erhalls trots upprepning av testet, far produkten
inte anvandas forran du har kontaktat narmaste BD-representant.

Samma referensorganism bor anvandas for kvalitetssakring av loten en gang i veckan vid utférande av resistensbestadmningar.

Om kvalitetskontrollen av loten inte kan godkannas, far svar inte I1amnas pa patientprover for det eller de lakemedel som inte blivit
godkanda i kvalitetskontrollen under motsvarande testperiod. Upprepa kvalitetskontrollen for det eller de lakemedel och patientisolat
som berdrs av den initiala, ej godkanda kvalitetskontrollen. Om den upprepade kvalitetskontrollen inte ger forvantat resultat far svar
inte lamnas pa patientproverna. Anvand inte produkten forran du har kontaktat narmaste BD-representant.

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT  BD BACTEC MGIT
Stammar GC STR INH RIF EMB

M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Kanslig Kanslig Kanslig Kanslig

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT

Stammar GC STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Kanslig Kanslig Kanslig
RAPPORTERING AV RESULTAT

BD BACTEC MGIT-instrumentet laser av testseten for resistensbestamning tills kanslighet eller resistens har fastslagits. Sa snart setet
ar fardigtestat rapporteras resultaten av BD BACTEC MGIT-instrumentet (se bruksanvisningen fér BD BACTEC MGIT-instrumentet).
FORFARANDETS BEGRANSNINGAR

Suspensioner beredda fran fasta medier maste fa sta under foreskriven tid fére standardisering. Inokulatberedningar beredda fran
fasta medier utan anvandning av en 0,5 McFarland tathetsstandard och ldmpliga spadningar kan ge felaktiga resultat.

Anvand endast rena M. tuberculosis-kulturer. Kontaminerade kulturer eller kulturer bestadende av multipla mykobakteriestammar kan
ge felaktiga resultat.

Om lakemedlen inte rekonstitueras med korrekt mangd sterilt, avjoniserat vatten kan resultaten bli felaktiga.

Underlatenhet att anvanda en 1:100 spadning av isolatet for inokulering av vaxtkontrollroret kan leda till felaktiga resultat.

Om ARB-setréren inte satts in i ARB-sethallaren i ratt ordning kan det leda till felaktiga resultat.

Om SIRE-supplementet inte anvands i ARB-setet kan resultaten bli felaktiga. BD BACTEC MGIT-tillvaxtsupplement far ej tillsattas
ARB-setet.

FORVANTADE RESULTAT
Medelvardet for tid-till-resultat vid resistensbestdmning med kritiska koncentrationer ar 8,0 dygn (intervall 4 till 13).

KLINISKA PRESTANDA

BACTEC MGIT 960 SIRE-testets prestanda utvarderades internt med anvandning av en utmaningspanel av stammar fran
Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, USA. Panelen bestod av 30 stammar av M. tuberculosis med kanda
resistensmonster (med anvandning av agarproportionalitetsmetoden). Tabell 1 visar BACTEC MGIT 960 SIRE-testresultat jamfort
med forvantade varden.

Utvardering av BACTEC MGIT 960 SIRE-testet utfors vid fem geografiskt oberoende kliniska platser inkluderande regionala
referenscenter, laboratorier vid universitetssjukhus och en intern plats. BACTEC MGIT 960 SIRE-testet jamfors med den
modifierade proportionalitetsmetoden (MOP).6 Tabell 2 visar de initiala resultaten av BACTEC MGIT 960 SIRE-testet jamfort med
de ekvivalenta lakemedelskoncentrationer i MOP. Tabell 3 visar den andra omgangen resultat av BACTEC MGIT 960 SIRE-testet
jamfort med de ekvivalenta lakemedelskoncentrationerna i MOP. Dessa data inkluderar analys av kliniska isolat fran bade farska
prov och/eller referenser.



Reproducerbarheten hos BACTEC MGIT 960 SIRE-testet utvarderades vid de kliniska platserna genom anvandning av en panel av
karakteriserade stammar som inkluderade flera stammar som ar resistenta for var och ett av lakemedlen, och som jamférdes med
férvantade BACTEC MGIT 960 SIRE-testresultat. Resultatet av reproducerbarhetsanalysen ar: 99,6 % for STR, 97,7 % for INH,
99,4 % for RIF och 94,0 % for EMB. Reproducerbarheten vid de individuella testcentra varierade mellan 94,5 % och 99,5 % for de
kombinerade lakemedelsresultaten.

Tabell 1
CDC-utmaningspanel Overensstimmelse inom kategori
Antal testade
Lakemedel Antal %
Alla 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Alla 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Alla 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Alla 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Alla 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Alla 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Obs! Resultat fran MOP-test for EMB 7.5 finns ej tillganglig for jamforelse.

Tabell 2
Kliniska stammar Overensstimmelse inom kategori
Antal testade

Lakemedel Antal %
Alla 113 104 92,0

STR S 80 72 90,0

R 33 32 97,0

Alla 117 114 97,4

INH S 70 67 95,7
R 47 47 100,0

Alla 116 115 99,1
RIF S 82 82 100,0

R 34 33 97,1

Alla 75 73 97,0

EMB S 67 65 97,0
R 8 8 100,0

Tabell 3
Kliniska stammar Overensstimmelse inom kategori
Antal testade

Lakemedel Antal %
Alla 31 22 71,0

STR 4.0 S 16 10 62,5

R 15 12 80,0

Alla 39 36 92,3

INH 0.4 S 6 5 83,3

R 33 31 93,9

Alla 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0

R 8 5 63,0




TILLGANGLIGHET

Art. nr. Beskrivning

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (BD BACTEC MGIT 960 SIRE-sats), kartong med 4 flaskor med frystorkat lakemedel
samt 8 st. SIRE Supplement (SIRE-supplement).

245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit (BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0-sats), kartong med 1 flaska frystorkat Iakemedel
samt 2 st. SIRE Supplement (SIRE-supplement).

245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit (BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4-sats), kartong med 1 flaska frystorkat Iakemedel
samt 2 st. SIRE Supplement (SIRE-supplement).

245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit (BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5-sats), kartong med 1 flaska frystorkat I1akemedel
samt 2 st. SIRE Supplement (SIRE-supplement).
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Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék www.bd.com.

Revisionshistorik

Revidering Sammanfattning av @ndringar

(04) 2019-09 Omvandlat tryckt bruksanvisning till elektroniskt format och lagt till information om atkomst av
dokumentet fran BD.com/e-labeling.

Enligt sakerhetsdatabladet for katalognummer 245127 har ett piktogram fér halsofara, signalordet
"Fara” samt befintliga skydds- och faroangivelser lagts till for BD BACTEC MGIT 960 Etambutol.
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