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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit ar avsett for snabb, kvalitativ bestamning av resistensen hos odlad Mycobacterium tuberculosis mot
pyrazinamid (PZA). BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit anvands med BD BACTEC MGIT-systemet.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

For adekvat behandling av tuberkulospatienter ar det vardefullt att en bestdmning av resistensen for tuberkuloslakemedel
utférs. Behandlingen av tuberkulos sker vanligen genom en regim med flera lakemedel, vilken inkluderar det
antimykobakteriella Iakemedlet pyrazinamid. Det ar viktigt att de tuberkuloslakemedel som ordineras ar tillrackligt effektiva mot
Mycobacterium tuberculosis, dvs. att isolatets kanslighet for I1akemedlet ifraga ar tillrackligt hog.

Multiresistent Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) har pa senare tid blivit ett allvarligt halsoproblem.? Resistens mot nagot

av forstahandsmedlen, inklusive pyrazinamid, medfér att sjukdomen blir bade svarare och dyrare att behandla. Den snabba
detektionen av dessa resistenta isolat ar kritisk for en effektiv patientbehandling.

Tva metoder har i stor utstrackning anvants for bestamning av resistens mot tuberkuloslakemedel. Den forsta metoden, kand som
proportionalitetsmetoden? anvander Middlebrook och Cohn 7H10 Agar. Den jamfor antalet kolonier pa lakemedelshaltigt respektive
lakemedelsfritt odlingsmedium. Analys av pyrazinamid kraver viss modifikation av de generella metoderna pa grund av att lakemedlet
endast &r aktivt in vitro vid lagre pH-varden.3 En modifikation av proportionalitetsmetoden utvecklades med anvandning av 7H10-
agarmedium vid pH 5.5 vid en lakemedelskoncentration pa 25-50 ug/mL.4 En begrénsning av metoden ar att manga isolat av

M. tuberculosis antingen vaxer daligt eller inte alls vid pH 5.5. Agarbaserade metoder, sdsom proportionalitetsmetoden pa agar, har ej
visat sig vara nojaktig for resistensbestamning av PZA pa grund av att manga isolat inte véxer nar agarn har surgjorts infor PZA-analys.

Den andra metoden, kdnd sasom den BD BACTEC 460TB radiometriska resistensmetoden,® baseras pa de vaxande
mykobakteriernas produktion av radioaktivt 14C-mérkt koldioxid, vilket visar sig sasom en ¢kning av tillvaxtindex i systemet. En
modifikation av BD BACTEC 460TB resistensmetoden utvecklades genom anvandning av ett modifierat 7H12-radiometriskt
medium, BD BACTEC PZA BD BACTEC PZA testmedium, med ett lagre pH-varde pa 6.0.6 Vid detta pH, kan PZA-aktivitet
mot mykobakteria bestdmmas utan inhibering av tillvaxten av de flesta M. tuberculosis-isolat. BD BACTEC 460TB PZA
resistensbestdmning anvander sig av en pyrazinamidkoncentration pa 100 ug/mL. Resistensbestdamning i BD BACTEC 460TB
System har visat sig vara ndjaktig och betraktas nu som referensmetoden for resistensbestdmning av PZA. Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI, tidigare NCCLS) rekommenderar fortfarande att tva skilda koncentrationer av de testade
férstahandsléakemedlen inkluderas nar MOP-testmetoden anvands, med undantag av rifampin.2

Anvandningen av BD BACTEC MGIT-instrumentet i kombination med BD BACTEC MGIT 960 PZA kit &r en icke-radiometrisk
metod for bestdmning av antimykobakteriell kénslighet for PZA. BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit har utvecklats for att tillata
resistensbestamning vid en pyrazinamidkoncentration pa 100 ug/mL. Denna koncentraion korrelerar med koncentrationen som
anvands i BD BACTEC 460TB System.

PRINCIPER FOR METODEN

Roér med BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium innehaller modifierad Middlebrook 7H9-substrat, vilket framjar tillvaxten och
detektion av mykobakterier. P& botten av det rundbottnade 16 x 100 mm réret med BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium finns ett
fluorescerande amne inbaddat i silikon. Det fluorescerande amnet ar kansligt for syrgas som finns I6st i substratet. Den ursprungliga
koncentrationen I10st syrgas skymmer emissionen fran amnet, sa att endast ringa fluorescens kan detekteras. Efterhand konsumeras
syrgasen av mikroorganismer med aktiv cellandning, vilket far sammansattningen att fluorescera.

BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit ar en kvalitativ test som tar 4—-21 dygn. Testen bygger pa jamforelse av M. tuberculosis-isolatets
vaxt i ett lakemedelshaltigt provrér med vaxten i ett Iakemedelsfritt provror (vaxtkontroll). BD BACTEC MGIT instrument aviaser
provréren avseende Okad fluorescens. Den jamférande analysen av fluorescensen i det lakemedelshaltiga réret och fluorescensen i
vaxtkontrollréret anvands for att faststalla resistensbestamningsresultaten.

BD BACTEC MGIT instrument tolkar automatiskt dessa resultat och rapporterar resultat om kanslighet eller resistens.
REAGENSER

Roret med BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium innehaller 110 pL av fluorescensindikator och 7 mL PZA broth (substrat). Indikatorn
innehaller tris-4, 7-difenyl-1, 10-fenantrolin-ruteniumkloridpentahydrat i en silikongummibas. Roéren ar forsedda med ett polypropylenlock.
Ungefarlig sammansattning* per L renat vatten:

Modifierad MiddIebrook 7H Broth ...........ooiiiii et 59 g

6= ET=T 0] 0= o] o o I PRSP PPPR 1,259

BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit innehaller tva frystorkade ampuller med pyrazinamid och sex ampuller med PZA Supplement (tillagg).
Ungefarlig sammansattning” per ampull frystorkat I1akemedel: Pyrazinamid............cccccoeiiiiiiiennnieen. 20000 g



BD BACTEC MGIT 960 PZA Supplement innehaller 15 mL tillskott.
Ungefarlig sammansattning* per L aqua purif.
Bovint albumin ... ....50,0¢g Katalas ..... ....0,03g

Dextros .......ccccveveeeiiiieeniieens ....20,0g Oleinsyra ......cccccceeeviieeenne 0,1 g

Polyoxietylenstearat (POES) ..........cccceeeinnenn. 1,19
*Justerad och/eller kompletterad efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.

Forvaring och rekonstituering av reagenser:

BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium — Vid mottagandet, férvara vid 2—25 °C. FAR EJ FRYSAS. Substratet skall vara klart och farglst.
Vid grumling far roret ej anvands. Akta for ljus. Ror som férvaras etiketterade fére anvandning kan inockuleras fram till utgangsdatumet.
BD BACTEC MGIT 960 PZA lakemedelsampuller — frystorkade lakemedelsampuller skall snarast efter mottagandet férvaras vid
2-8 °C. Efter rekonstituering kan antibiotikalésningarna frysas och férvaras vid —20 °C eller kallare i hogst 6 manader, dock ej langre
an till ursprungligt utgangsdatum. Produkten skall anvandas omedelbart efter upptining. Kassera oanvand mangd.

BD BACTEC MGIT 960 PZA Supplement - skall férvaras morkt vid 2—-8 °C efter mottagandet. Far ej frysas eller 6verhettas. Skall
Oppnas och anvandas fore utgangsdatum. Akta for ljus.
Bruksanvisning:

Rekonstituera varje frystorkad lakemedelsampull fran BD BACTEC MGIT 960 PZA med 2,5 mL sterilt, destillerat/avjoniserat vatten,
till en stamldsning pa 8 000 pg/mL.

POTENTIELLT INFEKTIOST PROV: Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan
forekomma i kliniska prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden7-10 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla
foremal som kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN: Avsedda fér in vitro-diagnostik.

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

Las och folj anvisningarna i samtliga forpackningsinlagor, inklusive den som medféljer BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth
Indicator Tube (indikatorrér for mykobakterieodling).

Foére anvandning bor réren och ampullerna understkas avseende tecken pa kontamination eller skador. Alla ror som forefaller
olampliga for anvandning skall kastas. Rér som har tappats skall undersékas noga. Om skador upptacks skall roret kastas.

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

Alla inokulerade MGIT-rér skall autoklaveras innan de kasseras.

BEREDNING AV INOKULAT

Alla beredningar beskriva nedan maste harréra fran rena kulturer av M. tuberculosis. Laboratoriet bor bekrafta, genom lampliga
identifieringsmetoder, att isolatet som ska analyseras ar en ren kultur av M. tuberculosis.

Inokulat kan beredas fran fasta medier eller fran ett positivt BD BACTEC MGIT 7 mL-rér. Dessutom kan kulturer som odlats i

flytande och pa fasta medier anvandas for beredning av ett insatt MGIT-rér, som sedan kan anvandas for beredning av inokulatet.

Bada dessa alternativ beskrivs nedan.

Beredning av inokulat fran fast medium:

OBS! Det ar viktigt att bereda inokulatet enligt féljande anvisningar for att erhalla Iamplig organismkoncentration for

resistensbestamningen.

1. Hall 4 mL BD BBL Middlebrook 7H9 Broth substrat (eller BD BBL MGIT broth) i ett 16,5 x 128 mm sterilt rér med lock,
innehallande 8—10 glasparlor.

2. Anvand en steril slynga och skrapa upp sa manga kolonier som méjligt fran en hogst fjorton dagar gammal odling, och forsok att
inte f& med nagot fast odlingsmedium. Slamma kolonierna i Middlebrook 7H9 Broth.

3. Vortexblanda suspensionen i 2—3 minuter sa att storre klumpar slas sénder. Suspensionens grumlighet skall Gverskrida
McFarland-standard 1.0.

4. Lat suspensionen sta orord i 20 minuter.

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

6. Overfér supernatanten (som skall vara jamn, utan nagra klumpar) till ett tredje 16,5 x 128 mm sterilt rér. OBS! Lésningen med
organismer bor 6verstiga en McFarland-standard pa 0.5 vid detta steg.

7. Justera suspensionen till en grumlighetsgrad pa ungefar McFarland 0.5 genom visuell jamférelse med en McFarland-standard
pa 0.5. Justera ej under en McFarland-standard pa 0.5.

8. Spad 1 mL av den justerade suspensionen med 4 mL steril fysiologisk koksaltlésning (spadning 1:5). Anvand denna som AST-
inokulatet och fortsatt till “Inokulationsforfarande for resistensbestamning med BD BACTEC MGIT 960 PZA”.



Beredning av inokulat fran ett positivt BD BACTEC MGIT 7 mL-ror:
1. Den forsta dagen av ett instrumentpositivt BD BACTEC MGIT-rér betraktas som dag 0.

2. Testinokulat fran positiva 7 mL-MGIT-rér 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 instrumentpositivitet. Odling fran rér som
varit positivt i mer an fem dagar bor odlas om i ett nytt 7 mL-MGIT-rér 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 avldsning. Se “Beredning av ett insatt MGIT-ror fran flytande medium”.

3. Om roret ar positivt dag 1 eller dag 2, behdvs ingen spadning. Anvand denna som AST-inokulatet och fortsatt till
“Inokulationsforfarande for resistensbestdamning med BD BACTEC MGIT 960 PZA”.

4. 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). Blanda noga. Anvand denna som AST-inokulatet och fortsatt till “Inokulationsforfarande for resistensbestamning
med BD BACTEC MGIT 960 PZA.

Beredning av ett insatt MGIT-ror fran flytande medium

1. Blanda réret genom att vanda det upp och ned eller genom vortex-blandning.

2. Gor en 1:100-spadning genom att tillféra 0,1 mL av kulturen till 10 mL BD BBL Middlebrook 7H9-buljong eller BD BBL MGIT-
buljong. Blanda val.

3. Tillsatt 0,5 mL av I6sningen till ett 7 mL MGIT-rér med en tillsats av 0,8 mL BD BACTEC MGIT tillvaxtsupplement.

Satt pa locket ordentligt och blanda forsiktigt genom att vanda roret 2-3 ganger.

5. Sattin roreti ett BD BACTEC MGIT-instrument och testa tills det blir positivt.
OBS! Tiden till positivitet skall vara > 4 dagar fér anvandning som AST-inokulat. Om roret blir positivt pa <4 dagar borjar man
om fran steg 1 och bereder ett nytt insatt ror.

6. Roret kan anvandas fran 1 till 5 dagar efter positivt resultat. Ga till “Beredning av inokulat fran ett positivt BD BACTEC MGIT
7 mL-ror” ovan.

»

Beredning av ett insatt MGIT-ror fran fast medium

1. Anvand en steril 6gla och skrapa upp odling fran en skiva och tillsatt till ett 7 mL MGIT-ror tillsammans med en tillsats av 0,8 mL
BD BACTEC MGIT tillvaxtsupplement.

2. Satt pa locket ordentligt och blanda forsiktigt genom att vanda roret 2-3 ganger.

3. Sattin roreti ett BD BACTEC MGIT-instrument och testa tills det blir positivt.
OBS! Tiden till positivitet skall vara > 4 dagar fér anvandning som AST-inokulat. Om réret blir positivt pa < 4 dagar borjar man
om fran steg 1 och bereder ett nytt insatt ror.

4. Roret kan anvandas fran 1 till 5 dagar efter positivt resultat. Ga till “Beredning av inokulat fran ett positivt BD BACTEC MGIT
7 mL-rér” ovan.

TILLVAGAGANGSSATT

Tillgdngliga materiel: BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit innehaller tva ampuller frystorkat lakemedel och sex ampuller PZA-tillagg
(ungefar 50 analyser per sats).

Materiel som erfordras men som ej tillhandahalls: BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium (25 ror per kartong), extra
odlingsmedier, reagenser, referensorganismer for kvalitetssékring och sadan laboratorieutrustning som kravs fér denna metod.

Inokulationsférfarande for BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamning:

Viktiga 6vervaganden vid beredningen av PZA AST Set &r riktig rekonstitution av det frystorkade lakemedlet, anvandning av

renkultur och en riktig spadning av organismen till réren for tillvaxtkontroll och PZA. Det ar viktigt att endast tillsatta lakemedel till det

korresponderande MGIT-roret markt "PZA”. Anvand endast BD BACTEC MGIT 960 PZA Supplement tillhandahallet med satsen och

rér med BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium vid utférande av PZA AST Set.

1. Mark tva 7 mL ror med BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium for varje testisolat. Mark ett ror med VK (vaxtkontroll) och ett med
PZA Placera roren i ratt ordningsfoljd i AST Set-stéllet for tva ror (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet).

2. Tillfér aseptiskt 0,8 mL BD BACTEC MGIT 960 PZA Supplement till varje ror.

3. Anvand en mikropipett och pipettera aseptiskt 100 pL fran 8 000 ug/mL BD BACTEC MGIT 960 PZA-lakemedelslosning till det
lampligt etiketterade MGIT PZA-roret. Ingen PZA-lakemedelslosning bor tillsattas till det utvalda etiketterade MGIT GC-roret.

Liakemedel Lakemedelskoncentration efter Volym adderad till Slutlig koncentration
rekonstitution* MGIT-ror for analys i MGIT-ror
BD BACTEC MGIT PZA 8 000 pg/mL 100 pL 100 pg/mL*

*PZA maste rekonstitueras med 2,5 mL sterilt/avjoniserat vatten for att de angivna koncentrationerna skall erhallas.

4. Beredning och inokulering av vaxtkontrollroret: Pipettera aseptiskt 0,5 mL av AST-inokulatet (se “BEREDNING AV
INOKULAT”) i 4,5 mL steril fysiologisk koksaltldsning for beredning av vaxtkontrollsuspensionen, spadning 1:10. Blanda
vaxtkontrollsuspensionen val. Inokulera det "VK”-markta MGIT-réret med 0,5 mL av vaxtkontrollsuspensionen, spadning 1:10.
OBS! Det ar viktigt att anvanda en lampligt preparerad spadning pa 1:10 for "VK”-roret for att sakerstélla korrekta AST-resultat
och undvika PZAAST Set-fel.

5. Inokulering av de ldkemedelshaltiga réren: Pipettera aseptiskt 0,5 mL AST-inokulat (se "JBEREDNING AV INOKULAT”) till
MGIT-réret markt "PZA”.

6. Satt pa locken ordentligt pa roren. Bland réren noggrant genom att forsiktigt vanda dem tre till fyra ganger.



7. Forin PZA Set i BD BACTEC MGIT-instrumentet med hjalp av AST Set-inféringsfunktionen (se bruksanvisningen for
BD BACTEC MGIT-instrumentet). Sakerstall att vaxtkontrollroret star i det forsta laget till vanster. Valj PZA som lakemedel i
definitionen for AST Set-stallet for 2 ror vid start av AST Set.

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

9. Kontrollera blodagarplattan efter 48 timmar avseende bakteriell kontamination. Om blodagarplattan inte uppvisar nagon
vaxt kan PZA-testningen fortsatta. Om blodagarplattan uppvisar vaxt skall PZA Set kasseras (se bruksanvisningen for
BD BACTEC MGIT-instrumentet) och testen upprepas med en ren kultur fran Mycobacterium tuberculosis.

Kvalitetskontroll for anvéandare: Vid mottagande av en ny leverans eller ett nytt lotnummer av BD BACTEC MGIT 960 PZA
Kit ampuller eller BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium, rekommenderas det att kontrollorgansimen som visas nedan testas.
Kontrollorganismen boér vara en renkultur och odlingen bér beredas enligt anvisningarna i ’"BEREDNING AV INOKULAT”.
Kvalitetskontrollen (QC) AST Set bor beredas enligt anvisningarna i ” Inokulationsférfarande for resistensbestamning med

BD BACTEC MGIT 960 PZA”. Viktiga 6vervaganden vid beredningen av PZA AST Set ar riktig rekonstitution av det frystorkade
lakemedlet, anvandning av renkultur och en riktig spadning av organismen till réren for tillvaxtkontroll och PZA. Det ar viktigt att
endast tillsatta lakemedel till det korresponderande MGIT-roéret markt "PZA”.

Samma referensorganism bor anvandas for kvalitetssakring av partiet en gang i veckan vid utférande av resistensbestamningar.
Korrekta resultat, som visas nedan, inom 4-20 dagar, anger att BD BACTEC MGIT 960 PZA reagents (reagenserna) kan anvandas
for test av patientisolat.

Om egj riktiga resultat noteras, far ej svar lamnas pa patientproverna. Upprepa kvalitetssakringen och de patientisolat som var
berérda av den initiala, felaktiga kvalitetssakringen. Om den upprepade kvalitetskontrollen inte ger férvantat resultat far svar ej
lamnas pa patientproverna. Anvand inte produkten forran en lokal representant for Becton Dickinson har kontaktats.

Stammar VK BD BACTEC MGIT PZA
M. tuberculosis ATCC 27294 Positiv Kanslig

Under den externa utvarderingen av BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit var medelvardet for tid till resultat for kontrollorganismen
sju dagar med en spridning pa fyra till elva dagar. De allra vanligaste orsakerna till felaktiga kvalitetssakringar under den externa
utvarderingen var 6verinokulerade PZA Set och kontaminerade kvalitetssakringsodlingar.

RESULTAT

BD BACTEC MGIT instrument laser av AST Sets for resistensbestamning tills kanslighet eller resistens har fastslagits. Sa snart
satsen ar fardigtestat rapporteras resultaten av BD BACTEC MGIT-instrumentet (se bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-
instrumentet). BD BACTEC MGIT instrument kommer att avge AST Set-resultat som Fel ("X”) och tolkas som ej kansliga, nar
vissa forhallanden uppstar som kan paverka analysresultaten. Forhallanden som kan resultera i ett Fel ("X") beskrivs i avsnitt 7 —
Problemsdkning i bruksanvisningen for BD BACTEC MGIT-instrumentet.

Det ar viktigt att inkludera analysmetod, Iakemedelsnamn och -koncentration, nar resultat rapporteras. Lungmedicin- och/eller
infektionsspecialist som utfor tbc-kontroll bér konsulteras angaende lampliga terapeutiska regimer och doser.

Monoresistens for pyrazinamid ar ovanlig, darfor bor i handelse av ovantade resistensresultat, M. tuberculosis-isolatets renhet och
identifikation verifieras. Riktlinjer for mykobakteriella kontroller kan hittas i CLSI M24 standard.2

Rapportering av BD BACTEC MGIT 960 PZA-resultat

Léakemedel Resultat av Rekommenderat resultat Atgérd
(koncentration) BD BACTEC MGIT System

Isolat testat med
Kanslig BD BACTEC MGIT-systemet Ingen atgard.
[PZA/100 pg/mL] med resultat "kénslig”.

Om det testade isolatet ar
monoresistent for PZA, bekrafta
att det ar en renkultur av
Mycobacterium tuberculosis.

PZA (100 pg/mL) Isolat testat med
Resistent BD BACTEC MGIT-systemet
[PZA/100 pg/mL] med resultat "resistent”.

Fel "X” Inget resultat. Upprepa test.

METODENS BEGRANSNINGAR

BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod tolkar inte graden av kanslighet hos det analyserade isolatet. Resultat
rapporteras antingen som kansliga eller resistenta.

BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod kan endast utféras med anvandning av BD BACTEC MGIT-instrumentet.
PZA Sets kan ej avlasas manuellt.

Anvand endast rena M. tuberculosis-kulturer. Kontaminerade kulturer eller kulturer bestaende av multipla mykobakteriestammar kan
ge felaktiga resultat. Riktade analyser av kliniska prover rekommenderas inte.

Suspensioner beredda fran fasta medier maste fa sta under féreskriven tid fore standardisering. Beredningar av inokulat fran fasta
medier bor jamforas visuellt med en grumlighet motsvarande en McFarland-standard 0.5. Om detta inte utfors kan felaktiga resultat
erhallas eller leda till ett AST Set-fel.

Om inte 1:5-spadningen av organismldsningen anvands for att inokulera de lakemedelshaltiga réren, nar sa ar pakallat, kan oriktiga
resultat erhallas.



Om inte 1:10-spadningen av organismldsningen anvands for att inokulera vaxtkontrollroret, kan oriktiga resultat erhallas eller leda till
ett AST Set-fel.

Om inte PZA-lakemedlet rekonstitueras med korrekt mangd sterilt, avjoniserat vatten kan resultaten bli felaktiga.

Omsorgsfull blandning av de inockulerade réren ar viktigt. Om ej réren blandas tillrackligt kan det leda till felaktiga resistensresultat.
Om AST Set-réren inte satts in i AST Set-stallet i ratt ordning kan det leda till felaktiga resultat. Om inte ldmplig definition av
satsstallet valjs kan detta resultera i ogiltiga eller felaktiga resultat.

Om inte AST Set laddas korrekt pa instrumentet kommer detta att leda till ett okant férhallande som maste I6sas inom atta timmar.
Om forhallandet inte I6ses inom atta timmar maste AST Set kasseras och startas upp igen.

Om BD BACTEC MGIT 960 PZA Supplement inte anvands i PZA AST Set kan resultaten bli felaktiga. BD BACTEC MGIT 960 SIRE
Supplement eller BD BACTEC MGIT tillvaxtsupplement FAR INTE tillsittas till PZAAST Set.

Om BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium inte anvands i PZA AST Set kan resultaten bli felaktiga. BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria
Growth Indicator Tubes FAR INTE utbytas mot BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium.

FORVANTADE VARDEN

Totalt har 118 kliniska M. tuberculosis-isolat testats med BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod vid fyra
geografiskt atskilda platser. Analyseringen inkluderade bade farska kliniska isolat samt subkulturer fran vatska och fasta
odlingskallor. Totalt utférdes 228 PZA resistensbestamningar (vatska och fast medium).

Under den externa utvarderingen av BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit, behdvdes upprepad testning av nio PZA-tester fran kliniska
isolat utféras pa grund av kontaminering (sex isolat) eller Gverinokulering/metodfel (tre isolat).

Medelvardet for tid-till-resultat for BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod ar sju dagar med en spridning pa fyra till
sjutton dagar. Data visas i figur 1 i slutet av denna bipacksedel.

FUNKTIONSEGENSKAPER
Analytiska studier

AST inokulationsspridning av vitska och fasta medier:

Flytande medier — For att bereda ett PZA Set fran ett positivt 7 mL MGIT-rér rekommenderas det att anvanda ett direktinokulat
fran dag 1 eller dag 2 post-positivitet och ett spatt (1:5) inokulat pa dag 3 till dag 5 post-positivitet. Interna studier visar att inokulat
beredda fran postiva MGIT-ror fran dag 1 till dag 5 varierar fran 2,0 x 104 till 7,5 x 106 CFU/mL.

Fasta medier — For att bereda ett PZA Set fran vaxt pa fasta medier (upp till 14 dygn efter forsta synliga tillvaxt har setts)
rekommenderas det att anvanda en 1:5-spadning av en organismlésning motsvarande en McFarland-standard pa 0.5. Interna
studier visar att inokulat beredda fran fasta mediekulturer varierar fran 2,1 x 105 till 3,9 x 106 CFU/mL.

Lotreproducerbarhet:

Lotreproducerbarhet utvarderades genom anvandning av tjugofem M. tuberculosis-stammar (inkluderande tre ATCC-stammar).
Varje stam testades trefaldigt med BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod. Varje replikat representerade ett
separat testforhallande differentierat genom PZA-lakemedlets lot och anvant PZA Supplement eller PZA medium (tre lots vardera).

Observerade resultat jamférdes med forvantade resultat. Den samlade reproducerbarheten for BD BACTEC MGIT 960 PZA
resistensbestdmningsmetod ar 96,8 %.

Test med CDC utmatningspanel:

Prestandan av BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod utvarderades internt med anvandning av en
utmaningspanel med stammar fran Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Atlanta, GA, USA. Panelen bestod

av nio stammar fran M. tuberculosis med kanda resistensmonster (BD BACTEC 460TB). Varje stam testades trefaldigt med

BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod. BD BACTEC MGIT 960 PZA-resultaten jamférdes med férvantade
resultat fran CDC. Den samlade 6verensstammelsen mellan forvantade CDC-resultat och resultat fran BD BACTEC MGIT 960 PZA
resistensbestdamningsmetod ar 98,7 %.

Klinisk utvardering

BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod utvarderades vid fyra geografiskt atskilda, kliniska platser
bestaende av regionala referenscenter och sjukhusbaserade universitetslaboratorier, inkluderande tva platser utanfor USA.
BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod jamférdes med BD BACTEC 460TB PZA resistensbestamningsmetod.

Reproducerbarhet:

Reproducerbarheten av BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod utvarderades vid de kliniska platserna med en
panel med fem karakteriserade stammar. BD BACTEC MGIT 960 PZA test-resultaten jamférdes med férvantade resultat. Den
samlade reproducerbarheten for BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod ar 94 %.

Test med CDC utmatningspanel:

Prestandan av BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod utvarderades vid vart och ett av de fyra kliniska platserna
med anvandning av en utmaningspanel med stammar fran Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Atlanta, GA,

USA. Panelen bestod av nio stammar fran M. tuberculosis med kanda resistensmonster (BD BACTEC 460TB). Av de trettiosex
PZA-resultaten insamlade med BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestdmningsmetod, éverensstamde trettiotre med de
forvantade resultaten fran CDC. Den utrdknade procentuella dverensstammelsen mellan forvantade CDC-resultat och resultat fran
BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod &r 91,7 %.



Test av kliniska isolat:
Totalt har 118 kliniska M. tuberculosis-isolat testats med BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod och
BD BACTEC 460TB PZA resistensbestamningsmetod. Analyseringen inkluderade bade farska kliniska isolat samt subkulturer fran
flytande och fasta odlingskallor. Detta genererade totalt 228 testresultat.
Tabell 1 visar resultaten fran kliniska isolat testade for PZA-lakemedlet vid 100 pg/mL fran flytande odlingskallor, fran fasta
odlingskallor och en kombination av bada odlingskallorna.
Tabell 1: Resultat av kliniska isolat — jamforelse mellan BD BACTEC MGIT 960 PZA resistensbestamningsmetod och
BD BACTEC 460TB resistensbestamningsmetod

BD BACTEC 460TB BD BACTEC MGIT 960 System
System
Forvantade PZA- Kaénsliga resultat Resistenta resultat
resultat
4 Kategori # # Kategori#
Kalla # Tester K R éverensstimmelse overensstammelse dverensstimmelse overensstammelse %
(95 % CI) (95 % CI)
98,9 % 95,7 %
FLYTANDE 112 89 23 88 (93,9-100) 22 (78.1-99.9)
FAST . 97,8 % 87,0 %
MEDIUM 13 90 23 88 (92,2-99,7) 20 (66,4-97,2)
" 98,3 % 91,3 %
ALLA 225 179 46 176 (95,2-99.7) 42 (79.2-97.6)

*Tre BD BACTEC 460TB granslinjeresultat ar ej inkluderade i denna tabell.

Alla isolat med diskordanta BD BACTEC MGIT 960 PZA test-resultat testades med anvandning av BD BACTEC 460TB susceptibility
test vid tva oberoende platser. Diskordanta resultat héanférde sig till de stammar déar BD BACTEC MGIT 960 PZA test-resultat skiljde sig
fran BD BACTEC 460TB PZA test-result Granslinjeresultat har inte inkluderats i berakningarna 6ver prestanda for BD BACTEC MGIT
960 PZA Kit.

Av de fyra diskordanta PZA-kansliga (K-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) isolaten som testades, hade ett resultat “Kanslig”
"Kanslig” fran de bada oberoende platserna och de andra tre hade resistenta resultat fran de bada oberoende platserna. Av de tre
diskordanta PZA-resistenta (R-BACTEC MGIT 960, K-BACTEC 460TB) isolaten som testade, hade alla isolat resultat "Kanslig” fran
de bada oberoende platserna.

Tva av de tre PZA-granslinjeresultaten fran BD BACTEC 460TB (K-BACTEC MGIT 960, G-BACTEC 460TB), hade resultaten
"Kanslig” fran de bada oberoende platserna. En av de tre PZA-granslinjeresultaten fran BD BACTEC 460TB (R-BACTEC MGIT 960,
G-BACTEC 460TB), hade ett resultat "Kanslig” fran en av de oberoende platserna. Den andra oberoende platsen gav ett
granslinjeresultat.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning
245128 BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit, kartong med 2 frystorkade lakemedelsampuller och sex PZA Supplements.
245115 BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium, kartong med 25 ror.
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Figur 1: Fordelning av BD BACTEC MGIT 960 PZA AST-tid till resultat

Frekvensfordelning av PZA-tid i protokoll (TIP)
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Revisionshistorik

Revidering Sammanfattning av d@ndringar
(04) 2019-09 Omvandlat tryckt bruksanvisning till elektroniskt format och lagt till
information om atkomst till dokumentet fran BD.com/e-labeling.
(05) 2019-10 Lagt till tabellen Frekvensfordelning av PZA-tid i protokoll (TIP) som av
misstag inte inkluderades i den féregaende revisionen.
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Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuaTtenbHbIii KoHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 1 7]

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

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

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

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

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

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

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

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

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

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

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

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

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§



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

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ # FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: L-005486JAA

Europe, CH, GB, NO: +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071
AR +800 13579135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579 135
LI +3120 796 5692 VN 12280297
d Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, and Trypticase and 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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