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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD BBL™ MGIT™ AST SIRE-systemet ar avsett for snabb, manuell, kvalitativ bestdmning av resistensen hos odlad
Mycobacterium tuberculosis mot streptomycin, isoniazid, rifampicin samt etambutol.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

For adekvat behandling av tuberkulospatienter ar det nédvandigt att bestamning av resistensen mot tuberkuloslakemedel utfors.
Tuberkulos brukar vanligen behandlas med en kombination av flera olika lakemedel, i vilka férstahands-tuberkuloslakemedlen
streptomycin, isoniazid, rifampicin och/eller etambutol ingar. Det &r viktigt att de tuberkuloslakemedel som anvands ar tillrackligt
effektiva mot Mycobacterium tuberculosis, dvs. att organismen ar kanslig for I1akemedlet ifraga.

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 anvants i stor utstrackning for bestdmning av resistens mot tuberkuloslakemedel. Den forsta metoden, kdnd som
proportionalitetsmetoden (Method of Proportion)?2 utnyttjar Middlebrook och Cohn 7H10 eller 7H11-agar. Vid denna metod jamfors
antalet kolonier pa lakemedelshaltigt respektive lakemedelsfritt odlingsmedium. Lakemedelsresistens foreligger nar 1 % eller mer av
bakteriepopulationen &r resistent mot den lakemedelskoncentration som anvands i testen. Resultaten ar vanligtvis tillgangliga efter
21 dygns inkubering. Den andra metoden baseras pa vaxt i flytande odling och tar vanligen 3 till 14 dygn.

Resistensbestdmning med BD BBL MGIT AST-systemet tar hogst 14 dagar och goér det mojligt att satta in adekvat
antibiotikabehandling snabbare &n nar Method of Proportion-férfarande anvands.

PRINCIPER FOR METODEN

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BD BBL MGIT indikatorror for mykobakterieodling) innehaller modifierad
Middlebrook 7H9 Broth (Middlebrook 7H9-buljong) som supplementerad med BD BBL MGIT OADC-tillskott gynnar vaxt och detektion
av mykobakterier (se bipacksedeln som medféljer BD BBL MGIT-produkterna). P& botten av det rundbottnade 16 x 100 mm MGIT-
roret finns en fluorescerande forening inbaddad i silikon. Den fluorescerande féreningen ar kanslig for syrgas som finns 10st i
buljongen. Den initiala koncentrationen I6st syrgas skymmer emissionen fran foreningen, sa att endast ringa fluorescens kan
detekteras. Efterhand konsumeras syrgasen av mikroorganismer med aktiv cellandning, vilket gor att fluorescensen kan detekteras
med hjalp av en 365 nm UV-transilluminator eller langvagigt UV-ljus.

BD BBL MGIT AST-systemet ar en kvalitativ test som tar 3—14 dygn. Testen bygger pa jamforelse av Mycobacterium tuberculosis-
stammens vaxt i ett Iakemedelshaltigt provror med vaxten i ett I1akemedelsfritt provrér. MGIT-réren observeras dagligen fran dag

3 efter inokulering. Franvaro av fluorescens i det lakemedelshaltiga roret tva dagar efter att fluorescens upptratt i vaxtkontrollréret
anger att organismen ar kanslig for lakemedlet ifraga. Fluorescens i det Iakemedelshaltiga roret upp till tva dagar efter att
fluorescens upptratt i vaxtkontrollroret anger att organismen ar resistent for Iakemedlet ifraga.

REAGENSER

BD BBL MGIT AST SIRE Kit innehaller tva frystorkade ampuller vardera av streptomycin, isoniazid, rifampicin och etambutol.
Ungefarlig sammansattning* per ampull frystorkat streptomycin: Streptomycin ..o, 160 pg
Ungefarlig sammansattning* per ampull frystorkad isoniazid: 1SONIazid..............cccceiiiiiiiiiini e 20 pg
Ungefarlig sammansattning® per ampull frystorkat rifampicin: Rifampicin............cccocoiiiiiieee 200 pg
Ungefarlig sammansattning® per ampull frystorkad etambutol: Etambutol...............cocooiiiiiiiiiii 700 pg

*Justerad och/eller kompletterad for att uppfylla prestandakriterierna.

PRODUKTFORSAMRING

Viss variation i utseendet pa de frystorkade SIRE-lakemedlen kan férekomma. Detta beror pa frystorkningsprocessen och paverkar
inte produkternas prestanda.

Bruksanvisning: Rekonstituera varje ampull frystorkat streptomycin ur BD BBL MGIT-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat
vatten, till en stamlésning pa 40 pg/ml.

Rekonstituera varje ampull frystorkad isoniazid ur BD BBL MGIT-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat vatten, till en
staml6sning pa 5 pg/ml.

Rekonstituera varje ampull frystorkat rifampicin ur BD BBL MGIT-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat vatten, till en
stamldsning pa 50 pg/ml.

Rekonstituera varje ampull frystorkad etambutol ur BD BBL MGIT-satsen med 4 ml sterilt, destillerat/avjoniserat vatten, till en
stamlosning pa 175 pg/ml.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:

Avsedda for in vitro-diagnostik.



Laboratorieférfaranden som involverar mykobakterier kraver speciell utrustning och teknik for att de biologiska riskerna skall
kunna minimeras.3 Rutiner, spridningsskyddande utrustning och anlaggningar enligt Biosafety Level 2 (biosdkerhetsniva

2) kravs for ej aerosolbildande hantering av kliniska prover, sasom beredning av utstryk for syrafasta stavar. Samtliga
aerosolgenererande aktiviteter maste utforas i ett biologiskt sédkerhetsskap av klass | eller Il. For laboratorieaktiviteter som
innefattar propagation och hantering av kulturer av M. tuberculosis och M. bovis kravs rutiner samt spridningsskyddande
utrustning och anldggningar enligt biosékerhetsniva 3. Djurstudier kréver ocksa speciella rutiner.4

BD BBL MGIT AST SIRE - Katalognummer 245119

BD BBL MGIT AST SIRE-Etambutol, frystorkat
Fara

%

H360 Kan skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

P201 Inhamta sarskilda instruktioner fore 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.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, frystorkat
Varning

H302 + H332 Skadligt vid fortaring eller inandning.

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick inte och rok
inte nar du anvénder produkten. P271 Anvinds endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen. P301 + P312 VID FORTARING:
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare. P330 Skélj munnen. P304 + P340 VID INANDNING: Flytta
personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. P312 Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Las och folj anvisningarna i samtliga tillampliga bipacksedlar, inklusive den som medféljer BD BBL MGIT Mycobacteria Growth
Indicator Tube (se "Tillganglighet”).

Anvind skyddsglaségon med UV-skydd vid observation av fluorescens, och anvand endast langvagig belysning (365 nm). ANVAND
EJ KORTVAGIGT UV-LJUS FOR AVLASNING.

Fore anvandning bor réren understkas med avseende pa kontamination och skador. Alla rér som forefaller olampliga for
anvandning eller uppvisar fluorescens fore anvandning skall kastas. Rér som har tappats skall undersékas noga. Om skador
upptacks skall roret kastas.

En nefelometer maste anvandas for beredning av isolatsuspensioner fran fasta medier (t.ex. Lowenstein-Jensen-medium).
Alla inokulerade MGIT-rér skall autoklaveras innan de kasseras.

Forvaringsanvisningar: De frystorkade lakemedelsampullerna skall snarast efter mottagandet forvaras vid 2—8 °C. Efter
rekonstituering kan antibiotikaldsningarna frysas och forvaras vid -20 °C i hégst 6 manader, dock ej langre an till ursprungligt
utgangsdatum. Produkten skall anvandas omedelbart efter upptining. Kassera oanvand mangd.

BEREDNING AV PROV

Alla beredningar som beskrivs nedan avser framodlade Mycobacterium tuberculosis-stammar. Det enskilda laboratoriet bor genom
lamplig identifieringsmetod bekréfta att det isolat som skall testas utgdr en renkultur.

Beredning av isolat fran fasta odlingsmedier:

1. Tillsatt 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9 Broth till ett 16,5 x 128 mm sterilt ror med lock, innehallande 8-10 glasparlor.

2. Anvand en steril 6gla och skrapa upp sa manga kolonier som mojligt fran en hégst 14 dagar gammal odling, och forsok att inte
fa med nagot fast odlingsmedium. Slamma upp kolonierna i Middlebrook 7H9 Broth. Suspensionens grumlighet skall dverskrida
McFarland-standard 1.0.

3. Vortexblanda suspensionen i 2—3 min sa att storre klumpar slas sonder.
Lat suspensionen sta orord i 20 min.

5. Overfér supernatanten till ett nytt 16,5 x 128 mm sterilt rér med lock (undvik att dverféra négot av sedimentet) och lat sté i
ytterligare 15 min.

6. Overfér supernatanten (som skall vara jamn, utan nagra klumpar) till ett tredje 16,5 x 128 mm sterilt ror.
Justera suspensionen till en McFarland-standard 0.5 med hjalp av en nefelometer.

8. Spad 1,0 ml av den 0.5 McFarland-justerade suspensionen med 4 ml steril fysiologisk koksaltlésning (spadning 1:5). Inokulatet
ar nu klart att anvandas. Ga vidare till "Inokuleringsforfarande for resistensbestamning”.
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Beredning fran ett positivt MGIT-rér:

1.

Testinokulat fran positiva MGIT-rér bor beredas fran dessa ror fran och med dagen efter och till och med tre dagar efter att roret
forst identifierats sdsom positivt. Ett ror som varit positivt i mer an fyra dagar bor renodlas i ett nytt MGIT-ror och dérefter anvandas
fran och med den forsta till och med den tredje dagen efter att detta MGIT-ror blivit positivt. Vortexblanda MGIT-roret i 10 s.

2. Pipettera 1,0 ml av suspensionen fran MGIT-roret i 4 ml steril fysiologisk koksaltlésning (spadning 1:5). Inokulatet &r nu klart att
anvandas. Ga vidare till "Inokuleringsforfarande for resistensbestdamning”.
FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD BBL MGIT AST SIRE Kit innehallande tva frystorkade ampuller vardera av streptomycin, isoniazid,
rifampicin och etambutol.

Material som kravs men ej medféljer: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, BD BBL MGIT OADC, extra
odlingsmedier, reagenser, referensorganismer for kvalitetssékring och sadan laboratorieutrustning som kravs fér denna metod.

Negativ kontroll: Som negativ kontroll anvands ett o6ppnat, icke inokulerat MGIT-ror.

Beredning av Positiv kontroll:

1.

2.
3.
4

Hall av buljongen fran ett icke inokulerat MGIT-ror.

Mark réret med "Positiv kontroll” och anteckna datum.

Bered en 0,4 % natriumsulfitidsning (0,4 g i 100 ml sterilt avjoniserat eller destillerat vatten).

Tillsatt 5 ml natriumsulfitldsning till det tomma MGIT-réret. Satt pa locket igen och dra at det, och lat roret sta i rumstemperatur i
1 h. Inkubera ej.

Positiva kontrollrér kan anvandas upprepade ganger. Varje positivt kontrollrér kan anvandas i upp till fyra veckor vid férvaring

i rumstemperatur.

Inokuleringsforfarande for resistensbestamning med MGIT:

1.

Mark fem MGIT-ror for varje testisolat. Mark ett ror med "MGIT VK” (vaxtkontroll), ett med "MGIT STR”, ett med "MGIT INH”, ett
med "MGIT RIF” samt ett med "MGIT EMB”.

2. Tillfér aseptiskt 0,5 ml MGIT OADC till varje ror.

3. Anvand mikropipett och pipettera aseptiskt 100 pl MGIT STR-I8sning, 40 pg/ml, i MGIT-réret med motsvarande markning.
Pipettera aseptiskt 100 yl MGIT INH-I6sning, 5 pg/ml, till MGIT-réret med motsvarande markning. Pipettera aseptiskt 100 pl
MGIT RIF-lésning, 50 pg/ml, till MGIT-réret med motsvarande markning. Pipettera aseptiskt 100 yl MGIT EMB-l6sning, 175 pg/ml,
till MGIT-réret med motsvarande markning. Inga antibiotika skall tillsattas MGIT-réret markt "VK”.

Likemedel Liakemedelskoncentrati Volym tillsatt Slutlig koncentration

on efter rekonstituering MGIT-réren for testning i MGIT-réren

MGIT STR 40 pg/ml 100 pl 0,8* pg/ml

MGIT INH 5 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml

MGIT RIF 50 pg/ml 100 pl 1,0* pg/ml

MGIT EMB 175 pg/ml 100 pl 3,5 pg/ml

*Motsvarar de kritiska lakemedelskoncentrationer som rekommenderas av CDC.3

4. Pipettera 0,5 ml av 1:5 organismsuspensionen (se "Beredning av prov”) i vart och ett av de fem MGIT-réren. Torka av réren med
ett mykobakteriedddande desinfektionsmedel. Satt pa locken ordentligt pa réren och blanda val.

5. Inkubera de méarkta MGIT-réren vid 37 °C.

6. Stryk 0,1 ml av 1:5 organismsuspensionen pa en platta BD BBL™ Trypticase™ Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA II)
(sojaagar med 5 % farblod). Légg in plattan i en plastpase. Inkubera vid 35-37 °C.

7. Kontrollera blodagarplattan efter 48 h avseende bakteriell kontamination.

8. Fortsatt till "Avlasning av MGIT-rér” om blodagarplattan inte uppvisar nagon vaxt.

9. Om blodagarplattan uppvisar vaxt skall MGIT-réren kastas och testen upprepas med renkultur.

Avlasning av MGIT-ror:

1.

Ta ut MGIT-réren ur inkubatorn pa tredje dagen efter inokulering och avlas med hjalp av en 365 nm UV-transilluminator eller
langvagigt UV-ljus.
OBS! Det ar viktigt att avlasa resistensbestamningsroret dagligen med start dag 3, tills resultaten kan tolkas.

Jamfor MGIT VK-roret med det positiva och negativa kontrollréret. Den positiva kontrollen skall uppvisa stark fluorescens
(mycket starkt orange farg i rérets botten och aven en orange reflektion i menisken). Den negativa kontrollen skall endast
uppvisa mycket liten fluorescens.

Om fluorescensen i MGIT VK-roret liknar den positiva kontrollen mer an den negativa ar roret positivt med avseende pa vaxt.
Sa snart MGIT VK-roret ar positivt anvands detta for tolkning av de lakemedelshaltiga réren. De lakemedelshaltiga réren tolkas
samma dag som MGIT VK-roret blir positivt och i upp till tva dagar darefter, i enlighet med avsnittet "Tolkning av testresultat”,
dock inte langre an i 14 dagar.

Om VK-roret inte uppvisar nagon fluorescens och mera liknar den negativa kontrollen skall réren inkuberas om och avlasas
dagligen till och med 12 dagar efter att alla réren inokulerades. Om VK-resultatet ar tveksamt (svart att bedéma huruvida en
orange fluorescens foreligger), skall réret betraktas som negativt och inkuberas om.



5. Om VK-roret inte ar positivt pa tolfte testdagen ar testen ogiltig.

Tolkning av testresultat: MGIT-resultatet tolkas som Kansligt om det lakemedelshaltiga réret INTE uppvisar fluorescens inom
tva dagar efter att fluorescens upptratt i VK-roéret. MGIT-resultatet tolkas som Resistent om det lakemedelshaltiga réret uppvisar
fluorescens pa eller fore tva dagar efter att fluorescens upptratt i VK-roret. Vid tolkning av resistensen skall det slutliga resultatet
faststéllas sa snart MGIT VK- och de lakemedelshaltiga réren uppvisar fluorescens.

Kvalitetskontroll utférd av anvandaren: Sa snart en ny forsandelse eller ett nytt parti BD BBL MGIT AST SIRE Kit-ampuller
mottagits, rekommenderas att nedanstaende referensorganismer ympas pa lakemedelshaltiga ror (se “Inokuleringsférfarande for
resistensbestadmning”). Nar korrekta resultat enligt nedan erhalls, &r BD BBL MGIT AST SIRE-lakemedlen klara att anvandas for
test av patientisolat. Om korrekta resultat inte erhalles skall testen upprepas. Om korrekta resultat fortfarande inte erhalls trots
upprepning av testen far produkterna ej anvandas forran lokal BD-representant kontaktats.

Stam VK MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB

M. tuberculosis Fluorescens Ingen fluorescens Ingen fluorescens Ingen fluorescens Ingen fluorescens

ATCC® 27294 inom 3—7 dagar inom 2 dagar efter inom 2 dagar efter inom 2 dagar efter inom 2 dagar efter
VK-fluorescens VK-fluorescens VK-fluorescens VK-fluorescens

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade
procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter for
lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

METODENS BEGRANSNINGAR

Suspensioner beredda fran fasta medier maste fa sta under foreskriven tid fore standardisering. Inokulatberedningar beredda fran
fasta medier utan anvandning av en nefelometer kan ge felaktiga resultat pa grund av felaktig biomassa.

Testen ar ej tolkningsbar om vaxtkontrollen inte fluorescerar inom 12 dagar efter inokulering.

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

KLINISKA PRESTANDA

Prestandan hos BD BBL MGIT AST SIRE-systemet faststalldes i tva kliniska utvarderingar utférda vid regionala referenscentra for
bestamning av mykobakteriell resistens samt universitetsbaserade laboratorier belagna i omraden med hég prevalens av

M. tuberculosis-resistens mot isoniazid och/eller rifampicin. BD BBL MGIT-systemet for resistensbestdmning mot
tuberkuloslakemedel jamférdes med Method of Proportion. Den kliniska utvarderingen som utférdes vid fyra platser och jamférde
INH- och RIF-resultaten fran BD BBL MGIT-systemet for resistensbestamning med dem fran Method of Proportion, med anvandning
av 7H10-medier (INH 0,2 pg/ml, RIF 1,0 pg/ml) innefattade 259 kliniska isolat. Den kliniska utvarderingen som och jamférde STR-
och EMB-resultaten fran BD BBL MGIT-systemet for resistensbestamning med dem fran Method of Proportion innefattade 138
kliniska isolat: 103 isolat fran tva platser som anvande 7H10-medier (STR 2,0 pg/ml, EMB 5,0 pug/ml), och 35 isolat fran en plats
som anvande LJ-medier (STR 4,0 pg/ml, EMB 1,0 pg/ml).

Data analyserades och tolkades kvalitativt for 6verensstdmmelse inom kategorierna (K/K eller R/R), och den generella (platserna
sammantaget) procentuella verensstdmmelsen var som foljer: STR = 94,9 %, INH = 93,1 %, RIF = 98,5 % och EMB = 93,5 %.5

| tabell 1 och 2 visas prestandan hos BD BBL MGIT AST SIRE-systemet jamfoért med den hos Method of Proportion.
Tabell 1

Reproducerbarheten hos testresultaten fran

Antal isolat med resultat tydande pa Kanslighet BD BBL MGIT AST SIRE-systemet jAmfordes

MGIT och MOP K MOP R MGIT och Totalt antal med de forvantade resultaten for en panel
Lékemedel MOPR MGIT R MGIT K MOP K testade isolat  med 5 ATCC-stammar och 16 kvalificerade
STR 24 5 2 107 138 stammar vilka inkluderade flera stammar som

var resistenta mot vart och ett av Iakemedlen.

INH 70 13 S 171 259 Reproducerbarhetsresultaten var: 97 % for

RIF 61 1 3 194 259 STR, 94 % for INH, 98 % for RIF och 94 % for
4 EMB. Reproducerbarheten vid de individuella

EMB 12 5 nr 138 testcentra varierade mellan 92 % och 100 %
K = Kanslig R = Resistent for de kombinerade lakemedelsresultaten.
Tabell 2

Kliniska prestanda (%)

Prediktivt varde for  Prediktivt virde for Overensstimmelse

Lakemedel Sensitivitet Specificitet kanslighet resistens inom kategori
STR 92,3 95,5 98,2 82,8 94,9
INH 93,3 92,9 97,2 84,3 93,1
RIF 95,3 99,5 98,5 98,4 98,5
EMB 75,0 95,9 96,7 70,0 93,5




TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE Kit, kartong med 8 frystorkade ampuller.

245111 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, kartong med 25 ror.
245113 BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, kartong med 100 ror.
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 ml, kartong med 6 ampuller.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 ml, kartong med 10 st.

221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline, 5 ml, kartong med 100 st.

295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, kartong med 10 st.

297345 BD BBL™ MGIT™ Water, 5 ml, kartong med 100 st.
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15: 76-80.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardiae, and Other Aerobic
Actinomycetes; Approved Standard-Second Edition. CLSI document M24-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute,
Wayne, PA, USA

3. Kent, P.T,, and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level Ill laboratory. USDHHS. Centers for
Disease Control, Atlanta.

4. U.S. Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. 1999. Biosafety in
microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. HHS Publication No. (CDC) 93-8395. U.S. Government Printing Office,
Washington, D.C.

5. Data on file, BD Diagnostic Systems.

Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besék www.bd.com.

Revisionshistorik

Revidering Revisionssammanfattning

(05) 2019-09 Den tryckta bruksanvisningen har konverterats till elektroniskt format och information om hur man
kommer at dokumentet fran BD.com/e-labeling har lagts till.
| enlighet med sékerhetsdatabladet for katalognummer 245119 har ett piktogram for halsorisker,
signalordet "Fara” och samtliga skydds- och faroangivelser lagts till for BD BBL MGIT AST SIRE-
Etambutol, frystorkat.
Befintliga skydds- och faroangivelser har uppdaterats for BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin,
frystorkat.
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utiliza pana la / Micnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu golline / i 4 1k H 1

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

rrrr-MM-Aa4 / TTrr-MM (MM = kpast Ha meceLia)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1éAog Tou prjva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
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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 ycra / 912 7] &) oF g/ 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 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri nainna Gonael / 572~ 7F2~ A4 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

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 naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / 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 / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 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! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5 fit, /Ny
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EE 08000100567 SG 8001013366
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Australian Sponsor:
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Macquarie University Research Park
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