& BD BBL MGIT

Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 mL
(MukobakTepuanap ecyiHiH kepceTkiw TyTiri (MGIT) 7 mn)
BD BACTEC MGIT 960 KocbiMmLia }XUHAFbIMEH bipre

c E L000180JAA(05)
2019-09

Kazakwa

KOJNOAHY MAKCATbI

BD BACTEC MGIT ecy kocbiMwiacel xsHe BD BBL MGIT PANTA aHTubroTtuk kocnacel 6ap BD BBL MGIT mukobaktepusanap
ecyiHiH kepceTkiww TyTiri BD BACTEC MGIT 960 xxeHe BD BACTEC MGIT 320 xynenepi apkbinbl MukobakTepusnapabl aHblkTayFa
XeHe KannbiHa KenTipyre apHanfaH. KonaaHyra 6onatbelH ynrinepaiH TypnepiHe CiHipinreH xaHe 3apapcbi3faHablpbiiFaH emMmxaHarnbik
ynrinep (3apaeH 6ackackl), coHaan-ak 3apapcbi3gaHablpbiiFaH AeHe CyMbIKTbIKTapbl (kaHHaH 6ackachbl) xaTaabl.

KbICKA CUMATTAMACBI MEH TYCIHIKTEME

1985 xbingaH 1992 peiiH, Mycobacterium tuberculosis (MTB) MUKOGaKTEPUSICIH XKYKTbIPY OKUFanapblHbliH caHbl 18% ecTi.
Ty6epkynes aypybl ani e AyHUexy3i 6oibIHLLIA XbiMblHA LIaMaMeH 3 MUNMOH agamHbIH eMipiH y3yae. On eniMre anapaTtbiH
XKyKnanbl aypynapablH apaceiHaa kel 6actan kenegi.! 1981 meH 1987 xbinaapbl apacbiHga, XXUTC aypybiHbiH 3epTTeynepi XKUTC
aypyblHa WangblkkaH emaenywinepgid 5,5%-biHaa Tybepkyneare kaTbiCbl XOK Ker XaWblfFaH MAKOOaKTepusnbIKk MHEeKUMANapabiH,
(mbicanbl, Mycobacterium avium complex (MAC)) 6ap ekeHiH kepceTTi. 1990 xbinFa kapan, Ty6epKynesre KaTbICbl 3KOK, XalblnaTbiH
MUKOGaKTepUATbIK UHIEKUMANapAbl XKyKTbIPYAbIH anmbl ecimMi 7,6% 6onabl.2 MTB MUKOBaKTEPUSICEIHBIH, KaiiTa KanmnblHa KenyiMeH
Koca, bipHelue gapire Te3imai MTB (MDR-TB) npobnemack! naga 6ongbl. Ocel MDR-TB xargavinapblHbiH apTybiH 3epTxaHanblk
TYpAe yakbiTbiHAA aHblkTamay xeHe xabaprnamay eH KeMiHae aypyablH XKaibiiybliHa kKemekTecTi.3

AKLL-Tarbl Aypynapapbl 6akbinay xxaHe angblH any optanbsiktapbl (CDC) nabopatopusinapra MukobakTepusinapAblH, ANarHoCTUmMbIK
CblHaKTapbl YLiH afbiMAafbl €H XbIfAam aHblKTay TocingepiH KongaHyablH Ke3 KenreH MyMKiHLWINIriH nanganadyabl yebiHaabl. Ochbl
YCbIHbICTapFa MUKOGaKTEpPUANbIK KynbTypanap yLiH CyMblk OpTaHbl 4a, ThiFbi3 OpTaHbl Aa nanganaHy kipeqi.3:4

MGIT mukobakTepusanap ecyiHiH KepceTkill TYTirHiH KypambiHAa 7 Mn kenemiHae Muaanbpyk 7H9 Kopek opTacblHbIH ©3repTinreH
Herisi 6ap.5:6 OADC kyHapTy KocbiMwackl MeH PANTA aHTUGHOTYK kocnackl 6ap ocbl TOMbIK opTa MyMkoGakTepusnapab! ecipynid ex
XXWi KONAaHbINaTblH CyMblK opTackl 6onbin Keneai.

©knenik xxaHe eKne TbicbiHAarbl (KaH MeH 3apAeH backachkl) emxaHanblk yrrinepgid 6apnbik TypiH ageTTeri agictep apkbinbl MGIT
TyTiriHae GacTankbl okwaynay ywiH eHaeyre 6onaabl.4 ©HgenreH ynri MGIT TyTiriHe erinegi, TypakTbl 6akbinay MakcaTbiHAa OH
6onraHLwa Hemece cbiHay npoTokonbl GiTkeHwe BD BACTEC MGIT kypanbiHa canbiHagbl.

NPOLEAQYPAHBLIH NPUHUMNTEPI

16 x 100 MM geHrenek TynTi TYTIKTEPAIH TOMEHTI XaFblIHAAFbl CUNIMKOHFA eHri3inreH dpnioopecueHTTi kocna 6ap. byn dnoopecueHTTi
Kocna Kopek opTacbliHAa CyMbINTbINFaH oTTerire cesimtan bonaabl. bactankblga, CyMbINTbIfIFAH OTTENIHIH YIIKeH Merwepi kocnagaH
LbIfaTbliH coyneHi 6acagpbl, COHAbIKTaH a3 xapblk aHbikTanagbl. KeniH, 6enceHai Typae Aem anbin xaTtkaH MUKPO afF3anap oTTeri
TYTbIHbIM, XapbIKTblH, aHblKTanybliHa MyMKIHAIK 6epeai.

BD BACTEC MGIT kypanbiHa canbiHaTbiH TyTikTep 37 °C TemnepaTypacbiHAa TypakTbl Typae UHKybaumsnaHaabl, an oHaarb
XapbIKTbIH apTybl 60 MUHYT canblH BakbinaHabl. XKapbIKTbIH Tangaybl TYTIKTIH Kypanga oH 60nybIH-60nmaybiH aHbIKTay YLUiH
KonpaHbinagpl, SFHN CbIHaK YITICiHIH KypamblHAa TipLuinikke nkemai arsanap 6ap. Kypanga on 6onatbiH TyTikTe MUnnuMeTpre
wamameH anfaHaa 105106 konoHus kypyuwibl 6ipnik (CFU/mL) 6ap. Keminae 42 kyH (56 kyHre aeitiH) Goibl Tepic 6onbin kanatbiH
»XoHe oH bonyablH eLwbip Genrici )oK KynbTypa Wwywanapbl KypangaH Tepic 60ombin WeiFapbinagbl XaHe TacTayablH angbiHaa
3apapcbli3gaHabipbinagbl.

MuikobakTepusinapabiH Xbingam ecyiHe MaHbl3abl 3aTTapabl kamTamacsi3 ety yuwiH, BD BACTEC MGIT ecy kocbiMwachl ap

MGIT TyTiriHe Kocbinagbl. Tybepkynes 6akTepusinapbl OfieuH KbiLWKbInbiH Nanganadagbl. Ocbl KbILLKbIN MUKOBaKTepusnapabIH
MeTabonuamMiHae MaHbI3gbl pen atkapaabl. Mycobacterium ynrinepi ywiH ynbl 6onybl MyMKiH 60C Mait KpilLKbINgapbIH BipikTipy
apkbinbl anbOyMunH Kopray areHTi peTiHae apekeT eTei. Ocbinaiia ynrinepAiH kanneiHa kenyiHe kemektecesi. [lekctpoza —
aHeprus ke3i. Katanasa optaga 6onybl MyMKiH yrbl NEpOKCUATEPAI KOSAbI.

IwiHe emxaHanbIK ynriHi eknec 6ypbiH, BD BBL MGIT kopek opTacbiHbiH HeridiHe BD BACTEC MGIT ecy kocbimLiacbIH/
BD BBL MGIT PANTA aHTMBUOTUK KOCnachklH KOCca, XYKTbIpy MYMKIHAir TemeHaenai.



PEATEHTTEP

BD BBL MGIT mukobakTepusinap ecyiHiH kepceTkill TyYTiriHiH Kypambl: 110 MK britoopecLeHTTi KOpCeTKiLL xaHe 7 M Kopek opTachl.
KepceTkil KypamblHAaFbl CUNIMKOH TynTe Tpuc 4, 7-audennn-1, 10-beHaHTpoONMH xnopnbl pyTEHUAAIH neHTarnapatel 6ap. TyTiktep
10% CO, KeMipKbILLKbIN rasbiMeH Lualblnaabl NONUNponuneHai KaknakrapMeH xabbinaabl.

TasapTbinfaH cygblH 8p NUTPI YLWiH LWaMamMeH anbliHFaH hopmyna*:
Munpan6pyk 7H9 KOpek OPTACBIHBIH ©3MEPTIMITEH HETIBI......oueeitriitiiiitieitee et ettt sttt e sb et et et esbeeeneenaneeeeenene 59 r
K@BEIMH MEIMTOHDBI ...t h e b s h b e e b e e ab e e e b e e s s e e s he e st e e e bt e e b e e s e e e ebeesaneesbaeeaes 1251
BD BACTEC MGIT ecy kocbiMLLackIHbIH KypambiHaa 15 mn Mugan6pyk OADC kyHapTy KocbiMLuack! 6ap.
TaszapTbinFaH CyApblH 8p NUTPI YLUIH LiamaMeH anbiHFaH hopmyna™:

BYKa @NbOYMUHI .....coviiiiiiiiiiieee e 500 r KaTanasa.........cccceeveeveeeveevveeviieriiivinananns 0.03r
P =T (o y o Jo < T- PRSPPI 200 r OnNEUH KBILLKBITTBI ...vveeeeeeeaeeeeeeeaeeannnn 01 r
Monnokcuatuner crteapatbl (POES) .......ccocveviiiiiiiicenen, 11 r

BD BBL MGIT PANTA wuLaHbIH KypamblHAa aHTUMUKPOOTbLIK areHTTepAiH Bakyymaa KypraTbinFaH Kocrnack! 6ap.
Bakyympaa kypratbinFaH PANTA KocnacbiHbIH 8p LUMLLIACbIHbIH LUaMaMeH anbiHFaH hopmynach!™:
TTOMMMUKCUH B ..o 6000 pawna TPUMETOMPUM. ... 600  mkr
AMDOTEPULINH B ..ot MKF ABNOUNIIIVH .o 600 MKF
Hanuauke KbiLWKbinbl MK
*OHIMOIniK KpumeputinepiHe colikec Keny YWiH KaxemiHwe pemmernaeH XoHe/Hemece mosibIKmbIPbIFaH.
PeareHTTepai cakray: BD BBL MGIT MmukobakTepusinap ecyiHiH, kepceTkilw TyTikTepi — peuenTt 6oibiHwa 6epineai, 2—25 °C
Temnepatypaga cakraHpid. TOHASbITIAHbI3. XKapbikka ken wbeiFapmay kepek. Kopek optackl Tasa api Tycci3 6onybl kepek.
Bynabip 6onca, nanganaHbaHki3. KongaHbac 6ypbiH, kepceTinreH Typae caktanfaH MGIT TyTikTepiHe xxapamabinblk Mep3imiHe
[OeNiH MHOKYNSLMS XacayFa aHe OHbl ceri3 antara AeniH uHkybauvsanayra 6onagpbl.
BD BACTEC MGIT ecy kocbiMLLackl — pelenT GorbiHWa G6epineni, kapaxrbl xxepae 2—8 °C TemnepaTypacbkiHa caktay Kepek.
ToHasbITnaHbI3 XaHe Kbi3ablpMaHbI3. KongaHyra faibiH 6onFaHFa AeniH awnaxbl3. XKapbikka ken LbiFapMay Kepek.
BD BBL MGIT PANTA aHT161OTKK Kocnackl — peuenT 6orbiHLa Oepinei, Bakyymaa KypfFaTbifiFaH Lwniianapabl 2—-8 °C
TemnepartypacbiHaa cakTaHbl3. EpitinreHHeH keviiH, PANTA kocnackiH 2—8 °C TemnepatypacbiHaa cakTan, 5 KyHae nanganaHy Kepek.

ECKEPTYJIEP MEH CAKTbIK LLUAPAJIAPbI:

In vitro pnarHocTuKanbIK KongaHyra apHarnfaH.

Byn GyiibiM iWiHe KypraTbinFaH TabuFn Kayvyk KOCbINFaH.

KnuHukanelk ynrinepge natoreHaik MMKpoar3anap, COHbIH iLiHAe renatut BUpycTapbl MEH aflaMHbIH, UMMYHUTET TanLblfbifbl
Bupycbl (AUTB) 6onybl MymkiH. KaHMeH xaHe 6acka AeHe CyMbiKTapbIMeH KipneHreH kypangapasl «CTaHgapTTbl cakTaHabIpy
wapanapbi»’-10 MeH eMxaHanblk Hyckaynapfa caikec nanganaHy Kepek.

Kynbrypaga eckeH Mycobacterium tuberculosis MMkobaKTepUsiCbIMEH XYMbIC icTey YLUiH, BronoruanbIK KayincisaikTiH, 3-aeHren
WapanapblH kagafranay, kopray »ababifbl MEH Kypanaapbl kepek.4

KonaaHy angbinga, ap MGIT TyTiriHiH KipneHOereHiH Hemece 3akbimaaHbaraHbIH Tekcepy kepek. XXapamcbi3 601bin kepiHeTiH
TYTiKTEpAi TacTaHbI3.

Kynan kanfaH TyTiKTepai MykusT Tekcepy kepek. 3akbim 6ap 6onca, TyTikTi TacTay Kepek.

TyTik cbiHFaH xafganga: 1) KypanapiH TaptnanapbiH xkabbiHbI3. 2) Kypanapsl ewipiHis. 3) benmeneH aepey WhbiFbiHpi3. 4) EMxaHana
GenrineHreH xxaHe CDC HyckaynapblH opblHAaHbI3. KynbTypa erinreH wulwagaH CymblKTbIK aFbin XaTkaH Hemece LuLia CbiHFaH
6onca, mukobakTepusinapablH 6ynapbl nanga 6onybl MyMKiH. TUICTi cakTbIK LuapanapbiH kagaranay Kepek.

Tactamac 6ypblIH, erinreH 6apnbik MGIT TyTikTepiH aBTOKNaBTa 3apapcbi3gaHablpbIHbI3.

YNrINEPAOI XXKMHAY XXOHE KOJNIOAHY

Bapnbix ynrinepai CDC keHectepiner Clinical Microbiology Procedures Handbook (EmxaHanbik MUKpobuonorusinelk npotiegypanap
HyCKayIblIfbl) KiTabblH HEMece 3epTxaHaHblH NpoLieaypanap HyckaynblfbiHa COMKEC XKUHaY XoHe TacbiMangay Kaxer.!!

PEPMEHTALUA, BEKOHTAMUHALIUA XKOHE KOHLUEHTPALUA

[eHeHiH apTypni GeniriHeH anbiHFaH ynrinepai MGIT TyTikTepiHe KynbTypa ery yLwiH TeMeHAeriaen eHaey Kepek:

KAKBIPBIK: Yrnrinep CDC optanbifbiHbiH «Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory» HyckaynbifbiHAa
ycbiHbinFangan NALC-NaOH sgici apkbinbl eHgenyi Tmic.4 OiTnece, mvkobaktepuanablk ynrinepai BD BBL MycoPrep xuHarblHbIH,
kemerimeH eHaeHi3 («Konaa 6ap Tayapnap» 6eniMiH kKapaHbi3).

ACKA3AH COJll: KakbipbikneH cusKTbl yarinepai 3apapcbi3naHabipy kepek. YnriHiH kenemi 10 mn-geH apTtbik 6onca,
LeHTpudynaumsanay apkbinbl KolonaHablpbiHbi3. TyHOaHbI lWamameH 5 M 3apapcbi3gaHablpbiiFaH cyaa TYHAbIPbIM,
3apapcbi3gaHabIpbiHbI3. YNTi KOO Hemece WbIpbIlw Tapisaec 6onca, kiwkeHe menwepae N-auetun-L-unctenH yHTarbiH (50—100 mr)
KOCbIHbI3. 3apapcbi3aaHablpFaHHaH keniH, MGIT TyTiriHe eknec GypblH KanTagaH KonaHAbIPbIHbI3.

JEHE C¥/bIKTBIKTAPbI: (nvkBOp, CMHOBUS, NNeBpanbaik CyMbIKThIK, T.6.): 3apapcbi3aaHabipbinFaH Xaraanaa anbiHFaH xeHe
KypamblHaa 6acka 6akTepusinap ok Aen KyTinreH ynrinepgi 3apapcbiagaHgbipMactaH eryre 6onagbl. Ynri kenemi 10 Mn-aeH apTbiK
6onca, 15 MuHyT 6okl 3 000 X 1 XKbingamabiFbiHAa LeHTpudyraga KkoonaHablpbiHbi3. TyHOa YCTi CyMbIKTBIKTbI TOriN TacTaHbI3.
TyH6aHbl MGIT TyTiriHe eriHi3. KypambiHaa 6acka 6aktepusinap 6ap Aen KyTinreH ynrinepai 3apapcbiagaHablpy Kepek.

TIH: Tin ynrinepiv CDC optanebifbiHbIH, «Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory» HyckaynblfbiHAA
YCbIHbIFaHal eHaey kepek.4




TbIFbI3 OpTaHbl KanbINThl 8A4iCNeH ery MukobakTepusanapApl TiH YNrinepiHeH OHTalnbl WhiFapy YLWiH eTe MaHbi3abl, cebebi ocbl yrri
Typriepi MUKpO ar3anapAbiH cnopaavkanbik TYpPAe kannbiHa KenyiHe epekle cesimTan 6onagbl.

HbICAIM: HeicanTbiH 1 rpammbiH 5 M Muaan6pyk kopek opTackiHa TyHAbIPbIHbI3. CycneH3nsiHbl Mukcepae 5 cekyHa, WarkaHb3.

CDC opranblifbiHbIH, «Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory» HyckaynbifblHA@ YCbIHbINFaHAaw

NALC-NaOH npouegypacbiHa eTiHi3.4

ECKEPTTIE Ynrinepai eHaeyain 6apnblk afictepiHae ueHTpudyranay angpiHaa yiriHi 3apapcbi3gaHablipy KocnacblHbIH KerneMmiH
50 mn-re epiTy yLwiH cocdaTt-6ydepnbik epitiHai (pH 6.8) konaaHbinybl Tic. TyHBaHbI Aa xaHa docdaT-bydepnbik
epiTiHAiHi (pH 6.8) nanganaHbin TyHOBIPY KEpeK.

NMPOLEOYPA

KamTtamachbi3 etinreH matepuanpgap: BD BBL MGIT mvkobakTepusinap ecyiHiH kepceTkill TYTIKTepi MeH KypamMbiHAa

BD BACTEC MGIT ecy kocbimwiacekl xaHe BD BBL MGIT PANTA aHtubnotuk kocnacbkl 6ap BD BACTEC MGIT 960 kockimwia
xuHarbl («Konga 6ap Tayapnap» 6enimiH kapaHpi3).

KaxetTi, 6ipak kamTamachbI3 eTinmereH matepuangap: Falcon 50 mn ueHTpudyra TyTikTepi, 4% HaTpuii rugpokeungi, 2,9%
HaTpWi LUMTpaTbIHbIH epiTiHaici, N-aueTtun-L-uuctenH yHTarbl, dpocdat bydepi (pH 6.8), mukcep, 37 °C nHkybatop, 1 mn
3apapcbl3gaHabipbinFaH Tamuybiprap, 3apapcbi3gaHablpbinFaH TaceiMangay Tamiybsipnapsl, BD BBL Mupgan6pyk xeHe Kon 7H10
arapbl, BD BBL MycoPrep ynriHiH chepmeHTauus / gekoHTamuHauus xuHarbl, BD BBL Muaan6pyk 7H9 kopek optackl («Konaa 6ap
Tayapnap» 6eniMiH kapaHbI3) Hemece HGacka MUKOGaKTEpPUATbIK araprnap s KyMbIpTka HeridiHaeri optanap. TiH roMmoreHn3aTopbl
Hemece 3apapcbl3gaHablpbiiFaH XafbiHabl Tasikwackl, BD BBL nsotoHukanslk epitiHai («Konga 6ap tayapnap» 6eniMiH kapaHbi3),
MWKPOCKON X8HEe MUKPOCKON LUbIHbINapbIH 6osiyFa apHanfaH Matepuangap, petteyre 6onateiH 1 000 Mk nUMNeTTOp, TUICTI
3apapcbl3gaHablpbinFaH TamiybIp yTapbl, 5% Ko KaHbl arapblHbiH NnacTuHanapbl MeH Tybepkynes 6aktepusinapbiH XOSTbIH
[Ee3NH(PEKTaHT.

MGIT TYTIKTEPIHE ETY:
BD BBL MGIT 7 mn tyTiktepiH BD BACTEC MGIT kypansiMeH Gipre nanganaHy Kepek.

1. Bakyympaa kypratbinFad BD BBL MGIT PANTA aHTMOMOTUK KocrnackiHbIH WwinwackiH 15 mn BD BACTEC MGIT ecy
KOCbIMLLUIACBIMEH EpITiHi3.

2. MGIT TyTiriH ynri HemipimeH Genrinexjs.

3. KaknarblH Bypan wweLliHi3 ae, 3apapcbiaganabipbinFaH xonveH 0,8 mn ecy kocbiMwacbiH/BD BBL MGIT PANTA aHTUOMOTMK
KOCMacbIH KOCbIHbI3. YKaKchl HaTVKe any YLwiH, ecy kockiMwackiH/BD BBL MGIT PANTA aHTUOUOTUK KOCMachIH YNriHi eKNecTeH can
BypbIH KOCy Kepex.

4. JKorapblga gavibiHgansaH 0.5 mn KotonaHabIpbIfiFaH Yiri CycneH3nscbiH KOCbIHbI3. CoHbIMeH kaTap, 7H10 arap nnactuHacbiHa
Hemece 6acka MMKOBaKTepusnbIK ThiFbI3 arapbiHa HEMeCe XYMbIPTKa Herisinaeri opTara ynriHiH 6ip TaMmwwbickiH (0.1 M) KOCbIHbI3.

5. TyTIKTiH KaknafblH MbIKTan xaybin, Xakcblnan apanacTblpbiHbI3.

6. Kypanfa canblHFaH TyTiKTep yCbIHbINFaH 42 KYHAK CbiHaK NPOTOKOMbIHLIK BYKin Mep3iMi GolibiHLLa aBTOMaTThl TYpae
CblHanbIN Typagsl.

MwukobakTepusinapsl YLLiH TYpri ery TananTapbl KaXeT Aen cerinreH ynrinepre gyonvkat MGIT TyTiriH xacayFa >xeHe OHbI
nambIKTbl Temnepatypaaa (Mbicansl, 30 Hemece 42 °C)13 uHkybauusinayra 6onanbl. KepekTi TemnepaTypaga eriHis xaHe
nHkybaumananbi3. byn TyTikTepai kypancei3 oky kepek (BD BACTEC MGIT KypanbiHbiH [TatidanaHywbl HycKayrblfbiH OKbIHbI3).

Mycobacterium haemophilum mvukobakTepusicbl 6ap Aen CeHinreH ynrinepAiH TyTiriHe ery kesiHae reMUHHIH Ke3iH eHridy, an
TyTikTi 30 °C TemnepaTtypacbiHaa HKybauusnay kepek. byn TyTiktepai kypancei3 oky kepek (BD BACTEC MGIT kypanbiHbIH
lMatidanaHywbl HycKayrblfbIH OKbIHbI3).

7. BD BACTEC MGIT kypanbl OH Aen aHblkTaFaH TyTikTepre 6acka KynsTypaHblH 6akTepusinapbiH ery aHe KbllLKbirFa Te3iMai
XafblHAbl AaribiHAanybl Tvic («Hatuxenep» 6eniMiH KapaHbI3).

OH Gonaabl Aen bomxkaHFaH TYTiKTepAiH 6apnbiK canaHbl 6aKbinay CbiHaKTapbl, KauTa eHAeY, XKaFbIHAbIHbI AanbiHAay,

Oip KynbTypaHbIH 6akTepusinapblH 6acka KynbTypara ery XXyMmbIcTapbl, T.6. bnonorusnbik kayincisagikrid (BSL) 3-aeHren

wapanapblH Kafaranar XaHe KopFarFaH xabAblKTa opbiHAanybl Kepek.

OH MGIT T1yTiriH eHpey: ECKEPTIE. KagamaapablH 6apnbifbl Gronornanblik TypFblaaH kayincia 6enmene opbiHaanybl Tmic.

1. MGIT TyTiriH KypanaaH weirapein, BSL 3 wapanapblH kagaranai xeHe KoprarFaH xabablKTbl NanganaHa oTbipbin TackiManiaHbi3.

2. 3apapcbi3gaHablpbiniFaH TackiMangay TaMLUybIPbIHbIH KOMETiMeH TYTIKTiH TOMeHT i xarbiHAarbl (lwamameH 0.1 Mn) anukBoTaHbl
BosrbIlw (KblwKbIFa Tesimai 6aktepus (AFB, KbilkbinFa TesiMai 6akTepuns) xxoHe pam BosFbILTaphl) AalbiHAAY YLUIH LbIFapbIHpI3.

3. KarblHAbl MeH AanblHAbIKTapAbl TEKCepiHi3. bacTtankel HaTXenepai Tek KpllLKbIFa Te3iMAI afFblHAbIHbIH baFranaHybl
opblHAanFaHHaH keniH xabapnaHpbl3.

AnTbl anTanblk UHKybaLMsiHbIH TOHbIHAA, Kypanaa Tepic 6onbin aHbIKTanFaH TyTiKTepAi kapan TekcepiHia. TyTik kedre oH 6onbin
KepiHce (siFHW apTeKTi BynabIpnblK, ycak TynipLikTep Hemece kecektep Gornca), ocbkl TyTikke 6acka KynbTypaHblH 6akTepusinapbiH
ery, KblLKbInFa Tesdimai 6osiFbilineH 60sty, coHaan-ak KblLKbInFa Te3imai )arFblHAbl HOTWXeCH OH Gorca, OHbIMEH OH Gonbin GomkaHFaH
TYTiK peTiHae XyMbic icTey kepek. TyTikTe oH GonyabiH ewbip 6enrici 6alikanmaca, Tactamac 6ypbiH OHbl 3apapcbi3faHabIpy Kepek.
XKykroipbinFan MGIT TyTikTepiH kanta eHaey: XykroipbinFad MGIT tyTiktepiH BD BACTEC MGIT kypanbiHbiH [TatidanaHyws!
HyckaynbifbiHOarbl «KocbiMLa npoueaypanap» atTel E KocbiMIwackiHAa KepceTinreH npoueaypaHbl OpblHAAM KavTagaH
3apapcbi3faHablpyFa xaHe KotonaHabipyFa 6onagbl.



ManpganaHywbiHbIH cana 6akbinaybl: Cana 6akbinay Tanantapbl KONMAaHbICTaFbl XXEPrinikTi, MEMIEKETTIK XoHe/Hemece
denepanablk 3aHAapFa HeMece akkpeauTaums TananTapbl XeaHe 3epTxaHaHbI3fblH cTaHaapTTel Cana 6akbinay TacingepiHisre
calikec opblHAanybl kepek. MNanganarylwbira TmicTi CanaHbl 6akbinay epexenepiH ykcac AMepuKaHblH KIMHUKanbIK 3epTxaHa
ctanpapTTapbl komuTeTiHiH (CLSI) HyckaynapbiHa xaHe KnvHukanblk 3epTxaHa XyMbICbIH >akcapTy 6oibiHwa e3reptynep (CLIA)
epexernepiHeH kapay YCbiHbInaabl.

CanaHbl bakbinay ceptudvkartapbl BD Beb-canteiHaa 6epinreH. CanaHbl 6akbinay ceptudmkaTTapbiHaa CbiHak aFr3anapblHbiH,
COHbIH iWwiHAe MakynaaHFaH M22-A3 CLSI ctangapteiHaa (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media) kepceTinren ATCC kynbTypanapblHbIH TidiMi 6epinesi.’2

ECKEPTIE: CLSI M22-A3 ctaHgapThl 6oibiHWwa Muaanbpyk 7H9 Kopek opTachl (KocbinFaH) nanganaHyLblHbIH

CB cbiHafbiHa xaTtnangbl. 12

HOTUXXENEP
Kypanga oH 6onfan ynriHi BD BACTEC MGIT Kyparnbl aHbiKTanabl XeHe KblLKbISFa Te3iMA| XXaFblHAbl pacTanabl.

HOTUXXENEPOI XABAPNAY

Kypanga oH 6onfaH TYTIiKTi KblLLKbIIFa TO3iMAI XaFblHOb! pacTaybl kepek. OH 6onFaH AFB (kbliLKbinFa TesiMai 6aktepusi, KTE)
XarblHAbICbIHbIH, HOTWXeCi MMKobakTepusinapabiH 6ap ekeHiH Gingipeai.

AFB xafblHObICbI OH Gorca, OHbI ThIFbI3 OpTaFa erin, ToMeHAe KepceTinreHaen xabapnay kepek: Kypanga oH 6onabl, AFB
(kblLKbIFa Te3iMai 6akTepus, KTB) xarbiHAbICHI OH Aen pacTaibl, KyanaHablipbinybl KyTinyae.

KbiwkbinFa Tesimai 6akrepusinapgaH 6acka Mukpo ar3anap 6ap 6onca, temeHgerigen xabapnay kepek: Kypanga oH 6ongbl,
AFB (kbiwkbinFa Tesimai 6aktepus, KTB) xafbiHAbIChl Tepic Aen aHbikTagbl. XKYKTbIpbIrFaH.

Mukpo ar3anap ok 6onca: LbirapraHHaH keiH 5 carar iwinge, TYTIKTI Kypanfa TypakTbl Tepic TYTik peTiHAe KaiTa canbiHbl3.
TyTikke CblHaK MPOTOKOMbIH asikTayFa MyMKiHAIK 6epiHi3. Xabap GepineTiH HaTUXe XOK.

KyanaHaplpy xaHe aspire cesiMTanablkTbl aHblkTay cbiHafbl yiwiH BD BBL MGIT TyTiriHeH 6acka kynbTypara 6akTepus eriHis.

NMPOLEAYPAHDbIH LUEKTEYJIEPI

MGIT TyTiringeri MmykobakTepuanapablH KannbiHa Kenyi ynrigeri arsanap caHblHa, yiri any afictepiHe, coHaan-aKk CUMNTOMAapAbIH
6onybl, BypbiH eMaeny XeHe eHaey aAicTepi CUsKTbI eMaenyLli hakTopnapbiHa 6arnaHbiCTbl 6onaabl.

N-aueTtnn-L-unctenn Hatpuin rngpokengi (NALC-NaOH) spiciH nanganaHbin 3apacbkiagaHablpy YCbiHbINaabl. 3apapcbiagaHablpyabiy
6acka agictepi BD BBL MGIT opTacbkiHa 6ainaHbICTbl cbiHanfaH »xok. CiHipy/3apapcbiagaHablpy KypanblHbIH epiTiHAinepi
MukobakTepusinapra 3usiH eTyi MyMKiH.

KonoHusi Mmopdonorusickl MeH NUrMeHTauusiHbl TeK ThiFbl3 OpTaga aHblkTay MyMKiH. MukobakTepusinapablH KblLLKbInFa TesiMaginiri
BosiFbILLTapFa, KyrnbTypa XacbklHa xaHe backa e3repin TypaTblH chakToprnapfa bainaHbiCTbl ©3repin Typybl MymkiH. BD BBL MGIT
opTacblHAaFbl MUKPOCKOMNUSAMbIK MOPMOMOrMsiHbIH KOHCUCTEHLMACH! aHblKTanMagbl.

AFB xarblHapbIcbl oH 6onraH MGIT TyTiringeri 6aktepusnapabl aHblKTay XaHe cesimTanablK CbiHafbl OpblHAAY MaKcaTbIMEH
oKLlaynay YLiH CeNeKTUBTI XXaHe CEeNeKTUBTI eMec MUKODaKTepUsinbIK opTanapra eryre 6onagebi.

Kypanga oH 6onFan MGIT TyTiKTepiHiH KypamblHAa MyUKoGakTepusnblk emec 6acka Typnep 6onybl MyMkiH. MukobakTepusnblk

emec Typnep bap 6onFaH MyukobakTepusnapgaH ken ecyi MymkiH. Bynaan MGIT TyTikTepiH KanTa 3apapcbi3gaHblpy XeHe ofaH
bakTepusnapabl kanTta ery kepek (BD BACTEC MGIT kypanbliHblH [TatidanaHywbl HyckayrbifbiH OKbIHbI3). BacTankpe! ynriHi kanta
any kublHFa Tycce (Mbicanbl, TiH ynrinepi), kaiTa eHaey yCbiHbINaabl.

Kypanga oH 6onran MGIT TyTikTepiHiH KypambiHaa MyukobakTepusinapabiH 6ip Hemece BipHelue Typi 6onybl MyMKiH. XKbingam
eceTiH MukobakTepusinap basty ecetiH MukobakTepusinapgaH 6ypbiH aHblkTanagbl, COHAbIKTaH, ynrigeri MukobakTepusinapabl ypbic
aHbIKTay YLWiH, oH 6onFaH MGIT TyTikTepiHaeri 6akTepusinapabl 6acka KynsTypara ery Kepek.

MGIT kopek opTacbiHbIH KyHaprbifbiHa xaHe MGIT kepceTkilliHiH TaHAafbIlW eMec TaburaTbiHa 6ainaHbICTbI, XYKTbIPY KaymiH
a3anTy YLUiH anTbinFaH CiHipy / 3apapcbl3ganablpy npoLeaypacbiH opbiHAay Kepek. MIHOKyNATThIH YCbiHbINFaH kenemiH (0,5 m)
nanganaHyabl KAMTUTbIH MPOLeAypaHblH HyCckaynapbiH kagaranay MukobaktepusnapablH OHTalnbl TYpAe kannblHa Kenyi yLiH eTe
MaHbI3abl 6onbIn Kenegq,.

B3apapcbizgaHaplpblnmaraH yirinep yuwiH kaxetTi 6onca ga, PANTA aHTMGUOTHK KocnacbiH naganaHy MukobakTepusinapblH ecyiH
Texeyi MyMKiH.

101-102 CFU/mL apacblHa 6ornFaH MHOKYNAT AeHreinepiH nanganaHsin MyukobakTepusinapabiH XublpMa TepT TypiHe

(ATCC (TunTik kynbTypanapablH amepuKanbIk )XUHaybl) kaHe >xabalibl LuiTaMmaap) erinreH KynstypanapabiH 3epTTeynepi xyprisingi.
BD BACTEC MGIT 960 >xyieciHae TemeHaeri Typnep oH 6onbin aHbiKTanapl:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilumt M. phlei M. trivale

M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis™
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*

M. fortuitum* M. malmoense M. smegmatis

M. gastri M. marinum M. szulgai*

“ BD BACTEC MGIT 960 »yiieciHiH emxaHanblk Garanaybl GapbicbiHaa kanmnblHa kenTipinreH Typrnep. COHbIMEH KaTap, eMxaHarsblk
xepnepgin, 6ipeyiHoe M. mucogenicum kannblHa KenTipingi.
t M. haemophilum 6akTepusicbl HokynsiumsigaH 6ypbliH MGIT TyTiriHe reMUHHIH Ke3iH KOCy apKbinbl KanmnbiHa KenTipinai.



EmxaHanbik 3epTreynep MVIKOGaKTepVIﬂJ'IapD,bIH, TbIHbIC XXONAapblHbIH ynrinepiHeH, ackasaH cen,qepiHeH, TiHHEH, HECENTEH XoHe
KaHHaH backa 3apapcbi3gaHablpbinifaH aeHe C¥VII:IKTbIKTaprHaH KannbliHa KenreHiH KGpCGTTi. MMKO6aKTepMﬂﬂap,qblH neHeHiH backa
C¥I7II:IKTI:IKTaprHaH KannbiHa KenreHi aHbiKTanmagbl.

KYTINFEH MBHAEP

1-cypeT: BD BACTEC MGIT 960 xy#eciHae oH 6onfaH eMxaHanblK ynrinepaiH KannbiHa Kkeny yakbITTapbIHbIH
XKUIiNIKTiK TapaTbinybl
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AHbIKTanyra geuiHri KyHgep

OHIMAIK EPEKLUENIKTEPI

BD BACTEC MGIT 960 >xyneci reorpacusicel apTyprii, AeHCayrblK cakTay 3epTxaHanapbl MEH YIKeH xegen xxapaem
aypyxaHanapblHaH TypaTblH anTbl eMxaHarnblK kepae (coHblH iwiHae AKLL-Ta opHanacnaraH xepzae) 6aranaHgpbl. CbiHakka
kaTbicywbinap iwiHae AUTB aypybl 6ap, UMMYHUTETI 811Ci3 oHe TpaHCnnaHTaums xacanfaH emaenywinep 6onabl. KaHHaH
Backa emxaHanblk ynrinepaeH MukobakTepusinapbl aHblKTay eHe kannbiHa kenTipy HueTimeH BD BACTEC MGIT 960 xyiieci
BD BACTEC 460TB pagnomeTpusnblk XyMeCiMeH XaHe aaeTTeri Tbifbl3 6CiM opTanapbiMeH canbicTblpbingbl. Ocbl 3epTTey
GapblicbiHaa xxannbl cadbl 3 330 ynri Tekcepingi. 3epTTey bapbicbiHAa KanmbiHa kenTipinreH 362 n3onaTTol 6ingipetiH 353 ynri
oH 6onapl. TypiHe kapaii oH bonFaH ynrinepdid TapaTbinbiMbl TOMeHAeriaen 6onabl: TeiHbIC xonaapsbl (90%), TiH (7%), oeHe
cymbikTbIKTapbl (1%), Hecen (0,85%) xaHe xinik man (0,65%). 362 n3onatTbiH iwinge 289 (80%) nsonattel BD BACTEC MGIT 960
xymeci, 271 (75%) nsonattel BD BACTEC 460TB xyneci, an 250 (69%) nsonatTel o4eTTeri Thifbi3 opTanap kannblHa KenTipAi.
Ocbl emxaHanblk 3epTTeyae cbiHanfaH 3 330 ynriniH 27 (0,8%) MGIT 960 TyTiri kaTe oH 6onbin aHbikTanabl (Kypanaa oH 6onael,
XarblHAbI XaHe / Hemece cybkyneTypackl Tepic). MGIT 960 kypanbiHaa oH 6onFaH 313 TyTikTiH 27 (8,6%) TyTiri kaTe oH 6onbIn
aHblkTangbl. Kypanaa Tepic 6onfaH wuwanapabib, 15%-HblH TepMyMHanibl cybkynsTypanapbiHbIH HETi3iHAe KaTe Tepic aHblKTay
koacpcpuLmeHTi (Kypanaa Tepic 6onabl, XafblHObl XaHe / Hemece cybkynbTrypacel oH) 0,5% 6onabl. BD BACTEC MGIT 960
XymeciHiH 1,8-14,6% AnanasoHbiHAAfbl eryaeH KeniHri opTalua XyKTbipy koadduumeHTi — 8,1%.

1-kecte: EMxaHanbIk 6aranaynap.qarb| MMKOGaKTepVIﬂﬂbIK OH M3onATTapAbl aHblKTay

Uzonatrap Uzonartrapabih  MGIT 960 Tek MGIT BD BACTEC 460TB Tek opetreriHiH,  Tek apeTTeri
Xannbl CaHbl JKannbl CaHbl JKannbl CaHbl BD BACTEC 460TB >xannbl caHbl
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KONOA BAP TAYAPIIAP
CaH. Ne Cwunatramachbl

245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (TyTikTepi), 7 mn, 100 TyTikTEH TypaTbiH Koparn.
245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit (kocbimMia xuHarbl), 6 wuwa, 15 mn, BD BACTEC MGIT Growth Supplement

(ecy KocbiMLLAChI) XaHe 6 wuiwa, Bakyymaa kypraTeinFad, BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (aHTnbunoTunk kocnachl).
Op ecy kocbiMwachkl/BD PANTA wuwacek! 15-18 BD MGIT TyTiriHe xeTeqi.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (opTacblHbIH KuFall arapnapst), kopanTa: 10 (kaknaktapbl 6ap 20 x 148 mm

TYTiKTEp) AaHa.

220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (opTacbliHbIH KuFall arapnapsi), kopanta: 100 (kaknaktapel 6ap 20 x 148 mm

TYTiKTEpP) AaHa.

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (ynriHi ciHipy / 3apapcbiagaHaplpy xwuHarbl), NALC-NaOH

epiTiHAICIHIH OH 75 Mn Wwenmeri xaHe docdaTTblk 6ydepaiH 5 kopabbl.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (ynriHi ciHipy / 3apapcbi3gaHgpbipy xuHarbl), NALC-NaOH

epiTiHAiciHiH oH 150 mn wenmeri xaHe docdatTbik BydepaiH 10 kopabbl.

221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar (Mupon6pyk »xeHe KoH 7H10 arapsl), kopabeiHga: 20 gaHa.
221819 BD BBL Normal Saline (n3oToHukanblk epiTtiHgici), 5 mn, kopanta: 100 gaHa.
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TexHukanblk aknapaT: BD komnaHuUsCbIHbIH XeprinikTi ekiniHe Hemece bd.com xabapnacblHbI3.

©3repTynep XypHanbl

©3repTy KOpPbITbIHAbICHI
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KyKaTTbl any YLiH KaTblHacy aknapaTbl KOCbINabl.
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de temperaturd / Orpanuyexne Temnepatypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
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/ Kog naprii / it CIE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywiH xeTkinikTi / <n> B| ~E 7} 53] £31%

| Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testéw / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo Ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ £ 8547 <n>
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Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitnanaHy HyckaymbiFbIMeH TaHbIChin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’na bagvurun / [us. iHCTpyKuUii 3 BUKopUcTaHHs / 1 2[5 f FH i3t W]

Do not reuse / He nanonassaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Mannanan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvéandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) & 4 1 ]

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbiii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHgb! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLIEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / &3 &= / Zemiausia laikymo temperattra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuin kontponb / [ 14 %6 HE 7]

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

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 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: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA 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 sgici — cayne Tycipy / 25 3 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 ctepunusauuu: obnydeHue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K& J7ik: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / 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 HeGeaneka / 44727 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 / Precaucion, 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], 5455
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao 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: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6pio 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= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumanbsHa Temneparypa / i )% 1R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / 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 11

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} =74 749 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 ncnonb3soBatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL i, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 it & 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 / lata
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 / Masete 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 / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria 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 / Peakuisi 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / 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} 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 / UoeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRiN 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 naiiaanambiHsis. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / it /Ny
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