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USO PREVISTO

ElI BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (kit BD BACTEC MGIT 960 SIRE) se utiliza como un procedimiento cualitativo rapido para
el analisis de sensibilidad de Mycobacterium tuberculosis a la estreptomicina, isoniacida, rifampicina y etambutol, a partir de un
cultivo, utilizando los sistemas BD BACTEC MGIT 960 y BD BACTEC MGIT 320.

RESUMEN Y EXPLICACION

El analisis de sensibilidad antimicobacteriana es necesaria para el tratamiento adecuado de pacientes con tuberculosis. Por

lo general, el tratamiento para la tuberculosis consiste en un régimen de antibiéticos multiples que incluye los antibiéticos
antimicobacterianos estreptomicina, isoniacida, rifampicina o etambutol. Es importante que los farmacos antimicobacterianos
prescritos presenten la actividad apropiada contra la Mycobacterium tuberculosis, es decir, sensibilidad del aislado al antibiotico.

Recientemente, la aparicién de Mycobacterium tuberculosis multirresistente (MDR-TB) se ha convertido en un serio problema
para la salud publica’. La resistencia a cualquiera de los cuatro antibiéticos principales —estreptomicina (STR), isoniazida (INH),
rifampicina (RIF) y etambutol (EMB)- hace mas dificil y caro el tratamiento de la enfermedad. Para el tratamiento efectivo del
paciente, es crucial la deteccion rapida de estas cepas.

Para el analisis de la sensibilidad antimicobacteriana se han utilizado generalmente dos métodos. El primer método, conocido como
método de las proporciones?, utiliza el agar Middlebrook y Cohn 7H10. Este método compara el niumero de colonias en medios

con y sin antibiético. Se detecta resistencia a un antibiético cuando al menos el 1 % de una poblacién bacteriana es resistente a

la concentracion del antibidtico analizado. Generalmente, los resultados pueden obtenerse después de 21 dias de incubacion.

El segundo método, conocido como método radiométrico de sensibilidad BD BACTEC 460TBS3, tarda generalmente de 4 a

12 dias. Este método se basa en la produccion de diéxido de carbono marcado radioactivamente con carbono-14 por parte de las
micobacterias que estan creciendo, y se manifiesta por un aumento en el indice de crecimiento en el sistema.

Tradicionalmente, el procedimiento del método de las proporciones (MP) ha incluido el andlisis de la sensibilidad de Mycobacterium
tuberculosis a dos concentraciones de los agentes antimicrobianos. El Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) sigue
recomendando que el procedimiento de prueba MP incluya dos concentraciones de los principales antibidticos analizados, con

la excepcién de rifampicina. Las concentraciones bajas recomendadas para el procedimiento MP suelen corresponder a las
concentraciones que se consideran criticas para estos antibidticos. La concentracion critica se define como la concentracién de
antibiético que inhibe la subpoblacién de tipo salvaje mientras permite suficiente crecimiento de la subpoblacién mutante resistente
para permitir la determinacion de la presencia de resistencia a la proporcion critica del 1 %. La concentracién alta del antibiético

no es la concentracion considerada critica. Sin embargo, la resistencia a esta concentracion alta es evidencia de que la resistencia
esta distribuida generalmente en la poblacion de la cepa de M. tuberculosis que se esta analizando. Algunos clinicos utilizan los
resultados de las pruebas de sensibilidad a concentraciones altas para perfilar el grado de resistencia de la cepa analizada.

La prueba BD BACTEC MGIT 960 SIRE proporciona el resultado de la sensibilidad en aproximadamente el mismo margen de
tiempo que el sistema BD BACTEC 460TB. Ademas, este método no es radiométrico y permite, en la mayoria de los casos, que los
resultados de sensibilidad se notifiquen antes que con el procedimiento del método de las proporciones (MP).

El sistema BD BACTEC MGIT se ha desarrollado para permitir el analisis de la sensibilidad a las concentraciones criticas de
estreptomicina, isoniacida, rifampicina y etambutol, y a las concentraciones mas altas de estreptomicina, isoniacida y etambutol.
Estas concentraciones se correlacionan con las dos concentraciones utilizadas en el procedimiento MP. Se puede informar de la
sensibilidad a la concentracion critica sin necesidad de realizar mas pruebas. Sin embargo, cualquier cepa que haya presentado
resistencia a la estreptomicina, isoniacida y etambutol a concentraciones criticas con el BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit puede,

al menos, analizarse a la concentracion alta. En este caso, puede informarse de un resultado final de resistencia a la concentracion
critica, con un aviso de que se estan haciendo pruebas adicionales a la concentracion alta.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

ElI BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tube es un tubo que contiene caldo Middlebrook 7H9 modificado que
permite el crecimiento y deteccion de micobacterias (véase el prospecto del BD BBL MGIT 7 mL). El tubo BD MGIT contiene

un compuesto fluorescente embebido en silicona que esta en la parte inferior de un tubo de 16 x 100 mm de fondo redondo. El
compuesto fluorescente es sensible a la presencia de oxigeno disuelto en el caldo. La concentracion inicial de oxigeno disuelto
apaga las emisiones procedentes del compuesto, por lo que se detecta poca fluorescencia. Mas tarde, la respiracion activa de los
microorganismos consume el oxigeno, que permite la fluorescencia del compuesto.

ElI BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit es una prueba cualitativa con una duracién de 4 a 13 dias. La prueba se basa en la
comparacion del crecimiento del aislado de Mycobacterium tuberculosis en un tubo con antibiético con otro sin antibiético (control
de crecimiento). El instrumento BD BACTEC MGIT controla los tubos para detectar un aumento de su fluorescencia. El instrumento
utiliza el analisis de la fluorescencia del tubo con antibiético en comparacion con la fluorescencia del tubo de control de crecimiento
para determinar los resultados de sensibilidad.

El instrumento BD BACTEC MGIT interpreta estos resultados automaticamente utilizando algoritmos previamente definidos (que
comparan el crecimiento en el tubo que contiene antibidtico y en el tubo de control de crecimiento) y el instrumento informa de un
resultado de sensibilidad o resistencia.



REACTIVOS

ElI BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit contiene frascos individuales de estreptomicina, isoniazida, rifampicina y etambutol liofilizados y
ocho frascos de suplemento SIRE.

Formula aproximada* por frasco de antibiotico liofilizado: estreptomicina (STR) .....ccooovieiiiiiiiiiiiiieees 332 g
Formula aproximada* por frasco de antibiético liofilizado: isoniazida (INH)............cocooiiiiiniieee 33,2 g
Formula aproximada* por frasco de antibiético liofilizado: rifampicina (RIF)..........ccccooioiiiiiiiiiieee 332 g
Formula aproximada* por frasco de antibiético liofilizado: etambutol (EMB)..........ccceviiiiiiiiiiiiiiieeen, 1.660 pg

EI BD BACTEC MGIT STR 4.0 Kit contiene un frasco de estreptomicina liofilizada y dos frascos de suplemento SIRE.
Formula aproximada* por frasco de antibiético liofilizado: estreptomicina............ccocoeiiiiiiiiiiiis 664 g

ElI BD BACTEC MGIT INH 0.4 Kit contiene un frasco de isoniazida liofilizada y dos frascos de suplemento SIRE.
Formula aproximada* por frasco de antibidtico liofilizado: isoniazida ............c..cccccvveeeiiiiieiiicccccec, 66,4 ug

EI BD BACTEC MGIT EMB 7.5 Kit contiene un frasco de etambutol liofilizado y dos frascos de suplemento SIRE.
Férmula aproximada* por frasco de antibiotico liofilizado: etambutol ............cccceeiieiiiiiiiee e 1.245 g

EI BD BACTEC MGIT 960 SIRE Supplement contiene 20 ml de medio de enriquecimiento Middlebrook OADC.
Férmula aproximada* por litro de agua purificada

AlbUMING bOVING ......cveiiiiiiiiiieee e 50,0 g Catalasa........ccoveeiiiiiiiiieee e 0,03 g
DEXtrOSa ...coiiiiiieiiiie e 20,0 g ACIdO Ol ICO. ....ceiiiiieiiiiieeee e 06 g
*Ajustada o suplementada para satisfacer los criterios de rendimiento.

Almacenamiento y reconstitucion de los reactivos: Frascos de BD BACTEC MGIT 960 SIRE: al recibir el producto, almacene
los frascos de farmaco liofilizados entre 2 y 8 °C. Después de haber sido reconstituidas, las soluciones de antibiético pueden
congelarse y almacenarse a -20 °C o menos hasta seis meses, siempre que este periodo no sobrepase la fecha de caducidad
original. Una vez descongeladas, las soluciones deben utilizarse inmediatamente. Desechar cualquier porcion no utilizada.

BD BACTEC MGIT SIRE Supplement: al recibir el producto, almacénelo en un lugar oscuro a 2-8 °C. Evite la congelacion o el
sobrecalentamiento. Abrir y usar antes de la fecha de caducidad. Reduzca al minimo la exposicién a la luz.

Instrucciones de uso:

Reconstituir cada frasco de estreptomicina liofilizada del BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit con 4 ml de agua estéril destilada/
desionizada para preparar una solucion de reserva de 83 pg/ml.

Reconstituir cada frasco de isoniazida liofilizada del BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit con 4 ml de agua estéril destilada/desionizada
para preparar una solucion de reserva de 8,3 ug/ml.

Reconstituir cada frasco de rifampicina liofilizada del BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit con 4 ml de agua estéril destilada/
desionizada para preparar una solucion de reserva de 83 pg/ml.

Reconstituir cada frasco de etambutol liofilizado del BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit con 4 ml de agua estéril destilada/desionizada
para preparar una solucion de reserva de 415 pg/ml.

NOTA: Los antibiéticos siguientes se reconstituyen con un volumen diferente. Si no se utiliza el volumen apropiado de
agua destilada estéril para la reconstitucion de las concentraciones altas de antibiético, se invalidaran los resultados de
las pruebas.

Reconstituir cada frasco de estreptomicina liofilizada del BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit con 2 ml de agua estéril destilada/
desionizada para preparar una solucion de reserva de 332 pg/ml.

Reconstituir cada frasco de isoniazida liofilizada del BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit con 2 ml de agua estéril destilada/
desionizada para preparar una solucion de reserva de 33,2 pg/ml.

Reconstituya cada frasco de etambutol liofilizado del BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit con 2 ml de agua estéril destilada/
desionizada para hacer una soluciéon estandar de 622,5 pg/ml.

ADVERTENCIAS:
Para uso diagndstico in vitro.

MUESTRA DE PRUEBA POTENCIALMENTE INFECCIOSA. Deben seguirse las “Precauciones
universales”# y normas institucionales para el manejo y desecho de materiales infecciosos.

BD BACTEC MGIT 960 — Numero de catalogo 245127
BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol
Peligro

H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto.

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso. P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P308+P313 EN CASO DE exposicion
manifiesta o presunta: Consultar a un médico. P405 Guardar bajo llave. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad
con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.
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El trabajo con cultivos de M. tuberculosis requiere procedimientos, equipo de contencion e instalaciones de nivel 3 de seguridad
bioldgica.

Lea y siga las instrucciones contenidas en todos los prospectos de los diferentes componentes, incluido el BD BACTEC MGIT 7 mL
Mycobacteria Growth Indicator Tube.

Antes de usarlos, el usuario debe revisar los tubos y frascos en busca de indicios de contaminacion o dafios. Deseche cualquier
tubo o frasco que no reuna las condiciones adecuadas o los tubos BD MGIT que presenten fluorescencia antes de utilizarlos.

En caso de que se rompa un tubo: 1) cierre los cajones del instrumento; 2) apague el instrumento; 3) abandone el area
inmediatamente; 4) consulte las normas de su centro o de los CDC. Un tubo inoculado que tenga un escape o que esté roto puede
producir un aerosol de micobacterias, por lo que debe manipularse de forma apropiada.

Todos los tubos BD MGIT inoculados deben esterilizarse en autoclave antes de su eliminacion.

PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Todas las preparaciones detalladas mas adelante provienen de cultivos de Mycobacterium tuberculosis. Mediante las técnicas de
identificacion apropiadas, el laboratorio debe confirmar que el aislado que se debe analizar es un cultivo puro.

Preparacion de la cepa aislada a partir de medios sélidos:

1. Afada 4 ml de BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (0 BD BACTEC MGIT Broth) a un tubo estéril de 16,5 x 128 mm, con tapén, que
contenga 8-10 perlas de cristal.

2. Con un asa esterilizada, separe el mayor nimero posible de colonias de un cultivo de 14 dias como maximo, procurando evitar
recoger medio sélido. Ponga en suspension las colonias en el caldo Middlebrook 7H9. La turbidez de la suspensién debe
superar el patrén 1,0 de McFarland.

3. Agite la suspension en un vortex durante 2 o 3 minutos para dispersar los grumos mas grandes.

4. Deje que la suspension repose durante 20 minutos sin moverla.

5. Transfiera el liquido sobrenadante a otro tubo estéril de 16,5 x 128 mm con tapén (evitar transferir parte del sedimento) y deje
reposar durante otros 15 minutos.

6. Transfiera el liquido sobrenadante (este debe estar homogéneo, sin grumos) a un tercer tubo estéril de 16,5 x 128 mm.

7. Ajuste la suspension a un patron 0,5 de McFarland mediante comparacion visual con el patron de turbidez 0,5 de McFarland.

8. Diluya 1 ml de la suspension ajustada en 4 ml de solucion salina estéril (dilucion de 1:5).

Preparacion a partir de un tubo BD BACTEC MGIT positivo:

1. Para la preparacion del inéculo de prueba, debe usarse un tubo BD MGIT de 7 ml positivo el dia después de que el
instrumento BD BACTEC MGIT registre por primera vez un resultado positivo (dia 1) hasta el quinto dia inclusive (dia 5)
después de que el instrumento registre el resultado positivo. Si un tubo ha permanecido positivo mas de cinco dias, se debe
hacer un subcultivo en un nuevo tubo BD MGIT de 7 ml que contenga BD BACTEC MGIT Growth Supplement, analizarlo
en el instrumento BD BACTEC MGIT hasta que evidencie positividad y utilizarlo de uno a cinco dias después de detectar la
positividad.

2. Si el tubo positivo es del dia 1 o del dia 2, contintie con el “Procedimiento de inoculacion para la prueba de sensibilidad”.

3. Sieltubo es positivo los dias 3, 4 0 5, diluya 1 ml del caldo positivo en 4 ml de solucion salina estéril (dilucion de 1:5). Utilice
la suspension diluida para los procedimientos de inoculacion. Continte con el “Procedimiento de inoculacion para la prueba de
sensibilidad”.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit con un frasco de cada antibiético liofilizado y ocho frascos de
suplemento SIRE (se obtienen aproximadamente 40 pruebas con cada antibiético del kit), BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit con
un frasco de antibidtico liofilizado y dos frascos de suplemento SIRE (aproximadamente 20 pruebas por kit), BD BACTEC MGIT
960 INH 0.4 Kit con un frasco de antibiético liofilizado y dos frascos de suplemento SIRE (aproximadamente 20 pruebas por kit) y
BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit con un frasco de antibiético liofilizado y dos frascos de suplemento SIRE (aproximadamente
20 pruebas por Kkit).

Materiales necesarios pero no suministrados: BD BACTEC MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tubes, medios de cultivo
auxiliares, reactivos, microorganismos para el control de calidad y el equipo de laboratorio necesario para este procedimiento.

NOTA DE PROCEDIMIENTO IMPORTANTE:

Asegurese de volver a tapar herméticamente los tubos BD MGIT después de realizar todas las adiciones. Mezcle bien los tubos
invirtiéndolos suavemente entre tres y cuatro veces.

Es importante mezclar bien los tubos inoculados. En caso contrario, pueden obtenerse resultados falsos de resistencia.

Procedimiento de inoculaciéon para BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit Susceptibility Test:

1. Etiquete cinco tubos BD MGIT de 7 ml para cada cepa aislada analizada. Etiquete uno como CC (control de crecimiento),
uno como STR, uno como INH, uno como RIF y el ultimo como EMB. Coloque los tubos en la secuencia correcta en el
transportador del conjunto de AST del tamafio adecuado (véase el Manual del usuario del instrumento BD BACTEC MGIT).

2. Afnada asépticamente 0,8 ml de BD BACTEC MGIT SIRE Supplement a cada tubo. NOTA: Es importante usar el suplemento
correcto.



3. Con una micropipeta, transfiera asépticamente 100 ul de la solucién BD BACTEC MGIT STR de 83 pg/ml al tubo BD MGIT
que tiene la etiqueta correspondiente. Con una pipeta, transfiera asépticamente 100 pl de la solucién BD BACTEC MGIT
INH de 8,3 pg/ml al tubo BD MGIT que tiene la etiqueta correspondiente. Con una pipeta, transfiera asépticamente 100 pl
de la solucién BD BACTEC MGIT RIF de 83 pg/ml al tubo BD MGIT que tiene la etiqueta correspondiente. Con una pipeta,
transfiera asépticamente 100 pl de la solucion BD BACTEC MGIT EMB de 415 pg/ml al tubo BD MGIT que tiene la etiqueta
correspondiente. No deben afadirse antibiéticos al tubo BD MGIT GC (control de crecimiento).

Antibistico Concentracién.de.l antibiético Volumen anadido a los tubos Concentracion final en los
reconstituido** BD MGIT para la prueba tubos BD MGIT

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

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

BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0% pg/ml

BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0* pg/ml

*Equivalente a la concentracion critica de antibiético recomendada por los CDC4.
** Estos antibiéticos deben reconstituirse utilizando 4 ml de agua estéril/desionizada para lograr las concentraciones indicadas.

4. Preparacion e inoculacion del tubo de control de crecimiento: con una pipeta, transfiera asépticamente 0,1 ml de la
suspension de microorganismos (véase “Preparacion de las muestras”) a 10 ml de solucién salina estéril para preparar
la suspension 1:100 de control de crecimiento. Mezcle bien la suspension de control de crecimiento. Inocule 0,5 ml de la
suspension 1:100 de control de crecimiento en el tubo BD MGIT que tiene la etiqueta “GC”.

5. Inoculacién de los tubos que contienen antibiético: con una pipeta, transferir asépticamente 0,5 ml de la suspension de
microorganismos (véase “Preparacion de las muestras”) a cada uno de los CUATRO tubos de antibidtico restantes (STR, INH, RIF,
EMB).

6. Vuelva a tapar los tubos firmemente y mezcle bien.

7. Introduzca el conjunto de AST en el instrumento BD BACTEC MGIT 960 SIRE utilizando la funcién de introduccion del conjunto
de AST (véase el Manual del usuario del instrumento BD BACTEC MGIT). Asegurese de que la disposicion de los tubos en
el transportador del conjunto de AST coincida con las definiciones seleccionadas para el transportador cuando se efectue la
funcioén de introduccién del conjunto de AST.

8. Extienda 0,1 ml de la suspension de microorganismos en una placa BD Trypticase Soy Agar con sangre de carnero al 5 %
(TSAI). Coloque la placa dentro de una bolsa de plastico. Incube a una temperatura de 35 °C a 37 °C.

9. Inspeccione la placa de sangre a las 48 horas en busca de contaminacién bacteriana. Si la placa de sangre no muestra
crecimiento, contintie el andlisis AST. Si la placa de sangre presenta crecimiento, deseche el conjunto de AST (consulte el Manual
del usuario del instrumento BD BACTEC MGIT) y repita el analisis con un cultivo puro.

Procedimiento de inoculacién para la prueba de sensibilidad con los kits BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 y EMB 7.5:

Si se produce resistencia a la concentracion critica, se puede realizar optativamente una prueba del perfil que, al menos, analiza la

concentracion alta del antibiético que evidenciaba resistencia originalmente:

Isolate Source: la cepa aislada utilizada para este analisis debe haberse preparado conforme a las instrucciones descritas en

“Preparacion de las muestras”. Se puede preparar un tubo de siembra del aislado a partir del tubo de control de crecimiento del set

AST que ha sido analizado mediante la obtencion de 0,5 ml para inocular en un nuevo tubo BD MGIT de 7 ml que contiene

BD BACTEC MGIT Growth Supplement. Una vez que el tubo de siembra sea registrado como positivo por el instrumento, proceder

conforme a las instrucciones descritas en “Preparacion de las muestras: Preparacion a partir de un tubo BD MGIT positivo”.

1. Etiquetar suficientes tubos BD MGIT de 7 ml para que la cepa aislada analizada tenga un tubo BD MGIT GC (control de
crecimiento) y un tubo BD MGIT de antibiético para cada antimicrobiano analizado.

2. Afada asépticamente 0,8 ml de BD BACTEC MGIT SIRE Supplement a cada tubo. NOTA: Es importante usar el suplemento
correcto.

3. Con una micropipeta, transfiera asépticamente 100 pl de la solucién de antibiético al tubo BD MGIT que tiene la etiqueta
correspondiente. No deben afiadirse antibiéticos al tubo BD MGIT GC.

Antibistico Concentracién-dell antibiético  Volumen aiadido a los tubos Concentracion final en los
reconstituido** BD MGIT para la prueba tubos BD MGIT

BD BACTEC MGIT STR 4.0 332 pg/ml 100 pl 4,0* ug/ml

BD BACTEC MGIT INH 0.4 33,2 pg/ml 100 pl 0,4* pg/ml

BD BACTEC MGIT EMB 7.5 622,5 ug/ml 100 pl 7,5% pug/ml

* Equivalente a las concentraciones altas de antibitico del MP4.
** Estos antibiéticos deben reconstituirse utilizando 2 ml de agua estéril/desionizada para lograr las concentraciones indicadas.

4. Preparacion e inoculacion del tubo de control de crecimiento: con una pipeta, transfiera asépticamente 0,1 ml de la
suspension de microorganismos (véase “Preparacion de las muestras”) a 10 ml de solucién salina estéril para preparar
la suspensién 1:100 de control de crecimiento. Mezcle bien la suspensién de control de crecimiento. Inocule 0,5 ml de la
suspension 1:100 de control de crecimiento en el tubo BD MGIT que tiene la etiqueta “GC”.

5. Inoculacién de los tubos que contienen antibiético: con una pipeta, transfiera asépticamente 0,5 ml de la suspensién de
microorganismos (véase “Preparacion de las muestras”) a cada uno de los tubos de antibiético.

6. Vuelva a tapar los tubos firmemente y mezcle bien.



7. Introduzca el conjunto de AST en el instrumento BD BACTEC MGIT utilizando la funcién de introduccion del conjunto de
AST (véase el Manual del usuario del instrumento BD BACTEC MGIT). Asegurese de que la disposicion de los tubos en el
transportador del conjunto de AST coincida con las definiciones seleccionadas para el transportador cuando se efectue la
funcién de introduccién del conjunto de AST.

8. Extienda 0,1 ml de la suspension de microorganismos en una placa BD Trypticase Soy Agar con sangre de carnero al 5 %
(TSAI). Cologue la placa dentro de una bolsa de plastico. Incube a una temperatura de 35 °C a 37 °C.

9. Inspeccione la placa de sangre a las 48 horas en busca de contaminacion bacteriana. Si la placa de sangre no muestra
crecimiento, continte el andlisis AST. Si la placa de sangre presenta crecimiento, deseche el conjunto de AST (consulte el Manual
del usuario del instrumento BD BACTEC MGIT) y repita el analisis con un cultivo puro.

NOTA: La prueba de sensibilidad puede configurarse en diversos formatos. Por ejemplo, se puede configurar el sistema para un
transportador de cinco tubos que contiene Unicamente las concentraciones criticas. Se puede configurar una variedad de otros
transportadores de tubos dependiendo de las pruebas de perfil optativas que se realicen (consulte el Manual del usuario del
instrumento BD BACTEC MGIT).

Control de calidad del usuario: después de la entrega de un nuevo envio o nimero de lote de frascos del BD BACTEC MGIT 960
SIRE Kit, se recomienda analizar el microorganismo de control indicado a continuacién (véase “Procedimiento de inoculacion para
la prueba de sensibilidad”). La constatacion de los resultados apropiados, mostrados a continuacion, en el plazo de 4 a 13 dias
indica que el BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit esta listo para el analisis de cepas aisladas de pacientes. Si no se observan los
resultados apropiados, repita la prueba. Si los resultados obtenidos al repetir la prueba siguen siendo inapropiados, no utilice el
producto hasta contactar con el representante local de Becton Dickinson.

Cuando se realicen pruebas de sensibilidad, debera analizarse el mismo microorganismo de control como control de calidad de lote
una vez a la semana. Si el QC de lote no supera la prueba, no deben notificarse los resultados del paciente para los antibiéticos
que no hayan superado este periodo de andlisis. Repita el QC para los antibiéticos y cepas aisladas del paciente afectados por el
fallo inicial del QC. Si el control de calidad repetido no produce los resultados esperados, no deben notificarse los resultados del
paciente. No utilice el producto hasta contactar con el representante local de Becton Dickinson.

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

M. tuberculosis ATCC 27294 Positivo Sensible Sensible Sensible Sensible

BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT BD BACTEC MGIT
Cepas GC STR 4.0 INH 0.4 EMB 7.5

M. tuberculosis ATCC 27294 Positivo Sensible Sensible Sensible

INFORME DE RESULTADOS

El instrumento BD BACTEC MGIT monitorizara los conjuntos de pruebas de sensibilidad hasta obtenerse una determinacién
de resistencia o sensibilidad. Una vez que el andlisis haya finalizado, los resultados son comunicados por el instrumento

BD BACTEC MGIT (consulte el Manual del usuario del instrumento BD BACTEC MGIT).

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se debe permitir que las suspensiones preparadas a partir de medios sélidos reposen durante el tiempo especificado antes de
realizar la estandarizacion. Las preparaciones de indculos hechas a partir de medios sélidos sin usar un patrén de turbidez 0,5 de
McFarland y las diluciones apropiadas pueden producir resultados inexactos.

Utilice solamente cultivos puros de M. tuberculosis. Los cultivos que estan contaminados o que contienen cepas multiples de
micobacterias pueden dar resultados erréneos.

Si no se reconstituyen los antibiéticos con los volimenes apropiados de agua estéril desionizada, pueden obtenerse resultados
inexactos.

Si no se utiliza una dilucién de 1:100 del aislado para inocular el tubo de control de crecimiento, pueden obtenerse resultados
inexactos.

Si no se colocan los tubos del conjunto de AST en el transportador en la secuencia correcta, pueden obtenerse resultados inexactos.
Si no se utiliza el suplemento SIRE en el conjunto de AST, pueden obtenerse resultados inexactos. No afiada BD BACTEC MGIT
Growth Supplement al conjunto de AST.

RESULTADOS PREVISTOS

El tiempo medio entre la realizacion del analisis de sensibilidad y la obtencion de los resultados, utilizando las concentraciones
criticas, es 8 dias (de 4 a 13 dias).



CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El rendimiento de la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE ha sido valorado en un estudio interno utilizando una bateria de

cepas obtenidas de los Centers for Disease Control and Prevention (CDC), GA, EE. UU. La bateria incluy¢ treinta cepas de

M. tuberculosis de patrones de sensibilidad conocidos (utilizando el método de las proporciones de agar). La tabla 1 expone los
resultados de la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE comparados con los resultados previstos.

La evaluacion de la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE se esta realizando en cinco centros clinicos ubicados en lugares geograficos
diversos, incluidos centros de referencia regionales, laboratorios de hospitales universitarios y un lugar interno. Se esta
comparando la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE con el método de las proporciones (MP) modificado®. En la tabla 2 se muestran
los resultados iniciales de la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE comparados con los resultados obtenidos con concentraciones
equivalentes de antibidtico en el MP. La tabla 3 expone los resultados secundarios de la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE
comparados con los resultados obtenidos con una concentracién equivalente de farmaco en el MP. Estos datos incluyen el analisis
de aislados clinicos frescos y/o de referencia.

La reproducibilidad de la prueba BACTEC MGIT 960 SIRE fue evaluada en los centros clinicos utilizando una bateria de diez
cepas calificadas, incluidas varias cepas resistentes a cada antibiético y comparando los resultados de la prueba BACTEC MGIT
960 SIRE vy el resultado previsto. Los resultados de la reproducibilidad son: 99,6 % para STR, 97,7 % para INH, 99,4 % para RIF y
94,0 % para EMB. Los resultados de reproducibilidad de los centros individuales variaron entre 94,5 % y 99,5 % para los resultados
combinados de antibioticos.

Tabla 1
Bateria CDC de comparacion Coincidencia entre categorias
Cant. analizada
Antibiético Cantidad %
Todas 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Todas 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Todas 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Todas 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Todas 8 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Todas 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Nota: Los resultados de la prueba MP para EMB 7.5 no esta disponibles para la comparacion.

Tabla 2
Cepas clinicas Coincidencia entre categorias
Cant. analizada

Antibiético Cantidad %
Todas 113 104 92,0

STR S 80 72 90,0

R 33 32 97,0

Todas 117 114 97,4

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

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

R 34 33 97,1

Todas 75 73 97,0

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




Tabla 3

Cepas clinicas Coincidencia entre categorias
Cant. analizada
Antibiético Cantidad %
Todas 31 22 71,0
STR 4.0 S 16 10 62,5
R 15 12 80,0
Todas 39 36 92,3
INH 0.4 S 6 5 83,3
R 33 31 93,9
Todas 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0
R 8 5 63,0

DISPONIBILIDAD

N.° de cat. Descripcion

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, caja de 4 frascos de antibiético liofilizado y 8 suplementos SIRE.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, caja de 1 frasco de antibiotico liofilizado y 2 suplementos SIRE.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, caja de 1 frasco de antibidtico liofilizado y 2 suplementos SIRE.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, caja de 1 frasco de antibidtico liofilizado y 2 suplementos SIRE.
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Servicio técnico: péngase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.

Historial de modificaciones

Revision Resumen de modificaciones

(04) 2019-09 Las instrucciones de uso impresas se han convertido a formato electrénico y se ha
afiadido la informacion de acceso para obtener el documento desde BD.com/e-labeling.

De acuerdo con la ficha de datos de seguridad correspondiente al nimero de
catalogo 245127, se ha afiadido el pictograma de riesgo para la salud, la palabra de
advertencia “Peligro” y todos los codigos y consejos relativos a riesgos y precauciones
correspondientes a BD BACTEC MGIT 960 Ethambutol.



http://www.bd.com
http://bd.com/e-labeling

]
-

Manufacturer / Mpownssoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvoda¢ / Gyarté / Fabbricante / Atkapywbt / Al =] 4l /
Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / MpoussoauTtens / Viyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / £ i

Use by / Uanonseaiite ao / Spotrebuijte do / Brug far / Verwendbar bis / Xpfion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / AF-& 7] % / Upotrijebiti do /
Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [lenin nangananyra / Naudokite iki / Izlietot [Tdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac do / Prazo de validade / A se utiliza pana la /
Wcnonb3osats fo / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvénd fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i F 7 1k H 1

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

rrrr-Mm-aa / rerr-MM (MM = kpas Ha Meceua)

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

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

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

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéAog Tou pAva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu 16pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = honap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKIK-AA-KK / HOKAOK-AA / (AA = aiiablH COHbl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = €12}

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av méneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-MM-aa / rrrr-MM (MM = koHell mecsiLa)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O[ / PPPP-MM (MM = kiHeLb micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = H #)

Catalog number / Katanoxen Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBudég kataAdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloski broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hewmipi / 7}&F5 ~1 ¥ 5. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Numér de catalog /
Homep o katanory / Katalogové ¢islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H &5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npefcrasuten B EBponerickara obLHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i De Europzeiske Faellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E¢ouaiodotnuévog avTimrpéowtog oTnv Eupwraikh Kovétnra /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik
u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviseld az Europai Kézosségben / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / EBpona kaybIMAacTbIfbiHAaFb! yaKineTTi ekin /-3
T A<l $19) tlik / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru
Comunitatea Europeand / YnonHoMoueHHbIl npeacTasuTens B EBponerickom coobiectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve / Autorizovano predstavnistvo u
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHosaxeHWin npeacTaBHuk y kpainax €C / W 1k [ R %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeanumnHcku ypen 3a gnarHocTuka uH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning

/ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro diayvwoTikr 1aTpikri cuokeur / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / YKacanap!
Karanaa xypriseTiH MeguumHanslk auarHocTuka acnabbl / In Vitro Diagnostic 2] & 7]7] / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch
hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro / MeauuuHckuin npubop ans anarHocTuky in vitro / Medicinska pomdcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku /
Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik / in Vitro Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHnit npucTpiit Ans AiarHocTVKY in vitro / 74 4h2 Wi 158577 5 %

Temperature limitation / TemnepatypHu orpanunyenusi / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaiag / Limitacion de
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hémérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepatypatbl wektey /<% #| g / Laikymo
temperatdra / Temperatiras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatura / OrpaHuyeHue
Temneparypsl / Ohranicenie teploty / Ogranicenje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu / i £ [ i

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptuaata / Kéd (Cislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg mrapTidag (Taptida) / Cédigo de lote (lote) / Partii kood / Numéro de
lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama kogpl / ¥l 2] 5= (2 E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod
partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kod série (3arza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii / 4it5 CE4tk)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHueTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fiir <n>
Tests / Mepiéxer eTapkn ToooTNTA Yia <n> egetdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegend / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yiwiH xeTkinikTi / <n> H| ~E7} F45-3] 5% / 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 ansi <n> Tectos(a) / Obsah vystac¢i na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n> analyser
/ <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans ananisis: <n>/ 25347 <n> Ukl

Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTPykuuuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeuteite 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 'uso / MarganaHy HyckayrbifbiIMeH TaHbIChIN anbibid / AH-& 2| 3 3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatit lieto$anas pamacibu

/ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagédo / Consultati instructiunile de utilizare / Cwm.
pykoBoACTBO no akcnnyatauuu / Pozri Pokyny na pouZzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlari’na bagvurun / uB. iHCTpyKUii 3
BUKOpUCTaHHS / 1752 [ F 15t 1]

Do not reuse / He nanonseaite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnaoipotroieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Naitnanax6aupia / | AF-& 4] / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / N&o reutilize / Nu refolositi / He ncnons3sosate noetopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej
ateranvéndas / Tekrar kullanmayin / He BukopucTtoBysatv nostopHo / i %) i & fii Jf]

Serial number / Cepuer Homep / Sériové €islo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBpog / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszam /
Numero di serie / Tontamarsik Hemipi / %1 & W15 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Nimero de série / Numar de serie / CepuitHbliit Homep / Seri
numarasi / Homep cepii / 5515

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oLeHka ka4ecTBoTo Ha pa6ota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur fir [VD-
Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agloAéynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacion 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 diagnosztikahoz / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / Kacanap!
Xafaaraa «npobupka iliHAe» AMarHoCTUKaaa Tek ymbicTbl Garanay ywin / IVD 45 33 7)ol o} sl A 5k AL-8- / Tik IVD prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi VD
darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagéo de IVD /
Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst oLeHku kayecTsa AuarHocTvky in vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici /
Endast fér utvérdering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD Performans degerlendirmesi igin / Tinbku 4ns ouiHioBaHHs sIKoCTi giarHocTuky in vitro / { [ IVD PEREEf

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / [lonen numut Ha Temnepatypata / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgraense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio Bepuokpaciag / Limite
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti hatar / Limite inferiore di temperatura /
TemnepaTypaHbIH TeMeHri pykcart weri / 1§+ 1= / Zemiausia laikymo temperatra / Temperatiiras zemaka robeza /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna
granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HuwkHuii npegen Temnepatypbl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre
temperaturgrans / Sicaklik alt siniri / MiHimansHa Temnepatypa / i % T R



Control / KoHtpon+o / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / M&ptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Bakbinay / 71 =& / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo / Kontpons / kontroll /

KonTpons / % it

H Positive control / MonoxuTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€Tik6g paptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /

Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / %4 71 E% / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTensHbI KoHTpons / Pozitif kontrol / MoauTtusHuii koHTpons / % i i

Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / ApvnTikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6aksinay / <% 71 =& / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatensHbiii koHTpons / Negatif kontrol / HeratusHuii kontpons / [9] 14 i it 71

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunuaaums: eTuneHos okeug / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amrooTeipwang: aiBuhevoéeidio / Método de esterilizacion: dxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d'éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus egici — TuneH ToTbifbl / 5 W
o &l gl %A} o] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid

| Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagdo: éxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTon ctepunusauuu: stuneHokeup / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunizauii: eTuneHokeugom / K75 M b
Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauvs: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 225 4 WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizésanas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtop ctepunusauuu: obnyyenue / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeToz cTepuniaaii: onpomiHeHHam / K i J7id: 454t

Biological Risks / Buuonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinbik Toyekenaep / A+ 814 214 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriyna HeGe3neka
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cripaBka B npuapyxasaLuute gokymeHTun / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig,

se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpocoxr, cupBouleuteite Ta cUVOSEUTIKA €yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta /
Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt
tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpI3, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbICbiHbia / 2], 532 A 4] 3% / Démesio, Zidrékite pridedamus
dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ sig¢ z dotgczonymi
dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHue: cm. npunaraemyto aokymentaumto / Vystraha, pozri
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Upper limit of temperature / Fopen numunT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avwtepo éplo 8epuokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite superiore di
temperatura / TemneparypaHbIH pykcaT eTinreH xofaprbl weri / % ¢+ = / Auk$ciausia laikymo temperatara / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / Bepxnuit npenen Temnepartypbl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i i |

Keep dry / MNaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagre 1o oTeyvé / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHae ycra / 1% “d-8] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
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prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XXunay yaksitsl / <=3 2] {} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3aGopy / 4 1]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMraTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiuri kaBaTbiH anbin Tacta / 4l 7] 7] / Plésti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i

Perforation / Mepcpopaums / Perforace / Perforering / Aidrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 3|41 | Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragdo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite €dv n ouokeuaoia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
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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 ucnonb3sosars npu nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje os$tec¢eno / Anvand ej om
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udszeettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatrjoTe To pakpid amé 1n 8eppdtnTa / 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

| 45 vlsof 3}/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywaé z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTsb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / DrZite dalje od toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big
Aii Tenna / i B AR
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Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisGekyHi / 55 ‘2% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
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Keep away from light / Ma3eTe ot cBetnunHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 1o pakpia amméd 1o ewg / Mantener alejado de la luz /
Hoida eemal valgusest / Conserver & l'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHrbinanraH xepae ycra / 812 v ajof 3} /
Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumin& / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas fér ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii csitna / 1§ iz £ /4%
Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopopa ras / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastektec
cyTeri nanpa Gonasl / =2 7k~ 4143 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Produgéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / BeigeneHve Bogopopaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad véatgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BuaineHHsm BogHio / 237 A4

Patient ID number / ] Homep Ha naumenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH ugeHtudukaumansik Hemipi / 24} ID % / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da ID do doente / Numar ID pacient /
WaeHTudukaumroHHbIi Homep nauvenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / lgeHtudpikatop nauieHta / &5 brif

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTte c HeobxoaumoTo BHuMmaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupuijte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EG8paucTo. XeipioTeite 1o pe TTpocoxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / Cuinfbil, abaiinan nangananbiiea. / =4 71 7] 41 *12] / 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! Obpaluatbcsi ¢ 0CTOpOXHOCTbI0. / Krehké, vyzaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte paZljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Taslyin. / TeHaiTHa, 3BepTatuncs 3 obepexHicTio / 5 fi, /N
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