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Hrvatski

NAMJENA

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (epruveta s indikatorom rasta mikobakterija) uz BD BBL MGIT OADC
enrichment (dodatak obogacenja) i BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture (antibiotsku mjeSavinu) namijenjena je otkrivanju i
izoliranju mikobakterija kada je to potrebno. Prihvatljive vrste uzorka probavljeni su i dekontaminirani klini¢ki uzorci (osim urina) i
sterilne tjelesne tekucine (osim krvi).

SAZETAK | OBJASNJENJE

Od 1985. do 1992. godine broj prijavljenih slu¢ajeva MTB-a porastao je za 18 %. Procjenjuje se da tuberkuloza i dalje odnosi

oko 3 milijuna Zivota godi$nje u cijelom svijetu, §to je ¢ini najsmrtonosnijom zaraznom bole$¢u.! Izmedu 1981. i 1987. godine
pracenje sluCajeva pacijenata oboljelih od AIDS-a ukazivalo je na to da je 5,5 % pacijenata koji boluju od AIDS-a prethodno S$irilo
netuberkulozne mikobakterijske infekcije, npr. MAC. Do 1990. godine povecani broj netuberkuloznih mikobakterijskih infekcija doveo
je do kumulativne ucestalosti od 7,6 %.2 Pored novih Zari§ta MTB-a, i MTB otporna na vise lijekova (MDR-TB) postala je rastuci
problem. Kasnjenje laboratorija u uzgoju, identifikaciji i prijavljivanju slu¢ajeva MDR-TB-a dijelom je doprinijelo Sirenju ove bolesti.3
Americki centri za kontrolu i prevenciju bolesti (CDC) preporucili su laboratorijima da ucine sve kako bi upotrijebili najbrze
raspolozive metode za dijagnosticko ispitivanje mikobakterija. Ove preporuke ukljuéuju upotrebu kako tekucih tako i évrstih podloga
za mikobakterijsku kulturu.3

Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija sadrzi 4 ml modificirane baze Middlebrook 7H9 bujona.4> Kompletna
podloga s 0,5 ml obogacenja OADC i 0,1 ml antibiotske mjeSavine BD BBL MGIT PANTA, jedna je od najcesce upotrijebljenih
tekucih podloga za uzgoj mikobakterija.

Za primarnu izolaciju u epruveti MGIT pomo¢u standardnih metoda mogu se obradivati svi tipovi klinickih uzoraka, plu¢ni kao

i izvanpluéni (osim krvi i urina).6 Obradeni se uzorak inokulira u epruvetu MGIT, inkubira i svaki dan ocitava od drugog dana
inkubacije pomoc¢u dugovalnog UV svjetla. U vrijeme kada epruveta postane pozitivna prisutno je otprilike 104 — 107 CFU/ml
mikobakterija.

NACELA POSTUPKA

Fluorescentni sastojak umetnut je u silikon na dnu epruvete s okruglim dnom dimenzija 16 x 100 mm. Fluorescentni sastojak osjetljiv
je na prisutnost kisika rastopljenog u bujonu. Velika koli¢ina rastopljenog kisika u poCetku gasi emisije sastojka pa se moze otkriti
malo fluorescencije. Aktivno diSuéi mikroorganizmi kasnije troSe kisik i omogucuju otkrivanje fluorescencije pomoc¢u UV uredaja za
vizualizaciju gela valne duljine 365 nm ili dugovalnog UV svjetla (Woodova lampa). Rast se moze otkriti i prisutnoS¢u nehomogene
zamucenosti, malih zrnaca ili pahuljica u podlozi za kulturu.

Sastojci podloge kljuéne su tvari za brzi rast mikobakterija. Bacili tuberkuloze upotrebljavaju oleinsku kiselinu koja ima vaznu ulogu
u metabolizmu mikobakterija. Albumin djeluje kao zastitni agens jer veze slobodne masne kiseline koje mogu biti otrovne za vrste
Mycobacterium i na taj nacin povec¢ava njihovu izolaciju. Dekstroza je izvor energije. Katalaza uniStava otrovne perokside koji mogu
biti prisutni u podlozi.

Kontaminacija se smanjuje kombiniranim dodavanjem baze BD BBL MGIT i obogac¢enja BD BBL MGIT OADC s antibiotskom
mjeSavinom BD BBL MGIT PANTA prije inokulacije s klini¢kim uzorkom.

REAGENSI
BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (epruveta s indikatorom rasta mikobakterija) sadrzi: 110 pl fluorescentnog
indikatora i 4 ml bujona. Indikator sadrzi Tris 4, 7-difenil-1,10-fenantrolin rutenijev klorid pentahidrat u gumenoj silikonskoj bazi.
Epruvete su napunjene s 10 % CO, i zaepljene polipropilenskim ¢epovima.
Priblizna formula* po litri proc¢iS¢ene vode
Modificirana Middlebrook 7H9 baza bUJONa ..............oooiiiiiiii e 5949
{362V g T 0 T=Y o] (o o KRR 1,259

BD BBL MGIT OADC sadrzi 15 ml obogaéenja Middlebrook OADC.
Priblizna formula* po litri pro¢i§éene vode
Govedi albumin ........cccooiiiiiiiiieiiees 50,0 g Katalaza.........ccccoeeiieiiiiie e 0,03 g
Dekstroza.......cccvveeeieeiiiiiiieeeeeeeeee 20,0 g Oleinska kiselina...........ccoccveeiiiiiiiiiieeecces 0,69
Bocica BD BBL MGIT PANTA sadrzi liofiliziranu mjeSavinu protumikrobnih agenasa.
Priblizna formula* po bogici liofilizirane tvari BD BBL MGIT PANTA

Polimiksin B........coooiiiiiiiiieiiicecieees 6.000 jedinica Trimetoprim......cocovviiiiiieee e 600 ug
Amfotericin B.........coooieiiiiiiii, 600 ug AZIOCHIN . 600 ug
Nalidiksi¢na kiselina .........cc.ccccevieienns 2.400 ug

*Prilagodeno i/ili dodano prema potrebi kako bi se udovoljilo kriterijima ucinkovitosti.



Upute za upotrebu: rastopite liofiliziranu bocicu antibiotske mjeSavine BD BBL MGIT PANTA s 3 ml sterilne destilirane ili
deionizirane vode.

Upozorenja i mjere opreza: za in vitro dijagnostiku.

U uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, uklju€ujucéi virus hepatitisa B i virus humane imunodeficijencije
(HIV). Pridrzavajte se ,,Univerzalnih mjera opreza”1.2 prilikom rukovanja svim predmetima koji su u dodiru s krvi ili drugim
tjelesnim tekuéinama.

Rad s Mycobacterium tuberculosis uzgojenom u kulturi zahtijeva postupke, opremu i sredstva za €uvanje kakve nalaze 3. razina
bioloske sigurnosti.6

Prije upotrebe svaku epruvetu MGIT treba pregledati radi eventualnih znakova kontaminacije ili o$te¢enja. Bacite sve epruvete koje
izgledaju neprikladno ili koje pokazuju fluorescenciju prije upotrebe.

Epruvete koje su vam ispale treba pazljivo pregledati. Ako primijetite oStecenje, epruvetu treba baciti.

Prilikom promatranja fluorescencije nosite naocale za zastitu od UV z;aka i upotrebljavajte samo dugovalno svjetlo (365 nm).
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI KRATKOVALNO UV SVJETLO ZA OCITAVANJE EPRUVETA.

Sve inokulirane epruvete MGIT sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

Cuvanje reagensa: epruvete BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija — po prijmu uvajte na temperaturi od 2 do 25 °C.
NE ZAMRZAVAJTE. Smanijite izlaganje svjetlosti na najmanju mogucu mjeru. Bujon treba biti bistar i bezbojan. Nemojte ga
upotrebljavati ako je zamucen. Epruvete MGIT koje se Cuvaju prema uputama prije upotrebe mogu se inokulirati sve do isteka roka
trajanja i inkubirati do osam tjedana.

BD BBL MGIT OADC - po prijmu ¢uvajte na tamnom mjestu na temperaturi od 2 do 8 °C. Pazite da ne dode do smrzavanja ili
pregrijavanja. Nemojte otvarati dok nije spremno za upotrebu. Smanjite izlaganje svjetlosti na najmanju mogucéu mjeru.

Antibiotska mjeSavina BD BBL MGIT PANTA — po prijmu €uvajte liofilizirane bocice na temperaturi od 2 do 8 °C. Nakon $to se
rastopi, mjeSavina BD BBL MGIT PANTA mora se upotrijebiti u roku od 72 h, pod uvjetom da se €uva na temperaturi od 2 do 8 °C
ili u roku od 6 mjeseci ako se ¢uva na temperaturi od —20 °C ili nizoj. Nakon odmrzavanja mjeSavinu BD BBL MGIT PANTA treba
odmah upotrijebiti. Bacite dio koji niste potrosili.

PRIKUPLJANJE UZORAKA | RUKOVANJE

Sve uzorke treba prikupljati i transportirati onako kako preporu€uje CDC, priru¢nik Clinical Microbiology Procedures Handbook
(Priru¢nik s postupcima klini¢ke mikrobiologije) ili priru¢nik s postupcima vaseg laboratorija.6.8

DIGESTIJA, DEKONTAMINACIJA | KONCENTRACIJA

Uzorke s razli¢itih mjesta na tijelu treba pripremati za inokulaciju epruveta MGIT prema sljede¢im uputama:

SPUTUM: uzorke treba obradivati pomoéu NALC-NaOH metode, onako kako preporuc¢uje CDC-ova publikacija Public Health
Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodi¢ za laboratorije Il. razine).6 Osim
toga, mozete upotrijebiti i komplet BD BBL MycoPrep za obradu mikobakterijskih uzoraka (vidi ,Dostupnost”).

ZELUCANI ASPIRATI: uzorke treba dekontaminirati kao u sluéaju sputuma. Ako je volumen uzorka veci od 10 ml, koncentrirajte ga
centrifugiranjem. Ponovno rastopite u priblizno 5 ml sterilne vode, a zatim ga dekontaminirajte. Dodajte malu koli¢inu NALC praha
(50 — 100 mg) ako je uzorak gust ili sluzav. Nakon dekontaminacije ponovno ga koncentrirajte prije inokulacije u epruvetu MGIT.
TJELESNE TEKUCINE (cerebrospinalna tekucina, sinovijalna tekuéina, pleuralna tekuéina itd.): uzorci koji se prikupljaju asepti¢ki

i za koje se ocekuje da ne sadrze neke druge bakterije mogu se inokulirati bez dekontaminacije. Ako je volumen uzorka veci od

10 ml, koncentrirajte ga centrifugiranjem na 3.000 x g 15 minuta. Odlijte supernatant. Inokulirajte epruvetu MGIT sa sedimentom.
Uzorci za koje se o¢ekuje da sadrze druge bakterije moraju biti dekontaminirani.

TKIVO: uzorke tkiva treba obradivati onako kako preporu¢uje CDC-ova publikacija Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodi¢ za laboratorij Ill. razine).6

STOLICA: rastopite 1 g uzorka stolice u 5 ml bujona Middlebrook. PromijeSajte otopinu vorteks mikserom 5 sekundi. Prijedite

na metodu NALC-NaOH onako kako preporu€uje CDC-ova publikacija Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il
Laboratory (Mikobakteriologija javnog zdravstva: Vodic¢ za laboratorij Ill. razine).6

POSTUPAK

Prilozeni materijal: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete s indikatorom rasta mikobakterija), 4 ml,
pakiranje od 25 i 100 epruveta ili BD BBL MGIT OADC, 6 bocica, 15 ml ili BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotska
mjesavina), 6 liofiliziranih epruveta (vidi ,Dostupnost”).

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: epruvete za centrifugiranje marke BD Falcon od 50 ml, natrijev hidroksid od 4 %,
otopina natrijevog citrata od 2,9 %, N-acetil-L-cistein prasak, fosfatni pufer pH 6,8, vorteks mikser, inkubator na temperaturi od

37 °C, sterilne pipete od 1 ml, sterilne prijenosne pipete, UV uredaj za vizualizaciju gela (valna duljina 365 nm) ili Woodova lampa s
dugovalnom zaruljom ili crno svjetlo, otopina natrijevog sulfida od 0,4 % (dolje opisani postupak), agar BD BBL Middlebrook i Cohn
7H10, BD BBL MycoPrep, bujon BD BBL Middlebrook 7H9 (vidi ,Dostupnost”) ili drugi mikobakterijski agari ili podloge na bazi jaja,
homogenizator tkiva ili sterilni $tapié, obi¢na fizioloska otopina BD BBL (vidi ,Dostupnost”), mikroskop i materijali za bojenje plocica,
pipete od 100 pl i 500 pl, odgovarajuéi nastavci pipeta, plo¢a s agarom s 5 % ov¢je krvi, zastitne naocale (UVP #UVC-303, San
Gabiriel, CA) i tuberkulocidno sredstvo za dezinfekciju.

Inokulacija epruveta MGIT:

1. Oznacite epruvetu MGIT brojem uzorka.

2. Odvrnite €ep i asepticki dodajte 0,5 ml BD BBL MGIT OADC.

3. Asepticki dodajte 0,1 ml rastopljene antibiotske mjeSavine BD BBL MGIT PANTA. Za najbolje rezultate dodajte obogaéenje
OADC i antibiotsku mjeSavinu BD BBL MGIT PANTA neposredno prije inokulacije uzorka.
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4. Dodajte 0,5 ml koncentrirane otopine uzorka koju ste pripremili prema ranije navedenim uputama. Takoder dodajte kap (0,1 ml)
uzorka u posudu 7H10 ili na drugi mikobakterijski €vrsti agar ili podlogu na bazi jaja. NAPOMENA: volumeni uzoraka veci od
0,5 ml mogu povecati kontaminaciju ili na drugi nacin negativno utjecati na ucinkovitost epruveta.

5. Cuvrsto zatvorite epruvete i dobro izmije$ajte.
6. Epruvete treba inkubirati na 37 °C.

Za uzorke kod kojih se sumnja na mikobakterije s drugacijim potrebama inkubacije moze se postaviti jo$ jedna epruveta MGIT i
inkubirati na odgovarajucoj temperaturi; npr. 30 °C ili 42 °C. Inokulirajte i inkubirajte na potrebnoj temperaturi.

Za uzorke kod kojih se sumnja da sadrze Mycobacterium haemophilum izvor hemina mora se staviti u epruvetu za vrijeme
inokulacije i epruveta se mora inkubirati na 30 °C. Asepticki stavite jedan disk BD BBL™ Taxo™ Differentiation Discs X (disk za
diferencijaciju X) u svaku epruvetu MGIT u koju treba dodati hemin prije inokulacije uzorka (pogledajte ,Dostupnost”).

7. Epruvete ocitavajte svaki dan pocevsi od drugog dana inkubacije slijedeci dolje opisani postupak ,Oc¢itavanje epruveta“.

Priprema epruveta za pozitivnu i negativnu kontrolu interpretacije: epruvete za pozitivnu i negativnu kontrolu upotrebljavaju se

samo za interpretaciju fluorescencije i nisu namijenjene za kontrolu ucinkovitosti podloga.

Epruveta za pozitivhu kontrolu:

1. Ispraznite bujon iz neinokulirane epruvete MGIT.

2. Oznacite epruvetu kao Pozitivhu kontrolu i zabiljezite datum.

3. Pripremite otopinu natrijevog sulfida od 0,4 % (0,4 g u 100 ml sterilne destilirane ili deionizirane vode). Bacite dio koji niste
potrosili.

4. Dodajte 5 ml otopine natrijevog sulfita u epruvetu, vratite ep, stegnite ga i pustite epruvetu da odstoji najmanje 1 sat na sobnoj
temperaturi prije upotrebe.

5. Epruvete za pozitivhu kontrolu mogu se upotrebljavati viSe puta. Svaka epruveta za pozitivnu kontrolu mozZe se upotrebljavati do
Cetiri tjedna ako se €uva na sobnoj temperaturi.

Epruveta za negativnu kontrolu: neotvorena, neokulirana epruveta MGIT upotrebljava se za kontrolu.

Ocitavanje epruveta:
1. Pozitivna i negativna kontrola vazne su za pravilnu interpretaciju rezultata.

2. lzvadite epruvete iz inkubatora. Stavite epruvete na UV svjetlo pokraj epruvete za pozitivhu kontrolu i neinokulirane epruvete
(negativna kontrola). Preporucuje se da se na UV svjetlo stavlja po jedan red epruveta (4 puta po 10 epruveta). NAPOMENA:
prilikom promatranja fluorescencije nosite naoCale za zastitu od UV zraka. Preporucuje se prirodna svjetlost u prostoriji.
Izbjegavajte ocitavanje epruveta u prostoriji s puno sunceve svjetlosti ili u zamracenoj prostoriji.

3. Vizualno locirajte epruvete MGIT koje pokazuju jarku fluorescenciju. Fluorescencija se otkriva prema jarkonarancastoj boji
na dnu epruvete te po naran¢astom odsjaju na menisku. Epruvetu MGIT treba izvaditi iz reda i usporediti je s pozitivnom i
negativhom kontrolnom epruvetom. Epruveta za pozitivhu kontrolu trebala bi pokazivati veliku koli€¢inu fluorescencije (vrlo jarka
narancasta boja). Epruveta za negativnu kontrolu trebala bi pokazivati vrlo malo ili nista fluorescencije. Ako fluorescencija
u epruveti MGIT izgleda viSe kao pozitivha kontrola, to je pozitivha epruveta. Ako izgleda viSe kao negativna kontrola, to je
negativna epruveta. Rast se moze otkriti i po prisutnosti nehomogene zamuéenosti, malih zrnaca ili pahuljica u hranjivoj podlozi.

4. Pozitivne epruvete treba obojiti za bacile otporne na kiseline. Epruvete s negativnim razmazom treba provijeriti radi bakterijske
kontaminacije. Potkulture za identifikaciju i ispitivanje osjetljivosti na lijekove mogu se napraviti s teku¢inom iz epruvete MGIT.

5. Negativne epruvete treba nastaviti o€itavati svaki dan osam tjedana ili dulje ovisno o vrsti uzorka i ranijem iskustvu laboratorija.
Mogu se odrediti i drugi rasporedi ocitavanja. Ako se epruvete ne ocitaju nekoliko dana, tijekom vikenda ili blagdana, moze
doci do odgode otkrivanja pozitivnih epruveta bez drugog negativnog ucinka na ucinkovitost podloge. Prije nego $to ih bacite,
na epruvetama treba vizualno potraziti prisutnost zamuéenosti, malih zrnaca ili granula. Negativne epruvete MGIT ne mogu
se ponovno upotrebljavati. Ako se sumnja na mikobaterijski rast, slijedite dolje navedeni postupak ,Obrada pozitivne epruvete
MGIT”.

Ponovna obrada kontaminiranih epruveta MGIT: kontaminirane epruvete MGIT mogu se ponovno dekontaminirati i ponovno
koncentrirati istim postupkom kojim se uzorak po¢etno obradivao.

1. Dodajte sadrzaj kontaminirane epruvete MGIT u plasti¢nu epruvetu za centrifugiranje od 50 ml.

Dodajte 5 ml otopine NALC-NaOH u epruvetu za centrifugiranje. Kada stegnete ¢ep, promije$ajte vorteks mikserom 5 — 20 sekundi.
Ostavite epruvetu da odstoji 15 — 20 min. Nemojte je tretirati visSe od 20 minuta.

Dodaijte 35 ml sterilnog fosfatnog pufera pH vrijednosti 6,8. Vratite Cep i promijesajte sadrzaj.

Koncentrirajte uzorak 15 minuta u centrifugi pri brzini od 3.000 x g.

Pazljivo odlijte supernatant iz kapsule. Otopite kapsulu u fosfatnom puferu pH 6,8 pomocu sterilne pipete Pasteur.

. Inokulirajte 0,5 ml otopine u novu epruvetu MGIT.

Korisnicka kontrola kvalitete: zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vaze¢im lokalnim, drzavnim i/ili saveznim
propisima ili uvjetima akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporuc€uje se da korisnik
konzultira relevantne smjernice CLSI-a i propise CLIA za odgovarajuée postupke kontrole kvalitete.

Certifikati o kontroli kvalitete nalaze se na web-mjestu tvrtke BD. U certifikatima o kontroli kvalitete navedeni su ispitni organizmi,
ukljuéujuci kulture ATCC navedene u standardu M22-A3 koji je odobrio institut CLSI, Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media (Kontrola kvalitete za komercijalno pripremijene mikrobiolo$ke hranjive podloge).®

NAPOMENA: bujon Middlebrook 7H9 (dopunjen) isklju€en je iz korisni¢kog ispitivanja kontrole kvalitete u skladu sa standardom
CLSI-ja M22-A3.9
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REZULTATI

Uzorak pozitivne kulture prepoznaje se promatranjem fluorescencije ili nehomogene zamucenosti, malih zrnaca ili pahuljica u
inokuliranoj epruveti MGIT. Pozitivne epruvete treba tretirati potkulturom i pripremiti razmaz otporan na kiseline. Pozitivan rezultat
razmaza otpornog na kiseline znaci vjerojatnu prisutnost zivih mikroorganizama u epruveti.

Obrada pozitivhe epruvete MGIT:

NAPOMENA: svi koraci moraju se izvoditi u mikrobioloSkom zastitnom kabinetu.

a) lzvadite epruvetu MGIT iz okvira za ispitivanje.

b) Sterilnom prijenosnom pipetom izvadite alikvot s dna epruvete (otpr. 0,1 ml) radi bojenja (bojenje AFB i Gram).

c) Pregledajte razmaz i pripreme. Prijavite preliminarne rezultate tek nakon bojenja otpornog na kiseline.

Ako je AFB pozitivan, tretirajte potkulturom na &vrstoj podlozi i prijavite kao: pozitivan rast, pozitivan AFB razmaz, slijedi
identifikacija.

Ako su prisutni mikroorganizmi koji nisu AFB, prijavite na sljedeéi nacin: pozitivan rast, negativan AFB razmaz, kontaminirana.

Ako nisu prisutni nikakvi mikroorganizmi, nema rezultata za prijavljivanje. Tretirajte bujon potkulturom na plo€u s krvnim agarom
i na podlogu za mikobakterioloSku kulturu; ponovite razmaz uz dodavanje proteina kako biste bili sigurni da je inokulum pravilno
pric¢vrscen na plocicu.

OGRANICENJA POSTUPKA

Izoliranje mikobakterija u epruveti MGIT ovisi o broju organizama prisutnih u uzorku, metodama prikupljanja uzoraka, faktorima
pacijenta kao $to su prisutnost simptoma, prethodno lije¢enje i metode obrade.

Za dekontaminaciju se preporuc€uje metoda s N-acetil-L-cistein natrij hidroksidom (NALC-NaOH) ili metoda s oksalnom kiselinom.
Druge metode dekontaminacije nisu ispitane zajedno s podlogom MGIT. Otopine za digestiju-dekontaminaciju mogu Stetno djelovati
na mikobakterije.

Morfologija i pigmentacija kolonija mogu se utvrditi samo na ¢vrstoj podlozi. Otpornost mikobakterija na kiseline moze varirati ovisno
0 soju, starosti kulture i drugim promjenjivim Cinjenicama. Dosljednost mikroskopske morfologije u podlozi MGIT nije utvrdena.

Epruveta MGIT s pozitivnim AFB razmazom moze se tretirati potkulturom na selektivne i neselektivne mikobakterijske podloge radi
izolacije kako bi se napravila identifikacija i ispitivanje osjetljivosti.

Epruvete MGIT koje su pozitivne mogu sadrzavati i druge vrste koje nisu mikobakterijske. Vrste koje nisu mikobakterijske mogu
nadmasiti prisutne mikobakterije. Takve epruvete MGIT treba ponovno dekontaminirati i ponovno tretirati kulturom.

Epruvete MGIT koje su pozitivne mogu sadrzavati jednu ili viSe vrsta mikobakterija. Mikobakterije koje brze rastu mogu razviti
pozitivhu fluorescenciju prije mikobakterija koje sporije rastu; zbog toga je vazno pozitivne epruvete MGIT tretirati potkulturom kako
bi se osigurala pravilna identifikacija svih mikobakterija prisutnih u uzorku.

Volumeni uzoraka vecéi od 0,5 ml mogu povecati kontaminaciju ili na drugi nacin negativno utjecati na ucinkovitost epruveta MGIT.
Zbog bogatstva bujona MGIT i neselektivne prirode indikatora MGIT vazno je pridrzavati se navedenog postupka digestije/
dekontaminacije kako bi se smanjila moguénost kontaminacije. Postivanje proceduralnih uputa neophodno je za optimalno
izoliranje mikobakterija.

Upotreba antibiotske mjeSavine BD BBL MGIT PANTA, iako neophodna za sve nesterilne uzorke, moze imati inhibicijski u¢inak na
neke mikobakterije.

Zavrsno tretiranje potkulturama nije se rutinski izvodilo tijekom klini€kih istrazivanja. Zbog toga se stvarna stopa lazno negativnih
rezultata (definirana kao epruveta MGIT koja je ostala negativna nakon razdoblja inkubacije od osam tjedana, tretirana potkulturom i
s uzgojenim mikobakterijskim organizmom) ne moze zasad odrediti.

Istrazivanja inokuliranih kultura radena su s dvadeset i tri vrste (ATCC i divlji sojevi) mikobakterija pomocu razina inokuluma u
rasponu od 103 do 105 CFU/ml. Sljedece vrste registrirane su kao pozitivne u epruveti MGIT:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. avium kompleks* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens™ M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

*Vrste koje su izolirane tijekom klinickog ocjenjivanja epruvete MGIT.

Klini¢ka istrazivanja pokazala su izoliranje mikobakterija iz respiratornih uzoraka, zelu¢anih aspirata, tkiva, stolice i sterilnih tjelesnih
tekucina osim krvi; izoliranje mikobakterija iz drugih tjelesnih tekucina nije utvrdeno za ovaj proizvod.



OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

1 — pregled ucestalosti perioda izoliranja za uzorke u kliniékim ispitivanjima, a koji su pozitivni u sustavu BD BBL MGIT,
ilustriran je na sljedecoj slici.
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KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA

Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija evaluirana je u Sest klini¢kih centara, ukljuCujuéi laboratorije javnog
zdravstva kao i velike odjele za intenzivnu njegu u bolnicama u zemljopisno razli¢itim podrucjima. Populacija centara obuhvacala
je pacijente zarazene HIV-om, pacijente s naruSenim imunitetom i pacijente s presadenim organima. Epruvete MGIT 460TB
usporedene su s radiometrijskim sustavom BD BACTEC 460TB, sustavom kulture mikobakterija BD BBL SEPTI-CHEK AFB

i standardnim ¢vrstim podlogama za rast po otkrivanju i izoliranju mikobakterija iz klini¢kih uzoraka (osim krvi i urina). Tijekom
studije ispitan je ukupno 2801 uzorak. Zastupljenost uzoraka ispitanih ovisno o izvoru je: respiratorni (78 %), zelu€ani (0,4 %),
tjelesna tekucina (9,8 %), tkivo (7,0 %), stolica (2,5 %) i ostalo (2,4 %). Ukupno 318 uzoraka bilo je pozitivho, Sto je predstavljalo
330 izolata izoliranih tijekom studije. Od tih 330 izolata, 253 (77 %) izolirano je s epruvetama MGIT, 260 (79 %) izolirano je s

BD BACTEC 460TB i BD BBL SEPTI-CHEK AFB, a 219 (66 %) izolirano je na standardnim ¢vrstim podlogama. Epruvete MGIT
pokazale su lazno pozitivnu stopu od 0,5 % (fluorescencija MGIT, bez prisutnosti AFB-a). Epruvete MGIT 460TB nisu izolirale 3,7 %
izolata koji su izolirani u jednom ili viSe referentnih sustava (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB ili standardne &vrste
podloge). Dok ovaj postotak predstavlja potencijalni gubitak izoliranja, on nije pokazatelj stvarnog lazno negativnog odredenja
(pogledajte poglavlje ,Ogranicenja postupka“). Upotreba druge podloge, kao $to se preporucuje, povecat ¢e vjerojatnost izoliranja
mikobakterijskih organizama. Prosje¢na stopa kontaminacije za epruvete MGIT je 9,7 %.

BD BACTEC MJESTA
Tablica 2 — otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u klinickim evaluacijama

. Ukupno Samo BD Ukupno. Samo
I1zolat Ukupno izolata Ukupno MGIT Samo MGIT BD BACTEC BACTEC standardnih standardne
podloga podloge
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 2 1 0 0
Sve MIKO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*NAPOMENA: Cetrnaest izolata kategorije SAMO MGIT nije uklju¢eno u ove podatke. Vjerojatna identifikacija napravljena je bez
konac¢ne potvrde identifikacije.



SEPTI-CHEK MJESTA
Tablica 3 — otkrivanje izolata pozitivnih na mikobakterije u klinickim evaluacijama

I1zolat l:::lz?: Ukupno MGIT Samo MGIT U'g’;;;.ﬁ_gg::" Samo Bg::; SEPTI- st:::a‘:'r(‘j?ﬂh staizr::ine
podloga podloge

MTB 30 25 1 29 2 26 0

MAC 34 26 5 28 2 25 0

M. kansasii 1 1 1 0 0

M. gordonae 2 2 2 0 0 0 0

Sve MIKO 67* 54* 9* 57 4 51 0

*NAPOMENA: pet izolata kategorije SAMO MGIT nije uklju¢eno u ove podatke. Vjerojatna identifikacija napravljena je bez konaéne
potvrde identifikacije.

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete s indikatorom rasta mikobakterija), 4 ml, kutija od 25 epruveta.
245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete s indikatorom rasta mikobakterija), 4 ml, kutija od 100 epruveta.
245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, kutija od 6 bocica. Svaka bocica dovoljna je za 25 epruveta MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants (kosa podloga), pakiranje od 10 komada (epruvete s ¢epom, 20 x 148 mm).
220909 BD BBL Lowenstein-dJensen Medium Slants (kosa podloga), kutija od 100 komada (epruvete s ¢epom, 20 x 148 mm).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (komplet za uzorke za digestiju/dekontaminaciju), deset
bocica od 75 ml otopine NALC-NaOH i 5 pakiranja fosfatnog pufera.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (komplet za uzorke za digestiju/dekontaminaciju), deset
bocica od 150 ml otopine NALC-NaOH i 10 pakiranja fosfatnog pufera.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (antibiotska mjeSavina), liofilizirana, kutija od 6 bocica. Svaka bocica dovoljna je
za 25 epruveta MGIT.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants (kosi agar), kutija od 100.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (bujon), 8 ml, pakiranje od 10 epruveta.

221818 BD BBL Normal Saline (obi¢na fizioloSka otopina), 5 ml, pakiranje od 10.

221819 BD BBL Normal Saline (obi¢na fizioloSka otopina), 5 ml, kutija od 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X (diskovi za diferencijaciju), 50 diskova/patrona.
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Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tikog pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gaksinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHsii KoHTponb / Pozitif kontrol / MoautueHui koHTporns / BH X fE A 77

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contrdle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / &7 71 =% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbii kKoHTposb / Negatif kontrol / HeratusHunin konTponb / [ 14 % HE 7]

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: etuneHoB okeua / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwaong: aiBulevoteidio / Método de esterilizacion: 6xido de etileno / Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid

/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / a5 W o | Al S-AFo] = / Sterilizavimo budas: etileno oksidas / Sterilizésanas metode: etilénoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: 6xido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunerokens / Metoda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokeumom / K Jiik: WA Lk

Method of sterilization: irradiation / Meton Ha ctepunusauus: npaguaums / Zpusob sterilizace: zareni / 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 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnyyenuve / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToa ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K & J7ik: fabt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinsik Toyekenaep / A =314 213l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bruonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / /4727 X%

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cripaBka B Npuapyxasalumte gokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si priloZenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpocoxr|, cupBouAeuTeite Ta cuUVOdEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacion adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratec¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaitnaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 555
g A 3% | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHve: cMm. npunaraemyto gokymentaumto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokyMeHTawito / /Ny, 12 [l B SOk o

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %33 & 1= / Auksiausia laikymo temperatara / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

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 / 713 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {744 T {4

Collection time / Bpeme Ha cb6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >XuHay yakeitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savak3anas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAET[H]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #i

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

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {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
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiiganan6a / 7] 2 7} =458 7 $- A8 4] / 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 / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osate npv noBpexaeHnmn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPVCTOBYBATU 3a NOLIKOKEHOT ynakoskm / W LAl 451, 115204l il



/

\
7

A
@

@c &Y

x
S

e T @

“ Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, MD 21152 USA

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amméd
BeppoTnTa / 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 xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa 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 for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5

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 préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H I

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / uL/prueba / ulL/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 atmé 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 § / 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 Yt 2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri naitaa Gonasl / 54~ 7k~ A4 % / I8skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /£ 4/<

Patient ID number / [] Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolug / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HE RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, abaiinan naitaanambiieia. / %41 71#] 7] 4]-& 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaiTHa, 3BepTatics 3 06epexHicTio / i, /NI

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 880950 1JAA

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +31 20 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084

CO +800 13579135 RU +800 13579135
EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579 135 US +1855236 0910
IS 8008996 Uy +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

| EC [Rer| Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

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

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, MycoPrep, PANTA, and Taxo are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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