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UTILIZARE SPECIFICĂ
BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit este un procedeu calitativ rapid pentru testarea sensibilităţii la pirazinamidă (PZA) a 
Mycobacterium tuberculosis din cultură. BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit este utilizat cu sistemul BD BACTEC MGIT.

REZUMAT ŞI EXPLICAŁII
Testarea sensibilităţii la antimicobacteriene este foarte utilă pentru tratamentul corect al pacienţilor cu tuberculoză. Tratamentul 
tuberculozei se realizează în mod obişnuit printr-o schemă cu mai multe medicamente, care include medicamentul 
antimicobacterian pirazinamidă. Este important ca medicamentele antimicobacteriene prescrise să aibă o activitate 
corespunzătoare împotriva Mycobacterium tuberculosis, adică izolatul să fie sensibil la medicament.
Tulpina de Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) multirezistentă la medicamente a devenit recent o problemă importantă de 
sănătate publică.1 Rezistenţa la oricare dintre medicamentele de primă intenţie, incluzând pirazinamida, face ca afecţiunea să 
devină mai dificil şi mai costisitor de tratat. Detectarea rapidă a acestor izolate rezistente este esenţială pentru gestionarea eficientă 
a terapiei.
Pentru testarea sensibilităţii la antimicobacteriene au fost utilizate pe scară largă două metode. Prima metodă, cunoscută 
sub numele de Metoda proporţiei,2 utilizează agar Cohn 7H10 şi Middlebrook. Compară numărul de colonii de pe mediile cu 
medicamente cu cele dezvoltate pe mediile fără medicamente. Testarea la pirazinamidă necesită câteva modificări ale metodelor 
generale deoarece medicamentul este activ in vitro numai la valori mai scăzute ale pH - ului.3 O modificare a metodei proporţiei a 
fost realizată utilizând un mediu de agar 7H10 la un pH de 5.5, cu o concentraţie a medicamentului de 25–50 µg/mL.4 O limitare a 
metodei o constituie faptul că la un pH de 5.5, multe izolate de M. tuberculosis ori nu cresc ori cresc puţin. Metodele bazate pe agar 
cum ar fi metoda agar a proporţiei nu s-au dovedit a fi satisfăcătoare pentru testarea sensibilităţii la PZA datorită faptului că multe 
izolate nu cresc atunci când agarul este acidifiat pentru testul cu PZA. 
A doua metodă, cunoscută ca metoda sensibilităţii radiometrice BD BACTEC 460TB,5 se bazează pe producerea de dioxid de 
carbon marcat cu 14C radioactiv determinată de dezvoltarea micobacteriană, manifestată în sistem prin mărirea indicelui de 
creştere. O modificare a metodei de testare a sensibilităţii BD BACTEC 460TB a fost realizată utilizând un mediu radiometric 
7H12 modificat, mediul test PZA BD BACTEC, cu un pH redus la 6.0.6 La acest pH, activitatea PZA împotriva micobacteriei poate 
fi determinată fără a inhiba creşterea majorităţii izolatelor de M. tuberculosis. Testul de sensibilitate la PZA BD BACTEC 460TB 
utilizează o concentraţie medicamentoasă de pirazinamidă de 100 µg/m/L. Testarea sensibilităţii cu sistemul BD BACTEC 460TB 
s-a dovedit a fi satisfăcătore şi este considerată în prezent metoda de referinţă pentru testarea sensibilităţii la PZA. Clinical and 
Laboratory Standards Institute (CLSI, fostul NCCLS) (Institutul pentru standardele clinicilor şi laboratoarelor) continuă să recomande 
ca procedura MOP să includă în testare două concentraţii ale medicamentelor de primă intenţie, cu excepţia rifampicinei.2
Utilizarea în combinaţie a instrumentului BD BACTEC MGIT cu BD BACTEC MGIT 960 PZA kit este o metodă non-radiometrică 
pentru determinarea sensibilităţii micobacteriene la PZA. BD BACTEC MGIT 960 PZA kit a fost realizat pentru a permite testarea 
sensibilităţii la o concentraţie a pirazinamidei de 100 µg/mL. Acestă concentraţie corespunde cu concentraţia utilizată în sistemul 
BD BACTEC 460TB.

PRINCIPIILE PROCEDURII
Mediul PZA BD BACTEC MGIT 960 este un flacon care conţine un bulion Middlebrook 7H9 modificat, care susţine creşterea şi 
detectarea micobacteriilor. Flaconul cu mediul PZA BD BACTEC MGIT 960 conţine un compus fluorescent înglobat în silicon situat 
pe fundul unui flacon de 16 x 100 mm cu capăt rotund. Compusul fluorescent este sensibil la prezenţa oxigenului dizolvat în bulion. 
Concentraţia iniţială a oxigenului dizolvat reprimă degajarea din compus, putând fi astfel observată o mică fluorescenţă. Mai târziu, 
microorganismele care cresc şi respiră activ consumă oxigenul care permite compusului să devină fluorescent.
BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit este un test calitativ de 4–21 zile. Testul se bazează pe creşterea comparativă a tulpinilor izolate 
de M. tuberculosis într-un flacon care conţine medicamente şi în altul fără medicamente (martor de creştere). Instrumentul 
BD BACTEC MGIT monitorizează flacoanele pentru a detecta creşterea fluorescenţei. Pentru a determina rezultatele de 
sensibilitate, instrumentul utilizează analiza fluorescenţei din flaconul care conţine medicamente în comparaţie cu fluorescenţa din 
flaconul martor al creşterii.
Instrumentul BD BACTEC MGIT interpretează automat aceste rezultate şi raportează un rezultat de sensibilitate sau rezistenţă.

REACTIVI
Flaconul cu mediul PZA BD BACTEC MGIT 960 conţine 110 µL de indicator fluorescent şi 7 mL de bulion PZA. Indicatorul conţine 
clorură de ruteniu pentahidrat tri 4,7 - difenil-1, 10 fenantrolin într-un flacon cu baza de silicon cauciucat. Flacoanele sunt închise 
ermetic cu un capac de polipropilenă. 
Formula* aproximativă pentru un L de apă purificată:
Bulion Middlebrook 7H9 modificat.  ........................................................................................................................5,9 g
Cazeină peptonă  ...................................................................................................................................................1,25 g
BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit conţine două fiole liofilizate de pirazinamidă şi şase fiole de supliment PZA.
Formula* aproximativă pentru o fiolă de medicament liofilizat: Pirazinamidă................................................20.000 µg
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Suplimentul PZA BD BACTEC MGIT 960 conţine 15 mL de agent de îmbogăţire
Formula* aproximativă pentru un L de apă purificată
Albumină bovină  ............................................ 50,0 g  Catalază  ...................................................0,03 g
Dextroză  ........................................................20,0 g  Acid oleic  ..................................................0,1   g
Polioxietilen stearat (POES)  ............................ 1,1 g
*Ajustate şi/sau suplimentate pentru a îndeplini criteriile de performanţă.

Depozitarea şi reconstituirea reactivilor:
BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium - La recepţie, depozitaţile la 2–25 °C. NU CONGELAŁI. Bulionul trebuie să apară clar şi 
incolor. Nu îl utilizaţi dacă este tulbure. Reduceţi la minim expunerea la lumină. Flacoanele depozitate în funcţie de etichetarea 
anterioară utilizării, pot fi inoculate până la expirarea timpului de valabilitate.
Fiolele cu medicament BD BACTEC MGIT 960 PZA – La recepţie, depozitaţi fiolele cu medicamente liofilizate la 2–8 °C. După 
reconstituire, soluţiile antibiotice pot fi congelate şi depozitate la -20 °C, sau la temperaturi mai mici, până la şase luni, fără a depăşi 
termenul de valabiltate iniţial. După ce au fost dezgheţate, trebuie utilizate imediat. Resturile neutilizate trebuie aruncate.
Suplimentul BD BACTEC MGIT 960 PZA – La recepţie, depozitaţi la întuneric la 2–8 °C. Evitaţi congelarea sau supraîncălzirea. 
Deschideţi şi utilizaţi înainte de expirarea termenului de valabilitate. Reduceţi la minim expunerea la lumină.
Indicaţii de utilizare: 
Reconstituiţi fiecare fiolă liofilizată de medicament BD BACTEC MGIT 960 PZA cu 2,5 mL de apă distilată/deionizată sterilă pentru a 
realiza o soluţie de bază de 8.000 µg/mL.

PROBĂ PENTRU TEST CU POTENŁIAL INFECŁIOS: În probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv 
virusurile hepatitice şi virusul imunodeficienţei umane. La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sânge şi alte lichide 
biologice trebuie respectate „Precauţiile standard” 7-10 şi regulamentul instituţiei.

AVERTISMENTE ŞI PRECAUŁII: ÎN SCOPUL DIAGNOSTICULUI IN VITRO.
Lucrul cu M. tuberculosis crescut în cultură necesită practici conforme cu Nivelul de securitate biologică (BSL) 3, echipament de 
izolare şi facilităţi. 
Citiţi şi respectaţi indicaţiile conţinute în toate prospectele corespunzătoare, inclusiv în Flaconul indicator de creştere a 
micobacteriilor de 7 mL BD BBL MGIT.
Înainte de utilizare, utilizatorul trebuie să cerceteze flacoanele şi fiolele pentru a descoperi eventualele semne de contaminare sau 
deteriorare. Înlăturaţi toate flacoanele sau fiolele care par necorespunzătoare. Flacoanele căzute trebuie examinate cu atenţie. 
Dacă se observă deteriorări, flaconul trebuie înlăturat.
În eventualitatea spargerii unui flacon: 1) Închideţi sertarele dispozitivului; 2) Opriţi instrumentul; 3) Părăsiţi imediat zona; 
4) Consultaţi regulamentul CDC sau al unităţii dvs. Scurgerea unui inoculat sau spargerea unui flacon poate produce aerosoli cu 
micobacterii; trebuie adoptate măsuri corespunzătoare.
Înainte de a le arunca, autoclavaţi toate flacoanele MGIT inoculate.

PREPARAREA INOCULULUI
Toate preparatele prezentate detaliat mai jos trebuie realizate din culturi pure de M. tuberculosis. Laboratorul trebuie să confirme, 
prin tehnici de identificare corespunzătoare, că tulpinile izolate ce vor fi testate reprezintă o cultură pură de M. tuberculosis.
Inoculul se poate prepara din medii solide sau dintr-un flacon pozitiv BD BACTEC MGIT 7 mL. În plus, culturile dezvoltate în medii 
solide sau lichide pot fi folosite pentru prepararea unui tub MGIT însămânţat, care poate fi apoi folosit pentru prepararea inoculului. 
Mai jos sunt descrise fiecare dintre aceste opţiuni.
Prepararea inoculului de pe medii solide:
NOTĂ: Pentru a obţine concentraţiile corespunzătoare de organisme pentru testul de sensibilitate, este important să pregătiţi 
inoculul respectând instrucţiunile următoare. 
1.   Adăugaţi 4 mL de bulion BD BBL Middlebrook 7H9 (sau bulion BD BBL MGIT) într-un flacon steril de 16,5 x 128 mm cu capac, 

conţinând 8–10 perle de sticlă.
2.   Răzuiţi cu o ansă sterilă cât mai multe colonii dintr-o cultură care nu este mai veche de paisprezece zile, încercând să nu 

recoltaţi şi mediul solid. Suspendaţi coloniile în bulionul Middlebrook 7H9.
3.   Amestecaţi prin rotire suspensia timp de 2–3 minute pentru a separa aglomerările mai voluminoase. Suspensia ar trebui să fie 

mai tulbure decât standardul 1.0 McFarland.
4.   Lăsaţi suspensia pentru 20 de minute fără a o agita.
5.   Transferaţi lichidul supernatant într-un alt flacon steril de 16,5 x 128 mm cu capac (evitaţi transferul sedimentului) şi lăsaţi-l 

pentru încă 15 minute.
6.   Transferaţi lichidul supernatant (ar trebui să fie omogen, lipsit de aglomerări) într-un al treilea flacon steril de 16,5 x 128. 

NOTĂ: Suspensia organismului, în acest moment, ar trebui să fie mai mare decât standardul 0.5 McFarland.
7.   Ajustaţi suspensia la un standard de 0.5 McFarland prin comparaţia vizuală cu un standard de turbiditate 0.5 McFarland. 

Nu ajustaţi la un standard mai mic de 0.5 McFarland.
8.  Diluaţi 1 mL din suspensia ajustată în 4 mL de soluţie salină sterilă (diluţie 1:5). Utilizaţi aceasta ca inocul AST şi continuaţi cu 

„Procedura de inoculare pentru testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA”.
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Prepararea inoculului dintr-un flacon pozitiv BD BACTEC MGIT 7 mL:
1.   Prima zi a unui flacon BD BACTEC MGIT depistat pozitiv de către dispozitiv este considerată Ziua 0.
2.  Pentru pregătirea inoculului test trebuie utilizat un flacon de 7 mL de MGIT pozitiv la o zi după ce devine pozitiv, detectat în 

instrumentul BD BACTEC MGIT (Ziua 1), până în a cincea zi, inclusiv aceasta (ziua 5), după pozitivarea în dispozitiv. Un flacon 
care a fost pozitiv mai mult de cinci zile trebuie recultivat într-un nou flacon nou de 7 mL MGIT conţinând supliment de creştere 
BD BACTEC MGIT şi testat cu instrumentul BD BACTEC MGIT până se pozitivează şi ulterior trebuie utilizat în primele cinci 
zile de la pozitivare. Consultaţi „Prepararea din medii lichide a unui flacon MGIT însămânţat”. 

3.  Dacă flaconul este în ziua 1 sau ziua 2 de la pozitivare nu este necesară diluţia. Utilizaţi acesta ca inocul AST şi continuaţi cu 
„Procedura de inoculare pentru testul de sensibilitatela BD BACTEC MGIT 960 PZA”.

4.  Dacă flaconul este în ziua 3, ziua 4 sau ziua 5 de la pozitivare, atunci diluaţi 1 mL de bulion pozitiv în 4 mL de soluţie salină 
sterilă (diluţie 1:5). Amestecaţi bine flaconul. Utilizaţi aceasta ca inocul AST şi continuaţi cu „Procedura de inoculare pentru 
testul de sensibilitate la BD BACTEC MGIT 960 PZA”.

Prepararea din medii lichide a unui flacon MGIT însămânţat
1.   Amestecaţi flaconul prin inversare sau prin rotire.
2.   Faceţi o soluţie diluată 1:100 prin adăugarea a 0,1 mL de cultură în 10 mL de bulion BD BBL Middlebrook 7H9 sau 

BD BBL MGIT. Amestecaţi bine.
3.   Adăugaţi 10 mL din această suspensie într-un flacon MGIT 7 mL, alături de 0,8 mL de supliment de creştere BD BACTEC MGIT.
4.   Etanşaţi şi amestecaţi uşor prin inversare de 2–3 ori.
5.   Introduceţi flaconul într-un instrument BD BACTEC MGIT şi testaţi până la pozitivare.
 NOTĂ: Pentru folosirea ca inocul AST, timpul de pozitivare trebuie să fie ≥ 4 zile. Dacă flaconul se pozitivează în < 4 zile, 

reveniţi la pasul 1 şi preparaţi un nou flacon însămânţat.
6.   Acest flacon poate fi folosit timp de 1–5 zile de la pozitivare. Continuaţi cu „Prepararea inoculului dintr-un flacon pozitiv 

BD BACTEC MGIT 7 mL” de mai sus.
Prepararea din medii solide a unui flacon MGIT însămânţat
1.   Utilizând o ansă sterilă, răzuiţi de pe o pantă şi adăugaţi un flacon MGIT 7 mL, alături de 0,8 mL de supliment de creştere 

BD BACTEC MGIT.
2.   Etanşaţi şi amestecaţi uşor prin inversare de 2–3 ori.
3.   Introduceţi flaconul într-un instrument BD BACTEC MGIT şi testaţi până la pozitivare.
 NOTĂ: Pentru folosirea ca inocul AST, timpul de pozitivare trebuie să fie ≥ 4 zile. Dacă flaconul se pozitivează în < 4 zile, 

reveniţi la pasul 1 şi preparaţi un nou flacon însămânţat.
4.   Acest flacon poate fi folosit timp de 1–5 zile de la pozitivare. Continuaţi cu „Prepararea inoculului dintr-un flacon pozitiv 

BD BACTEC MGIT 7 mL” de mai sus.
PROCEDURA
Materiale furnizate: BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit, conţinând două fiole de medicament liofilizat şi şase fiole de supliment PZA 
(aproximativ 50 de teste per kit).
Materiale necesare dar nefurnizate: BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium (25 de flacoane per cutie), medii de cultură auxiliare, 
reactivi, organisme pentru controlul calităţii şi echipament de laborator necesare pentru această procedură.
Procedura de inoculare pentru testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA:
Pentru prepararea setului PZA AST trebuie atenţie sporită la reconstituirea adecvată a medicamentului liofilizat, utilizarea de culturi 
pure şi o diluţie corespunzătoare a organismelor pentru controlul creşterii şi pentru flaconul PZA. Este important să adăugaţi 
medicamentul numai la flaconul MGIT corespunzător, etichetat cu „PZA.” Când efectuaţi setul PZA AST, utilizaţi numai suplimentul 
PZA BD BACTEC MGIT 960 furnizat împreună cu setul şi flacoanele BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium.
1.   Etichetaţi două flacoane cu mediu PZA BD BACTEC MGIT 960 PZA de 7 mL pentru fiecare izolat de testat. Etichetaţi unul cu 

MC (martor de creştere) şi unul cu PZA. Plasaţi flacoanele în ordinea corectă în suportul pentru două flacoane al setului AST 
(consultaţi Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT).

2.  În condiţii de asepsie adăugaţi 0,8 mL de supliment BD BACTEC MGIT 960 PZA fiecărui flacon.
3.  Utilizând o micropipetă, în condiţii de asepsie pipetaţi 100 µL din cei 8.000 µg/mL de soluţie medicamentoasă 

BD BACTEC MGIT 960 PZA în flaconul MGIT PZA etichetat corespunzător. În flaconul etichetat MC MGIT nu trebuie adăugată 
soluţie cu medicament PZA.
Medicament Concentraţie a 

medicamentului după 
Reconstituire*

Volumul adăugat la 
flacoanele MGIT pentru test

Concentraţia finală 
a flacoanele MGIT

BD BACTEC MGIT PZA 8.000 µg/mL 100 µL 100 µg/mL*
*PZA trebuie reconstituit utilizând 2,5 mL de apă sterilă/deionizată pentru a obţine concentraţia indicată.

4.   Prepararea şi inocularea flaconului martor de creştere: În condiţii de asepsie pipetaţi 0,5 mL din inoculul AST (consultaţi 
”PREPARAREA INOCULULUI”) în 4,5 mL de soluţie salină sterilă pentru a prepara suspensia martor de creştere 1:10. 
Amestecaţi bine suspensia martor de creştere. Inoculaţi 0,5 mL din suspensia martor de creştere 1:10 în flaconul MGIT 
etichetat cu „MC”.

 NOTĂ: Este important să utilizaţi o diluţie de 1:10 preparată corespunzător pentru flaconul „MC” pentru a asigura rezultate AST 
exacte şi pentru a evita apariţia erorilor setului PZA AST.
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5.   Inocularea flaconului care conţine medicamentul: În condiţii de asepsie pipetaţi 0,5 mL din inculul AST (consultaţi 
„PREPARAREA INOCULULUI”) în flaconul MGIT etichetat cu „PZA.”

6.   Strângeţi bine capacele flacoanelor. Amestecaţi flacoanele bine prin răsturnare blândă de trei, patru ori.
7.   Introduceţi setul PZA în instrumentul BD BACTEC MGIT utilizând caracteristica de introducere a setului pentru AST (consultaţi 

Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT). Asiguraţi-vă că flaconul martor de creştere se află în prima 
poziţie pentru flacoane din stânga. Selectaţi ca medicament PZA în definiţia flaconului 2 a suportului setului pentru AST când 
efectuaţi introducerea setului pentru AST.

8.   Însămânţaţi 0,1 mL din suspensia de organisme pe placa cu agar soia cu 5% sânge de oaie (TSA II). Închideţi într-o pungă de 
plastic. Incubaţi la 35–37 °C.

9.  Verificaţi placa de agar cu sânge la 48 de ore pentru a observa o eventuală contaminare bacteriană. Dacă placa de agar cu 
sânge nu arată creştere bacteriană, atunci puteţi începe testarea la PZA. Dacă placa de agar cu sânge confirmă creşterea 
bacteriană, îndepărtaţi setul PZA (consultaţi manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT) şi repetaţi testul cu 
o cultură pură de Mycobacterium tuberculosis.

Controlul calităţii efectuat de utilizator: După primirea unui nou transport sau a unui nou număr de lot de fiole din 
BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit sau de BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium, este recomandat ca organismele martor afişate 
mai jos să fie testate. Organismele martor trebuie să fie recoltate din culturi pure iar culturile trebuie preparate în conformitate cu 
instrucţiunile din „PREPARAREA INOCULULUI”.
Setul AST pentru controlul calităţii (CC) trebuie preparat conform instrucţiunilor din „Procedurile de inoculare pentru testul de 
sensibilitate la BD BACTEC MGIT 960 PZA”. Pentru prepararea setului AST pentru CC trebuie atenţie sporită la reconstituirea 
adecvată a medicamentului liofilizat, utilizarea de culturi pure şi o diluţie corespunzătoare a organismelor CC pentru flacoanele cu 
martorul de creştere şi PZA. Este important să adăugaţi medicamentul numai la flaconul MGIT corespunzător, etichetat cu „PZA.”
Aceleaşi organisme martor ar trebui verificate ca şi CC în serie o dată în fiecare săptămână, atunci când sunt realizate teste 
de sensibilitate. Când rezultatele sunt corespunzătoare între zilele 4–20, aşa cum se arată mai jos, indică faptul că reactivii 
BD BACTEC MGIT 960 PZA sunt gata să fie utilizaţi pentru testarea izolatelor recoltate de la pacienţi.
Dacă rezultatele nu sunt corespunzătoare, nu raportaţi rezultatele pacientului. Repetaţi CC şi toate izolatele pacientului afectate 
de eroarea iniţială a CC. Dacă după repetarea CC rezultatul nu este cel estimat, nu raportaţi rezultatele pacientului. Nu utilizaţi 
produsul până când nu contactaţi serviciul tehnic la (800) 638-8663 (numai în Statele Unite).

Tulpini GC BD BACTEC MGIT PZA
M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitiv Sensibil

În timpul unei evaluări externe a BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit, timpul mediu scurs până la rezultatul pentru organismele martor 
a fost de şapte zile, încadrându-se într-un interval de patru şi unsprezece zile. Cele mai frecvente cauze de erori ale CC în timpul 
evaluării externe au fost reprezentate de seturile PZA suprainoculate şi culturile pentru CC contaminate.

REZULTATE
Instrumentul BD BACTEC MGIT va monitoriza seturile AST până când se va obţine un rezultat de sensibilitate sau rezistenţă. 
După ce testarea setului a fost efectuată, rezultatele sunt raportate de către instrumentul BD BACTEC MGIT (consultaţi manualul 
utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT). Instrumentul BD BACTEC MGIT va raporta un rezultat al unui set AST ca 
eroare („X”), fără interpretare a sensibilităţii, atunci când apar anumite condiţii ce pot afecta rezultatele testului. Situaţiile ce pot avea 
ca rezultat o eroare („X”) sunt descrise în Capitolul 7 – Depanare din manualul utilizatorului instrumentului BD BACTEC MGIT.
Când se raportează rezultatele este important să se specifice metoda testării, numele şi concentraţia medicamentului. În ceea ce 
priveşte schema terapeutică adecvată şi dozele necesare, trebuie consultat un medic specialist în ftiziologie sau în boli infecţioase 
pentru controlul TBC.
Mono-rezistenţa la pirazinamidă este neobişnuită, aşadar, în eventualitatea unui rezultat neaşteptat de rezistenţă, verificaţi puritatea şi 
identitatea izolatului testat ca M. tuberculosis. Reguli pentru verificarea purităţii micobacteriene pot fi găsite în CLSI M24 standard.2

Raportarea rezultatului pentru BD BACTEC MGIT 960 PZA 

Medicament (concentraţie) Rezultatul sistemului 
BD BACTEC MGIT 

Raport recomandat Acţiune

PZA (100 µg/mL)

Sensibil Izolat testat cu sistemul 
BD BACTEC MGIT [PZA/100 µg/mL] 
şi rezultatul este sensibil.

Nici o acţiune.

Rezistent Izolat testat cu sistemul 
BD BACTEC MGIT [PZA/100 µg/mL] 
şi rezultatul este rezistent.

Dacă izolatul este mono-rezistent 
la PZA, rezistent confirmaţi că 
izolatul testat este din cultură pură 
de Mycobacterium tuberculosis.

Eroare „X” Nici un raport. Repetaţi testul.
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LIMITĂRILE PROCEDURII
Testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA nu interpretează gradul de sensibilitate a izolatului testat. Rezultatele sunt 
raportate fie ca sensibile, fie rezistente.
Testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA poate fi realizat numai utilizând un instrument BD BACTEC MGIT. Seturile PZA 
nu pot fi citite manual.
Utilizaţi numai culturi pure de M. tuberculosis. Culturile contaminate sau cele care ar putea conţine specii multiple de micobacterii 
pot da rezultate eronate şi nu trebuie testate. Testarea directă a eşantioanelor clinice nu este recomandată.
Suspensiile realizate din medii solide trebuie lăsate să se decanteze pe durata de timp prescrisă înainte de standardizare. 
Preparările inoculului obţinut din medii solide trebuie comparate vizual cu turbiditatea standard de 0.5 McFarland; eşecul de a 
realiza aceasta poate duce la rezultate inexacte sau poate determina o eroare a setului AST.
Dacă inocularea flacoanelor ce conţin medicamente nu se realizează cu o diluţie 1:5 a suspensiei de organisme, atunci când este 
indicat, pot apărea rezultate incorecte.
Dacă inocularea flaconului pentru martorul de creştere nu se realizează cu o diluţie 1:10 a suspensiei de organisme, pot apărea 
rezultate incorecte sau erori ale setului AST.
Dacă reconstituirea medicamentului PZA nu se realizează cu volumul corespunzător de apă sterilă distilată/deionizată, pot apărea 
rezultate incorecte.
Amestecarea fermă a flacoanelor inoculate este importantă. Dacă flacoanele nu sunt amestecate corespunzător, pot apărea 
rezultate false de rezistenţă.
Dacă flacoanelor setului AST nu se încarcă în suportul setului AST în ordinea corectă poate determina obţinerea unor rezultate 
inexacte. Dacă nu se selectează definiţia corespunzătoare a medicamentului pentru suportul setului, pot apărea rezultate nevalide 
sau incorecte.
Dacă setul AST nu este încărcat corect în dispozitiv, va apărea o situaţie necunoscută care trebuie soluţionată în opt ore. Dacă 
situaţia nu este soluţionată în opt ore, setul AST trebuie aruncat şi refăcut.
Dacă nu se utilizează suplimentul BD BACTEC MGIT 960 PZA în setul AST PZA, pot apărea rezultate incorecte. NU adăugaţi 
suplimentul BD BACTEC MGIT 960 SIRE sau suplimentul de creştere BD BACTEC MGIT la setul PZA AST.
Dacă nu se utilizează BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium pentru setul PZA AST, pot apărea rezultate incorecte. NU înlocuiţi 
BD BBL MGIT 7 mL Mycobacteria Growth Indicator Tubes cu BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium.

VALORI ESTIMATE
Au fost testate un număr de 118 izolate clinice de M. tuberculosis cu testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA în patru 
zone geografice distincte. Testarea a inclus izolate clinice proaspete şi izolate din subculturi, atât din culturi pe medii lichide cât şi 
din culturi pe medii solide. Au fost realizate 228 de teste de sensibilitate la PZA (lichide şi solide).
În timpul evaluării externe a BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit, au fost nouă teste PZA din izolate clinice care au necesitat testări 
repetate datorită contaminării (şase izolate) sau suprainoculării/erori procedurale (trei izolate).
Timpul mediu scurs până la rezultat pentru testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA este de şapte zile cu un interval 
cuprins între patru şi şaptesprezece zile. Datele sunt prezentate în Figura 1 (de la sfârşitul prospectului.).

CARACTERISTICI DE PERFORMANŁĂ
Studii analitice
Intervalele de inoculare pentru AST a mediilor lichide şi solide:
Medii lichide - Procedura recomandată pentru prepararea unui set PZA dintr-un flacon MGIT de 7 mL pozitiv utilizează un inocul 
direct în ziua 1 şi ziua 2 după pozitivare şi un inocul diluat (1:5) în ziua 3 până în ziua 5 după pozitivare. Studii interne au arătat că 
un inocul preparat dintr-un flacon pozitiv MGIT 7 mL în Ziua 1 până în Ziua 5, variază între 2,0 x 104 şi 7,5 x 106 UFC/mL.
Medii solide - Procedura recomandată pentru prepararea unui set PZA din culturi de pe medii solide (până la 14 zile după primul 
semn al creşterii microbiene) utilizează o diluţie de 1:5 a suspensiei de organisme, echivalentă cu un standard de 0.5 McFarland. 
Studii interne au arătat că un inocul preparat dintr-o cultură de pe un mediu solid variază între 2,1 x 105 şi 3,9 x 106 UFC/mL.
Reproductibilitatea lotului:
Reproductibilitatea lotului a fost evaluată utilizând douăzeci şi cinci de tulpini de M. tuberculosis (incluzând trei tulpini ATCC). 
Fiecare tulpină a fost testată de trei ori cu testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA. Fiecare test a fost efectuat în situaţii 
diferite, diferenţiate de lotul de medicamente PZA, suplimentul PZA şi mediul PZA utilizate (trei loturi pentru fiecare).
Rezultatele obţinute au fost comparate cu rezultatele estimate. Reproductibilitatea generală a testului de sensibilitate 
BD BACTEC MGIT 960 PZA este de 96,8%.
Testarea casetei de comparare CDC:
Performanţa testului de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA a fost evaluată utilizând o casetă de izolate pentru comparare 
obţinute de la Centers for Disease Control and Prevention (CDC - Centrul pentru prevenirea şi controlul bolilor), GA, S.U.A. Caseta 
a fost alcătuită din nouă izolate de M. tuberculosis cu modele de sensibilitate cunoscute (utilizând BD BACTEC 460TB). Caseta 
a fost testată de trei ori cu testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA. Rezultatele BD BACTEC MGIT 960 PZA au fost 
comparate cu rezultatele estimate CDC. Concordanţa per ansamblu cu rezultatele CDC estimate pentru testul de sensibilitate 
BD BACTEC MGIT 960 PZA este de 98,7%.
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Evaluare clinică
Testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA a fost evaluat în patru centre clinice din zone geografice diferite, alcătuite 
din centre de referinţă regionale şi laboratoare ale unor spitale universitare, inclusiv două centre străine. Testul de sensibilitate 
BD BACTEC MGIT 960 PZA a fost comparat cu metoda testului de sensibilitate BD BACTEC 460TB PZA. 
Testarea reproductibilităţii:
Reproductibilitatea testului de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA a fost evaluată în zonele clinice utilizând o casetă cu cinci 
izolate competente. Rezultatele testului BD BACTEC MGIT 960 PZA au fost comparate cu rezultatele estimate. Reproductibilitatea 
per ansamblu pentru testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA este de 94%.
Testarea casetei de comparare CDC:
Performanţa testului de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA a fost evaluată în toate cele patru centre clinice utilizând o casetă 
de izolate pentru comparare obţinute de la Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Atlanta, GA, S.U.A. Caseta a fost 
alcătuită din nouă tulpini de M. tuberculosis cu modele de sensibilitate cunoscute (utilizând BD BACTEC 460TB). Din cele treizeci 
şi şase de rezultate PZA obţinute cu testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA, treizeci şi trei au fost în concordanţă 
cu rezultatele CDC estimate. Procentul calculat de concordanţă cu rezultatele CDC estimate pentru testul de sensibilitate 
BD BACTEC MGIT 960 PZA este de 91,7%.
Testarea izolatului clinic:
Au fost testate un număr de 118 izolate clinice de M. tuberculosis cu testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA şi cu testul 
de sensibilitate BD BACTEC 460TB PZA. Aceasta a inclus testarea de izolate clinice proaspete şi izolate din subculturi, atât din 
culturi pe medii lichide cât şi din culturi pe medii solide. Aceasta a generat un total de 228 rezultate la testări.
Tabelul 1 prezintă rezultatele izolatelor clinice testate pentru medicamentul PZA la 100 µg/mL din culturi pe medii lichide, din culturi 
pe medii solide şi din ambele medii de cultură, combinate.
Tabelul 1:  Rezultatele izolatelor clinice – testul de sensibilitate BD BACTEC MGIT 960 PZA comparat cu testul de 

sensibilitate BD BACTEC 460TB 

Sistemul BD BACTEC 460TB Sistemul BD BACTEC MGIT 960
Rezultatele PZA estimate Rezultate de sensibilitate Rezultate de rezistenţă

Sursă # Teste S R # concordant
Categorie 

concordanţă % 
(95% CI)

# concordant
Categorie 

concordanţă % 
(95% CI)

LICHID 112 89 23 88 98,9%  
(93,9–100) 22 95,7%  

(78,1–99,9)

SOLID 113* 90 23 88 97,8%  
(92,2–99,7) 20 87,0%  

(66,4–97,2)

TOATE 225* 179 46 176 98,3%  
(95,2–99,7) 42 91,3%  

(79,2–97,6)
*Trei rezultate BD BACTEC 460TB la limită nu sunt incluse în acest tabel.
Toate izolatele cu rezultate discordante la testul BD BACTEC MGIT 960 PZA au fost testate utilizând testul de sensibilitate la 
PZA BD BACTEC 460TB în două centre independente. Rezultate discordante au avut acele tulpini la care rezultatul testului 
BD BACTEC MGIT 960 PZA diferă de rezultatul testului BD BACTEC 460TB PZA. Rezultatele limită nu sunt incluse în calculele 
pentru performanţa BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit.
Din cele patru izolate cu sensibilitate la PZA discordante (S-BACTEC MGIT 960, R-BACTEC 460TB) testate, unul a avut rezultate 
sensibile în ambele centre independente şi alte trei au avut rezultate rezistente în ambele centre independente. Din cele trei izolate 
discordante rezistente la PZA (R-BACTEC MGIT 960, S-BACTEC 460TB) testate, toate au avut rezultate sensibile în ambele 
centre independente.
Două din trei rezultate PZA la limită BD BACTEC 460TB (S-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) au avut rezultate sensibile în 
ambele centre independente. Unul din trei rezultate PZA la limită BD BACTEC 460TB (R-BACTEC MGIT 960, B-BACTEC 460TB) 
a avut un rezultat sensibil într-un centru independent. În celălalt centru s-a determinat un rezultat la limită.
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DISPONIBILITATE
Nr. cat. Descriere
245128 BD BACTEC MGIT 960 PZA Kit, cutie cu 2 fiole liofilizate şi şase suplimente PZA.
245115  BD BACTEC MGIT 960 PZA Medium, cutie cu 25 de flacoane.
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Microbiol. 140:301-309.
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8.  Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services, 

Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol. 
17:53-80.

9  U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS 
Publication (CDC) 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

10.  Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from 
risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 
89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Service Tehnic și Suport: contactaţi reprezentantul local BD sau bd.com.

Figura 1: Distribuirea timpului până la rezultat al AST pentru BD BACTEC MGIT 960 PZA

http://bd.com
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Istoric modificărilor
Revizuire Data Rezumatul modificărilor

(04) 2019-09 Instrucţiunile de utilizare tipărite au fost convertite în format 
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Catalog number / Каталожен номер / Katalogové číslo / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / 
Kataloški broj / Katalógusszám / Numero di catalogo / Каталог нөмірі / 카탈로그 번호 / Katalogo /  numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer 
katalogowy / Număr de catalog / Номер по каталогу / Katalógové číslo / Kataloški broj / Katalog numarası / Номер за каталогом / 目录号

Authorized Representative in the European Community / Оторизиран представител в Европейската общност / Autorizovaný zástupce pro Evropském 
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anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika 
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo 
medicale per diagnostica in vitro / Жасанды жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In Vitro Diagnostic 의료 기기 / In vitro diagnostikos 
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medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / Медицинский прибор для 
диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik / İn Vitro 
Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro / 体外诊断医疗设备

Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación 
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу /온도 
제한 / Laikymo temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite 
de temperatură / Ограничение температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 
/ 温度限制

Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / 
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / 배치 코드(로트) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer 
/ Batch-kode (parti)  / Kod partii (seria) / Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) 
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Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / 
Ausreichend für <n> Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant 
pour <n> tests / Sadržaj za <n> testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / <n> 테스트가 충분히 포함됨 
/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość 
wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> 
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次检测
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Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔
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Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, and Trypticase and are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates. 
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.

Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: L-005486JAA

http://bd.com/e-labeling



