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Hrvatski

NAMJENA

Sustav BD BBL™ MGIT™ AST SIRE System brz je ruéni kvalitativni postupak za ispitivanje osjetljivosti vrste Mycobacterium
tuberculosis, iz kulture, na streptomicin, izonijazid, rifampin i etambutol.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Ispitivanje protumikobakterijske osjetljivosti neophodno je za pravilno lije€enje pacijenata s tuberkulozom. LijeCenje tuberkuloze
obi¢no se odvija upotrebom viSe vrsta lijekova koji uklju¢uju primarne protumikobakterijske lijekove, streptomicin, izonijazid, rifampin
i/ili etambutol. Vazno je da koristeni protumikobakterijski lijekovi pokazu odgovarajuc¢e djelovanje na Mycobacterium tuberculosis,

tj. osjetljivost.

Rezistentnost bakterije Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) na viSe vrsta lijekova nedavno je postala ozbiljan problem javnog
zdravstva.! Rezistentnost na bilo koji od Cetiri primarna lijeka, streptomicin (STR), izonijazid (INH), rifampin (RIF) i etambutol (EMB),
¢ini lijeCenje bolesti tezim i skupljim. Brzo otkrivanje ovih sojeva bakterija neophodno je za ucinkovito lije€enje pacijenta.

U Sirokoj su upotrebi dvije metode za ispitivanje protumikobakterijske osjetljivosti. Prva metoda, poznata kao metoda proporcije,?
koristi agar Middlebrook i Cohn 7H10 ili 7H11. Njime se usporeduje brojnost kolonija na medijima koji sadrze lijek i onima koji ga ne
sadrze. Rezistentnost na lijek otkriva se kada je 1% ili viSe populacije rezistentno na koncentraciju lijeka koji se ispituje. Rezultati su
obi¢no dostupni nakon 21 dana inkubacije. Druga se metoda temelji na rastu u tekucoj kulturi i obi¢no traje od 3 do 14 dana.

BD BBL MGIT AST sustav pruza rezultat ispitivanja osjetljivosti unutar 14 dana i omoguéuje uvodenje odgovarajuée antibiotske
terapije ranije nego kod metode proporcije.

NACELA POSTUPKA

Epruveta BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija je epruveta koja sadrzi modificirani bujon Middlebrook 7H9 koji dodan
zajedno s obogacenjem BD BBL MGIT OADC podrzava rast i otkrivanje mikobakterija (vidi dodatak BD BBL MGIT u pakiranju
proizvoda). Epruveta MGIT sadrzi fluorescentni sastojak umetnut u silikon na dnu epruvete s okruglim dnom dimenzija 16 x 100 mm.
Fluorescentni sastojak osjetljiv je na prisutnost kisika rastopljenog u bujonu. Velika koncentracija rastopljenog kisika gasi emisije
sastojka pa se moze otkriti malo fluorescencije. Kasnije, aktivno diSu¢i mikroorganizmi troSe kisik i omogucuju otkrivanje viSe
fluorescencije pomoc¢u UV uredaja za vizualizaciju gela valne duljine 365 nm ili dugovalnim UV svjetlom.

Sustav BD BBL MGIT AST je kvalitativni test koji traje od tri do ¢etrnaest dana. Ovaj test temelji se na rastu soja Mycobacterium
tuberculosis u epruveti s lijekom usporedenoj s epruvetom bez lijeka. Epruvete MGIT treba promatrati svakodnevno od tre¢eg dana
nakon inokulacije. Odsutnost fluorescencije u epruveti s lijekom dva dana prije javljanja fluorescencije u kontrolnoj epruveti rasta
znaci osjetljivost organizma na taj lijek. Fluorescencija u epruveti s lijekom drugi dan ili unutar dva dana od fluorescencije kontrolne
epruvete rasta znadi rezistentnost organizma na taj lijek.

REAGENSI

Komplet BD BBL MGIT AST SIRE sadrzi po dvije liofilizirane epruvete streptomicina, izonijazida, rifampina i etambutola.
Priblizna formula* po epruveti liofiliziranog streptomicina: streptomicin............ccocoiiiiiiiiiii 160 ug
Priblizna formula* po epruveti liofiliziranog izonijazida: izonijazid .............ccooviiiiiiiiii e 20 ug
Priblizna formula* po epruveti liofiliziranog rifampina: rifampin ... 200 pg
Priblizna formula* po epruveti liofiliziranog etambutola: etambutol ... 700 pg

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

POGORSANJE KVALITETE PROIZVODA

Moze do¢i do varijacija u izgledu liofiliziranih SIRE lijekova. Do toga dolazi zbog postupka liofilizacije i to ne utjece na

izvedbu proizvoda.

Upute za upotrebu: Rastopite svaku epruvetu BD BBL MGIT s liofiliziranim streptomicinom s 4 ml sterilne destilirane/deionizirane
vode kako biste napravili koncentriranu otopinu od 40 pg/ml.

Rastopite svaku epruvetu BD BBL MGIT s liofiliziranim izonijazidom sa 4 ml sterilne destilirane/deionizirane vode kako biste
napravili koncentriranu otopinu od 5 pg/ml.

Rastopite svaku epruvetu BD BBL MGIT s liofiliziranim rifampinom s 4 ml sterilne destilirane/deionizirane vode kako biste napravili
koncentriranu otopinu od 50 pg/ml.

Rastopite svaku epruvetu BD BBL MGIT s liofiliziranim etambutolom s 4 ml sterilne destilirane/deionizirane vode kako biste napravili
koncentriranu otopinu od 175 pg/ml.

Upozorenja i mjere opreza:

Za in vitro dijagnostiku.



Za laboratorijske postupke s mikobakterijama potrebna je posebna oprema i tehnika kako bi se smanjila moguénost
od bioloske opasnosti. 3 Postupka bioloske sigurnosti razine 2, oprema i sredstva za ¢uvanje potrebni su za rukovanje
klinickim uzorcima koji ne stvaraju aerosol kao Sto je priprema razmaza otpornih na kiselinu. Sve radnje kojima se
stvara aerosol moraju se raditi u mikrobioloSkom zastitnom kabinetu klase I ili Il. Postupci, oprema i sredstva bioloske
sigurnosti razine 3 potrebni su za laboratorijske radnje vezane za mnozenje i rukovanje kulturama M. tuberculosis i

M. bovis. Za istrazivanja na Zivotinjama takoder su potrebni posebni postupci. 4

BD BBL MGIT AST SIRE - kataloski broj 245119
BD BBL MGIT AST SIRE-etambutol, liofilizirani

Opasnost

%

H360 Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi nerodenom djetetu.

P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute. P202 Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
P280 Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za o&i / zastitu za lice. P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na
izlozenost: zatraziti savjet/pomoc¢ lije€nika. P405 Skladistiti pod klju¢em. P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim/
regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

BD BBL MGIT AST SIRE-rifampin, liofilizirani

Upozorenje

H302+H332 Stetno ako se proguta ili udahne.

P261 Izbjegavati udisanje prasine/dima/plina/magle/pare/aerosola. P264 Nakon uporabe temeljito oprati. P270 Pri rukovanju
proizvodom ne jesti, piti niti pusiti. P271 Rabiti samo na otvorenom ili u dobro prozracenom prostoru. P301+P312 AKO SE
PROGUTA: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika. P330 Isprati usta.
P304+P340 AKO SE UDISE: premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olak$ava disanje.

P312 U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lijeénika. P501 Odloziti sadrzaj/spremnik
u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim medunarodnim propisima.

Procitajte i drzite se uputstava u svim odgovarajuc¢im dodacima u pakiranjima uklju€ujuci epruvetu BD BBL MGIT za rast
mikobakterija (vidi ,Dostupnost”).

Prilikom promatranja fluorescencije nosite naocale za zastitu od UV zraka i koristite samo dugovalno svjetlo (365 nm).
NEMOJTE KORISTITI KRATKOVALNO UV SVJETLO ZA GLEDANJE.

Prije upotrebe korisnik treba pregledati epruvete radi mogucih znakova kontaminacije ili oSte¢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.

Za pripremu izolata otopina iz ¢vrstih medija treba koristiti nefelometar (npr., Lowenstein-Jensen medij).
Sve inokulirane epruvete MGIT sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

Upute za ¢uvanje: Po prijemu, Cuvaijte liofilizirane epruvete na temperaturi od 2—8 °C. Nakon rastapanja, antibiotske otopine mogu
se zamrznuti i Cuvati na -20 °C do 6 mjeseci, pazeci da se ne prijede originalni datum isteka valjanosti. Upotrijebite odmah nakon
odmrzavanja. Bacite dijelove koje niste potrosili.

PRIPREMA UZORKA

Sve pripreme koje su dolje detaljno opisane koriStene su iz kultura Mycobacterium tuberculosis. Laboratorij treba provjeriti
odgovarajucim identifikacijskim tehnikama je li izolat koji treba ispitati Cista kultura.

Priprema izolata iz évrstog medija:

1. Dodajte 4 ml bujona BD BBL Middlebrook 7H9 u sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm s poklopcem u kojoj se nalazi
8—10 staklenih perli.

2. Sastruzite steriinom omcom koliko je god mogucée kolonija koje se razvijaju ne duze od 14 dana, pazec¢i da ne skinete Cvrsti
medij. Rastopite kolonije u bujonu Middlebrook 7H9. Zamuéenost otopine treba biti ve¢a od McFarland standarda 1.0.

3. Promijesajte otopinu vorteks mikserom 2—3 min kako biste razbili ve¢e grudice.
Ostavite otopinu da odstoji 20 min bez mijesanja.

5. Prebacite supernatant u drugu sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm s poklopcem (pazite da ne prebacite sediment) i
ostavite da odstoji jo§ 15 min.

6. Prebacite supernatant (treba biti gladak, bez grudica) u tre¢u sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm.
Pomocu nefelometra prilagodite otopinu na McFarland standard 0.5.

8. Razrijedite 1.0 ml otopine prilagodene na McFarland standard 0.5 u 4 ml sterilne fizioloSke otopine (otopina 1:5). Inokulum je
sada spreman. Prijedite na ,Postupak inokulacije za ispitivanje osjetljivosti”.
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Obrada pozitivhe epruvete MGIT:

1. Za pripremu inokuluma za ispitivanje osjetljivosti treba koristiti pozitivnu epruvetu MGIT dan nakon $to postane pozitivna, do
tre¢eg dana, ukljucujuéi i 3. dan od pocetne pozitivne identifikacije. Epruvetu koja je pozitivha vise od Cetiri dana treba tretirati
potkulturama u novu epruvetu MGIT i upotrijebiti izmedu prvog i tre¢eg dana od pozitivnosti u toj epruveti MGIT. Epruvetu MGIT
promijeSajte mikserom 10 s.

2. Pipetirajte 1,0 ml otopine iz epruvete MGIT u 4 ml sterilne fizioloSke otopine (otopina 1:5). Inokulum je sada spreman. Prijedite
na ,Postupak inokulacije za ispitivanje osjetljivosti”.
POSTUPAK

Prilozeni materijal: Komplet BD BBL MGIT AST SIRE koji sadrzi po dvije liofilizirane epruvete streptomicina, izonijazida, rifampina
i etambutola.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Epruvete BD BBL MGIT s indikatorom rasta mikobakterija, BD BBL MGIT OADC,
mediji za dodatne kulture, reagensi, organizmi za kontrolu kvalitete i laboratorijska oprema potrebna za ovaj postupak.

Negativna kontrola: Neotvorena, neokulirana epruveta MGIT koristi se za negativnu kontrolu.

Priprema pozitivne kontrole:

1. Ispraznite bujon iz neinokulirane epruvete MGIT.

2. Oznacite epruvetu kao Pozitivhu kontrolu i zabiljezite datum.

3. Pripremite otopinu natrij sulfida od 0,4% (0,4 g u 100 ml sterilne destilirane ili deionizirane vode).

4. Dodajte 5 ml otopine natrij sulfida u praznu epruvetu MGIT. Vratite poklopac, stegnite ga i ostavite da odstoji na sobnoj
temperaturi 1 h. Nemojte inkubirati.

5. Epruvete za pozitivhu kontrolu mogu se koristiti viSe puta. Svaka epruveta za pozitivnu kontrolu moze se upotrebljavati do
4 tjedna kada se ¢uva na sobnoj temperaturi.

Postupak inokulacije za ispitivanje osjetljivosti MGIT:

1. Oznacite po pet epruveta MGIT za svaki izolat za ispitivanje. Jednu oznacite kao MGIT GC (Growth Control, kontrola rasta),
jednu kao MGIT STR, jednu kao MGIT INH, jednu kao MGIT RIF i posljednju kao MGIT EMB.

2. Asepticki dodajte 0,5 ml MGIT OADC u svaku epruvetu.

3. Asepticki pipetirajte, pomoc¢u mikropipete, 100 pl otopine MGIT STR od 40 pg/ml u odgovarajuc¢e oznacenu epruvetu MGIT.
Asepticki pipetirajte 100 pl otopine MGIT INH od 5 pg/ml u odgovaraju¢e oznacenu epruvetu MGIT. Asepticki pipetirajte
100 pl otopine MGIT RIF od 50 pg/ml u odgovaraju¢e oznacenu epruvetu MGIT. Asepticki pipetirajte 100 ul otopine MGIT EMB
od 175 pg/ml u odgovarajuce oznacenu epruvetu MGIT. U epruvetu MGIT GC ne treba dodavati antibiotike.

Lijek Koncentracija Iijeka Koli¢ina koja se dod_aje_ o Konacéna koncentracija
nakon rastapanja u epruvete MGIT za ispitivanje u epruvetama MGIT

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

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

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

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

*Ekvivalentno kriticnim koncentracijama lijekova koje preporuc¢uje CDC3.

4. Inokulirajte pomocu pipete 0,5 ml suspenzije organizma 1:5 (vidi ,Priprema uzoraka”) u svaku od pet epruveta MGIT. ObriSite
epruvete tuberkulocidnim sredstvom za dezinfekciju. Cvrsto zatvorite epruvete i dobro izmijesajte.

5. Inkubirajte oznagene epruvete MGIT na 37 °C.

6. Razmazite 0,1 ml suspenzije organizma 1:5 na plo¢u BD BBL™ Trypticase™ sa sojinim agarom s 5% ov¢je krvi (TSAI).
Zatvorite u plasti¢nu vrecicu. Inkubirajte na 35-37 °C.

7. Provjerite plocu s krvnim agarom 48 h nakon bakterijske kontaminacije.
8. Ako na plo¢i s krvnim agarom ne dolazi do rasta, prijedite na ,Oc¢itavanje epruveta MGIT”.
9. Ako je na ploci s krvnim agarom vidljiv rast, bacite epruvete MGIT i ponovite ispitivanje s Cistom kulturom.

Ocitavanje epruveta MGIT:

1. lzvadite epruvete MGIT iz inkubatora trec¢i dan nakon inokulacije i o€itajte s UV uredajem za vizualizaciju gela valne duljine
365 nm ili dugovalnim UV svjetlom.

NAPOMENA: Vazno je ocitavati epruvetu AST svaki dan pocevsi 3. dan, dok se rezultati neée modi interpretirati.

2. Usporedite epruvetu MGIT GC s pozitivnom i negativhnom kontrolnom epruvetom. Pozitivna kontrolna epruveta trebala bi
pokazivati jaku fluorescenciju (vrlo jarka naranéasta boja na dnu epruvete te naranéasti odsjaj na menisku). Negativna kontrolna
epruveta trebala bi pokazivati vrlo malo fluorescencije.

3. Ako fluorescencija u epruveti MGIT GC izgleda viSe kao pozitivna kontrola nego kao negativna, to znaci da je pozitivna za rast.
Nakon $to epruveta MGIT GC postane pozitivna, koristi se za interpretaciju epruveta koje sadrze lijek. Epruvete koje sadrze
lijek interpretiraju se isti dan kada MGIT GC postane pozitivna i jo$ dodatna dva tjedna, u skladu s poglavljem ,Interpretacija
rezultata ispitivanja”, ne smije se prekoraciti Cetrnaest dana.

4. Ako epruveta GC ne pokazuje fluorescenciju i izgleda viSe kao negativna kontrola, ponovno inkubirajte i nastavite sa
svakodnevnim ocitavanjem do dvanaestog dana nakon inokulacije svih epruveta. Ako je rezultat kontrole rasta dvosmislen (teSko
se moze odrediti je li prisutna narancasta fluorescencija), tada se epruveta smatra negativnom i treba je ponovno inkubirati.
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5. Ako epruveta GC nije pozitivna do dvanaestog dana ispitivanja, ispitivanje nije valjano.

Interpretacija rezultata ispitivanja: Interpretirajte rezultat MGIT kao osjetljiv ako epruveta s lijekom NE prikazuje fluorescenciju
unutar dva dana od pojavljivanja fluorescencije u GC epruveti. Interpretirajte rezultat MGIT kao rezistentan ako epruveta s
lijekom prikazuje fluorescenciju drugi dan ili unutar dva dana od pojavljivanja fluorescencije u epruveti GC. Kada se interpretira
rezistentnost, dovrsite rezultat ¢im MGIT GC i epruvete s lijekom pokazu fluorescenciju.

Korisnicka kontrola kvalitete: Preporucuje se da se po prijemu nove posiljke ili serijskog broja kompleta epruveta

BD BBL MGIT AST SIRE inokulira kontrolni organizam kao $to je dolje prikazano u epruvete s lijekovima (vidi ,Postupak inokulacije
za ispitivanje osjetljivosti”). Nakon dobivanja ispravnih rezultata, kao $to je dolje prikazano, lijekovi BD BBL MGIT AST SIRE su
spremni za upotrebu za ispitivanje izolata pacijenata. Ako se ne dobiju ispravni rezultati, ponovite ispitivanje. Ako se niti nakon
ponavljanja ispitivanja ne dobiju ispravni rezultati, nemojte Kkoristiti medij dok ne kontaktirate lokalnog predstavnika tvrtke BD.

Soj GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB
M. tuberculosis Fluorescencija unutar Nema fluorescencije  Nema fluorescencije Nema fluorescencije Nema fluorescencije
ATCC® 27294 3-7 dana unutar 2 dana od GC unutar 2 dana od GC unutar 2 dana od GC unutar 2 dana od GC

Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vazecim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima
akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporucuje se da korisnik konzultira relevantne
smjernice CLSI-a i propise CLIA za odgovarajuce postupke kontrole kvalitete.

OGRANICENJA POSTUPKA

Otopine napravljene od ¢vrstih medija treba ostaviti da odstoje propisano vrijeme prije standardizacije. Pripreme inokuluma s ¢vrstim
medijima bez upotrebe nefelometra mogu dati neto¢ne rezultate zbog neto¢nih biomasa.

Ispitivanje se ne moze interpretirati ako kontrola rasta ne pokaze fluorescenciju unutar dvanaest dana od inokulacije.

Koristite samo Ciste kulture M. tuberculosis. Kulture koje su kontaminirane ili koje sadrze viSe sojeva mikobakterija mogu dati
pogresne rezultate.

FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

Ucinkovitost sustava BD BBL MGIT AST SIRE utvrdena je u dvije klinicke evaluacije provedene u regionalnim referentnim centrima
za ispitivanje mikobakterijske osjetljivosti i u laboratorijima sveuciliSnih bolnica u podrucjima s visokom prevalencijom rezistentnosti

M. tuberculosis na izonijazid i/ili rifampin. Sustav BD BBL MGIT AST usporeden je s metodom proporcije. Klini¢ka evaluacija na

Cetiri mjesta usporedujuci rezultate INH i RIF izmedu sustava BD BBL MGIT AST i metode proporcije pomocu medija 7H10 (INH od
0,2 pg/ml, RIF od 1,0 pg/ml) ukljuéujuci 259 klini¢kih izolata. Klini¢ka evaluacija usporedujuci rezultate STR i EMB izmedu sustava
BD BBL MGIT AST i metode proporcije uklju€ujuci 138 klini¢kih izolata: 103 izolata s dva mjesta pomocu medija 7H10 Media (STR od
2,0 yg/ml, EMB od 5,0 pg/ml) i 35 izolata s jednog mjesta pomoc¢u medija LJ (STR od 4,0 pg/ml, EMB od 1,0 pg/ml).

Podaci su analizirani i interpretirani kvalitativho za kategorije slaganja (S/S ili R/R) i ukupni postotak slaganja (kombinirana mjesta)
je kako slijedi: STR = 94,9%, INH = 93,1%, RIF = 98,5% i EMB = 93,5%.5

Tablice 1 i 2 pokazuju komparativnu u€inkovitost izmedu sustava BD BBL MGIT AST SIRE i metode proporcije.

Tablica 1

Rezultati ispitivanja reproduktivnosti sustava

Broj izolata s pokazanim rezultatima osjetljivosti BD BBL MGIT AST SIRE usporedeni su s

Lijek MGITili  MOPS MOP R MGIT i Ukupno ispitanih  ocekivanim rezultatima za panel od 5 ATCC
MOP R MGIT R MGIT S MOP S izolata sojeva i 16 kvalificiranih sojeva koji ukljuéuju

STR 24 5 2 107 138 nekoliko sojeva rezistentnih na svaki od
lijekova. Rezultati reproduktivnosti su: 97%

INH 70 13 5 171 259 za STR, 94% za INH, 98% za RIF i 94% za

RIF 61 1 3 194 259 EMB. Rezultati reproduktivnosti pojedinih
mjesta bili su u rasponu od 92% do 100% za

EMB 12 5 4 "z 138 rezultate kombiniranih lijekova.

S = Osijetljiv R = Rezistentan

Tablica 2

Funkcionalne karakteristike (%)

Prediktivna vrijednost Prediktivna vrijednost

Lijek Osjetljivost Specificnost osjetljivosti rezistentnosti Slaganje kategorije
STR 92,3 95,5 98,2 82,8 94,9
INH 93,3 92,9 97,2 84,3 93,1
RIF 95,3 99,5 98,5 98,4 98,5
EMB 75,0 95,9 96,7 70,0 93,5




DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
245119 BD BBL™ MGIT™ AST SIRE Kit (komplet), kutija od 8 liofiliziranih epruveta.

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 epruveta.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (obi¢na fizioloska otopina), 5 ml, kutija od 10.
221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (obi¢na fizioloSka otopina), 5 ml, kutija od 100.
295939 BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 Broth (bujon), 8 ml, kutija od 10.

297345 BD BBL™ MGIT™ Water (voda), 5 ml, kutija od 100.
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.

Povijest izmjena

Revizija Sazetak izmjena

(05) 2019-09 Tiskane upute za uporabu pretvorene su u elektronicki oblik i dodani su im pristupni podaci za
dohvacanje dokumenta s web-mjesta BD.com/e-labeling.
Prema sigurnosno-tehni¢kom listu za katalo$ki broj 245119 dodan je piktogram o opasnostima po
zdravlje, signalna rije¢ ,Opasnost” te svi kodeksi i izjave o opasnostima i mjerama predostroznosti za
BD BBL MGIT AST SIRE-etambutol, liofilizirani.

AZurirani su postojeci kodeksi i izjave o mjerama predostroznosti za BD BBL MGIT AST SIRE-rifampin,
liofilizirani.
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For US: “For Investigational Use Only”
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