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Srpski

NAMENA

BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit (Komplet BD BACTEC MGIT 960 SIRE) se koristi kao brza kvalitativna procedura za testiranje
osetljivosti vrste Mycobacterium tuberculosis u uzorku kulture na streptomicin, izoniazid, rifampin i etambutol pomocu sistema
BD BACTEC MGIT 960 i BD BACTEC MGIT 320.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Testiranje osetljivosti na antimikobakterijsku terapiju neophodan je postupak u pravilnom leenju pacijenata obolelih od tuberkuloze.
Lecenje tuberkuloze obi¢no se odvija upotrebom viSe vrsta lekova koji obuhvataju antimikobakterijske lekove streptomicin, izoniazid,
rifampin i/ili etambutol. Vazno je da propisani antimikobakterijski lekovi pokazuju odgovarajuéu aktivnost protiv Mycobacterium
tuberculosis, tj. osetljivost izolata na lek.

Bakterija Mycobacterium tuberculosis otporna na terapiju sa viSe vrsta lekova (MDR-TB) nedavno je postala ozbiljan problem javnog
zdravlja.! Otpornost na bilo koji od primarnih lekova, streptomicin (STR), izoniazid (INH), rifampin (RIF) i etambutol (EMB) ¢ini
le€enje bolesti tezim i skupljim. Brzo otkrivanje ovih sojeva bakterija neophodno je za efikasno leCenje pacijenta.

Dve metode su nasiroko kori§¢ene za testiranje antimikobakterijske osetljivosti. Prva metoda, poznata kao metoda proporcije,2
koristi Middlebrook and Cohn 7H10 agar. Ona uporeduje broj kolonija na podlogama sa i bez lekova. Otpornost na lek se utvrduje
kada je 1% ili vise populacije bakterija otporno na koncentraciju leka koja se ispituje. Rezultati se obi¢no dobijaju posle 21 dana
inkubacije. Drugi metod, poznat kao metod radiometrijske osetljivosti BD BACTEC 460TB radiometric susceptibility method,3
obi¢no traje od 4 do 12 dana. On se zasniva na proizvodnji ugljen-dioksida obeleZenog radioaktivnim 4C od strane uzgajanih
mikobakterija, Sto se manifestuje poveé¢anjem indeksa rasta u sistemu.

Do sada je postupak metoda proporcije (MOP) obuhvatao testiranje osetljivosti Mycobacterium tuberculosis kori§¢enjem dve
koncentracije antimikrobnih sredstava. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) i dalje preporucuje da postupak testiranja
MOP obuhvati dve koncetracije primarnih lekova za testiranje, izuzev rifampina. Preporu¢ene niske koncentracije za MOP
proceduru se generalno smatraju kriti¢nim koncentracijama za ove lekove. Kriticna koncentracija leka definie se kao koncentracija
leka koja inhibira potpopulaciju divljeg tipa a u isto vreme dozvoljava dovoljan rast potpopulacije otporne na mutante kako bi se
odredila otpornost po kriticnom udelu od 1%. Visoka koncentracija leka ne smatra se kriticnom koncentracijom. Medutim, otpornost
pri visokoj koncentraciji dokaz je da je otpornost opSte raspodeljena medu populacijom soja bakterija M. tuberculosis koji se koristi
za testiranje. Neki lekari koriste rezultate testa osetljivosti pri visokim koncentracijama da bi predvideli stepen otpornosti soja
bakterija koji se testira.

Test BD BACTEC MGIT 960 SIRE daje rezultat osetljivosti u priblizno istom vremenskom okviru kao sistem BD BACTEC 460TB.
Stavige, ova metoda nije radiometrijska i omoguéuje da se odgovarajuéi rezultati osetljivosti na antibiotike uglavnom prijave ranije
nego sa MOP procedurom.

BD BACTEC MGIT sistem je razvijen da bi omogucio testiranje osetljivosti pri kriti€nim koncentracijama za streptomicin, izoniazid,
rifampin i etambutol i pri viSoj koncentraciji za streptomicin, izoniazid i etambutol. Ove koncentracije slazu se sa dve koncentracije
koje su koriS¢ene u MOP proceduri. Moze se dati rezultat osetljivosti pri kriticnoj koncentraciji bez potrebe za dodatnim testiranjem.
Medutim, svaki soj bakterija za koji je pri kriti€noj koncentraciji pomoc¢u kompleta BD BACTEC MGIT 960 SIRE ustanovljeno da je
otporan na streptomicin, izoniazid i etambutol mozZe se, u najgorem slucaju, testirati pri visokoj koncentraciji. U ovom slucaju, moze
se dati konac¢an rezultat otpornosti pri kritiénoj koncentraciji, uz napomenu da je izvrSeno dodatno testiranje pri vec¢oj koncentraciji
leka.

PRINCIPI PROCEDURE

Epruveta indikatora rasta mikobakterija BD BBL MGIT od 7 ml je epruveta koja sadrzi modifikovani bujon Middlebrook 7H9 koji
podstice rast i olak$ava otkrivanje mikobakterija (pogledajte uputstvo u pakovanju BD BBL MGIT od 7 ml). Epruveta BD MGIT
sadrzi fluorescentno jedinjenje zaliveno silikonom na dnu epruvete sa zaobljenim dnom dimenzija 16 x 100 mm. Ovo fluorescentno
jedinjenje osetljivo je na prisustvo kiseonika rastvorenog u bujonu. Po¢etna koncentracija rastvorenog kiseonika spre¢ava emisiju
jedinjenja, pa se moze otkriti malo fluorescencije. Kasnije, mikroorganizmi sa aktivnom respiracijom troSe kiseonik koji omogucuje
jedinjenju da bude fluorescentno.

Komplet BD BACTEC MGIT 960 SIRE je kvalitativni test koji traje 4—13 dana. Test se zasniva na rastu izolata Mycobacterium
tuberculosis u epruveti koja sadrzi lek koja se poredi sa epruvetom bez leka (kontrola rasta). BD BACTEC MGIT instrument stalno
prati eventualno povecéanije fluorescencije u epruvetama. Ovaj instrument koristi analizu fluorescencije u epruveti sa lekom koja se
poredi sa fluorescencijom epruvete sa kontrolom rasta kako bi odredio osetljivost.

BD BACTEC MGIT instrument automatski tumaci ove rezultate pomoc¢u prethodno definisanih algoritama (koji porede rast u epruveti
sa lekom i rast u epruveti sa kontrolom rasta) i prijavljuje osetljivi ili otporni rezultat.



REAGENSI

Komplet BD BACTEC MGIT 960 SIRE sadrzi po jednu bogicu liofilizovanog streptomicina, izoniazida, rifampina i etambutola i osam
bocica dodatka SIRE.

Priblizna formula* po bocici liofilizovanog leka: streptomicin (STR)......ccoiouiiiiiiiiiiiiie e 332 g
Priblizna formula* po bogici liofilizovanog leka: izoniazid (INH) .........cccooiiiiiiii e 33,2 ug
Priblizna formula* po bogici liofilizovanog leka: rifampin (RIF).........ccooiiiiiiiieeeeeee 332 g
Priblizna formula* po bogici liofilizovanog leka: etambutol (EMB)...........cocvoiiiiiiiiiiiiiiiiecceee e 1660 pg

Komplet BD BACTEC MGIT STR 4.0 sadrzi jednu boc¢icu liofilizovanog streptomicina i dve bocice dodatka SIRE.
Priblizna formula* po bog€ici liofilizovanog leka: streptomicin

Komplet BD BACTEC MGIT INH 0.4 sadrzi jednu bogicu liofilizovanog izoniazida i dve bocice dodatka SIRE.

Priblizna formula* po bogici liofilizovanog leka: izoniazid ..............cccceiiiiiiiiiiii e 66,4 ug
Komplet BD BACTEC MGIT EMB 7.5 sadrzi jednu bocicu liofilizovanog etambutola i dve bocice dodatka SIRE.
Priblizna formula* po bocici liofilizovanog leka: etambutol .............cccooiiiiiiiiiii e 1245 g

Dodatak BD BACTEC MGIT 960 SIRE je oboga¢en 20 ml Middlebrook OADC

Priblizna formula* po litru prec¢iSéene vode

Govedi albumin.........ccoooiiiiiiiieiieee e 50,0 g Katalaza.........ccocooviiiii 0,03 g

DeKSIrOZa ..o 20,0 g Oleinska kiselina..........ccccooveeiiiiieeninenne. 06 g

*Prilagodava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi ucinka.

Cuvanje i rastvaranje reagenasa: BD BACTEC MGIT 960 SIRE bogice sa lekom — po prijemu &uvajte bogice sa liofilizovanim
lekom na temperaturi od 2—8 °C. Kada se jednom rastvore, rastvori sa antibiotikom se mogu zamrznuti i €uvati na -20 °C ili na nizoj

temperaturi do Sest meseci, vodeci raCuna da se ne prekoradi originalni rok trajanja. Kada se jednom otope, odmah ih upotrebite.
Bacite neiskori§¢ene delove.

Dodatak BD BACTEC MGIT SIRE — po prijemu €uvajte na tamnom mestu na temperaturi 2—8 °C. Nemojte zamrzavati niti pregrevati
proizvod. Otvorite i Koristite pre isteka roka trajanja. Smanijite izloZzenost svetlu.
Uputstva za upotrebu:

Rastvoriti svaki komplet liofilizovanog streptomicina BD BACTEC MGIT 960 SIRE sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da
bi se napravio rastvor od 83 pg/ml.

Rastvoriti svaki komplet liofilizovanog izoniazida BD BACTEC MGIT 960 SIRE sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi
se napravio rastvor od 8,3 pg/ml.

Rastvoriti svaki komplet liofilizovanog rifampina BD BACTEC MGIT 960 SIRE sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi
se napravio rastvor od 83 pg/ml.

Rastvoriti svaki komplet liofilizovanog etambutola BD BACTEC MGIT 960 SIRE sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da
bi se napravio rastvor od 415 pg/ml.

NAPOMENA: Sledec¢i kompleti se rastvaraju sa drugacijom zapreminom. KoriS¢enje pogresSne zapremine sterilne
destilovane vode za rastvaranje visih koncentracija leka ponistava rezultate tog testa.

Rastvoriti svaki komplet liofilizovanog streptomicina BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 sa 2 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode
da bi se napravio rastvor od 332 pg/ml.

Rastvoriti svaki komplet liofilizovanog izoniazida BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 sa 2 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da
bi se napravio rastvor od 33,2 pg/ml.

Rastvoriti svaki komplet bocica liofilizovanog etambutola BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 sa 2 ml sterilne destilovane/dejonizovane
vode da bi se napravio rastvor od 622,5 pg/ml.

UPOZORENJA:

Za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.

POTENCIJALNO ZARAZAN TEST UZORAK: Drzite se ,,Univerzalnih mera opreza“4 i
smernica institucije kada rukujete zaraznim materijalom ili ga bacate.

BD BACTEC MGIT 960 — kataloski broj 245127
BD BACTEC MGIT 960 etambutol

Opasnost

H360 Moze Stetno da deluje na plodnost ili da naskodi nerodenom detetu.

P201 Pre upotrebe nabavite posebna uputstva. P202 Ne rukovati pre upoznavanja i razumevanja svih sigurnosnih mera opreza.
P280 Nosite zastitne rukavice/zastitno odelo/zastitu za ogi/zastitu za lice. P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na
izloZzenost: potraziti medicinski savet/pomo¢. P405 Skladistiti pod klju¢em. P501 Odlaganje sadrzaja/ambalaze u skladu sa lokalnim/
regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.



Rad sa rastom M. tuberculosis u kulturi zahteva procedure, kao i opremu i objekte za uvanje koje nalaze nivo 3 bioloSke
bezbednosti (Biosafety Level, BSL).

Procitajte i pratite uputstva koja sadrze sva odgovarajuc¢a uputstva u pakovanju ukljuéuju¢i BD BACTEC MGIT 7 ml Mycobacteria
Growth Indicator Tube (epruveta od 7 ml sa indikatorom rasta mikobakterija).

Pre upotrebe, korisnik treba da pregleda epruvete i boCice zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oStecenja. Bacite sve
epruvete ili boCice koje deluju neprikladno ili BD MGIT epruvete koje pokazuju fluorescenciju pre upotrebe.

Ako se neka epruveta polomi: 1) Zatvorite fioke instrumenta; 2) Iskljucite instrument; 3) Smesta napustite tu oblast; 4) Konsultujte
uputstva vase ustanove ili uputstva koja je izdao CDC. Inokulisana epruveta koja curi ili je polomljena moze da proizvede aerosol
mikobakterija; treba da se drzite odgovarajucih uputstava za rukovanje.

Sve inokulisane BD MGIT epruvete obradite u autoklavu pre bacanja.

PRIPREMA UZORAKA

Svi preparati koji su detaljno opisani dole su od kultura Mycobacterium tuberculosis. Laboratorija treba da proveri odgovarajuéim

identifikacionim tehnikama da li je izolat koji treba da se testira Cista kultura.

Priprema izolata sa évrstim medijumima:

1. Dodajte 4 ml rastvora BD BBL Middlebrook 7H9 bujona (ili rastvora BD BACTEC MGIT bujona) u sterilnu epruvetu dimenzija
16,5 x 128 mm sa poklopcem koja sadrzi 8—10 staklenih perlica.

2. Sastruzite steriinom ezom koliko je god moguce kolonija koje se razvijaju ne duze od 14 dana, vodeci racuna da ne skinete
¢vrstu podlogu. Rastvorite kolonije u rastvoru Middlebrook 7H9 bujona. Zamucenost rastvora treba da bude vec¢a od McFarland
standarda 1.0.

3. Promuckajte rastvor u vorteksu 2—3 minuta da biste razbili veée grudve.

4. Ostavite suspenziju da odstoji 20 minuta bez mesanja.

5. Prebacite te¢ni supernatant u drugu sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm sa poklopcem (vodite raCuna da ne prebacite
sediment) i ostavite da odstoji jos 15 minuta.

6. Prenesite teni supernatant (trebalo bi da bude Zitak, bez ikakvih grudvi) u treéu sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm.

7. Podesite suspenziju na nivo McFarland standarda 0,5 tako Sto cete je vizuelno uporediti sa McFarland standardom
zamucenosti 0,5.

8. Razblazite 1 ml prilagodene suspenzije u 4 ml sterilnog fizioloSkog rastvora (razblazivanje u odnosu 1:5).

Priprema iz pozitivhe epruvete BD BACTEC MGIT:

1. Za pripremu inokuluma za testiranje treba koristiti pozitivnu BD MGIT epruvetu od 7 ml dan nakon $to prvi put postane
pozitivha na BD BACTEC MGIT instrumentu (prvi dan) i to sve do petog dana, uklju€ujuci i njega (peti dan), po pozitivhosti na
instrumentu. |z epruvete koja je pozitivna viSe od pet dana treba napraviti potkulturu i preneti je u svezu BD MGIT epruvetu
od 7 ml koja sadrzi BD BACTEC MGIT Growth Supplement (BACTEC MGIT dodatak za rast) i testirati BACTEC MGIT
instrumentom dok ne bude pozitivna i upotrebiti je jedan do pet dana posle pozitivnosti.

2. Ako je epruveta pozitivna prvi ili drugi dan, predite na odeljak ,Procedura inokulacije za test osetljivosti.”

3. Ako je epruveta pozitivna treci, Cetvrti ili peti dan, razblazite 1 ml pozitivhog bujona u 4 ml sterilnog fizioloSkog rastvora
(razblazivanje u odnosu 1:5). Upotrebite razblazenu suspenziju za postupke inokulacije. Predite na ,Procedura inokulacije za
test osetljivosti.”

PROCEDURA

Obezbedeni materijal: Komplet BD BACTEC MGIT 960 SIRE sadrzi po jednu bocicu liofilizovanog leka i osam bocica dodatka
SIRE (jedan komplet za oko 40 testova po leku po kompletu). Komplet BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 koji sadrzi jednu bocicu
liofilizovanog leka i dve bocice SIRE dodatka (oko 20 testova po kompletu), komplet BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 koji sadrzi
jednu bocicu liofilizovanog leka i dve bocice SIRE dodatka (oko 20 testova po kompletu) i komplet BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5
koji sadrzi jednu bocicu liofilizovanog leka i dve bocice dodatka SIRE (oko 20 testova po kompletu).

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: Epruvete indikatora rasta mikobakterija BD BACTEC MGIT od 7 ml, pomo¢na
podloga za kulturu, reagensi, organizmi za kontrolu kvaliteta i laboratorijska oprema potrebna za ovaj postupak.

VAZNA NAPOMENA O PROCEDURI:

Obavezno ¢évrsto zatvorite BD MGIT epruvete nakon dodavanja svih supstanci. Dobro promes$ajte sadrzaj epruveta tako $to éete ih
lagano okrenuti tri-Cetiri puta.

Vazno je da dobro promeSate sadrzaj inokulisanih epruveta. Ukoliko se sadrzaj dobro ne izmeS$a, rezultati mogu pokazati laznu
otpornost.

Procedura inokulacije za test osetljivosti kompletom BD BACTEC MGIT 960 SIRE:

1. Obelezite po pet BD MGIT epruveta od 7 ml za svaki izolat za testiranje. ObelezZite jednu za GC (kontrola rasta), jednu za STR,
jednu za INH, jednu za RIF i jednu za EMB. Poredajte epruvete pravilnim redosledom u nosa¢ AST kompleta odgovaraju¢e
veli¢ine (pogledati Uputstvo za upotrebu za BD BACTEC MGIT instrument).

2. Asepticki dodajte po 0,8 ml dodatka BD BACTEC MGIT SIRE u svaku epruvetu. NAPOMENA: Vazno je da koristite pravi dodatak.

3. Mikropipetom asepticki pipetirajte 100 pl rastvora BD BACTEC MGIT STR od 83 pg/ml u epruvetu BD MGIT sa odgovaraju¢om
oznakom. Asepticki pipetirajte 100 pl rastvora BD BACTEC MGIT INH od 8,3 pg/ml u epruvetu BD MGIT sa odgovarajuéom
oznakom. Asepticki pipetirajte 100 pl rastvora BD BACTEC MGIT RIF od 83 pg/ml u epruvetu BD MGIT sa odgovarajuéom
oznakom. Asepticki pipetirajte 100 pl rastvora BD BACTEC MGIT EMB od 415 pg/ml u epruvetu BD MGIT sa odgovarajuéom
oznakom. U BD MGIT GC epruvetu ne treba dodavati nikakve rastvore sa lekovima.
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Koncentracija leka posle Zapremina koja je dodata u Konaéna koncentracija

Lek rastvaranja** BD MGIT epruvete za test u BD MGIT epruvetama
BD BACTEC MGIT STR 83 pg/ml 100 pl 1,0% pg/ml
BD BACTEC MGIT INH 8,3 pg/ml 100 pl 0,1* pg/ml
BD BACTEC MGIT RIF 83 pg/ml 100 pl 1,0% pg/ml
BD BACTEC MGIT EMB 415 pg/ml 100 pl 5,0* pg/ml

*Ekvivalentno kriti¢nim koncentracijama lekova koje preporu¢uje CDC4.
** Ove lekove morate da rastvorite pomoc¢u 4 ml sterilne/dejonizovane vode kako biste postigli naznacene koncentracije.

4. Priprema i inokulacija epruvete za kontrolu rasta: Asepticki pipetirajte 0,1 ml suspenzije organizama (pogledati odeljak
,Priprema uzorka“) u 10 ml sterilnog fizioloSkog rastvora da biste pripremili suspenziju za kontrolu rasta razblazenja 1:100.
Dobro promesajte suspenziju za kontrolu rasta. Inokulirajte 0,5 ml suspenzije za kontrolu rasta razblazenja 1:100 u epruvetu
BD MGIT sa oznakom ,GC”.

5. Inokulacija epruvete koja sadrzi lek: Asepticki pipetirajte po 0,5 ml suspenzije organizama (pogledati odeljak ,Priprema
uzorka“) u svaku od CETIRI preostale epruvete sa lekovima (STR, INH, RIF, EMB).

6. Cuvrsto zatvorite epruvete i dobro izme$ajte.

7. Unesite AST komplet u komplet BD BACTEC MGIT 960 SIRE koristeci funkciju za unos AST kompleta (pogledati Uputstvo za
upotrebu za BD BACTEC MGIT instrument). Proverite da li redosled epruveta u nosacu AST kompleta odgovara definicijama
nosaca kompleta izabranim prilikom primene funkcije unosa AST kompleta.

8. Zasejte potezima 0,1 ml suspenzije organizma na plo¢u BD Trypticase soja agara sa 5% ovcije krvi (Trypticase Soy Agar,
TSA ). Stavite u plasti¢nu vreéu. Inkubirajte na temperaturi 35-37 °C.

9. Proverite posle 48 sati da li je doSlo do bakterijske kontaminacije plo¢e sa krvnim agarom. Ako na ploci s krvnim agarom nije doslo
do rasta, pustite da se testiranje AST nastavi. Ako je na plo¢i sa krvnim agarom do$lo do rasta, bacite AST komplet (pogledati
Uputstvo za upotrebu za BD BACTEC MGIT instrument) i ponovite testiranje sa ¢istom kulturom.

Procedura inokulacije za test osetljivosti sa BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0, INH 0.4 i EMB 7.5 kompletima:
Ako dode do otpornosti pri kritiénoj koncentraciji, mozete obaviti opcioni profil test, koji najmanje testira visoku koncentraciju leka na
koji je prvobitno bio otporan:
lzvor izolata — Izolat koji se koristi za testiranje mora biti pripremljen kao $to je opisano u odeljku ,Priprema uzoraka“. Epruveta
sa inokulacionom te€noS¢u se moze pripremiti od epruvete za kontrolu rasta koja ne sadrzi lek iz prethodno testiranog AST kompleta
izolata, od koga se 0,5 ml moze inokulisati u svezu epruvetu BD MGIT od 7 ml koja sadrzi BD BACTEC MGIT dodatak za rast. Kada
epruveta sa inokulacionom te¢noS¢u bude pozitivha u instrumentu, nastavite kao Sto je opisano u ,Priprema uzoraka: Priprema iz
pozitivne BD MGIT epruvete®.
1. Obelezite dovoljno epruveta BD MGIT od 7 ml za izolat za testiranje da biste imali BD MGIT GC (kontrola rasta) i BD MGIT
epruvetu sa lekom za svaki antimikrobni lek koji se testira.
2. Asepticki dodajte po 0,8 ml dodatka BD BACTEC MGIT SIRE u svaku epruvetu. NAPOMENA: Vazno je da koristite pravi
dodatak.
3. Mikropipetom asepticki pipetirajte 100 pl rastvora leka u epruvetu BD MGIT sa odgovaraju¢om oznakom. U epruvetu
BD MGIT GC ne treba dodavati antibiotike.

Lek Koncentracija It_eka posle Zapremina koja je dodata u Konaéna koncentracija u
rastvaranja** BD MGIT epruvete za test BD MGIT epruvetama

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

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

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

* Ekvivalentno MOP visokim koncentracijama lekova.4
** Ove lekove morate da rastvorite pomocu 2 ml sterilne/dejonizovane vode kako biste postigli naznacene koncentracije.

4. Priprema i inokulacija epruvete za kontrolu rasta: Asepticki pipetirajte 0,1 ml suspenzije organizama (pogledati odeljak
,Priprema uzorka®“) u 10 ml sterilnog fizioloSkog rastvora da biste pripremili suspenziju za kontrolu rasta razblazenja 1:100.
Dobro promesajte suspenziju za kontrolu rasta. Inokulirajte 0,5 ml suspenzije za kontrolu rasta razblaZenja 1:100 u epruvetu
BD MGIT sa oznakom ,GC”.

5. Inokulacija epruvete koja sadrzi lek: Asepticki pipetirajte po 0,5 ml suspenzije organizama (pogledati odeljak ,Priprema
uzoraka“) u svaku epruvetu sa lekovima.

6. Cuvrsto zatvorite epruvete i dobro izme$ajte.

7. Unesite AST komplet u BD BACTEC MGIT instrument koristeéi funkciju za unos AST kompleta (pogledati Uputstvo za upotrebu
za BD BACTEC MGIT instrument). Proverite da li redosled epruveta u nosac¢u AST kompleta odgovara definicijama nosaca
kompleta izabranim prilikom primene funkcije unosa AST kompleta.

8. Zasejte potezima 0,1 ml suspenzije organizma na plo¢u BD Trypticase soja agara sa 5% ovcije krvi (Trypticase Soy Agar,
TSA ). Stavite u plasti€nu vrecu. Inkubirajte na temperaturi 35-37 °C.



9. Proverite posle 48 sati da li je doslo do bakterijske kontaminacije plo¢e sa krvnim agarom. Ako na ploci sa krvnim agarom nije
doslo do rasta, pustite da se testiranje AST nastavi. Ako je na ploci s krvnim agarom doslo do rasta, bacite AST komplet (pogledati
Uputstvo za upotrebu za BD BACTEC MGIT instrument) i ponovite testiranje sa ¢istom kulturom.

NAPOMENA - Testiranje osetljivosti se moze konfigurisati u viSe formata. Na primer, sistem se moze konfigurisati tako sa sadrzi
nosac sa pet epruveta u kojima se nalaze samo kriti€ne koncentracije. Moguce je konfigurisati puno razli¢itih nosaca epruveta
zavisno od opcionih testova profila koji se sprovode (pogledati Uputstvo za upotrebu za BD BACTEC MGIT instrument).

Korisnicka kontrola kvaliteta — Preporucuje se da se, po prijemu nove isporuke ili nove serije boCica kompleta BD BACTEC MGIT
960 SIRE, ispita kontrolni organizam prema postupku koji sledi (pogledajte ,Procedura inokulacije za test osetljivosti“). Dobijanje
ispravnih rezultata, kao $to je nize prikazano, u roku od 4—-13 dana pokazuje da je komplet BD BACTEC MGIT 960 SIRE spreman
za upotrebu u testiranju izolata dobijenih od pacijenata. Ukoliko se ne dobiju ispravni rezultati, ponovite test. Ako i posle ponavljanja
testa ne budu dobijeni ispravni rezultati, nemojte koristiti proizvod dok se ne obratite tehnickoj sluzbi: lokalnom predstavniku
kompanije BD.

Iste kontrolne organizme treba koristiti jednom nedeljno kao serijske kontrole kvaliteta kada se vrSi testiranje osetljivosti. Ako
serijsko ispitivanje kvaliteta da loSe rezultate, nemojte prijavljivati rezultate pacijenata za lek(ove) koji nisu prosli test u tom periodu
testiranja. Ponovite ispitivanje kvaliteta za lek(ove) i izolate dobijene od pacijenata na koje se odnosila po¢etna neuspesna kontrola
kvaliteta. Ako ponovljena kontrola kvaliteta nema ocekivani u¢inak, ne prijavljujte rezultate pacijenata. Ne koristite proizvod dok se
ne obratite tehnickoj sluzbi: lokalnom predstavniku kompanije BD.

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

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivni Osetljivi Osetljivi Osetljivi Osetljivi

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

M. tuberculosis ATCC 27294 Pozitivni Osetljivi Osetljivi Osetljivi

PRIJAVLJIVANJE REZULTATA

Pomocu instrumenta BD BACTEC MGIT ¢e se nadgledati kompleti za test osetljivosti sve dok se ne odredi osetljivost ili otpornost.
Kada se testiranje kompleta zavrsi, BD BACTEC MGIT instrument prijavljuje rezultate (pogledati Uputstvo za upotrebu za

BD BACTEC MGIT instrument).

OGRANICENJA PROCEDURE

Suspenzije napravljene od ¢évrstih podloga moraju se ostaviti da odstoje tokom propisanog vremena pre standardizacije. Preparati
inokuluma napravljeni sa ¢vrstih podloga bez upotrebe McFarland standarda zamucenosti 0,5 i odgovarajuéih razblazenja mogu da
daju netacne rezultate.

Koristite samo Ciste kulture M. tuberculosis. Kulture koje su kontaminirane ili koje sadrze viSe sojeva mikobakterija mogu da daju
pogres$ne rezultate.

Ako se lekovi ne rastvore sa odgovarajué¢om zapreminom sterilne dejonizovane vode, mogu se dobiti neta¢ni rezultati.

Ako ne Koristiti razblaZenje izolata 1:100 za inokulaciju epruvete za kontrolu rasta, mogu se dobiti netacni rezultati.

Ako se epruvete AST kompleta ne ubace u nosa¢ AST kompleta pravilnim redosledom, mogu se dobiti netacni rezultati.

Ako se u AST kompletu ne koristi dodatak SIRE, mogu se dobiti netacni rezultati. Nemojte dodavati dodatak BD BACTEC MGIT za
rast u AST komplet.

OCEKIVANI REZULTATI
Prosecno vreme do dobijanja rezultata testa osetljivosti uz koris¢enje kriti¢nih koncentracija je 8,0 dana (u opsegu od 4 do 13).

KARAKTERISTIKE UCINKA

Ucinak testa BACTEC MGIT 960 SIRE interno je ocenjivan pomocu panela kontrolnih sojeva dobijenih od Centara za kontrolu i
prevenciju bolesti (CDC), GA, USA. Panel se sastojao od trideset sojeva bakterija vrste M. tuberculosis sa poznatim obrascima
osetljivosti (pomo¢u metode proporcije na agaru). U tabeli 1 dati su rezultati BACTEC MGIT 960 SIRE testa u poredenju sa
ocekivanim rezultatima.

Evaluacija BACTEC MGIT 960 SIRE testa obavlja se na pet geografski razlicitih klinickih lokacija, u koje spadaju regionalni
referentni centri, laboratorije univerzitetskih bolnica i jedna interna lokacija. BACTEC MGIT 960 SIRE test se uporeduje sa
modifikovanom metodom proporcije (MOP).6 U tabeli 2 dati su inicijalni rezultati BACTEC MGIT 960 SIRE testa u poredenju sa
ekvivalentnom koncentracijom leka u MOP-u. U tabeli 3 dati su sekundarni rezultati BACTEC MGIT 960 SIRE testa u poredenju sa
ekvivalentnom koncentracijom leka u MOP-u. Ovi podaci uklju€uju testiranje svezih i/ili referentnih klinickih izolata.

Ponovljivost BACTEC MGIT 960 SIRE testa ocenjena je na klinickim lokacijama pomoc¢u panela od deset kvalifikovanih sojeva
bakterija, uklju¢ujuci nekoliko sojeva koji su otporni na svaki od lekova, i uporedivanjem rezultata BACTEC MGIT 960 SIRE testa
sa ocekivanim rezultatima. Rezultati ponovljivosti su: 99,6% za STR, 97,7% za INH, 99,4% za RIF i 94,0% za EMB. Rezultati
ponovljivosti na individualnim lokacijama kretali su se od 94,5% do 99,5% za rezultate sa kombinovanim lekovima.



Tabela 1

CDC provokacioni panel Podudaranje kategorija
Br. testiranih

Lek Br. %
Svi 29 26 90,0
STR S 24 21 88,0
R 5 5 100,0
Svi 29 29 100,0
INH S 8 8 100,0
R 21 21 100,0
Svi 29 29 100,0
RIF S 19 19 100,0
R 10 10 100,0
Svi 29 29 100,0
EMB S 25 25 100,0
R 4 4 100,0
Svi 8 100,0
STR 4.0 S 3 3 100,0
R 5 5 100,0
Svi 21 21 100,0
INH 0.4 S 8 8 100,0
R 13 13 100,0

Napomena: Rezultati MOP testa za EMB 7.5 nisu dostupni za poredenje.

Tabela 2
Klini¢ki sojevi Podudaranje kategorija
Br. testiranih

Lek Br. %
Svi 113 104 92,0

STR S 80 72 90,0

R 33 32 97,0

Svi 117 114 97,4

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

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

R 34 33 97,1

Svi 75 73 97,0

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

Tabela 3
Klini€ki sojevi Podudaranje kategorija
Br. testiranih

Lek Br. %
Svi 31 22 71,0

STR 4.0 S 16 10 62,5

R 15 12 80,0

Svi 39 36 92,3

INH 0.4 S 6 5 83,3

R 33 31 93,9

Svi 74 71 96,0
EMB 7.5 S 66 66 100,0

R 8 5 63,0




DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

245123 BD BACTEC MGIT 960 SIRE Kit, kutija sa 4 bocice liofilizovanog leka i 8 dodataka SIRE.
245125 BD BACTEC MGIT 960 STR 4.0 Kit, kutija sa 1 boc¢icom liofilizovanog leka i 2 dodataka SIRE.
245126 BD BACTEC MGIT 960 INH 0.4 Kit, kutija sa 1 boc¢icom liofilizovanog leka i 2 dodataka SIRE.
245127 BD BACTEC MGIT 960 EMB 7.5 Kit, kutija sa 1 bocicom liofilizovanog leka i 2 dodataka SIRE.
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Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

Istorija promena

Revizija Sazetak promena

(04) 2019-09 Odstampano uputstvo za upotrebu je konvertovano u elektronski oblik i dodati su podaci za pristup
za pribavljanje dokumenta sa veb lokacije BD.com/e-labeling.
Prema listu sa bezbednosnim podacima za katalo$ki broj 245127 dodat je piktogram o

opasnostima po zdravlje, signalna re¢ ,Opasnost”, sve postojece Sifre i izjave o opasnosti i merama
predostroznosti za BD BACTEC MGIT 960 etambutol.
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H Positive control / MonoxuTenex koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©€Tikég pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle positif /
Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / O 6akbinay / %4 1 E Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo
/ Control pozitiv / MonoxuTenbHbIit koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTuermii koHTpons / BH Xt R 7
H Negative control / OtpuuateneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contréle négatif
/ Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratuTik 6akeinay / =% 71= % / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna /
Controlo negativo / Control negativ / OTpuuartensHbiit koHTpons / Negatif kontrol / Heratushuii kontpons / [ 451 A5
Method of sterilization: ethylene oxide / MeToa Ha cTepunusaums: etuneHos okeug / Zplsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid / MéBodog amooTeipwong: ailBulevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde
d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas modszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Ctepunusauus agici — aTUneH ToTbifbl / 45 W
o & @l % Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / SterilizéSanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid
I Metoda sterylizacji: tienek etylu / Método de esterilizagdo: éxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTon ctepunusauum: atuneHokeup / Metdda sterilizacie:
etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon yéntemi: etilen oksit / Metoa ctepunizauii: eTuneHokeugom / K Jiik: WA 25
Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha ctepunusauus: upaguauus / Zplsob sterilizace: zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung /
Mé£B0oSog amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje /
Sterilizalas médszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauns agici — ceyne Tycipy / 225 " WA} / Sterilizavimo bidas: radiacija / Sterilizé$anas
metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji: napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagéo /
Metoda de sterilizare: iradiere / MeTtoa ctepunusauum: obnyyenue / Metdda sterilizacie: oZiarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon
yontemi: irradyasyon / MeTon cTepunisauii: onpomiHeHnsm / K i 7 i%: &b
Biological Risks / Buonoru4nu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques /
Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Toyekenaep / A% 3t% 91§ / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko /
Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bruonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa Hebeaneka
[ /E AN 54
Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe crpaska B npuapyxasaluute AokymenTu / Pozor! Prostuduite si pilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxn, cupBoulcuteite Ta cuvodeuTikd £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 / AGaitnaHpI3, TMICTi KyxaTTapMeH TaHbIChiHbia /| 2], 535 A 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 documentagéo fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanwue: cM. npunaraemyto fokymeHTaumio / Vystraha, pozri
sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avs. cynyTHio
[nokymeHTauito / /vy, 12 BT SRS .
Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata / 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 xoraprbl weri / 4 ¢ 1= / Auk$ciausia laikymo temperatira / Aug$éja temperatiras robeZa / Hoogste temperatuurlimiet / @vre
temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / BepxHuit npegen tTemnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja
granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i % R
Keep dry / MaseTe cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uA&gre 1o oTeyvd / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom
| Szaraz helyen tartando / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiiHge ycta / 713 %3l 7] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywac w stanie
suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He fonyckate nonagaHusi Bnaru / Uchovavaijte v suchu / Drzite na suvom mestu / Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin /
Beperty Bin Bonoru / {45 T4
Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati
prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksitsl / <=3 2] {} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3aGopy / 41 ]
Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoMraTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiuri kaBaTbiH anbin Tacta / 4l 7] 7] / Plésti
Gia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / i
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Perforation / Mepcpopaums / Perforace / Perforering / Aidrpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 3|41 | Perforacija / Perforacija /
Perforatie / Perforacja / Perfuragdo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % fL

Do not use if package damaged / He nanonseaiite, ako onakoskata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnaoipoTroieite v n ouckeuaaia €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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagoldas sériilt / Non usare se la confezione € danneggiata

/ Erep nakeT 6y3binfaH 6onca, nanpanaqba / 3 7] 2| 7} &35 4 §- AH8 54 [ Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi
daca pachetul este deteriorat / He ucnons3sosatb npu nospexaexuu ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje ostec¢eno / Anvand ej om
férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin / He BUkopucTOByBaTH 3a NOLWIKOAKEHOT ynakosku / {1 R R 15y, 15 27) 1

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe To Hakpid ammo 1n 8eppdtnTa / Mantener
alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankbiH xepae cakta

1 4L v al|oF g / Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta /
Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He HarpesaTb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far e] utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big
aii Tenna / it B AR

Cut / Cpexere / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22}l 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé /
Cortar / Decupati / OTpesats / Odstrihnite / Iseéi / Klipp / Kesme / Poapizatu / 8§
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Collection date / [lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepounvia ouhAoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélévement /
Dani prikuplianja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisGekyHi / 53] ‘&% / Paémimo data / Savaks$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania
/ Data de colheita / Data colectarii / Jata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata 3a6opy / %4 FH 1]

uL/test / uL/tect / pL/Test / pL/e€étaon / uL/prueba / pliteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / uL/teste / mkn/anania / 1L/ 1l

Keep away from light / Ma3zeTe ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 1o pakpid améd 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 / KapaHfbinanFaH xepae ycra / 2-& 3 &|of 3/
Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac¢ z dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz /
Feriti de lumin& / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utséttas fér ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii csitna / i i 2 Y6 4&
Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoa ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoydvou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de 'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / Mastekrec
cyTeri nanpa Gonasl / <=4 7k~ A373 ¥ / I3skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru /
Producéo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenne sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen
gazi / Peakujs 3 BUAINeHHsM BoaHio / 237 4

Patient ID number / [ Homep Ha naumenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID

/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTudMKaumsnbik Hemipi / 4} ID ¥ 3 / Paciento
identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient /
WpeHTudrkaumoHHbIn Homep nauverTa / Identifikaéné Cislo pacienta / 1D broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi / laeHtudikatop naujenta / & Hri 5
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handhaben. / EG8paucTo. XeipioTeite 1o pe TTpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte
pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / Cbikfbil, abarinan naiganasiiba. / %4 714 7] 51-& #] ] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls;
rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosic ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati
cu atentie. / Xpynkoe! O6palyatbcs ¢ octopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli
Tastyin. / TeHgiTHa, 3BepTatncs 3 obepexHictio / 514, /MUK

! Fragile, Handle with Care / Yynnueo, Pa6oteTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 88-2041-1]JAA

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +80013579135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL +80013579135 US +1855 2360910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
“ Becton, Dickinson and Com imi Australian Sponsor:
y pany [ £C [Rep| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Driz//e :
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, and Trypticase 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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