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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Το Σωληνάριο με Δείκτη Ανάπτυξης Μυκοβακτηρίων BD BBL MGIT συμπληρωμένο με Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT 
και μείγμα αντιβιοτικών BD BBL MGIT PANTA προορίζεται για την ανίχνευση και ανάκτηση μυκοβακτηρίων με χρήση των 
συστημάτων BD BACTEC MGIT 960 και BD BACTEC MGIT 320. Οι αποδεκτοί τύποι δειγμάτων περιλαμβάνουν κλινικά δείγματα 
που έχουν υποβληθεί σε πέψη και απολύμανση (πλην ούρων), και στείρα σωματικά υγρά (πλην αίματος).

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ
Από το 1985 έως το 1992, ο αριθμός αναφερθέντων περιστατικών λοίμωξης από Mycobacterium tuberculosis (MTB) αυξήθηκε 
κατά 18%. Η φυματίωση εξακολουθεί να σκοτώνει περίπου 3 εκατομμύρια άτομα παγκοσμίως σε ετήσια βάση, γεγονός που την 
καθιστά την πρώτη αιτία θανάτου από λοιμώδη νόσο.1 Μεταξύ του 1981 και του 1987, οι παρακολουθήσεις των περιστατικών 
AIDS υποδήλωναν ότι 5,5% των ασθενών με AIDS έπασχαν από διάχυτες μη-φυματιώδεις μυκοβακτηριακές λοιμώξεις π.χ., MAC. 
Μέχρι το 1990, ο αυξημένος αριθμός περιστατικών διάχυτων μη-φυματιωδών μυκοβακτηριακών λοιμώξεων είχε σαν αποτέλεσμα 
αθροιστική συχνότητα 7,6%.2 Εκτός από την επανεμφάνιση του MTB, αυξανόμενη ανησυχία προκαλεί και το MTB (MDR-TB) που 
παρουσιάζει αντοχή σε πολλαπλά φάρμακα. Οι εργαστηριακές καθυστερήσεις στην ανάπτυξη, ταυτοποίηση και αναφορά αυτών των 
περιστατικών MDR-TB συμβάλλουν, τουλάχιστον εν μέρει, στην εξάπλωση της νόσου.3

Τα Κέντρα Ελέγχου και Πρόληψης Νοσημάτων των ΗΠΑ (CDC) συνιστούν να καταβάλλεται κάθε προσπάθεια από τα εργαστήρια 
ώστε να χρησιμοποιούνται οι ταχύτερες διαθέσιμες μέθοδοι για τις διαγνωστικές εξετάσεις μυκοβακτηριδίων. Αυτές οι συστάσεις 
περιλαμβάνουν τη χρήση τόσο υγρού όσο και στερεού υλικού για μυκοβακτηριακή καλλιέργεια.3,4

Το Σωληνάριο με Δείκτη Ανάπτυξης Μυκοβακτηρίων MGIT περιέχει 7 mL βάσης τροποποιημένου Ζωμού Middlebrook 7H9.5,6 Το 
πλήρες υλικό, με εμπλουτισμό OADC και μείγμα αντιβιοτικών PANTA, είναι ένα από τα υγρά υλικά που χρησιμοποιούνται συχνότερα 
για την καλλιέργεια μυκοβακτηρίων.
Όλοι οι τύποι κλινικών δειγμάτων, πνευμονικά καθώς και εξω-πνευμονικά (πλην αίματος και ούρων) μπορούν να υποβληθούν 
σε επεξεργασία για κύρια απομόνωση στο σωληνάριο MGIT χρησιμοποιώντας συμβατικές μεθόδους.4 Το επεξεργασμένο δείγμα 
ενοφθαλμίζεται σε ένα σωληνάριο MGIT, τοποθετείται στο όργανο BD BACTEC MGIT για συνεχή παρακολούθηση μέχρι να 
εμφανιστεί θετικό ή μέχρι το τέλος του πρωτοκόλλου εξέτασης.

ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Μια φθορίζουσα ένωση ενσωματώνεται σε σιλικόνη στον πυθμένα σωληναρίων 16 x 100 mm με στρογγυλό πυθμένα. Η φθορίζουσα 
ένωση είναι ευαίσθητη στην παρουσία του οξυγόνου που διαλύεται στο ζωμό. Αρχικά, η μεγάλη ποσότητα του διαλυμένου 
οξυγόνου σβήνει τις εκπομπές από την ένωση και είναι δυνατή η ανίχνευση ελάχιστου φθορισμού. Αργότερα, ενεργά ανεπνέοντες 
μικροοργανισμοί καταναλώνουν το οξυγόνο και επιτρέπουν την ανίχνευση του φθορισμού.
Τα σωληνάρια που εισάγονται στο όργανο BD BACTEC MGIT επωάζονται συνεχώς στους 37 °C και παρακολουθούνται κάθε 
60 λεπτά για αυξημένο φθορισμό. Η ανάλυση του φθορισμού χρησιμοποιείται ώστε να προσδιοριστεί εάν το σωληνάριο είναι θετικό 
κατά το όργανο δηλ. εάν το εξεταζόμενο δείγμα περιέχει βιώσιμους οργανισμούς. Ένα σωληνάριο θετικό κατά το όργανο περιέχει 
περίπου 105 έως 106 μονάδες σχηματισμού αποικιών ανά χιλιοστόλιτρο (CFU/mL). Τα φιαλίδια καλλιέργειας που παραμένουν 
αρνητικά για 42 ημέρες (μέχρι 56 ημέρες) τουλάχιστον και τα οποία δεν εμφανίζουν ορατά σημεία θετικότητας, αφαιρούνται από το 
όργανο ως αρνητικά και αποστειρώνονται πριν από την απόρριψη.
Το Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT προστίθεται σε κάθε σωληνάριο MGIT ώστε να παράσχει ουσίες απαραίτητες για 
την ταχεία ανάπτυξη των μυκοβακτηρίων. Το ελαϊκό οξύ χρησιμοποιείται από τα βακτήρια φυματίωσης και παίζει σημαντικό ρόλο 
στο μεταβολισμό των μυκοβακτηρίων. Η λευκωματίνη δρα ως προστατευτικός παράγοντας συνδέοντας τα ελεύθερα λιπαρά οξέα, 
που μπορεί να είναι τοξικά για τα είδη Mycobacterium, ενισχύοντας έτσι την ανάκτησή τους. Η δεξτρόζη αποτελεί πηγή ενέργειας. 
Η καταλάση καταστρέφει τα τοξικά υπεροξείδια που ενδέχεται να υπάρχουν στο υλικό καλλιέργειας.
Οι επιμολύνσεις μειώνονται όταν συμπληρώνεται η βάση ζωμού BD BBL MGIT με Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT/
μείγμα αντιβιοτικών BD BBL MGIT PANTA πριν από τον ενοφθαλμισμό με κλινικό δείγμα.

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
Το Σωληνάριο με Δείκτη Ανάπτυξης Μυκοβακτηρίων BD BBL MGIT περιέχει: 110 μL δείκτη φθορισμού και 7 mL ζωμού. Ο δείκτης 
περιέχει Tris 4, 7-διφαινυλ-1, 10-φαινανθρολίνη χλωριούχο πενταυδροξείδιο ρουθενίου σε ελαστική βάση σιλικόνης. Τα σωληνάρια 
εκπλένονται με 10% CO2 και πωματίζονται με πώματα πολυπροπυλενίου.

Κατά προσέγγιση σύσταση* ανά L κεκαθαρμένου νερού:
Βάση τροποποιημένου Ζωμού Middlebrook 7H9 ........................................................................................................... 5,9 g
Πεπτόνη καζεΐνης ............................................................................................................................................................ 1,25 g
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Το Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT περιέχει 15 mL ζωμό εμπλουτισμού Middlebrook OADC.
Κατά προσέγγιση σύσταση* ανά L κεκαθαρμένου νερού:

Βόειος λευκωματίνη ......................................................... 50,0 g Καταλάση ............................................... 0,03 g
Δεξτρόζη .......................................................................... 20,0 g Ελαϊκό οξύ .............................................. 0,1 g
Στεατικός πολυοξυαιθυλενεστέρας (POES) ....................... 1,1 g

Το φιαλίδιο BD BBL MGIT PANTA περιέχει ένα λυοφιλοποιημένο μείγμα αντιμικροβιακών παραγόντων.
Κατά προσέγγιση σύνθεση* ανά φιαλίδιο λυοφιλοποιημένου PANTA:

Πολυμυξίνη B ................................................................. 6.000 μονάδες Τριμεθοπρίμη .....................................  600 μg
Αμφοτερικίνη B.................................................................. 600 μg Αζλοκιλλίνη ........................................  600 μg
Ναλιδιξικό οξύ ................................................................ 2.400 μg

*Ρυθμισμένο ή/και συμπληρωμένο όπως απαιτείται, έτσι ώστε να πληρούνται τα κριτήρια απόδοσης.
Φύλαξη αντιδραστηρίων: Σωληνάρια με Δείκτη Ανάπτυξης Μυκοβακτηρίων BD BBL MGIT – Κατά την παραλαβή, φυλάσσετε στους 
2–25 °C. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ. Ελαχιστοποιήστε την έκθεση στο φως. Ο ζωμός θα πρέπει να εμφανίζεται διάφανος και άχρωμος. 
Μη χρησιμοποιείτε εάν το προϊόν είναι θολό. Τα σωληνάρια MGIT που φυλάσσονται σύμφωνα με τις οδηγίες στην ετικέτα μπορούν 
να ενοφθαλμιστούν πριν από τη χρήση μέχρι την ημερομηνία λήξης και να επωαστούν για διάστημα μέχρι οκτώ εβδομάδες.
Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT – Κατά την παραλαβή, φυλάσσετε σε σκοτεινό μέρος στους 2–8 °C. Αποφεύγετε την 
κατάψυξη ή υπερθέρμανση. Μην ανοίγετε παρά μόνον όταν είστε έτοιμοι για χρήση. Ελαχιστοποιήστε την έκθεση στο φως.
Μείγμα Αντιβιοτικών BD BBL MGIT PANTA – Κατά την παραλαβή, φυλάσσετε τα λυοφιλοποιημένα φιαλίδια στους 2–8 °C. Μετά την 
ανασύσταση, το μείγμα PANTA πρέπει να φυλάσσεται στους 2–8 °C και να χρησιμοποιείται εντός 5 ημερών.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Το προϊόν αυτό περιέχει ξηρό φυσικό ελαστικό.
Στα κλινικά δείγματα ενδέχεται να βρίσκονται παθογόνοι μικροοργανισμοί, συμπεριλαμβανομένων των ιών της ηπατίτιδας και του 
ιού της ανοσοανεπάρκειας του ανθρώπου (HIV). Για το χειρισμό όλων των υλικών που είναι μολυσμένα με αίμα και άλλα σωματικά 
υγρά, θα πρέπει να ακολουθούνται οι «Τυπικές προφυλάξεις»7-10 και οι κατευθυντήριες οδηγίες των ιδρυμάτων.
Η εργασία με ανάπτυξη Mycobacterium tuberculosis σε καλλιέργεια απαιτεί πρακτικές, εξοπλισμό και εγκαταστάσεις περιορισμού 
Επιπέδου Βιολογικής Ασφάλειας.4

Πριν από τη χρήση, θα πρέπει να εξετάζετε κάθε σωληνάριο MGIT για τυχόν ενδείξεις μόλυνσης ή βλάβης. Απορρίψτε τυχόν 
σωληνάρια εάν φαίνονται ακατάλληλα. 
Τα σωληνάρια που υφίστανται πτώση θα πρέπει να εξετάζονται προσεκτικά. Εάν παρατηρείται βλάβη, το σωληνάριο θα πρέπει 
να απορρίπτεται.
Σε περίπτωση θραύσης του σωληναρίου: 1) Κλείστε τα συρτάρια του οργάνου 2) Απενεργοποιήστε το όργανο 3) Εκκενώστε αμέσως 
το χώρο 4) Συμβουλευτείτε τις κατευθυντήριες οδηγίες του εργαστηρίου σας. Ένα ενοφθαλμισμένο φιαλίδιο που έχει σπάσει ή 
εμφανίζει διαρροή μπορεί να δημιουργήσει αερολύματα μυκοβακτηρίων. Συνεπώς, θα πρέπει να τηρείτε τον κατάλληλο χειρισμό.
Τοποθετήστε όλα τα ενοφθαλμισμένα σωληνάρια MGIT στο αυτόκαυστο πριν από την απόρριψη.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΤΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
Όλα τα δείγματα θα πρέπει να συλλέγονται και να μεταφέρονται σύμφωνα με τις συστάσεις της CDC, του εγχειριδίου διαδικασιών 
κλινικής μικροβιολογίας Clinical Microbiology Procedures Handbook ή το εγχειρίδιο διαδικασιών του εργαστηρίου σας.11

ΕΛΑΧΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ, ΡΕΥΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΚΑΙ ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΣΗ
Τα δείγματα από διαφορετικά σημεία του σώματος θα πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία για ενοφθαλμισμό των σωληναρίων 
MGIT ως ακολούθως:
ΠΤΥΕΛΑ: Τα δείγματα θα πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία χρησιμοποιώντας τη μέθοδο NALC-NaOH σύμφωνα με τις 
συστάσεις της CDC σχετικά με τη μυκοβακτηριολογία δημόσιας υγείας Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level III 
Laboratory.4 Εναλλακτικά, χρησιμοποιήστε το κιτ BD BBL MycoPrep για την επεξεργασία μυκοβακτηριακών δειγμάτων (δείτε την 
ενότητα «Διαθεσιμότητα»).
ΥΛΙΚΑ ΓΑΣΤΡΙΚΗΣ ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΗΣ: Τα δείγματα θα πρέπει να απολυμαίνονται όπως και τα πτύελα. Εάν ο όγκος των δειγμάτων 
είναι μεγαλύτερος από 10 mL, συμπυκνώστε με φυγοκέντρηση. Εναιωρήστε εκ νέου το ίζημα σε 5 mL στείρο νερό περίπου και 
κατόπιν απολυμάνετε. Προσθέστε μικρή ποσότητα σκόνης NALC (50 έως 100 mg) εάν το δείγμα είναι πηκτό ή βλεννώδες. Μετά την 
απολύμανση, συμπυκνώστε ξανά πριν από τον ενοφθαλμισμό στο σωληνάριο MGIT.
ΣΩΜΑΤΙΚΑ ΥΓΡΑ: (Εγκεφαλονωτιαίο υγρό, αρθρικό υγρό, πλευρικό υγρό, κλπ.): Τα δείγματα που συλλέγονται ασηπτικά και 
αναμένεται να μην περιέχουν άλλα βακτήρια μπορούν να ενοφθαλμιστούν χωρίς απολύμανση. Εάν ο όγκος δείγματος είναι 
μεγαλύτερος από 10 mL, συμπυκνώστε με φυγοκέντρηση στα 3.000 x g για 15 λεπτά. Εκχύστε το υπερκείμενο υγρό. Ενοφθαλμίστε 
το σωληνάριο MGIT χωρίς ίζημα. Τα δείγματα που αναμένεται ότι περιέχουν άλλα βακτήρια πρέπει να απολυμανθούν.
ΙΣΤΟΣ: Τα δείγματα ιστού θα πρέπει να υποβληθούν σε επεξεργασία όπως συνιστάται από την Public Health Mycobacteriology: 
A Guide for the Level III Laboratory του CDC.4

Ο συνήθης ενοφθαλμισμός των στερεών υλικών καλλιέργειας είναι ιδιαίτερα σημαντικός για ιδανική ανάκτηση μυκοβακτηρίων από 
δείγματα ιστού, καθώς αυτοί οι τύποι δείγματος είναι ιδιαίτερα ευαίσθητοι στη σποραδική ανάκτηση οργανισμών.



3

ΚΟΠΡΑΝΑ: Εναιωρήστε 1 g κοπράνων σε 5 mL Ζωμό Middlebrook. Αναταράξτε το εναιώρημα σε περιδινητή τύπου Vortex για 5 
δευτερόλεπτα. Συνεχίστε με τη διαδικασία NALC-NaOH όπως συνιστάται από το Public Health Mycobacteriology: A Guide for the 
Level III Laboratory του CDC.4 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ:  Για όλες τις μεθόδους επεξεργασίας δείγματος θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ένα φωσφορικό ρυθμιστικό διάλυμα 

(pH 6.8) επαρκούς ποσότητας για να φθάσει το μείγμα απολύμανσης δείγματος τα 50 mL πριν από τη φυγοκέντρηση. 
Η εκ νέου εναιώρηση του ιζήματος μπορεί επίσης να πραγματοποιηθεί χρησιμοποιώντας μια νέα παρασκευή 
φωσφορικού ρυθμιστικού διαλύματος (pH 6.8).

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
Παρεχόμενα υλικά: Σωληνάρια με Δείκτη Ανάπτυξης Μυκοβακτηρίων BD BBL MGIT και Κιτ Συμπληρώματος 
BD BACTEC MGIT 960, που περιέχει Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT και Μείγμα Αντιβιοτικών BD BBL MGIT PANTA 
(δείτε «Διαθεσιμότητα»).
Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται: Σωληνάρια φυγοκέντρησης μάρκας Falcon 50 mL, υδροξείδιο του νατρίου 
4%, διάλυμα κιτρικού νατρίου 2,9%, σκόνη N-ακετυλ-L-κυστεΐνης, φωσφορικό ρυθμιστικό διάλυμα pH 6.8, περιδινητής τύπου 
Vortex, θάλαμος επώασης 37 °C, στείρες πιπέττες 1 mL, στείρες πιπέττες μεταφοράς, BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 
Agar (Άγαρ), Κιτ BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/ Decontamination, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (Ζωμός, δείτε 
«Διαθεσιμότητα») ή άλλα μυκοβακτηριακά άγαρ ή υλικά καλλιέργειας με βάση το αυγό. Συσκευή ομογενοποίησης ιστού ή στείρος 
στυλεός, BBL Normal Saline (Φυσιολογικό Αλατούχο Διάλυμα, δείτε «Διαθεσιμότητα»), μικροσκόπιο και υλικά για χρωματισμένες 
αντικειμενοφόρους πλάκες, ρυθμιζόμενη αυτόματη πιπέττα 1.000 μL, αντίστοιχα στείρα ρύγχη πιπέττας, τρυβλία άγαρ 5% αίματος 
προβάτου και φυματιοκτόνο απολυμαντικό.

ΕΝΟΦΘΑΛΜΙΣΜΟΣ ΣΩΛΗΝΑΡΙΩΝ MGIT
Τα σωληνάρια BD BBL MGIT 7 mL πρέπει να χρησιμοποιούνται με όργανο BD BACTEC MGIT.
1. Κάντε ανασύσταση ενός φιαλιδίου λυοφιλοποιημένου Μείγματος Αντιβιοτικών BBL MGIT PANTA με 15 mL Συμπλήρωμα 

Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT.
2. Επισημάνετε το σωληνάριο MGIT με τον αριθμό δείγματος.
3. Ξεβιδώστε το πώμα και προσθέστε ασηπτικά 0,8 mL από το Συμπλήρωμα Ανάπτυξης /Μείγμα Αντιβιοτικών BD BBL MGIT 

PANTA. Για καλύτερα αποτελέσματα, η προσθήκη του Συμπληρώματος Ανάπτυξης /Μείγματος Αντιβιοτικών BD BBL MGIT 
PANTA θα πρέπει να γίνει πριν ακριβώς από τον ενοφθαλμισμό του δείγματος.

4. Προσθέστε 0,5 mL από το συμπυκνωμένο εναιώρημα δείγματος που παρασκευάστηκε παραπάνω. Προσθέστε, επίσης, μια 
σταγόνα (0,1 mL) δείγματος σε ένα τρυβλίο άγαρ 7H10 ή άλλο στερεό μυκοβακτηριακό άγαρ ή υλικό καλλιέργειας με βάση το αυγό.

5. Πωματίστε σφικτά το σωληνάριο και αναμείξτε καλά.
6. Τα σωληνάρια που εισάγονται στο όργανο θα εξεταστούν αυτόματα για όλη τη διάρκεια του πρωτοκόλλου εξέτασης 42 ημερών.
 Για δείγματα για τα οποία πιθανολογείται ότι υπάρχουν μυκοβακτηρίδια με διαφορετικές απαιτήσεις επώασης, μπορεί να 

παρασκευαστεί δεύτερο αντίστοιχο σωληνάριο MGIT και να επωαστεί στην κατάλληλη θερμοκρασία π.χ. 30 ή 42 °C.13 
Ενοφθαλμίστε και επωάστε στην απαιτούμενη θερμοκρασία. Η ανάγνωση των σωληναρίων αυτών πρέπει να γίνει χειροκίνητα 
(ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου BD BACTEC MGIT).

 Για δείγματα για τα οποία πιθανολογείται ότι περιέχουν Mycobacterium haemophilum, θα πρέπει να προστεθεί πηγή αιμίνης στο 
σωληνάριο κατά το χρόνο ενοφθαλμισμού και το σωληνάριο θα πρέπει να επωαστεί στους 30 °C. Η ανάγνωση των σωληναρίων 
αυτών πρέπει να γίνει χειροκίνητα (ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου BD BACTEC MGIT).

7. Τα θετικά σωληνάρια, που ταυτοποιούνται από το όργανο BD BACTEC MGIT, θα πρέπει να ανακαλλιεργηθούν και να 
παρασκευαστεί ένα επίχρισμα για οξεάντοχη χρώση (δείτε «Αποτελέσματα»).

Όλες οι εξετάσεις ποιοτικού ελέγχου, εκ νέου επεξεργασίες, παρασκευή επιχρισμάτων, ανακαλλιέργειες, κλπ., των 
πιθανολογούμενων θετικών σωληναρίων πρέπει να εκτελούνται χρησιμοποιώντας πρακτικές και εγκαταστάσεις 
περιορισμού επιπέδου βιολογικής ασφάλειας (BSL) III.
Επεξεργασία Θετικού Σωληναρίου MGIT: ΣΗΜΕΙΩΣΗ – Όλα τα βήματα θα πρέπει να εκτελεστούν σε θάλαμο βιολογικής ασφάλειας.
1. Αφαιρέστε το σωληνάριο MGIT από το όργανο και μεταφέρετέ το σε ένα χώρο χρησιμοποιώντας πρακτικές και εγκαταστάσεις 

περιορισμού BSL III.
2. Χρησιμοποιώντας μια στείρα πιπέττα μεταφοράς, αφαιρέστε ένα κλάσμα από τον πυθμένα του σωληναρίου (περίπου 

0,1 mL) για προετοιμασία παρασκευασμάτων χρώσης (χρώσεις AFB και Gram).
3. Εξετάστε τα επιχρίσματα και τα παρασκευάσματα. Αναφέρετε τα προκαταρκτικά αποτελέσματα μόνο μετά από αξιολόγηση 

οξεάντοχης χρώσης επιχρίσματος.
Στο τέλος των έξι εβδομάδων επώασης, εκτελέστε έναν οπτικό έλεγχο όλων των αρνητικών κατά το όργανο σωληναρίων. Εάν το 
σωληνάριο εμφανίζεται οπτικά να είναι θετικό (δηλ. μη-ομοιογενής θολερότητα, μικροί κόκκοι ή σβώλοι) θα πρέπει να ανακαλλιεργηθεί, 
να υποβληθεί σε οξεάντοχη χρώση και να αντιμετωπιστεί ως πιθανολογούμενα θετικό, εφόσον το αποτέλεσμα της οξεάντοχης χρώσης 
είναι θετικό. Εάν το σωληνάριο δεν εμφανίζει σημεία θετικότητας, θα πρέπει να αποστειρωθεί πριν από την απόρριψη.
Εκ νέου επεξεργασία μολυσμένων σωληναρίων MGIT: Τα μολυσμένα σωληνάρια MGIT μπορούν να απολυμανθούν και να 
συμπυκνωθούν εκ νέου χρησιμοποιώντας τη διαδικασία του Παραρτήματος Ε – Συμπληρωματικές Διαδικασίες που περιγράφονται 
στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου BD BACTEC MGIT.
Ποιοτικός έλεγχος χρήστη: Πρέπει να τηρούνται οι απαιτήσεις ποιοτικού ελέγχου σύμφωνα με τους ισχύοντες τοπικούς, 
πολιτειακούς ή/και ομοσπονδιακούς κανονισμούς ή τις απαιτήσεις πιστοποίησης και τις πρότυπες διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου του 
εργαστηρίου σας. Συνιστάται ο χρήστης να ανατρέχει στις σχετικές κατευθυντήριες οδηγίες του CLSI και τους κανονισμούς του CLIA 
για τις κατάλληλες πρακτικές Ποιοτικού Ελέγχου.
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Τα πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου παρέχονται στη διαδικτυακή τοποθεσία της BD. Τα πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου 
παραθέτουν τους μικροοργανισμούς ελέγχου, συμπεριλαμβανομένων των καλλιεργειών ATCC που καθορίζονται στο εγκεκριμένο 
από τη CLSI πρότυπο Μ22-Α3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Ποιοτικός έλεγχος για 
υλικά μικροβιολογικής καλλιέργειας που παρασκευάζονται στο εμπόριο).12

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ο ζωμός Middlebrook 7H9 (συμπληρωμένος) εξαιρείται από την εξέταση Ποιοτικού ελέγχου από το χρήστη, σύμφωνα 
με το πρότυπο M22-A3 της CLSI.12

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ένα δείγμα θετικό κατά το όργανο προσδιορίζεται από το όργανο BD BACTEC MGIT και επιβεβαιώνεται από οξεάντοχη 
χρώση επιχρίσματος.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Ένα σωληνάριο θετικό κατά το όργανο πρέπει να επιβεβαιώνεται με οξεάντοχη χρώση επιχρίσματος. Ένα θετικό αποτέλεσμα 
επιχρίσματος AFB υποδεικνύει την παρουσία μυκοβακτηρίων.
Εάν το επίχρισμα AFB είναι θετικό, προχωρήστε με ανακαλλιέργεια σε στερεό υλικό καλλιέργειας και αναφέρετε ως: Θετικό 
κατά το όργανο, θετικό επίχρισμα AFB, εκκρεμεί ταυτοποίηση.
Εάν υπάρχουν μικροοργανισμοί πλην AFB αναφέρετε ως: Θετικό κατά το όργανο, αρνητικό επίχρισμα AFB. Μολυσμένο.
Εάν δεν υπάρχουν μικροοργανισμοί: Εισάγετε ξανά το σωληνάριο στο όργανο ως εξεταζόμενο αρνητικό σωληνάριο, 
εντός 5 ωρών από την αφαίρεσή του. Αφήστε το σωληνάριο να ολοκληρώσει το πρωτόκολλο εξέτασης. Δεν υπάρχει αποτέλεσμα 
δυνάμενο να αναφερθεί.
Εκτελέστε ανακαλλιέργεια από το σωληνάριο BD BBL MGIT για εξέταση ταυτοποίησης και ευαισθησίας σε φάρμακα.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
Η ανάκτηση μυκοβακτηρίων στο σωληνάριο MGIT εξαρτάται από τον αριθμό των οργανισμών που βρίσκεται στο δείγμα, τις 
μεθόδους συλλογής δείγματος, παράγοντες που σχετίζονται με τον ασθενή όπως η παρουσία συμπτωμάτων, προηγούμενη 
φαρμακευτική αγωγή και από τις μεθόδους επεξεργασίας.
Συνιστάται απολύμανση με τη μέθοδο N-ακετυλ-L-κυστεΐνης-υδροξειδίου του νατρίου (NALC-NaOH). Δεν έχουν εξεταστεί άλλες 
μέθοδοι απολύμανσης σε συνδυασμό με το υλικό BD BBL MGIT. Τα διαλύματα πέψης/ απολύμανσης ενδέχεται να έχουν βλαβερές 
επιπτώσεις στα μυκοβακτήρια.
Η μορφολογία και χρώση των αποικιών μπορούν να προσδιοριστούν μόνο σε στερεά υλικά καλλιέργειας. Η αντοχή των 
μυκοβακτηριδίων σε οξέα ενδέχεται να διαφοροποιείται ανάλογα με το στέλεχος, την ηλικία της καλλιέργειας και άλλες μεταβλητές. 
Η συνέπεια της μικροσκοπικής μορφολογίας σε υλικό BD BBL MGIT δεν έχει προσδιοριστεί.
Ένα σωληνάριο MGIT θετικό σε επίχρισμα AFB μπορεί να ανακαλλιεργηθεί, σε εκλεκτικά και μη εκλεκτικά μυκοβακτηριακά υλικά 
καλλιέργειας για απομόνωση ώστε να εκτελεστούν εξετάσεις ταυτοποίησης και ευαισθησίας.
Τα σωληνάρια MGIT που είναι θετικά κατά το όργανο ενδέχεται να περιέχουν άλλα μη-μυκοβακτηριακά είδη. Τα μη μυκοβακτηριακά 
είδη μπορεί να παρουσιάσουν υπερβολική ανάπτυξη παρουσία μυκοβακτηρίων. Τέτοια σωληνάρια MGIT θα πρέπει να 
απολυμαίνονται και να καλλιεργούνται εκ νέου (ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Χρήσης του οργάνου BD BACTEC MGIT). Συνιστάται 
έντονα η εκ νέου επεξεργασία εάν δεν μπορεί να συλλεχθεί ξανά δείγμα από την αρχική πηγή π.χ. δείγμα ιστού.
Τα σωληνάρια MGIT που είναι θετικά κατά το όργανο ενδέχεται να περιέχουν ένα ή περισσότερα είδη μυκοβακτηρίων. Τα 
μυκοβακτήρια ταχύτερης ανάπτυξης μπορεί να ανιχνευτούν πριν από τα μυκοβακτήρια βραδύτερης ανάπτυξης συνεπώς είναι 
σημαντικό να γίνεται ανακαλλιέργεια των θετικών σωληναρίων MGIT ώστε να διασφαλίζεται η σωστή ταυτοποίηση όλων των 
μυκοβακτηρίων που υπάρχουν στο δείγμα.
Λόγω του πλούτου του ζωμού MGIT και της μη εκλεκτικής φύσης του δείκτη MGIT, είναι σημαντικό να ακολουθείτε την οριζόμενη 
διαδικασία πέψης/απολύμανσης ώστε να μειώνεται η πιθανότητα επιμόλυνσης. Η τήρηση των διαδικαστικών οδηγιών, που 
περιλαμβάνει τη χρήση του συνιστώμενου όγκου ενοφθαλμίσματος (0,5 mL), είναι κρίσιμη για βέλτιστη ανάκτηση μυκοβακτηρίων.
Η χρήση του μείγματος αντιβιοτικών PANTA, παρόλο που είναι απαραίτητη για όλα τα μη στείρα δείγματα, μπορεί να έχει 
ανασταλτικά αποτελέσματα σε ορισμένα μυκοβακτήρια.
Εκτελέστηκαν μελέτες ενοφθαλμισμένης καλλιέργειας με εικοσιτέσσερα είδη (ATCC και στελέχη φυσικού τύπου) μυκοβακτηρίων 
χρησιμοποιώντας επίπεδα ενοφθαλμίσματος που κυμαίνονται από 101 έως 102 CFU/mL. Τα ακόλουθα στελέχη ανιχνεύτηκαν ως 
θετικά με το Σύστημα BD BACTEC MGIT 960:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
M. abscessus M. haemophilum† M. phlei M. trivale
M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis*
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*
M. fortuitum* M. malmoense M. smegmatis
M. gastri M. marinum M. szulgai*
* Είδη που ανακτήθηκαν κατά την κλινική αξιολόγηση του Συστήματος BD BACTEC MGIT 960. Επιπλέον, ανακτήθηκε 
M. mucogenicum σε έναν από τους κλινικούς τόπους.

† Το M. haemophilum ανακτήθηκε χρησιμοποιώντας την προσθήκη μιας πηγής αιμίνης στο σωληνάριο MGIT πριν από τον ενοφθαλμισμό.

Οι κλινικές μελέτες έχουν δείξει ανάκτηση μυκοβακτηρίων από αναπνευστικά δείγματα, υλικό γαστρικής αναρρόφησης, ιστό, 
κόπρανα και στείρα σωματικά υγρά, πλην του αίματος η ανάκτηση μυκοβακτηρίων από άλλα σωματικά υγρά δεν έχει προσδιοριστεί 
για αυτό το προϊόν.
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ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Εικόνα 1 – Συχνότητα κατανομής χρόνων ανάκτησης για δείγματα κλινικής δοκιμής που ήταν θετικά με το Σύστημα 
BD BACTEC MGIT 960

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Το Σύστημα BD BACTEC MGIT 960 αξιολογήθηκε σε έξι κλινικούς τόπους συμπεριλαμβανομένου ενός τόπου εκτός Η.Π.Α., που 
αντιπροσωπεύουν εργαστήρια δημόσιας υγείας καθώς και μεγάλα νοσηλευτικά ιδρύματα έντονης φροντίδας σε διαφορετικές 
γεωγραφικές περιοχές. Ο πληθυσμός των τόπων περιελάμβανε ασθενείς με λοίμωξη HIV, ανοσοκατεσταλμένους ασθενείς και 
ασθενείς με μοσχεύματα. Το Σύστημα BD BACTEC MGIT 960 συγκρίθηκε με το ραδιομετρικό σύστημα BD BACTEC 460TB 
και συμβατικά στερεά υλικά καλλιέργειας ανάπτυξης για την ανίχνευση και ανάκτηση μυκοβακτηρίων από κλινικά δείγματα, 
πλην του αίματος. Εξετάστηκαν συνολικά 3.330 δείγματα κατά τη διάρκεια της μελέτης. Συνολικά 353 δείγματα ήταν θετικά, 
αντιπροσωπεύοντας 362 απομονωμένους οργανισμούς που ανακτήθηκαν κατά τη διάρκεια της μελέτης. Η κατανομή των θετικών 
δειγμάτων κατά τύπο δείγματος είναι: αναπνευστικά (90%), ιστός (7%), σωματικά υγρά (1%), κόπρανα (0,85%) και μυελός οστών 
(0,65%). Από τους 362 απομονωμένους οργανισμούς, 289 (80%) ανακτήθηκαν από το Σύστημα BD BACTEC MGIT 960, 271 
(75%) ανακτήθηκαν από το Σύστημα BD BACTEC 460TB και 250 (69%) ανακτήθηκαν από τα συμβατικά στερεά υλικά καλλιέργειας. 
Από τα 3.330 δείγματα που εξετάστηκαν στην κλινική μελέτη, 27 (0,8%) σωληνάρια MGIT 960 προσδιορίστηκαν ψευδώς θετικά 
(θετικά κατά το όργανο, αρνητικό σε επίχρισμα και/ή την ανακαλλιέργεια). Από τα 313 θετικά κατά το όργανο σωληνάρια MGIT 960, 
27 (8,6%) προσδιορίστηκαν ως ψευδώς θετικά. Το ποσοστό ψευδώς αρνητικών σωληναρίων (αρνητικά κατά το όργανο, θετικών 
σε επίχρισμα και/ή την ανακαλλιέργεια) προσδιορίστηκαν σε 0,5% βάσει των τελικών ανακαλλιεργειών του 15% των αρνητικών 
φιαλιδίων του οργάνου. Το μέσο ποσοστό επιμολύνσεων για το Σύστημα BD BACTEC MGIT 960 ήταν 8,1% με εύρος 1,8–14,6%.
Πίνακας 1: Ανίχνευση των Θετικών Απομονωμένων Οργανισμών Μυκοβακτηρίων σε Κλινικές Αξιολογήσεις

Απομονωμένοι 
Οργανισμοί

Σύνολο απομονωμένων  
στελεχών

Σύνολο 
MGIT 960

Μόνο 
MGIT

Σύνολο 
460TB BD BACTEC

Μόνο 
460TB BD BACTEC

Σύνολο 
ΣΥΜΒ

Μόνο 
ΣΥΜΒ

MTB 132 102 4 119 11 105 3
MAC 172 147 36 123 12 106 3
M. asiaticum 1 0 0 0 0 1 1
M. fortuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1
M. genavense 1 0 0 1 0 1 0
M. kansasii 5 5 1 4 0 4 0
M. malmoense 1 0 0 1 0 1 0
M. marinum 1 0 0 0 0 1 1
M. mucogenicum 1 1 1 0 0 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 1 0
M. szulgai 2 2 0 2 0 2 0
M. xenopi 2 2 1 1 0 0 0
MOTT 2 1 1 1 1 0 0
Υποείδη Mycobacteria 2 2 1 1 0 1 0
M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3
M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4
Όλα τα ΜΥΚΟΒΑΚΤΗΡΙΑ 362 289 54 271 27 250 16



6

ΔΙΑΘΕΣΙΜΟΤΗΤΑ
Αρ. Κατ. Περιγραφή
245122 Σωληνάρια με Δείκτη Ανάπτυξης Μυκοβακτηρίων BD BBL MGIT, 7 mL, χαρτοκιβώτιο 100 σωληναρίων.
245124  Κιτ Συμπληρώματος BD BACTEC MGIT 960, 6 φιαλίδια, 15 mL, Συμπλήρωμα Ανάπτυξης BD BACTEC MGIT και 

6 φιαλίδια, λυοφιλοποιημένο, Μείγμα Αντιβιοτικών BD BBL MGIT PANTA. Κάθε φιαλίδιο Συμπληρώματος Ανάπτυξης/ 
BD PANTA επαρκεί για 15–18 σωληνάρια BD MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, συσκευασία 10 τεμ. (σωληνάρια 20 x 148 mm με πώμα).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, συσκευασία 100 τεμ. (σωληνάρια 20 x 148 mm με πώμα).
240862  BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, δέκα φιάλες 75 mL με διάλυμα NALC-NaOH και 

5 συσκευασίες φωσφορικού ρυθμιστικού διαλύματος.
240863  BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, δέκα φιάλες 150 mL με διάλυμα NALC-NaOH και 

10 συσκευασίες φωσφορικού ρυθμιστικού διαλύματος.
221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, συσκευασία 20 τεμ.
221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, χαρτοκιβώτιο 100 τεμ.
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Τεχνική Εξυπηρέτηση και Υποστήριξη: παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της BD ή τη διεύθυνση bd.com.

Ιστορικό αλλαγών
Αναθεώρηση Ημερομηνία Περίληψη αλλαγών

(05) 2019-09 Μετατροπή των έντυπων οδηγιών χρήσης σε ηλεκτρονική 
μορφή και προσθήκη πληροφοριών πρόσβασης για τη λήψη του 
εγγράφου από το bd.com/e-labeling.

http://bd.com
http://bd.com/e-labeling
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Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 
제조업체 / Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 生产厂商 
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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

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
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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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