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Srpski

NAMENA
BD BBL™ MGIT™ AST SIRE System je brzi ručni kvalitativni postupak za ispitivanje osetljivosti bakterije Mycobacterium 
tuberculosis, u uzorku kulture na streptomicin, izoniazid, rifampin i etambutol.

REZIME I OBJAŠNJENJE
Testiranje antimikobakterijske osetljivosti je neophodan postupak u pravilnom lečenju pacijenata obolelih od tuberkuloze. Lečenje 
tuberkuloze se obično odvija upotrebom više vrsta lekova korišćenjem primarnih antimikobakterijskih lekova streptomicina, izoniazida, 
rifampina i etambutola. Važno je da primenjeni antimikobakterijski lekovi pokazuju odgovarajuće dejstvo na Mycobacterium 
tuberculosis, tj. osetljivost.
Bakterija Mycobacterium tuberculosis otporna na terapiju sa više vrsta lekova (MDR-TB) nedavno je postala ozbiljan problem javnog 
zdravlja.1 Otpornost na bilo koji od četiri primarna leka streptomicin (STR), izoniazid (INH), rifampin (RIF) i etambutol (EMB) čini 
lečenje bolesti težim i skupljim. Brzo otkrivanje ovih sojeva neophodno je za efikasno lečenje pacijenta.
Za testiranje antimikobakterijske osetljivosti naširoko se koriste dve metode. Prva metoda, poznata kao metoda proporcije,2 koristi 
agar Middlebrook i Cohn 7H10 ili 7H11. Ona upoređuje broj kolonija na podlogama sa lekovima i bez lekova. Otpornost na lek se 
detektuje kada je 1% ili više populacije otporno na koncentraciju leka koja se ispituje. Rezultati se obično dobijaju posle 21 dana 
inkubacije. Druga metoda se zasniva na rastu u tečnoj kulturi i obično traje od 3 do 14 dana. 
Sistem BD BBL MGIT AST daje rezultat osetljivosti u roku od 14 dana i omogućava da se odgovarajući rezultati terapije antibioticima 
primene ranije od metode proporcije.

PRINCIPI PROCEDURE
Epruveta indikatora rasta mikobakterija BD BBL MGIT jeste epruveta koja sadrži modifikovani bujon Middlebrook 7H9, koji kad je 
dopunjen BD BBL MGIT OADC obogaćenjem, podstiče rast i olakšava otkrivanje mikobakterija (pogledajte uputstvo u pakovanju 
proizvoda BD BBL MGIT). Epruveta MGIT sadrži fluorescentno jedinjenje zaliveno silikonom na dnu cilindrične epruvete dimenzija 
16 x 100 mm. Ovo fluorescentno jedinjenje osetljivo je na prisustvo kiseonika rastvorenog u bujonu. Početna koncentracija 
rastvorenog kiseonika sprečava emisije jedinjenja, pa se može otkriti malo fluorescencije. Kasnije, mikroorganizmi sa aktivnom 
respiracijom troše kiseonik i omogućavaju da se više fluorescencije otkrije pomoću UV transiluminatora od 365 nm ili dugotalasnog 
UV svetla.
Sistem BD BBL MGIT AST je kvalitativni test koji traje između tri i četrnaest dana. Test se zasniva na rastu soja Mycobacterium 
tuberculosis u epruveti sa lekom koja se poredi sa epruvetom bez leka. MGIT epruvete treba posmatrati svakodnevno od trećeg 
dana nakon inokulacije. Odsustvo fluorescencije u epruveti sa lekom dva dana nakon javljanja fluorescencije u epruveti za kontrolu 
rasta ukazuje na osetljivost organizma na taj lek. Fluorescencija u epruveti sa lekom drugog dana ili u roku od dva dana od 
fluorescencije u epruveti za kontrolu rasta ukazuje na otpornost organizma na taj lek.

REAGENSI
Komplet BD BBL MGIT AST SIRE sadrži po dve bočice liofilizovanog streptomicina, izoniazida, rifampina i etambutola.
Približna formula* po jednoj bočici liofilizovanog streptomicina: streptomicin............................................... 160 µg
Približna formula* po jednoj bočici liofilizovanog izoniazida: izoniazid............................................................ 20 µg
Približna formula* po jednoj bočici liofilizovanog rifampina: rifampin............................................................ 200 µg
Približna formula* po jednoj bočici liofilizovanog etambutola: etambutol...................................................... 700 µg
*Prilagođava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi učinka.

POGORŠANJE PROIZVODA
Može doći do varijacija u izgledu liofilizovanih SIRE lekova. Do toga dolazi zbog postupka liofilizacije i to ne utiče na učinak proizvoda.
Uputstva za upotrebu: Rastvorite svaku bočicu liofilizovanog streptomicina BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane 
vode da bi se napravio rastvor od 40 µg/ml.
Rastvoriti svaku bočicu liofilizovanog izoniazida BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi se napravio 
rastvor od 5 µg/ml.
Rastvoriti svaku bočicu liofilizovanog rifampina BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi se napravio 
rastvor od 50 µg/ml.
Rastvoriti svaku bočicu liofilizovanog etambutola BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi se napravio 
rastvor od 175 µg/ml.
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Upozorenja i mere opreza: 
Za in vitro dijagnostičku upotrebu. 

Za laboratorijske procedure sa mikobakterijama potrebna je posebna oprema i tehnika kako bi se smanjila mogućnost 
od biološke opasnosti.3 Za rukovanje kliničkim uzorcima koji ne stvaraju aerosol, kao što je priprema briseva otpornih 
na kiselinu, potrebna je primena postupaka i procedura biološke sigurnosti nivoa 2, opreme i sredstava za čuvanje. 
Sve aktivnosti kod kojih dolazi do stvaranja aerosola moraju se sprovoditi u kabinetu za biološku sigurnost klase I ili 
II. Postupci biološke sigurnosti nivoa 3, oprema i sredstva za čuvanje su neophodni za laboratorijske aktivnosti koje 
podrazumevaju razmnožavanje kultura i njihovo rukovanje M. tuberculosis i M. bovis. Proučavanja na životinjama takođe 
zahtevaju specijalne procedure.4 

BD BBL MGIT AST SIRE – kataloški broj 245119

BD BBL MGIT AST SIRE-etambutol, liofilizovani
Opasnost

H360 Može štetno da deluje na plodnost ili da naškodi nerođenom detetu. 
P201 Pre upotrebe nabavite posebna uputstva. P202 Ne rukovati pre upoznavanja i razumevanja svih sigurnosnih mera opreza. 
P280 Nosite zaštitne rukavice / zaštitno odelo / zaštitu za oči / zaštitu za lice. P308+P313 U SLUČAJU izloženosti ili sumnje na 
izloženost: Potražiti medicinski savet/pomoć. P405 Čuvajte zaključano. P501 Sadržaj/kontejner odložite u skladu sa lokalnim/
regionalnim/nacionalnim/međunarodnim propisima.

BD BBL MGIT AST SIRE-rifampin, liofilizovani
Upozorenje

H302+H332 Opasno ako se proguta ili udahne 
P261 Izbegavati udisanje prašine/dima/gasa/magle/pare/spreja. P264 Temeljno operite nakon rukovanja. P270 Nemojte jesti, piti 
ni pušiti kada koristite ovaj proizvod. P271 Koristiti samo na otvorenom ili u prostoru sa dobrom ventilacijom. P301+P312 AKO SE 
PROGUTA: Pozovite NACIONALNI CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili doktora/lekara ako se ne osećate dobro. P330 Isperite 
usta. P304+P340 AKO SE UDAHNE: Izneti povređenu osobu na svež vazduh i obezbediti nesmetane uslove za disanje. P312 Pozvati 
NACIONALNI CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili se obratiti doktoru/lekaru, ako se ne osećate dobro. P501 Sadržaj/kontejner 
odložite u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalnim/međunarodnim propisima. 
Pročitajte i pridržavajte se uputstava u svim odgovarajućim uputstvima za upotrebu, uključujući indikator epruvetu BD BBL MGIT za 
rast mikobakterija (pogledajte „Dostupnost“). 
Nosite naočare za zaštitu od UV zračenja prilikom posmatranja fluorescencije i koristite samo dugotalasno osvetljenje (365 nm). 
NEMOJTE KORISTITI KRATKOTALASNO UV SVETLO ZA GLEDANJE. 
Pre upotrebe, korisnik treba da pregleda epruvete zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oštećenja. Bacite sve epruvete koje 
izgledaju neprikladno ili pokazuju fluorescenciju pre upotrebe. Epruvete koje su ispale treba pažljivo pregledati. Ukoliko zapazite 
nekakvo oštećenje, bacite epruvetu.
Za pripremu suspenzija izolata sa čvrstih podloga mora se koristiti neflometar (npr. podloga Lowenstein-Jensen).
Sve inokulisane MGIT epruvete obradite u autoklavu pre bacanja.
Uputstvo za čuvanje: Liofilizovane bočice po prijemu čuvajte na temperaturi od 2 do 8 °C. Kada se jednom rastvore, rastvori sa 
antibiotikom se mogu zamrznuti i čuvati na -20 °C do šest meseci, vodeći računa da se ne prekorači originalni rok trajanja. Kada se 
jednom otope, odmah ih upotrebite. Odbacite neiskorišćene delove.

PRIPREMA UZORAKA
Svi preparati koji su detaljno opisani u nastavku potiču od kultura Mycobacterium tuberculosis. Laboratorija odgovarajućim 
identifikacionim tehnikama treba da proveri da li je izolat koji se testira čista kultura.
Priprema izolata sa čvrstih podloga:
1.	 Dodajte 4 ml BD BBL Middlebrook 7H9 bujona u sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm sa poklopcem u kojoj se nalazi 8 do 

10 staklenih granula.
2.	 Sastružite sterilnom ezom koliko je god moguće kolonija koje se razvijaju do 14 dana, vodeći računa da ne skinete čvrstu 

podlogu. Suspendujte kolonije u Middlebrook 7H9 bujonu. Zamućenost suspenzije treba da bude veća od Makfarlandovog 
standarda 1,0.

3.	 Promešajte suspenziju na vorteks mešalici 2–3 minuta da biste razbili veće grudve.
4.	 Ostavite suspenziju da odstoji 20 minuta bez mešanja.
5.	 Prebacite tečni supernatant u drugu sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm sa poklopcem (vodite računa da ne prebacite 

sediment) i ostavite da odstoji još 15 minuta.
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6.	 Prenesite tečni supernatant (trebalo bi da bude gladak, bez ikakvih grudvi) u treću sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm.
7.	 Pomoću nefelometra podesite suspenziju na nivo Makfarlandovog standarda 0,5.
8.	 Razblažite 1,0 ml suspenzije prilagođene Makfarlandovom standardu 0,5 u 4 ml sterilnog fiziološkog rastvora (razblaživanje u 

odnosu 1:5). Inokulum je sada spreman. Pređite na „Procedura inokulacije za test osetljivosti.“
Priprema iz pozitivne MGIT epruvete:
1.	 Za pripremu inokuluma za testiranje treba koristiti pozitivnu MGIT epruvetu dan nakon što prvi put postane pozitivna, do trećeg 

dana, uključujući i treći dan, od početne pozitivne identifikacije. Epruvetu koja je pozitivna više od četiri dana treba tretirati 
potkulturama u novoj epruveti MGIT i upotrebiti između prvog i trećeg dana od pozitivnosti u toj MGIT epruveti. Promešajte 
MGIT epruvete na vorteks mešalici 10 sekundi.

2.	 Pipetirajte 1,0 ml suspenzije iz MGIT epruvete u 4 ml sterilnog fiziološkog rastvora (razblaživanje u odnosu 1:5). Inokulum je 
sada spreman. Pređite na „Procedura inokulacije za test osetljivosti.“

PROCEDURA
Obezbeđeni materijal: Komplet BD BBL MGIT AST SIRE sadrži po dve bočice liofilizovanog streptomicina, izoniazida, rifampina i 
etambutola.
Materijal koji je potreban, ali nije obezbeđen: Epruvete indikatora rasta mikobakterija BD BBL MGIT, BD BBL MGIT OADC, 
pomoćna podloga za kulturu, reagensi, organizmi za kontrolu kvaliteta i laboratorijska oprema potrebna za ovaj postupak.
Negativna kontrola: Neotvorena MGIT epruveta koja nije inokulisana koristi se za negativnu kontrolu.
Priprema pozitivne kontrole:
1.	 Sipajte bujon iz MGIT epruvete koja nije inokulisana.
2.	 Obeležite epruvetu kao pozitivnu kontrolu i zabeležite datum.
3.	 Pripremite rastvor natrijum-sulfita od 0,4% (0,4 g u 100 ml sterilne destilovane ili dejonizovane vode).
4.	 Dodajte 5 ml rastvora natrijum-sulfita u praznu MGIT epruvetu. Vratite poklopac, pričvrstite i ostavite epruvetu na sobnoj 

temperaturi najmanje 1 sat pre upotrebe. Ne inkubirajte.
5.	 Epruvete sa pozitivnom kontrolom mogu da se koriste više puta. Svaka epruveta sa pozitivnom kontrolom može da se koristi do 

četiri nedelje ako se čuva na sobnoj temperaturi. 
Procedura inokulacije za MGIT test osetljivosti:
1.	 Obeležite po pet MGIT epruveta za svaki izolat za ispitivanje. Obeležite jednu za MGIT GC (kontrola rasta), jednu za MGIT 

STR, jednu za MGIT INH, jednu za MGIT RIF i jednu za MGIT EMB.
2.	 Aseptično dodajte 0,5 ml BD BBL MGIT OADC u svaku epruvetu.
3.	 Mikropipetom aseptički pipetirajte 100 µl rastvora MGIT STR od 40 µg/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajućom oznakom. 

Aseptički pipetirajte 100 µl rastvora MGIT INH od 5 µg/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajućom oznakom. Aseptički pipetirajte 
100 µl rastvora MGIT RIF od 50 µg/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajućom oznakom. Aseptički pipetirajte 100 µl rastvora MGIT 
EMB od 175 µg/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajućom oznakom. U MGIT GC epruvetu ne treba dodavati antibiotike.

Lek Koncentracija leka posle rekonstitucije Zapremina koja je dodata u MGIT 
epruvete za testiranje

Konačna koncentracija u 
MGIT epruvetama

MGIT STR 40 µg/ml 100 µl 0,8* µg/ml

MGIT INH 5 µg/ml 100 µl 0,1* µg/ml

MGIT RIF 50 µg/ml 100 µl 1,0* µg/ml

MGIT EMB 175 µg/ml 100 µl 3,5* µg/ml

*Ekvivalentno kritičnim koncentracijama lekova koje preporučuje CDC3.
4.	 Pomoću pipete inokulirajte 0,5 ml suspenzije organizma u odnosu 1:5 (pogledajte „Priprema uzoraka“) u svaku od pet MGIT 

epruveta. Obrišite epruvete tuberkulocidnim sredstvom za dezinfekciju. Čvrsto zatvorite epruvete i dobro izmešajte.
5.	 Inkubirajte označene MGIT epruvete na 37 °C.
6.	 Zasejte 0,1 ml suspenzije organizma u odnosu 1:5 na pločicu BD BBL™ Trypticase™ soja agara sa 5% ovčije krvi (TSA II). 

Stavite u plastičnu vreću. Inkubirajte na temperaturi između 35 i 37 °C.
7.	 Proverite pločicu sa krvnim agarom nakon 48 sati radi bakterijske kontaminacije.
8.	 Ako na pločici sa krvnim agarom nije došlo do rasta, pređite na „Očitavanje MGIT epruveta“.
9.	 Ako je na pločici sa krvnim agarom došlo do rasta, odbacite MGIT epruvete i ponovite testiranje sa čistom kulturom.
Očitavanje MGIT epruveta:
1.	 Izvadite MGIT epruvete iz inkubatora trećeg dana nakon inokulacije i očitajte pomoću UV transiluminatora od 365 nm ili 

dugotalasnog UV svetla.
	 NAPOMENA: Važno je očitavati AST epruvetu svakog dana počev od 3. dana, sve dok rezultati ne budu mogli da se tumače.
2.	 Uporedite MGIT GC epruvetu sa pozitivnom i negativnom kontrolnom epruvetom. Pozitivna kontrolna epruveta treba da 

pokaže jaku fluorescenciju (veoma svetlonarandžasta boja na dnu epruvete i kao narandžasti odsjaj na meniskusu). Negativna 
kontrolna epruveta treba da pokaže veoma malo fluorescencije.
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3.	 Ukoliko fluorescencija iz MGIT GC epruvete više liči na pozitivnu kontrolu nego na negativnu, epruveta je pozitivna na rast. 
Nakon što MGIT GC epruveta postane pozitivna, koristi se za tumačenje epruveta koje sadrže lek. Epruvete koje sadrže lek 
tumače se istog dana kada MGIT GC postane pozitivna i najviše još dodatna dva dana, u skladu sa odeljkom „Tumačenje 
rezultata testiranja“, a ne sme se prekoračiti četrnaest dana.

4.	 Ako GC epruveta ne pokazuje fluorescenciju i izgleda više kao negativna kontrola, ponovno inkubirajte i nastavite sa 
svakodnevnim očitavanjem do dvanaestog dana nakon inokulacije svih epruveta. Ako je rezultat kontrole rasta nepouzdan 
(teško se može odrediti da li je prisutna narandžasta fluorescencija), tada se epruveta smatra negativnom i treba je ponovo 
inkubirati. 

5.	 Ako GC epruveta nije pozitivna do dvanaestog dana testiranja, ispitivanje je nevažeće.
Tumačenje rezultata testiranja: Protumačite MGIT rezultat kao osetljiv ako epruveta sa lekom NE prikazuje fluorescenciju u okviru 
dva dana od pojavljivanja fluorescencije u GC epruveti. Protumačite rezultat MGIT kao otporan ako epruveta sa lekom prikazuje 
fluorescenciju drugog dana ili u okviru dva dana od pojavljivanja fluorescencije u GC epruveti. Kada se tumači otpornost, dovršite 
rezultat čim MGIT GC i epruvete sa lekom pokažu fluorescenciju.
Korisnička kontrola kvaliteta: Po prijemu nove isporuke ili nove serije bočica kompleta BD BBL MGIT AST SIRE, preporučuje se 
da se kontrolni organizam prikazan u nastavku inokulira u epruvete sa lekom (pogledajte „Procedura inokulacije za test osetljivosti“). 
Nakon dobijanja ispravnih rezultata, kao što je dole prikazano, BD BBL MGIT AST SIRE lekovi su spremni za upotrebu za testiranje 
izolata pacijenata. Ukoliko se ne dobiju ispravni rezultati, ponovite test. Ako i posle ponavljanja testa ne budu dobijeni ispravni 
rezultati, nemojte koristiti podlogu dok se ne obratite lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.

Soj GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB

M. tuberculosis ATCC® 27294 Fluorescencija u 
roku od 3 do 7 dana

Nema fluorescencije u 
roku od 2 dana od GC

Nema fluorescencije u 
roku od 2 dana od GC

Nema fluorescencije u 
roku od 2 dana od GC

Nema fluorescencije u 
roku od 2 dana od GC

Ono što je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa važećim lokalnim, državnim i/ili saveznim propisima ili 
potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vaše laboratorije. Preporučuje se da korisnik pogleda 
relevantna CLSI uputstva i CLIA propise radi odgovarajućih praksi za kontrolu kvaliteta.

OGRANIČENJA PROCEDURE
Suspenzije napravljene od čvrstih podloga moraju se ostaviti da odstoje tokom propisanog vremena pre standardizacije. Preparati 
inokuluma napravljeni sa čvrstih podloga bez upotrebe nefelometra mogu da daju netačne rezultate zbog netačnih biomasa.
Tumačenje testa nije moguće ako kontrola rasta ne pokaže fluorescenciju u okviru dvanaest dana od inokulacije.
Koristite samo čiste kulture M. tuberculosis. Kulture koje su kontaminirane ili koje sadrže više sojeva mikobakterija mogu da daju 
pogrešne rezultate.

KARAKTERISTIKE UČINKA
Učinak sistema BD BBL MGIT AST SIRE utvrđen je u dve kliničke evaluacije koje su sprovedene u regionalnim referentnim centrima 
za ispitivanje mikobakterijske osetljivosti i u laboratorijima univerzitetskih bolnica u područjima sa visokom prevalencom otpornosti 
M. tuberculosis na izoniazid i/ili rifampin. Sistem BD BBL MGIT AST upoređen je sa metodom proporcije. Klinička procena na četiri 
lokacije koja upoređuje INH i RIF rezultate između sistema BD BBL MGIT AST i metode proporcije pomoću podloge 7H10 (INH od 
0,2 µg/ml, RIF od 1,0 µg/ml) obuhvatila je 259 kliničkih izolata. Klinička evaluacija koja upoređuje STR i EMB rezultate između sistema 
BD BBL MGIT AST i metode proporcije obuhvatila je 138 kliničkih izolata. 103 izolata sa dve lokacije koje koriste podlogu 7H10 
(STR od 2,0 µg/ml, EMB od 5,0 µg/ml) i 35 izolata sa jedne lokacije koja koristi LJ podlogu (STR od 4,0 µg/ml, EMB od 1,0 µg/ml).
Podaci su analizirani i protumačeni kvalitativno za podudaranje kategorija (S/S ili R/R) i ukupan procenat podudaranja 
(kombinovane lokacije) jeste sledeći: STR = 94,9%, INH = 93,1%, RIF = 98,5% i EMB = 93,5%.5
Tabele 1 i 2 pokazuju komparativni učinak između sistema BD BBL MGIT AST SIRE i metode proporcije.

Rezultati testiranja reproduktivnosti sistema 
BD BBL MGIT AST SIRE upoređeni su sa 
očekivanim rezultatima za panel od 5 ATCC 
sojeva i 16 kvalifikovanih sojeva koji obuhvataju 
nekoliko sojeva otpornih na svaki od lekova. 
Rezultati reproduktivnosti su sledeći: 97% za 
STR, 94% za INH, 98% za RIF i 94% za EMB. 
Rezultati reproduktivnosti pojedinih lokacija kretali 
su se u rasponu od 92% do 100% za rezultate sa 
kombinovanim lekovima.

Tabela 1

Broj izolata sa naznačenim rezultatima osetljivosti

Lek MGIT i 
MOP R

MOP S 
MGIT R

MOP R 
MGIT S

MGIT i 
MOP S

Ukupno 
testiranih 
izolata

STR 24 5 2 107 138
INH 70 13 5 171 259
RIF 61 1 3 194 259
EMB 12 5 4 117 138
S = osetljiv R = otporan
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Tabela 2

Karakteristike učinka (%)

Lek Osetljivost Specifičnost Prediktivna vrednost osetljivosti
Prediktivna vrednost 

otpornosti
Podudaranje 

kategorija

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 komplet, kutija od 8 liofilizovanih bočica.
245111	� BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete sa indikatorom rasta mikobakterija), 4 ml, kutija od 

25 epruveta.
245113	� BD BBL™ MGIT™ Mycobacteria Growth Indicator Tubes (epruvete sa indikatorom rasta mikobakterija), 4 ml, kutija od 

100 epruveta. 
245116	� BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 ml, kutija od 6 bočica.
221818	� BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (običan fiziološki rastvor), 5 ml, kutija od 10 komada.
221819	 �BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (običan fiziološki rastvor), 5 ml, kutija od 100 komada.
295939	� BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9 bujon, 8 ml, kutija od 10 komada.
297345	 �BD BBL™ MGIT™ Water (voda), 5 ml, kutija od 100 komada.

REFERENCE
1.	 Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol. Newsl. 

15: 76–80.
2.	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardiae, and Other Aerobic 

Actinomycetes; Approved Standard-Second Edition. CLSI document M24-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute, 
Wayne, PA, USA

3.	 Kent, P.T., and G.P. Kubica. 1985. Public health mycobacteriology: a guide for the level III laboratory. USDHHS. Centers for 
Disease Control, Atlanta.

4.	 U.S. Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, and National Institutes of Health. 1999. Biosafety in 
microbiological and biomedical laboratories, 4th ed. HHS Publication No. (CDC) 93-8395. U.S. Government Printing Office, 
Washington, D.C.

5.	 Data on file, BD Diagnostic Systems.

Tehničke informacije: Obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili posetite bd.com.

Istorija promena
Revizija Datum Rezime promena

(05) 2019-09 Odštampano uputstvo za upotrebu pretvoreno je u elektronski oblik i dodati su podaci za pristup za 
pribavljanje dokumenta sa veb-sajta BD.com/e-labeling. 
Prema bezbednosnom listu za kataloški broj 245119 dodat je piktogram o opasnostima po zdravlje, signalna 
reč „Opasnost“, sve postojeće šifre i izjave o opasnosti i merama predostrožnosti za BD BBL MGIT AST 
SIRE-etambutol, liofilizovani. 
Ažurirane su postojeće šifre i izjave o merama predostrožnosti za BD BBL MGIT AST SIRE-rifampin, 
liofilizovani.

http://www.bd.com
http://BD.com/e-labeling
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Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
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/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
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însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

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

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

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

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

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

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

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

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



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

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

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

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

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

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

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

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