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Srpski

NAMENA

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

REZIME | OBJASNJENJE

Testiranje antimikobakterijske osetljivosti je neophodan postupak u pravilnom leenju pacijenata obolelih od tuberkuloze. LeCenje
tuberkuloze se obi¢no odvija upotrebom viSe vrsta lekova kori§¢enjem primarnih antimikobakterijskih lekova streptomicina, izoniazida,
rifampina i etambutola. Vazno je da primenjeni antimikobakterijski lekovi pokazuju odgovarajuce dejstvo na Mycobacterium
tuberculosis, tj. osetljivost.

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

Za testiranje antimikobakterijske osetljivosti nasiroko se koriste dve metode. Prva metoda, poznata kao metoda proporcije,2 koristi
agar Middlebrook i Cohn 7H10 ili 7H11. Ona uporeduje broj kolonija na podlogama sa lekovima i bez lekova. Otpornost na lek se
detektuje kada je 1% ili viSe populacije otporno na koncentraciju leka koja se ispituje. Rezultati se obi¢no dobijaju posle 21 dana
inkubacije. Druga metoda se zasniva na rastu u te¢noj kulturi i obi¢no traje od 3 do 14 dana.

Sistem BD BBL MGIT AST daje rezultat osetljivosti u roku od 14 dana i omoguéava da se odgovarajucéi rezultati terapije antibioticima
primene ranije od metode proporcije.

PRINCIPI PROCEDURE

Epruveta indikatora rasta mikobakterija BD BBL MGIT jeste epruveta koja sadrzi modifikovani bujon Middlebrook 7H9, koji kad je
dopunjen BD BBL MGIT OADC obogacenjem, podstice rast i olakSava otkrivanje mikobakterija (pogledajte uputstvo u pakovanju
proizvoda BD BBL MGIT). Epruveta MGIT sadrzi fluorescentno jedinjenje zaliveno silikonom na dnu cilindriéne epruvete dimenzija
16 x 100 mm. Ovo fluorescentno jedinjenje osetljivo je na prisustvo kiseonika rastvorenog u bujonu. Pocetna koncentracija
rastvorenog kiseonika spre¢ava emisije jedinjenja, pa se moze otkriti malo fluorescencije. Kasnije, mikroorganizmi sa aktivhom
respiracijom troSe kiseonik i omogucéavaju da se viSe fluorescencije otkrije pomoc¢u UV transiluminatora od 365 nm ili dugotalasnog
UV svetla.

Sistem BD BBL MGIT AST je kvalitativni test koji traje izmedu tri i Cetrnaest 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 tre¢eg
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 sadrzi po dve bo€ice liofilizovanog streptomicina, izoniazida, rifampina i etambutola.
Priblizna formula* po jednoj bogcici liofilizovanog streptomicina: streptomicin ...........cccccoeeiiiiiiniiiiiiieees 160 pg

Priblizna formula* po jednoj bo€ici liofilizovanog izoniazida: izoniazid....
Priblizna formula* po jednoj bogici liofilizovanog rifampina: rifampin ......
Priblizna formula* po jednoj bogici liofilizovanog etambutola: etambutol

*Prilagodava se i/ili dopunjava prema potrebi da bi se zadovoljili kriterijumi u€inka.

POGORSANJE PROIZVODA

Moze do¢i do varijacija u izgledu liofilizovanih SIRE lekova. Do toga dolazi zbog postupka liofilizacije i to ne uti¢e na u¢inak proizvoda.
Uputstva za upotrebu: Rastvorite svaku bogicu liofilizovanog streptomicina BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane
vode da bi se napravio rastvor od 40 pg/ml.

Rastvoriti svaku bo¢icu liofilizovanog izoniazida BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi se napravio
rastvor od 5 pg/ml.

Rastvoriti svaku bogicu liofilizovanog rifampina BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi se napravio
rastvor od 50 pg/ml.

Rastvoriti svaku bogicu liofilizovanog etambutola BD BBL MGIT sa 4 ml sterilne destilovane/dejonizovane vode da bi se napravio
rastvor od 175 pg/ml.



Upozorenja i mere opreza:
Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Za laboratorijske procedure sa mikobakterijama potrebna je posebna oprema i tehnika kako bi se smanjila moguénost
od bioloske opasnosti.3 Za rukovanje klinickim uzorcima koji ne stvaraju aerosol, kao $to je priprema briseva otpornih
na kiselinu, potrebna je primena postupaka i procedura bioloSke sigurnosti nivoa 2, opreme i sredstava za ¢uvanje.

Sve aktivnosti kod kojih dolazi do stvaranja aerosola moraju se sprovoditi u kabinetu za bioloSku sigurnost klase I ili

1. Postupci bioloSke sigurnosti nivoa 3, oprema i sredstva za €uvanje su neophodni za laboratorijske aktivnosti koje
podrazumevaju razmnozavanje kultura i njihovo rukovanje M. tuberculosis i M. bovis. Prou¢avanja na zivotinjama takode
zahtevaju specijalne procedure.4

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

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 o&i / zatitu za lice. P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na
izloZenost: PotraZiti medicinski savet/pomoé. P405 Cuvaijte zakljuéano. P501 Sadrzaj/kontejner odloZite u skladu sa lokalnim/
regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

BD BBL MGIT AST SIRE-rifampin, liofilizovani

Upozorenje

H302+H332 Opasno ako se proguta ili udahne

P261 |zbegavati udisanje prasine/dima/gasa/magle/pare/spreja. P264 Temeljno operite nakon rukovanja. P270 Nemojte jesti, piti

ni pusiti 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 osecate dobro. P330 Isperite
usta. P304+P340 AKO SE UDAHNE: Izneti povredenu osobu na sveZ vazduh i obezbediti nesmetane uslove za disanje. P312 Pozvati
NACIONALNI CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA ili se obratiti doktoru/lekaru, ako se ne osec¢ate dobro. P501 Sadrzaj/kontejner
odlozite u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

Procitajte i pridrzavajte se uputstava u svim odgovaraju¢im uputstvima za upotrebu, ukljuéujuéi indikator epruvetu BD BBL MGIT za
rast mikobakterija (pogledajte ,Dostupnost).

Nosite naoc€are za zastitu od UV zra€enja 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 oSte¢enja. Bacite sve epruvete koje
izgledaju neprikladno ili pokazuju fluorescenciju pre upotrebe. Epruvete koje su ispale treba pazljivo pregledati. Ukoliko zapazite
nekakvo osteéenje, bacite epruvetu.

Za pripremu suspenzija izolata sa ¢vrstih podloga mora se koristiti neflometar (npr. podloga Lowenstein-Jensen).

Sve inokulisane MGIT epruvete obradite u autoklavu pre bacanja.

Uputstvo za ¢uvanije: Liofilizovane bocice po prijemu ¢uvajte na temperaturi od 2 do 8 °C. Kada se jednom rastvore, rastvori sa
antibiotikom se mogu zamrznuti i Cuvati na -20 °C do Sest meseci, vodeci racuna da se ne prekoradi originalni rok trajanja. Kada se
jednom otope, odmabh ih upotrebite. Odbacite neiskori§¢ene delove.

PRIPREMA UZORAKA

Svi preparati koji su detaljno opisani u nastavku poti¢u od kultura Mycobacterium tuberculosis. Laboratorija odgovaraju¢im
identifikacionim tehnikama treba da proveri da li je izolat koji se testira Cista kultura.

Priprema izolata sa €vrstih 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. Sastruzite sterilnom ezom koliko je god moguce kolonija koje se razvijaju do 14 dana, vodecéi racuna da ne skinete ¢vrstu
podlogu. Suspendujte kolonije u Middlebrook 7H9 bujonu. Zamucenost suspenzije treba da bude veéa od Makfarlandovog
standarda 1,0.

3. Promesajte suspenziju na vorteks mesalici 2—3 minuta da biste razbili ve¢e 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 jo$ 15 minuta.




N

Prenesite te¢ni supernatant (trebalo bi da bude gladak, bez ikakvih grudvi) u tre¢u sterilnu epruvetu dimenzija 16,5 x 128 mm.
Pomocu nefelometra podesite suspenziju na nivo Makfarlandovog standarda 0,5.

Razblazite 1,0 ml suspenzije prilagodene Makfarlandovom standardu 0,5 u 4 ml sterilnog fizioloSkog rastvora (razblazivanje u
odnosu 1:5). Inokulum je sada spreman. Predite na ,Procedura inokulacije za test osetljivosti.”

Priprema iz pozitivhe MGIT epruvete:

1.

Za pripremu inokuluma za testiranje treba koristiti pozitivnu MGIT epruvetu dan nakon $to prvi put postane pozitivna, do tre¢eg
dana, ukljucujudi i trec¢i dan, od pocetne pozitivne identifikacije. Epruvetu koja je pozitivna viSe od Cetiri dana treba tretirati
potkulturama u novoj epruveti MGIT i upotrebiti izmedu prvog i tre¢eg dana od pozitivnosti u toj MGIT epruveti. PromeSajte
MGIT epruvete na vorteks meSalici 10 sekundi.

Pipetirajte 1,0 ml suspenzije iz MGIT epruvete u 4 ml sterilnog fizioloSkog rastvora (razblazivanje u odnosu 1:5). Inokulum je
sada spreman. Predite na ,Procedura inokulacije za test osetljivosti.”

PROCEDURA

Obezbedeni materijal: Komplet BD BBL MGIT AST SIRE sadrzi po dve bocice liofilizovanog streptomicina, izoniazida, rifampina i
etambutola.

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden: Epruvete indikatora rasta mikobakterija BD BBL MGIT, BD BBL MGIT OADC,
pomoc¢na 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.

2.
3.
4

Sipajte bujon iz MGIT epruvete koja nije inokulisana.

Obelezite epruvetu kao pozitivnu kontrolu i zabelezZite datum.

Pripremite rastvor natrijum-sulfita od 0,4% (0,4 g u 100 ml sterilne destilovane ili dejonizovane vode).

Dodajte 5 ml rastvora natrijum-sulfita u praznu MGIT epruvetu. Vratite poklopac, pri¢vrstite i ostavite epruvetu na sobnoj
temperaturi najmanje 1 sat pre upotrebe. Ne inkubirajte.

Epruvete sa pozitivnom kontrolom mogu da se koriste viSe puta. Svaka epruveta sa pozitivnom kontrolom moze da se koristi do
Cetiri nedelje ako se Cuva na sobnoj temperaturi.

Procedura inokulacije za MGIT test osetljivosti:

1.

Obelezite po pet MGIT epruveta za svaki izolat za ispitivanje. ObelezZite jednu za MGIT GC (kontrola rasta), jednu za MGIT
STR, jednu za MGIT INH, jednu za MGIT RIF i jednu za MGIT EMB.

2. Asepti¢no dodajte 0,5 ml BD BBL MGIT OADC u svaku epruvetu.

3. Mikropipetom asepticki pipetirajte 100 ul rastvora MGIT STR od 40 ug/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajuéom oznakom.
Asepticki pipetirajte 100 pl rastvora MGIT INH od 5 pg/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajuéom oznakom. Asepticki pipetirajte
100 pl rastvora MGIT RIF od 50 pg/ml u epruvetu MGIT sa odgovaraju¢om oznakom. Asepticki pipetirajte 100 ul rastvora MGIT
EMB od 175 pg/ml u epruvetu MGIT sa odgovarajuéom oznakom. U MGIT GC epruvetu ne treba dodavati antibiotike.

Lek Koncentracija leka posle rekonstitucije Zapremina koja je dodata u MGIT Konaéna koncentracija u

epruvete za testiranje MGIT epruvetama

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

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

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

MGIT EMB 175 pg/mi 100 pl 3,5* ug/ml

*Ekvivalentno kritiénim koncentracijama lekova koje preporu¢uje CDC3.

4.

8.
9.

Pomocu pipete inokulirajte 0,5 ml suspenzije organizma u odnosu 1:5 (pggledajte +Priprema uzoraka“) u svaku od pet MGIT
epruveta. ObriSite epruvete tuberkulocidnim sredstvom za dezinfekciju. Cvrsto zatvorite epruvete i dobro izmeSajte.

Inkubirajte oznacene MGIT epruvete na 37 °C.

Zasejte 0,1 ml suspenzije organizma u odnosu 1:5 na plo¢icu BD BBL™ Trypticase™ soja agara sa 5% ovcije krvi (TSAIl).
Stavite u plasti¢nu vrec€u. Inkubirajte na temperaturi izmedu 35i 37 °C.

Proverite plo€icu sa krvnim agarom nakon 48 sati radi bakterijske kontaminacije.
Ako na plocici sa krvnim agarom nije doSlo do rasta, predite na ,Oc¢itavanje MGIT epruveta“.
Ako je na plocici sa krvnim agarom doSlo do rasta, odbacite MGIT epruvete i ponovite testiranje sa Cistom kulturom.

Ocitavanje MGIT epruveta:

1.

Izvadite MGIT epruvete iz inkubatora treceg dana nakon inokulacije i o€itajte pomoéu UV transiluminatora od 365 nm ili
dugotalasnog UV svetla.

NAPOMENA: Vazno je ocitavati AST epruvetu svakog dana pocev od 3. dana, sve dok rezultati ne budu mogli da se tumace.
Uporedite MGIT GC epruvetu sa pozitivnom i negativnom kontrolnom epruvetom. Pozitivha kontrolna epruveta treba da
pokaze jaku fluorescenciju (veoma svetlonarandzasta boja na dnu epruvete i kao narandzasti odsjaj na meniskusu). Negativna
kontrolna epruveta treba da pokaze veoma malo fluorescencije.



3. Ukoliko fluorescencija iz MGIT GC epruvete viSe li¢i na pozitivnu kontrolu nego na negativnu, epruveta je pozitivna na rast.
Nakon §to MGIT GC epruveta postane pozitivna, koristi se za tumacenje epruveta koje sadrze lek. Epruvete koje sadrze lek
tumace se istog dana kada MGIT GC postane pozitivna i najvi$e joS dodatna dva dana, u skladu sa odeljkom , Tumacenje
rezultata testiranja“, a ne sme se prekoraciti Cetrnaest dana.

4. Ako GC epruveta ne pokazuje fluorescenciju i izgleda viSe kao negativna kontrola, ponovno inkubirajte i nastavite sa
svakodnevnim oc€itavanjem do dvanaestog dana nakon inokulacije svih epruveta. Ako je rezultat kontrole rasta nepouzdan
(tesko se moze odrediti da li je prisutna narandzasta fluorescencija), tada se epruveta smatra negativnom i treba je ponovo
inkubirati.

5. Ako GC epruveta nije pozitivha do dvanaestog dana testiranja, ispitivanje je nevazece.

Tumacenje rezultata testiranja: Protumacite MGIT rezultat kao osetljiv ako epruveta sa lekom NE prikazuje fluorescenciju u okviru
dva dana od pojavljivanja fluorescencije u GC epruveti. Protumacdite 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 tumaci otpornost, dovrsite
rezultat ¢im MGIT GC i epruvete sa lekom pokazu fluorescenciju.

Korisnicka kontrola kvaliteta: Po prijemu nove isporuke ili nove serije bocica kompleta BD BBL MGIT AST SIRE, preporucuje se
da se kontrolni organizam prikazan u nastavku inokulira u epruvete sa lekom (pogledajte ,Procedura inokulacije za test osetljivosti).
Nakon dobijanja ispravnih rezultata, kao $to 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, nemoijte 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 Nema fluorescencije u Nema fluorescencije u Nema fluorescencije u Nema fluorescencije u
roku od 3 do 7 dana roku od 2 dana od GC roku od 2 dana od GC roku od 2 dana od GC roku od 2 dana od GC

Ono $to je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa vazecim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili
potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vase laboratorije. Preporucuje se da korisnik pogleda
relevantna CLSI uputstva i CLIA propise radi odgovarajuéih praksi za kontrolu kvaliteta.

OGRANICENJA PROCEDURE

Suspenzije napravljene od ¢vrstih podloga moraju se ostaviti da odstoje tokom propisanog vremena pre standardizacije. Preparati
inokuluma napravljeni sa ¢vrstih podloga bez upotrebe nefelometra mogu da daju netacne rezultate zbog netacnih biomasa.

Tumacenje testa nije moguce ako kontrola rasta ne pokaze fluorescenciju u okviru dvanaest dana od inokulacije.

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

KARAKTERISTIKE UCINKA

Ucinak sistema BD BBL MGIT AST SIRE utvrden je u dve klinicke evaluacije koje su sprovedene u regionalnim referentnim centrima
za ispitivanje mikobakterijske osetljivosti i u laboratorijima univerzitetskih bolnica u podrucjima sa visokom prevalencom otpornosti
M. tuberculosis na izoniazid i/ili rifampin. Sistem BD BBL MGIT AST uporeden je sa metodom proporcije. Klinicka procena na Cetiri
lokacije koja uporeduje INH i RIF rezultate izmedu sistema BD BBL MGIT AST i metode proporcije pomoc¢u podloge 7H10 (INH od
0,2 pg/ml, RIF od 1,0 pg/ml) obuhvatila je 259 klinickih izolata. Klinicka evaluacija koja uporeduje STR i EMB rezultate izmedu sistema
BD BBL MGIT AST i metode proporcije obuhvatila je 138 klini¢kih izolata. 103 izolata sa dve lokacije koje koriste podlogu 7H10
(STR od 2,0 yg/ml, EMB od 5,0 pg/ml) i 35 izolata sa jedne lokacije koja koristi LJ podlogu (STR od 4,0 ug/ml, EMB od 1,0 pg/ml).
Podaci su analizirani i protumaceni kvalitativno za podudaranje kategorija (S/S ili R/R) i ukupan procenat podudaranja
(kombinovane lokacije) jeste sledeéi: STR = 94,9%, INH = 93,1%, RIF = 98,5% i EMB = 93,5%.5

Tabele 1 i 2 pokazuju komparativni u€inak izmedu sistema BD BBL MGIT AST SIRE i metode proporcije.

Tabela 1 Rezultati testiranja reproduktivnosti sistema
BD BBL MGIT AST SIRE uporedeni su sa
ocekivanim rezultatima za panel od 5 ATCC

Broj izolata sa naznacenim rezultatima osetljivosti

Lok MGIT i MOP S MOP R MGIT i :Jkltl_Pno_h sojeva i 16 kvalifikovanih sojeva koji obuhvataju

€ MOP R MGITR MGIT S MOP S testirani nekoliko sojeva otpornih na svaki od lekova.

izolata . . . . 070,
Rezultati reproduktivnosti su sledeci: 97% za

STR 24 5 2 107 138 STR, 94% za INH, 98% za RIF i 94% za EMB.
INH 70 13 5 171 259 Rezultati reproduktivnosti pojedinih lokacija kretali
RIF 61 1 3 194 259 su se u rasponu od 92% do 100% za rezultate sa
EMB 12 5 4 117 138 kombinovanim lekovima.
S = osetljiv R = otporan



Tabela 2

Karakteristike uc¢inka (%)

Prediktivna vrednost Podudaranje
Lek Osetljivost Specificnost Prediktivna vrednost osetljivosti otpornosti 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 bocica.

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 bocica.

221818 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (obi¢an fizioloSki rastvor), 5 ml, kutija od 10 komada.
221819 BD BBL™ MGIT™ Normal Saline (obi¢an fizioloski 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.
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Tehnicke informacije: Obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili posetite bd.com.
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(05) 2019-09 Odstampano 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 katalo$ki broj 245119 dodat je piktogram o opasnostima po zdravlje, signalna
re¢ ,Opasnost®, sve postojece $ifre i izjave o opasnosti i merama predostroznosti za BD BBL MGIT AST
SIRE-etambutol, liofilizovani.
Azurirane su postojece $ifre i izjave o merama predostroznosti za BD BBL MGIT AST SIRE-rifampin,
liofilizovani.
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Do not use if package damaged / He usnonassaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite edv n cuokeuaaia €xel utroaTei {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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitganaq6a / 3 7] x| 7} <274 7 9- A& &4 / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywacé, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb Npu noBpexaeHUn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje ostec¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPUCTOBYBATM 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / IS AL iR, 15204t

Keep away from heat / MNa3sete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amé tn
6eppoTNTa / 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 cakra / &-& 33l of 3} / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for vérme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / it 55 #J5

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Loigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecitia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouMoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXvuHaraH TisbekyHi / 55 &% / Paémimo data / Savak3anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3abopy / K4 H M

ul/test / yL/tect / uL/Test / uL/egéraon / uL/prueba / uL/teszt / uL/El 2~ E / mknitect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/l

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 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 / KapaHrbinanraH
xeppae ycra / H-& 7] & o} g/ Laikyti atokiau nuo Silumos 3altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertv Big Aii cBitna / 1117t & Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyodvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 6onabl / =4~ 7k~ A2 % / 1Sskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenne Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BogHio / 232 A %S,

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevoug / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumUanblk Hemipi /
32} ID W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / UneHTndmkaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & FH bR S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGotete ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kfehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o pe Tpocoxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Torékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbill, abaiinan naitnananbiisia. / =41 711 7] 518 A2 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcs ¢ octopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrnd manipuldcia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tastyin. / TeHaitHa, 3BepTatucs 3 obepexHicTio / 5 fi, /MUK
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Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 805 8539 RO 0800 895 084
CO +80013579 135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579 135 US +1 855236 0910
IS 8008996 Uy +800 13579 135
LI +3120 796 5692 VN 122 80297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland
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