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VERWENDUNGSZWECK

Das BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fur Mykobakterienwachstum), das bei
Bedarf mit der BD BBL MGIT OADC-Anreicherung und dem BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischen Gemisch angereichert werden
kann, dient zum Nachweis und zur Isolierung von Mykobakterien. Geeignete Proben sind digestierte und dekontaminierte klinische
Proben (auf3er Urin) und sterile Korperflissigkeiten (auRer Blut).

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Zwischen 1985 und 1992 stieg die Zahl der gemeldeten MTB-Falle um 18 %. Tuberkulose ist die fiihrende infektionsbedingte
Todesursache, da Schatzungen zufolge weltweit immer noch etwa 3 Millionen Menschen jahrlich an dieser Erkrankung sterben. Die
zwischen 1981 und 1987 durchgefiihrten Untersuchungen von AIDS-Fallen zeigten, dass 5,5 % der Patienten mit AIDS disseminierte,
nichttuberkulése mykobakterielle Infektionen aufwiesen, wie z. B. MAC. Im Jahre 1990 war das kumulative Vorkommen durch die
gestiegene Zahl der Falle disseminierter nichttuberkuldser Infektionen mit Mykobakterien bereits auf 7,6 % angestiegen.2 Sowohl

der Wiederanstieg von MTB, als auch mehrfachresistente MTB (MDR-TB) stellen ein zunehmendes Problem dar. Laborseitige
Verzdgerungen bei der Kultivierung, Identifizierung und Meldung dieser MDR-TB-Falle trugen zumindest teilweise zur Ausbreitung der
Krankheit bei.3

Die U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) empfehlen, dass Labors alle Anstrengungen unternehmen, um die
schnellsten verfligbaren Methoden zum diagnostischen Testen auf Mykobakterien einzusetzen. Diese Empfehlungen umfassen die
Verwendung sowohl eines flissigen als auch eines festen Mediums zur Kultivierung von Mykobakterien.3

Das BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum enthalt 4 ml modifizierte Middlebrook 7H9-Bouillonbasis.45 Das
komplette, mit 0,5 ml OADC-Anreicherung und 0,1 ml BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischem Gemisch angereicherte Medium ist
eines der am haufigsten verwendeten flissigen Medien zur Kultivierung von Mykobakterien.

Alle klinischen Probentypen, pulmonale sowie extra-pulmonale Proben (aufRer Blut und Urin), kdnnen mit Hilfe konventioneller
Methoden fuir die Primarisolierung im MGIT-Rohrchen vorbereitet werden.6 Die verarbeitete Probe wird in ein MGIT-R6hrchen
inokuliert, inkubiert und ab dem zweiten Tag taglich unter einer Langwellen-UV-Lampe abgelesen. In positiven Réhrchen sind etwa
104-107 KBE/ml Mykobakterien vorhanden.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Eingebettet in Silikon am Boden von 16 x 100-mm-Réhrchen mit rundem Boden befindet sich eine fluoreszierende Verbindung.
Diese fluoreszierende Verbindung spricht auf das Vorliegen von in der Bouillon geléstem Sauerstoff an. Anfanglich ist nur wenig
Fluoreszenz nachweisbar, da die grofe Menge aufgeldsten Sauerstoffs die Emissionen der Verbindung absorbiert. Spater nehmen
die aktiv respirierenden Mikroorganismen den Sauerstoff auf, und die Fluoreszenz kann mit Hilfe eines UV-Durchleuchtungsgerates
bei 365 nm oder mit einer Langwellen-UV-Lampe (Wood-Lampe) beobachtet werden. Ein weiterer Hinweis auf Wachstum ist die
Anwesenheit einer inhomogenen Triibung oder kleiner Kérner oder Flocken im Kulturmedium.

Die Mediumkomponenten sind fiir das rasche Wachstum der Mykobakterien ausschlaggebend. Olséure wird von Tuberkelbazillen
verwertet und spielt beim Stoffwechsel von Mykobakterien eine wichtige Rolle. Albumin agiert als Schutzmittel und verbessert

die Isolierung von Mycobacterium-Spezies, indem es freie Fettsauren bindet, die fir diese toxisch sein kénnen. Dextrose ist ein
Energielieferant. Katalase zerstort evitl. im Medium vorhandene toxische Peroxide.

Durch Anreicherung der kombinierten BD BBL MGIT-Basis und BD BBL MGIT OADC-Anreicherung mit BD BBL MGIT PANTA-
Antibiotischem Gemisch vor der Inokulation mit den klinischen Proben kann die Kontamination reduziert werden.

REAGENZIEN

Das BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fur Mykobakterienwachstum enthalt: 110 pl Fluoreszenzindikator und 4 ml Bouillon. Der
Indikator enthalt Tris-4,7-Diphenyl-1,10-Phenanthrolin-Rutheniumchlorid-Pentahydrat in Silikonkautschuk-Basis. Die Réhrchen sind
mit 10%igem CO, ausgespllt und mit Polypropylenkappen verschlossen.

Ungefahre Zusammensetzung* pro Liter destillierten Wassers
Moadifizierte Middlebrook 7H9 BoUIllONDASIS. .........cc.uiiiiiiiiiiii e s 59¢g
(0= 1S7=T ] o1T o] (o] o USSP OSSR 1259

BD BBL MGIT OADC enthalt 15 ml Middlebrook OADC-Anreicherung.
Ungefahre Zusammensetzung* pro Liter destillierten Wassers

Rinderalbumin ...50.0 g Katalase.... .0.03 g
DEXIIOSE ......voveeeiereeeeeeeeeeeeee e 200 g OISAUE ... 06g




Das BD BBL MGIT PANTA-Flaschchen enthalt eine lyophilisierte Mischung aus antimikrobiellen Agenzien.
Ungefahre Zusammensetzung* pro Flaschchen lyophilisiertes BD BBL MGIT PANTA

Polymyxin B......... ...6,000 Einheiten Trimethoprim.... ..600 pg
Amphotericin B..........ccooiiiiiiiiii 600 g AZIOCHTIN .o 600 pg
NalidixinSaure..........ccoevveeiienicieenn 2,400 g

*Nach Bedarf auf die geforderten Testkriterien abgestimmt und/oder ergénzt.

Gebrauchsanleitung: Ein lyophilisiertes Flaschchen BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch wird mit 3 ml sterilem,
destilliertem oder deionisiertem Wasser rekonstituiert.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen: /n-vitro-Diagnostikum.

Die Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, u. a. HBV und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut oder
anderen Korperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen“12 zu beachten.

Verfahren, die in Kultur geziichtetes Mycobacterium tuberculosis beinhalten, mussen nach den Richtlinien und unter Anwendung der
Sicherheitsvorrichtungen der Biologischen Sicherheitsstufe 3 durchgefiihrt werden.®

Vor Gebrauch muss jedes MGIT-Réhrchen auf Anzeichen von Kontamination oder Beschadigung untersucht werden. Flaschchen,
die unbrauchbar erscheinen oder vor der Verwendung Fluoreszenz aufweisen, sind zu verwerfen.

Réhrchen, die fallengelassen wurden, sorgfaltig untersuchen. Bei Anzeichen von Beschadigungen das betreffende Réhrchen
entsorgen.

Beim Beobachten der Fluoreszenz sollte eine UV-Schutzbrille getragen werden. Es ist nur eine Langwellen-Beleuchtung (365 nm)
zu verwenden. KEINE KURZWELLEN-UV-BELEUCHTUNG ZUM ABLESEN DER ROHRCHEN VERWENDEN.

Alle inokulierten MGIT-Réhrchen vor dem Entsorgen autoklavieren.

Aufbewahrung der Reagenzien: BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum — Nach Erhalt bei 2-25 °C lagern.
NICHT EINFRIEREN. Vor Lichteinwirkung schiitzen. Die Bouillon sollte klar und farblos aussehen. Bei Trlibung nicht verwenden.
MGIT-Réhrchen, die vor Gebrauch gemaR der Anleitung auf dem Etikett gelagert werden, kénnen bis zum Verfallsdatum inokuliert
und bis zu acht Wochen lang inkubiert werden.

BD BBL MGIT OADC — Nach Erhalt im Dunkeln bei 2-8 °C lagern. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Erst unmittelbar vor
Gebrauch 6ffnen. Vor Lichteinwirkung schitzen.

BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch — lyophilisierte Flaschchen nach Erhalt bei 2—8 °C lagern. Nach der Rekonstitution
kann das BD BBL MGIT PANTA-Gemisch innerhalb von 72 h verwendet werden, sofern es bei 2—8 °C aufbewahrt wird, oder

es kann bis zu 6 Monate verwendet werden, wenn es bei mindestens -20 °C aufbewahrt wird. Nach dem Auftauen muss das

BD BBL MGIT PANTA-Gemisch sofort verwendet werden. Der nicht verwendete Anteil muss entsorgt werden.

PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Bei Entnahme und Transport aller Proben ist gemaR den Empfehlungen der CDC (Centers of Disease Control and Prevention), dem
Clinical Microbiology Procedures Handbook (Handbuch der klinischen mikrobiologischen Verfahren) oder Ihrem Laborhandbuch
vorzugehen.6.8

DIGESTION, DEKONTAMINATION UND KONZENTRATION
Proben aus verschiedenen Korperstellen sollten wie folgt zur Inokulation von MGIT-R&hrchen verarbeitet werden:

SPUTUM: Proben sollten unter Anwendung des NALC-NaOH-Verfahrens gemaR den in Public Health Mycobacteriology: A Guide
for the Level Ill Laboratory gegebenen Empfehlungen der CDC verarbeitet werden.® Alternativ dazu kann das BD BBL MycoPrep-Kit
zur Verarbeitung von mykobakterienhaltigen Proben verwendet werden (siehe ,Lieferbare Produkte”).

MAGENASPIRATE: Die Proben sollten auf die gleiche Art und Weise wie Sputum dekontaminiert werden. Wenn das Probenvolumen
mehr als 10 ml betragt, durch Zentrifugieren konzentrieren. Das Sediment in ca. 5 ml sterilem Wasser resuspendieren und dann
dekontaminieren. Eine kleine Menge NALC-Pulver (50-100 mg) hinzufiigen, falls die Probe dickfliissig oder schleimahnlich ist. Die
Probe nach der Dekontamination und vor der Inokulation in das MGIT-R6hrchen erneut konzentrieren.

KORPERFLUSSIGKEITEN: (Liquor, Synovialfliissigkeit, Pleuralfliissigkeit, Urin etc.): Proben, die aseptisch entnommen wurden
und bei denen kein Verdacht auf das Vorkommen von anderen Bakterien vorliegt, konnen ohne Dekontamination inokuliert werden.
Wenn das Probenvolumen mehr als 10 ml betragt, durch 15-min Zentrifugieren bei 3.000 x g konzentrieren. Flussigkeitstiberstand
abgieRRen. Das MGIT-Réhrchen mit dem Sediment inokulieren. Proben, die wahrscheinlich andere Bakterien enthalten, mussen
dekontaminiert werden.

GEWEBE: Gewebeproben sollten gemaf den in Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory® gegebenen
Empfehlungen der CDC verarbeitet werden.

STUHL: 1 g Fazes in 5 ml Middlebrook-Bouillon suspendieren. Suspension 5 Sek. im Vortex-Mixer mischen. Die weitere
Verarbeitung sollte unter Anwendung des NALC-NaOH-Verfahrens gemaf den in Public Health Mycobacteriology: A Guide for the
Level Ill Laboratory® gegebenen Empfehlungen der CDC erfolgen.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fir Mykobakterienwachstum, 4 ml, Packung mit je 25 und
100 Roéhrchen oder BD BBL MGIT OADC, 6 Flaschchen, 15 ml oder BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch, 6 lyophilisierte
Flaschchen (s. ,Lieferbare Produkte®).



Bendbtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: 50-ml-Zentrifugenrohrchen der Marke BD Falcon, 4%iges Natriumhydroxid,
2,9%ige Natriumcitratidsung, N-Acetyl-L-Cysteinpulver, Phosphatpuffer, pH 6,8, Vortex-Mischer, Inkubator 37 °C, sterile 1-ml-Pipetten,
sterile Transferpipetten, UV-Transilluminator (365 nm) oder Wood's Lampe mit langwelliger Lampe oder Schwarzlicht, 0,4%ige
Natriumsulfitldsung (Verfahren unten), BD BBL Middlebrook und Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9-
Bouillon (siehe ,Lieferbare Produkte®) oder ein anderes Medium auf der Basis von Mykobakterien-Agar oder Ei, Gewebehomogenisator
oder steriler Tupfer, BD BBL-Kochsalzlésung (siehe ,Lieferbare Produkte®), Mikroskop und Material fiir die Farbung von Objekttragern,
Pipetten 100 ul und 500 pl, entsprechende Pipettenspitzen, 5-%Schafsblut-Agarplatte, Schutzbrille (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA)
und tuberkulozides Desinfektionsmittel.

Inokulation der MGIT-R6hrchen:
1. Das MGIT-R6hrchen mit der Probennummer beschriften.
2. Die Kappe entfernen und aseptisch 0,5 ml BD BBL MGIT OADC hinzufiigen.

3. Aseptisch 0,1 ml rekonstituiertes BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch hinzufligen. Um beste Ergebnisse zu erzielen,
sollten OADC-Anreicherung und BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch erst unmittelbar vor der Inokulation der Probe
hinzugefugt werden.

4. 0,5 ml der vorbereiteten konzentrierten Probensuspension hinzufligen. AuRerdem einen Tropfen (0,1 ml) der Probe auf eine
7H10-Agarplatte oder einen anderen festen Agar oder Eiernahrboden fiir Mykobakterien geben. HINWEIS: Probenvolumina
gréBer als 0,5 ml kbnnen die Kontamination erhbhen oder die Leistung des Tests anderweitig beeintrédchtigen.

5. Das Roéhrchen wieder fest verschlieen und gut durchmischen.
6. Die Réhrchen bei 37 °C inkubieren.

Wenn Mykobakterien mit unterschiedlichem Inkubationsbedarf in einer Probe vermutet werden, kann ein zweites MGIT-R6hrchen
vorbereitet und bei der entsprechenden Temperatur inkubiert werden (z. B. 30 °C oder 42 °C). Die Roéhrchen inokulieren und bei
der erforderlichen Temperatur inkubieren.

Wenn in einer Probe Mycobacterium haemophilum vermutet wird, muss bei der Inokulation eine Haminquelle hinzugefiigt und
das Rohrchen bei 30 °C inkubiert werden. Jedem MGIT-Réhrchen, das vor der Inokulation mit Probenmaterial die Zugabe von
Hamin erfordert, aseptisch ein Blattchen BD BBL Taxo Differentiation Discs X zugeben (s. ,Lieferbare Produkte®).

7. Die Ergebnisse taglich gemafl dem Verfahren ,Ablesen der Réhrchen® ablesen, wobei am zweiten Tag der Inkubation
begonnen wird.

Vorbereitung der R6hrchen mit negativer und positiver Kontrolle zur Auswertung: Die negativen und positiven Kontrollen

dienen lediglich zur Auswertung der Fluoreszenz und sind nicht als Kontrolle fir die Leistungsfahigkeit der Medien gedacht.

Rohrchen mit positiver Kontrolle:
1. Die Bouillon aus einem nicht inokulierten MGIT-Rohrchen giefden.
2. Das Rohrchen als positive Kontrolle beschriften und das Datum vermerken.

3. 0,4%ige Natriumsulfitidsung vorbereiten (0,4 g in 100 ml sterilem, destilliertem oder deionisiertem Wasser). Der nicht verwendete
Anteil muss entsorgt werden.

4. 5 ml Natriumsulfitlésung in das Réhrchen geben, fest verschlielen und vor Gebrauch mindestens 1 h lang bei Raumtemperatur
stehen lassen.

5. Die positiven Kontrollréhrchen kdnnen vielmals wieder verwendet werden. Bei Aufbewahrung bei Raumtemperatur kénnen sie
bis zu vier Wochen lang eingesetzt werden.

Rohrchen mit negativer Kontrolle: Ein ungedffnetes, nicht inokuliertes MGIT-R6hrchen wird als Kontrolle verwendet.

Ablesen der Réhrchen:
1. Fur die korrekte Auswertung der Testergebnisse ist das Mitfihren einer positiven und einer negativen Kontrolle unerlasslich.

2. Die Réhrchen aus dem Inkubator nehmen. Die R6hrchen aus dem Inkubator nehmen und auf das UV-Licht neben ein Réhrchen
mit positiver Kontrolle und ein nicht inokuliertes Réhrchen (negative Kontrolle) stellen. Es wird empfohlen, immer ein Gestell
(4 x 10 Roéhrchen) auf das UV-Licht zu stellen. HINWEIS: Beim Beobachten der Fluoreszenz sollte eine UV-Schutzbrille
getragen werden. Eine normale Raumbeleuchtung wird vorgezogen. Das Messen von R6hrchen in einem sonnigen oder einem
dunklen Raum vermeiden.

3. Visuell feststellen, welche MGIT-Rohrchen helle Fluoreszenz aufweisen. Die Fluoreszenz wird anhand der starken orangen
Farbe unten im Réhrchen und auch als orange Reflexion am Meniskus festgestellt. Das MGIT-Réhrchen sollte dann aus dem
Gestell genommen werden und mit den Réhrchen zur positiven bzw. negativen Kontrolle verglichen werden. Die positive
Kontrolle sollte eine hohe Fluoreszenz (sehr starke orange Farbe) aufweisen. Die negative Kontrolle sollte sehr wenig oder
keine Fluoreszenz aufweisen. Wenn die Fluoreszenz im MGIT-Réhrchen der positiven Kontrolle gleicht, ist das Rohrchen
positiv. Gleicht sie mehr der negativen Kontrolle, ist es ein negatives Réhrchen. Wachstum kann auch durch das Vorliegen einer
inhomogenen Tribheit, kleiner Partikel oder Flocken im Kulturmedium festgestellt werden.

4. Positive Rohrchen sollten auf séurefeste Bakterien angefarbt werden. Réhrchen mit negativem Ausstrich sollten auf bakterielle
Kontamination untersucht werden. Subkulturen zur Identifizierung und Priifung der Antibiotikaempfindlichkeit kdnnen mit
Flissigkeit aus dem MGIT-R6hrchen angesetzt werden.

5. Negative Rohrchen sollten je nach Probentyp und Erfahrung des Labors acht Wochen lang oder langer weiterhin taglich abgelesen
werden. Es kdnnen alternative Zeitplane fir das Ablesen erstellt werden. Falls das Réhrchen mehrere Tage lang nicht abgelesen
wird, z. B. an Wochenenden und Feiertagen, kann sich der Nachweis positiver Réhrchen verzdégern. Die Medienleistung wird
dadurch jedoch ansonsten nicht beeintrachtigt. Vor dem Verwerfen sind die Réhrchen einer Sichtpriifung auf Tribheit und kleine
Partikel oder Kérnchen zu unterziehen. Negative MGIT-Réhrchen kénnen nicht wiederverwendet werden. Bei Verdacht auf
Mykobakterienwachstum das unter ,Verarbeitung eines positiven MGIT-Réhrchens” beschriebene Verfahren durchfihren.
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Erneute Verarbeitung kontaminierter MGIT-R6hrchen: Kontaminierte MGIT-Rdhrchen kénnen erneut dekontaminiert und
aufkonzentriert werden, wobei dasselbe Verfahren angewendet wird, mit dem die Probe anfangs verarbeitet wurde.

1. Den Inhalt des kontaminierten MGIT-R&hrchens in ein 50-ml-Zentrifugenréhrchen (Plastik) geben.

2. Dem Zentrifugierrdhrchen 5 ml NALC-NaOH-Ldsung zusetzen. Die Kappe fest aufsetzen und das Réhrchen 5-20 Sek. auf dem
Vortex mischen.

Das Réhrchen 15-20 min stehen lassen. Die Behandlung der Probe sollte 20 min nicht Gberschreiten.
35 ml sterile Phosphatpufferlésung mit einem pH von 6,8 hinzugeben. Den Verschluss wieder aufschrauben und den Inhalt mischen.
Die Probe in einer Zentrifuge bei einer Geschwindigkeit von 3.000 x g 15 min lang konzentrieren.

Den Uberstand vorsichtig vom Sediment abgieRen. Das Sediment mit Hilfe einer sterilen Pasteur-Pipette in Phosphat-Puffer
(pH 6,8) resuspendieren.

7. 0,5 ml der Suspension in ein neues MGIT-Rohrchen inokulieren.

Qualitatssicherung durch den Anwender: Die Qualitatskontrollen mussen unter Einhaltung der 6rtlich, landesweit und/oder
bundesweit geltenden Bestimmungen oder Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren
Ihres Labors erfolgen. Benutzern wird geraten, die einschlagigen CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften beziiglich geeigneter
MaRnahmen zur Qualitatskontrolle einzusehen.

Qualitatskontrollzertifikate sind auf der BD-Website verfligbar. In den Qualitatskontrollzertifikaten sind Testorganismen,
einschlieBlich der im CLSI zugelassenen Standard M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media, spezifizierten ATCC-Kulturen, aufgefiihrt.9

HINWEIS: Middlebrook 7H9-Bouillon (erganzt) ist gemal CLSI M22-A3 von Qualitatskontrolltests durch den Anwender ausgenommen.®

ERGEBNISSE

Fluoreszenz, inhomogene Triibung, kleine Korner oder Flocken in einem inokulierten MGIT-Réhrchen sind Anzeichen fir eine positive
Kulturprobe. Von positiven Réhrchen sollte eine Subkultur angelegt und ein Ausstrich fir eine Saurefestigkeitsfarbung angefertigt
werden. Eine positive Saurefestigkeitsfarbung indiziert die prasumtive Gegenwart lebensfahiger Mikroorganismen im Réhrchen.

I

Verarbeitung eines positiven MGIT-R6hrchens:
HINWEIS: Alle Schritte sollten in einer biologischen Sicherheitswerkbank ausgefiihrt werden.
a) MGIT-Réhrchen vom Gestell nehmen.

b) Mit Hilfe einer sterilen Transferpipette ein Aliquot (etwa 0,1 ml) vom Boden des Réhrchens zur Anfertigung von Farbungen
entnehmen (Saurefestigkeitsfarbung und Gram-Farbung).

c) Ausstrich und Farbung prifen. Vorlaufige Ergebnisse erst nach Beurteilung der Saurefestigkeitsfarbung dokumentieren.

Bei positiver Saurefestigkeitsfarbung eine Subkultur auf festem Medium anlegen und wie folgt dokumentieren: Wachstum positiv,
Saurefestigkeitsfarbung positiv, Identifizierung ausstehend.

Wenn andere Mikroorganismen als saurefeste Bakterien vorhanden sind, wie folgt dokumentieren: Wachstum positiv,
Séaurefestigkeitsfarbung negativ, kontaminiert.

Wenn keine Mikroorganismen vorhanden sind, ist kein Ergebnis zu dokumentieren. Die Bouillon auf Blutagar und Kulturmedium
fur Mykobakterien subkultivieren; den Ausstrich unter Zusatz von Protein wiederholen, um sicherzustellen, dass das Inokulum fest
am Objekttrager haftet.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Die Isolierung von Mykobakterien im MGIT-Réhrchen hangt von der Anzahl der in der Probe vorhandenen Organismen, der
Probenentnahmemethode, patientenbedingten Faktoren (z. B. das Vorhandensein von Symptomen oder vorhergehende Behandlungen)
und der Verarbeitungsmethode ab.

Zur Dekontamination wird die NALC-NaOH-Methode (N-Acetyl-L-Cystein mit Natriumhydroxid) oder die Oxalséure-Methode empfohlen.
Andere Dekontaminationsverfahren wurden mit dem MGIT-Medium bisher noch nicht getestet. Digestions-/Dekontaminationsmittel
kdénnen das Mykobakterienwachstum beeintrachtigen.

Koloniemorphologie und Farbeverhalten kénnen nur auf festen Medien ermittelt werden. Mykobakterien kdnnen sich in Abhangigkeit
vom jeweiligen Stamm, dem Alter der Kultur und anderen Variablen in Bezug auf die Saurefestigkeit unterscheiden. Die Konsistenz
mikroskopischer Morphologie in MGIT-Medium wurde bisher noch nicht ermittelt.

Ein in der Saurefestigkeitsfarbung positiver Ausstrich eines MGIT-Rhrchens kann zur Isolierung fiir Identifizierungs- und
Empfindlichkeitstests sowohl auf selektiven als auch nicht-selektiven Medien fiir Mykobakterien subkultiviert werden.

MGIT-Réhrchen, die positiv erscheinen, kdnnen neben Mykobakterien Begleitkeime enthalten. Begleitkeime kénnen vorhandene
Mykobakterien Gberwachsen. Solche MGIT-R6hrchen sollten erneut dekontaminiert und kultiviert werden.

MGIT-Ro6hrchen, die positiv erscheinen, kénnen mehrere Spezies von Mykobakterien enthalten. Schneller wachsende Mykobakterien
kénnen vor langsamer wachsenden Mykobakterien positive Fluoreszenz entwickeln; daher ist es wichtig, eine Subkultur positiver
MGIT-Rohrchen anzulegen, um alle in der Probe vorhandenen Mykobakterien korrekt zu identifizieren.

Probenvolumina von tber 0,5 ml kénnen die Kontamination erhdhen oder die Leistungsfahigkeit der MGIT-R6hrchen anderweitig
beeinflussen.

Da die MGIT-Bouillon sehr wachstumsférdernd und der MGIT-Indikator nicht selektiv ist, missen die angegebenen Verfahren zur
Digestion/Dekontamination unbedingt eingehalten werden, um die Méglichkeit einer Kontamination zu verringern. Die Beachtung
der Verfahrensanleitungen ist fir eine optimale Isolierung von Mykobakterien duRRerst wichtig.

Die Verwendung des BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischen Gemischs ist zwar fir alle nicht-sterilen Proben unerlasslich, kann jedoch
das Wachstum einiger Mykobakterien hemmen.



AbschlieBende Subkulturen wurden im Verlauf der klinischen Studien nicht routinemaRig angelegt. Daher kann zu diesem Zeitpunkt
die Zahl falsch-negativer Ergebnisse (d. h. MGIT-Réhrchen, die im Verlauf der achtwéchigen Inkubationszeit negativ blieben,
subkultiviert wurden und dann mykobakterielles Wachstum aufwiesen) nicht genau angegeben werden.

Studien mit beimpften Kulturen wurden unter Verwendung von dreiundzwanzig Mykobakterienspezies (mit ATCC-Stdmmen und
Wildstammen) unter Verwendung von Inokulumspiegeln im Bereich von 103 bis 105 KBE/ml durchgefiihrt. Die folgenden Spezies
wurden im MGIT-Réhrchen nachgewiesen:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. avium-Komplex* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens™ M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

*Bei der klinischen Beurteilung des MGIT-Rdhrchens isolierte Spezies.

Klinische Studien belegten die Isolierung von Mykobakterien aus Proben der Atemwege, aus Magenaspiraten, Gewebe, Stuhl
und sterilen Korperflussigkeiten (auler Blut); die Isolierung von Mykobakterien aus anderen Korperflissigkeiten wurde mit diesem
Produkt noch nicht nachgewiesen.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE

1 - Die Verteilung der Nachweiszeiten fiir Proben, die in klinischen Tests mit dem BD BBL MGIT System positiv waren, ist
in der nachstehenden Abbildung dargestelit.
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Das BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum wurde an sechs klinischen Standorten evaluiert, zu denen

Labors des oOffentlichen Gesundheitswesens sowie groRe Akutkrankenhauser in geografisch unterschiedlichen Gebieten gehorten.
Die Patientenpopulation an den Krankenhausern umfasste Patienten mit HIV-Infektion, Patienten mit Inmundefekten und
Transplantatempfanger. Die MGIT-R6hrchen wurden mit dem radiometrischen BD BACTEC 460TB-System, dem BD BBL SEPTI-
CHEK AFB-Mykobakterien-Kultursystem und herkdmmlichen festen Wachstumsmedien zum Nachweis und zur Isolierung von
Mykobakterien aus klinischen Proben (ausgenommen Blut und Urin) verglichen. Im Verlauf der Studie wurden insgesamt 2.801 Proben
getestet. Die Verteilung der nach Herkunft untersuchten Proben war: Atemwege (78 %), Magen (0,4 %), Korperflussigkeit (9,8 %),
Gewebe (7,0 %), Stuhl (2,5 %) und andere (2,4 %). Insgesamt waren 318 Proben positiv, was 330 Isolaten entsprach, die wahrend
der Studie isoliert wurden. Von diesen 330 Isolaten wurden 253 (77 %) mit MGIT-Rohrchen, 260 (79 %) mit BD BACTEC 460TB und
BD BBL SEPTI-CHEK AFB und 219 (66 %) durch herkémmliche feste Medien isoliert. Die MGIT-R6hrchen zeigten eine 0,5%ige
falsch positive Rate (MGIT fluoreszierend, kein AFB vorhanden). Die MGIT-Réhrchen konnten 3,7 % der Isolate, die in einem oder
mehreren der Referenzsysteme (BD BACTEC 460 TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB oder herkdmmliche feste Medien) isoliert wurden,
nicht isolieren. Obwohl dieser Prozentsatz einen potenziellen Verlust der Isolierung darstellt, weist er nicht auf eine tatsachliche falsch-
negative Bestimmung hin (siehe Abschnitt ,Verfahrensbeschrankungen®). Die empfohlene Verwendung eines zweiten Mediums erhéht
die Wahrscheinlichkeit der Isolierung von Mykobakterien. Die durchschnittliche Durchbruchkontaminationsrate fur die MGIT-R6hrchen
betrug 9,7 %.



BD BACTEC-ZENTREN
Tabelle 2 — Nachweis von positiven Mykobakterien-Isolaten bei klinischen Beurteilungen

Isolat Ges":'s“glzaﬂ' der  \GIT, gesamt Nur MGIT BDgz::n:tEc’ B'X’éfEDC CONV, gesamt  Nur CONV
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 2 1 0 0
Alle MYCO 244~ 180* 15* 203 27 168 17

*HINWEIS: Vierzehn der NUR durch MGIT nachgewiesenen Isolate sind in diesen Daten nicht enthalten. Die Prasumtiv-ID erfolgte
ohne abschlieende Bestatigung der Identitat.

SEPTI-CHEK-ZENTREN
Tabelle 3 — Nachweis von positiven Mykobakterien-Isolaten bei klinischen Beurteilungen

Gesamtzahl BD BBL SEPTI-CHEK,  Nur BD BBL SEPTI- CONV,

Isolat der Isolate MGIT, gesamt  Nur MGIT gesamt CHEK gesamt Nur CONV
MTB 30 25 1 29 2 26 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0 0 0
ALLE MYCO 67* 54* 9* 57 4 51 0

*HINWEIS: Finf der NUR durch MGIT nachgewiesenen Isolate sind in diesen Daten nicht enthalten. Die Prasumtiv-ID erfolgte ohne
abschlieRende Bestatigung der Identitat.

LIEFERBARE PRODUKTE

Kat. Nr. Beschreibung

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, Karton mit 25 Réhrchen.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, Karton mit 100 Réhrchen.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, Karton mit 6 Flaschchen. Jedes Flaschchen reicht fiir 25 MGIT-Rohrchen aus.
220908 BD BBL Loéwenstein-Jensen Medium Slants, Packung mit 10 Stuick (20 x 148 mm Réhrchen mit Kappe).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, Karton mit 100 Stiick (20 x 148 mm Roéhrchen mit Kappe).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zehn 75-ml-Flaschchen mit NALC-NaOH-Ldsung und
5 Packungen mit Phosphatpuffer.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zehn 150-ml-Flaschchen mit NALC-NaOH-Lésung und
10 Packungen mit Phosphatpuffer.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, lyophilisiert, Karton mit 6 Flaschchen. Jedes Flaschchen reicht fir 25 MGIT-
Réhrchen aus.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, Karton mit 100.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, Packung mit 10 Réhrchen.
221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, Packung mit 10.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, Karton mit 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 Blattchen/Kassette.
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Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnyyenuve / Metoda sterilizacie: oziarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / MeToa ctepunizauii: onpomiHeHHsM / K & J7ik: fabt

Biological Risks / Buonornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusinsik Toyekenaep / A =314 213l / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo biolégico / Riscuri biologice / Bruonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / /4727 X%

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaBeTe cripaBka B Npuapyxasalumte gokymeHTu / Pozor! Prostuduijte si priloZenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpocoxr|, cupBouAeuTeite Ta cuUVOdEUTIKG £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 / AGaitnaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 52|, 555
g 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 documentacéo fornecida / Atentie, consultati documentele
nsotitoare / BHumaHve: cMm. npunaraemyto gokymentaumto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio AokyMeHTawito / /Ny, 12 [l Bt S0RY .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / 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 xorapfbl weri / %33 & 1= / Auksiausia laikymo temperatara / Aug$éja temperattras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand¢ / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 713 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac¢ w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus Bnaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {743 114

Collection time / Bpeme Ha cb6upaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouAoyrg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >XuHay yakeitbl / -3 A X+ / Paémimo laikas / Savak3anas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / FAET[H]

Peel / O6enete / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ArokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfaH 6onca, naiiganan6a / 7] 2 7} =458 7 $- A8 4] / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti
/ Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osate npv noBpexaeHnmn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen &r skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATU 3a NOLIKOKEHOT ynakoskm / W LA i 451, 15204l il
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe 1o pakpid amméd
BeppoTnTa / 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 xepge cakra / &-2 ¥ &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa 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 ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i it & #4J5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de préléevement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XXunaraH TisbekyHi / =5 &% / Paémimo data / Savak$anas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / 4 H I

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ Kl

Keep away from light / Masete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes 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 / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF § / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / 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 / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaaTekTec cyTeri naitga 6onasl / =4 7F2~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 /£ 45

Patient ID number / [] Homep Ha nauuerTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolug / Numero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUSbIK Hemipi /
22} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|neHTudikaTop nauieHTa / HE RIS

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte pazljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbIl, abaiinan naitaanambiieia. / %41 71#] 7] 4]-& 2] ] / 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTblo. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 3BepTatics 3 06epexHicTio / i, /NI

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: 880950 1JAA

Europe, CH, GB, NO: +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +800 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800895084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 08000100567 SG 800101 3366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

| EC [Rer| Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, MycoPrep, PANTA, and Taxo 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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