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USO PREVISTO

La BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Provette BD BBL MGIT di rilevazione della crescita di Micobatteri),
addizionata, quando opportuno, con il supplemento OADC BD BBL MGIT e con la miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT,

¢ indicata per la rilevazione e I'isolamento dei Micobatteri. | tipi di campioni accettabili sono campioni clinici digeriti e decontaminati
(eccetto I'urina) e fluidi corporei sterili (eccetto il sangue).

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Tra il 1985 e il 1992 il numero dei casi accertati di MTB € aumentato del 18%. Si ritiene che la tubercolosi sia tuttora causa di morte,
nel mondo, per circa 3 milioni di persone all'anno, cifra che la pone al primo posto tra le malattie infettive letali.” Tra il 1981 e il 1987,
un controllo dei casi di AIDS fece rilevare che il 5,5% dei pazienti affetti da AIDS aveva contratto infezioni micobatteriche diverse
dalla tubercolosi, es. il MAC. Entro il 1990 i casi riscontrati di infezioni micobatteriche diverse dalla tubercolosi erano aumentati fino
ad avere un’incidenza globale del 7,6%.2 Preoccupazione crescente & derivata, oltre che dalla ripresa del’MTB, dall’apparizione
del’MTB resistente a molteplici farmaci (MDR-TB). | ritardi di laboratorio nell'identificare e diagnosticare questi casi di MDR-TB
hanno contribuito almeno in parte alla diffusione della malattia.3

Gli U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) hanno esteso ai laboratori la raccomandazione di fare il possibile per
adottare i metodi piu rapidi a disposizione per I'analisi diagnostica dei Micobatteri. Tali raccomandazioni comprendono l'utilizzo di un
terreno liquido e di uno solido per la coltura di Micobatteri.3

La provetta BD BBL MGIT, indicatore di crescita dei Micobatteri, contiene 4 ml di Brodo base Middlebrook 7H9 modificato.45 |
terreno completo, con 0,5 ml di supplemento OADC e 0,1 ml di miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA, & uno dei brodi piu
comunemente usati per la coltura dei Micobatteri.

Qualsiasi tipo di campione clinico, sia polmonare che extra-polmonare (ad eccezione di sangue e urine), puo venir sottoposto a
trattamento per I'isolamento primario nella provetta MGIT, con I'utilizzo dei metodi tradizionali.6 || campione trattato viene inoculato
in una provetta MGIT, incubato e si esegue la lettura giornaliera a partire dal secondo giorno di incubazione, usando una lampada
UV a onde lunghe. Allorché la provetta viene riscontrata positiva, i micobatteri presenti corrispondono a circa 104-107 UFC/ml.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Un composto fluorescente & incapsulato nel silicone posto sul fondo delle provette circolari da 16 x 100 mm. Il composto
fluorescente é sensibile all’'ossigeno dissolto nel brodo. All'inizio, la grande quantita di ossigeno contenuto nel terreno riduce le
emissioni del composto e si nota solo una debole fluorescenza. In un secondo tempo, i microrganismi che respirano attivamente
I'ossigeno permettono di osservare la fluorescenza usando un transilluminatore UV da 365 nm o una lampada UV ad onde lunghe
(lampada di Wood). La crescita puo anche essere rilevata dalla presenza di torbidita non omogenea o di piccoli coaguli nel terreno
di coltura.

| componenti del brodo di coltura sono sostanze essenziali per la crescita rapida dei Micobatteri. L'acido oleico viene utilizzato dai
bacilli della tubercolosi e riveste un ruolo importante nel metabolismo dei Micobatteri. L’albumina agisce quale agente protettivo
legando gli acidi grassi liberi, tossici per le specie Mycobacterium, favorendo cosi il loro isolamento. Il destrosio & una fonte di
energia. La catalasi distrugge i perossidi tossici eventualmente presenti nel terreno.

La contaminazione puo essere ridotta arricchendo il brodo di coltura, composto dalla base BD BBL MGIT e il supplemento OADC
BD BBL MGIT, con la miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT, prima dell'inoculo del campione clinico.

REAGENTI

La provetta BD BBL MGIT indicatore della crescita di Micobatteri contiene: 110 ul di indicatore fluorescente e 4 ml di brodo di
coltura. L'indicatore contiene, in una base di gomma al silicone, Tris 4, 7-difenil-1, 10-fenantrolina cloruro di rutenio pentaidrato.
Le provette contengono CO, al 10% e sono chiuse con tappi di polipropilene.

Formula riveduta® per L di acqua purificata
Brodo di base Middlebrook 7H9 modifiCato..............ueeiiiiiiiiieiiee e 59g
[T o) o g 1= [ 07T Y[ PSSR USRN 1,259

La provetta OADC BD BBL MGIT contiene 15 ml di supplemento OADC Middlebrook.
Formula riveduta® per L di acqua purificata

Albumina bovina..........ccccoeiieiiiiieiiieeee. 50,0 g Catalasi.....cocoueieiieie e 0,03 g
DestroSio......c.uvvveviieiieiieee e 20,0 g ACIdO Ol€ICO ....veeeeeeecieiiee e 0,69



Il flacone PANTA BD BBL MGIT contiene una miscela liofilizzata di agenti antimicrobici.
Formula approssimata* per flacone di PANTA BD BBL MGIT liofilizzato

Polimixina B..........ccoceiiiiiiiiiieieeeeen 6.000 unita  Trimetoprim.......ccceiiiiiieiiee e 600 pg
Amfotericina B..........cccooviiiiiiiie 600 pg AZIOCHlING.....oooiiiii 600 ug
Acido nalidiXiCo.........cceevviriiieiieiiicrene 2.400 pg

* Compensata e/o corretta per soddisfare i criteri di rendimento.

Istruzioni per I'uso: Ricostituire un flacone liofilizzato di miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT con 3 ml di acqua distillata o
deionizzata sterile.

Avvertenze e precauzioni: Per uso diagnostico in vitro.

| campioni possono contenere microrganismi patogeni, inclusi il virus dell’epatite B e il virus dellimmunodeficienza
umana. Nel maneggiare qualsiasi oggetto contaminato con sangue o altri liquidi biologici, occorre attenersi alle
“precauzioni universali”12.

Quando si lavora con una coltura di Mycobacterium tuberculosis, si richiedono le pratiche di sicurezza biologica di livello 3 e tutte le
apparecchiature e attrezzature adatte al caso.6

Prima dell’'uso, esaminare ogni provetta MGIT per assicurarsi che non vi sia traccia di contaminazione o danneggiamento. Eliminare
tutte le provette non intatte o che presentano fluorescenza prima dell’'uso.

Esaminare con attenzione le provette cadute ed eliminarle se risultano danneggiate.

Portare occhiali protettivi UV quando si osserva la fluorescenza e usare solamente luce ad onde lunghe (365 nm). NON USARE
LAMPADE UV A ONDE CORTE.

Prima di eliminare tutte le provette MGIT inoculate, sterilizzarle in autoclave.

Conservazione dei reagenti - Provette BD BBL MGIT di rilevazione della crescita di Micobatteri - Al ricevimento, conservare a una
temperatura di 2-25 °C. NON CONGELARE. Ridurre al minimo I'esposizione alla luce. Il brodo deve essere limpido e incolore. Non
usarlo se é torbido. Le provette MGIT conservate secondo le indicazioni fino al momento dell’'uso possono essere inoculate fino alla
data di scadenza e incubate per un periodo massimo di otto settimane.

OADC BD BBL MGIT - Fin dal ricevimento, conservare le provette al buio a 2-8 °C. Evitare congelamento o surriscaldamento. Aprire
soltanto al momento dell’uso. Ridurre al minimo I'esposizione alla luce.

Miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT - Fin dal ricevimento, conservare i flaconi liofilizzati a 2-8 °C. Una volta ricostituita, la
miscela PANTA BD BBL MGIT va usata nell’'arco di 72 h, se conservata a temperatura di 2-8 °C, oppure entro 6 mesi se conservata
a temperatura di -20 °C o inferiore. Una volta scongelata, la miscela PANTA BD BBL MGIT deve essere usata immediatamente.
Eliminare la porzione non utilizzata.

RACCOLTA E TRATTAMENTO DEI CAMPIONI

Tutti i campioni devono essere prelevati e trasportati secondo le modalita stabilite dal CDC, dal Clinical Microbiology Procedures
Handbook o dal regolamento in vigore presso il laboratorio locale.6:8

DIGESTIONE, DECONTAMINAZIONE E CONCENTRAZIONE

| campioni provenienti dalle diverse parti del corpo, per I'inoculo con il Sistema MGIT, devono essere trattati come segue:
ESPETTORATO: Per la preparazione dei campioni, usare il metodo NALC-NaOH raccomandato nella pubblicazione Public Health
Mycobacteriology dei CDC: A Guide for the Level lll Laboratory.b In alternativa, usare il kit BD BBL MycoPrep per la preparazione di
campioni micobatterici (vedere “Disponibilita”).

ASPIRATO GASTRICO: | campioni devono essere decontaminati, come fatto per I'espettorato. Se il volume del campione

€ superiore a 10 ml, concentrarlo con centrifuga. Sospendere di nuovo il sedimento in circa 5 ml d’acqua sterile e quindi
decontaminare. Se il campione € denso o mucoide, aggiungere una piccola quantita di NALC in polvere (50-100 mg). Dopo la
decontaminazione, procedere ancora alla concentrazione prima dell'inoculo nella provetta MGIT.

LIQUIDI BIOLOGICI (LCS, liquido sinoviale, liquido pleurico, urine, ecc.): | campioni raccolti steriimente e che si pensa non
contengano altri batteri, possono essere inoculati senza previa decontaminazione. Se il volume del campione supera i 10 ml,
concentrare in centrifuga a 3.000 x g per 15 min. Eliminare il supernatante. Inoculare il sedimento nella provetta MGIT. | campioni
che si prevede contengano altri batteri devono essere decontaminati.

TESSUTO: | campioni di tessuto devono essere trattati secondo la procedura raccomandata dal CDC nel Public Health
Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.®

CAMPIONI FECALI: Sospendere 1 g di feci in 5 ml di Brodo Middlebrook. Centrifugare la sospensione in un vortex per 5 sec.
Procedere usando NALC-NaOH come raccomandato dal CDC nel Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il
Laboratory.6



PROCEDURA

Materiali forniti: Provette BD BBL MGIT di rilevazione della crescita di Micobatteri, 4 ml, in confezioni da 25 e 100 provette,

o OADC BD BBL MGIT, 6 flaconi liofilizzati da 15 ml, o miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT, 6 flaconi liofilizzati (vedere
“Disponibilita”).

Materiali necessari ma non forniti: Provette per centrifuga BD Falcon, idrossido di sodio al 4%, soluzione di citrato di sodio

al 2,9%, polvere di N-acetil-L-cisteina, tampone fosfato pH 6,8, vortex, incubatore a 37 °C, pipette sterili da 1 ml, pipette sterili

da trasporto, nefelometro CrystalSpec (vedere “Disponibilita”), transilluminatore a raggi UV (365 nm) o lampada di Wood a onde
lunghe o a luci nere, soluzione di solfito di sodio allo 0,4% (vedere procedura di seguito), agar BD BBL Middlebrook e Cohn 7H10,
BD BBL MycoPrep, Brodo BD BBL Middlebrook 7H9 (vedere “Disponibilita”) o altri agar o terreni a base d’uovo per Micobatteri.
Omogeneizzatore di tessuti o bastoncino sterile, soluzione salina normale BD BBL (vedere “Disponibilita”), microscopio e materiali
per la colorazione di vetrini, pipette da 100 pl e da 500 pl e relativi puntali, piastra agar con sangue di montone al 5%, occhiali di
protezione Eye Guard (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA, USA) e disinfettanti idonei.

Inoculo delle provette MGIT:
1. Contrassegnare la provetta MGIT col numero del campione.
2. Svitare il tappo e aggiungere sterilmente 0,5 ml di OADC BD BBL MGIT.

3. Aggiungere sterilmente 0,1 ml di miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT ricostituita. Per ottenere risultati ottimali, 'aggiunta
del supplemento OADC e della miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT dovrebbe avvenire immediatamente prima dell'inoculo
del campione.

4. Aggiungere 0,5 ml della sospensione concentrata del campione preparata in precedenza. Distribuire anche una goccia di
campione (0,1 ml) su una piastra agar 7H10, o altro agar solido o terreni a base d’'uovo per Micobatteri. NOTA: volumi di
campione superiori a 0,5 ml aumentano i rischi di contaminazione o in ogni caso influenzano in senso negativo la performance
delle provette.

5. Riavvitare bene il tappo e miscelare accuratamente.
6. Incubare la provetta a 37 °C.

Per i campioni in cui si sospetta la presenza di Micobatteri con esigenze di incubazione diverse, preparare un duplicato della
provetta MGIT e incubarlo alla temperatura idonea, es. 30 °C 0 42 °C. Inoculare e incubare alla temperatura idonea.

Se si sospetta che un campione possa contenere Mycobacterium haemophilum, si deve introdurre nella provetta una sostanza
contenente emina al momento dell'inoculo e poi incubare la provetta a 30 °C. Usando una tecnica sterile, porre una striscia
BD BBL Taxo a fattore X in ogni provetta MGIT che richiede I'aggiunta di emina, prima di inoculare il campione (vedere
“Disponibilita”).

7. Leggere i risultati quotidianamente a partire dal secondo giorno di incubazione, seguendo il procedimento descritto nella voce
“Lettura dei risultati delle provette”.

Preparazione delle provette per il controllo d’interpretazione Positivo e Negativo: L'uso delle provette per il Controllo Positivo
e Negativo ¢ previsto solo per l'interpretazione della fluorescenza e non per il controllo della performance del terreno di coltura.

Provetta del Controllo Positivo:
1. Eliminare il brodo di coltura dalla provetta MGIT.
2. Etichettare la provetta come Controllo Positivo e registrare la data.

3. Preparare una soluzione di solfito di sodio allo 0,4% (0,4 g in 100 ml di acqua distillata o deionizzata sterile). Eliminare la
porzione non utilizzata.

4. \Versare 5 ml di soluzione di solfito di sodio nella provetta, riavvitare bene il tappo e lasciare la provetta almeno 1 h a
temperatura ambiente prima di usarla.

5. Le provette di controllo positivo possono essere utilizzate piu volte. Ogni provetta di controllo positivo pud essere utilizzata per
un massimo di quattro settimane se conservata a temperatura ambiente.

Provetta del Controllo Negativo: Usare come controllo una provetta MGIT ancora chiusa e non inoculata.

Lettura delle provette:
1. 1l Controllo Positivo e il Controllo Negativo sono importanti per I'interpretazione corretta dei risultati.

2. Rimuovere le provette dall'incubatore. Posizionare le provette sulla lampada UV accanto alla provetta del Controllo Positivo
e a una provetta non inoculata (Controllo Negativo). Si raccomanda di piazzare sulla lampada UV una serie di provette alla
volta (4 per 10 provette). NOTA: portare occhiali protettivi UV quando si osserva la fluorescenza. E preferibile la normale luce
dell’ambiente. Evitare di leggere le provette in un ambiente illuminato dal sole o al buio.

3. [Esaminare a occhio le provette MGIT che rivelano sensibile fluorescenza. La fluorescenza viene rilevata come colore arancione
brillante sul fondo della provetta e come riflesso arancione sul menisco. La provetta MGIT dovrebbe quindi essere tolta dalla
rastrelliera e confrontata con le provette del Controllo Positivo e Negativo. Il controllo positivo dovrebbe mostrare un’elevata
quantita di fluorescenza (colore arancione molto intenso). Il controllo negativo non dovrebbe avere fluorescenza o averne
soltanto in quantita minima. Se la fluorescenza prodotta dalla provetta MGIT € piu simile a quella del Controllo Positivo, il
campione e positivo. Se invece la fluorescenza & piu vicina a quella del controllo negativo, la provetta & negativa. La crescita
puo essere inoltre rilevata dalla presenza di torbidita non omogenea, piccoli granelli o piccole scaglie nel terreno di coltura.

4. Le provette positive devono essere colorate per 'individuazione dei bacilli acido-resistenti. Lo striscio delle provette negative
deve essere sottoposto a controllo per eventuali contaminazioni batteriche. Le sottocolture per I'identificazione e I'analisi della
suscettibilita ai farmaci possono essere effettuate con il liquido della provetta MGIT.



5. Sidovrebbe comunque proseguire nella lettura giornaliera delle provette negative, per otto settimane o piu, a seconda del
tipo di campione e tenendo conto delle esperienze di laboratorio. Si possono stabilire orari di lettura alternativi secondo i
casi. La mancata lettura delle provette per piu giorni successivi, ad esempio durante il fine settimana o le feste, puo ritardare
il rilevamento delle provette positive, ma non ha altri effetti negativi sul rendimento del terreno di coltura. Le provette devono
essere controllate visivamente per rilevare la presenza di torbidita e piccoli granelli o granuli prima dello smaltimento. Le
provette MGIT negative non possono essere usate di nuovo. Se si sospetta la crescita di Micobatteri, seguire la procedura
“Trattamento delle provette MGIT positive”, indicata a seguito.

Ripetizione del trattamento sulle provette MGIT contaminate: Le provette MGIT contaminate possono essere decontaminate di
nuovo e riconcentrate utilizzando la stessa procedura effettuata per I'elaborazione iniziale del campione.

Versare il contenuto della provetta MGIT contaminata in una provetta di plastica per centrifuga da 50 ml.

Aggiungere 5 ml di NALC-NaOH alla provetta per centrifuga. Avvitare bene il tappo, poi vortexare la provetta per 5-20 sec.
Lasciare che il campione sedimenti per 15-20 min. Non trattare il campione per piu di 20 min.

Aggiungere 35 ml di tampone fosfato sterile a pH 6,8. Tappare nuovamente la provetta e miscelarne il contenuto.
Concentrare il campione centrifugandolo alla velocita di 3.000 x g per 15 min.

Separare con cautela il liquido supernatante dal sedimento. Risospendere il sedimento, con una pipetta Pasteur sterile, in
tampone fosfato pH 6,8.

7. Inoculare 0,5 ml della sospensione in una nuova provetta MGIT.

Controllo di qualita a cura dell’utente: le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle
norme vigenti locali, statali e/o federali o ai requisiti di accreditamento e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico.
Per una corretta esecuzione della prassi relativa al controllo di qualita, fare riferimento alle linee guida CLSI e alle norme CLIA in
materia.

Nel sito web di BD sono disponibili dei certificati di controllo qualita. | certificati di controllo qualita riportano i microrganismi di
controllo, incluse le colture ATCC specificate nella norma M22-A3 approvata dal CLSI Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media.®

NOTA: il Brodo Middlebrook 7H9 (supplementato) & esente dai test di controllo qualita a cura dell’utilizzatore ai sensi della norma
CLSI M22-A3.9

RISULTATI

Un campione positivo in coltura viene identificato come tale dall'osservazione di fluorescenza, o di torbidita non omogenea o di
piccoli coaguli in una provetta MGIT inoculata. Le provette positive devono essere subcolturate e si deve allestire un vetrino per
I'acido-resistenza. Il risultato positivo di un vetrino per I'acido-resistenza indica la probabile presenza di microrganismi vivi nel
campione.

o0k wh==

Trattamento delle provette MGIT positive:

NOTA: tutte le procedure devono essere eseguite in una cella di sicurezza biologica.

a) Prelevare la provetta MGIT dalla rastrelliera.

b) Usando una pipetta sterile da trasporto, prelevare un’aliquota dal fondo della provetta (circa 0,1 ml) per la preparazione di
colorazioni (per I'acido-resistenza e colorazione di Gram).

c) Ispezionare il vetrino e le colorazioni. Dare il referto preliminare solo dopo una valutazione della colorazione per I'acido-
resistenza.

Se si riscontra positivita alla colorazione per I'acido-resistenza, segnalare come: Positivo alla crescita, Positivo al vetrino per
I'acido-resistenza, In corso di identificazione.

Se sono presenti microrganismi diversi dai bacilli acido-resistenti, segnalare come: Positivo alla crescita, Negativo alla
colorazione per I'acido-resistenza, Contaminato.

Se non sono presenti microrganismi, non va dato alcun risultato. Subcolturare il brodo in una piastra di agar sangue e un terreno
di coltura per micobatteri; ripetere il vetrino con I'aggiunta di proteina per essere sicuri che I'inoculo € stato fissato al vetrino in modo
adeguato.

LIMITI DELLA PROCEDURA

Il grado di recupero dei Micobatteri in una provetta MGIT dipende dal numero degli organismi presenti nel campione, dai metodi
di prelievo, da fattori dipendenti dal paziente, quali la presenza di sintomi, la terapia somministrata in precedenza, e dal metodo di
trattamento del campione.

Si raccomanda la decontaminazione col procedimento che usa N-acetil-L-cisteina idrossido di sodio (NALC-NaOH) oppure
acido oxalico. Il terreno MGIT non é stato testato con nessun altro metodo di decontaminazione. Altre soluzioni di digestione-
decontaminazione possono avere effetti dannosi sui Micobatteri.

La morfologia delle colonie e la pigmentazione possono essere determinate solo su terreni solidi. L'acido-resistenza dei Micobatteri
puo variare a seconda del ceppo, dell’eta della coltura e di altre variabili. Non € stata stabilita alcuna uniformita della morfologia
microscopica nel terreno MGIT.

Le provette MGIT positive al vetrino per I'acido-resistenza possono essere subcolturate su terreni per Micobatteri sia selettivi che
non selettivi, allo scopo di isolamento, con successiva identificazione, e per effettuare prove di sensibilita.

Le provette MGIT che si rivelano positive possono contenere altre specie non appartenenti ai Micobatteri. Tali specie non
micobatteriche possono crescere piu dei Micobatteri presenti. Tali provette MGIT devono essere ridecontaminate e sottoposte a
nuova coltura.



Le provette MGIT che si rivelano positive possono contenere una o piu specie di Micobatteri. | Micobatteri a crescita rapida possono
sviluppare una fluorescenza positiva prima di altri Micobatteri a crescita lenta; percio &€ importante subcolturare le provette MGIT
positive per assicurare la corretta identificazione di tutti i Micobatteri presenti nel campione.

Volumi di campione superiori a 0,5 ml aumentano i rischi di contaminazione o in ogni caso influenzano in senso negativo la
performance delle provette MGIT.

Poiché il brodo MGIT & un brodo arricchito e poiché 'indicatore MGIT & per natura non selettivo, € importante seguire la procedura
di digestione/decontaminazione indicata, al fine di ridurre il rischio di contaminazione. E essenziale seguire le istruzioni sulla
procedura per un recupero ottimale dei Micobatteri.

L'uso della miscela antibiotica PANTA BD BBL MGIT, anche se necessario per tutti i campioni non sterili, puo avere effetti inibitori su
alcuni Micobatteri.

Nel corso delle prove cliniche non sono state eseguite sottocolture terminali in modo routinario. Percid, non & tuttora possibile
determinare il tasso reale di falso negativita (definita come la provetta MGIT che & rimasta negativa durante tutto il periodo di
incubazione di otto settimane, € stata poi subcolturata e ha quindi evidenziato crescita di Micobatteri).

Sono stati compiuti studi sulla semina di colture con ventitre specie di Micobatteri (con ceppi sia ATCC che selvaggi), usando inoculi
con carica batterica da 103 a 105 UFC/ml. Le specie seguenti sono state rilevate positive nella provetta MGIT:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
Complesso M. avium* 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

* Specie recuperate durante la valutazione clinica della provetta MGIT.

Studi clinici hanno dimostrato il recupero di Micobatteri da campioni delle vie respiratorie, aspirato gastrico, tessuto, feci e liquidi
biologici sterili (eccetto il sangue); il recupero di Micobatteri da altri liquidi biologici non € stato accertato per questo prodotto.
VALORI ATTESI

1 - Il diagramma seguente mostra la distribuzione della frequenza dei Tempi di Rilevazione della Positivita per i campioni
sottoposti a prove cliniche con il sistema MGIT BD BBL.
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CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

La provetta di rilevazione della crescita di Micobatteri MGIT BD BBL é stato sottoposto a valutazione in sei sedi cliniche, tra cui
laboratori pubblici e reparti di terapia intensiva di ospedali importanti, situate in localita geografiche diverse. La popolazione

in esame nelle sei sedi comprendeva pazienti infetti da HIV, pazienti immunocompromessi o che avevano subito trapianti. Le
provette MGIT sono state messe a confronto con il sistema radiometrico BD BACTEC 460TB, il sistema di coltura dei Micobatteri
AFB BD BBL SEPTI-CHEK e terreni di coltura solidi convenzionali per la rilevazione e il recupero di Micobatteri da campioni
clinici (eccettuati il sangue e le I'urina). Durante lo studio sono stati testati in totale 2.801 campioni. La distribuzione dei campioni
analizzati in base all’'origine & stata la seguente: vie respiratorie (78%), campioni gastrici (0,4%), liquidi biologici (9,8%), tessuto
(7,0%), feci (2,5%) e altri campioni (2,4%). Durante lo studio sono risultati positivi in totale 318, che rappresentavano 330 isolati
recuperati. Di questi 330 isolati, 253 (77%) sono stati recuperati dalle provette MGIT, 260 (79%) dai sistemi BD BACTEC 460TB e
BD BBL SEPTI-CHEK AFB e 219 (66%) da terreni solidi convenzionali. Le provette MGIT hanno mostrato una percentuale di falsi
positivi dello 0,5% (MGIT fluorescenti, senza AFB). Le provette MGIT non sono riuscite a recuperare il 3,7% degli isolati rilevati in
uno o piu sistemi di riferimento (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB o terreni solidi convenzionali). Anche se questa
percentuale rappresenta un potenziale ostacolo al rilevamento, non & indicativa di falsi negativi effettivi (consultare la sezione
“Limiti della procedura”). L'uso, consigliato, di un secondo terreno aumenta la probabilita di recupero di Micobatteri. Il tasso di
contaminazione medio evidenziato per le provette MGIT & stato del 9,7%.



SEDI BD BACTEC
Tabella 2 - Rilevamento degli isolati positivi alla presenza di Micobatteri nelle valutazioni cliniche

Totale Solo BD

Isolato Totale isolati MGIT totale Solo MGIT BD BACTEC BACTEC CONV totale Solo 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
Tutti MICO 244* 180* 15* 203 27 168 17

*NOTA: quattordici isolati SOLO MGIT non sono inclusi in questi dati. L'identificazione presuntiva é stata effettuata senza la
conferma finale della loro identita.

SEDI SEPTI-CHEK
Tabella 3 - Rilevamento degli isolati positivi alla presenza di Micobatteri nelle valutazioni cliniche

Isolato Totale isolati  MGIT totale ~ Solo MGIT Tgéa;‘;l'?gHiBK" EEIST?-?::I?II(_ CONV totale ~ Solo CONV
MTB 30 25 1 29 2 26 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0
TUTTIMICO 67" 54% o* 57 4 51 0

*NOTA: cinque isolati SOLO MGIT non sono inclusi in questi dati. L'identificazione presuntiva é stata effettuata senza la conferma
finale della loro identita.

DISPONIBILITA

N. di cat .Descrizione

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, confezione da 25 provette.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, confezione da 100 provette.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, confezione da 6 flaconi. Ogni flacone & sufficiente per 25 provette MGIT.
220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, confezione da 10 (provette da 20 x 148 mm, con tappo).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, confezione da 100 (provette da 20 x 148 mm, con tappo).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, dieci flaconi da 75 ml di soluzione NALC-NaOH e
5 confezioni di tampone fosfato.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, dieci flaconi da 150 ml di soluzione NALC-NaOH e
10 confezioni di tampone fosfato.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizzata, confezione da 6 flaconi. Ogni flacone & sufficiente per 25 provette
MGIT.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, confezione da 100.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, confezione da 10 provette.
221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, confezione da 10.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, confezione da 100.

231729 Taxo BD BBL Differentiation Discs X, 50 dischi/cartuccia.
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/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: AvB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 152 [ BfE 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatyparta / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / 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 / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1

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 tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
Bl 7]7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite eéiv 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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinran 6onca, naitganaq6a / 7 7] 2| 7} <2743 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 uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb Npu NnoBpexaeHUn ynakoskm /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 32 NOLIKOMKEHOT ynakoskw / W1 HL AL, 15204l il
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe To pakpid améd n
BepuoTnTa / 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 / &-& 3] &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big gii Tenna / i i 25 FJ5

Cut / Cpesxxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8§

Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / XunaraH TisGekyHi / 551 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H Y

uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uliteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/

Keep away from light / Ma3ete 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 / KapaHhfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri naitga 6onabl / =2~ 7+2~ A 4d % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agida ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsam sogHio / 437 A%<

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaunanbik Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHbIii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRiNS

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 7% 71 418 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! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 3sepTatics 3 o6epexHicTio / i, /N

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  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +18558058539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 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
L +800 13579 135 US  +1855236 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

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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