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APPLICATION

Le systéme BD BBL™ MGIT™ AST SIRE est un test de détection qualitative rapide de la résistance de souches de Mycobacterium
tuberculosis a la streptomycine, I'isoniazide, la rifampicine et I'éthambutol ; le test se fait a partir d’'une culture.

RESUME ET EXPLICATION

La détection de la sensibilité aux antimycobactériens est cruciale pour un traitement adéquat des patients atteints de tuberculose.
Le traitement de la tuberculose est effectué en général au moyen d’une polychimiothérapie constituée des antituberculeux
principaux tels que la streptomycine, I'isoniazide, la rifampicine et I'éthambutol. Il est important que les antituberculeux utilisés
démontrent une activité spécifique contre Mycobacterium tuberculosis vérifiée par sa sensibilité.

Les souches multirésistantes de Mycobacterium tuberculosis (MDR-TB) sont récemment devenues un probléme de santé publique
sérieux. La résistance a la streptomycine (STR), a I'isoniazide (INH), & la rifampicine (RIF) et a I'éthambutol (EMB), les quatre
médicaments les plus efficaces, rend la maladie plus difficile et plus chere a traiter. La détection rapide de ces souches est essentielle
au traitement efficace d’un patient.

Deux méthodes ont été largement utilisées pour la détection d’une sensibilité aux antituberculeux. La premiére méthode, connue
sous le nom de Méthode des Proportions,? utilise des géloses Middlebrook et Cohn 7H10 ou 7H11. Elle compare le nombre de
colonies sur géloses contenant I'antibiotique avec celui obtenu des milieux sans antibiotique. La résistance a un antibiotique est
détectée lorsque 1 % ou plus d’une population mycobactérienne est résistante a la concentration d’antibiotique testée. Les résultats
sont généralement disponibles aprés 21 jours d’incubation. La seconde méthode repose sur un développement en culture liquide et
dure généralement de 3 a 14 jours.

Le systéme BD BBL MGIT AST fournit des résultats de sensibilité en 14 jours, ce qui permet de mettre en ceuvre I'antibiothérapie
appropriée plus t6t qu’avec la méthode des proportions.
PRINCIPES DE LA METHODE

Le Tube avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT [Mycobacteria Growth Indicator Tube] est un tube contenant
un Bouillon Middlebrook 7H9 modifié qui, avec I'addition du supplément d’enrichissement BD BBL MGIT OADC, supporte la
croissance et la détection des mycobactéries (voir la notice des produits BD BBL MGIT). Le tube MGIT contient un composé
fluorescent incorporé a de la silicone au fond de tubes de 16 x 100 mm a fond rond. Le composé fluorescent est sensible a la
présence d’oxygéne dissous dans le bouillon. Initialement, la concentration d’oxygene dissous inhibe les émissions du composé et
une faible fluorescence peut étre détectée. Subséquemment, les microorganismes, en respirant, consomment 'oxygéne du milieu
et permettent 'observation d’une fluorescence plus forte en utilisant un transilluminateur avec des UV a 365 nm ou une lampe UV

a ondes longues.

Le systéme BD BBL MGIT AST est un test qualitatif de trois a quatorze jours. Le test est basé sur la comparaison entre la croissance
d’une souche de Mycobacterium tuberculosis dans un tube contenant un antibiotique et celle obtenue dans un tube sans antibiotique.
Les tubes MGIT sont observés quotidiennement a partir du troisieme jour aprés 'inoculation. L'absence de fluorescence dans le tube
contenant I'antibiotique deux jours aprés I'apparition d’'une fluorescence dans le tube témoin de croissance indique que I'organisme
est sensible a cet antibiotique. Une fluorescence dans le tube contenant I'antibiotique le méme jour ou moins de deux jours apres
I'apparition d’une fluorescence dans le tube témoin de croissance indique que I'organisme est résistant a cet antibiotique.

REACTIFS

La trousse BD BBL MGIT AST SIRE contient deux ampoules de streptomycine, deux d’isoniazide, deux de rifampicine et deux
d’éthambutol lyophilisés.

Formule approximative* par ampoule de streptomycine lyophilisée : streptomycine..........c.ccccceeeenee. 160 ug
Formule approximative* par ampoule d’isoniazide lyophilisé : isoniazide.............ccccoceeiieiiiiniiiiennes 20 ug
Formule approximative* par ampoule de rifampicine lyophilisée : rifampicine.............cccccoooieiininenne. 200 g
Formule approximative* par ampoule d’éthambutol lyophilisé : éthambutol ................ccccoiiiiiie. 700 pg

*Ajustée et/ou supplémentée en fonction des critéres de performance imposés.

DETERIORATION DU PRODUIT

Il peut arriver que I'aspect des antibiotiques SIRE lyophilisés varie. Cette variation est provoquée par le processus de lyophilisation
et n’affecte pas les performances des produits.

Mode d’emploi : reconstituer chaque ampoule de streptomycine lyophilisée BD BBL MGIT avec 4 ml d’eau distillée/désionisée
stérile afin d’obtenir une solution stock de 40 pg/ml.

Reconstituer chaque ampoule d’isoniazide lyophilisé BD BBL MGIT avec 4 ml d’eau distillée/désionisée stérile afin d’obtenir une
solution stock de 5 pg/ml.

Reconstituer chaque ampoule de rifampicine lyophilisée BD BBL MGIT avec 4 ml d’eau distillée/désionisée stérile afin d’obtenir une
solution stock de 50 pg/ml.

Reconstituer chaque ampoule d’éthambutol lyophilisé BD BBL MGIT avec 4 ml d’eau distillée/désionisée stérile afin d’obtenir une
solution stock de 175 pg/ml.



Avertissements et precautions :
Réservé au diagnostic in vitro.

Les procédures de laboratoires impliquant des mycobactéries requiérent un équipement particulier et des techniques
spéciales afin de minimiser le risque biologique.3 Les manipulations non susceptibles de produire des aérosols
d’échantillons cliniques, comme la préparation de frottis acido-résistants, nécessitent des pratiques et des méthodes
de sécurité biologique de niveau 2, ainsi que les installations et le matériel de confinement correspondants. Toutes

les manipulations susceptibles de produire des aérosols doivent étre effectuées sous hotte biologique de sécurité de
classe | ou ll. Les activités en laboratoire afférentes a la propagation et la manipulation des cultures de M. tuberculosis
et de M. bovis nécessitent des pratiques de sécurité biologique de niveau 3, ainsi que les appareils et installations

de confinement correspondants. Les études expérimentales sur I’animal requiérent également des procédures
particuliéres.4

BD BBL MGIT AST SIRE - Référence du catalogue 245119
BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyophilisé

Danger

%

H360 Peut nuire a la fertilité ou au foetus.

P201 Se procurer les instructions avant utilisation. P202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions de
sécurité. P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin. P405 Garder sous clef. P501 Eliminer le contenu/
récipient conformément aux réglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin, lyophilisé
Avertissement

H302+H332 Nocif en cas d'ingestion ou d'inhalation

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. P264 Se laver soigneusement aprés manipulation.
P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit. P271 Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien
ventilé. P301+P312 EN CAS D'INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P330 Rincer
la bouche. P304+P340 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut
confortablement respirer. P312 Appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P501 Eliminer le contenu/
récipient conformément aux réglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

Lire et suivre les instructions contenues dans toutes les notices appropriées incluant celles des Tubes avec indicateur de croissance
mycobactérienne BD BBL MGIT (voir « Matériel disponible »).

Porter des lunettes protectrices contre les UV lorsque vous observez la fluorescence et utiliser une illumination a ondes longues
(365 nm) seulement. NE JAMAIS UTILISER DE LUMIERE UV A ONDES COURTES POUR VISIONNER.

Avant utilisation, il convient d’examiner les ampoules pour rechercher des signes de contamination ou de détérioration. Jeter tout
tube apparaissant suspect ou présentant une fluorescence avant son utilisation. Examiner avec soin les tubes tombés a terre.
Eliminer les tubes visiblement endommagés.

Un néphélométre doit étre utilisé lors de la préparation de suspensions a partir d'un isolat sur milieu solide (par exemple, Milieu
Lowenstein-Jensen).

Tous les tubes MGIT inoculés doivent étre autoclavés avant d’étre jetés.

Instructions pour la conservation : Dés réception, conserver les ampoules lyophilisées a une température de 2—8 °C. Une fois
reconstituées, les solutions d’antibiotique peuvent étre congelées et conservées a -20 °C jusqu’a 6 mois, sans dépasser la date de
péremption d’origine. Une fois décongelées, les solutions doivent étre utilisées immédiatement. Jeter les portions non utilisées.

PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Toutes les préparations détaillées ci-aprés sont faites a partir des cultures de Mycobacterium tuberculosis. Le laboratoire doit
confirmer, a l'aide des techniques d’identification appropriées, que l'isolat a tester est une culture pure.

Préparation de I'isolat a partir d’un milieu solide :

1. Ajouter 4 ml de Bouillon BD BBL Middlebrook 7H9 a un tube stérile de 16,5 x 128 mm (avec capuchon) contenant 8—10 billes
de verre.

2. ATaide d’'une anse bactériologique stérile, racler la surface d’'une culture vieille de 14 jours au maximum, afin de récolter le
plus de colonies possible tout en prenant soin de ne prélever aucun milieu solide. Suspendre les colonies dans le Bouillon
Middlebrook 7H9. La turbidité de la suspension doit excéder le standard McFarland 1.0.

3. Agiter la suspension au vortex pendant 2—3 min afin de briser les gros agrégats.
4. Laisser reposer la suspension pendant 20 min sans la déranger.
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5. Transférer le surnageant liquide dans un autre tube stérile de 16,5 x 128 mm avec capuchon (éviter de transférer tout sédiment)
et laisser reposer a nouveau 15 min.

6. Transférer le surnageant liquide (il devrait étre fluide, exempt de tout agrégat) dans un troisi€me tube stérile de 16,5 x 128 mm.
Ajuster la suspension a une turbidité équivalente au standard McFarland 0.5 a I'aide d’un néphélomeétre.

8. Diluer 1,0 ml de la suspension ajustée a celle de McFarland 0.5 dans 4 ml de sérum physiologique stérile (dilution 1:5).
L'inoculum est maintenant prét. Aller a la rubrique « Méthode d’inoculation pour le test de sensibilité. »

N

Préparation a partir d’un tube MGIT positif :

1. Pour la préparation de I'inoculum pour le test, un tube MGIT positif doit &tre utilisé la journée aprés qu'il est devenu positif et
pour une période de trois jours au plus aprés ce premier résultat positif. Un tube ayant été positif durant plus de quatre jours
doit étre repiqué dans un nouveau tube MGIT ; ce nouveau tube doit étre utilisé entre le premier et le troisieme jour aprés qu'il
est devenu positif. Agiter le tube MGIT a I'aide d’un vortex pendant 10 s.

2. Apartir du tube MGIT pipetter 1,0 ml de suspension dans 4 ml de sérum physiologique stérile (dilution 1:5). L'inoculum est
maintenant prét. Aller a la rubrique « Méthode d’inoculation pour le test de sensibilité. »
METHODE

Matériel fourni : Une trousse BD BBL MGIT AST SIRE contenant deux ampoules de streptomycine, deux d‘isoniazide, deux de
rifampicine et deux d’éthambutol lyophilisés.

Matériel requis mais non-fourni : Tubes avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT, le BD BBL MGIT OADC,
les milieux de culture ancillaires, les réactifs, les organismes pour le contréle de qualité et I'équipement de laboratoire nécessaire
pour cette procédure.

Contréle Négatif : Un tube MGIT non ouvert, non inoculé, est utilisé comme Controle Négatif.

Préparation du Controéle Positif :

1. Vider le bouillon d’un tube MGIT non inoculé.

2. ldentifier le tube comme Contréle Positif et enregistrer la date.

3. Préparer une solution de sulfite de sodium a 0,4 % (0,4 g dans 100 ml d’eau distillée/désionisée stérile).

4. Ajouter 5 ml de la solution de sulfite de sodium au tube MGIT vide. Remettre le capuchon, bien fermer et laisser reposer le tube
pendant au moins 1 h a température ambiante. Ne pas incuber.

5. Les tubes de Controle Positif peuvent étre utilisés plusieurs fois. Chaque tube Contréle Positif peut étre utilisé pendant une
période allant jusqu’a 4 semaines s'il est conservé a température ambiante.

Méthode d’inoculation pour le test de sensibilité :

1. Etiqueter cinq tubes MGIT pour chaque isolat a tester. Marquer un tube comme MGIT GC (Contréle de Croissance), un comme
MGIT STR, un comme MGIT INH, un comme MGIT RIF et le dernier comme MGIT EMB.

2. Ajouter de maniere aseptique 0,5 ml de BD BBL MGIT OADC a chaque tube.

3. Alaide d’'une micropipette, ajouter de maniére aseptique 100 pl de la solution stock de 40 pg/ml de MGIT STR au tube MGIT
marqué de maniére appropriée. Pipetter de maniéere aseptique 100 pl de la solution stock de 5 ug/ml MGIT INH dans le tube
MGIT marqué de maniere appropriée. Pipetter de maniere aseptique 100 ul de la solution stock de 50 ug/ml MGIT RIF dans le
tube MGIT marqué de maniére appropriée. Pipetter de maniére aseptique 100 pl de la solution stock de 175 pyg/ml MGIT EMB
dans le tube MGIT marqué de maniere appropriée. Aucun antibiotique ne doit étre ajouté au tube MGIT GC.

Antibiotique Concentration of d’antibiotique aprés Volume ajouté aux tubes MGIT lors Concentration finale dans les tubes MGIT
reconstitution du test

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

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

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

MGIT EMB 175 pg/ml 100 pl 3,5% pug/ml

*Equivalent aux concentrations critiques recommandées par le CDC.3

4. ArTaide d’'une pipette, inoculer 0,5 ml de la suspension d’organismes 1:5 (voir « Préparation des échantillons ») dans chacun
des cing tubes MGIT. Essuyer les tubes avec une solution de désinfectant détruisant I'agent de la tuberculose. Fermer les tubes
hermétiquement et mélanger vigoureusement.

5. Incuber les tubes MGIT étiquetés a 37 °C.

6. Strier 0,1 ml de la suspension d’organismes 1:5 sur une gélose de soja BD BBL™ Trypticase™ additionnée de 5 % de sang de
mouton (TSA Il). Mettre dans un sac de plastique fermé. Incuber a 35-37 °C.

7. \Vérifier la gélose au sang aprés 48 h pour la présence d’'une contamination bactérienne.

8. Sila gélose au sang ne montre aucune croissance, poursuivre a la rubrique « Lecture des tubes MGIT. »
9. Sila gélose au sang montre une croissance, jeter les tubes MGIT et répéter le test avec une culture pure.
LECTURE DES TUBES MGIT :

1. Le troisieme jour apres l'inoculation, retirer les tubes MGIT de l'incubateur et les lire avec un transilluminateur avec des UV a
365 nm ou une lumiére avec des UV a ondes longues.

NOTA : il est important de lire les tubes AST chaque jour dés le troisi€me jour, jusqu’a ce que les résultats soient interprétables.



2. Comparer le tube MGIT GC aux tubes de Contrbles Positif et Négatif. Le tube de Contrdle Positif devrait montrer une forte
fluorescence (couleur orange vif intense dans le fond du tube et une réflexion orange sur le ménisque). Le tube de Controle
Négatif devrait montrer une trés faible fluorescence.

3. Sila fluorescence présente dans le tube MGIT GC ressemble plus a celle du Contrdle Positif qu’'a celle du Controle Négatif,
cela représente un résultat de croissance positif. Une fois que le tube MGIT GC est positif, il est utilisé pour interpréter les
tubes contenant un antibiotique. Les tubes contenant un antibiotique sont interprétés le jour méme ou le tube MGIT GC devient

positif et durant deux jours additionnels, tel que décrit a la rubrique « Interprétation des résultats », a condition de ne pas passer
quatorze jours.

4. Sile tube GC ne montre aucune fluorescence et ressemble plus au tube Contréle Négatif, réincuber les tubes et continuer a les
lire quotidiennement jusqu’a douze jours apres l'inoculation de tous les tubes. Si le résultat du tube GC est équivoque (difficile
d’évaluer si une fluorescence est présente), le tube devrait étre considéré comme négatif et réincubé.

5. Sile tube GC n’est pas positif le douzieme jour du test, le test est non valide.

Interprétation des résultats du test : interpréter le résultat MGIT comme sensible si le tube contenant I'antibiotique n’est PAS
fluorescent moins de deux jours aprés I'observation d’une fluorescence dans le tube GC. Interpréter le résultat MGIT comme
résistant si le tube contenant I'antibiotique est fluorescent le méme jour que le tube GC ou moins de deux jours apres que le tube
GC soit devenu fluorescent. Lors de l'interprétation de la résistance, finaliser le résultat aussitét que le tube MGIT GC et ceux
contenant I'antibiotique deviennent fluorescents.

Controéle de qualité réalisé par I'utilisateur : Dés la réception d’un nouvel arrivage ou lors d’'un nouveau lot d’'ampoules

BD BBL MGIT AST SIRE, il est suggéré que I'organisme de contrle ci-apres soit inoculé dans des tubes avec antibiotiques (voir
« Méthode d’inoculation pour le test de sensibilité »). Lorsque des résultats appropriés sont obtenus, tels que décrits ci-aprés, les
antibiotiques BD BBL MGIT AST SIRE sont préts a étre utilisés pour tester des isolats provenant de patients. Répéter le test si les
résultats appropriés ne sont pas obtenus. Si les résultats ne sont toujours pas obtenus aprées la répétition du test, ne pas utiliser le
milieu jusqu’a ce que vous ayez contacte le représentant local de BD.

Souches GC MGIT STR MGIT INH MGIT RIF MGIT EMB

M. tuberculosis  Fluorescence Aucune fluorescence Aucune fluorescence Aucune fluorescence Aucune fluorescence
ATCC® 27294  moins de 3-7 jours moins de 2 jours apré GC moins de 2 jours apré GC moins de 2 jours apré GC moins de 2 jours apré GC

Effectuer les contrdles de qualité conformément a la réglementation nationale et/ou internationale, aux exigences des organismes
d’homologation concernés et aux procédures de contrdle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé a

I'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA concernées pour plus d’informations sur les modalités de
contréle de qualité.

LIMITES DE LA METHODE

On doit laisser aux suspensions préparées a partir de milieux solides le temps de repos prescrit avant de les standardiser. Les
inoculums préparés a partir de milieux solides sans utiliser un néphélométre peuvent donner des résultats imprécis dis a une
biomasse incorrecte.

Le test ne peut pas étre interprété si le contrle de croissance ne devient pas fluorescent moins de douze jours apres I'inoculation.

Utiliser seulement des cultures pures de M. tuberculosis. Des cultures contaminées ou qui contiennent des multiples souches de
mycobactéries peuvent donner des résultats erronés.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

La performance du Systéme BD BBL MGIT AST SIRE a été établie grace a deux évaluations cliniques réalisées dans des laboratoires
de centres régionaux de référence pour les tests de sensibilité mycobactérienne et d’hdpitaux universitaires dans des régions de
haute incidence de M. tuberculosis résistants a l'isoniazide et/ou la rifampicine. Le Systéme BD BBL MGIT AST a été comparé a la
Méthode des Proportions. L'évaluation clinique comparant les résultats obtenus pour INH et RIF par le Systéme BD BBL MGIT AST et
par la Méthode des Proportions sur Milieux 7H10 (0,2 pg/ml pour INH, 1,0 pg/ml pour RIF) comptait 259 isolats cliniques. L'évaluation
clinique comparant les résultats obtenus pour STR et EMB par le Systéme BD BBL MGIT AST et par la Méthode des Proportions
portait sur 138 isolats cliniques dont 103 isolats provenant de deux sites sur Milieux 7H10 (2,0 pg/ml pour STR, 5,0 pg/ml pour EMB) et
35 isolats provenant d’un seul site sur Milieu LJ (4,0 pug/ml pour STR, 1,0 pg/ml pour EMB).

Les données ont été analysées et interprétées qualitativement en fonction de la concordance des classes attribuées (S/S ou R/R) ;
les pourcentages de concordance suivants ont été obtenus sur 'ensemble des sites : STR = 94,9 %, INH = 93,1 %, RIF =98,5 %, et
EMB = 93,5 %.5

Les tableaux 1 et 2 donnent la comparaison entre la performance du Systeme BD BBL MGIT AST SIRE et celle de la Méthode des
Proportions.

Tableau 1 La reproductibilité des résultats du Systéme

BD BBL MGIT AST SIRE a été établie en

les comparant aux résultats escomptés

Nombre des isolats donnant les résultats de sensibilité indiqués
MGIT et MOP S MOPR MGIT et Total des isolats

Antibiotique ! pour un ensembl_e_ de 5 souches ATCC _et de

MOP R MGITR MGITS MOPS testés 16 souches qualifiées comprenant plusieurs
STR 24 5 2 107 138 souches résistantes a chacune des drogues. La
INH 70 13 5 171 259 reproductibilité des résultats était de : 97 % pour
RIF 61 1 3 194 259 STR, 94 % pour INH, 98 % pour RIF et 94 % pour
EMB 12 5 4 117 138 EMB. La reproductibilité des résultats sur chaque
S = Sensible R = Résistant

site individuel pour toutes les drogues combinées
variait de 92 % a 100 %.



Tableau 2

Caractéristiques de performance (%)

Valeur prédictive de Predictive Value de Correspondance des
Antibiotique Sensibilité Spécificité Sensibilité Résistance classes
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

MATERIEL DISPONIBLE

N°cat. Description

245119 Trousse BD BBL™ MGIT™ AST SIRE, carton de 8 ampoules lyophilisées.

245111  Tubes avec Indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL™ MGIT™, 4 ml, carton de 25 tubes.
245113 Tubes avec Indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL™ MGIT™, 4 ml, carton de 100 tubes.
245116 BD BBL™ MGIT™ OADC, 15 ml, carton de 6 ampoules.

221818 Sérum physiologique normal BD BBL™ MGIT™, 5 ml, carton de 10.

221819 Sérum physiologique normal BD BBL™ MGIT™, 5 ml, carton de 100.

295939 Bouillon BD BBL™ MGIT™ Middlebrook 7H9, 8 ml, carton de 10.

297345 Eau BD BBL™ MGIT™, 5 ml, carton de 100.

BIBLIOGRAPHIE

1. Barenfanger, J. 1993. Making your lab safe against multi-drug resistant Mycobacterium tuberculosis. Clin. Microbiol. Newsl.
15: 76-80.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Susceptibility Testing of Mycobacteria, Nocardiae, and Other Aerobic
Actinomycetes; Approved Standard-Second Edition. CLSI document M24-A2. Clinical and Laboratory Standards Institute,
Wayne, PA, USA

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

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

5. Data on file, BD Diagnostic Systems.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

(05) 2019-09 Conversion des instructions d'utilisation imprimées au format électronique et ajout d’informations
d’accés pour obtenir le document a partir de BD.com/e-labeling.
Selon la fiche de données de sécurité pour la référence du catalogue 245119, ajout du pictogramme
de danger pour la santé, la mention « Danger », tous les codes de danger et de prudence ainsi que les
mentions relatives @ BD BBL MGIT AST SIRE-Ethambutol, lyophilisé.

Mise a jour des codes de danger et de prudence existants pour BD BBL MGIT AST SIRE-Rifampin,
lyophilisé.
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