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VERWENDUNGSZWECK

Das BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum, das mit dem BD BACTEC MGIT-Wachstumssupplement
und dem BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischen Gemisch angereichert werden kann, dient zum Nachweis und zur Isolierung von
Mykobakterien unter Verwendung des BD BACTEC MGIT 960- und BD BACTEC MGIT 320-Gerats. Geeignete Proben sind
digestierte und dekontaminierte klinische Proben (auRer Urin) und sterile Korperflissigkeiten (auRer Blut).

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Zwischen 1985 und 1992 stieg die Zahl der gemeldeten Infektionen mit Mycobacterium tuberculosis (MTB) um 18 %. Tuberkulose
ist die fiihrende infektionsbedingte Todesursache, da weltweit immer noch etwa 3 Millionen Menschen jahrlich an dieser Erkrankung
sterben.! Die zwischen 1981 und 1987 durchgefiihrten Untersuchungen von AIDS-Fallen zeigten, daR 5,5 % der Patienten mit
AIDS disseminierte, nichttuberkul6se 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 Verzogerungen 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, daf Labors alle Anstrengungen unternehmen, um die
schnellsten verfiigbaren Methoden zum diagnostischen Testen auf Mykobakterien einzusetzen. Diese Empfehlungen umfassen die
Verwendung sowohl eines flissigen als auch eines festen Mediums zur Kultivierung von Mykobakterien.3:4

Das MGIT-Indikatorréhrchen fir Mykobakterienwachstum enthalt 7 mL modifizierte Middlebrook 7H9-Bouillonbasis.56 Das
komplette, mit OADC-Anreicherung und 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 (auBer Blut und Urin) kénnen mit Hilfe konventioneller
Methoden fiir die Primarisolierung im MGIT-Rohrchen vorbereitet werden.# Die vorbereitete Probe wird in ein MGIT-R6hrchen
inokuliert, dann in ein BACTEC MGIT-Gerat zur kontinuierlichen Beobachtung gesetzt bis es positiv oder das Ende des
Testprotokolls erreicht ist.

VERFAHRENSPRINZIP

Eingebettet in Silikon am Boden von 16 x 100-mm-Rdhrchen mit rundem Boden befindet sich eine fluoreszierende Verbindung.
Die fluoreszierende Verbindung spricht auf das Vorliegen von in der Bouillon aufgeléstem 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 nachgewiesen werden.

Die in das BD BACTEC MGIT-Gerat gegebenen Rohrchen werden fortwahrend bei 37 °C inkubiert und alle 60 Minuten auf
ansteigende Fluoreszenz uberpriift. Durch Analyse der Fluoreszenz ist feststellbar, ob das Flaschchen geratepositiv ist, d.h. ob die
Probe lebensfahige Organismen enthalt. Ein gerate—positives Rohrchen enthélt etwa 105 bis 108 koloniebildende Einheiten pro Milliliter
(KBE/mL). Kulturflaschchen, die nach mindestens 42 Tagen (bis zu 56 Tagen) negativ bleiben und die keine sichtbare Zeichen von
Positivitat aufweisen, sind als negativ zu behandeln und werden von dem Gerat entfernt und vor dem Entsorgen sterilisiert.

Das BD BACTEC MGIT-Wachstumssupplement wird jedem MGIT-Ro6hrchen hinzugefiigt, um Substanzen, die wesentlich zum
schnellen Wachstum von Mykobakterien beitragen, zur Verfiigung zu stellen. Olsaure wird von Tuberkelbakterien verwertet und
spielt beim Stoffwechsel von Mykobakterien eine wichtige Rolle. Albumin agiert als Schutzmittel und verbessert die Isolierung von
Mycobacterium-Spezies, indem es freie Fettsduren bindet, die fiir diese toxisch sein kénnen. Dextrose ist eine Energiequelle.
Katalase zerstort eventuell im Medium vorkommende toxische Peroxide.

Durch Supplementierung der BD BBL MGIT-Bouillonbasis mit BD BACTEC MGIT-Wachstumssupplement/
BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischem Gemisch vor der Inokulation mit den klinischen Proben wird die Kontamination reduziert.



REAGENZIEN
Das BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum enthalt: 110 pL Fluoreszenzindikator und 7 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 L destilliertem Wasser:
Modifizierte Middlebrook 7H9 Bouillonbasis.......... 59 g
Casein-Pepton.........ccccoviieiiiiiiiiecc 1,25¢g
BD BACTEC MGIT-Wachstumssupplement enthalt 15 mL Middlebrook OADC-Anreicherung.
Ungefahre Zusammensetzung* pro L destilliertem Wasser:

Rinderalbumin ..........cccoooiiiiiiiiee 50,0 g Katalase .......cccooovviiiiiiiiiicie 0,03 g
DEXITOSE ...ttt 20,0 g OISBUME ..o 01 g
Polyoxyethylen-Stearat (POES)..........cccccceevnenne. 1,1 g

Das BD BBL MGIT PANTA-Flaschchen enthalt eine lyophilisierte Mischung von antimikrobiellen Agenzien.
Ungeféhre Zusammensetzung* pro Flaschchen lyophilisiertem PANTA:
Polymixin B.......coooiiiiiiiieeee 6.000 Einheiten  Trimethoprim ... 600 pg
Amphotericin B..... AZIOCHTIIN oo 600 g
NalidiXinSAure............ccoeeoiiiiiiiiiccceee,
*Abgestimmt und/oder supplementiert auf die geforderten Testkriterien.
Aufbewahrung der Reagenzien: BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum — Nach Erhalt bei 2-25 °C
lagern. NICHT EINFRIEREN. Lichteinfall auf ein Minimum beschréanken. Die Bouillon sollte klar und farblos sein. Bei Tribung
nicht verwenden. MGIT-Réhrchen, die vor Gebrauch gemal der Anleitung auf dem Etikett gelagert werden, kénnen bis zum
Verfallsdatum inokuliert und bis zu acht Wochen lang inkubiert werden.
BD BACTEC MGIT-Wachstumssupplement — Nach Erhalt im Dunkeln bei 2—8 °C lagern. Einfrieren und Uberhitzen vermeiden. Erst
unmittelbar vor Gebrauch &ffnen. Vor hellem Licht schitzen.
BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch — Lyophiliserte Flaschchen nach Erhalt bei 2—-8 °C lagern. Nach Rekonstituierung
mul} das PANTA-Gemisch bei 2-8 °C gelagert und innerhalb von 5 Tagen verwendet werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur in vitro-Diagnostik.

Dieses Produkt enthalt trockenen Naturkautschuk.

Klinische Proben kdénnen pathogene Mikroorganismen, wie z.B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut
oder anderen Korperflissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen Vorsichtsmafnahmen“7-10 sowie die einschlagigen
Institutionsrichtlinien zu beachten. Nach Gebrauch Probenbehalter und andere kontaminierte Materialien im Autoklaven sterilisieren
und erst dann entsorgen.

Verfahren, die in Kultur geziichtetes Mycobacterium tuberculosis beinhalten, mussen nach den Richtlinien und unter Anwendung der
Sicherheitsvorrichtungen der Biologischen Sicherheitsstufe 3 durchgefiihrt werden.4

Vor Gebrauch muf} jedes MGIT-R&hrchen auf Anzeichen von Kontamination oder Beschadigung untersucht werden. Flaschchen,
die unbrauchbar erscheinen, sind zu entsorgen.

Roéhrchen, die auf den Boden gefallen sind, sollten sorgféltig auf Beschadigung untersucht werden. Bei Beschadigungen

Roéhrchen verwerfen.

Bei Beschadigung des Flaschchens: 1) Geratefacher zumachen 2) Gerat abschalten 3) Bereich sofort verlassen 4) CDC oder
laborinterne Richtlinien zu Rate ziehen. Ein inokuliertes undichtes oder zerbrochenes Flaschchen kann ein Mykobakterien-Aerosol
erzeugen; deshalb sollten angemessene MaRnahmen verwendet werden.

Alle inokulierten MGIT-Réhrchen vor dem Entsorgen autoklavieren.

PROBENENTNAHME UND -HANDHABUNG

Alle Proben sollten gemafR den Empfehlungen der CDC, dem Clinical Microbiology Procedures Handbook oder den
Verfahrensvorschriften des jeweiligen Labors entnommen und transportiert werden. !

DIGESTION, DEKONTAMINATION UND KONZENTRATION

Proben aus verschiedenen Koérperstellen sollten wie folgt zur Inokulation von MGIT-R6hrchen 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. Als Alternative kann der BD BBL MycoPrep-Kit zur
Verarbeitung von Mykobakterienproben verwendet werden (s. ,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) hinzufligen, falls die Probe dickflissig
oder schleimahnlich ist. Die Probe nach der Dekontamination und vor der Inokulierung in das MGIT-R8hrchen erneut konzentrieren.
KORPERFLUSSIGKEITEN: (Liquor, Synovialfliissigkeit, Pleuralfliissigkeit, 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 betréagt, durch 15 min Zentrifugieren bei 3.000 x g konzentrieren. Die Uberstandsfliissigkeit
abgieRRen. Das MGIT-Réhrchen mit dem Sediment inokulieren. Proben, die wahrscheinlich andere Bakterien enthalten, missen
dekontaminiert werden.




GEWEBE: Gewebeproben sollten gemaf den in Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory* gegebenen

Empfehlungen der CDC verarbeitet werden.

RegelmaRige Inokulation von festen Medien ist zur optimalen Gewinnung von Mykobakterien aus Gewebeproben besonders

wichtig, da Organismen aus diesen Probentypen besonders schwer zu isolieren sind.

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 Il Laboratory* gegebenen Empfehlungen der CDC erfolgen.

HINWEIS: Bei allen Probenverarbeitungsmethoden muR eine Phosphatpufferlésung (pH 6.8) verwendet werden, um damit vor der
Zentrifugation eine Qualitatskontrolle von bis zu 50 mL des Probendekontaminierungsgemisches durchzufiihren. Eine
Resuspendierung des Pellets muRl ebenfalls unter Verwendung einer frischen Zubereitung von Phosphatpufferlésung
(pH 6.8) durchgefiihrt werden.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD BBL MGIT-Indikatorrohrchen fir Mykobakterienwachstum und BD BACTEC MGIT
960-Supplementskit mit BD BACTEC MGIT Wachstumssupplement und BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischem Gemisch

(s. ,Lieferbare Produkte®).

Benétigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Falcon 50-mL-Zentrifugenréhrchen, 4 %iges Natriumhydroxid, 2,9 %ige
Natriumcitratlésung, N-Acetyl-L-Cystein-Pulver, Phosphatpuffer mit pH 6.8, Vortex-Mixer, Inkubator (37 °C), sterile 1-mL-Pipetten,
sterile Transferpipetten, BD BBL Middlebrook und Cohn 7H10 Agar, BD BBL MycoPrep Aufschlu3-/Dekontaminationskit fur

Proben, BD BBL Middlebrook 7H9-Bouillon (s. ,Lieferbare Produkte®) oder andere Agar- oder Eiermedien fir Mykobakterien.
Gewebehomogenisator oder steriler Tupfer, BD BBL Normale Kochsalzldsung (s. ,Lieferbare Produkte®), Mikroskop und Materialien
zum Farben der Objekttrager, verstellbare 1.000-uL-Pipette, dazupassende sterile Pipettenspitzen, 5 %ige Schafblut-Agarplatten
und Tuberkelbazillen-Desinfektionsmittel.

INOKULIERUNG DER MGIT-ROHRCHEN
BD BBL MGIT 7mL-Réhrchen miissen mit einem BD BACTEC MGIT-Gerét verwendet werden.

1. Ein lyophilisiertes Flaschchen mit BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischem Gemisch mit 15 mL BD BACTEC MGIT
Wachstumssupplement rekonstituieren.

2. Das MGIT-Réhrchen mit der Probennummer beschriften.

3. Die Kappe entfernen und aseptisch 0,8 mL Wachstumssupplement/BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch hinzufligen.
Um beste Ergebnisse zu erzielen, sollten Wachstumssupplement/BD BBL MGIT PANTA-Antibiotisches Gemisch erst unmittelbar
vor der Inokulierung hinzugefligt werden.

4. 0,5 mL der vorbereiteten konzentrierten Probensuspension hinzufiigen. Auerdem einen Tropfen (0,1 mL) der Probe auf eine
7H10-Agarplatte oder einen anderen festen Agar- oder Eiernahrboden fir Mykobakterien geben.

5. Das Roéhrchen wieder fest verschlieRen und gut durchmischen.

6. Im Gerat befindliche Réhrchen werden flr die Gesamtdauer der Testprotokollaufnahme (42 Tage) automatisch getestet.
Wenn Mykobakterien mit unterschiedlichem Inkubationsbedarf in einer Probe vermutet werden, kann ein zweites
MGIT-Rohrchen vorbereitet und bei der entsprechenden Temperatur inkubiert werden, (z.B. 30 oder 42 °C).13 Die R6hrchen
inokulieren und bei der erforderlichen Temperatur inkubieren. Diese Rohrchen mussen manuell abgelesen werden
(s. BD BACTEC MGIT-Gerat Benutzerhandbuch).

Bei Proben mit Verdacht auf Mycobacterium haemophilum muf3 bei der Inokulation eine Haminquelle in das Réhrchen
zugefiihrt werden und das Réhrchen bei 30 °C inkubiert werden. Diese Réhrchen mussen manuell abgelesen werden
(s. BD BACTEC MGIT-Gerat Benutzerhandbuch).

7. Von positiven Réhrchen, die vom BD BACTEC MGIT-Gerat identifiziert wurden, sollte eine Subkultur angelegt und ein Ausstrich
fur eine Saurefestigkeitsfarbung angefertigt werden (s. ,Ergebnisse®).

Alle Testverfahren zur Qualitdatskontrolle, erneute Verarbeitung, Ausstrich-Anfertigung und Anlegen einer

Subkultur von prasumtiv positiven Rohrchen miissen gemaR Biosicherheitsstufe Il und unter Verwendung von

Einddmmungseinrichtungen gehandhabt werden.

Verarbeitung eines positiven MGIT-R6hrchens: HINWEIS — Alle Schritte sollten in einer biologischen Sicherheitswerkbank

ausgefuhrt werden.

1. MGIT-Rohrchen aus dem Gerat nehmen und Transport gemaR Biosicherheitsstufe Il und unter Verwendung von
Eind@mmungseinrichtungen durchfihren.

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

3. Ausstrich und Farbung prufen. Vorlaufige Ergebnisse erst nach Beurteilung des Saurefestigkeitsausstriches dokumentieren.

Am Ende einer sechswochigen Inkubation eine visuelle Uberpriifung aller geratenegativen Réhrchen durchfithren. Erscheint

das Réhrchen visuell positiv (d.h. inhomogene Tribung, kleine Kérner oder Kliimpchen), sollte eine Subkultur angelegt und

eine Saurefestigkeitsfarbung angefertigt werden und das Réhrchen als positiv behandelt werden, vorausgesetzt das Ergebnis

des Saurefestigkeitsausstriches ist positiv. Weist das Réhrchen keine sichtbaren Zeichen von Positivitat auf, sollte es vor dem

Entsorgen sterilisiert werden.

Erneute Verarbeitung kontaminierter MGIT-R6hrchen: Kontaminierte MGIT-Réhrchen kdnnen durch Verwendung der in Anhang

E - Zusatzliche Verfahren des Benutzerhandbuches fur das BD BACTEC MGIT-Gerat wieder dekontaminiert und konzentriert werden.



Qualitatskontrolle durch den Anwender: Es sind die geltenden gesetzlichen und behdrdlichen und in den
Akkreditierungsbedingungen festgelegten Vorschriften zur Qualitatskontrolle sowie die laborinternen Standardvorgaben zur
Qualitatskontrolle zu beachten. Benutzer sollten die vom CLSI relevanten Dokumente und CLIA-Vorschriften Uber geeignete
Testverfahren zur Qualitatskontrolle einsehen.

Qualitatskontrollzertifikate sin auf der BD-Website verfligbar. In den Qualitatskontrollzertifikaten sind Testorganismen, einschlieRlich
der im CLSI zugelassenen Standard M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media,
spezifizierten ATCC-Kulturen, aufgefiihrt.12

HINWEIS: Middlebrook 7H9-Bouillon (erganzt) ist gemal CLSI M22-A3 von Qualitatskontrolltests durch den
Anwender ausgenommen.12

ERGEBNISSE

Eine geratepositive Probe wird durch das BD BACTEC MGIT-Gerat bestimmt und durch einen Ausstrich fir eine
Saurefestigkeitsfarbung bestatigt.

BERICHTEN VON ERGEBNISSEN

Ein geratepositives Rohrchen muf} durch eine Saurefestigkeitsfarbung bestatigt werden. Eine positive Saurefestigkeitsfarbung
indiziert das Vorhandensein von Mikroorganismen im Réhrchen.

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

Wenn andere Mikroorganismen als saurefeste Bakterien vorhanden sind, wie folgt dokumentieren: Geratepositiv,
Saurefestigkeitsfarbung negativ. Kontaminiert.

Wenn keine Mikroorganismen vorhanden sind: Das Réhrchen innerhalb von 5 h nach dem Herausnehmen als standige negative
Kontrolle wieder in das Geréat stellen. Rohrchen bis zur Vollendung des Testprotokolls mitfiihren. Kein Ergebnis zu dokumentieren.

Subkultur vom BD BBL MGIT-Réhrchen zur Identifikation und zur Arzneimittelempfindlichkeitsprifung anlegen.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Die Isolierung von Mykobakterien im MGIT-R&hrchen hangt von der Anzahl der in der Probe vorhandenen Organismen, der
Probenentnahmemethoden, patientenbedingten Faktoren (z.B. das Vorhandensein von Symptomen oder vorhergehende
Behandlungen) und der Verarbeitungsmethoden ab.

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

Koloniemorphologie und Farbeverhalten konnen nur auf festen Medien ermittelt werden. Die Saurefestigkeit von Mykobakterien
kann abhangig vom Stamm, dem Alter der Kultur und anderen Variablen unterschiedlich sein. Die Konsistenz mikroskopischer
Morphologie in BD BBL MGIT-Medium wurde bisher noch nicht ermittelt.

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

MGIT-Roéhrchen, die geratepositiv sind, kdnnen neben Mykobakterien Begleitkeime enthalten. Begleitkeime kénnen vorhandene
Mykobakterien tiberwachsen. Solche MGIT-Rohrchen sollten erneut dekontaminiert und kultiviert werden (s. BD BACTEC MGIT-Gerat
Benutzerhandbuch). Erneute Verarbeitung wird nachdriicklich empfohlen, wenn die Originalprobe nur schwer zu erhalten ist,

z.B. Gewebeproben.

MGIT-Réhrchen, die geratepositiv sind, kdnnen mehrere Spezies von Mykobakterien enthalten. Schneller wachsende
Mykobakterien kdnnen vor langsamer wachsenden Mykobakterien nachgewiesen werden; daher ist es wichtig, eine Subkultur
positiver MGIT-Rdhrchen anzulegen, um alle in der Probe vorhandenen Mykobakterien korrekt zu identifizieren.

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, die die Verwendung des empfohlenen Inokulumvolumens (0,5 mL) einschlief3, ist fur eine optimale
Isolierung von Mykobakterien auerst wichtig.

Die Verwendung des PANTA-Antibiotischen Gemisches ist zwar fir alle nicht-sterilen Proben unerlaRlich, kann jedoch das
Wachstum einiger Mykobakterien hemmen.

Studien mit beimpften Kulturen wurden unter Verwendung von vierundzwanzig Mykobakterienspezies (mit ATCC-Stammen und
Wildstdmmen) durchgefiihrt. Dabei wurden Inokulumkonzentrationen von 107 bis 102 KBE/mL verwendet. Die folgenden Spezies
wurden im BD BACTEC MGIT 960-System als positiv nachgewiesen:

M. avium* M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae

M. abscessus M. haemophilum? M. phlei M. trivale

M. bovis M. intracellulare M. simiae* M. tuberculosis*
M. celatum M. kansasii* M. scrofulaceum M. xenopi*

M. fortuitum* M. malmoense M. smegmatis

M. gastri M. marinum M. szulgai*

*Bei der klinischen Beurteilung des BD BACTEC MGIT 960-Systems isolierte Spezies. Darliber hinaus wurde M. mucogenicum an
einem der klinischen Labors nachgewiesen.

tM. haemophilum wurde isoliert, indem eine zusétzliche Haminquelle dem MGIT-Rohrchen vor der Inokulation zugegeben wurde.



Klinische Studien belegten die Isolierung von Mykobakterien aus Proben der Atemwege, aus Magenaspiraten, Gewebe, Stuhl
und sterilen Korperflissigkeiten (auf3er Blut); die Isolierung von Mykobakterien aus anderen Korperflissigkeiten wurde mit diesem
Produkt noch nicht nachgewiesen.

ERWARTETE WERTE
Abbildung 1 — Haufigkeitsverteilung der Isolierungszeit fiir im BD BACTEC MGIT 960-System positive Studienproben
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LEISTUNGSMERKMALE

Das BD BACTEC MGIT 960-System wurde an sechs klinischen Zentren (darunter ein auReramerikanisches Zentrum), die
offentliche Gesundheitslabors und groRe Notfallkrankenhauser an geographisch unterschiedlichen Standorten darstellten, beurteilt.
Die Patientenpopulation der Zentren umfallte HIV-infizierte und immungeschwachte Patienten und Transplantatempfanger.

Das BD BACTEC MGIT 960-System wurde mit dem radiometrischen BD BACTEC 460TB-System und konventionellen festen
Wachstumsmedien zum Nachweis und zur Isolierung von Mykobakterien aus klinischen Proben (auRer Blut) verglichen. Im

Verlauf der Studie wurden insgesamt 3.330 Proben getestet. Insgesamt waren 353 Proben positiv, die 362 wahrend der Studie
gewonnene Isolate reprasentierten. Die Anteile der positiven Proben nach Entnahmestelle waren: Atemwege (90 %), Gewebe

(7 %), Korperflissigkeiten (1 %), Stuhl (0,85 %) und Knochenmark (0,65 %). Von diesen 362 Isolaten wurden 289 (80 %) mit Hilfe
des BD BACTEC MGIT 960-Systems, 271 (75 %) mit dem BD BACTEC 460TB-System und 250 (69 %) mit konventionellen festen
Medien isoliert. Von den 3.330 in der klinischen Studie getesteten Proben, 27 (0,8 %) MGIT 960-Réhrchen wiesen falschpositive
Ergebnisse auf (geratepositiv, Ausstrich und/oder Subkultur negativ). Von den 313 MGIT 960 geratepositiven Réhrchen wiesen

27 (8,6 %) falschpositive Ergebnisse auf. Anhand von Subkulturen von etwa 15 % geratenegativen Flaschchen konnte das
Ergebnis der falschpositiven Rate (geratenegativ, Ausstrich und/oder Subkultur positiv) auf 0,5 % festgelegt werden. Die
durchschnittliche Durchbruch-Kontaminationsrate bei dem BD BACTEC MGIT 960-System betrug 8,1 %, wobei der Bereich von
1,8-14,6 % schwankte.

Tabelle 1: Nachweis von Mykobakterien-positiven Isolaten bei klinischen Beurteilungene

Isolate Total MGIT 960 Nur BD BACTEC 460TB  Nur CONV Nur
gesamt gesamt MGIT gesamt BD BACTEC 460TB gesamt CONV

MTB 132 102 4 119 11 105 3
MAC 172 147 36 123 12 106 3
M. asiaticum 1 0 0 0 0 1 1
M. fortuitum/chelonae 22 18 6 13 1 15 1
M. genavense 1 0 0 1 0 1 0
M. kansasii 5 5 1 4 0 4 0
M. malmoense 1 0 0 1 0 1 0
M. marinum 1 0 0 0 0 1 1
M. mucogenicum 1 1 1 0 0 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 1 0
M. szulgai 2 2 0 2 0 2 0
M. xenopi 2 2 1 1 0 0 0
MOTT 2 1 1 1 1 0 0
Mycobacteria spp. 2 2 1 1 0 1 0
M. gordonae 11 6 3 3 2 6 3
M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4
MYCO gesamt 362 289 54 271 27 250 16




LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr.Beschreibung
245122 BD BBL MGIT-Indikatorréhrchen fiir Mykobakterienwachstum, 7 mL, Karton mit 100 Réhrchen.

245124 BD BACTEC MGIT 960-Supplement-kit, mit 6 15-mL-Flaschchen BD BACTEC MGIT Wachstumssupplement und
6 Flaschchen lyophilisiertem BD BBL MGIT PANTA-Antibiotischem Gemisch. Jedes Wachstums-supplement/
BD PANTA-Flaschchen reicht fir 15-18 BD MGIT-Rohrchen aus.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen-Schragagar, Packung mit 10 Stiick (20 x 148-mm-Rdhrchen mit Kappe).

220909 BD BBL Léwenstein-Jensen-Schragagar, Karton mit 100 Stiick (20 x 148-mm-Rohrchen mit Kappe).

240862 BD BBL MycoPrep Aufschluf3-/Dekontaminationskit fiir Proben, zehn 75-mL-Flaschchen mit NALC-NaOH-L6sung und
5 Packungen mit Phosphatpuffer.

240863 BD BBL MycoPrep Aufschlul3-/Dekontaminationskit fur Proben, zehn 150-mL-Flaschchen mit NALC-NaOH-L6sung und
10 Packungen mit Phosphatpuffer.

221174 BD BBL Middlebrook und Cohn 7H10 Agar, Packung mit 20.

221819 BD BBL Normale Kochsalzlésung, 5 mL, Karton mit 100.
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Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustéandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.
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For US: “For Investigational Use Only”
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Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

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