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USO PREVISTO

La provetta BD BBL MGIT per l'indicazione di crescita dei micobatteri, arricchita con il supplemento di crescita BD BACTEC MGIT
e con la miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA, ¢ indicata per la ricerca e 'isolamento dei micobatteri mediante i sistemi

BD BACTEC MGIT 960 e BD BACTEC MGIT 320. | tipi di campioni che si prestano al test sono i campioni clinici digeriti e
decontaminati (ad eccezione delle urine) e i liquidi biologici sterili (ad eccezione del sangue).

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Tra il 1985 e il 1992 il numero dei casi riportati di infezione da Mycobacterium tuberculosis (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." | controlli effettuati sui casi di AIDS tra il 1981 e il 1987 attestarono che il 5,5% dei pazienti affetti da AIDS
contreva infezioni micobatteriche diverse dalla tubercolosi, es. il MAC. Entro il 1990 i casi riportati di infezioni micobatteriche diverse
da tubercolosi erano aumentati fino ad avere un’incidenza globale del 7,6%.2 Preoccupazione crescente & pure derivata, oltre che
dalla ripresa del’lMTB, 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 impiegare ogni sforzo
per adottare i metodi piu rapidi a disposizione per I'analisi diagnostica dei Micobatteri. Tali raccomandazioni comprendono ['utilizzo
di un terreno liquido e di uno solido per la coltura di micobatteri.3:4

La provetta MGIT per I'indicazione di crescita dei micobatteri contiene 7 mL di Brodo di base Middlebrook 7H9 modificato.5:6 ||
terreno completo, con arricchimento OADC e miscela antibiotica PANTA, & uno dei brodi piu comunemente usati per la coltivazione
dei micobatteri.

Qualsiasi tipo di campione clinico, polmonare, extra-polmonare (ad eccezione del sangue ed urina), pud essere sottoposto a
trattamento per I'isolamento primario nella provetta MGIT, mediante i metodi tradizionali.# Il campione trattato viene inoculato in
una provetta MGIT, inserito nello strumento BD BACTEC MGIT e monitorato in continuazione finché non risulta positivo o fino a
completamento del protocollo di analisi.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Un composto fluorescente & incapsulato nel silicone posto sul fondo delle provette circolari da 16 x 100 mm. Il composto
fluorescente & sensibile alla presenza dell'ossigeno sciolto 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 consumano I'ossigeno e permettono di osservare la fluorescenza.

Le provette inserite nello strumento BD BACTEC MGIT vengono incubate a 37 °C per un periodo ininterrotto e monitorate ogni

60 minuti per rilevarne 'aumento di fluorescenza. L'analisi della fluorescenza viene usata per determinare se la provetta e positiva
per lo strumento, vale a dire se il campione contiene organismi vivi. Una provetta positiva per lo strumento contiene tra 105 e 106
circa di Unita Formanti Colonie per millilitro (UFC/mL). | flaconi di coltura che rimangono negativi per un minimo di 42 giorni (fino a
56 giorni) e che non mostrano alcun segno di positivita vengono tolti dallo strumento in quanto negativi, sterilizzati e poi eliminati.

Ad ogni provetta MGIT viene aggiunto il supplemento di crescita BD BACTEC MGIT che fornisce sostanze essenziali alla 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 & fonte di energia. La catalasi distrugge i perossidi tossici che potrebbero essere presenti nel
terreno di coltura.

La contaminazione pud essere ridotta arricchendo il brodo di base BD BBL MGIT con il supplemento di crescita BD BACTEC MGIT/
la miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA, prima dell'inoculo del campione clinico.



REAGENTI

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

Formula approssimata* per L di acqua purificata:
Brodo di base Middlebrook 7H9 maodificato......... 59 g
Peptone di caseina..........ccccoeeeiiieiiiiiciiciecee, 1,25 g
Il supplemento di crescita BD BACTEC MGIT contiene 15 mL di arricchimento OADC Middlebrook.
Formula approssimata* per L di acqua purificata:

Albumina bovina ........c.cccoeeiiiiiiii 50,0 g Catalasi ....ccceeveieiiiie
Destrosio Acido oleico
Poliossietilene stearato (POES)..........cccocoeeeieas 1,1 g

La fiala BD BBL MGIT PANTA contiene una miscela liofilizzata di agenti antimicrobici.
Formula approssimata* per fiala di PANTA liofilizzato:

Polimixina B.........ooiiiiiiiiieieeeee 6.000 unita Trimethoprim ... 600 g
Anfotericina B .........cocoooiiiiiiiieic e 600 ug AZIOCHlING ... 600 ug
Acido NalidiXiCO.........ccccurieriieiiiiiieeieeeee 2400 g

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

Conservazione dei reagenti: Provette BD BBL MGIT, indicatori della crescita di Micobatteri — Al ricevimento, riporre a 2-25 °C.

NON CONGELARE. Minim izzare I'esposizione alla luce. Il brodo di coltura deve essere limpido e incolore. Non usare se 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.

Supplemento di crescita BD BACTEC MGIT — Al ricevimento, riporre al buio a 2—8 °C. Evitare il congelamento o il surriscaldamento.
Non aprire fino al momento dell’'uso. Minimizzare I'esposizione alla luce.

Miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA — Al ricevimento, riporre le fiale liofilizzate a 2-8 °C. Una volta ricostituita, la miscela
PANTA deve essere conservata a 2—8 °C e utilizzata entro 5 giorni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro.
Prodotto contenente gomma naturale allo stato secco.

| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell’epatite e i virus dellimmunodeficienza umana.
Manipolare tutti i materiali e gli articoli contaminati con sangue e altri fluidi biologici in conformita alle linee guide dell’istituto e alle
“Precauzioni standard”.”-10 Prima dello smaltimento, sterilizzare in autoclave i contenitori dei campioni e gli altri materiali contaminati.
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.4

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

Esaminare bene ogni provetta caduta inavvertitamente ed eliminarla in caso abbia subito qualche danno.

In caso di rottura di una provetta: 1) chiudere i cassetti dello strumento; 2) spegnere lo strumento; 3) evacuare la zona
immediatamente; 4) consultare le norme del laboratorio/le linee guida del CDC. Una fiala inoculata rotta o con perdite puo produrre
un aerosol di micobatteri, percid bisogna manipolarla in modo adeguato.

Sterilizzare in autoclave tutte le provette MGIT inoculate prima di eliminarle.

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. !

DIGESTIONE, DECONTAMINAZIONE E CONCENTRAZIONE
| campioni provenienti dalle diverse parti del corpo devono essere trattati per I'inoculo con il Sistema MGIT nel modo seguente:

ESPETTORATO: | campioni devono venir trattati con il procedimento che usa NALC-NaOH, come raccomandato dal CDC nel
Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory.# Come alternativa, usare il kit BD BBL MycoPrep per il
trattamento 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 in centrifuga. Sospendere di nuovo il sedimento in circa 5 mL d’acqua sterile e poi 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, ecc.) | campioni raccolti sterilmente e che si ritiene 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 Il Laboratory.*



L'inoculo routinario di terreni solidi € molto importante per il recupero ottimale di Micobatteri dai campioni di tessuto, poiché
I'isolamento di organismi da questo tipo di campioni pud essere soggetto ad un’alta variabilita.

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 lll Laboratory.#

NOTA: Per tutti i metodi di trattamento dei campioni si deve usare una soluzione di tampone fosfato (pH 6.8), quanto basta per
ottenere 50 mL di miscela di decontaminazione prima della centrifugazione. La risospensione del sedimento deve essere
effettuata usando una soluzione di tampone fosfato (pH 6.8) preparata di fresco.

PROCEDURA

Materiali forniti: Provette BD BBL MGIT per l'indicazione di crescita dei micobatteri e kit per supplemento BD BACTEC MGIT 960,
contenente il supplemento di crescita BD BACTEC MGIT e la miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA (vedere “Disponibilita”).

Materiali non forniti: Provette per centrifuga da 50 mL 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, Agar BD BBL Middlebrook e Cohn 7H10, BD BBL MycoPrep, kit per digestione/decontaminazione di campioni, Brodo
BD BBL Middlebrook 7H9 (vedere “Disponibilita”) o altri agar o terreni a base d’uovo per Micobatteri; omogeneizzatore di tessuti
o tampone sterile, soluzione salina normale BD BBL (vedere “Disponibilita”), microscopio e materiali per la colorazione di vetrini,
pipettatore regolabile da 1.000 L e relativi puntali sterili, piastre agar con sangue di montone al 5% e disinfettante tubercolicida.

INOCULO DELLE PROVETTE MGIT:
Le provette BD BBL MGIT da 7 mL devono essere usate con lo strumento BD BACTEC MGIT.

1. Ricostituire una fiala liofilizzata di miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA con 15 mL di supplemento di crescita
BD BACTEC MGIT.

2. Contrassegnare la provetta MGIT col numero del campione.

3. Svitare il tappo e aggiungere steriimente 0,8 mL di supplemento di crescita/miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA. Per
ottenere risultati ottimali, 'aggiunta di supplemento di crescita/miscela antibiotica BD BBL MGIT PANTA deve avvenire
immediatamente prima dell'inoculo del campione.

4. Aggiungere 0,5 mL di sospensione concentrata del campione preparata in precedenza. Aggiungere anche una goccia di
campione (0,1 mL) su una piastra agar 7H10 o altro agar solido o terreno a base d’'uovo per Micobatteri.

5. Riavvitare bene il tappo e miscelare accuratamente.

6. Le provette inserite nello strumento saranno analizzate automaticamente per tutta la durata raccomandata del protocollo di test,
cioe 42 giorni.
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 o0 42 °C.3 Inoculare ed incubare alla temperatura richiesta.
Queste provette devono esser lette manualmente (consultare il Manuale d’uso dello strumento BD BACTEC MGIT).

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. Queste provette devono esser lette manualmente
(consultare il Manuale d’'uso dello strumento BD BACTEC MGIT).

7. Le provette identificate come positive dallo strumento BD BACTEC MGIT devono essere sottoposte a coltura secondaria e si
deve allestire un vetrino per I'acido-resistenza (vedere “Risultati”).

Ogni prova per il controllo di qualita, ogni ripetizione di trattamento, preparazione di vetrini, subcoltura, ecc. di provette

ritenute positive deve essere effettuata con attrezzature e metodi conformi alle norme di sicurezza biologica (BSL) di

livello Ill.

Trattamento delle provette MGIT positive: NOTA — Tutte le procedure devono essere eseguite in una cella di sicurezza biologica.

1. Togliere la provetta MGIT dallo strumento e trasportarla in altro luogo rispettando le norme sulle attrezzature e sulla sicurezza
biologica di livello IlI.

2 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).

3. Ispezionare il vetrino e le colorazioni. Dare il referto preliminare solo dopo una valutazione del vetrino per I'acido-resistenza.

Dopo sei settimane d’'incubazione, esaminare a occhio nudo tutte le provette negative per lo strumento. Se una provetta appare
positiva (es. torbidita non omogenea, piccoli coaguli o grumi), si deve eseguire una subcoltura, la colorazione per I'acido-resistenza
e, se lo striscio per I'acido-resistenza € positivo, la provetta va considerata positiva. In mancanza di qualsiasi segno di positivita, la
provetta va sterilizzata ed eliminata.

Ripetizione del trattamento sulle provette MGIT contaminate: E possibile decontaminare e concentrare nuovamente le provette
MGIT contaminate utilizzando la procedura illustrata all’Appendice E - Procedure supplementari, del Manuale d’uso dello strumento
BD BACTEC MGIT.

Controllo di qualita per I'utilizzatore: Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle
norme vigenti o ai requisiti di accreditazione e alla prassi di controllo di qualita del laboratorio specifico. Per una guida alla prassi di
controllo di qualita appropriata, si consiglia di consultare le norme CLIA e la documentazione CLSI in merito.

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.12



NOTA: Il Brodo Middlebrook 7H9 (supplementato) & esente dai test di controllo qualita a cura dell’'utilizzatore ai sensi della norma
CLSI M22-A3.12

RISULTATI

Un campione positivo per lo strumento viene identificato come tale dallo strumento BD BACTEC MGIT e confermato mediante un
vetrino per I'acido-resistenza.

RAPPORTO DEI RISULTATI

La positivita di una provetta, riscontrata dallo strumento, deve essere confermata dal vetrino per I'acido-resistenza. Il risultato
positivo di tale vetrino sta ad indicare la presenza di Micobatteri.

Se il vetrino per ’acido-resistenza & positivo, eseguire una subcoltura su terreno solido e segnalare come: Positivo per lo
strumento, Positivo al vetrino per I'acido-resistenza, In corso di identificazione.

Se sono presenti microrganismi diversi dai bacilli acido-resistenti, segnalare come: Positivo per lo strumento, Negativo al
vetrino per I'acido-resistenza, Contaminato.

Se non sono presenti microrganismi: Rimettere la provetta nello strumento in quanto ancora negativa e lasciarla dentro fino al
completamento delle 5 h di durata del protocollo di prova. Non va dato alcun risultato.

Eseguire una subcoltura, a partire dalla provetta BD BBL MGIT, per le prove d’identificazione e sensibilita ai farmaci.

LIMITAZIONI 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, come la presenza di sintomi, la terapia somministrata in precedenza e dal metodo di
trattamento del campione.

Si raccomanda la decontaminazione col procedimento a base di N-acetil-L-cisteina idrossido di sodio (NALC-NaOH). Il terreno
BD BBL MGIT non ¢ stato testato con nessun altro metodo di decontaminazione. Altre soluzioni di digestione-decontaminazione
possono avere effetti dannosi sui Micobatteri.

La morfologia e la pigmentazione delle colonie 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 BD BBL 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.

E possibile che provette MGIT positive per lo strumento contengano specie non appartenenti ai Micobatteri. Tali specie non
micobatteriche possono crescere piu dei Micobatteri presenti. Queste provette MGIT devono essere decontaminate di nuovo e
rimesse in coltura (consultare il Manuale d’uso dello strumento BD BACTEC MGIT). La ripetizione del trattamento & vivamente
raccomandata nel caso di difficolta di nuovo prelievo del campione originario, come nel caso dei campioni di tessuto.

Le provette MGIT che risultano positive per lo strumento possono contenere una o piu specie di Micobatteri. | Micobatteri a crescita
rapida possono essere rilevati prima di quelli a crescita lenta; percio &€ importante eseguire una coltura secondaria delle provette
MGIT positive per assicurare la corretta identificazione di tutti i Micobatteri presenti nel campione.

Poiché il brodo MGIT € un brodo arricchito e poiché l'indicatore MGIT & per natura non selettivo, € importante seguire la procedura
indicata per la digestione/decontaminazione, al fine di ridurre il rischio di contaminazione. Per un recupero ottimale dei Micobatteri,
€ essenziale seguire fedelmente le istruzioni relative alla procedura, compreso il volume d’inoculo raccomandato (0,5 mL).

L'uso della miscela antibiotica PANTA, anche se necessario per tutti i campioni non sterili, puo avere effetti inibitori su

alcuni Micobatteri.

Sono stati compiuti studi su colture per semina con ventiquattro specie di Micobatteri (ceppi ATCC e selvaggi), usando
concentrazioni d'inoculo tra 101 e 102 UFC/mL. Le specie seguenti si sono rivelate positive con il sistema BD BACTEC MGIT 960:

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*

*Specie isolate nel corso della valutazione clinica del sistema BD BACTEC MGIT 960. In una delle sedi cliniche ¢ stato isolato
anche M. mucogenicum.

tM. haemophilum é stato isolato grazie all’aggiunta di una sorgente di emina alla provetta MGIT prima dell'inoculo.



Gli studi clinici hanno dato prova dell'isolamento di Micobatteri da campioni respiratori, aspirato gastrico, tessuto, feci e liquidi biologici
sterili ad eccezione del sangue. Non & stato determinato, per questo prodotto, il recupero di Micobatteri da altri liquidi biologici.
VALORI PREVISTI

Figura 1 — Distribuzione della frequenza dei tempi di rilevazione nei campioni sottoposti
alle prove cliniche e risultati positivi con il sistema BD BACTEC MGIT 960
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CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Il sistema BD BACTEC MGIT 960 é stato sottoposto a valutazione in sei sedi cliniche, tra cui una fuori degli Stati Uniti,
comprendenti laboratori di igiene pubblica e grossi ospedali di cura intensiva situati in localita geografiche diverse. La popolazione
esaminata comprendeva pazienti infetti da HIV, pazienti immunocompromessi o che avevano subito trapianti. Il sistema

BD BACTEC MGIT 960 & stato messo a confronto con il sistema radiometrico BD BACTEC 460TB e con terreni di crescita
convenzionali per il rilevamento e il recupero dei Micobatteri da campioni clinici (ad eccezione del sangue). | campioni analizzati
durante lo studio sono stati in totale 3.330. | campioni positivi sono stati 353, su un totale di 362 isolati recuperati durante lo studio.
La distribuzione dei campioni risultati positivi era: campioni respiratori (90%), tessuto (7%), liquidi biologici (1%), feci (0,85%) e
midollo (0,65%). Sul totale di 362 isolati, 289 (80%) sono stati rilevati col sistema BD BACTEC MGIT 960, 271 (75%) col sistema
BD BACTEC 460TB e 250 (69%) mediante terreni solidi convenzionali. Dei 3.330 campioni analizzati durante le prove cliniche,

27 provette MGIT 960 (0,8%) si sono rivelate falso positive (positive per lo strumento, negative a striscio e/o subcoltura). Delle

313 provette positive per lo strumento MGIT 960, 27 (8,6%) sono state riscontrate falso positive. Il tasso di falso negativita (negativo
per lo strumento, positivo a striscio e/o subcoltura) € stato dello 0,5%, in base alle subcolture terminali di ~ 15% delle provette
negative per lo strumento. Il tasso medio di contaminazione per il sistema BD BACTEC MGIT 960 é stato dell’8,1%, con un range di
1,8-14,6%.

Tabella 1 Isolati positivi alla presenza di Micobatteri nelle valutazioni cliniche

Isolato Totale Totale MGIT Totale BD BACTEC 460TB Totale CONV
isolati MGIT 960 solamente BD BACTEC 460TB  solamente CONV solamente
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 1 6 3 3 2 6 3
M. nonchromogenicum 6 2 0 1 0 6 4
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DISPONIBILITA
N. di cat. Descrizione

245122 Provette BD BBL MGIT per l'indicazione di crescita dei micobatteri, 7 mL, confezione da 100 provette.
245124  Kit per supplemento BD BACTEC MGIT 960, contenente 6 fiale da 15 mL di supplemento di crescita BD BACTEC MGIT

e 6 fiale di miscela antibiotica liofilizzata BD BBL MGIT PANTA. Ogni fiala di supplemento di crescita/ BD PANTA &
sufficiente per 15-18 provette BD MGIT.

220908 Becchi di clarino BD BBL per terreno Lowenstein-Jensen, confezione da 10 (provette da 20 x 148 mm, con tappo).
220909 Becchi di clarino BD BBL per terreno Lowenstein-Jensen, confezione da 100 (provette da 20 x 148 mm, con tappo).
240862 Kit BD BBL MycoPrep per digestione/decontaminazione di campioni, dieci flaconi da 75 mL di soluzione NALC-NaOH e

5 confezioni di tampone fosfato.

240863 Kit BD BBL MycoPrep per digestione/decontaminazione di campioni, dieci flaconi da 150 mL di soluzione NALC-NaOH e

10 confezioni di tampone fosfato.

221174 Agar BD BBL Middlebrook e Cohn 7H10, confezione da 20.
221819 Soluzione salina normale BD BBL, 5 mL, confezione da 100.
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Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito bd.com.
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
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vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (LR VD #REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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