& BD BBL MGIT
Mycobacteria Growth Indicator Tube 7 mL
Cu BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit

LO00180JAA(05)
2019-09

Romana

UTILIZARE SPECIFICA

Flaconul BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube suplimentat cu BD BACTEC MGIT Growth Supplement

si BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture este destinat detectarii si recuperarii micobacteriilor cu ajutorul sistemelor

BD BACTEC MGIT 960 si BD BACTEC MGIT 320. Tipurile de probe acceptate sunt probe clinice extrase si decontaminate
(cu exceptia urinei) si lichide biologice sterile (cu exceptia sangelui).

REZUMAT $1 EXPLICATII

Tn perioada 1985-1992, numérul de cazuri de infectie cu Mycobacterium tuberculosis (MTB) raportate au crescut cu 18%.
Tuberculoza inca ucide aproximativ 3 milioane de oameni pe an in intreaga lume, fiind boala infectioasa care determina cele mai
multe decese." Intre 1981 si 1987, studiile ficute pe pacienti cu SIDA au aratat ca 5,5% dintre acestia au infectii micobacteriene
netuberculoase; adica, MAC. Pana in 1990, cresterea numarului de cazuri de infectie micobacteriana netuberculoasa diseminata a
rezultat intr-o incidentad cumulata de 7,6%.2 Pe l1anga recrudescenta MTB, MTB multirezistenta la medicamente (MDR-TB) a devenit
un motiv serios de ingrijorare. intarzierile laboratoarelor in cresterea culturilor, identificarea si raportarea cazurilor de MDR-TB au
contribuit, cel putin in parte, la raspandirea bolii.3

Centrele de control si prevenire a bolilor (CDC), din S.U.A., au recomandat depunerea oricarui efort din partea laboratoarelor pentru
a utiliza cele mai rapide metode disponibile pentru diagnosticarea micobacteriilor. Aceste recomandari includ folosirea atat a mediilor
lichide cat si a celor solide pentru cultura micobacteriilor.3.4

Flaconul MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contine 7 mL de baza de bulion modificat Middlebrook 7H9.5.6 Mediul complet,
imbogatit cu OADC, si amestecul antibiotic PANTA, este unul dintre cele mai folosite medii lichide de cultura pentru micobacterii.
Toate tipurile de specimene clinice, pulmonare si extrapulmonare, (cu exceptia sangelui si a urinei) pot fi procesate pentru izolare
primara in flaconul MGIT folosind metode conventionale.# Proba procesata este inoculata intr-un flacon MGIT, plasat in instrumentul
BD BACTEC MGIT pentru monitorizare continua pana la pozitivare sau pana la incheierea protocolului de testare.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Un compus fluorescent este inglobat in silicon pe fundul flacoanelor cu fund rotund de 16 x 100 mm. Compusul fluorescent este sensibil
la prezenta oxigenului dizolvat in bulion. Concentratia initiala a oxigenului dizolvat reprima degajarea din compus, putand fi astfel
observata o mica fluorescenta. Mai tarziu, microorganismele care respira activ consuma oxigenul si permit detectarea fluorescentei.
Flacoanele introduse in instrumentul BD BACTEC MGIT sunt incubate continuu la 37 °C si monitorizate pentru cresterea fluorescentei la
fiecare 60 de minute. Analizarea fluorescentei este folosita pentru a determina daca flaconul este pozitiv conform criteriilor dispozitivului,
adica daca mostrele testate contin organisme viabile. Un flacon pozitiv in dispozitiv contine aproximativ 105 pana la 108 unitatj
formatoare de colonii pe mililitru (UFC/mL). Fiolele de cultura care raman negative minim 42 de zile (pana la 56 de zile) si care nu
prezinta nici un semn vizibil de pozitivare sunt scoase din dispozitiv fiind considerate negative si se sterilizeaza inainte de a fi aruncate.
BD BACTEC MGIT Growth Supplement este adaugat in fiecare flacon MGIT pentru a asigura substante esentiale pentru cresterea
rapida a micobacteriilor. Acidul oleic este utilizat de bacteriile tuberculoase si joaca un rol important in metabolismul micobacteriilor.
Albumina actioneaza ca un agent protector prin legarea acizilor grasi liberi ce ar putea fi toxici pentru speciile de Mycobacterium,
potentand astfel recuperarea lor. Dextroza este o sursa de energie. Catalaza distruge peroxizii toxici ce ar putea fi prezenti in mediu.
Contaminarea se reduce prin suplimentarea bazei de bulion BD BBL MGIT cu BD BACTEC MGIT Growth Supplement/

BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture tnhainte de inocularea cu o proba clinica.

REACTIVI
BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contine: 110 yL de indicator fluorescent si 7 mL de bulion. Indicatorul contine
pentahidrat clorura de ruteniu tri 4,7-difenil-1, 10-fenantrolina intr-o baza de latex siliconat. Flacoanele sunt curatate cu
CO, 10% si acoperite cu capace de polipropilena.
Formula* aproximativa pentru un L de apa purificata:
Baza de bulion Middlebrook 7HO MOIfICaL...........cuiiiiiiiiiiie ettt 59 ¢
PePIONG @ CAZEING .......oiiiiiiie ettt ettt et b ettt r ettt e e et e bt e et e e b e 1,25 g
BD BACTEC MGIT Growth Supplement contine 15 mL de agent de imbogatire Middlebrook OADC
Formula* aproximativa pentru un L de apa purificata:

AlbUumMINA DOVING ......ooeiiiiiiiiiee e 50,0 g Catalaza.........cccoceeeeieeeieeeeee 0,03 g
DEXIrOZA. ... 20,0 g ACId OlEIC.....ciiiiiiiiiiciec e 01 g
Stearat de polioxietilena (POES) .........ccccovviiiiiiiiiieie 11 g



Fiola de BD BBL MGIT PANTA contine un amestec liofilizat de agenti antimicrobieni.
Formula* aproximativa pentru o fiola liofilizata PANTA:
Polimixing B .......coooiiiiiiiie e 6.000 unitat Trimetoprim...
AMFOLEriCing B.......cccooiiiiiiiiiiieec e 600 Mg AZIOCHING ... ug
ACId NAIAIXIC ..o 2400 g
*Ajustata si/sau suplimentata dupa cum este necesar pentru a indeplini criteriile de performanta.
Depozitarea reactivilor: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes — La receptie, depozitati-le la 2-25 °C. NU
CONGELALI. Reduceti la minim expunerea la lumina. Bulionul trebuie sa fie clar si incolor. Nu il utilizati daca este tulbure.
Flacoanele MGIT pastrate conform etichetei inainte de a fi folosite, pot fi inoculate pana la termenul de expirare si incubate pana la
opt saptamani.
BD BACTEC MGIT Growth Supplement — La receptie, trebuie depozitat la intuneric la 2—8 °C. Evitati congelarea sau
supraincalzirea. Deschideti numai Tnainte de utilizare. Reduceti la minim expunerea la lumina.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture — La receptie, depozitati fiolele liofilizate la 2—8 °C. Dupa reconstituirea amestecului PANTA,
acesta trebuie depozitat la 2-8 °C si utilizat in maxim 5 zile.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Tn scopul diagnosticului in vitro.

Acest produs contine cauciuc natural uscat.

Tn probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice si virusul imunodeficientei umane. La
manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sange si alte lichide biologice trebuie respectate ,Precautiile standard”7-10 gi
regulamentul institutiei.

Lucrul cu Mycobacterium tuberculosis crescut in cultura necesita practici conforme cu nivelul de securitate biologica 3, echipament
de izolare si facilitati.4

Inainte de utilizare, fiecare flacon MGIT trebuie verificat pentru a descoperi eventualele semne de contaminare sau deteriorare.
Inlaturati toate flacoanele sau fiolele care par necorespunzatoare.

Flacoanele scapate trebuie examinate cu atentie. Daca se observa deteriorari, flaconul trebuie nlaturat.

Tn eventualitatea spargerii unui flacon: 1) Inchideti sertarele instrumentului; 2) Opriti instrumentul; 3) Parasiti imediat zona;

4) Consultati regulamentul CDC sau al unitatii dumneavoastra. Scurgerea unui inocul sau spargerea unei fiole poate produce
aerosoli cu micobacterii; trebuie adoptate masuri corespunzatoare.

Tnainte de a fi inlaturate, autoclavati toate flacoanele MGIT inoculate.

COLECTAREA §1 MANIPULAREA PROBELOR

Toate probele trebuie colectate si transportate conform recomandarilor CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook sau
manualului de proceduri al laboratorului dumneavoastra. !

EXTRACTIA, DECONTAMINAREA $I CONCENTRAREA

Probe din diferite parti ale corpului trebuie pregatite pentru inocularea flacoanelor MGIT dupa cum urmeaza:

SPUTA: Probele trebuie pregatite folosind metoda NALC-NaOH dupa recomandarilor CDC din Public Health Mycobacteriology:

A Guide for the Level Ill Laboratory.* Ca alternativa folositi kitul BD BBL MycoPrep pentru procesarea probelor micobacteriene

(consultati ,Disponibilitate”).

ASPIRATUL GASTRIC: Probele trebuie decontaminate la fel ca sputa. Daca volumul probei este mai mare de 10 mL, se va

concentra prin centrifugare. Treceti din nou sedimentul in aproximativ 5 mL de apa sterila si apoi decontaminati. Adaugati o cantitate

mica de pudra NALC (50 pana la 100 mg) daca proba este densa sau mucoida. Dupa decontaminare, concentrati din nou naintea

inocularii in flaconul MGIT.

LICHIDE BIOLOGICE: (LCR, lichid sinovial, lichid pleural etc.): Probele colectate aseptic si despre care se presupune ca nu contin alte

bacterii pot fi inoculate fara decontaminare. Daca volumul probelor este mai mare de 10 mL, concentrati prin centrifugare la 3.000 x g

timp de 15 min. Varsati supernatantul. Inoculati flaconul MGIT cu sediment. Probele care pot contine alte bacterii trebuie decontaminate.

LESUT: Probele de tesut trebuie pregatite dupa recomandarilor CDC din Public Health Mycobacteriology: A Guide for the

Level lll Laboratory.4

Inocularea de rutina pe medii solide este in mod special importanta pentru recuperarea optima a micobacteriilor din probele de

tesut, deoarece aceste tipuri de probe sunt sensibile in mod deosebit la o recuperare sporadica a organismelor.

MATERII FECALE: Suspendati 1 g de fecale in 5 mL de bulion Middlebrook. Agitati suspensia timp de 5 s cu ajutorul unui mixer

prin rotatie. Continuati cu procedura NALC-NaOH conform recomandarilor CDC din Public Health Mycobacteriology: A Guide for the

Level Il Laboratory.*

NOTA: Pentru toate metodele de pregétire a probelor, trebuie utilizata o solutjie fosfat tampon (pH 6.8) pentru a completa amestecul
decontaminant pana la 50 mL fnaintea centrifugarii. Refacerea suspensiei de granule trebuie de asemenea facuta folosind o
solutie fosfat tampon proaspata (pH 6.8).




PROCEDURA

Materiale furnizate: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes si BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit, continand
BD BACTEC MGIT Growth Supplement si BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (consultati ,Disponibilitate”).

Materiale necesare dar nefurnizate: Flacoane pentru centrifuga marca Falcon de 50 mL, solutie 4% hidroxid de sodiu, solutie
2,9% citrat de sodiu, pudra N-acetil-L-cisteina, fosfat tampon pH 6.8, mixer cu migcare rotationala, incubator pentru 37 °C, pipete
sterile de 1 mL, pipete de transfer sterile, agar BD BBL Middlebrook si Cohn 7H10, kit pentru extragerea / decontaminarea probelor
BD BBL MycoPrep , bulion BD BBL Middlebrook 7H9 (consultati ,Disponibilitate”) sau alte medii pentru micobacterii pe baza de agar
sau ou. Omogenizator de tesut sau tampon steril, BD BBL Normal Saline (consultati ,Disponibilitate”), microscop si materiale pentru
colorarea lamelor, pipeta ajustabila de 1.000 uL, varfuri sterile de pipeta corespunzatoare, placi cu agar cu 5% sange de oaie si
dezinfectant tuberculocid.

INOCULAREA FLACOANELOR MGIT:

Flacoanele BD BBL MGIT de 7 mL trebuie utilizate cu un instrument BD BACTEC MGIT.

1. Reconstituiti o fiola liofilizatd de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture cu 15 mL de BD BACTEC MGIT Growth Supplement.
2. Etichetati flaconul MGIT cu numarul probei.

3. Desurubati capacul si adaugati, in conditii de asepsie, 0,8 mL de supliment de crestere/BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture.
Pentru a obtine cele mai bune rezultate, adaugarea suplimentului de crestere/BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture trebuie
facuta chiar inaintea inocularii probei.

4. Adaugati 0,5 mL din suspensia concentrata a probei pregatita anterior. De asemenea adaugati o picatura (0,1 mL) din proba pe
o placa de agar 7H10 sau pe orice alt mediu solid pe baza de agar sau ou.

5. Inchideti bine flaconul si amestecati bine.

6. Flacoanele introduse in instrument vor fi testate automat pe toata durata desfasurarii protocolului de testare recomandat de
42 de zile.

Pentru probele in care sunt suspectate micobacterii cu cerinte de incubare diferite, un flacon duplicat MGIT poate fi pregatit
si incubat la temperatura corespunzéatoare; de exemplu: 30 sau 42 °C."3 Inoculatj si incubati la temperatura corespunzatoare.
Aceste flacoane trebuie interpretate manual (consultati Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT).

Pentru probele suspectate a contine Mycobacterium haemophilum, o sursa de hemoglobina trebuie introdusa in flacon in
momentul inocularii, iar incubarea trebuie facuta la 30 °C. Aceste flacoane trebuie interpretate manual (consultati Manualul
utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT).

7. Flacoanele pozitive, identificate de instrumentul BD BACTEC MGIT trebuie recultivate si trebuie pregatit un frotiu acido-rezistent
(consultati ,Rezultate”).

Toate testele de control de calitate, reprocesarile, pregatirile frotiurilor, recultivarea, etc., flacoanelor probabil pozitive
trebuie realizate folosind tehnici conforme nivelului de bio-securitate (BSL) lll si facilitati de carantina.

Prelucrarea unui flacon MGIT pozitiv: NOTA - Toate etapele trebuie realizate intr-o box& sigura din punct de vedere biologic.

1. Scoateti flaconul MGITdin instrument si transportati-l intr-o arie ce respecta standardele BSL Ill in ceea ce priveste modul de
lucru si facilitatile de carantina.

2. Utilizand o pipeta de transfer sterila, scoateti o alicota de pe fundul flaconului (aprox. 0,1 mL) pentru pregatirea coloratiilor
(AFB si Gram).

3. Examinati frotiul si pregatirile. Raportati rezultatele preliminare numai dupa evaluarea frotiului acido-rezistent.

La sfarsitul a sase saptamani de incubatie inspectati vizual toate flacoanele negative in instrument. Daca tuburile par vizual pozitive
(adica turbiditate neomogena, mici granule sau aglomerari) ar trebui recultivate, colorate acido-rezistent si tratate ca presupuse
pozitive, doar daca rezultatul frotiului acido-rezistent este pozitiv. Daca flacoanele nu prezinta nici un semn pozitiv, ele trebuie
sterilizate inainte de a fi aruncate.

Reprelucrarea flacoanelor MGIT contaminate: Flacoanele MGIT contaminate pot fi re-decontaminate si reconcentrate folosind
procedura din Anexa E - proceduri suplimentare din Manualul utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT.

Controlul calitatii efectuat de utilizator: Cerintele controlului de calitate trebuie realizate conform reglementarilor aplicate local,
national si/sau federal sau cerintelor de acreditare si procedurilor de laborator standard pentru controlul calitatii. Se recomanda ca
utilizatorul sa apeleze la ghidurile adecvate CLSI si reglementarile CLIA pentru tehnici adecvate ale controlului calitatii.

Certificate de control al calitatii sunt furnizate pe site-ul Web BD. Certificatele de control al calitatii enumera organismele pentru
testare, inclusiv culturile ATCC specificate in Standardul aprobat de CLSI M22-A3, Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media (Controlul calitatii pentru mediile de culturd microbiologica preparate comercial).2

NOTA: Bulionul Middlebrook 7H9 (suplimentat) este scutit de la testarea controlului calitétii de catre utilizator conform CLSI M22-A3.12

REZULTATE
O mostra pozitiva in instrument este determinata de instrumentul BD BACTEC MGIT si confirmata de un frotiu acido-rezistent.

RAPORTAREA REZULTATELOR

Un flacon pozitiv in instrument trebuie confirmat prin frotiu acido-rezistent. Un rezultat la frotiul AFB pozitiv indica prezenta micobacteriilor.
Daca frotiul AFB este pozitiv, recultivati pe medii solide si raportati ca: Pozitiv in instrument, frotiu AFB pozitiv, ID in asteptare.
Daca alte microorganisme in afara de AFB sunt prezente raportati ca: Pozitiv in instrument, frotiu AFB negativ. Contaminat.

Daca nu sunt prezente microorganisme: Reintroduceti flaconul in instrument ca un flacon continuu negativ in cel mult 5 h de la
scoaterea lui. Permiteti flaconului sa efectueze protocolul de testare. Niciun rezultat raportabil.

Realizati subcultivarea din flaconul BD BBL MGIT pentru identificarea si testarea sensibilitatii la medicamente.

3



LIMITARILE PROCEDURII

Recuperarea micobacteriilor din flaconul MGIT este dependenta de numarul de organisme prezente in proba, metodele de recoltare
a probei, factori ce tin de pacient cum ar fi simptomatologia, tratamentul anterior si metodele de pregatire.

Este recomanda decontaminarea prin metoda cu N-acetil-L-cisteina hidroxid de sodiu (NALC-NaOH). Alte metode de decontaminare
nu au fost testate impreuna cu mediul BD BBL MGIT. Solutiile enzimatice/decontaminante pot avea efecte negative pe micobacterii.

Morfologia si pigmentatia coloniilor pot fi determinate numai pe medii solide. Micobacteriile pot varia in responsivitatea la solutiile acide
in functie de tulpina, varsta culturii si alte variabile. Acuratetea morfologiei microscopice in mediul BD BBL MGIT nu a fost stabilita.

Un flacon MGIT pozitiv la frotiu AFB poate fi recultivat, atat in medii selective cat si neselective pentru micobacterii, pentru a izola cu
scopul efectuarii testelor de identificare si sensibilitate.

Flacoanele MGIT care sunt pozitive in instrument pot contine alte specii non-micobacteriene. Speciile non-micobacteriene pot
depasi in crestere micobacteriile prezente. Asemenea flacoane MGIT trebuie re-decontaminate si recultivate (consultati Manualul
utilizatorului pentru instrumentul BD BACTEC MGIT). Reprelucrarea este recomandata in cazurile in care nu poate fi recoltata din
nou o proba din sursa originala; de exemplu probele de tesut.

Flacoanele MGIT care sunt pozitive in instrument pot con{ine una sau mai multe specii de micobacterii. Micobacteriile cu o rata

de crestere mai rapida pot fi identificate Tnaintea celor cu rata de crestere mai lenta; de aceea este importanta recultivarea din
flacoanele MGIT pozitive pentru a asigura identificarea exacta a tuturor micobacteriilor prezente in mostra.

Datorita bogatiei in nutrienti a bulionului MGIT si a naturii neselective a indicatorului MGIT, este important de urmat procedura
enzimatica/decontaminanta enuntata pentru a reduce posibilitatea contaminarii. Respectarea instructiunilor procedurale, care
include folosirea volumului de inoculare recomandat (0,5 mL), este importanta pentru recuperarea optima a micobacteriilor.
Utilizarea amestecului antibiotic PANTA, desi necesara pentru probele nesterile, poate avea efecte inhibitorii pe anumite micobacterii.
Au fost efectuate studii pe culturi insamantate cu douazeci si patru de tulpini de micobacterii (ATCC si salbatice) folosind

nivele ale inocularii variind intre 10" si pana la 102 UFC/mL. Urmatoarele specii au fost identificate ca fiind pozitive cu sistemul

BD BACTEC MGIT 960:

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

M. abscessus M. haemophilumt 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*

*Specii recuperate in timpul evaluérii clinice a sistemului BD BACTEC MGIT 960. in plus, M. mucogenicum a fost recuperat la una
din clinici.

M. haemophilum a fost recuperat adaugand o sursa de hemin in flaconul MGIT inainte de inoculare.

Studiile clinice au demonstrat recuperarea micobacteriilor din probe respiratorii, aspirate gastrice, {esut, materii fecale si lichide
biologice sterile cu exceptia sangelui; recuperarea micobacteriilor din alte lichide biologice nu a fost stabilitd pentru acest produs.

VALORI ESTIMATE

Figura 1 — Distributia frecventei timpilor de recuperare pentru probele din studiul clinic, pozitive in sistemul
BD BACTEC MGIT 960
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CARACTERISTICI DE PERFORMANLA

Sistemul BD BACTEC MGIT 960 a fost evaluat in sase clinici incluzand una din afara S.U.A., reprezentate de laboratoare

de sanatate publica dar si mari spitale pentru tratamentul afectiunilor acute, din diverse arii geografice. Populatia cuprinsa in
studiu a inclus pacienti infectati cu HIV, pacienti imunodeprimati si pacienti cu transplant. Sistemul BD BACTEC MGIT 960 a
fost comparat cu sistemul radiometric BD BACTEC 460TB si cu mediile de crestere solide conventionale pentru detectarea si
recuperarea micobacteriilor din probe clinice cu exceptia sangelui. In total au fost testate 3.330 de probe in timpul studiului. Un
total de 353 de probe au fost pozitive, reprezentand 362 de izolate recuperate in timpul studiului. Distributia pozitivitatii pe tipuri
de probe este: respirator (90%), tesut (7%), lichide biologice (1%), materii fecale (0,85%) si maduva osoasa (0,65%). Din cele
362 de izolate, 289 (80%) au fost recuperate de sistemul BD BACTEC MGIT 960, 271 (75%) au fost recuperate de sistemul

BD BACTEC 460TB si 250 (69%) au fost recuperate de medii solide conventionale. Din cele 3.330 de probe testate in studiul
clinic, 27 (0,8%) de flacoane MGIT 960 au fost considerate fals pozitive (pozitive in instrument, frotiu si/sau subculturi negative).
Dintre cele 313 flacoane MGIT 960 pozitive in instrument, 27 (8,6%) au fost considerate fals pozitive. Rata fals negativa (negativa
n instrument, frotiu si/sau subculturi-pozitive) a fost de 0,5%, bazata pe subcultivarile terminale a 15% din fiolele negative in
instrument. Rata medie de contaminare pentru sistemul BD BACTEC MGIT 960 a fost de 8,1%, variind intre 1,8—4,6%.

Tabelul 1: Detectarea izolatelor pozitive de micobacterii in evaluarile clinice

Izolate Total Izolate Total MGIT Total BD BACTEC 460TB Total CONV_
MGIT 960 Only BD BACTEC 460TB Numai CONV numai

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

Toate MICO 362 289 54 271 27 250 16

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere
245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 7 mL, cutie cu 100 de flacoane.

245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit, 6 fiole, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement si 6 fiole lifilizate de
BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture. Fiecare fiola cu supliment de crestere/ BD PANTA este suficientad pentru
15-18 flacoane BD MGIT.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, pachet de 10 (flacoane cu capac de 20 x 148 mm).
220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, cutie de 100 (flacoane cu capac de 20 x 148 mm).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zece sticle de 75 mL de solutie NALC-NaOH si 5 pachete de
tampon fosfat.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zece sticle de 150 mL de solutie de NALC-NaOH si
10 pachete de tampon fosfat.

221174 Agar BD BBL Middlebrook si Cohn 7H10, pachet de 20.
221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, cutie de 100.
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fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoCTUKM in
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”

Lower limit of temperature / Jonen numuT Ha Temnepartyparta / Dolni hranice teploty / Nedre temperaturgreense / Temperaturuntergrenze / Katwrepo 6pio
Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &= / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limitd minima de temperatura / HwxHuit npegen
Temnepartypsl / Spodna hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MivimansHa Temnepartypa / i & TR

Control / KontponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Maptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KoHTporb / X #E

Positive control / Monoxutenen koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Contréle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH Gakbinay / &3 %1 E & / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxutensHbin koHTponb / Pozitif kontrol / MoauTtnsHui koHTponb / FH 4 X HE 5

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég péptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / HeratusTik 6akbinay / 24 71 E% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OTpuuatenbHbil koHTpons / Negatif kontrol / HeratueHuii konTpons / B4 5 i1 741

Method of sterilization: ethylene oxide / MeTog Ha cTepunusauus: eTuneHoB okeug / Zpusob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid /
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / MéBodog atoaTeipwang: aiBuAevogeidio / Método de esterilizacion: oxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etiileenoksiid

1 Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylene / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene /
Crepunusaums agici — aTuneH ToTbiFbl / 255 W o & 9l 8- Alo] = / Sterilizavimo bidas: etileno oksidas / Sterilizé$anas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao: oxido de etileno / Metoda de sterilizare:
oxid de etilena / Metop ctepunusauum: atunexokens / Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon
yontemi: etilen oksit / MeToa cTepunisauii: eTuneHokcumom / K J7ik: HA Lk

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha ctepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace: zafeni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode:
Bestrahlung / MéBodog amooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation /
Metoda sterilizacije: zratenje / Sterilizalas modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus sgici — cayne Tycipy / 25 43 WAL/
Sterilizavimo budas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metog ctepunusauuu: obnydenue / Metoda sterilizacie: ozZiarenie / Metoda
sterilizacije: ozragavanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metoz ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K& J7i%: fabt

Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / 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 zapoznac si¢ 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, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 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= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen 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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
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xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
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for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k
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udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
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