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APPLICATION

Le tube avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT additionné du supplément de croissance BD BACTEC MGIT
et du complexe d’antibiotiques BD BBL MGIT PANTA est destiné a la détection et I'isolement de mycobactéries au moyen aux
systemes BD BACTEC MGIT 960 et BD BACTEC MGIT 320. Les types d’échantillons acceptables sont des échantillons cliniques
digérés et décontaminés (a I'exception de I'urine), et des liquides biologiques stériles (a I'exception du sang).

RESUME ET EXPLICATION

De 1985 a 1992, le nombre des cas confirmés d’infection avec Mycobacterium tuberculosis (MTB) a augmenté de 18 %.

La tuberculose tue encore un nombre estimé a environ 3 millions de personnes par an a I'échelle mondiale, en faisant ainsi

la principale maladie infectieuse pour cause de mortalité.! Entre 1981 et 1987, le suivi des cas de SIDA indiquait que 5,5 %

des malades du SIDA avaient contracté des infections mycobactériennes non tuberculeuses ; par exemple MAC. Dés 1990
'augmentation des cas de dissémination des infections mycobactériennes non tuberculeuses se traduisait par une incidence
cumulée de 7,6 %.2 En plus de la recrudescence de la tuberculose, les souches de TB résistantes aux antibiotiques (MDR-TB)
deviennent un souci croissant. Les délais pris par les la-boratoires au niveau de la culture, I'identification et la publication de ces
cas de résistance aux antibiotiques ont au moins en partie favorisé la dissémination de cette maladie.3

Les U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) recommandent que les laboratoires fassent tous les efforts possibles
pour appliquer les méthodes les plus rapides actuellement disponibles pour le diagnostic des mycobactéries. Ces recommandations
font état de I'utilisation conjointe d’un milieu liquide et d’'un milieu solide pour la culture des mycobactéries.34

Le tube avec indicateur de croissance mycobactérienne MGIT contient 7 mL d’un Bouillon de base Middlebrook 7H9 modifié.56

Le milieu complet, additionné de supplément d’enrichissement OADC et de complexe d’antibiotiques PANTA, est un des milieux
liquides les plus communément utilisés pour la culture des mycobactéries.

Les méthodes traditionnelles peuvent étre appliquées a tous les types d’échantillons cliniques, pulmonaires ou non (a I'exception
du sang et de I'urine) pour réaliser un isolement primaire dans le tube MGIT.4 L’échantillon traité est inoculé dans un tube MGIT
et placé dans I'instrument BD BACTEC MGIT pour un suivi continu jusqu’a I'obtention d’un résultat positif ou la fin du protocole
d’analyse.

PRINCIPES DE LA METHODE

Un composé fluorescent est 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 de I'oxygene dissous dans le bouillon. Initialement, la grande quantité d’'oxygéne dissous inhibe les
émissions du composé et une faible fluorescence peut étre détectée. Subséquemment, les microorganismes, en respirant,
consomment 'oxygéne du milieu et permettent la détection de la fluorescence.

Les tubes analysés avec I'instrument BD BACTEC MGIT sont incubés sans interruption a 37 °C et controlés toutes les 60 minutes
a la recherche d’'une augmentation de la fluorescence. L'analyse de la fluorescence sert a déterminer si le tube est positif selon
I'appareil ; c’est-a-dire si I'échantillon contient des organismes vivants. Un tube positif selon I'appareil contient approximativement
105 & 106 d'unités formant colonies par millilitre (UFC/mL). Les flacons de culture qui restent négatifs pendant au moins 42 jours
(jusqu’a 56 jours) et qui ne montrent aucun signe visible de positivité sont retirés de I'appareil en tant que négatifs et stérilisés avant
d’étre jetés.

Le supplément de croissance BD BACTEC MGIT est ajouté a chaque tube MGIT de fagon a apporter les éléments essentiels

a la croissance rapide des mycobactéries. L'acide oléique est utilisé par le bacille tuberculeux et joue un réle important dans le
métabolisme des mycobactéries. L’albumine agit comme agent protecteur en liant les acides gras libres qui peuvent étre toxiques
pour des especes de Mycobacterium, augmentant ainsi leur récupération. Le dextrose est une source d’énergie. La catalase détruit
les péroxydes toxiques qui peuvent étre présents dans le milieu.

La contamination peut étre réduite par I'addition au bouillon de base BD BBL MGIT du supplément de croissance
BD BACTEC MGIT/complexe d’antibiotiques BD BBL MGIT PANTA avant I'inoculation avec un échantillon clinique.



REACTIFS

Le tube avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT contient : 110 pL d’un indicateur fluorescent et 7 mL de
bouillon. L'indicateur contient du chlorure de Tris 4,7-diphényl-1, 10-phénanthroline ruthénium pentahydraté dans une base de
caoutchouc a silicone. Les tubes sont gazés avec 10 % de CO, et fermés avec des capuchons en polypropyléne.

Formule approximative* par L d’eau purifiée :
Bouillon de base Middlebrook 7H9 modifié........................ 59 g
Peptone de Caséine ..........cccoeuiiiiiiiiiiiiiic e 1,25 g
Le supplément de croissance BD BACTEC MGIT contient 15 mL de supplément d’enrichissement Middlebrook OADC.
Formule approximative® par L d’eau purifiée :

AlbUMINE DOVINE .......eoviiiiiieiiieeec e 50,0 g Catalase.......cccoeeeieiiiiiiieiee
Dextrose. .......ccoeviiivieiiiiieec e ..20,0 g Acide oléique
Stéarate de polyoxyéthyléne (POES).........ccccceeiiiiiienncns 11 g

L’ampoule de BD BBL MGIT PANTA contient un mélange lyophilisé d’agents antimicrobiens.
Formule approximative* par ampoule lyophilisée PANTA :

PolymiXing B .......cocviiiiiiiiiiiieeieee e 6000 unités Triméthoprime..........ccccoeviiiiiiiieenns 600 ug
Amphothéricine B..........cocooiiiiiin 600 Mg AZIOCIllINE ... 600 ug
Acide NalidiXiQUe ...........cooiiiiiiiiiiiee e 2400 Mg

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

Conservation des réactifs : tubes avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT — Dés réception, conserver entre
2-25 °C. NE PAS CONGELER. Minimiser I'exposition a la lumiére. Le bouillon doit étre clair et incolore. Ne pas [I'utiliser s’il est
turbide. Les tubes MGIT conservés dans les conditions décrites sur I'étiquette jusqu’au moment de I'utilisation peuvent étre inoculés
jusqu’a la date de péremption et incubés jusqu’a huit semaines.

Supplément de croissance BD BACTEC MGIT — Dés réception, conserver a I'obscurité entre 2-8 °C. Eviter la congélation ou une
surchauffe. Ne pas I'ouvrir avant d’étre prét a I'utiliser. Minimiser I'exposition a la lumiére.

Complexe d’antibiotiques BD BBL MGIT PANTA — Dés réception, conserver les ampoules lyophilisées entre 2—8 °C. Une fois
reconstitué, le mélange PANTA doit étre conservé entre 2—8 °C et utilisé dans les 5 jours.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour diagnostic in vitro.

Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles
d’étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »7-10 et les consignes en vigueur dans
I'établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides organiques. Stériliser a I'autoclave les
récipients contenant les échantillons et d’autres matériaux contaminés avant de les éliminer.

Travailler avec des cultures de Mycobacterium tuberculosis nécessite d’observer des procédures de protection contre les dangers
biologiques de niveau 3 et 'usage d’équipement et de matériel de confinement.4

Avant d’étre utilisé, chaque tube MGIT doit étre inspecté pour vérifier 'absence de contamination ou de dommage. Tout tube qui
parait ne pas convenir doit étre jeté.

Les tubes qui sont tombés doivent étre soigneusement ezaminés. S’ils sont endommagés d’'une manniére quelconque, ils doivent
étre jetés.

Dans le cas de bris du tube : 1) Eteindre I'appareil ; 2) Fermer les tiroirs de 'appareil ; 3) Evacuer la zone immédiatement ; 4) Se
reporter aux directives de votre laboratoire/du CDC. Un flacon inoculé félé ou qui fuit peut produire un aérosol de bactéries ; une
manipulation appropriée doit donc étre respectée.

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

PRELEVEMENT ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Tous les échantillons doivent étre recueillis et transportés selon les recommandations des CDC, du Clinical Microbiology Procedures
Handbook ou les directives de votre laboratoire. !

DIGESTION, DECONTAMINATION ET CONCENTRATION

Avant de servir a I'inoculation des tubes MGIT, les échantillons provenant de différents sites anatomiques devraient étre traités
comme suit :

CRACHATS : les échantillons doivent étre traités selon la méthode utilisant NALC-NaOH comme recommandé par les CDC dans
Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory.* Alternativement, utiliser la trousse BD BBL MycoPrep pour
analyser les échantillons mycobactériens (voir « Matériel disponible »).

ASPIRATIONS GASTRIQUES : les échantillons doivent étre décontaminés comme des crachats. Si le volume de I'échantillon
est supérieur a 10 mL, concentrer par centrifugation. Remettre en suspension le sédiment dans environ 5 mL d’eau stérile et
décontaminer. Ajouter une petite quantité de poudre de NALC (50—100 mg) si I'échantillon est visqueux ou mucoide. Aprés
décontamination, concentrer de nouveau avant d’inoculer un tube MGIT.

LIQUIDES BIOLOGIQUES : (LCR, liquide synovial, liquide pleural etc.) : les échantillons prélevés de maniéere aseptique et
présumés exempts de bactéries autres que des mycobactéries peuvent étre inoculés sans décontamination. Si le volume de
I’échantillon est plus grand que 10 mL, concentrer par centrifugation a 3 000 x g pendant 15 min. Jeter le surnageant. Inoculer le
tube MGIT avec le sédiment. Les échantillons présumés contaminés par d’autres bactéries doivent étre décontaminés.

2



TISSUS : les échantillons tissulaires doivent étre analysés comme recommandé par les CDC dans Public Health Mycobacteriology:
A Guide for the Level lll Laboratory.#

Pour une mise en évidence optimale des mycobactéries, il est essentiel que les milieux solides soient inoculés systématiquement,
parce que ces types d’échantillon livrent des résultats trés aléatoires.

SELLE : suspendre 1 g de matiéres fécales dans 5 mL de Bouillon Middlebrook. Agiter la suspension avec un agitateur vortex

pendant 5 sec. Suivre la méthode utilisant NALC-NaOH comme recommandé par les CDC dans Public Health Mycobacteriology:

A Guide for the Level Il Laboratory.4

NOTA : pour toutes les méthodes de préparation des échantillons, une solution tampon au phosphate (pH 6.8) devrait étre utilisée
pour ramener le mélange de décontamination de I'’échantillon a 50 mL avant centrifugation. La remise en suspension du
sédiment doit aussi étre effectuée a l'aide d’une solution fraiche de tampon au phosphate (pH 6.8).

MODE OPERATOIRE

Matériel fourni : tubes avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT et coffret de supplément
BD BACTEC MGIT 960 contenant le supplément de croissance BD BACTEC MGIT et le complexe d’antibiotiques
BD BBL MGIT PANTA (voir « Matériel disponible »).

Matériaux requis mais non fournis : tubes a centrifuger de 50 mL de marque Falcon, hydroxyde de sodium a 4 %, solution de
citrate de sodium a 2,9 %, poudre de N-acétyle-L-cystéine, tampon phosphate pH 6.8, agitateur vortex, incubateur a 37 °C, pipettes
stériles de 1 mL, pipettes de transfert stériles, gélose BD BBL Middlebrook et Cohn 7H10, trousse de digestion/décontamination
d’échantillon BD BBL MycoPrep, bouillon BD BBL Middlebrook 7H9 (voir « Matériel disponible »), ou autres géloses ou milieux

a base d’oeufs pour mycobactéries. Homogénéiseur pour tissus ou écouvillons stériles, sérum physiologique normal BD BBL

(voir « Matériel disponible »), microscope et matériel nécessaire pour colorer les lames, multipette réglable de 1 000 yL, embouts
correspondants, boites de pétri de gélose a 5 % de sang de mouton et désinfectant tuberculocide.

INOCULATION DES TUBES MGIT
Les tubes BBL MGIT 7 mL doivent étre utilisés avec un appareil BD BACTEC MGIT.

1. Reconstituer une ampoule lyophilisée de complexe d’antibiotiques BD BBL MGIT PANTA avec 15 mL de supplément de
croissance BD BACTEC MGIT.

2. Etiqueter le tube MGIT avec le numéro de I'échantillon.

3. Dévisser le capuchon et ajouter de maniére aseptique 0,8 mL de supplément de croissance/complexe d’antibiotiques
BD BBL MGIT PANTA. Pour de meilleurs résultats, I'ajout du supplément de croissance/complexe d’antibiotiiques
BD BBL MGIT PANTA devrait étre fait juste avant I'inoculation de I'échantillon.

4. Ajouter 0,5 mL de la suspension concentrée d’échantillon préparée comme ci-dessus. Déposer aussi une goutte (0,1 mL)
d’échantillon sur une gélose 7H10 ou tout autre milieu solide pour mycobactéries a base d’agar ou d’oeufs.

5. Refermer le tube hermétiquement et bien mélanger.
6. Les tubes placés dans I'appareil seront automatiquement analysés jusqu’a la fin du protocole d’analyse (42 jours).

Pour les échantillons suspectés de contenir des mycobactéries demandant des conditions d’incubation différentes, un double
du tube MGIT peut étre préparé et incubé a la température appropriée ; soit 30 ou 42 °C."3 Inoculer et incuber a la température
demandée. Ces tubes doivent étre lus manuellement (se reporter au Manuel d’utilisation de I'instrument BD BACTEC MGIT).

Pour les échantillons suspectés de contenir Mycobacterium haemophilum, une source d’hémine peut étre incorporée au tube
au moment ou l'inoculation est faite, et le tube incubé a 30 °C. Ces tubes doivent étre lus manuellement (se reporter au Manuel
d'utilisation de l'instrument BD BACTEC MGIT).

7. Les tubes positifs, identifiés par 'appareil BD BACTEC MGIT doivent étre repiqués et des frottis pour tester I'acido-résistance
doivent étre préparés (voir « Résultats »).

Toutes les analyses de controle de la qualité, les traitements, les préparations de frottis, les repiquages, etc., de tubes
considérés positifs doivent étre effectués selon les pratiques de biosécurité de niveau lll (BSL) et dans des installations
de confinement.

Traitement d’un tube MGIT positif : NOTA — toute la procédure doit étre effectuée dans une hotte de sécurité biologique.

1. Retirer le tube MGIT de I'appareil et le transporter dans une zone ayant des installations de confinement et appliquant les
pratiques de biosécurité de niveau lll.

2 ATlaide d’une pipette stérile, prélever une fraction aliquote dans le fond du tube (environ 0,1 mL) pour les colorations
(acido-résistant et de Gram).

3. Inspecter le frottis et les préparations. Noter les résultats préliminaires seulement aprés avoir évalué la coloration
acido-résistant.

A la fin des six semaines d’incubation, effectuez un contrdle visuel de tous les tubes jugés négatifs par I'instrument. Si le tube
apparait positif (c’est-a-dire, si une turbidité non-homogéne, des petits grains ou des granules sont visibles), il doit étre repiqué,
soumis a une coloration acido-résistant et traité comme un positif présumé dans la mesure ou la coloration acido-résistant est
positive. Si le tube ne montre aucun signe de positivité, il doit étre stérilisé avant d’étre jeté.

Traitement des tubes MGIT contaminés : les tubes MGIT contaminés peuvent étre décontaminés et re-concentrés au moyen de
la procédure utilisée dans I'annexe E - Procédures supplémentaires du Manuel d’utilisation de I'instrument BD BACTEC MGIT.

Controle de qualité réalisé par I'utilisateur : Effectuer les contréles de qualité conformément a la réglementation nationale et/ou
internationale, aux exigences des organismes d’homologation concernés et aux procédures de contréle 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.



Des certificats de controle de qualité se trouvent dans le site web de BD. Les certificats de contréle de qualité dressent la liste des
microorganismes de test, y compris les cultures ATCC spécifiées dans la norme M22-A3 approuvée par le CLSI, Quality Control for
Commercially Prepared Microbiological Culture Media.?

REMARQUE : Le bouillon Middlebrook 7H9 (supplémenté) n’est pas soumis aux tests de Contrdle Qualité par I'utilisateur selon
CLSI M22-A3.12

RESULTATS

Un échantillon positif selon I'instrument est identifié par 'appareil BD BACTEC MGIT et ce résultat est confirmé par une coloration
acido-résistant (AFB).

RAPPORT DES RESULTATS

Un tube positif selon I'instrument doit étre confirmé par frottis pour la coloration acido-résistant. Un frottis positif pour la coloration
AFB indique la présence de mycobactéries.

Si le frottis est positif pour la coloration AFB, repiquer sur milieux solides et noter : positif selon I'appareil, frottis positif pour
AFB, identification en cours.

Si des microorganismes autres que des AFB sont présents, noter : positif selon I'instrument, frottis négatif pour AFB.
Contaminé.

Si aucun microorganisme n’est présent : dans un délai maximal de 5 h aprés I'avoir retiré, remettre le tube dans l'instrument en
tant que négatif en cours. Soumettre le tube a la totalité du protocole d’analyse. Aucun résultat ne peut étre noté.

Effectuez un repiquage du tube BD BBL MGIT pour I'identification et I'analyse de la sensibilité aux drogues.

LIMITES DE LA METHODE

L'obtention de mycobactéries dans un tube MGIT dépend du nombre de microorganismes présents dans I'échantillon, des
méthodes de prélevement de I'échantillon, de facteurs propres au patient tels que la présence de symptémes, des traitements
antérieurs et des méthodes d’analyse.

Une décontamination avec la N-acétyle-L-cystéine combinée a de I'hydroxyde de sodium (NALC-NaOH) est recommandée.
D’autres méthodes de décontamination n’ont pas été expérimentées avec le milieu BD BBL MGIT. Les solutions digestives de
décontamination peuvent avoir des effets néfastes sur les mycobactéries.

La morphologie et la pigmentation des colonies ne peuvent étre déterminées que sur des milieux solides. Les mycobactéries
peuvent montrer des différences au niveau de la coloration acido-résistante, en fonction de la souche, de I'dge de la culture ou
d’autre parameétres. La constance de la morphologie microscopique dans le milieu BD BBL MGIT n’a pas été établie.

Un tube MGIT ayant donné un frottis positif pour AFB peut étre repiqué sur des milieux sélectifs et des milieux non-sélectifs pour
donner des isolats sur lesquels peuvent étre effectuées des identifications et des analyses de la sensibilité.

Les tubes MGIT jugés positifs selon I'instrument peuvent contenir des espéces autres que des mycobactéries. La croissance des
espéces non-mycobactériennes peut excéder celle des mycobactéries présentes. De tels tubes MGIT doivent étre décontaminés
et repiqués (se reporter au Manuel d'’utilisation de I'instrument BD BACTEC MGIT). Le traitement est fortement recommandé si la
source d’échantillons initiale ne peut étre facilement récupérée ; par exemple les échantillons de tissus.

Les tubes MGIT jugés positifs selon I'instrument peuvent contenir une ou plusieurs espéces de mycobactéries. Les mycobactéries
a croissance plus rapide peuvent étre décelées avant les mycobactéries a croissance plus lente ; c’est pourquoi il est important de
repiquer les tubes MGIT positifs afin d’assurer une identification correcte de toutes les mycobactéries présentes dans I'échantillon.
Du fait de la richesse du Bouillon MGIT et de la nature non sélective de l'indicateur MGIT, il est important de suivre la procédure
décrite de digestion/décontamination pour réduire le risque de contamination. Une stricte observation des instructions de
procédure, y compris I'utilisation du volume recommandé d’inoculum (0,5 mL) est essentielle pour une récupération optimale

des mycobacteéries.

L'utilisation du complexe d’antibiotiques PANTA, quoique nécessaire pour tous les échantillons non stériles, peut avoir des effets
inhibiteurs sur certaines mycobactéries.

Des études de cultures ensemencées ont été réalisées sur vingt-quatre especes de mycobactéries (ATCC et sauvages) avec

des inoculums comptant 101-102 UFC/mL. Les espéces suivantes ont été considérées comme positives dans le systéme

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*

*Espéces obtenues lors de I'évaluation cliniqgue du systéme BD BACTEC MGIT 960. De plus, M. mucogenicum a été collecté a un
des sites cliniques.

tLe M. haemophilum a été collecté grace a I'ajout d’une source d’hémine au tube MGIT avant inoculation.

Les études cliniques ont démontré que des mycobactéries ont pu étre collectées a partir d’échantillons respiratoires, d’aspirats
gastriques, d’échantillons tissulaires, de selles et de liquides biologiques stériles a I'exception du sang ; la croissance de
mycobactéries a partir d’autres liquides biologiques n’a pas été réalisée avec ce produit.



VALEURS ESCOMPTEES
Figure 1 — Histogramme de la fréquence des délais de récupération pour les échantillons
des essais cliniques positifs dans le systéme BD BACTEC MGIT 960
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CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le systéme BD BACTEC MGIT 960 a été évalué dans six sites cliniques, dont un ne se trouvant pas aux Etats-Unis, comprenant
aussi bien des laboratoires publics que de grands hdpitaux de soins intensifs situés dans diverses régions géographiques. La
population de chaque site comprenait des patients infectés par VIH, des patients avec des déficiences immunologiques et des
patients ayant regu une greffe. Le systéme BD BACTEC MGIT 960 a été comparé au systeme de radiométrie BD BACTEC 460TB
et aux milieux solides traditionnels pour la détection et I'obtention de mycobactéries dans des échantillons cliniques (a I'exception
du sang). Un total de 3 330 échantillons ont été analysés lors de cette étude. Un total de 353 échantillons étaient positifs, ce qui
correspondait aux 362 isolats obtenus lors de cette étude. Le classement des échantillons analysés en fonction de leur source
d’origine était : respiratoire (90 %), tissulaire (7,0 %), liquide biologique (1,0 %), selle (0,85 %) et moelle osseuse (0,65 %). De ces
362 isolats, 289 (80 %) ont été récupérés par le systtme BD BACTEC MGIT 960, 271 (75 %) ont été récupérés par le BD BACTEC
460TB et 250 (69 %) ont été obtenus avec les milieux solides traditionnels. Des 3 330 échantillons analysés dans cette étude,

27 (0,8 %) tubes MGIT 960 ont donné un taux de faux positifs (positif selon I'instrument, négatif selon le frottis et/ou le repiquage).
Des 313 tubes MGIT 960 positifs selon I'instrument, 27 (8,6 %) ont donné un taux de faux positifs. Le taux de faux négatifs (négatif
selon l'instrument, positif selon le frottis et/ou le repiquage) a été évalué a 0,5 % basé sur les repiquages finaux de ~ 15 % de
flacons négatifs selon l'instrument. Le taux de contamination moyen pour le systéme BD BACTEC MGIT 960 était de 8,1 % allant
de 1,8 % a 14,6 %.

Tableau 1: Détection des isolats positifs de mycobactéries dans les évaluations cliniques

Isolat Total des  Total MGIT Total BD BACTEC Total CONV
isolates MGIT 960  seulement BD BACTEC 460TB  460TB seulement CONV seulement

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 tous 362 289 54 271 27 250 16




MATERIEL DISPONIBLE
Neréf. Description

245122 Tubes avec indicateur de croissance mycobactérienne BD BBL MGIT, 7 mL, carton de 100 tubes.
245124  Coffret de supplément BD BACTEC MGIT 960, 6 flacons, 15 mL, supplément de croissance BD BACTEC MGIT et

6 flacons de complexe d’antibiotiques BD BBL MGIT PANTA, lyophilisé. Chaque ampoule de supplément de croissance/
BD PANTA est suffisante pour 15-18 tubes BD MGIT.

220908 Géloses inclinées BD BBL Lowenstein-Jensen, coffret de 10 (tubes de 20 x 148 mm avec capuchon).
220909 Géloses inclinées BD BBL Lowenstein-Jensen, coffret de 100 (tubes de 20 x 148 mm avec capuchon).
240862 Trousse BD BBL MycoPrep de digestion et de décontamination d’échantillons, comprenant dix flacons de 75 mL de

solution de NALC-NaOH et 5 sachets de tampon phosphate.

240863 Trousse BD BBL MycoPrep de digestion et de décontamination d’échantillons, comprenant dix flacons de 150 mL de

solution de NALC-NaOH et 10 sachets de tampon phosphate.

221174 Gélose BD BBL Middlebrook et Cohn 7H10, coffret de 20.
221819 Sérum physiologique normal BD BBL, 5 mL, coffret de 100.
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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 de la notice d’utilisation imprimée au format
électronique et ajout des informations d’accés au document sur
le site bd.com/e-labeling.
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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
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikdhoz / Solo per
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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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