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USO A QUE SE DESTINA

O BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Tubo Indicador de Crescimento de Micobactérias 7 mL) suplementado
com BD BACTEC MGIT Growth Supplement e BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture destina-se a detecgéo e isolamento de
micobactérias utilizando os sistemas BD BACTEC MGIT 960 e BD BACTEC MGIT 320. Os tipos de amostras aceitaveis séo
amostras clinicas digeridas e descontaminadas (excepto urina) e liquidos corporais estéreis (excepto sangue).

RESUMO E EXPLICAGAO

De 1985 para 1992, o numero de casos notificados de infecgédo pelo Mycobacterium tuberculosis (MTB) aumentou 18%. A
tuberculose ainda mata cerca de 3 milhdes de pessoas por ano em todo o mundo, o que a torna a principal causa de morte
entre as doengas infecciosas.! Entre 1981 e 1987, a vigilancia dos casos de SIDA indicou que 5,5% dos doentes com SIDA
apresentavam infecgdes micobacterianas néo tuberculosas disseminadas, por exemplo, o MAC. Em 1990, o aumento dos
casos de infecgdes micobacterianas néo tuberculosas disseminadas resultou numa incidéncia cumulativa de 7,6%.2 Além do
ressurgimento do MTB, o MTB resistente a multiplos farmacos (MDR-TB) tem constituido uma preocupagéao crescente. Os
atrasos laboratoriais no crescimento, identificagdo e notificagdo destes casos de MDR-TB contribuiu, pelo menos em parte,
para a disseminagéo da doenga.3

O Centers for Disease Control and Prevention (Centro de Controlo e Prevencao de Doengas) (CDC) dos E.U. recomendou aos
laboratérios que efectuassem todos os esforgos no sentido de utilizarem os métodos mais rapidos disponiveis para o teste de
diagndstico de micobactérias. Estas recomendagdes incluem a utilizagdo de um meio liquido e de um meio sélido para a cultura
de micobactérias.34

O MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contém 7 mL de base de Meio Liquido Middlebrook 7H9 modificado.56 O meio
completo, enriquecido com OADC e com a PANTA antibiotic mixture, € um dos meios liquidos mais frequentemente utilizados para
a cultura de micobactérias.

Todos os tipos de amostras clinicas, pulmonares e extrapulmonares (excepto sangue e urina) podem ser processadas para o
isolamento primario no tubo MGIT utilizando os métodos convencionais.4 A amostra processada é inoculada dentro de um tubo
MGIT, colocada dentro do instrumento BD BACTEC MGIT, sendo efectuada a monitorizagdo continua até a amostra ser positiva ou
até ao fim do protocolo do teste.

PRINCIiPIO DO PROCEDIMENTO

No fundo dos tubos de 16 x 100 mm com fundo redondo existe um composto fluorescente envolvido em silicone. O composto
fluorescente é sensivel a presenga de oxigénio dissolvido no caldo. Inicialmente, a grande quantidade de oxigénio dissolvido anula
as emissdes provenientes do composto sendo detectada apenas uma pequena quantidade de fluorescéncia. Posteriormente, a
respiragao activa dos microrganismos consome o oxigénio e permite que a fluorescéncia seja detectada.

Os tubos introduzidos dentro do instrumento BD BACTEC MGIT séo incubados, de forma continua, a 37 °C e monitorizados a
cada 60 min relativamente ao aumento da fluorescéncia. A analise da fluorescéncia € utilizada para determinar se o tubo apresenta
um resultado positivo no instrumento; ou seja, se a amostra testada contém organismos viaveis. Um tubo com resultado positivo
no instrumento contém cerca de 105 a 108 unidades formadoras de coldnia por mililitro (UFC/mL). Os frascos de cultura que se
mantenham negativos durante um periodo minimo de 42 dias (até 56 dias) e que ndo apresentem sinais visiveis de positividade
s&o retirados do instrumento como sendo negativos e séo esterilizados antes de serem eliminados.

O BD BACTEC MGIT Growth Supplement é adicionado a cada tubo MGIT para fornecer substancias essenciais para o crescimento
rapido de micobactérias. O acido oleico é utilizado pelas bactérias da tuberculose e desempenha um papel importante no
metabolismo das micobactérias. A albumina actua como agente protector, ligando-se aos acidos gordos livres que podem ser
toxicos para as espécies de Mycobacterium, melhorando assim o seu isolamento. A dextrose € uma fonte de energia. A catalase
destroi os peroxidos téxicos que possam estar presentes no meio.

A contaminagéo é reduzida quando, antes da inoculagao com uma amostra clinica, a base de meio liquido BD BBL MGIT é
suplementada com o BD BACTEC MGIT Growth Supplement/BD BBL MGIT PANTA antibiotic mixture.



REAGENTES

O BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contém: 110 pL de indicador fluorescente e 7 mL de meio liquido. O indicador
contém Tris 4,7-difenil-1, pentahidrato de cloreto de ruténio de 10-fenantrolina numa base de borracha de silicone. Os tubos sédo
purgados com CO, a 10% e fechados com tampas de polipropileno.

Férmula Aproximada* Por Litro de Agua Purificada
Base de Meio Liquido Middlebrook 7H9 modificado.............ooiiiiiiiiiiiiiie e 59 g
PePtONG A8 CASEING ......eeiieteie ettt e e e ekt e et e e et et e et 1,259
O BD BACTEC MGIT Growth Supplement é enriquecido com 15 mL de Middlebrook OADC.
Férmula Aproximada* Por Litro de Agua Purificada

Albumina bovina..........c.eoeeiiiiiiiieii e 50,0 g Catalase .......ccoeovveieiiieeie e 0,03 g
DEXIrOSE ...t 20,0 g Acido 0l ICO ....vvveeeeeeeeeeee 01 g
Estearato de polioxietileno (POES).........ccccocevviinnnnnn 1,149

O frasco do BD BBL MGIT PANTA contém uma mistura liofilizada de agentes antimicrobianos.
Formula* Aproximada Por Frasco Liofilizado de PANTA:
Polimixing B.........cociiiiiiiiiiiie e 6.000 unidades Trimetroprim ........c.cccocevevcveeieenncennn. 600 pg
ANfotericina B .........cocuviiiiiiiieie e AZIOCIING ..oooiiiiii e 600 g
Acido nalidixico
*Ajustado e/ou suplementado conforme necessario para cumprir os critérios de desempenho.

Armazenamgnto dos reagentes: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes - Apds a recepgéo, armazene-os entre

2 e 25 °C. NAO CONGELE. Minimizar a exposic¢ao a luz. O caldo de carne devera ter um aspecto transparente e incolor. Nao usar
se estiver turvo. Os tubos MGIT que forem armazenados conforme € indicado no rétulo, antes de serem utilizados, podem ser
inoculados até ao fim do prazo de validade e incubados durante um periodo de até oito semanas.

BD BACTEC MGIT Growth Supplement - Apds a recepgéo, armazene entre 2 e 8 °C, ao abrigo da luz. Evite congelar ou aquecer
excessivamente. Abrir apenas quando estiver pronto a utilizar. Minimizar a exposi¢éo a luz.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture - Ap6s a recepgao, armazene os frascos liofilizados entre 2 e 8 °C. Logo que seja
reconstituida, a mistura PANTA deve ser armazenada entre 2 e 8 °C e utilizada num periodo de 5 dias.

AVISOS E PRECAUGOES

Para uso em Diagnostico in-vitro.

Este produto contém borracha natural desidratada.

Nas amostras podem existir microorganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o virus da imunodeficiéncia humana.
No manuseamento de todos os itens contaminados com sangue e outros fluidos corporais, devem ser seguidas as “Precaugdes
padrdo”7-10 e as linhas de orientagdo da instituigao.

Para trabalhar com o Mycobacterium tuberculosis cultivado em meio de cultura sdo exigidas praticas, equipamentos de contencédo
e instalagGes de Nivel 3 de Bioseguranga.4

Antes de ser utilizado, cada tubo MGIT deve ser examinado relativamente a contaminagéo ou danos. Elimine todos os tubos que
parecam alterados.

Tubos que caiam deverao ser analisados cuidadosamente. Se forem observados danos, o tubo devera ser descartado.

Em caso de quebra do tubo: 1) Fechar as gavetas do instrumento; 2) Desligar o instrumento; 3) Desocupar a area de imediato;
4) Consultar as normas da instituicdo/CDC. Um frasco inoculado que apresente fugas ou se encontre partido pode produzir
aerossois de micobactérias; o frasco devera ser manipulado de forma apropriada.

Submeter todos os tubos MGIT inoculados ao autoclave antes de proceder ao seu descarte.

RECOLHA E MANUSEAMENTO DAS AMOSTRAS

A colheita e o transporte de todas as amostras devem ser efectuados de acordo com as recomendagdes do CDC, do Clinical
Microbiology Procedures Handbook (Manual de Procedimentos de Microbiologia Clinica) ou do manual de procedimentos do
seu laboratdrio. !

DIGESTAO, DESCONTAMINAGAO E CONCENTRAGAO
Para a inoculagéo dos tubos MGIT, as amostras de diferentes locais do corpo deverédo ser processadas da seguinte forma:

SALIVA: As amostras devem ser processadas utilizando o método de NALC-NaOH, tal como é recomendado pela publicagéo do
CDC, Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory (Micobacteriologia de Saude Publica: Um Guia para

o Laboratdrio de Nivel Ill)* Em alternativa, utilize o BD BBL MycoPrep kit para o processamento de amostras de micobactérias
(consulte a secgao “Disponibilidade”).

ASPIRADO GASTRICO: As amostras devem ser descontaminadas de forma idéntica a das amostras de saliva. Se o volume da
amostra for superior a 10 mL, concentre-a por centrifugacéo. Volte a suspender o sedimento em cerca de 5 mL de agua estéril e,
em seguida, descontamine. Se a amostra for espessa ou mucdéide, adicione uma pequena quantidade de pé NALC (50 a 100 mg).
Apds a descontaminagdo, concentre novamente a amostra antes de a inocular dentro do tubo MGIT.

LIQUIDOS CORPORAIS: (LCR, liquido sinovial, liquido pleural, etc.): As amostras cuja colheita foi efectuada de forma asséptica
e que se prevé ndo conterem outras bactérias, podem ser inoculadas sem serem descontaminadas. Se o volume da amostra for
superior a 10 mL, concentre-a por centrifugacéo a 3.000 x g durante 15 min. Elimine o liquido sobrenadante. Inocule o tubo MGIT
com o sedimento. As amostras que se espera poderem conter outras bactérias devem ser descontaminadas.
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TECIDOS: As amostras de tecidos devem ser processadas de acordo com as recomendagdes da publicagédo do CDC, Public
Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.4

Ainoculagéo de rotina de meios sélidos é especialmente importante para o isolamento 6ptimo de micobactérias a partir de amostras
de tecidos, uma vez que estes tipos de amostras sao particularmente susceptiveis ao isolamento esporadico de organismos.

FEZES: Suspenda 1 g de fezes em 5 mL de Meio Liquido Middlebrook. Agite a suspens&o num misturador vortex durante 5 s.
Prossiga com o procedimento NALC-NaOH, tal como é recomendado pela publicagdo do CDC, Public Health Mycobacteriology:
A Guide for the Level Ill Laboratory.#

NOTA: Para todos os métodos de processamento das amostras, deve ser adicionada uma solugéo de tampao fosfato (pH 6.8) a
mistura descontaminante g.b.p. 50 mL, antes da centrifugagéo. A resuspenséo do concentrado também deve ser efectuada
utilizando uma preparagéo fresca de solu¢édo de tampao fosfato (pH 6.8).

PROCEDIMENTO

Material Fornecido: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes e BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit contendo o
BD BACTEC MGIT Growth Supplement e a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (consulte a secg¢éo “Disponibilidade”).

Material Necessario mas Nao Fornecido: Tubos de centrifuga de 50 mL da marca Falcon, hidroxido de sédio a 4%, solugéo de citrato
de sodio a 2,9%, N-acetil-L-cisteina em po, tampéo fosfato, pH 6.8, misturador vortex, incubadora a 37 °C, pipetas estéreis de 1 mL,
pipetas de distribuicéo estéreis, Agar BD BBL Middlebrook e Cohn 7H10, BD BBL MycoPrep Specimen Digestion / Decontamination
Kit (Kit de Digestéo / Descontaminagéo das Amostras BD BBL MycoPrep), BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (Meio Liquido Middlebrook
7H9 BD BBL) (consulte a seccéo “Disponibilidade”) ou outros agares ou meios a base de ovo para micobactérias. Homogeneizador
de tecidos ou esfregaco estéril, BD BBL Normal Saline (Solugéo Salina Normal BD BBL) (consulte a secgao “Disponibilidade”),
microscopio e materiais para a coloracédo de laminas, pipetador de 1.000 uL regulavel, pontas de pipetas estéreis correspondentes,
placas de agar com sangue de ovino a 5% e desinfectante tuberculocida.

INOCULAGAO DOS TUBOS MGIT
Os tubos BD BBL MGIT 7 mL devem ser utilizados com um instrumento BD BACTEC MGIT.

1. Reconstitua um frasco liofilizado da BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture com 15 mL de BD BACTEC MGIT
Growth Supplement.

2. Identifique o tubo MGIT com o numero da amostra.

3. Desenrosque a tampa e adicione, de forma asséptica, 0,8 mL de Growth Supplement/BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture.
Para obter melhores resultados, a adigao do Growth Supplement/BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture devera ser efectuada
momentos antes da inoculagdo da amostra.

4. Adicione 0,5 mL da suspens&o de amostra concentrada preparada conforme é indicado em cima. Adicione também uma gota
(0,1 mL) de amostra a uma placa de agar 7H10 ou a outro agar sélido ou meio a base de ovo para micobactérias.

5. \Volte a colocar a tampa no tubo, aperte e misture bem.

6. Os tubos introduzidos dentro do instrumento serdo automaticamente testados durante o protocolo de teste com 42 dias de
duragao recomendado.

Para as amostras nas quais se suspeita da existéncia de micobactérias com diferentes necessidades de incubacéo, pode
ser preparado outro tubo MGIT, o qual sera incubado a temperatura apropriada; por exemplo, 30 ou 42 °C."3 Inocule e
incube a temperatura exigida. Estes tubos devem ser lidos manualmente (consulte o Manual do Utilizador do instrumento
BD BACTEC MGIT).

Para as amostras nas quais se suspeita da existéncia de Mycobacterium haemophilum, devera ser introduzida dentro do
tubo, no momento da inoculagdo, uma fonte de hemina; o tubo devera ser incubado a 30 °C. Estes tubos devem ser lidos
manualmente (consulte o Manual do Utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT).

7. Apartir dos tubos identificados como positivos pelo instrumento BD BACTEC MGIT, devera ser efectuada uma repicagem e
devera ser preparada uma coloragao acida rapida (consulte a secgao “Resultados”).

Todos os testes de controlo da qualidade, reprocessamento, preparagao de esfregagos, repicagens, etc., de tubos
presumivelmente positivos devem ser efectuados utilizando praticas de biosseguranca de nivel (BSL) lll e instalagoes
de isolamento.

Processamento de um Tubo MGIT Positivo: NOTA - Todos os passos devem ser executados numa camara de seguranga biolégica.

1. Retire o tubo MGIT do instrumento e transporte-o para um area utilizando praticas e instalagdes de contengdo BSL Il (Nivel de
Bioseguranga llI).

2 Utilizando uma pipeta de distribuigcao estéril, retire uma aliquota do fundo do tubo (aproximadamente 0,1 mL) para a realizagdo
das preparacdes coradas (coloragdes AFB e Gram).

3. Inspeccione o esfregago e as preparagdes. Efectue o relatério dos resultados preliminares apenas apds a avaliagao da coloragéo
acida rapida.

No fim do periodo de seis semanas de incubagéao, inspeccione visualmente todos os tubos negativos existentes no instrumento.

Se, o tubo apresentar sinais de positividade (ou seja, turvagdo ndo homogénea, pequenos grumos ou colénias), devera ser

efectuada uma repicagem, uma coloragéo acida rapida e o tubo devera ser tratado como sendo presuntivamente positivo, desde

que o resultado do esfregago com coloragéo acida rapida seja positivo. Se o tubo ndo apresentar sinais de positividade, devera ser

esterilizado antes de ser eliminado.

Reprocessamento dos tubos MGIT Contaminados: Os tubos MGIT contaminados podem voltar a ser descontaminados e

concentrados utilizando o procedimento no Anexo E - Procedimentos Suplementares do Manual do Utilizador do instrumento

BD BACTEC MGIT).



Controlo de Qualidade do Utilizador: Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectuados de acordo com os
regulamentos ou requisitos de acreditagdo europeus e/ou nacionais aplicaveis e com os procedimentos padrdo de controlo de
qualidade do seu laboratério. O utilizador deve consultar as orientagdes CLSI e os regulamentos CLIA relevantes sobre as praticas
de Controlo da Qualidade adequadas.

O site da BD na internet fornece Certificados do Controlo de Qualidade. Os Certificados do Controlo de Qualidade contém uma

lista dos organismos para teste, incluindo as culturas ATCC especificadas na norma M22-A3 aprovada CLSI, Quality Control for
Commerecially Prepared Microbiological Culture Media.12

NOTA: O caldo Middlebrook 7H9 (suplementado) esta isento de testes de controlo de qualidade do utilizador, em conformidade com
a norma CLSI M22-A3.12

RESULTADOS

A determinagao da positividade de uma amostra no instrumento é efectuada pelo instrumento BD BACTEC MGIT e é confirmada
por um esfregago com coloragao acida rapida.

PARTICIPAGAO DOS RESULTADOS

Um tubo positivo no instrumento deve ser confirmado por um esfregago com coloracéo acida rapida. Um esfregago com coloragéo
AFB com um resultado positivo indica a presenga de micobactérias.

Se o esfregaco for AFB positivo, efectue uma repicagem para um meio soélido e descreva como: Positivo no instrumento,
esfregaco AFB positivo, ID pendente.

Se existirem outros microorganismos além de AFB, descreva como: Positivo no instrumento, esfregaco AFB

negativo. Contaminado.

Se nao existirem microorganismos: Volte a introduzir o tubo dentro do instrumento, como um tubo negativo pendente, no
maximo até 5 h apds a remogao. Permita a conclusdo do protocolo do teste do tubo. Sem resultado a relatar.

Efectue uma repicagem a partir do tubo BD BBL MGIT para a identificagéo e teste da susceptibilidade a farmacos.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

O isolamento de micobactérias no tubo MGIT depende do nimero de organismos presentes na amostra, dos métodos de colheita
da amostra, de factores relacionados com o doente, tais como a presenga de sintomas, tratamentos anteriores e métodos
de processamento.

E recomendada a descontaminagdo com o método da N-acetil-L-cisteina Hidréxido de sédio (NALC-NaOH). Nao foram

testados outros métodos de descontaminagdo em conjunto com o meio BD BBL MGIT. As solugdes utilizadas para a
digestao/descontaminagao podem ter efeitos prejudiciais sobre as micobactérias.

A morfologia e a pigmentacao das colonias apenas podem ser determinadas em meios sélidos. As micobactérias podem variar na
rapidez com que adquirem a coloracdo acida, dependendo da estirpe, da idade da cultura e de outras variaveis. A consisténcia da
morfologia microscopica no BD BBL MGIT medium ainda nao foi estabelecida.

Podera ser efectuada uma repicagem de um tubo MGIT com esfregago AFB positivo em meios selectivos e nao selectivos para
micobactérias, para o isolamento e identificagédo e para testes de susceptibilidade.

Os tubos MGIT que sédo positivos no instrumento podem conter outras espécies além de micobactérias. O crescimento de outras
espécies pode sobrepor-se ao das micobactérias presentes. Deve ser efectuada uma nova descontaminagdo e nova cultura
destes tubos MGIT (consulte o Manual do Utilizador do instrumento BD BACTEC MGIT). Recomenda-se veemente a repeticdo do
processamento caso ndo possa ser facilimente efectuada uma nova colheita da fonte original da amostra; por exemplo, amostra
de tecidos.

Os tubos MGIT que sé&o positivos no instrumento podem conter uma ou mais espécies de micobactérias. As micobactérias com
crescimento mais rapido podem ser detectadas antes das micobactérias com crescimento lento; portanto, € importante efectuar
uma repicagem dos tubos MGIT positivos para garantir uma identificagéo correcta de todas as micobactérias presentes na amostra.

Devido a riqueza do meio liquido MGIT e a natureza n&o selectiva do indicador MGIT, devera cumprir o procedimento

de digestao/descontaminagao descrito para diminuir a possibilidade de contaminagdo. O cumprimento das instrugdes do
procedimento, as quais incluem a utilizagdo de um volume de in6culo recomendado (0,5 mL) é crucial para a optimizagao do
isolamento de micobactérias.

A utilizagdo da PANTA antibiotic mixture, apesar de ser necessaria para todas as amostras ndo estéreis, pode exercer efeitos
inibidores sobre algumas micobactérias.

Os estudos das culturas semeadas foram efectuados com vinte e quatro espécies (ATCC e estirpes selvagens) de micobactérias
utilizando niveis de indculo que variaram entre 10" e 102 UFC/mL. As espécies seguintes foram detectadas como positivas no
Sistema 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*

*Espécies isoladas durante a avaliacéo clinica do Sistema BD BACTEC MGIT 960. Além disso, o M. mucogenicum foi isolado em um
dos locais clinicos.

tO M. haemophilum foi isolado através da adigdo de uma fonte de hemina ao tubo MGIT, antes da inoculagdo.



Os estudos clinicos efectuados demonstraram o isolamento de micobactérias a partir de amostras do aparelho respiratério, tecidos,
fezes e liquidos corporais estéreis excepto sangue; o isolamento de micobactérias a partir de outros liquidos corporais ainda nao foi
estabelecido para este produto.

VALORES ESPERADOS

Figura 1 — Distribuicao da frequéncia dos tempos de recuperagao para as amostras do ensaio clinico positivas
no Sistema BD BACTEC MGIT 960
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Sistema BD BACTEC MGIT 960 foi avaliado em seis locais clinicos, incluindo um local fora dos EU, representando laboratérios
de saude publica, assim como hospitais de grandes dimensdes em diversas areas geograficas. A populagao local incluiu doentes
infectados com o VIH, doentes imunodeprimidos e doentes transplantados. O Sistema BD BACTEC MGIT 960 foi comparado com
o sistema radiométrico BD BACTEC 460TB, e com meios de crescimento sélidos convencionais para a detecgdo e isolamento

de micobactérias em amostras clinicas, excepto sangue. Durante o estudo, foram testadas um total de 3.330 amostras. Durante
o estudo, um total de 353 amostras foram positivas, o que representou a detecgéo de 362 isolados. A distribuigdo dos resultados
positivos de acordo com o tipo de amostra é: aparelho respiratério (90%), tecidos (7%), liquidos corporais (1%), fezes (0,85%)

e medula 6ssea (0,65%). Dos 362 isolados, 289 (80%) foram isolados pelo Sistema BD BACTEC MGIT 960, 271 (75%) foram
isolados pelo Sistema BD BACTEC 460TB e 250 (69%) foram isolados pelos meios sélidos convencionais. Das 3.330 amostras
testadas no estudo clinico, 27 (0,8%) tubos MGIT 960 eram falsos positivos (positivo no instrumento, negativo no esfregago e/

ou na repicagem). Dos 313 tubos positivos no instrumento MGIT 960, 27 (8,6%) eram falsos positivos. A taxa de falsos negativos
(negativos no instrumento, positivos no esfregago e/ou na repicagem) foi de 0,5% baseada nas repicagens terminais de 15% de
frascos negativos no instrumento. A taxa média de contaminagéo por sobreposicéo para o Sistema BD BACTEC MGIT 960 foi de
8,1% com uma variagéo entre 1,8 e 14,6%.



Quadro 1: Deteccao de Isolados Positivos de Microbactérias nas Avaliagdes Clinicas

Isolados Total de Total Apenas Total Apenas Total Apenas
isolados MGIT 960 MGIT BD BACTEC 460TB BD BACTEC 460TB CONV 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
Micobactérias 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
Todas MICO 362 289 54 271 27 250 16
DISPONIBILIDADE
N.°de cat. Descrigdo
245122 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 7 mL, caixa de 100 tubos
245124 BD BACTEC MGIT 960 Supplement Kit, 6 frascos, 15 mL, BD BACTEC MGIT Growth Supplement e 6 frascos,

liofilizados, de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture. Cada frasco de Suplemento de Crescimento/BD PANTA é
suficiente para 15-18 BD MGIT tubes.

220908 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, embalagem de 10 (tubos de 20 x 148 mm com tampa).

220909 BD BBL Lowenstein-Jensen Medium Slants, caixa de 100 (tubos de 20 x 148 mm com tampa).

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit (Kit de Digestdo/Descontaminagdo de Amostras
BD BBL MycoPrep), dez frascos de 75 mL de Solugdo NALC-NaOH e 5 embalagens de tampéao de fosfato.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, dez frascos de 150 mL de Solugdo NALC-NaOH e
10 embalagens de tampéo de fosfato.

221174 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, embalagem de 20.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, caixa de 100.
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For US: “For Investigational Use Only”
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Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgrans / Sicaklik tist siniri / MakcumanbHa Temnepartypa / i )% 1R

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyiinge ycra / 713 “3 ] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {43 T-f:

Collection time / Bpeme Ha cb6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa cuMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / >Xunay yakeitbl / -3 A X+ / 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 / O6enete / Otevfete zde / Abn / Abziehen / ArokoAMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin Tacta /
H17]7] | Plésti &ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn / #i T

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

Do not use if package damaged / He usnonseaiite, ako onakoBkata e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oste¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6ysbinfaH 6onca, naitnananba / 31 7] < 7} &49 79 218 54 / Jei pakuoté paZeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oBatb npu noBpexaeHumn
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEeHOT ynakoskm / Ul AL i, 15404l

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe To pakpid amé tn
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor/ Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-& ]3| of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrode’f ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna / i3z & #

Cut / Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z-2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatu / B



Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
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
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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bd.com/e-labeling
KEY-CODE: LOO0T80JAA

Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +80013579 135 LT 880030728
AU +80013579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1855 8058539 RO 0800 895 084
CO +800 13579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +800 13579135 US +1855 2360910
IS 8008996 UY +800 13579135
LI +3120796 5692 VN 12280297
Australian Sponsor:
™ Becton, Dickinson and Company | EC |REP| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd.
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, BBL, MGIT, MycoPrep, and PANTA are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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