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UTILIZARE SPECIFICA

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Flaconul indicator de crestere a micobacteriilor BBL MGIT), la care a fost
adaugat agentul de imbogatire BD BBL MGIT OADC, si mixtura antibiotica BD BBL MGIT PANTA sunt concepute pentru depistarea
si recuperarea micobacteriilor, atunci cand este cazul. Tipurile acceptabile de probe sunt probele clinice extrase si decontaminate
(cu exceptia urinei) si lichidele biologice sterile (cu exceptia sangelui).

REZUMAT $1 EXPLICATII

Tntre 1985 si 1992, numérul cazurilor de TBC raportate a crescut cu 18%. Se estimeaza ca tuberculoza inca ucide 3 milioane

de persoane anual in toaté lumea, fiind astfel principala boala infectioasd cauzatoare de moarte. Intre 1981 si 1987, urmarirea
cazurilor de SIDA indica faptul ca 5,5% dintre pacientii cu SIDA au infeciji diseminate cu micobacterii netuberculoase, cum ar

fi MAC. Pana in 1990, cresterea numarului de cazuri de infectji micobacteriene netuberculoase diseminate a avut ca rezultat o
incidentd cumulata de 7,6%.2 Pe langa 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 utilizarea atat a unui
mediu de cultura lichid cat si a unuia in solid pentru cultura micobacteriilor.3

Flaconul indicator de crestere a micobacteriilor BD BBL MGIT contine 4 ml de bulion modificat Middlebrook 7H9 ca substrat.4.5
Mediul complet, cu 0,5 ml de agent de imbogatire OADC si 0,1 ml de mixtura antibiotica BD BBL MGIT PANTA, este unul dintre cele
mai utilizate medii lichide de cultura pentru micobacterii.

Toate tipurile de probe clinice, atat pulmonare, cat si extrapulmonare (cu exceptia séngelui si a urinei), pot fi prelucrate pentru
izolarea primara in flacoanele MGIT prin utilizarea metodelor conventionale.® Proba prelucraté este inoculata intr-un flacon MGIT,
incubata si cititd zilnic incepand din a doua zi de incubatie, cu ajutorul luminii ultraviolete cu undé lung&. Tn momentul pozitivarii
flaconului, sunt prezente aproximativ 104—107 UFC/ml micobacterii.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Pe fundul unor flacoane cu capat rotund cu dimensiunile de 16 x 100 mm, este inglobat in silicon un compus fluorescent. 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 respira oxigenul, permitand astfel observarea
fluorescentei cu ajutorul unui transiluminator UV de 365 nm sau a unei lumini UV cu unda lunga (lampa Wood). Cresterea poate fi,
de asemenea, detectata datorita prezentei unei turbiditati neomogene sau a unor granule sau fulgi mici in mediul de cultura.

Componentele mediului sunt substante esentiale pentru cresterea rapida a micobacteriilor. Acidul oleic este utilizat de catre bacilii
tuberculozei si joaca un rol important in metabolismul micobacteriilor. Albumina actioneaza ca un agent protector prin legarea
acizilor grasi liberi, care pot fi toxici pentru unele specii de micobacterii, crescand astfel gradul lor de recuperare. Dextroza este o
sursa de energie. Catalaza distruge peroxizii toxici ce ar putea fi prezenti in mediu.

Contaminarea poate fi redusa prin suplimentarea combinatiei de substrat BD BBL MGIT si agent de imbogatire BD BBL MGIT
OADC cu mixtura antibiotica BD BBL MGIT PANTA, inainte de inocularea cu o proba clinica.

REACTIVI

BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Flaconul indicator de crestere a micobacteriilor BBL MGIT) contine: 110 ul de
indicator fluorescent si 4 ml de bulion. Indicatorul contine Tris clorura de ruteniu pentahidrat 4,7-difenil-1,10-fenantrolin intr-un flacon
cu baza de silicon cauciucat. Flacoanele sunt curatate cu CO, de 10% si acoperite cu capace de polipropilena.

Formula* aproximativa pentru un L de apa purificata
Baza de bulion Middlebrook 7H9 modifiCat............eiiiiiiiiiie e 599
[T o) e g b= W [N o= V=Y o - TSP 1,259

BD BBL MGIT OADC contine 15 ml de agent de imbogatire Middlebrook OADC.
Formula* aproximativa pentru un L de apa purificata
Albumind bovina..........ccccoeiiiiiiiiiie s 50,0 g Catalaza.......ccceeeiieiiiee e 0,03¢g
DEXrOZA ..ot 20,0 g ACIA OlEIC ... 0,69
Fiola de BD BBL MGIT PANTA contine o mixtura liofilizata de agenti antimicrobieni.
Formula* aproximativa pentru o fiola liofilizata de BD BBL MGIT PANTA

Polimixind B........ccooviiiiiiiiiee. 6.000 unitati TrimMetropPim......cooveeiieeee e 600 ug
Amfotericind B ..........ccoooviiiiiiiiicce 600 g AZIOCHINA. ... 600 pg
Acid nalidiXiC........couveeiiiiiiiieeiieeeeee 2.400 pg

*Ajustata si/sau suplimentata dupa cum este necesar, pentru a indeplini criteriile de performanta.



Instructiuni de utilizare: Reconstituiti o fiola cu mixtura antibiotica liofilizata BD BBL MGIT PANTA cu 3 ml de apa sterila distilata
sau deionizata.

Avertismente si precautii: In scopul diagnosticului in vitro.

Probele pot contine microorganisme patogene, inclusiv virusul hepatitei B si virusul imunodeficientei umane. La manipularea
tuturor elementelor contaminate cu sange sau alte lichide biologice, trebuie respectate ,,Precautiile universale”.1.2

Lucrul cu Mycobacterium tuberculosis crescut in culturi necesita respectarea practicilor Biosafety Level 3 (Nivelul de securitate
biologica 3), echipament de izolare si facilitati.6

Tnainte de utilizare, fiecare flacon MGIT trebuie verificat pentru a descoperi eventualele semne de contaminare sau deteriorare.
Aruncati orice flacon care pare necorespunzator sau prezinta fluorescenta inainte de utilizare.

Flacoanele cazute trebuie examinate cu atentie. Daca se observa deteriorari, flaconul trebuie inlaturat.

Purtati ochelari de protectie anti-UV la determinarea fluorescentei si utilizati numai iluminare cu ultraviolete cu unda lunga (365 nm).
NU UTILIZATI LUMINA UV CU UNDE SCURTE PENTRU CITIREA FLACOANELOR.

Tnainte de a le elimina la deseuri, sterilizatj toate flacoanele MGIT inoculate intr-o autoclava.

Depozitarea reactivilor: Flacoane indicatoare de crestere a micobacteriilor BD BBL MGIT — La receptie, depozitati la 2-25 °C. NU
CONGELATI. Reduceti la minimum expunerea la lumina. Bulionul trebuie sa aiba un aspect limpede si incolor. Nu 1l utilizati daca
este tulbure. Flacoanele MGIT pastrate conform indicatiilor de pe eticheta inainte de a fi folosite pot fi inoculate pana la termenul de
expirare si incubate timp de pana la opt saptamani.

BD BBL MGIT OADC - La receptie, depozitati la intuneric, la 2—-8 °C. Evitati congelarea si supraincalzirea. Deschideti numai inainte
de utilizare. Reduceti la minimum expunerea la lumina.

Mixtura antibiotica BD BBL MGIT PANTA — La receptie, depozitati fiolele liofilizate la 2—8 °C. Dupa reconstituire, mixtura

BD BBL MGIT PANTA poate fi utilizata intr-un interval de 72 h daca este depozitata la 2—8 °C, sau pana la 6 luni daca este
depozitata la -20 °C sau la temperaturi mai scazute. Dupa dezghetare, mixtura BD BBL MGIT PANTA trebuie utilizata imediat.
Aruncati partea neutilizata.

COLECTAREA $1 MANIPULAREA PROBELOR

Toate probele trebuie colectate si transportate conform recomandarilor CDC, Clinical Microbiology Procedures Handbook sau
manualului de proceduri al laboratorului dumneavoastra.6.8

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.6 Ca alternativa folositi kitul BD BBL MycoPrep pentru procesarea probelor micobacteriene
(consultati sectiunea ,Disponibilitate”).

ASPIRATUL GASTRIC: Probele trebuie decontaminate ca si in cazul sputei. Daca volumul probei este mai mare de 10 ml,
concentrati prin centrifugare. Treceti din nou sedimentul in aproximativ 5 ml de apa sterila si apoi decontaminati. Adaugati o
cantitate mica de NALC pudra (50-100 mg) daca proba este vascoasa sau mucoida. Dupa decontaminare, concentrati din nou
fnaintea inocularii in flaconul MGIT.

LICHIDE BIOLOGICE (LCR, lichid sinovial, lichid pleural etc.): Probele care au fost 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.

TESUTURI: Probele de tesut trebuie pregatite dupa recomandarilor CDC din Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level
Il Laboratory.6

MATERII FECALE: Suspendati 1 g de fecale in 5 ml de bulion Middlebrook. Agitati suspensia timp de 5 sec. 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.6

PROCEDURA

Materiale furnizate: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes (Flacoane indicatoare de crestere a micobacteriilor
BBL MGIT), 4 ml, pachete de cate 25 si 100 de flacoane, sau BD BBL MGIT OADC, 6 fiole, 15 ml, sau BD BBL MGIT PANTA
Antibiotic Mixture (Mixtura antibiotica BBL MGIT PANTA), 6 fiole liofilizate (consultati sectiunea ,Disponibilitate”).

Materiale necesare, dar nefurnizate: Flacoane de centrifugare de 50 ml marca BD Falcon, hidroxid de sodiu 4%, citrat de sodiu
2,9%, N-acetil-L-cisteina pudra, tampon fosfat pH 6,8, mixer prin rotatie, incubator la 37 °C, pipete sterile de 1 ml, pipete sterile
pentru transfer, transiluminator UV (365 nm) sau lampa Wood cu bec pentru unde lungi sau retroiluminare, solutie de sulfit de

sodiu 0,4% (procedura de mai jos), agar Cohn 7H10 si BD BBL Middlebrook, BD BBL MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth
(Bulion BBL Middlebrook 7H9) (consultati sectiunea ,Disponibilitate”) sau alte medii de cultura pentru micobacterii pe baza de agar
sau de ou, omogenizator pentru tesuturi sau tampoane sterile, BD BBL Normal Saline (Ser fiziologic BBL) (consultati sectiunea
,Disponibilitate”), microscop si materiale pentru coloratia lamelelor, pipete de 100 pl si de 500 pl, varfuri corespunzatoare pentru
pipete, placi agar cu sange ovin 5%, ochelari Eye Guard (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) si dezinfectant antituberculos.



Inocularea flacoanelor MGIT:

1. Etichetati flaconul MGIT cu numarul probei.

2. Desurubati capacul si, in conditii aseptice, adaugati 0,5 ml de BD BBL MGIT OADC.

3. In conditii aseptice, adaugati 0,1 ml de mixtura antibioticd BD BBL MGIT PANTA reconstituitd. Pentru a obtine cele mai bune
rezultate, adaugarea agentului de imbogatire OADC si a mixturii antibiotice BD BBL MGIT PANTA trebuie sa fie facuta chiar
fnainte de inoculare.

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 cu agar 7H10 sau pe un alt mediu cu agar in stare solida sau cu substrat de ou, pentru micobacterii. NOTA:
Volumele probelor mai mari de 0,5 ml pot conduce la cresterea contaminérii sau pot afecta negativ in alte moduri performantele
flacoanelor.

5. Tnchideti bine flaconul si amestecati bine.

6. Flacoanele trebuie incubate la 37 °C.

Pentru probele despre care se presupune ca ar putea contine micobacterii cu alte necesitati de incubare, poate fi pregatit

un al doilea flacon MGIT pentru a fi incubat la temperatura corespunzatoare; de ex. 30 °C sau 42 °C. Inoculati si incubati la
temperatura necesara.

Pentru probele in cazul carora se suspecteaza prezenta Mycobacterium haemophilum, o sursa de hemina trebuie introdusa in
flacon in momentul inocularii, iar flaconul trebuie incubat la 30 °C. Amplasati in mod aseptic un disc BD BBL Taxo Differentiation
Disc X (Disc X de diferentiere BBL Taxo) in fiecare flacon de MGIT care necesita adaugarea de heming, inainte de inocularea
probei (consultati sectiunea ,Disponibilitate”).

7. Efectuati citirea zilnica a flacoanelor incepand cu a doua zi de incubatie, urmand procedura ,Citirea flacoanelor” de mai jos.

Prepararea flacoanelor de control negativ si pozitiv pentru interpretarea rezultatelor: Flacoanele de control negativ si pozitiv

sunt utilizate numai pentru interpretarea fluorescentei, nu si pentru masurarea performantei mediilor.

Flacon de control pozitiv:

1. Goliti bulionul dintr-un flacon MGIT neinoculat.

2. Etichetati flaconul drept flacon de control pozitiv si inregistrati data.

3. Preparati o solutie de sulfit de sodiu de 0,4% (0,4 g in 100 ml de apa distilata sau deionizata sterild). Aruncati partea neutilizata.

4. Adaugati in flacon 5 ml de solutie de sulfit de sodiu, strangeti din nou capacul si lasati flaconul cel putin 1 h la temperatura
camerei, inainte de utilizare.

5. Flacoanele de control pozitiv pot fi utilizate de mai multe ori. Fiecare flacon de control pozitiv poate fi utilizat intr-un interval de
patru saptamani, daca este pastrat la temperatura camerei.

Flaconul de control negativ: Un flacon MGIT nedeschis, neinoculat, este utilizat drept flacon de control.

Citirea flacoanelor:

1. Pentru o interpretare corecta a rezultatelor, sunt necesare atat un flacon de control pozitiv, cat si unul de control negativ.

2. Scoateti flacoanele din incubator. Plasati flacoanele la lumina UV in apropierea unui flacon de control pozitiv si a unuia
neinoculat (de cont[olﬁnegativ). Este recomandat sa nu expuneti simultan la lumina UV mai mult de un stativ de flacoane (4 pe
10 flacoane). NOTA: In timpul determinarii fluorescentei, purtati ochelari de protectie anti-UV. Este preferata iluminarea normala
a camerei. Evitali citirea flacoanelor intr-o camera insoritd sau intr-o camera intunecoasa.

3. Localizati vizual flacoanele MGIT care prezinta o fluorescenta intensa. Fluorescenta este detectata ca fiind o culoare portocaliu
aprins in partea inferioara a flaconului si, de asemenea, o reflexie portocalie a meniscului. Flaconul MGIT trebuie extras din
stativ si comparat cu flacoanele de control pozitiv si negativ. Flaconul de control pozitiv prezinta un mare grad de fluorescenta
(o culoare portocalie foarte stralucitoare). Flaconul de control negativ trebuie sa prezinte fluorescenta foarte putina sau deloc.
Daca fluorescenta din flaconul MGIT seamana mai mult cu flaconul de control pozitiv, atunci este un flacon pozitiv. Daca
seamana mai mult cu flaconul de control negativ, este un flacon negativ. Cresterea poate fi de asemenea detectata datorita
prezentei unei turbiditati neomogene, a granulelor sau a fulgilor de mici dimensiuni in mediul de cultura.

4. Flacoanele pozitive trebuie supuse unei coloratii pentru bacili acido-rezistenti. Flacoanele cu frotiuri negative trebuie verificate
pentru determinarea eventualei contaminari bacteriene. Subculturile pentru identificare si pentru testarea sensibilitatii la
medicamente pot fi efectuate utilizand lichid din flaconul MGIT.

5. Flacoanele negative trebuie citite in continuare zilnic timp de opt saptamani sau mai mult, in functie de tipul probei si de
experienta laboratorului. Pot fi stabilite scheme alternative de citire. Daca flacoanele nu vor fi citite pe o perioada de cateva
zile, cum ar fi la sfarsit de saptamana sau in alte zile libere, se poate intarzia depistarea flacoanelor pozitive, dar performantele
mediilor nu vor fi afectate in alt mod. Inainte de a fi aruncate, flacoanele trebuie verificate vizual in scopul detectarii prezentei
turbiditatii sau a granulelor de mici dimensiuni. Flacoanele MGIT negative nu pot fi reutilizate. In cazul in care este suspectata
cresterea micobacteriilor, urmati procedura ,Prelucrarea flacoanelor MGIT pozitive”, prezentata mai jos.

Reprelucrarea flacoanelor MGIT contaminate: Flacoanele MGIT contaminate pot fi redecontaminate si reconcentrate utilizand

aceeasi procedura ca cea utilizata initial la prelucrarea probei.

1. Adaugati continutul flaconului MGIT contaminat intr-un flacon de plastic de 50 ml pentru centrifuga.

2. Adaugati 5 ml de solutie NALC-NaOH in flaconul pentru centrifuga. Dupa insurubarea corecta a capacului, agitati flaconul prin
rotire timp de 5-20 s.

3. Lasati flaconul imobil timp de 15-20 min. Tratarea nu trebuie sa depaseasca 20 min.
4. Adaugati 35 ml de tampon fosfat steril cu pH 6,8. Dupa remontarea capacului amestecati continutul.
5. Concentrati proba intr-o centrifuga la 3.000 x g timp de 15 min.
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6. Decantati cu atentie lichidul supernatant de pe granula. Repetati suspensia granulei utilizand o pipeta Pasteur sterila cu tampon
fosfat la pH 6,8.

7. Inoculati 0,5 ml din suspensie intr-un flacon MGIT nou.

Controlul calitatii efectuat de utilizator: Cerintele controlului de calitate trebuie indeplinite conform reglementarilor aplicate local,

national si/sau federal sau cerintelor de acreditare si procedurilor standard de laborator pentru controlul calitatii. Se recomanda ca

utilizatorul sa apeleze la ghidurile CLSI si reglementarile CLIA adecvate pentru tehnici adecvate ale controlului de calitate.

Certificatele de control al calitatii sunt furnizate pe site-ul web BD. Certificatele de control de calitate 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 culturé microbiologica preparate comercial).®

NOTA: Bulionul Middlebrook 7H9 (suplimentat) este scutit de la testarea controlului calitatii de catre utilizator conform CLSI

M22-A3.9

REZULTATE

O proba cu cultura pozitiva este identificata prin observarea fluorescentei sau a turbiditatii neomogene, a granulelor sau a

fulgilor intr-un flacon MGIT inoculat. Pentru flacoanele pozitive trebuie realizate subculturi si trebuie preparate frotiuri care sa
determine acido-rezistenta. Un rezultat pozitiv al frotiurilor pentru determinarea acido-rezistentei indica prezenta potentiala a unor
microorganisme viabile in flacon.

Prelucrarea flacoanelor MGIT pozitive:

NOTA: Toti pasii trebuie efectuati intr-o boxa de siguranté biologicé.

a) Scoateti flaconul MGIT din stativul de testare.

b) Utilizand o pipeta de transfer sterila, recoltati o alicota de la fundul flaconului (aprox. 0,1 ml) pentru realizarea coloratiei
(coloratii AFB si Gram).

c) Examinati frotiul si pregatirile. Raportati rezultatele preliminare numai dupa evaluarea coloratiei de acido-rezistenta.

Daca AFB este pozitiva, realizati subcultura pe mediu solid si raportati ca fiind: Crestere pozitiva, frotiu AFB pozitiv, ID in asteptare.

Daca sunt prezente alte microorganisme in afara de AFB, raportati ca fiind: Crestere pozitiva, frotiu AFB negativ, contaminata.

Daca nu sunt prezente microorganisme, nu este nimic de raportat. Efectuati subcultura bulionului pe o placa cu agar sange si in
mediu de cultura pentru micobacterii; repetati frotiul adaugand proteine pentru a avea siguranta fixarii inoculului pe lamela.

LIMITARILE PROCEDURII

Recuperarea micobacteriilor in flaconul MGIT depinde de numarul organismelor prezente in proba, metodele de colectare a
probelor, factori tindnd de pacient, cum ar fi prezenta simptomelor, tratamentul anterior si metoda de prelucrare.

Este recomandata decontaminarea prin metodele care utilizeaza hidroxid de sodiu N-acetil-L-cisteina (NALC-NaOH) sau acidul
oxalic. Alte metode de decontaminare nu au fost testate cu mediul de cultura MGIT. Solutiile de decontaminare prin extragere pot
avea efecte nocive asupra micobacteriilor.

Morfologia si pigmentatia coloniilor pot fi determinate numai pe medii solide. Caracteristicile de acido-rezistenta ale micobacteriilor
pot varia in functie de tulpina, varsta culturii si de alte variabile. Nu a fost stabilitd consecventa rezultatelor obtinute prin examinarea
microscopica a morfologiei in mediul MGIT.

Un flacon MGIT cu frotiu AFB pozitiv poate fi subcultivat in medii micobacteriene atat selective, cat si neselective pentru izolare in
scopul efectuarii testelor de identificare si sensibilitate.

Flacoanele MGIT care par a fi pozitive pot contine alte specii de bacterii decat micobacteriile. Speciile non-micobacteriene pot
depasi in crestere micobacteriile prezente. Astfel de flacoane MGIT trebuie redecontaminate si recultivate.

Flacoanele MGIT care par a fi pozitive pot contine una sau mai multe specii de micobacterii. Micobacteriile cu crestere mai

rapida pot prezenta fluorescenta inaintea altor micobacterii cu o crestere mai lenta; in consecinta, este importanta subcultivarea
flacoanelor MGIT pozitive pentru a asigura identificarea corespunzatoare a tuturor micobacteriilor prezente in proba.

Volumele probelor mai mari de 0,5 ml pot duce la cresterea contaminarii sau pot afecta negativ, in alte moduri, performantele
flacoanelor MGIT.

Datorita bogatiei bulionului MGIT si a naturii neselective a indicatorului MGIT, este important sa fie urmata procedura de extragere/
decontaminare stabilita pentru a reduce posibilitatea contaminarii. Respectarea stricta a instructiunilor procedurii este de importanta
critica pentru recuperarea micobacteriilor.

Utilizarea mixturii antibiotice BD BBL MGIT PANTA, desi este necesara pentru toate probele nesterile, poate avea efecte inhibitorii
asupra anumitor micobacterii.

Pe parcursul efectudrii studiilor clinice, nu au fost efectuate subculturi terminale ca procedura de rutina. In consecinta, in acest
moment nu poate fi calculata o rata a rezultatelor fals negative (definite ca fiind flacoane MGIT care au ramas negative pe parcursul
perioadei de incubatie de opt saptamani si pe care, in urma subcultivarii, au crescut organisme micobacteriene).

Au fost efectuate studii pe culturi prin insdmantare cu douazeci si trei de specii (ATCC si tulpini salbatice) de micobacterii, utilizand
niveluri ale inoculului de la 103 la 105 UFC/mI. Urméatoarele specii au fost detectate ca rezultat pozitiv in flacoanele MGIT:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
Complex M. avium* M. haemophilum M. phlei M. triviale

M. chelonae* M. intracellulare M. scrofulaceum M. tuberculosis*
M. flavescens* M. kansasii* M. simiae* M. vaccae

M. fortuitum™ M. malmoense M. smegmatis M. xenopi*

M. gastri M. marinum M. szulgai

*Specii recuperate pe parcursul evaluarilor clinice a flacoanelor MGIT.



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

1 - Distributia frecventei pentru timpul de recuperare in cazul probelor pozitive pe parcursul testelor clinice pentru
sistemul BD BBL MGIT este ilustrata in figura urmatoare.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Flaconul indicator de crestere a micobacteriilor BD BBL MGIT a fost evaluat in sase centre clinice, care au inclus laboratoare de
sanatate publica precum si spitale mari de boli acute din diverse regiuni geografice. Populatia cuprinsa in studiu a inclus pacienti
infectati cu HIV, pacienti imunodeprimati si pacienti cu transplant. Flacoanele MGIT au fost comparate cu sistemul radiometric

BD BACTEC 460TB, cu sistemul de culturi micobacteriene BD BBL SEPTI-CHEK AFB si cu mediile de crestere solide conventionale
pentru depistarea si recuperarea micobacteriilor din probe clinice (cu exceptia sangelui si a urinei). In total, au fost testate 2.801 de
probe in timpul studiului. Distributia in functie de sursa a probelor testate a fost urmatoarea: ap. respirator (78%), ap. gastric (0,4%),
lichide fiziologice (9,8%), tesuturi (7,0%), materii fecale (2,5%) si altele (2,4%). In total, 318 probe au fost pozitive, reprezentand 330
de culturi izolate recuperate in timpul studiului. Dintre aceste 330 de culturi izolate, 253 (77%) au recuperate cu ajutorul flacoanelor
MGIT 460TB, 260 (79%) au fost recuperate cu sistemul BD BACTEC 460TB si sistemul BD BBL SEPTI-CHEK AFB si 219 (66%)

au fost recuperate prin intermediul mediilor solide conventionale. Flacoanele MGIT au prezentat o raté de 0,5% a rezultatelor fals
pozitive (MGIT fluorescent, fara prezenta AFB). Flacoanele MGIT au esuat in recuperarea a 3,7% dintre culturile izolate recuperate
de unul sau mai multe sisteme de referintd (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB sau mediile solide conventionale). In
timp ce procentajul reprezinta o potentiala pierdere a recuperarilor, nu este elocvent pentru rezultatele reale fals negative (consultati
sectiunea ,Limitarile procedurii”). Utilizarea unui mediu secundar, conform recomandarilor, va creste probabilitatea recuperarii
organismelor micobacteriene. Rata medie a contaminarii pentru flacoanele MGIT a fost de 9,7%.

CENTRE BD BACTEC
Tabelul 2 — Depistarea culturilor izolate pozitive de micobacterii in evaluarile clinice

Cultura izolata T°::Lfa‘;:”'i Total MGIT  NumaiMGIT o ;;,\t(a:!I'EC BD";:A"E;‘TiEC Total CONV  Numai CONV
MTB 113 91 2 98 7 92 6
MAC 99 76 9 86 13 57 3
M. kansasii 5 2 0 5 1 4 0
M. fortuitum 9 5 3 3 1 5 3
M. chelonae 2 0 0 2 1 1 0
M. xenopi 2 0 0 2 2 0 0
M. simiae 1 1 0 1 0 0 0
M. gordonae 11 4 1 4 1 9 5
M. flavescens 2 1 0 2 1 0 0
Toate MICO 244~ 180* 15* 203 27 168 17

*NOTA: Paisprezece culturi izolate de tip NUMAI MGIT nu au fost incluse in aceste date. Identificarea prezumtivé a fost efectuats
fara confirmarea finala a ID.



CENTRE SEPTI-CHEK
Tabelul 3 — Depistarea culturilor izolate pozitive de micobacterii in evaluarile clinice

Culturaizolats 2 SWIUT rotaMGIT  Numai e T B BB SEPTI- Nl B B S Total CONV  Numai CONV
MTB 30 25 1 29 2 26 0
MAC 34 26 5 28 2 25 0
M. kansasii 1 1 1 0 0
M. gordonae 2 2 2 0 0
TOATE MICO 67 547 o 57 4 51 0

*NOTA: Cinci culturi izolate de tip NUMAI MGIT nu au fost incluse in aceste date. Identificarea prezumtiva a fost efectuata fara
confirmarea finala a ID.

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, cutie cu 25 de flacoane.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 ml, cutie cu 100 de flacoane.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 ml, cutie cu 6 fiole. Fiecare fiola este suficienta pentru 25 de flacoane MGIT.

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

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

240862 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zece flacoane de 75 ml cu solutie NALC-NaOH si 5 pachete

de tampon fosfat.

240863 BD BBL MycoPrep Specimen Digestion/Decontamination Kit, zece flacoane de 150 ml cu solutie NALC-NaOH si

10 pachete de tampon fosfat.

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizata, cutie cu 6 flacoane. Fiecare fiola este suficienta pentru 25 de flacoane

MGIT.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, cutie cu 100 buc.
295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 ml, pachet cu 10 flacoane.
221818 BD BBL Normal Saline, 5 ml, pachet de 10 buc.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 ml, cutie cu 100 buc.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 discuri/cartus.
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/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKa €yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi pratecu dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / 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 zapozna¢ sig 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, 152 [ BfE 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 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= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperattiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumanbsHa Temnepartypa / i )% 1

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 kyiinge ycra / 213 48] £-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 {7435 11

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouMoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / <=3 A7t / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3a6opy / KA [H]

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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiatpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalés / Perforazione / Tecik Tecy / 23|41 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite edv n cuokeuaaia €xel utroaTei {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 oSteceno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinran 6onca, naitganaq6a / 7 7] A 7} <2743 7 9- A& 4] / 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 / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb Npu noBpexaeHUn ynakosku /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin / He
BUKOPWCTOBYBATM 32 NOLIKOMKEHOT ynakoskm / W1 HL AL i, 15204l i)
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatroTe To pakpid amé
BepuoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtdl / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepge cakra / &-& 3] &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv Big 4ii Tenna / i i 2 #AJ5

Cut / Cpesxxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8§

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 / >XunaraH Tis6ekyHi / <=5 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H Y

uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uliteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / 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 / KapaHhfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it B2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri naitga 6onabl / =2~ 7+2~ A 4d % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agida ¢ikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsam sogHio / 4377 A%<

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-I1D / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbIk Hemipi /
g2} ID W5 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Nimero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHbIii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRiNS

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e Trpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 7171 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 3sepTatics 3 obepexHicTio / i, /N
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