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UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube (Tubo indicador do crescimento de micobactérias) suplementado com
enriquecimento BD BBL MGIT OADC e a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture (Mistura antibiética), quando adequado, destina-
se a detecdo e isolamento de micobactérias. Os tipos de amostras aceitaveis sdo amostras clinicas digeridas e descontaminadas
(exceto urina) e fluidos corporais estéreis (exceto sangue).

RESUMO E EXPLICAGAO

Entre 1985 e 1992, o nimero de casos de MTB notificados 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 infeciosas.! Entre 1981 e 1987,

a vigilancia dos casos de SIDA indicou que 5,5% dos doentes com SIDA apresentavam infe¢cdes micobacterianas néo tuberculosas
disseminadas, p. ex., o MAC. Em 1990, o aumento dos casos de infe¢des micobacterianas nao tuberculosas disseminadas resultou
numa incidéncia cumulativa de 7,6%.2 Além do ressurgimento do MTB, o MTB resistente a multiplos farmacos (MDR-TB) tornou-se
uma crescente preocupagao. Os atrasos laboratoriais no crescimento, na identificagéo e na notificagado destes casos de MDR-TB
contribuiram, pelo menos em parte, para a disseminagdo da doencga.3

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) dos EUA recomendou aos laboratérios que envidassem todos os esforgos

no sentido de utilizarem os métodos mais rapidos disponiveis para o teste de diagndstico de micobactérias. Estas recomendacgdes
incluem a utilizagdo de um meio liquido e de um meio sdlido para a cultura de micobactérias.3

O BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube contém 4 mL de Middlebrook 7H9 Broth (Meio liquido) modificado como
base.45 O meio completo, com 0,5 mL de enriquecimento OADC e 0,1 mL de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, € um dos
meios liquidos mais frequentemente utilizados para a cultura de micobactérias.

Todos os tipos de amostras clinicas, pulmonares e extrapulmonares (exceto sangue e urina) podem ser processados para o
isolamento primario no tubo MGIT utilizando os métodos convencionais.® A amostra processada é inoculada dentro de um tubo
MGIT, incubada e lida diariamente a partir do segundo dia de incubagéo, utilizando uma luz UV de onda longa. Quando o tubo
atinge positividade, existem aproximadamente 104—-107 UFC/mL de micobactérias presentes.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

A parte inferior dos tubos de 16 x 100 mm com fundo redondo inclui silicone impregnada com um composto fluorescente. O composto
fluorescente é sensivel a presenga de oxigénio dissolvido no meio liquido. Inicialmente, a grande quantidade de oxigénio
dissolvido atenua as emissdes provenientes do composto, sendo detetada apenas uma pequena quantidade de fluorescéncia.
Posteriormente, um microrganismo com respiragao ativa ira consumir o oxigénio e permitir que se observe fluorescéncia recorrendo
a um transiluminador UV a 365 nm ou a uma fonte UV de onda longa (lampada de Wood). O crescimento também pode ser
detetado pela presenga de turvacdo ndo homogénea ou por pequenos gréos ou flocos no meio de cultura.

Os componentes do meio sdo substancias essenciais para o crescimento rapido de micobactérias. O acido oleico € utilizado pelos
bacilos da tuberculose e desempenha um papel importante no metabolismo das micobactérias. A albumina atua como agente
protetor, 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 peréxidos tdxicos que possam estar presentes no meio.

A contaminagéo pode ser reduzida ao suplementar a base BD BBL MGIT e o enriquecimento BD BBL MGIT OADC combinados
com a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, antes da inoculagdo com uma amostra clinica.

REAGENTES

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

Formula* aproximada por 1 L de agua purificada
Base de Middlebrook 7H9 Broth modificado.............ooeiiiiiiiiiiiiii e 5949
PePtoNa @ CASEING ... .ot ettt ettt 1,25 g

BD BBL MGIT OADC contém 15 mL de enriquecimento Middlebrook OADC.
Formula* aproximada por 1 L de agua purificada

Albumina bovina.. ....50,0 g Catalase.......
DeXtrOSe .....ccovuieeiiieiiieeecee e 20,0 g Acido oleico

O frasco de BD BBL MGIT PANTA contém uma mistura liofilizada de agentes antimicrobianos.
Formula* aproximada por frasco liofilizado de BD BBL MGIT PANTA

Polimixina B..........ccceeiiiiiiieeens 6.000 unidades Trimetoprim......cooeeeeeee e 600 pg
Anfotericina B...........ccoooeiiiinnnnn. 600 pg AZIOCHING. ...ceiiiiiiiiie e 600 pg
Acido nalidiXico .........cccceveveuerennn. 2.400 ug

*Ajustada e/ou suplementada conforme necessario para cumprir os critérios de desempenho.



Instrugoes de utilizagdo: Reconstitua um frasco liofilizado de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture com 3 mL de agua destilada
ou desionizada estéril.

Adverténcias e precaugdes: Para uso diagndstico in vitro.

Microrganismos patogénicos, incluindo o virus de Hepatite B e o Virus da Imunodeficiéncia Humana, podem estar
presentes nas amostras. Deverdo seguir-se as “Precaugdes universais”12 durante o manuseamento de todos os materiais
contaminados com sangue ou outros fluidos corporais.

Para trabalhar com Mycobacterium tuberculosis cultivado em meio de cultura séo exigidas praticas, equipamentos de contengédo e
instalagdes de Nivel 3 de Biossegurancga.t

Antes de ser utilizado, cada tubo MGIT deve ser examinado relativamente a contaminagéo ou danos. Eliminar todos os tubos que
parecam inadequados ou exibam fluorescéncia antes de serem utilizados.

Os tubos que tenham caido deverao ser analisados cuidadosamente. Se forem observados danos, o tubo devera ser eliminado.

Utilizar 6culos protetores contra UV durante a observagéo da fluorescéncia e utilizar exclusivamente iluminagdo com ondas longas
(365 nm). NAO UTILIZAR LUZ UV DE ONDA CURTA PARA LER OS TUBOS.

Todos os tubos MGIT inoculados tém de ser autoclavados antes de proceder a sua eliminagao.

Armazenamento dos reagentes: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes — Apos a recegao, armazenar a 2—-25 °C.
NAO CONGELAR. Minimizar a exposig&o a luz. O meio liquido devera ter um aspeto transparente e incolor. Nao utilizar se for
observada turvagao. Antes de serem utilizados, os tubos MGIT que forem armazenados conforme € indicado no rétulo podem ser
inoculados até ao fim do prazo de validade e incubados no prazo de oito semanas.

BD BBL MGIT OADC — Apés a recegéo, armazenar em local escuro a 2-8 °C. Evitar congelar ou aquecer excessivamente. Abrir
apenas quando estiver pronto a utilizar. Minimizar a exposigéo a luz.

BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture — Apds a recegdo, armazenar os frascos liofilizados a 2—8 °C. Apos a reconstituigado,

a mistura BD BBL MGIT PANTA pode ser utilizada no prazo de 72 horas, desde que seja armazenada a 2-8 °C, e no prazo de

6 meses, se for armazenada a -20 °C ou menos. Depois de descongelada, a mistura BD BBL MGIT PANTA deve ser utilizada
imediatamente. Eliminar a porgéo nao utilizada.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

A colheita e o transporte de todas as amostras devem ser efetuados de acordo com as recomendagdes do CDC, do Clinical
Microbiology Procedures Handbook ou do manual de procedimentos do seu laboratério.6.8

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

EXPETORAGAO: As amostras devem ser processadas utilizando o método de NALC-NaOH, conforme as recomendagdes da
publicagdo do CDC, Public Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Ill Laboratory.6 Em alternativa, utilize o kit BD BBL
MycoPrep para o processamento de amostras de micobactérias (consulte a secgéo “Apresentagéo”).

ASPIRADO GASTRICO: As amostras devem ser descontaminadas de forma idéntica & das amostras de expetoragéo. Se o volume
da amostra for superior a 10 mL, concentre-a por centrifugacdo. Volte a suspender o sedimento em cerca de 5 mL de agua estéril
e, em seguida, proceda a descontaminagao. Se a amostra for espessa ou mucoide, adicione uma pequena quantidade de p6 NALC
(50—-100 mg). Apos a descontaminacgéo, concentre novamente a amostra antes de a inocular dentro do tubo MGIT.

FLUIDOS ORGANICOS (LCR, liquido sinovial, liquido pleural, etc.): E possivel proceder & inoculagdo, sem descontaminagéo
prévia, de amostras cuja colheita foi efetuada de forma assética e que se prevé ndo conterem outras bactérias. Se o volume da
amostra for superior a 10 mL, concentre-a por centrifugagéo a 3.000 x g durante 15 min. Elimine o liquido sobrenadante. Inocule o
tubo MGIT com o sedimento. As amostras que se preveja poderem conter outras bactérias devem ser descontaminadas.

TECIDOS: As amostras de tecidos devem ser processadas de acordo com as recomendagdes da publicagdo do CDC, Public
Health Mycobacteriology: A Guide for the Level Il Laboratory.6

FEZES: Suspenda 1 g de fezes em 5 mL de Middlebrook Broth. Agite a suspens&do num agitador de vortex durante 5 segundos.
Prossiga com o procedimento NALC-NaOH, conforme as recomendacdes da publicacdo do CDC, Public Health Mycobacteriology:
A Guide for the Level Il Laboratory.®

PROCEDIMENTO

Material fornecido: BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, embalagem de 25 e 100 tubos, ou BD BBL MGIT
OADC, 6 frascos, 15 mL, ou BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, 6 frascos liofilizados (ver “Apresentagao”).

Material necessario mas nao fornecido: Tubos de centrifuga de 50 mL da marca BD Falcon, hidroxido de sédio a 4%, solugéo
de citrato de sodio a 2,9%, N-acetil-L-cisteina em p6, tampéo fosfato com pH 6,8, agitador de vortex, incubadora a 37 °C, pipetas
estéreis de 1 mL, pipetas de transferéncia estéreis, transiluminador UV (365 nm) ou lampada de Wood com lampada de onda
longa ou luz negra, solugéo de sulfito de sédio a 0,4% (procedimento abaixo), BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar, BD BBL
MycoPrep, BD BBL Middlebrook 7H9 Broth (consulte a secgdo “Apresentacdo”) ou outros agares ou meios a base de ovo para
micobactérias, homogeneizador de tecidos ou zaragatoa estéril, BD BBL Normal Saline (consulte a secgao “Apresentacédo”),
microscopio e material para a coloragéo de laminas, pipetas de 100 uL e 500 pL, pontas de pipeta correspondentes, placa de agar
de sangue de ovelha a 5%, 6culos Eye Guard (UVP #UVC-303, San Gabriel, CA) e desinfetante tuberculocida.



Inoculagéo dos tubos MGIT:

1. Identifique o tubo MGIT com o niumero da amostra.

2. Desenrosque a tampa e adicione, de forma assética, 0,5 mL de BD BBL MGIT OADC.

3. Adicione, de forma assética, 0,1 mL de BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture reconstituida. Para obter melhores resultados,
a adi¢édo do enriquecimento OADC e a BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture devera ser efetuada momentos antes da
inoculagdo da amostra.

4. Adicione 0,5 mL da suspens&o de amostra concentrada preparada conforme indicado acima. 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. NOTA:
Volumes de amostra superiores a 0,5 mL podem aumentar a contaminagéo ou prejudicar de outra forma o desempenho dos
tubos.

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

6. Os tubos devem ser incubados a 37 °C.

Para as amostras nas quais se suspeita da existéncia de micobactérias com diferentes requisitos de incubagao, pode ser
preparado outro tubo MGIT, o qual sera incubado a temperatura apropriada, p. ex., 30 °C ou 42 °C. Efetue a inoculagdo e
incubagéo a temperatura necessaria.

Para as amostras nas quais se suspeita da existéncia de Mycobacterium haemophilum, devera ser introduzida uma fonte de
hemina no tubo, no momento da inoculagao, e o tubo devera ser incubado a 30 °C. Antes de inocular a amostra, utilize uma
técnica asseética para colocar um disco BD BBL Taxo Differentiation Discs X (Discos de diferenciacéo) dentro de cada um dos
tubos MGIT em que € necessaria a adicdo de hemina (consulte a secgéo “Apresentacao”).

7. Leia os tubos diariamente comegando no segundo dia de incubagao, seguindo o procedimento “Ler os tubos” abaixo.

Preparacao de tubos interpretativos de controlo positivo e negativo: A utilizagéo dos tubos de controlo positivo e negativo
destina-se apenas a interpretagdo da fluorescéncia e ndo se destina a atuar como controlo para o desempenho dos meios.

Tubo de controlo positivo:

1. Esvaziar meio liquido de um tubo MGIT nao inoculado.

2. Rotular o tubo como um Controlo Positivo e registar a data.

3. Preparar uma solugao de sulfito de sédio a 0,4% (0,4 g em 100 mL de agua destilada ou desionizada estéril). Eliminar a porgao
nao utilizada.

4. Adicionar 5 mL de solugado de sulfito de sédio ao tubo, voltar a colocar a tampa, apertar e deixar o tubo assentar durante
1 hora, no minimo, a temperatura ambiente antes de utilizar.

5. Os tubos de controlo positivo podem ser utilizados varias vezes. Cada tubo de controlo positivo pode ser utilizado durante um
maximo de quatro semanas, quando armazenado a temperatura ambiente.

Tubo de controlo negativo: E utilizado um tubo MGIT por abrir e ndo inoculado como controlo.

Ler os tubos:
1. E importante utilizar um controlo positivo e um controlo negativo para uma interpretacéo correta dos resultados.

2. Retire os tubos da incubadora. Coloque os tubos na luz UV junto a um tubo de controlo positivo e a um tubo n&o inoculado
(controlo negativo). Recomenda-se que seja colocado um suporte de tubos de cada vez (4 x 10 tubos) na luz UV. NOTA: Utilize
oculos com protegdo UV quando observar fluorescéncia. A luz ambiente normal é preferivel. Evite ler os tubos numa sala com
muita luz solar ou numa sala escura.

3. Localize visualmente os tubos MGIT que apresentam uma fluorescéncia intensa. A fluorescéncia € detetada como uma cor
laranja brilhante no fundo do tubo e também por um reflexo laranja no menisco do liquido. Em seguida, o tubo MGIT deve
ser retirado do suporte e comparado com os tubos do controlo positivo e do controlo negativo. O controlo positivo devera
apresentar um nivel elevado de fluorescéncia (laranja muito brilhante). O controlo negativo devera apresentar pouca ou
nenhuma fluorescéncia. Se a fluorescéncia do tubo MGIT se parecer mais com o controlo positivo, trata-se de um tubo positivo.
Caso a fluorescéncia se parega mais com o controlo negativo, o tubo é negativo. O crescimento de micobactérias pode ser
igualmente detetado pela presencga de turvagdo ndo homogénea, de pequenos graos ou de flocos no meio de cultura.

4. Os tubos positivos deverao ser corados com a coloragao para bacilos acido-resistentes. Os tubos com esfregaco negativo
devem ser verificados relativamente & presencga de contaminagéo bacteriana. E possivel utilizar o liquido do tubo MGIT para
efetuar repicagens para identificagao e testes de sensibilidade a farmacos.

5. Os tubos negativos devem continuar a ser lidos diariamente durante oito semanas ou mais, dependendo do tipo de amostra e da
experiéncia prévia do laboratério. Poderao ser estabelecidos calendarios de leitura alternativos. Caso os tubos nao sejam lidos
durante alguns dias, p. ex., durante os fins-de-semana ou nas férias, podera haver um atraso na detegéo de tubos positivos, mas
o desempenho do meio de cultura ndo sera prejudicado. Antes de eliminar os tubos, devera verificar visualmente a existéncia
de turvagéo e de pequenos graos ou granulos. Os tubos MGIT negativos ndo podem ser reutilizados. Caso se suspeite de
crescimento de micobactérias, siga o procedimento “Processamento de um tubo MGIT positivo” conforme descrito abaixo.

Reprocessamento dos tubos MGIT contaminados: Os tubos MGIT contaminados podem voltar a ser descontaminados e
concentrados utilizando o mesmo procedimento utilizado para processar inicialmente a amostra.

1. Adicione o conteudo do tubo MGIT contaminado a um tubo de centrifuga de plastico de 50 mL.

2. Adicione 5 mL de solugdo de NALC-NaOH ao tubo de centrifuga. Com a tampa apertada, coloque o tubo no agitador de vértex
durante 5-20 segundos.

3. Deixe o tubo assentar durante 15-20 min. N&o trate durante mais de 20 min.
4. Adicione 35 mL de tampao fosfato estéril com pH 6,8. Volte a colocar a tampa e misture o contetido.
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5. Concentre a amostra numa centrifuga a uma velocidade de 3.000 x g durante 15 min.

6. Decante com cuidado o liquido sobrenadante, separando-o do aglomerado. Volte a suspender o aglomerado utilizando uma
pipeta de Pasteur estéril com tamp&o fosfato com pH 6,8.

7. Inocule 0,5 mL da suspensdo num novo tubo MGIT.

Controlo de qualidade do utilizador: Os requisitos de controlo da qualidade tém de ser realizados de acordo com os
regulamentos ou os critérios de acreditagéo aplicaveis locais, nacionais e/ou comunitarios e os procedimentos de controlo de
qualidade padrdo em vigor no laboratério. E recomendado que o utilizador consulte as orientagdes do CLSI e os regulamentos da
CLIA pertinentes sobre as praticas de controlo de qualidade apropriadas.

O site da BD na Internet fornece certificados do controlo de qualidade. Os certificados do controlo de qualidade contém uma lista
dos microrganismos para teste, incluindo as culturas ATCC especificadas na norma M22-A3 aprovada do CLSI, Quality Control
for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Controlo de qualidade para meios de cultura microbiolégica preparados
comercialmente).?

NOTA: O meio liquido Middlebrook 7H9 (suplementado) esta isento de testes de controlo de qualidade do utilizador, em
conformidade com a norma M22-A3 do CLSI.9

RESULTADOS

Uma amostra positiva em cultura é identificada pela observagéo de fluorescéncia ou turvagdo ndo homogénea, pequenos graos ou
flocos num tubo MGIT inoculado. Devera ser efetuada uma repicagem, seguida de um esfregago com coloragéo acido-resistente,
a partir dos tubos positivos. Um resultado positivo no esfregago acido-resistente indica a presumivel presenga de microrganismos
viaveis no tubo.

Processamento de um tubo MGIT positivo:

NOTA: Todos os passos devem ser executados numa camara de seguranga biolégica.

a) Retire o tubo MGIT do suporte de teste.

b) Utilizando uma pipeta de transferéncia estéril, retire uma aliquota do fundo do tubo (aproximadamente 0,1 mL) para a
preparagéo de coloragdes (coloragdes AFB e Gram).

c) Inspecione o esfregago e as preparagdes. Efetue o relatério dos resultados preliminares apenas apds a avaliagdo da coloragéo
acido-resistente.

Se for AFB positivo, efetue uma repicagem para um meio sélido e descreva como: Positivo para o crescimento, esfregaco AFB

positivo, ID pendente.

Se estiverem presentes outros microrganismos além de AFB, descreva como: Positivo para o crescimento, esfregaco AFB

negativo, Contaminado.

Se nao estiverem presentes microrganismos, ndo existe resultado a relatar. Efetue uma repicagem do meio liquido numa placa
de agar de sangue e meio de cultura de micobactérias; repita o esfregaco utilizando a adi¢cdo de proteinas para garantir que o
inoculo fica adequadamente fixo na lamina.

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 fatores relacionados com o doente, tais como a presenga de sintomas, tratamentos anteriores e método de
processamento.

E recomendada a descontaminagdo com o método da N-acetil-L-cisteina hidréxido de sédio (NALC-NaOH) ou acido oxalico.

Nao foram testados outros métodos de descontaminagédo em conjunto com o meio MGIT. As solugdes utilizadas para a digestéao/

descontaminagéo podem ter efeitos prejudiciais sobre as micobactérias.

A morfologia e a pigmentacéo das coldénias apenas podem ser determinadas em meios solidos. As micobactérias podem variar na
acido-resisténcia dependendo da estirpe, da idade da cultura e de outras variaveis. A consisténcia da morfologia microscépica no
meio MGIT ainda nao foi estabelecida.

Podera ser efetuada uma repicagem de um tubo MGIT com esfregagco AFB positivo, tanto em meios seletivos como nao seletivos
para micobactérias, para proceder ao isolamento para identificacdo e para testes de sensibilidade.

Os tubos MGIT que sé&o positivos podem conter outras espécies além de micobactérias. O crescimento de outras espécies pode
sobrepor-se ao das micobactérias presentes. Estes frascos MGIT devem ser novamente descontaminados e cultivados.

Os tubos MGIT que sé&o positivos no instrumento podem conter uma ou mais espécies de micobactérias. As micobactérias com
crescimento mais rapido podem desenvolver fluorescéncia positiva antes das micobactérias com crescimento lento; portanto,

é importante efetuar uma repicagem dos tubos MGIT positivos para garantir uma identificagéo correta de todas as micobactérias
presentes na amostra.

Volumes de amostra superiores a 0,5 mL podem aumentar a contaminagao ou prejudicar de outra forma o desempenho dos tubos
MGIT.

Devido a riqueza do meio liquido MGIT e a natureza néo seletiva do indicador MGIT, é importante cumprir o procedimento de
digestao/descontaminagao descrito para diminuir a possibilidade de contaminag&o. O cumprimento das instru¢cdes do procedimento
é essencial para a otimizagao do isolamento de micobactérias.

A utilizagado da BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, apesar de ser necessaria para todas as amostras nao estéreis, pode
exercer efeitos inibidores sobre algumas micobactérias.

Durante os estudos clinicos, ndo foram efetuadas repicagens terminais como rotina. Consequentemente, nesta fase nao é possivel
determinar uma taxa real de falsos negativos (definidos como um tubo MGIT que permaneceu negativo ao longo do periodo de
incubagéao de oito semanas, foi objeto de repicagem e onde ocorreu o crescimento de uma micobactéria).
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Foram efetuados estudos com culturas semeadas com vinte e trés espécies (ATCC e estirpes selvagens) de micobactérias
utilizando niveis de indculo entre 103 e 105 UFC/mL. As espécies seguintes foram detetadas como positivas no tubo MGIT:

M. africanum M. gordonae* M. nonchromogenicum M. terrae
Complexo 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

*Espécies isoladas durante a avaliagéo clinica do tubo MGIT.

Os estudos clinicos efetuados demonstraram o isolamento de micobactérias a partir de amostras do aparelho respiratério,
aspirados gastricos, tecidos, fezes e fluidos corporais estéreis exceto sangue; o isolamento de micobactérias a partir de outros
fluidos corporais ainda nao foi estabelecido para este produto.

VALORES ESPERADOS

1- A distribuicado da frequéncia dos tempos de isolamento para as amostras de ensaio clinico positivas no sistema BD BBL
MGIT encontra-se ilustrada na figura seguinte.

30—
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Numero isolado

3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57
Dias até a detegéo

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tube foi avaliado em seis centros clinicos, incluindo laboratérios de saude publica,
assim como hospitais de grandes dimensdes com servigo de urgéncia, em diversas areas geograficas. A populacédo do centro
incluiu doentes infetados com o VIH, doentes imunocomprometidos e doentes de transplante. Os tubos MGIT foram comparados
com o sistema radiométrico BD BACTEC 460TB, com o BD BBL SEPTI-CHEK AFB Mycobacteria Culture System (Sistema de
cultura de micobactérias) e com meios de crescimento solidos convencionais quanto a detegado e isolamento de micobactérias em
amostras clinicas (exceto sangue e urina). Durante o estudo, foram testadas 2801 amostras no total. A distribuicdo das amostras
testadas de acordo com a origem foi: aparelho respiratério (78%), gastrico (0,4%), fluidos corporais (9,8%), tecidos (7,0%),

fezes (2,5%) e outros (2,4%). No total, 318 amostras foram positivas, o que representou a dete¢do de 330 isolados durante o
estudo. Destes 330 isolados, 253 (77%) foram isolados pelos tubos MGIT, 260 (79%) foram isolados pelo BD BACTEC 460TB e
BD BBL SEPTI-CHEK AFB e 219 (66%) foram isolados pelos meios sélidos convencionais. Os tubos MGIT demonstraram uma
taxa de falsos positivos de 0,5% (MGIT fluorescente, nenhum AFB presente). Os tubos MGIT nao detetaram 3,7% dos isolados que
haviam sido isolados em um ou mais sistemas de referéncia (BD BACTEC 460TB, BD BBL SEPTI-CHEK AFB ou meios sélidos
convencionais). Apesar de esta percentagem representar uma potencial perda de isolamentos, nédo é indicativa da taxa real de
falsos negativos (consulte a secgéo “Limitagdes do procedimento”). A utilizacdo de um segundo meio, conforme recomendado,
aumentara a probabilidade de isolamento de micobactérias. A taxa média de contaminagéo por sobreposi¢cao de crescimento para
os tubos MGIT foi de 9,7%.

CENTROS BD BACTEC
Quadro 2 - Detecao de isolados positivos de micobactérias nas avaliagées clinicas

Isolado Total de Total MGIT  ApenasMGIT 191~ APOR2S  1otalCONV  Apenas 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

Todas MICO 244~ 180* 15* 203 27 168 17

*NOTA: Catorze isolados APENAS MGIT néo estao incluidos nestes dados. Foi efetuada identificagdo presuntiva sem confirmagao
final da ID.

CENTROS SEPTI-CHEK
Quadro 3 - Detegao de isolados positivos de micobactérias nas avaliagées clinicas

Isolado L ‘;tlz'di‘: Total MGIT  Apenas MGIT g‘g;ﬁgﬁg‘ A‘éeE“P"“TSI_%a:KB" Total CONV Aé’gaff
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
Todas MICO 67* 54* o 57 4 51 0

*NOTA: Cinco isolados APENAS MGIT néo estdo incluidos nestes dados. Foi efetuada identificagdo presuntiva sem confirmagao
final da ID.

APRESENTAGCAO

N.° de cat. Descricao

245111 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, caixa de 25 tubos.

245113 BD BBL MGIT Mycobacteria Growth Indicator Tubes, 4 mL, caixa de 100 tubos.

245116 BD BBL MGIT OADC, 15 mL, caixa de 6 frascos. Cada frasco é suficiente para 25 tubos MGIT.

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, dez frascos de 75 mL de solugdo NALC-NaOH e
5 embalagens de tampao fosfato.

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

245114 BD BBL MGIT PANTA Antibiotic Mixture, liofilizada, caixa de 6 frascos. Cada frasco é suficiente para 25 tubos MGIT.

220959 BD BBL Middlebrook and Cohn 7H10 Agar Slants, caixa de 100.

295939 BD BBL Middlebrook 7H9 Broth, 8 mL, embalagem de 10 tubos.

221818 BD BBL Normal Saline, 5 mL, embalagem de 10.

221819 BD BBL Normal Saline, 5 mL, caixa de 100.

231729 BD BBL Taxo Differentiation Discs X, 50 discos/cartucho.
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaLunTe AokymeHTH / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi 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, 1525 [ B 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatyparta / 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 Temneparypa / 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 / 713 48] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {745 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 /
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 / Perforalas / 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 eéiv 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] 2| 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 NnoBpexaeHUn ynakoskm /
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 ynakoskw / WYL AL, 15204l ]
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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 améd n
BepuoTnTa / 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] &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 gii Tenna / i i 25 #J5

Cut / Cpesxxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 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 TisGekyHi / 551 &%} / 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 / ul/prueba / uLiteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/aHania / KL/

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 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 / 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 nanga 6onael / <=4 7F2~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / 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 / 377 A%<

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / 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 naeHTUdUKaunanbik Hemipi /
g2} ID W& / 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 bR S

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 Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHeia. / =41 7% 71 418 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, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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