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UTILIZARE SPECIFICĂ
Mediul de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic folosit împreună cu dispozitivele BD BACTEC din seria cu fluorescenţă este un mediu 
de cultură neselectiv destinat să completeze mediile de cultură aerobe cu sânge pentru recuperarea micobacteriilor, levurilor şi 
fungilor. Acest mediu poate fi utilizat de asemenea pentru cultivarea lichidelor biologice sterile atunci când se suspectează prezenţa 
levurilor sau a fungilor.

REZUMAT ŞI EXPLICAŢII
Încă de la mijlocul anilor 80, datorită creşterii numărului de pacienţi imunocompromişi, a crescut incidenţa septicemiilor cauzate de 
patogeni oportunişti, cum ar fi levurile, fungii şi micobacteriile. Infecţiile cu Mycobacterium tuberculosis (MTB) şi cu micobacterii, 
altele decât M. tuberculosis (MOTT), în special complexul Mycobacterium avium (MAC), sunt recrudescente. Între 1985 şi 1992, 
numărul cazurilor de TBC raportate a crescut cu 18%. Între 1981 şi 1987, urmărirea cazurilor de SIDA a indicat faptul că 5,5% 
dintre pacienţii cu SIDA aveau infecţii micobacteriene netuberculoase diseminate, de ex., MAC. Până în 1990, creşterea numărului 
de cazuri de infecţii micobacteriene diseminate nontuberculoase a rezultat într-o incidenţă cumulată de 7,6%.1 S-a constatat, 
de asemenea, că incidenţa fungemiilor a crescut constant de la începutul anilor 80. Aceste constatări au crescut necesitatea ca 
laboratoarele de analiză să fie dotate cu metode de diagnostic eficiente pentru fungemii şi micobacteriemii.
Centrele de control şi prevenire a bolilor (CDC), au recomandat depunerea oricărui efort din partea laboratoarelor pentru a utiliza 
cele mai rapide metode disponibile pentru diagnosticarea micobacteriilor. Aceste recomandări includ utilizarea unui mediu lichid 
pentru cultivarea micobacteriilor.2–4

Dispozitivele BD BACTEC din seria cu fluorescenţă sunt proiectate pentru detectarea rapidă a microorganismelor din probele 
clinice. Mediul de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic este o compoziţie de bulion Middlebrook 7H9 şi infuzie de cord-creier destinată 
recuperării micobacteriilor din probe de sânge şi a levurilor şi fungilor din sânge şi lichide biologice sterile. Au fost aduse modificări 
specifice pentru îmbunătăţirea creşterii şi recuperării micobacteriilor, levurilor şi fungilor. Aceste modificări includ citratul de amoniu 
feric ca sursă de fier pentru tulpini specifice de micobacterii şi fungi, adiţia de saponină ca agent de lizare a sângelui şi adăugarea 
unor proteine şi zaharuri specifice ca suplimente nutritive. Fiecare fiolă conţine un senzor ce poate detecta scăderi ale concentraţiei 
oxigenului din fiolă ca rezultat al metabolismului şi creşterii microorganismelor. Senzorul este monitorizat de către dispozitivul 
BD BACTEC din seria cu fluorescenţă care urmăreşte creşterea fluorescenţei, proporţională cu scăderea oxigenului. O determinare 
pozitivă indică posibila prezenţă în fiolă a unor microorganisme viabile.

PRINCIPIILE PROCEDURII
Fiola de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic este proiectată pentru detectarea rapidă a micobacteriilor în sânge şi a levurilor şi fungilor 
în sânge şi lichide biologice sterile. Probele sunt inoculate în fiole BD BACTEC Myco/F Lytic, fie cu ajutorul unei seringi, fie prin 
recoltare directă cu un ac cu tubulatură. Fiola se introduce în dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenţă, se agită continuu 
şi se incubează la 35 °C pentru o recuperare maximă. Protocolul de testare standard este de 42 de zile. Protocoalele de testare 
recomandate pentru următoarele organisme sunt: 7 zile pentru levuri, 30 de zile pentru fungi şi 42 de zile pentru micobacterii. 
Fiecare fiolă conţine un senzor ce poate detecta scăderi ale concentraţiei oxigenului din fiolă ca rezultat al metabolismului şi 
creşterii microorganismelor. Senzorul este monitorizat de către dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenţă la fiecare zece 
minute. Analiza ratei de scădere a cantităţii de oxigen măsurate prin creşterea fluorescenţei, permite dispozitivului BD BACTEC 
din seria cu fluorescenţă să determine dacă fiola este pozitivă în acest dispozitiv. O citire pozitivă indică prezenţa probabilă a unor 
microorganisme viabile în fiolă. Detectarea este limitată la microorganismele care vor creşte pe acest mediu la 35 °C. Mediul nu 
este selectiv şi va permite şi creşterea altor organisme aerobe, inclusiv bacterii ce pot interfera, prin prezenţa lor, cu recuperarea 
micobacterilor, levurilor şi fungilor care au o creştere mai lentă. Fiolele de cultură care rămân negative după terminarea testării şi 
care nu prezintă nici un semn vizibil de pozitivitate se scot din dispozitiv şi se sterilizează înainte de a fi aruncate.

REACTIVI
Filolele de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic conţin, înainte de prelucrare, următoarele ingrediente active: 
Lista ingredientelor

Apă procesată . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                40 mL qs
Bază de bulion 7H9 Middlebrook fără săruri de fosfat . . .0,12% g/v
Infuzie cord-creier . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                              0,5% g/v
Hidrolizat de cazeină . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                            0,10% g/v
Supliment H . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                   0,10% g/v
Inozitol . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                       0,05% g/v
Glicerol  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                      0,10% g/v

Polianetolsulfonat de sodiu. . . . . . . . . . . . . . . .                 0,025% g/v
Polisorbat 80. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                            0,0025% g/v
Piridoxal HCl. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                            0,0001% g/v
Citrat de amoniu feric . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                     0,006% g/v
Fosfat de potasiu. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                         0,024% g/v
Saponină. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                               0,24% g/v
Antispumant. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01% g/v

Este posibil ca această compoziţie să fi fost adaptată pentru a îndeplini anumite cerinţe de performanţă.
Acest mediu BD BACTEC este distribuit cu CO2 şi O2 adăugate.
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Mediul BD BACTEC Myco/F Lytic nu necesită adăugarea de suplimenţi. Fiecare fiolă de 40 mL BD BACTEC Myco/F Lytic este 
pregătită pentru a fi utilizată imediat după primire. La primire, mediul trebuie să fie clar şi de culoarea chihlimbarului deschis.
Avertismente şi precauţii
În scopul diagnosticului in vitro.
Acest produs conţine cauciuc natural uscat.
În probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice şi virusul imunodeficienţei 
umane. La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sânge şi alte lichide biologice trebuie respectate „Precauţiile 
standard”5–8 şi regulamentul instituţiei.
Dacă se intenţionează recuperarea micobacteriilor, ghidurile CDC-NIH recomandă insistent ca dispozitivul de testare să fie amplasat 
într-un laborator unde riscurile adiţionale ale recuperării micobacteriilor să poată fi gestionate.9
Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic au un volum mai mare de 5 mL, cantitatea maximă recomandată a probei. Umplerea trebuie 
monitorizată.
Pentru activităţi ce presupun propagarea şi manipularea Mycobacterium tuberculosis sau a Mycobacterium bovis crescute în culturi, 
se recomandă practici conforme nivelului 3 de securitate biologică, echipament de siguranţă şi facilităţi.9
Înainte de utilizare, fiecare fiolă trebuie examinată pentru eventuale semne de contaminare cum ar fi turbiditate, membrană 
proeminentă sau înfundată sau scurgeri. NU UTILIZAŢI fiole ce prezintă semne de contaminare, scurgeri sau deteriorare. 
Contaminarea fiolei poate să nu fie imediat evidentă. O fiolă contaminată poate conţine presiune pozitivă. Dacă se utilizează fiola 
contaminată direct pentru recoltare, gazul sau mediul de cultură contaminat poate fi introdus în vena pacientului. În rare ocazii, gâtul 
de sticlă poate fi crăpat, existând posibilitatea să se spargă în timpul detaşării capacului detaşabil sau în timpul manevrării.  
De asemenea, în rare ocazii, este posibil ca o fiolă să nu fie sigilată suficient. În ambele cazuri, conţinutul fiolelor se poate scurge 
sau vărsa, mai ales dacă fiola este răsturnată. 
Pentru a reduce la minim posibilitatea scurgerilor în timpul inoculării probelor în fiolele cu cultură, utilizaţi seringi cu vârfuri marca 
BD Luer-Lok. Pentru a preveni rănile accidentale prin înţepare, trebuie utilizată o tehnică de inoculare cu o singură mână şi un 
suport adecvat pentru fiolă.
Înainte de a le înlătura, sterilizaţi prin autoclavare toate fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic.
Fiolele cu culturi pozitive pentru recultivare sau colorare, etc.: Înainte de recoltarea probelor este necesar să eliberaţi gazul 
care se formează adesea datorită metabolismului microbian. Recoltarea probelor trebuie realizată, dacă este posibil, într-un cabinet 
sigur din punct de vedere biologic şi trebuie purtată o îmbrăcăminte protectoare corespunzătoare, inclusiv mănuşi şi măşti. Pentru 
mai multe informaţii referitoare la subcultivare, consultaţi capitolul PROCEDURĂ.
Scurgerea sau spargerea fiolelor
ATENŢIE: Datorită faptului că scurgerea unui inocul sau spargerea unei fiole poate produce aerosoli cu micobacterii, 
inclusiv M. tuberculosis sau alte bacterii, manipularea trebuie făcută cu grijă.
Dacă se constată că o fiolă inoculată prezintă scurgeri sau este spartă accidental în timpul prelevării sau transportului, respectaţi 
procedurile stabilite în instituţia dumneavoastră pentru tratarea scurgerilor ce conţin micobacterii. Ca măsuri minime, trebuie urmate 
indicaţiile din „Precauţii standard”. Fiolele trebuie să fie îndepărtate în mod corespunzător.
Opriţi imediat dispozitivul, dacă se constată că o fiolă a curs în dispozitiv sau dacă o fiolă este spartă accidental. Părăsiţi aria 
afectată. Contactaţi persoana responsabilă cu controlul siguranţei sau controlul infecţios din unitatea dumneavoastră. Determinaţi 
dacă este necesar să opriţi sau să modificaţi setările aparatelor care ventilează zona afectată. Reveniţi în zonă numai când 
potenţialii aerosoli s-au depus sau au fost îndepărtaţi prin ventilaţie adecvată. BD Diagnostics ar trebui înştiinţată prin contactarea 
reprezentantului BD din zona dumneavoastră. Ghiduri pentru manipularea corespunzătoare a contaminărilor cu micobacterii 
datorate spargerii flacoanelor de cultură sau a fiolelor cu suspensii de bulion au fost publicate de CDC.9

Instrucţiuni de depozitare
Păstraţi-le într-un loc uscat la 2–25 °C, ferite de lumina.
NU UTILIZAŢI după expirarea termenului de valabilitate.

COLECTAREA PROBELOR
NOTĂ: Înainte de utilizarea mediului, se recomandă ca aceată procedură să fie analizată împreună cu personalul adecvat 
pentru a se asigura utilizarea tehnicilor adecvate de recoltare, aşa cum sunt descrise în acest capitol.
Probele trebuie colectate utilizând o tehnică sterilă, pentru a reduce posibilitatea de contaminare. Volumul de sânge care poate fi 
cultivat variază între 1 mL şi 5 mL, cu o recuperare optimă obţinută între 3 mL şi 5 mL. Este recomandat ca probele să fie inoculate 
la patul pacientului. Cel mai frecvent, pentru a recolta proba se utilizează o seringă cu vârf marca BD Luer-Lok. Dacă este cazul, 
pot fi utilizate un suport pentru ac marca BD Vacutainer şi un set de recoltare a sângelui marca BD Vacutainer, un set de recoltare 
a sângelui BD Vacutainer Safety-Lok sau alt set cu tubulatură „branulă”. Dacă se utilizează un ac şi un set de tubulatură (recoltare 
directă), trebuie urmărită cu atenţie direcţia de curgere a sângelui la începutul recoltării prelevatului. Înainte de inoculare, nivelul 
mediului trebuie notat pe etichetă cu un pix sau marker pentru a indica nivelul de început al colectării probei. Vidul din recipient 
depăşeşte de obicei 5 mL, astfel încât utilizatorul trebuie să monitorizeze volumul colectat cu ajutorul gradaţiei de 5 mL de pe 
eticheta fiolei. Când au fost recoltaţi cei 1–5 mL de sânge necesari, curgerea ar trebui oprită prin presarea tubulaturii şi îndepărtarea 
acului din fiola BD BACTEC. Fiola BD BACTEC trebuie transportată la laborator cât mai repede posibil şi introdusă în dispozitivul 
BD BACTEC. De asemenea, pentru a colecta proba de sânge de la pacient, poate fi utilizat un flacon cu vârful galben marca 
BD Vacutainer conţinând SPS. Flaconul trebuie transportat la laborator cât mai repede posibil pentru a fi transferat în fiola de cultură 
BD BACTEC.
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PROCEDURĂ
Materiale furnizate: Fiole de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic.
Materiale necesare, dar nefurnizate: Boxă sigură din punct de vedere biologic, autoclav, unitate de ventilaţie, dezinfectant 
micobacterian, alcool isopropil 70%, organisme pentru controlul de calitate (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;  
Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), microscop şi materiale pentru colorarea lamelor şi fiole 
pentru subcultivare.
Inocularea fiolelor de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic
1.	 Îndepărtaţi capacul detaşabil al fiolei BD BACTEC şi examinaţi fiola pentru eventuale semne de crăpături, scurgeri, 

contaminare, turbiditate excesivă, membrană proeminentă sau înfundată. NU UTILIZAŢI dacă se observă orice defect. 
2.	 Etichetaţi fiola de cultură cu identitatea probei şi marcaţi pe aceasta nivelul de umplere cu mediu.
3.	 Înainte de inoculare, ştergeţi membrana cu alcool. Injectaţi aseptic cu o seringă sau recoltaţi direct cu ajutorul gradaţiilor de 

pe eticheta fiolei 1–5 mL de probă per fiolă  (consultaţi capitolul Limitările procedurii). Fiolele inoculate trebuie introduse în 
dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenţă cât mai repede posibil, pentru incubaţie şi monitorizare.

4.	 Fiolele introduse în dispozitive vor fi testate în automat pe durata protocolului de testare. Protocolul de testare standard este de 
42 de zile. Protocoalele de testare recomandate pentru următoarele organisme sunt: 7 zile pentru levuri, 30 de zile pentru fungi 
şi 42 de zile pentru micobacterii. Consultaţi manualul utilizatorului BD BACTEC, pentru a stabili lungimea protocolului.  
Dacă la finalul protocolului, o fiolă BD BACTEC Myco/F Lytic negativă are aspect vizual pozitiv (de ex. membrană proeminentă), 
ar trebui subcultivată, colorată BAR şi Gram şi tratată ca probabil pozitivă.

5.	 Fiolele pozitive vor fi identificate de dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenţă. Este posibil ca senzorul din interiorul 
fiolei să nu fie în mod vizibil diferit în fiolele negative sau pozitive; totuşi, dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenţă 
poate detecta o diferenţa în fluorescenţa senzorului. Toate fiolele pozitive trebuie manipulate într-un boxă sigură din 
punct de vedere biologic. Se recomandă practici, echipament de siguranţă şi facilităţi conforme nivelului de securitate 
biologică 3.

Pentru fiolele pozitive trebuie realizate subculturi şi trebuie preparate frotiuri adecvate.
Prelucrarea unei fiole pozitivă în dispozitiv

a)	 Scoateţi fiola din dispozitiv şi aşezaţi-o într-o boxă sigură din punct de vedere biologic.
b)	 Răsturnaţi fiola pentru a amesteca conţinutul.
c)	 Deschideţi fiola pentru a echilibra presiunea din interior cu cea atmosferică.
d)	 Scoateţi o cantitate mică din fiolă ( aprox. 0,1 mL) pentru prepararea coloraţiilor (BAR şi Gram).
e)	 Inspectaţi frotiul şi raportaţi rezultatele preliminare numai după evaluarea frotiului.

Subcultivarea: Subcultivarea trebuie realizată într-un boxă sigură din punct de vedere biologic şi trebuie purtată o îmbrăcăminte 
protectoare corespunzătoare, inclusiv mănuşi şi măşti. Înainte de subcultivare, puneţi fiola în poziţie dreaptă şi plasaţi o compresă 
alcoolizată deasupra membranei. Pentru a elimina presiunea pozitivă din fiolă, formată probabil prin creşterea unor posibili 
contaminanţi, introduceţi un ac steril de dimensiunea 25 (sau mai mic) echipat cu un filtru sau înţepaţi prin compresa alcoolizată 
şi membrană. Acul trebuie scos după ce presiunea este eliberată şi înainte de a prelucra proba pentru subcultivare. Inserţia şi 
extragerea acului trebuie efectuate printr-o mişcare liniară, evitând orice mişcare în lateral ce ar putea deteriora definitiv membrana. 
Nu reacoperiţi acul. Aruncaţi acele şi seringile într-un recipient pentru materiale cu risc biologic, rezistent la înţepare.

CONTROL DE CALITATE
Fiecare lot de medii a fost testat prin utilizarea de organisme corespunzătoare pentru controlul de calitate, testarea îndeplinind 
cerinţele din specificaţiile produsului şi standardele CLSI, în măsura în care acestea sunt relevante. La fel ca întotdeauna, testarea 
de control de calitate trebuie efectuată conform reglementărilor în vigoare la nivel local, statal, federal sau naţional, conform 
cerinţelor de acreditare şi/sau procedurilor standard pentru controlul de calitate valabile în laboratorul dvs.
Fiecare cutie de medii este însoţită de certificate de control de calitate. Certificatele de control de calitate enumeră organismele 
folosite pentru testare, inclusiv culturile ATCC specificate în standardul M22 aprobat de CLSI (Quality Control for Commercially 
Prepared Microbiological Culture Media), aplicabile acestui tip de mediu de cultură.
Controlul de calitate (opţional) pentru mediul BD BACTEC Myco/F Lytic: organismele de control ATCC identificate în tabelul următor 
sunt controale pozitive, iar cu rol de control negativ se utilizează o fiolă neinoculată.

Organism Intervalul de timp până la detectare (zile)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8–16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

Fiolele pozitive ar trebui inoculate utilizând o diluţie 1:100 a unei suspensii McFarland #1 crescută pe mediu solid. Inoculaţi fiola 
cu 0,1 mLdin cultura diluată. Fiolele şi o fiolă de control neinoculată trebuie scanate în dispozitiv şi testate. Fiola inoculată ar trebui 
detectată ca pozitivă de către dispozitiv în cadrul protocolului de testare. Fiola de control negativ trebuie să rămână negativă.  
Dacă rezultatele estimate pentru controlul de calitate nu sunt obţinute, nu utilizaţi mediile şi contactaţi pentru asistenţă 
reprezentantul local BD.  
Pentru informaţii despre controlul de calitate al sistemului BD BACTEC, consultaţi manualul utilizatorului BD BACTEC adecvat.
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Raportarea REZULTATELOR
O fiolă pozitivă în dispozitiv trebuie confirmată prin frotiu acido-rezistent sau coloraţie Gram. Un rezultat pozitiv indică prezenţa 
probabilă a microorganismelor în fiolă.
Dacă frotiul BAR sau coloraţia Gram sunt pozitive, subcultivaţi pe un mediu solid şi raportaţi ca: pozitiv în dispozitiv, BAR sau 
coloraţie Gram pozitiv, ID în aşteptare.
Dacă pe frotiu nu sunt prezente microorganisme, efectuaţi subcultivarea pe mediu solid, reintroduceţi fiola în instrument ca pe o 
fiolă încă negativă şi permiteţi completarea protocolului de testare. Niciun rezultat raportabil.
Realizaţi subculturi din fiola BD BACTEC Myco/F Lytic cu scopul efectuării testelor de identificare şi sensibilitate.

LIMITĂRILE PROCEDURII
Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic nu sunt selective şi vor susţine şi creşterea altor microorganisme aerobe în afara micobacteriilor, 
levurilor şi a fungilor. Fiolele pozitive pot conţine una sau mai multe specii de micobacterii şi/sau alte specii în afara micobacteriilor. 
Dacă sunt prezente, organismele cu creştere rapidă pot masca detectarea micobacteriilor, levurilor şi fungilor cu creştere lentă.  
Sunt necesare subculturi şi proceduri suplimentare. Nu a fost stabilită consistenşa rezultatelor obţinute prin examinarea 
microscopică a morfologiei în fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic.
Inocularea unor volume de sânge de 1–5 mL este acceptabilă, dar recuperarea optimă este obţinută pentru volume între 3 şi 5 mL. 
În timpul studiilor interne cu inocularea a mai puţin de 3 mL de sânge în fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic, M. intracellulare,  
M. malmoense, M. haemophilum şi M. xenopi au prezentat întârzieri în detectare şi/sau recuperări compromise. Numărul 
rezultatelor fals pozitive va creşte dacă volumul de sânge depăşeşte 5 mL.
Colectarea şi inocularea în fiola BD BACTEC trebuie efectuate cu grijă pentru a preveni contaminarea probei. O fiolă contaminată 
va da un rezultat pozitiv în dispozitiv, dar nu va fi relevantă din punct de vedere clinic. O asemenea determinare trebuie făcută de 
utilizator, bazată pe factori cum ar fi rezultatele coloraţiei, tipul de organism recuperat, prezenţa aceluiaşi organism în mai multe 
culturi, istoricul pacientului, etc.
Caracteristicile de acido-rezistenţă ale micobacteriilor pot varia în funcţie de tulpină, vârsta culturii şi de alte variabile.
Sângele poate conţine agenţi antimicrobieni sau alţi inhibitori ce pot încetini sau împiedica creşterea microorganismelor.
Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic sunt incubate la 35 °C, putând astfel să împiedice recuperarea micobacteriilor care necesită alte 
temperaturi de incubare  
(de exemplu, M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Recuperarea acestor microorganisme necesită metode de cultură 
suplimentare.
Penicillium purpurescens şi  Blastomyces dermatitidis nu au putut fi identificate în mediul de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic. 
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra, şi Mucor ramosissimus au produs rezultate 
inconstante la nivele de inoculare scăzute (<10 UFC/fiolă) în studii pe culturi însămânţate. Recuperarea acestor organisme poate 
necesita metode de cultură suplimentare. 
Pe durata studiilor interne de insămânţare şi/sau a testelor clinice, următoarele izolate au fost detectate ca pozitive de dispozitivul 
BD BACTEC 9240 folosind mediul BD BACTEC Myco/F Lytic:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Aspergillus fumigatus
Mycobacterium fortuitum Candida albicans Nocardia asteroides
Mycobacterium intracellulare Candida glabrata Malasezzia furfur
Mycobacterium gordonae Candida parapsilosis Trichophyton rubrum
Mycobacterium szulgai Candida krusei 
Mycobacterium simiae Candida tropicalis
Mycobacterium celatum Ajellomyces dermatitidis

REZULTATE ESTIMATE
1488 de culturi din sânge obţinute de la pacienţi suspectaţi de infecţii cu micobacterii, levuri sau fungi au fost evaluate în fiolele 
de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic împreună cu sistemul de cultură cu sânge BD BACTEC 9240. Au fost obţinute 315 culturi 
pozitive, cu recuperarea a 243 de organisme semnificative clinic, din care 131 (53,9%) au fost micobacterii, 35 (14,4%) au fost levuri 
sau fungi şi 77 (31,7%) au fost alte bacterii. Din cele 1488 de probe de sânge testate în cadrul studiului clinic, unsprezece fiole de 
cultură BD BACTEC Myco/F Lytic  (0,7%) sunt fals pozitive (pozitive în dispozitiv, frotiu şi/sau subcultivare negative). Dintre cele 
315 fiole Myco/F Lytic pozitive în dispozitiv, 11 (3,5%) sunt fals pozitive. Din cele 1488 de probe de sânge testate în cadrul studiului 
clinic, s-a determinat că o (1) fiolă de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic  (0,07%) este fals negativă (negativă în dispozitiv, frotiu 
şi/sau subcultivare pozitivă). Din cele 1173 fiole de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic dispozitiv negative, s-a determinat că una 
(0,08%) este fals negativă. Rata de contaminare în timpul acestei evaluări a fost de 3,3%. 
Frecvenţa distribuţiei probelor pozitive testate, în timpul studiilor clinice, în fiolele de cultură BD BACTEC Myco/F Lytic 
împreună cu sitemul de cultură cu sânge BD BACTEC 9000 sunt ilustrate în FIGURA 1 pentru timpii de detectare (TTD) 
pentru micobacterii şi în FIGURA 2 pentru timpii de detectare (TTD) pentru levuri şi fungi.
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FIGURA 2

CARACTERISTICI DE PERFORMANŢĂ
Mediul BD BACTEC Myco/F Lytic a fost evaluat împreună cu dispozitivul BD BACTEC 9240 în două clinici considerate a fi mari 
spitale universitare specializate în îngrijiri medicale de tip terţiar din zone geografice diferite. Populaţiile clinicilor au inclus pacienţi 
infectaţi cu HIV, pacienţi imunocompromişi, pacienţi cu transplanturi şi pacienţi suspectaţi de infecţie micobacteriană. Mediul 
BD BACTEC Myco/F Lytic a fost comparat cu mediul BD BACTEC 13A pentru recuperarea şi detectarea micobacteriilor din sânge. 
În total, pe parcursul evaluării au fost testate 1100 de culturi din probe de sânge.. Numărul total de izolate micobacteriene patogene 
recuperate în timpul studiului a fost de 111 (Consultaţi TABELUL 1). Dintre cele pozitive, zece (9%) au fost recuperate numai pe 
mediul BD BACTEC Myco/F Lytic şi trei (3%) au fost recuperate numai pe mediul BD BACTEC 13A.

TABEL 1: SUMARUL IZOLATELOR RECUPERATE PE MEDIUL DE CULTURĂ MYCO/F LYTIC ÎN TIMPUL STUDIILOR 
CLINICE 

Organism Izolate totale Numai pe mediul Myco/F 
Lytic

Numai pe mediul 
13A

Pe ambele 
medii

Toate micobacteriile patogene:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Total 111 10 3 98

The BD BACTEC Myco/F Lytic medium was evaluated with the BD BACTEC 9240 instrument at four clinical sites considered large 
tertiary care teaching hospitals. The site populations included patients infected with HIV, immunocompromised patients, transplant 
patients, and patients suspected of a fungal infection. The BD BACTEC Myco/F Lytic medium was compared to the  
ISOLATOR™ System (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) for the recovery and detection of yeast and fungi from blood. 
BD BACTEC Myco/F Lytic vials were inoculated with 1–5 mL of blood and ISOLATOR tubes were inoculated with 3–10 mL of 
blood. The ISOLATOR sediment was plated to Chocolate Agar, Brain Heart Infusion Agar with 5% sheep blood, and Sabouraud 
Dextrose Agar. A total of 748 specimens were tested during the evaluation. The total number of pathogenic yeast and fungal isolates 
recovered in the study was 32 (See TABLE 2). Of these positives, seven (22%) were recovered in the BD BACTEC Myco/F Lytic 
medium only and six (19%) were recovered in the ISOLATOR system only.
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TABLE 2: SUMMARY OF MYCO/F LYTIC MEDIUM ISOLATE RECOVERY DURING CLINICAL TRIAL

Organism Izolate totale Numai pe mediul Myco/F 
Lytic

Numai în sistemul 
Isolator În ambele

Toţi fungii patogeni
Candida albicans 10 3 3 4
Candida glabrata 5 0 1 4
Candida krusei 2 2 0 0
Candida parapsilosis 1 1 0 0
Candida tropicalis 1 1 0 0
Cryptococcus neoformans 1 0 0 1
Fusarium species 1 0 1 0
Histoplasma capsulatum 11 0 1 10
Total 32 7 6 19

DISPONIBILITATE
Nr. cat. 	 Descriere
442288 	 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (fiole de cultură), cutie cu 25 fiole
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/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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