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UTILIZARE SPECIFICA

Mediul de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic folosit impreuna cu dispozitivele BD BACTEC din seria cu fluorescenta este un mediu
de cultura neselectiv destinat sa completeze mediile de cultura aerobe cu sénge pentru recuperarea micobacteriilor, levurilor gi
fungilor. Acest mediu poate fi utilizat de asemenea pentru cultivarea lichidelor biologice sterile atunci cand se suspecteaza prezenta
levurilor sau a fungilor.

REZUMAT $I EXPLICATII

Tnc& de la mijlocul anilor 80, datoritd cresterii numarului de pacienti imunocompromisi, a crescut incidenta septicemiilor cauzate de
patogeni oportunisti, cum ar fi levurile, fungii si micobacteriile. Infectiile cu Mycobacterium tuberculosis (MTB) si cu micobacterii,
altele decat M. tuberculosis (MOTT), in special complexul Mycobacterium avium (MAC), sunt recrudescente. intre 1985 si 1992,
numarul cazurilor de TBC raportate a crescut cu 18%. intre 1981 si 1987, urmérirea cazurilor de SIDA a indicat faptul c& 5,5%
dintre pacientii cu SIDA aveau infectii micobacteriene netuberculoase diseminate, de ex., MAC. Pana in 1990, cresterea numarului
de cazuri de infectji micobacteriene diseminate nontuberculoase a rezultat intr-o incidentd cumulata de 7,6%." S-a constatat,

de asemenea, ca incidenta fungemiilor a crescut constant de la inceputul anilor 80. Aceste constatari au crescut necesitatea ca

laboratoarele de analiza sa fie dotate cu metode de diagnostic eficiente pentru fungemii si micobacteriemii.

Centrele de control si prevenire a bolilor (CDC), au recomandat depunerea oricarui efort din partea laboratoarelor pentru a utiliza
cele mai rapide metode disponibile pentru diagnosticarea micobacteriilor. Aceste recomandari includ utilizarea unui mediu lichid
pentru cultivarea micobacteriilor.2—4

Dispozitivele BD BACTEC din seria cu fluorescenta sunt proiectate pentru detectarea rapida a microorganismelor din probele
clinice. Mediul de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic este o compozitie de bulion Middlebrook 7H9 si infuzie de cord-creier destinata
recuperarii micobacteriilor din probe de sange si a levurilor si fungilor din sange si lichide biologice sterile. Au fost aduse modificari
specifice pentru imbunatatirea cresterii si recuperarii micobacteriilor, levurilor si fungilor. Aceste modificari includ citratul de amoniu
feric ca sursa de fier pentru tulpini specifice de micobacterii si fungi, aditia de saponina ca agent de lizare a sangelui si adaugarea
unor proteine si zaharuri specifice ca suplimente nutritive. Fiecare fiola contine un senzor ce poate detecta scaderi ale concentratiei
oxigenului din fiola ca rezultat al metabolismului si cresterii microorganismelor. Senzorul este monitorizat de catre dispozitivul

BD BACTEC din seria cu fluorescenta care urmareste cresterea fluorescentei, proportionala cu scaderea oxigenului. O determinare
pozitiva indica posibila prezenta in fiola a unor microorganisme viabile.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Fiola de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic este proiectata pentru detectarea rapida a micobacteriilor in sdnge si a levurilor si fungilor
n sange si lichide biologice sterile. Probele sunt inoculate in fiole BD BACTEC Myco/F Lytic, fie cu ajutorul unei seringi, fie prin
recoltare directa cu un ac cu tubulatura. Fiola se introduce in dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta, se agita continuu
si se incubeaza la 35 °C pentru o recuperare maxima. Protocolul de testare standard este de 42 de zile. Protocoalele de testare
recomandate pentru urmatoarele organisme sunt: 7 zile pentru levuri, 30 de zile pentru fungi si 42 de zile pentru micobacterii.
Fiecare fiola contine un senzor ce poate detecta scaderi ale concentratiei oxigenului din fiola ca rezultat al metabolismului si
cresterii microorganismelor. Senzorul este monitorizat de catre dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta la fiecare zece
minute. Analiza ratei de scadere a cantitatii de oxigen masurate prin cresterea fluorescentei, permite dispozitivului BD BACTEC
din seria cu fluorescenta sa determine daca fiola este pozitiva in acest dispozitiv. O citire pozitiva indica prezenta probabila a unor
microorganisme viabile in fiola. Detectarea este limitata la microorganismele care vor creste pe acest mediu la 35 °C. Mediul nu
este selectiv si va permite si cresterea altor organisme aerobe, inclusiv bacterii ce pot interfera, prin prezenta lor, cu recuperarea
micobacterilor, levurilor si fungilor care au o crestere mai lenta. Fiolele de cultura care raman negative dupa terminarea testarii si
care nu prezinta nici un semn vizibil de pozitivitate se scot din dispozitiv si se sterilizeaza inainte de a fi aruncate.

REACTIVI

Filolele de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic contin, inainte de prelucrare, urmatoarele ingrediente active:
Lista ingredientelor

Apaprocesatd ............. ... 40 mL gs Polianetolsulfonatde sodiu . .. ............. 0,025% g/v
Baza de bulion 7H9 Middlebrook fara saruri de fosfat . . .0,12% g/v. Polisorbat80 . ............ .. ... ... .. ... 0,0025% g/v
Infuzie cord-creier. .. ....... ... . 0,5% glv Piridoxal HCI .. ... ... ... .. o e 0,0001% g/v
Hidrolizatde cazeind ............................ 0,10% g/v Citratde amoniuferic .................... 0,006% g/v
SuplimentH . ... ... ... ... . 0,10% g/v. Fosfatde potasiu........................ 0,024% glv
Inozitol .. ... ... 0,05%g/lv Saponina............... ... ... 0,24% glv
Glicerol . . . ... 0,10% g/v. Antispumant. .. .......... .. ... ... ... 0,01% g/v

Este posibil ca aceasta compozitie sa fi fost adaptata pentru a indeplini anumite cerinte de performanta.

Acest mediu BD BACTEC este distribuit cu CO, si O, adaugate.



Mediul BD BACTEC Myco/F Lytic nu necesita adaugarea de suplimenti. Fiecare fiola de 40 mL BD BACTEC Myco/F Lytic este
pregatita pentru a fi utilizata imediat dupa primire. La primire, mediul trebuie sa fie clar si de culoarea chihlimbarului deschis.

Avertismente si precautii

Tn scopul diagnosticului in vitro.

Acest produs contine cauciuc natural uscat.

in probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice si virusul imunodeficientei
umane. La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sange si alte lichide biologice trebuie respectate ,,Precautiile
standard”5-8 gi regulamentul institutiei.

Daca se intentioneaza recuperarea micobacteriilor, ghidurile CDC-NIH recomanda insistent ca dispozitivul de testare sa fie amplasat
ntr-un laborator unde riscurile aditionale ale recuperarii micobacteriilor sa poata fi gestionate.®

Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic au un volum mai mare de 5 mL, cantitatea maxima recomandata a probei. Umplerea trebuie
monitorizata.

Pentru activitati ce presupun propagarea si manipularea Mycobacterium tuberculosis sau a Mycobacterium bovis crescute in culturi,
se recomanda practici conforme nivelului 3 de securitate biologica, echipament de siguranta si facilitati.®

Tnainte de utilizare, fiecare fiol& trebuie examinaté pentru eventuale semne de contaminare cum ar fi turbiditate, membrana
proeminenta sau infundata sau scurgeri. NU UTILIZATI fiole ce prezinta semne de contaminare, scurgeri sau deteriorare.
Contaminarea fiolei poate sa nu fie imediat evidenta. O fiola contaminata poate contine presiune pozitiva. Daca se utilizeaza fiola
contaminata direct pentru recoltare, gazul sau mediul de culturd contaminat poate fi introdus in vena pacientului. In rare ocazii, gatul
de sticla poate fi crapat, existand posibilitatea sa se sparga in timpul detasarii capacului detasabil sau in timpul manevrarii.

De asemenea, in rare ocazii, este posibil ca o fiola s& nu fie sigilata suficient. in ambele cazuri, continutul fiolelor se poate scurge
sau varsa, mai ales daca fiola este rasturnata.

Pentru a reduce la minim posibilitatea scurgerilor in timpul inocularii probelor in fiolele cu cultura, utilizati seringi cu varfuri marca
BD Luer-Lok. Pentru a preveni ranile accidentale prin intepare, trebuie utilizatd o tehnica de inoculare cu o singura méana si un
suport adecvat pentru fiola.

Tnainte de a le Tnl&tura, sterilizati prin autoclavare toate fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic.

Fiolele cu culturi pozitive pentru recultivare sau colorare, etc.: Inainte de recoltarea probelor este necesar s eliberati gazul
care se formeaza adesea datoritda metabolismului microbian. Recoltarea probelor trebuie realizata, daca este posibil, intr-un cabinet
sigur din punct de vedere biologic si trebuie purtata o imbracaminte protectoare corespunzatoare, inclusiv manusi si masti. Pentru
mai multe informatji referitoare la subcultivare, consultati capitolul PROCEDURA.

Scurgerea sau spargerea fiolelor

ATENTIE: Datorita faptului ca scurgerea unui inocul sau spargerea unei fiole poate produce aerosoli cu micobacterii,
inclusiv M. tuberculosis sau alte bacterii, manipularea trebuie facuta cu grija.

Daca se constata ca o fiola inoculata prezinta scurgeri sau este sparta accidental in timpul prelevarii sau transportului, respectati
procedurile stabilite in institutia dumneavoastra pentru tratarea scurgerilor ce contin micobacterii. Ca masuri minime, trebuie urmate
indicatiile din ,Precautji standard”. Fiolele trebuie sa fie indepartate in mod corespunzator.

Opriti imediat dispozitivul, daca se constata ca o fiola a curs in dispozitiv sau daca o fiola este sparta accidental. Parasiti aria
afectata. Contactati persoana responsabila cu controlul sigurantei sau controlul infectios din unitatea dumneavoastra. Determinati
daca este necesar sa opriti sau sa modificati setarile aparatelor care ventileaza zona afectata. Reveniti in zona numai cand
potentialii aerosoli s-au depus sau au fost indepartati prin ventilatie adecvata. BD Diagnostics ar trebui instiintata prin contactarea
reprezentantului BD din zona dumneavoastra. Ghiduri pentru manipularea corespunzatoare a contaminarilor cu micobacterii
datorate spargerii flacoanelor de cultura sau a fiolelor cu suspensii de bulion au fost publicate de CDC.9

Instructiuni de depozitare
Pastrati-le intr-un loc uscat la 2-25 °C, ferite de lumina.
NU UTILIZATI dupa expirarea termenului de valabilitate.

COLECTAREA PROBELOR

NOTA: inainte de utilizarea mediului, se recomanda ca aceati proceduri sa fie analizata impreuna cu personalul adecvat
pentru a se asigura utilizarea tehnicilor adecvate de recoltare, aga cum sunt descrise in acest capitol.

Probele trebuie colectate utilizand o tehnica sterila, pentru a reduce posibilitatea de contaminare. Volumul de sange care poate fi
cultivat variaza intre 1 mL si 5 mL, cu o recuperare optima obtinuta intre 3 mL si 5 mL. Este recomandat ca probele sa fie inoculate
la patul pacientului. Cel mai frecvent, pentru a recolta proba se utilizeaza o seringa cu varf marca BD Luer-Lok. Daca este cazul,
pot fi utilizate un suport pentru ac marca BD Vacutainer si un set de recoltare a sédngelui marca BD Vacutainer, un set de recoltare

a sangelui BD Vacutainer Safety-Lok sau alt set cu tubulatura ,branuld”. Daca se utilizeaza un ac si un set de tubulatura (recoltare
directd), trebuie urmariti cu atentie directia de curgere a sangelui la inceputul recoltérii prelevatului. Tnainte de inoculare, nivelul
mediului trebuie notat pe eticheta cu un pix sau marker pentru a indica nivelul de inceput al colectarii probei. Vidul din recipient
depaseste de obicei 5 mL, astfel incat utilizatorul trebuie sa monitorizeze volumul colectat cu ajutorul gradatiei de 5 mL de pe
eticheta fiolei. Cand au fost recoltati cei 1-5 mL de sange necesari, curgerea ar trebui oprita prin presarea tubulaturii si indepartarea
acului din fiola BD BACTEC. Fiola BD BACTEC trebuie transportata la laborator cat mai repede posibil si introdusa in dispozitivul
BD BACTEC. De asemenea, pentru a colecta proba de sénge de la pacient, poate fi utilizat un flacon cu varful galben marca

BD Vacutainer continand SPS. Flaconul trebuie transportat la laborator cat mai repede posibil pentru a fi transferat in fiola de cultura
BD BACTEC.



PROCEDURA
Materiale furnizate: Fiole de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic.

Materiale necesare, dar nefurnizate: Boxa sigura din punct de vedere biologic, autoclav, unitate de ventilatie, dezinfectant
micobacterian, alcool isopropil 70%, organisme pentru controlul de calitate (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;

Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), microscop si materiale pentru colorarea lamelor si fiole
pentru subcultivare.

Inocularea fiolelor de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Indepértati capacul detasabil al fiolei BD BACTEC si examinatj fiola pentru eventuale semne de crépaturi, scurgeri,
contaminare, turbiditate excesiva, membrana proeminenta sau infundata. NU UTILIZATI daca se observa orice defect.

2. Etichetati fiola de cultura cu identitatea probei si marcati pe aceasta nivelul de umplere cu mediu.

3. TInainte de inoculare, stergeti membrana cu alcool. Injectati aseptic cu o seringé sau recoltati direct cu ajutorul gradatiilor de
pe eticheta fiolei 1-5 mL de proba per fiola (consultati capitolul Limitarile procedurii). Fiolele inoculate trebuie introduse in
dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta cat mai repede posibil, pentru incubatie si monitorizare.

4. Fiolele introduse in dispozitive vor fi testate in automat pe durata protocolului de testare. Protocolul de testare standard este de
42 de zile. Protocoalele de testare recomandate pentru urmatoarele organisme sunt: 7 zile pentru levuri, 30 de zile pentru fungi
si 42 de zile pentru micobacterii. Consultati manualul utilizatorului BD BACTEC, pentru a stabili lungimea protocolului.

Daca la finalul protocolului, o fiola BD BACTEC Myco/F Lytic negativa are aspect vizual pozitiv (de ex. membrana proeminenta),
ar trebui subcultivata, colorata BAR si Gram si tratata ca probabil pozitiva.

5. Fiolele pozitive vor fi identificate de dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta. Este posibil ca senzorul din interiorul
fiolei sa nu fie Tn mod vizibil diferit in fiolele negative sau pozitive; totusi, dispozitivul BD BACTEC din seria cu fluorescenta
poate detecta o diferenta in fluorescenta senzorului. Toate fiolele pozitive trebuie manipulate intr-un boxa sigura din
punct de vedere biologic. Se recomanda practici, echipament de siguranta si facilitati conforme nivelului de securitate
biologica 3.

Pentru fiolele pozitive trebuie realizate subculturi si trebuie preparate frotiuri adecvate.

Prelucrarea unei fiole pozitiva in dispozitiv
a) Scoateti fiola din dispozitiv si asezati-o intr-o boxa sigura din punct de vedere biologic.

b) Rasturnati fiola pentru a amesteca continutul.

c) Deschideti fiola pentru a echilibra presiunea din interior cu cea atmosferica.

d) Scoateti o cantitate mica din fiola ( aprox. 0,1 mL) pentru prepararea coloratiilor (BAR si Gram).
e) Inspectati frotiul si raportati rezultatele preliminare numai dupa evaluarea frotiului.

Subcultivarea: Subcultivarea trebuie realizata intr-un boxa sigura din punct de vedere biologic si trebuie purtatd o imbracaminte
protectoare corespunzatoare, inclusiv manusi si masti. Inainte de subcultivare, puneti fiola in pozitie dreapté si plasati o compres&
alcoolizata deasupra membranei. Pentru a elimina presiunea pozitiva din fiola, formata probabil prin cresterea unor posibili
contaminanti, introduceti un ac steril de dimensiunea 25 (sau mai mic) echipat cu un filtru sau intepati prin compresa alcoolizata

si membrana. Acul trebuie scos dupa ce presiunea este eliberata si inainte de a prelucra proba pentru subcultivare. Insertia si
extragerea acului trebuie efectuate printr-o miscare liniara, evitand orice miscare in lateral ce ar putea deteriora definitiv membrana.
Nu reacoperiti acul. Aruncati acele si seringile intr-un recipient pentru materiale cu risc biologic, rezistent la intepare.

CONTROL DE CALITATE

Fiecare lot de medii a fost testat prin utilizarea de organisme corespunzatoare pentru controlul de calitate, testarea indeplinind
cerintele din specificatiile produsului si standardele CLSI, in masura in care acestea sunt relevante. La fel ca intotdeauna, testarea
de control de calitate trebuie efectuata conform reglementarilor in vigoare la nivel local, statal, federal sau national, conform
cerintelor de acreditare si/sau procedurilor standard pentru controlul de calitate valabile in laboratorul dvs.

Fiecare cutie de medii este insofjta de certificate de control de calitate. Certificatele de control de calitate enumera organismele
folosite pentru testare, inclusiv culturile ATCC specificate in standardul M22 aprobat de CLSI (Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media), aplicabile acestui tip de mediu de cultura.

Controlul de calitate (optional) pentru mediul BD BACTEC Myco/F Lytic: organismele de control ATCC identificate in tabelul urmator
sunt controale pozitive, iar cu rol de control negativ se utilizeaza o fiola neinoculata.

Organism Intervalul de timp pana la detectare (zile)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8-16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Fiolele pozitive ar trebui inoculate utilizand o dilutie 1:100 a unei suspensii McFarland #1 crescuta pe mediu solid. Inoculatj fiola
cu 0,1 mLdin cultura diluata. Fiolele si o fiola de control neinoculata trebuie scanate in dispozitiv si testate. Fiola inoculata ar trebui
detectata ca pozitiva de catre dispozitiv in cadrul protocolului de testare. Fiola de control negativ trebuie sa ramana negativa.
Daca rezultatele estimate pentru controlul de calitate nu sunt obtinute, nu utilizati mediile si contactati pentru asistenta
reprezentantul local BD.

Pentru informatii despre controlul de calitate al sistemului BD BACTEC, consultati manualul utilizatorului BD BACTEC adecvat.



Raportarea REZULTATELOR

O fiola pozitiva in dispozitiv trebuie confirmata prin frotiu acido-rezistent sau coloratie Gram. Un rezultat pozitiv indica prezenta
probabila a microorganismelor in fiola.

Daca frotiul BAR sau coloratia Gram sunt pozitive, subcultivati pe un mediu solid si raportati ca: pozitiv in dispozitiv, BAR sau
coloratie Gram pozitiv, ID in asteptare.

Daca pe frotiu nu sunt prezente microorganisme, efectuati subcultivarea pe mediu solid, reintroduceti fiola in instrument ca pe o
fiola inca negativa si permiteti completarea protocolului de testare. Niciun rezultat raportabil.

Realizati subculturi din fiola BD BACTEC Myco/F Lytic cu scopul efectuarii testelor de identificare si sensibilitate.

LIMITARILE PROCEDURII

Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic nu sunt selective si vor sustine si cresterea altor microorganisme aerobe in afara micobacteriilor,
levurilor si a fungilor. Fiolele pozitive pot contine una sau mai multe specii de micobacterii si/sau alte specii in afara micobacteriilor.
Daca sunt prezente, organismele cu crestere rapida pot masca detectarea micobacteriilor, levurilor si fungilor cu crestere lenta.
Sunt necesare subculturi si proceduri suplimentare. Nu a fost stabilita consistensa rezultatelor obtinute prin examinarea
microscopica a morfologiei in fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic.

Inocularea unor volume de sénge de 1-5 mL este acceptabild, dar recuperarea optima este obtinuta pentru volume intre 3 si 5 mL.
Tn timpul studiilor interne cu inocularea a mai putin de 3 mL de sange in fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic, M. intracellulare,

M. malmoense, M. haemophilum si M. xenopi au prezentat intarzieri in detectare si/sau recuperari compromise. Numarul
rezultatelor fals pozitive va creste daca volumul de sange depaseste 5 mL.

Colectarea si inocularea in fiola BD BACTEC trebuie efectuate cu grija pentru a preveni contaminarea probei. O fiold contaminata
va da un rezultat pozitiv in dispozitiv, dar nu va fi relevanta din punct de vedere clinic. O asemenea determinare trebuie facuta de
utilizator, bazata pe factori cum ar fi rezultatele coloratiei, tipul de organism recuperat, prezenta aceluiasi organism in mai multe
culturi, istoricul pacientului, etc.

Caracteristicile de acido-rezistenta ale micobacteriilor pot varia in functie de tulpina, varsta culturii si de alte variabile.
Sangele poate contine agenti antimicrobieni sau alti inhibitori ce pot incetini sau impiedica cresterea microorganismelor.

Fiolele BD BACTEC Myco/F Lytic sunt incubate la 35 °C, putand astfel sa impiedice recuperarea micobacteriilor care necesita alte
temperaturi de incubare

(de exemplu, M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Recuperarea acestor microorganisme necesita metode de cultura
suplimentare.

Penicillium purpurescens si Blastomyces dermatitidis nu au putut fi identificate in mediul de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic.
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra, si Mucor ramosissimus au produs rezultate
inconstante la nivele de inoculare scazute (<10 UFC/fiola) in studii pe culturi insamantate. Recuperarea acestor organisme poate
necesita metode de cultura suplimentare.

Pe durata studiilor interne de insamantare si/sau a testelor clinice, urmatoarele 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 sange obtinute de la pacienti suspectati de infectii cu micobacterii, levuri sau fungi au fost evaluate in fiolele

de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic impreuna cu sistemul de cultura cu sange BD BACTEC 9240. Au fost obtinute 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 si 77 (31,7%) au fost alte bacterii. Din cele 1488 de probe de sange testate in cadrul studiului clinic, unsprezece fiole de
cultura BD BACTEC Myco/F Lytic (0,7%) sunt fals pozitive (pozitive in dispozitiv, frotiu si/sau subcultivare negative). Dintre cele
315 fiole Myco/F Lytic pozitive in dispozitiv, 11 (3,5%) sunt fals pozitive. Din cele 1488 de probe de sange testate in cadrul studiului
clinic, s-a determinat ca o (1) fiola de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic (0,07%) este fals negativa (negativa in dispozitiv, frotiu
si/sau subcultivare pozitiva). Din cele 1173 fiole de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic dispozitiv negative, s-a determinat ca una
(0,08%) este fals negativa. Rata de contaminare in timpul acestei evaluari a fost de 3,3%.

Frecventa distributiei probelor pozitive testate, in timpul studiilor clinice, in fiolele de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic
impreuna cu sitemul de cultura cu sange BD BACTEC 9000 sunt ilustrate in FIGURA 1 pentru timpii de detectare (TTD)
pentru micobacterii si in FIGURA 2 pentru timpii de detectare (TTD) pentru levuri si fungi.
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CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Mediul BD BACTEC Myco/F Lytic a fost evaluat impreuna cu dispozitivul BD BACTEC 9240 in doua clinici considerate a fi mari
spitale universitare specializate in ingrijiri medicale de tip tertiar din zone geografice diferite. Populatiile clinicilor au inclus pacienti
infectati cu HIV, pacienti imunocompromisi, pacienti cu transplanturi si pacienti suspectati de infectie micobacteriana. Mediul

BD BACTEC Myco/F Lytic a fost comparat cu mediul BD BACTEC 13A pentru recuperarea si detectarea micobacteriilor din sange.
In total, pe parcursul evaluarii au fost testate 1100 de culturi din probe de sange.. Numérul total de izolate micobacteriene patogene
recuperate in timpul studiului a fost de 111 (Consultati TABELUL 1). Dintre cele pozitive, zece (9%) au fost recuperate numai pe
mediul BD BACTEC Myco/F Lytic si trei (3%) au fost recuperate numai pe mediul BD BACTEC 13A.

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

Organism Izolate totale Numai pe Ir_r;(:i(iiul Myco/F Numai%:mediul Per:::’t;iele
Toate micobacteriile patogene:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0

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.



TABLE 2: SUMMARY OF MYCO/F LYTIC MEDIUM ISOLATE RECOVERY DURING CLINICAL TRIAL

Numai pe mediul Myco/F Numai in sistemul

Lytic Isolator In ambele

Organism Izolate totale

Toti fungii patogeni

-
o

Candida albicans
Candida glabrata
Candida krusei

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans

A A A a N o

Fusarium species
Histoplasma capsulatum 11
Total 32
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DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (fiole de cultura), cutie cu 25 fiole
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Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T- 1

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / 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 / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 4L

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet 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 sig aii Tenna / i i & FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

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

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ # FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP162]JAA

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

International: +31 20 794 7071

AR +800 13579 135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120 796 5693

BR 0800591 1055 NZ +80013579135

CA +1855805 8539 RO 0800895084

CO +800 13579135 RU +800 13579 135

EE 0800 0100567 SG 800101 3366

GR 00800161220157799 SK 0800 606 287

HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866

IL  +800 13579135 US +18552360910

IS 8008996 UY +80013579135

LI +3120796 5692 VN 12280297

d I o Australian Sponsor:

Becton, Dickinson and Company [Ec [rRep| Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 4 Research Park Drive
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.
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