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Dansk

TILSIGTET BRUG
Når BD BACTEC Myco/F Lytic (en modificeret Middlebrook 7H9-bouillon) bruges sammen med BD BACTEC 9000MB-instrumentet 
er det et ikke-selektivt dyrkningsmedium til kvalitativ dyrkning og opsamling af mycobakterier fra blodprøver.

RESUMÉ OG FORKLARING
Siden midten af 1980’erne og spredningen af AIDS-epidemien er forekomsten af blodforgiftning pga. mycobakterier steget. 
Mycobacterium tuberculosis (MTB) og mycobakterier, der ikke er tuberkolose (MOTT) — især Mycobacterium avium complex (MAC) 
— er genopblusset. Fra 1985 til 1992 steg antallet af rapporterede MTB-tilfælde med 18 %. Mellem 1981 og 1987 har overvågning af 
AIDS-patienter vist, at 5,5 % af AIDS-patienterne havde disseminerede, ikke-tuberkuløse mycobakterieinfektioner, f.eks. MAC. I 1990 
havde de voksende tilfælde af disseminerede, ikke-tuberkuløse mycobakterieinfektioner resulteret i en kumulativ forekomst på 7,6 %.
Centrene for sygdomskontrol og -forebyggelse (CDC) har anbefalet, at der skal gøres alt, for at laboratorierne kan benytte 
de hurtigste metoder til at diagnosticere mycobakterier. Disse anbefalinger omfatter brugen af flydende medier til dyrkning af 
mycobakterier.1,2,3

BD BACTEC 9000MB-systemet er udviklet til hurtig detektering af mycobakterier i kliniske prøver. BD BACTEC Myco/F Lytic-
dyrkningsmediet er en Middlebrook 7H9 og hjerne/hjerte-infusionsbouillon til opsamling af mycobakterier fra blodprøver. 
Der er foretaget specifikke modifikationer for at forøge vækst og opsamling af mycobakterier. Blandt disse modifikationer er 
ferroammoniumcitrat, der fungerer som jernkilde for specifikke stammer af mycobakterier, saponin, der er et blodlyserende middel, 
og specifikke proteiner og sukkerstoffer, der fungerer som næringssupplement. Hvert dyrkningsglas indeholder en sensor, der 
kan detektere det fald i iltkoncentrationen i glasset, der skyldes mikroorganismers stofskifte og vækst. Sensoren overvåges af 
BD BACTEC 9000MB-systemet for at detektere en stigning i fluorescensen, der er proportional med faldet i iltindholdet.  
En positiv aflæsning angiver den formodede tilstedeværelse af levedygtige mikroorganismer i dyrkningsglasset.

PROCEDURENS PRINCIPPER
BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsglasset er beregnet til hurtig detektion af mycobakterier i blod. Blodprøver er inokuleret i  
BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsglasset enten med en sprøjte eller ved direkte prøvetagning med en nål og en slange. 
Dyrkningsglasset placeres i BD BACTEC 9000MB-systemet og inkuberes kontinuerligt ved 37 °C med bevægelse hvert 10. minut for 
at få den maksimale opsamling. Hvert dyrkningsglas indeholder en sensor, der kan detektere det fald i iltkoncentrationen i glasset, der 
skyldes mikroorganismers stofskifte og vækst. Sensoren overvåges af BD BACTEC 9000MB-systemet hvert 10. minut. En analyse 
af, hvor hurtigt iltkoncentrationen falder målt ud fra en forøget fluorescens, sætter BD BACTEC fluorescent series-instrumentet i 
stand til at afgøre, om glasset er positivt. En positiv aflæsning angiver den formodede tilstedeværelse af levedygtige mikroorganismer 
i dyrkningsglasset. Detektionen er begrænset til de mikroorganismer, der kan vokse i det pågældende medium ved 37 °C. Mediet 
er ikke selektivt og vil nære væksten af andre aerobe organismer inkl. gær, svampe og bakterier, der kan påvirke opsamlingen af 
mycobakterier, hvis de er til stede. Dyrkningsglas, der forbliver negative i 42 dage, og som ikke viser synlige tegn på at være positive, 
skal fjernes fra instrumentet og steriliseres, inden de smides ud.

REAGENSER
Hvert BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsglas indeholder følgende reaktive ingredienser inden behandling:

Ingrediensoversigt
Behandlet vand............................................................................40 mL q.s.
7H9 Middlebrook-bouillon uden fosfatsalte.................................... 0,12 % vægt/vol
Hjerne/hjerte-infusion.....................................................................0,5 % vægt/vol
Kasein-hydrolysat...........................................................................0,10 % vægt/vol
Supplement H.................................................................................0,10 % vægt/vol
Inositol............................................................................................0,05 % vægt/vol
Glycerol..........................................................................................0,10 % vægt/vol
Natriumpolyanetholsulfonat............................................................0,025 % vægt/vol
Tween 80........................................................................................0,0025 % vægt/vol
Pyridoxal HCl..................................................................................0,0001 % vægt/vol
Ferroammoniumcitrat.....................................................................0,006 % vægt/vol
Kaliumfosfat....................................................................................0,024 % vægt/vol
Saponin..........................................................................................0,24 % vægt/vol
Skumdæmpende middel................................................................0,01 % vægt/vol

Dette BD BACTEC-medium leveres med CO2 og O2 tilsat.
Sammensætningen kan være blevet justeret for at leve op til bestemte ydelseskrav.
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BD BACTEC Myco/F Lytic-mediet kræver ikke yderligere tilsætning af supplement. Hvert 40-mL-glas BD BACTEC Myco/F Lytic er 
klar til brug, når det modtages. Mediet skal ved modtagelsen været klart og lyst ravfarvet.

ADVARSLER
Forholdsregler: Til in vitro diagnostik brug.
Dette produkt indeholder tørt naturgummi.
POTENTIELT SMITSOMME PRØVER. Overhold de “universelle forholdsregler”4,5 og institutionelle retningslinier ved 
håndtering og bortskaffelse af smitsomt materiale.
Der kan være mere end det anbefalede maksimum på 5 mL prøve i BD BACTEC Myco/F Lytic-glassene. Derfor bør man holde øje 
med det påfyldte volumen.
Biosikkerhedsniveau 2-praksis samt opbevaringsudstyr og -faciliteter anbefales til klargøring af syrefaste farvninger og dyrkning 
af kliniske prøver. Ved aktiviteter, der involverer dyrkning og håndtering af Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium bovis 
dyrket i kultur, anbefales praksis samt opbevaringsudstyr og -faciliteter på biosikkerhedsniveau. 5,6,7

Hvert dyrkningsglas skal inden brug undersøges for tegn på kontaminering såsom uklarheder, bulnende eller indsunken membran 
eller lækage. MÅ IKKE BRUGES, hvis et dyrkningsglas udviser tegn på kontaminering, beskadigelse eller lækage. Kontaminering af 
glasset er ikke nødvendigvis umiddelbart synlig. Et kontamineret glas kan indeholde et overtryk. Hvis et kontamineret glas bruges til 
direkte prøvetagning, er der risiko for, at luft eller kontamineret dyrkningsmedium føres ind i patientens vene. I sjældne tilfælde kan 
halsen på dyrkningsglasset være revnet, så halsen knækker ved fjernelse af hætten eller ved håndtering. I sjældne tilfælde kan et 
dyrkningsglas være utilstrækkeligt forseglet. I begge tilfælde kan glassets indhold løbe ud — især hvis det vendes på hovedet.
For at minimere risikoen for udslip når en prøve inokuleres i dyrkningsglasset med en sprøjte, skal man bruge sprøjter med 
BD Luer-Lok-spidser. Der skal bruges en et-hånds-inokuleringsteknik og en passende glasholder, for at forhindre at man risikerer at 
stikke sig på kanylen.
Sterilisér alle inokulerede BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsglas vha. autoklavering, inden de smides ud.
Inden man udtager prøver fra positive dyrkningsglas til videredyrkning eller farvning etc.: er det nødvendigt at frigøre de 
luftarter, der ofte dannes ved mikroorganismernes stofskifte. Prøveudtagning skal foretages i et biologisk sikkerhedsskab, og man 
skal bære passende beskyttelsestøj inkl. handsker og maske. Se procedureafsnittet for at få mere at vide om videredyrkning.

LÆKKENDE ELLER SKÅREDE GLAS
FORSIGTIG: Da et lækkende eller skåret glas, der er blevet inokuleret, kan udsende en aerosol af mycobakterier, inkl. 
M. tuberculosis, skal man træffe passende foranstaltninger ved håndtering heraf.
Hvis et inokuleret dyrkningsglas lækker eller går i stykker ved et uheld under indsamling eller transport, skal man benytte den 
praksis, der er gældende i ens laboratorium, til brug ved spild af mycobakterier. Man skal som et minimum benytte sig af de 
“universelle forholdsregler”. Glassene skal bortskaffes på passende måde.
I det sjældne tilfælde, hvor indholdet af et lækkende glas er løbet ud i selve instrumentet, eller hvis et glas går i styker ved et uheld, 
skal man straks slukke for instrumentet. Evakuér det berørte område. Kontakt sikkerhedschefen. Fastslå nødvendigheden af at 
slukke for eller foretage ændringer af indstillingerne af de enheder, der behandler luften i det berørte område. Vend ikke tilbage 
til området, før alle potentielt skadelige aerosoler har lagt sig eller er blevet fjernet vha. passende ventilation. Becton, Dickinson 
og Company skal orienteres ved at kontakte den lokale BD-repræsentant. CDC har udsendt retningslinier for, hvordan man skal 
håndtere mycobakteriel kontaminering, der skyldes skårede dyrkningsglas eller itugåede bouillonopløsninger.5,6,7

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER
Opbevares tørt ved 2–25 °C og ikke i direkte lys.

INDSAMLING AF PRØVER
BEMÆRK: Det anbefales, at det rette personale vurderer denne procedure, inden mediet anvendes, for at sikre at der bliver 
brugt de rette teknikker til prøveindsamling som beskrevet i dette afsnit. 
Prøverne skal indsamles vha. sterile teknikker for at reducere risikoen for kontaminering. Man kan dyrke blodvolumener på 1,0 til 
5,0 mL. Det anbefales, at prøven inokuleres med det samme. Det er mest almindeligt at bruge en sprøjte med BD Luer-Lok-spids 
til at udtage prøven. Man kan bruge en BD Vacutainer-kanyleholder og et BD Vacutainer-blodopsamlingssæt, et BD Vacutainer 
Safety-Lok-blodopsamlingssæt eller et andet blodopsamlingssæt med vinger. Hvis man bruger en kanyle og en slange (direkte 
prøvetagning), skal man omhyggeligt se efter i hvilken retning, blodstrømmen går, når man påbegynder prøvetagningen. Inden 
inokuleringen skal man notere på etiketten, hvor meget medium, der er i glasset, så man har et udgangspunkt for indsamlingen af 
prøven. Undertrykket i flasken vil almindeligvis udsuge 5 mL, så brugeren skal holde øje med det opsamlede volumen vha. 5-mL-
stregen på dyrkningsglassets etikette. Når de ønskede 1–5 mL er blevet udtaget, skal blodstrømmen afbrydes ved af bøje slangen 
og fjerne nålen fra BD BACTEC-glasset. BD BACTEC-glasset skal transporteres til laboratoriet så hurtigt som muligt og sættes i 
BD BACTEC-instrumentet. Et BD Vacutainer-rør med gul top, der indehoplder SPS, kan også bruges til at indsamle blodprøven fra 
patienten. Røret skal transporteres til laboratoriet så hurtigt som muligt, så blodet kan overføres til BD BACTEC-dyrkningsglasset.

PROCEDURE
Medfølgende materialer: BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsglas
Nødvendige materialer, der ikke medfølger: Biologisk sikkerhedsskab, autoklave, aftræk, desinfektionsmiddel til mycobakterier, 
70 % isopropylalkohol, kvalitetskontrolorganismer (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Mycobacterium kansasii,  
ATCC 12478 og Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), mikroskop og materialer til farvning af objektglas og glas til videredyrkning.
FORSIGTIG: BD BACTEC Myco/F Lytic-glas skal bruges sammen med software-version 3.6 eller nyere.
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Inokulering af BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsglas
1.	 Fjern hætten på BD BACTEC-glasset, og kontrollér dyrkningsglasset for revner, lækage, kontaminering, uklarheder og bulnende 

eller indsunken membran. MÅ IKKE BRUGES, hvis der observeres nogen defekter. 
2.	 Mærk dyrkningsglasset, så prøven kan identificeres, og markér på glassets etikette, hvor meget medium, der er i glasset.
3.	 Tør membranen af med sprit inden inokulering. Injicér sterilt 1–5 mL prøve pr. glas med en sprøjte eller ved direkte 

prøvetagning vha. skalaen på glasetiketten (se afsnittet om procedurens begrænsninger). Inokulerede dyrkningsglas skal 
placeres i BD BACTEC 9000MB-instrumentet så hurtigt som muligt til inkubation og registrering. 

4.	 Dyrkningsglas, der er sat i instrumentet, testes automatisk, så længe testen varer. Positive dyrkningsglas identificeres af 
BD BACTEC Fluorescent-systemet (se brugsanvisningen til BD BACTEC, MA-0092). Sensoren i glasset ser ikke anderledes ud 
i positive i forhold til negative dyrkningsglas, men BD BACTEC Fluorescent-systemet kan detektere en forskel i fluorescensen. 

5.	 Positive glas skal videredyrkes, og der skal klargøres et passende udstrygningspræparat. Alle positive glas skal håndteres i 
henhold til praksis og med opbevaringsfaciliteter på biosikkerhedsniveau III.
Behandling af et glas som instrumentet har identificeret som positivt
a)	 Fjern glasset fra instrumentet, og transportér det til et område, der anvender procedurer og har opbevaringsfaciliteter i 

overensstemmelse med biosikkerhedsniveau III.
b)	 Vend glasset for at blande indholdet.
c)	 Udlign trykket i glasset i et biologisk sikkerhedsskab.
d)	 Udtag en prøve fra glasset (ca. 0,1 mL) til farvning (syrefast og Gram).
e)	 Se på opstrøget, og rapportér først de foreløbige resultater, når opstrøget er evalueret.

Hvis der efter seks ugers inkubering er et instrumentnegativt glas, der ser postitvt ud (bulnende membran eller meget mørkt blod), 
skal det videredyrkes, farves for syrefaste bakterier og behandles som en formodet positiv, forudsat at farvningen giver et positivt 
resultat. 
Videredyrkning: Videredyrkning skal foretages i et biologisk sikkerhedsskab, og man skal bære passende beklædning, inkl. handsker 
og maske. Inden videredyrkning skal glasset placeres lodret, og en serviet med alkohol skal placeres over membranen. For at udligne 
et eventuelt overtryk i glasset, der kan skyldes vækst af mulige kontaminanter, skal man stikke en steril kanyle (størrelse 25 G eller 
mindre), der er forsynet med et passende filter eller tampon, gennem den alkoholvædede serviet og membranen. Kanylen skal fjernes, 
når trykket er udlignet, og inden der udtages prøver til videredyrkning. Indsætningen og fjernelsen af kanylen skal foretages med 
en lige bevægelse uden drejende bevægelser, der vil kunne beskadige membranen. Sæt ikke hætten på kanylen igen. Bortskaf 
kanyler og sprøjter i en beholder til bioaffald, som nålene ikke kan stikke igennem.

KVALITETSKONTROL
Kvalitetskontrolcertifikater er vedlagt hver pakke med medium. 
Det anbefales, at hver ny levering eller parti BD BACTEC Myco/F-Lytic-dyrkningsmedium testes med ATCC-kontrolorganismerne, 
der er identificeret herunder, som positiv kontrol og et ikke-inokuleret glas som negativ kontrol.

Organisme Omr de af tid-til-visning (dage)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 til 16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3 til 13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1 til 3

Det positive glas skal inokuleres vha. en 1:100-opløsmning af en #1 McFarland-opløsning dyrket på fast medium. Inokulér glasset 
med 0,1 mL af den fortyndede opløsning. Disse dyrkningsglas og en ikke-inokuleret kontrol sættes i instrumentet og undersøges. 
Instrumentet skal detektere det inokulerede dyrkningsglas som værende positivt inden for undersøgelsens forløb. Den negative 
kontrol skal forblive negativ. Hvis kvalitetskontrollen ikke giver de forventede resultater, skal man ikke bruge mediet, og man skal 
kontakte den lokale BD-repræsentant for at få hjælp. 
Se brugsanvisningen, (MA- 0092), for at få oplysninger om kvalitetskontrol af BD BACTEC 9000MB-systemet.

RAPPORTERING AF RESULTATER
Et instrumentpositivt glas kan verificeres ved et syrefast opstrøg eller Gram-farvning. En positiv aflæsning angiver den formodede 
tilstedeværelse af levedygtige mikroorganismer i dyrkningsglasset.
Hvis bakterierne er syrefaste, skal de videredyrkes på fast medium og rapporteres som: Instrument-positive, syrefast-positive, 
afventer identifikation.
Hvis der er andre mikroorganismer end syrefaste bakterier til stede, skal disse videredyrkes på fast medium og rapporteres 
som: Instrument-positive, syrefast-negative, afventer identifikation.
Hvis der ikke er mikroorganismer i udstrygningerne, skal de videredyrkes på fast medium, skal man sætte glasset tilbage i 
instrumentet som et igangværende negativt glas og lade det gennemføre undersøgelsesprotokollen. Intet rapportérbart resultat.
Foretag videredyrkninger fra BD BACTEC Myco/F Lytic-glasset for at identificere organismerne og foretage en 
følsomhedsundersøgelse.
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PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
Detektionen af mycobakteriearter i blodprøver afhænger af antallet af organismer i prøven, de anvendte metoder til indsamling af 
prøverne og patientfaktorer såsom symptomer og tidligere behandling.
Mycobakteriers syrefasthed kan variere alt afhængig af stammen, kulturens alder og andre variabler.
Man skal være omhyggelig med at forhindre, at prøven kontamineres under prøvetagningen og inokuleringen i BD BACTEC-glasset. 
Et kontamineret glas vil give en positiv aflæsning på instrumentet, men vil ikke angive et klinisk relevant resultat. En sådan identifikation 
skal foretages af brugeren på grundlag af faktorer såsom resultatet af farvning, typen af den isolerede organisme, tilstedeværelsen af 
den samme organisme i flere kulturer, sygdomsforløbet etc.
BD BACTEC Myco/F Lytic-glas er ikke selektive og vil nære væksten af andre mikroorganismer end mycobakterier. Positive glas 
kan indeholde en eller flere mycobakterierarter og/eller andre ikke-mycobakteriearter. Hvis der er hurtigtvoksende organismer 
til stede, kan de forhindre, at langsomtvoksende mycobakterier bliver detekteret. Videredyrkning og yderligere procedurer er 
påkrævede. Der er ikke eftervist konsistent, mikroskopisk morfologi i BD BACTEC Myco/F Lytic.
Man får den bedste opsamling af isolaterne, hvis hvert glas tilsættes 1–5 mL blod. Brug af større eller mindre mængder 
kan påvirke opsamlingen, detektionstiden og/eller specificiteten negativt. Forekomsten af falske positiver vil højst 
sandsynligt stige, når blodvolumenet er over 5 mL.
Blod kan indeholde antimikrobielle stoffer eller andre inhibitorer, der kan forsinke eller forhindre væksten af 
mikroorganismer.
BD BACTEC Myco/F Lytic-glas inkuberes ved 37 °C, hvilket potentielt udelukker opsamlingen af mycobakterier, der kræver 
andre inkuberingstemperaturer (f.eks. M. marinum, M. ulcerans og M. haemophilum). Opsamlingen af sådanne organismer 
kræver yderligere dyrkningsmetoder. Følgende isolater blev dømt positive af BD BACTEC 9000MB-instrumentet ved brug 
af BD BACTEC Myco/F Lytic-medium ved de interne studier og/eller de kliniske undersøgelser. M. tuberculosis, M. kansasii, 
M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. 
Ved de interne studier fremviste  M. xenopi og M. szulgai utilstrækkelig opsamling med BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsmediet.

FORVENTEDE RESULTATER
Hyppigheden af opsamlingstider (TTD) for kliniske forsøg med blodprøver, der er positive i BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsmediet, 
er illustreret i følgende figur.

YDELSESKARAKTERISTIKA
BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsmediet blev evalueret med BD BACTEC 9000MB-instrumentet på to kliniske lokaliteter, der 
anses for store undervisningshospitaler med forskellig geografisk beliggenhed. Blandt de undersøgte var patienter med formodet 
mycobakterieinfektion, immunsvækkede patienter og transplantationspatienter. BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsmedium blev 
sammenlignet med BD BACTEC 13A-dyrkningsmediet til opsamling og detektion af mycobakterier fra blodprøver. Der blev undersøgt i alt 
284 blodprøver i løbet af undersøgelsen. Det samlede antal patogene mycobakterieisolater, der blev opsamlet i løbet af undersøgelsen,  
var 39 (se TABEL 1). Ud af disse positiver blev fem (13 %) kun opsamlet i BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsmedium, og to (5 %) blev 
kun opsamlet i BD BACTEC 13A-dyrkningsmedium. I alt 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-glas blev under den kliniske evauering overfyldt 
med prøve (mellem 6 og 20 mL) og blev ikke medtaget i denne undersøgelse, da de var over det maksimale påfyldningsvolumen 
(ikke kompatibel). Ud af disse 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-glas blev 16 (57 %) identificeret som falske positiver.
Ud af de 284 blodprøver, der blev testet i den kliniske undersøgelse, blev ét BD BACTEC Myco/F Lytic-glas (0,4 %) bestemt 
til at være falsk positivt (instrumentpositivt, udstrygnings- og/eller videredyrkningsnegativt). Ud af de 38 intrumentpositive 
Myco/F Lytic-glas var der en (2,6 %) falsk positiv. Forekomsten af falske negative (instrumentnegative, udstrygnings- og/eller 
videredyrkningspositive) var 0 % baseret på terminale videredyrkede kulturer af ca. ≥ 50 % af de instrumentnegative glas. 
Forekomsten af kontaminering ved denne evaluering var 0,9 %. 



5

TABEL 1: RESUME AF ISOLATOPSAMLING I MYCO/F LYTIC-DYRKNINGSMEDIE UNDER KLINISKE FORSØG

Organisme Isolater i alt
Kun for Myco/F-Lytic lytisk 

substrat
Kun for 13A 

substrat
Begge 
dele

Alle Patogene Mycobacteria:
Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6
Mycobacterium kansasii	 3 2 1 0

I alt 39 5 2 32

BESTILLING
Kat. nr. 	 Beskrivelse
442288 	 BD BACTEC™ Myco/F Lytic Culture Vials  (dyrkningsglas), æske med 50 glas
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Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repræsentant, eller besøg bd.com.

Ændringshistorik
Ændring Dato Ændringsoversigt
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pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato 
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Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель 
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Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung 
beachten / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za 
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Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
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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 
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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 / 
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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 
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Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
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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

	 Becton, Dickinson and Company 
7 Loveton Circle 
Sparks, MD 21152 USA

	 Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland 

Australian Sponsor:
Becton Dickinson Pty Ltd.
4 Research Park Drive
Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113
Australia

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.
BD, the BD Logo, BACTEC, Luer-Lok, Safety-Lok, and Vacutainer® are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its 
affiliates. © 2019 BD. All rights reserved.

Europe, CH, GB, NO:
International:

+800 135 79 135
+31 20 794 7071

AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP124JAA


