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VERWENDUNGSZWECK
BD BACTEC Myco/F Lytic (modifizierte Middlebrook 7H9-Bouillon) ist ein nicht-selektives Kulturmedium, das in Verbindung mit dem 
BD BACTEC 9000MB-Gerät zur qualitativen Kultivierung und Isolierung von Mykobakterien aus Blutproben verwendet wird. 

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG
Seit Mitte der achtziger Jahre und der Ausbreitung der AIDS-Epidemie ist das Auftreten von Septikämie aufgrund von 
opportunistischen Mykobakterien angestiegen. Es ist zu einem Wiederanstieg des Bakteriums Mycobacterium tuberculosis (MTB) 
und der nichttuberkulösen Mykobakterien (MOTT), insbesondere des Mycobacterium avium-Komplexes (MAC), gekommen. 
Zwischen 1985 und 1992 stieg die Zahl der gemeldeten MTB-Fälle um 18 %. Die zwischen 1981 und 1987 durchgeführten 
Untersuchungen von AIDS-Fällen zeigten, daß 5,5 % der Patienten mit AIDS disseminierte, nichttuberkulöse mykobakterielle 
Infektionen aufwiesen, wie z.B. MAC. Im Jahre 1990 war das kumulative Vorkommen durch die gestiegene Zahl der Fälle 
disseminierter nichttuberkulöser Infektionen mit Mykobakterien bereits auf 7,6 % angestiegen.
Die U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) empfehlen, daß Labors alle Anstrengungen unternehmen, um die 
schnellsten verfügbaren Methoden zum diagnostischen Testen auf Mykobakterien einzusetzen. Diese Empfehlungen umfassen die 
Verwendung eines flüssigen Mediums zur Kultivierung der Mykobakterien.1,2,3

Das BD BACTEC 9000MB-System dient zum schnellen Nachweis von Mykobakterien in klinischen Proben. BD BACTEC Myco/F Lytic 
ist ein Kulturmedium aus Middlebrook 7H9- und Hirn-Herz-Infus-Bouillon zur Isolierung von Mykobakterien aus Blutproben. Zur 
Verbesserung des Wachstums und der Isolierung von Mykobakterien wurde das Kulturmedium mit verschiedenen Zusätzen 
modifiziert. Diese Zusätze umfassen Ammoniumeisen(III)-citrat als Eisenquelle für spezifische Stämme von Mykobakterien, Saponin 
als Blutlysiermittel sowie spezifische Proteine und Zucker als Nährstoffe. Jedes Fläschchen enthält einen Sensor, der die durch 
Metabolismus und Wachstum von Mikroorganismen hervorgerufene Abnahme der Sauerstoffkonzentration im Fläschchen nachweist. 
Das BD BACTEC 9000MB-Gerät überprüft den Sensor auf eine Zunahme der Fluoreszenz, die in einem proportionalen Verhältnis 
zur Sauerstoffabnahme steht. Eine positive Messung deutet auf das vermutliche Vorhandensein lebensfähiger Mikroorganismen im 
betreffenden Fläschchen hin. 

VERFAHRENSGRUNDLAGEN
Das Myco/F Lytic-Kulturfläschchen dient zum schnellen Nachweis von Mykobakterien in Blut. Blutproben werden entweder mit Hilfe 
einer Spritze oder durch Direktentnahme mit einem Kanülen-Schlauchset in das BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen inokuliert. 
Das Fläschchen wird in das BD BACTEC 9000MB-System gestellt, bei 37 ºC kontinuierlich inkubiert und zur Verbesserung der 
Ausbeute dabei alle zehn Minuten geschüttelt. Jedes Fläschchen enthält einen Sensor, der die durch Metabolismus und Wachstum 
von Mikroorganismen hervorgerufene Abnahme der Sauerstoffkonzentration im Fläschchen nachweist. Der Sensor wird vom 
BD BACTEC 9000MB-System alle zehn Minuten abgelesen. Mit der Analyse der Sauerstoffabnahme, die durch zunehmende 
Fluoreszenz gemessen wird, kann das BD BACTEC-Gerät der Fluoreszenz-Serie feststellen, ob das Fläschchen Geräte-positiv 
ist. Eine positive Messung deutet auf das vermutliche Vorhandensein lebensfähiger Mikroorganismen im betreffenden Fläschchen 
hin. Der Test ist auf Mikroorganismen beschränkt, die in diesem Medium bei 37 ºC zum Wachstum fähig sind. Das Medium ist nicht 
selektiv und unterstützt das Wachstum anderer aerober Organismen, wie z.B. Hefen, Pilzen und Bakterien, die bei Vorhandensein 
die Isolierung von Mykobakterien beeinträchtigen können. Kulturfläschchen, die nach 42 Tagen negativ bleiben und die keine 
sichtbare Zeichen von Positivität aufweisen, werden von dem Gerät entfernt und vor dem Verwerfen sterilisiert.

REAGENZIEN
Jedes BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfläschchen enthält vor der Verarbeitung die folgenden aktiven Bestandteile:

Liste der Bestandteile
% w/v = Gewichtsprozent (weight per volume)
Demineralisiertes Wasser......................................................................40 mL q.s.
7H9 Middlebrook Bouillonbasis ohne Phosphatsalze.............................0,12 % Gew./Vol.
Hirn-Herz-Infus........................................................................................0,5 % Gew./Vol.
Casein-Hydrolysat...................................................................................0,10 % Gew./Vol.
Supplement H..........................................................................................0,10 % Gew./Vol.
Inosit........................................................................................................0,05 % Gew./Vol.
Glycerol...................................................................................................0,10 % Gew./Vol.
Natriumpolyanetholsulfonat.....................................................................0,025 % Gew./Vol.
Tween 80.................................................................................................0,0025 % Gew./Vol.
Pyridoxal-HCI..........................................................................................0,0001 % Gew./Vol.
Ammoniumeisen(III)-citrat.......................................................................0,006 % Gew./Vol.
Kaliumphosphat.......................................................................................0,024 % Gew./Vol.
Saponin...................................................................................................0,24 % Gew./Vol.
Anti-Schaummittel...................................................................................0,01 % Gew./Vol. 

Dieses BD BACTEC-Medium ist mit CO2- und O2-Zusatz abgefüllt. 
Die Zusammensetzung kann gemäß speziellen Leistungsanforderungen abgeändert worden sein.

     
ZUR VERWENDUNG MIT DEM BD BACTEC 9000MB-GERÄT
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BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium erfordert kein Supplement. Jedes 40-mL-Fläschchen BD BACTEC Myco/F Lytic ist im 
Lieferzustand gebrauchsfertig. Das Medium sollte beim Erhalt klar und bernsteinfarben sein.

WARNUNG
Sicherheitshinweise: zur in-vitro Diagnostik.
Dieses Produkt enthält trockenen Naturkautschuk.
POTENTIELL INFEKTIÖSE TESTPROBE. Infektiöses Probenmaterial sollte unter Einhaltung „Allgemeiner 
Vorsichtsmaßnahmen“4,5 und der jeweils bestehenden Laborvorschriften gehandhabt und entsorgt werden.
Da die BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen mehr als das empfohlene maximale Probenvolumen von 5 mL aufnehmen können, 
sollte das Füllvolumen genau überwacht werden.
Die Anfertigung von säurefesten Färbungen und die Kultivierung klinischer Proben sollten nach den Richtlinien und unter 
Anwendung der physikalischen Sicherheitsvorkehrungen der Biologischen Sicherheitsstufe 2 durchgeführt werden. Verfahren, die 
die Fortpflanzung und Handhabung von in Kultur gezüchtetem Mycobacterium tuberculosis oder Mycobacterium bovis einschließen, 
müssen nach den Richtlinien und unter Anwendung der physikalischen Sicherheitsvorkehrungen der Biologischen Sicherheitsstufe 
3 durchgeführt werden.5,6,7

Vor Gebrauch muß jedes Fläschchen auf Anzeichen von Kontamination, wie z.B. Trübung, Wölbung oder Einbeulung des Septums, 
oder undichte Stellen, untersucht werden. Fläschchen, die Anzeichen von Kontamination, undichten Stellen oder Schäden 
aufweisen, NICHT VERWENDEN. Die Kontamination eines Fläschchens ist nicht in allen Fällen sichtbar. Kontaminierte Fläschchen 
können Überdruck erzeugen. Wird zur Direktentnahme ein kontaminiertes Fläschchen verwendet, kann Gas oder kontaminiertes 
Kulturmedium in die Vene des Patienten zurückfließen. In seltenen Fällen kann der gläserne Fläschchenhals einen Sprung haben 
und beim Entfernen des Abrißdeckels oder während der Handhabung des Fläschchens brechen. Auch kann es in seltenen Fällen 
vorkommen, daß ein Fläschchen nicht richtig verschlossen ist. In beiden Fällen ist es möglich, daß der Fläschcheninhalt ausläuft 
oder verschüttet wird, besonders wenn das Fläschchen umgedreht wird.
Um potentielle Sickerverluste bei der Inokulation von Proben in die Kulturfläschchen mit Hilfe von Spritzen so weit wie möglich 
auszuschließen, sollten Spritzen mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet werden. Bei der Inokulation sollte mit einer Hand gearbeitet und 
ein geeigneter Fläschchenhalter verwendet werden, um eine versehentliche Nadelstichverletzung zu vermeiden.
Vor der Entsorgung müssen alle inokulierten BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen im Autoklaven sterilisiert werden.
Positive Kulturfläschchen zur Anlage von Subkulturen oder für Färbungen usw.: Vor der Probenentnahme muß Gas 
abgelassen werden, das sich häufig als Folge mikrobiellen Stoffwechsels ansammelt. Die Probenentnahme sollte in einer 
biologischen Sicherheitswerkbank durchgeführt werden, und Schutzkleidung, einschließlich Handschuhen und Gesichtsmaske, 
sollte getragen werden. Nähere Einzelheiten zur Subkultivierung sind dem Abschnitt „Verfahren“ zu entnehmen.

UNDICHTE ODER ZERBROCHENE FLÄSCHCHEN
ACHTUNG: Die Fläschchen müssen vorsichtig gehandhabt werden, da undichte oder zerbrochene inokulierte Fläschchen 
ein Aerosol mit Mykobakterien, einschließlich M. tuberculosis und anderer Bakterien, freisetzen können.
Wenn ein inokuliertes Fläschchen während der Entnahme oder des Transports ausläuft oder versehentlich zerbrochen wird, die in 
Ihrem Labor geltenden Verfahrensrichtlinien für den Umgang mit verschüttetem mykobakteriellen Material anwenden. Es sollten 
jedoch zumindest die allgemeinen Vorsichtsmaßnahmen beachtet werden. Fläschchen müssen ordnungsgemäß entsorgt werden.
Sollte der seltene Fall eintreten, daß der Inhalt eines Fläschchens in das Gerät selbst ausgelaufen ist oder ein Fläschchen im 
Gerät zerbrochen wird, das Gerät sofort ausschalten. Den betroffenen Bereich evakuieren. Verständigen Sie den (die) für Ihr 
Labor zuständigen Sicherheits- oder Infektionskontrollbeauftragte(n). Entscheiden Sie, ob es notwendig ist, die Einstellung der 
raumlufttechnischen Anlage, die diesen Bereich mit Luft versorgt, zu verändern oder diese abzuschalten. Den Bereich erst wieder 
betreten, wenn sich potentielle Aerosole abgesetzt haben oder durch angemessene Entlüftung entfernt wurden. Der zuständige 
Vertreter von Becton Dickinson and Company sollte verständigt werden. Richtlinien zur ordnungsgemäßen Handhabung von 
Mykobakterienkontamination durch zerbrochene Kulturfläschchen oder Bouillonsuspensionen wurden von den CDC erstellt.5,6,7

HINWEISE ZUR LAGERUNG
Fläschchen trocken bei 2–25 ºC und vor direkter Lichteinstrahlung geschützt lagern.

PROBENENTNAHME
HINWEIS: Dieses Verfahren sollte vor der Verwendung des Mediums mit dem zuständigen Personal besprochen werden, 
um sicherzustellen, daß die Probenentnahme ordnungsgemäß wie in diesem Abschnitt beschrieben durchgeführt wird.
Die Blutprobe muß unter Beachtung aseptischer Kautelen entnommen werden, um die Möglichkeit einer Kontamination so gering 
wie möglich zu halten. Zur Kultivierung können Blutvolumina zwischen 1,0 mL und 5,0 mL verwendet werden. Es wird empfohlen, 
die Blutprobe am Krankenbett zu inokulieren. Zur Blutentnahme wird normalerweise eine Spritze mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet. 
Gegebenenfalls kann ein BD Vacutainer-Nadelhalter und ein BD Vacutainer-Blutentnahme-Set, ein BD Vacutainer Safety-Lok 
Blutentnahme-Set oder ein Schlauchset mit Butterfly-Griffplatte verwendet werden. Bei Verwendung eines Kanülen-Schlauchsets 
(Direktentnahme) zu Beginn der Blutentnahme sorgfältig auf die Richtung des Blutflusses achten. Vor der Inokulation sollte die 
Füllhöhe des Mediums mit einem Kugelschreiber oder Markierungsstift auf dem Etikett vermerkt werden, um den Startpunkt 
der Blutentnahme anzuzeigen. Das Vakuum im Fläschchen beträgt normalerweise mehr als 5 mL. Deshalb sollte die Menge 
des entnommenen Blutes mit der 5-mL-Einteilung auf dem Etikett des Fläschchens kontrolliert werden. Nach Erreichen der 
erforderlichen 1–5 mL Blut den Schlauch abknicken und die Kanüle vom BD BACTEC-Fläschchen entfernen. Das BD BACTEC-
Fläschchen muß so schnell wie möglich ins Labor geschickt und in das BD BACTEC-Gerät gestellt werden. 
Für die Blutentnahme kann ebenfalls ein BD Vacutainer-Röhrchen mit gelber Kappe, das NPS enthält, verwendet werden. Das 
Röhrchen sollte sofort zum Labor geschickt und in das BD BACTEC-Kulturfläschchen umgefüllt werden.



3

VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfläschchen.
Benötigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Biologische Sicherheitswerkbank, Autoklav, Entlüftungsvorrichtung, 
mykobakterielles Desinfektionsmittel, 70 %iger Isopropylalkohol, Qualitätskontrollorganismen (Mycobacterium intracellulare,  
ATCC 13950; Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 und Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), Mikroskop und das zur 
Objektträgerfärbung und Subkultivierung der Fläschchen benötigte Material.

VORSICHT: BD BACTEC MYCO/F LYTIC-FLÄSCHCHEN AUSSCHLIESSLICH MIT SOFTWARE 3.6 ODER EINER 
NEUEREN VERSION VERWENDEN.
Inokulation der BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfläschchen
1.	 Den Abrißdeckel auf dem BD BACTEC-Fläschchen entfernen und das Fläschchen auf Sprünge, undichte Stellen, 

Kontamination, starke Trübung, Wölbung oder Einbeulung des Stöpsels überprüfen. Defekte Fläschchen NICHT VERWENDEN. 
2.	 Die Probe auf dem Kulturfläschchen identifizieren und die Füllhöhe des Mediums auf dem Fläschchenetikett markieren.
3.	 Vor dem Inokulieren das Septum mit Alkohol abtupfen. Mit Hilfe der Einteilungen auf dem Fläschchenetikett pro Fläschchen 1–5 mL der 

Probe aseptisch injizieren oder direkt entnehmen (siehe „Verfahrensbeschränkungen“). Inokulierte Fläschchen sollten so schnell 
wie möglich zur Inkubation und Kontrolle in das BD BACTEC 9000MB-Gerät gestellt werden.

4.	 Im Gerät befindliche Fläschchen werden für die Gesamtdauer der Testprotokollaufnahme automatisch getestet. Positive 
Fläschchen werden vom BD BACTEC-Gerät der Fluoreszenz-Serie identifiziert (siehe BD BACTEC-Bedienungsanleitung, 
MA-0092). Der Sensor im Fläschchen wird sich zwar in positiven und negativen Fläschchen nicht sichtbar verändern, doch das 
BD BACTEC-Fluoreszenzsystem kann Sensor-Fluoreszenzveränderungen feststellen. 

5.	 Von allen positiven Kulturen sollte eine Subkultur angelegt und ein entsprechender Ausstrich angefertigt werden. Alle positiven 
Fläschchen müssen in Übereinstimmung mit den Vorschriften für Biosicherheitsstufe III gehandhabt werden.
Verarbeitung eines Geräte-positiven Fläschchens
a)	 Das Fläschchen aus dem Gerät nehmen und in Übereinstimmung mit den Vorschriften für Biosicherheitsstufe III an den 

Arbeitsplatz transportieren.
b)	 Fläschchen kippen, um den Inhalt zu mischen.
c)	 Das Fläschchen in einer biologischen Sicherheitswerkbank entlüften, um den Überdruck abzulassen.
d)	 Dem Fläschchen eine kleine Probenmenge (etwa 0,1 mL) zur Anfertigung von Färbungen (säurefester Ausstrich oder Gram-Färbung) entnehmen.
e)	 Ausstrich prüfen und nach der Auswertung einen vorläufigen Bericht erstatten.

Falls am Ende der sechswöchigen Inkubationsdauer ein Geräte-negatives Fläschchen positiv erscheint (z.B. bei Wölbung des 
Septums oder sehr dunkel gewordenem Blut), sollte eine Subkultur angelegt, ein säurefester Ausstrich angefertigt und das 
Fläschchen bei positivem Färbungsergebnis als vermutlich positiv behandelt werden. 
Subkultivierung von Fläschchen: Das Anlegen von Subkulturen muß in einer biologischen Sicherheitswerkbank durchgeführt 
werden, und Schutzkleidung, einschließlich Handschuhen und Gesichtsmaske, sollte getragen werden. Die Fläschchen vor 
der Subkultivierung aufrecht stellen und das Septum dabei mit einem Alkoholtupfer abdecken. Um Überdruck im Fläschchen 
abzulassen, der sich als Folge des Wachstums der kontaminierenden Mikroorganismen bilden kann, Alkoholtupfer und Septum 
mit einer sterilen Nadel der US-Stärke 25 (oder dünner) mit einem passenden Filter oder kleiner Kompresse durchstechen. Nach 
Entweichen des Überdrucks und vor der Probenentnahme für Subkulturen sollte die Nadel entfernt werden. Das Einstechen 
und Zurückziehen der Nadel sollte mit einer geradlinigen Bewegung ohne Drehungen ausgeführt werden, da diese das 
Septum permanent schädigen können. Die Nadel nicht wieder mit der Kappe versehen. Nadeln und Spritzen in einen 
punktionssicheren Behälter für gefährliche Bioabfälle verwerfen.

QUALITÄTSKONTROLLE
Qualitätskontrollzertifikate werden mit jeder Packung mit Medien geliefert. 
Jede neue Lieferung oder Charge von BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfläschchen sollten mit den in der nachstehenden Tabelle 
angegebenen ATCC-Kontrollorganismen als positive Kontrolle und einem nicht inokulierten Fläschchen als negative Kontrolle getestet 
werden.

Organismus Tage bis zum Nachweis
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 bis 16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3 bis 13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1 bis 3

Positive Fläschchen sollten mit einer 1:100 Verdünnung einer auf einem Festmedium kultivierten McFarland-Suspension 
Nr. 1 inokuliert werden. Die Fläschchen mit 0,1 mL verdünnter Kultur inokulieren. Diese Fläschchen und ein uninokuliertes 
Kontrollfläschchen sollten dann zum Testen ins Gerät gestellt werden. Das inokulierte Fläschchen sollte vom Gerät innerhalb 
des Testprotokolls als positiv identifiziert werden. Das negative Kontrollfläschchen muß negativ bleiben. Wenn die erwarteten 
Qualitätskontrollergebnisse nicht erzielt werden, das Medium nicht verwenden und den zuständigen BD-Vertreter verständigen.
Informationen bezüglich der Qualitätskontrolle für das BD BACTEC-System sind den Bedienungsanleitung (MA-0092) zu entnehmen.
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DOKUMENTATION DER TESTERGEBNISSE
Eine Geräte-positive Probe kann durch einen säurefesten Ausstrich oder durch Gramfärbung bestätigt werden. Ein positives 
Ergebnis weist auf die vermutliche Anwesenheit von lebensfähigen Mikroorganismen im Fläschchen hin.
Bei positiver Säurefestigkeitsfärbung eine Subkultur auf festem Medium anlegen und wie folgt dokumentieren: Geräte-positiv, 
Säurefestigkeitsfärbung positiv, Identifizierung ausstehend.
Wenn Mikroorganismen vorliegen, die nicht zu den säurefesten Bakterien gehören, eine Subkultur auf festem Medium 
anlegen und wie folgt dokumentieren: Geräte-positiv, Säurefestigkeitsfärbung negativ, Identifizierung ausstehend.
Wenn keine Mikroorganismen vorliegen, eine Subkultur auf festem Medium anlegen, das Fläschchen als laufendes negatives 
Fläschchen in das Gerät zurück stellen und das Testprotokoll bis zum Ende durchlaufen lassen. Kein Ergebnis zu dokumentieren.
Von dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen Subkulturen zur Durchführung von Identifizierungs- und Empfindlichkeitstests anlegen.

VERFAHRENSBESCHRÄNKUNGEN
Der Nachweis mykobakterieller Spezies in Blutproben ist abhängig von der Zahl der in der Probe vorliegenden Organismen, der 
Methode der Probenentnahme, von Patientenfaktoren wie z.B. dem Vorliegen von Symptomen und früherer Therapie.
Mykobakterien können sich in Abhängigkeit vom jeweiligen Stamm, dem Alter der Kultur und anderen Variablen in bezug auf die 
Säurefestigkeit unterscheiden.
Eine Kontamination der Probe während der Probenentnahme oder der Inokulation in das BD BACTEC-Fläschchen muß vermieden 
werden. Eine kontaminierte Probe ergibt einen positiven Wert ohne klinische Relevanz. Eine entsprechende Beurteilung muß vom 
Anwender auf der Basis von Faktoren wie z.B. Ergebnisse von Färbungen, Art des isolierten Organismus, Vorkommen desselben 
Organismus in mehreren Kulturen, Patientenanamnese usw. vorgenommen werden.
BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen sind nicht selektiv und unterstützen sowohl das Wachstum von Mykobakterien als auch 
anderer aerober Organismen. Positive Kulturfläschchen können eine oder mehrere Mykobakterien-Spezies und/oder andere 
nicht-mykobakterielle Spezies enthalten. Schnell-wachsende Organismen können den Nachweis von langsamer wachsenden 
Mykobakterien erschweren. Daher müssen Subkulturen angelegt und andere Verfahren durchgeführt werden. Die Beständigkeit der 
mikroskopischen Morphologie im BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium wurde noch nicht festgelegt.
Eine optimale Ausbeute an Isolaten wird durch die Zugabe von 1–5 mL Blut pro Fläschchen erzielt. Die Verwendung 
kleinerer oder größerer Volumina kann die Isolierung, Nachweiszeiten und/oder Spezifität nachteilig beeinflussen. Wenn 
das Blutvolumen 5 mL übersteigt, nimmt die Möglichkeit für falsch-positive Ergebnisse wahrscheinlich zu.
Blut kann antimikrobielle Substanzen oder andere Inhibitoren enthalten, die das Wachstum von Mikroorganismen 
verlangsamen oder verhindern können.
BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfläschchen werden bei 37 ºC inkubiert, so daß die Isolierung von Mykobakterien, die andere 
Inkubationstemperaturen erfordern (z.B. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum) möglicherweise verhindert wird. Die Isolierung 
derartiger Organismen erfordert zusätzliche Kulturverfahren. Die folgenden Isolate wurden in internen Studien und/oder klinischen 
Tests im BD BACTEC 9000MB-Gerät bei der Verwendung von BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfläschchen nachgewiesen:  
M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae, M. celatum,  
M. abscessus, M. malmoense. Der Nachweis von M. xenopi und M. szulgai mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmediums war 
bei internen Studien unzufriedenstellend.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE
Die Verteilung der Nachweiszeiten für Blutproben, die in klinischen Tests mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmediums positiv 
waren, ist in der nachstehenden Abbildung dargestellt. 



5

LEISTUNGSMERKMALE
Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium wurde mit dem BD BACTEC 9000MB-Gerät in zwei Lehrkrankenhäusern der 
Maximalversorgung an geographisch unterschiedlichen Standorten beurteilt. Die Patientenpopulation an den Krankenhäusern 
umfaßte Patienten mit Verdacht auf Mykobakterieninfektion, Patienten mit Immundefekten und Transplantatempfänger. Das 
BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium wurde mit dem BD BACTEC 13A-Kulturmedium zur Isolierung und zum Nachweis von 
Mykobakterien in Blutproben verglichen. Im Verlauf der Studie wurden insgesamt 284 geeignete Blutproben getestet. Die Gesamtzahl 
der in der Studie isolierten pathogenen Mykobakterienisolate betrug 39 (Siehe TABELLE 1). Von diesen positiven Kulturen wurden 
fünf (13 %) ausschließlich mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium und zwei (5 %) ausschließlich mit dem BD BACTEC 
13A-Kulturmedium isoliert. Während der klinischen Beurteilung wurden insgesamt 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen überfüllt 
(zwischen 6 und 20 mL) und nicht in der Studie berücksichtigt, da das Füllvolumen überschritten wurde und die Proben nicht den Test
voraussetzungen entsprachen. Von diesen 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen wurden 16 (57 %) als falsch-positiv identifiziert.
Von den 284 in der klinischen Studie getesteten Blutproben wurde ein (0,4 %) BD BACTEC Myco/F Lytic-Fläschchen als falsch-positiv beurteilt 
(Geräte-positiv, Ausstrich und/oder Subkultur negativ). Von den 38 Geräte-positiven Myco/F Lytic-Fläschchen wurde 1 Fläschchen (2,6 %) als 
falsch-positiv beurteilt. Der Anteil falsch-negativer Proben (Geräte-negativ, Ausstrich und/oder Subkultur positiv), der anhand der Subkulturen 
von ≥ 50 % der negativen Fläschchen ermittelt wurde, betrug 0 %. Die Kontaminationsrate während dieser Beurteilung betrug 0,9 %. 

TABELLE 1: �ZUSAMMENFASSUNG DER IN KLINISCHEN STUDIEN MIT DEM MYCO/F LYTIC-KULTURMEDIUM 
NACHGEWIESENEN ISOLATE 

Organismus
Gesamtzahl der 

Isolates  Nur Myco/F Lytic-Medium Nur 13A- Medium Beide
All Pathogenic Mycobacteria:
Mycobacterium avium 30 3 1 26
Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6
Mycobacterium kansasii 3 2 1 0

Gesamt 39 5 2 32

LIEFERBARE PRODUKTE
Best. No.  Beschreibung
442288  BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials Packung mit 50 Fläschchen
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/ 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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