& BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturfldschchen
Angereicherte Middlebrook 7H9- und Hirn-Herz-Infus-Bouillon

- PP124JAA(05)
ZUR VERWENDUNG MIT DEM BD BACTEC 9000MB-GERAT c € 2019-08

Deutsch
VERWENDUNGSZWECK

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

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Seit Mitte der achtziger Jahre und der Ausbreitung der AIDS-Epidemie ist das Auftreten von Septikamie aufgrund von
opportunistischen Mykobakterien angestiegen. Es ist zu einem Wiederanstieg des Bakteriums Mycobacterium tuberculosis (MTB)
und der nichttuberkuldsen Mykobakterien (MOTT), insbesondere des Mycobacterium avium-Komplexes (MAC), gekommen.
Zwischen 1985 und 1992 stieg die Zahl der gemeldeten MTB-Falle um 18 %. Die zwischen 1981 und 1987 durchgefiihrten
Untersuchungen von AIDS-Fallen zeigten, dal 5,5 % der Patienten mit AIDS disseminierte, nichttuberkulése mykobakterielle
Infektionen aufwiesen, wie z.B. MAC. Im Jahre 1990 war das kumulative Vorkommen durch die gestiegene Zahl der Falle
disseminierter nichttuberkuldser Infektionen mit Mykobakterien bereits auf 7,6 % angestiegen.

Die U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) empfehlen, daf3 Labors alle Anstrengungen unternehmen, um die
schnellsten verfiigbaren Methoden zum diagnostischen Testen auf Mykobakterien einzusetzen. Diese Empfehlungen umfassen die
Verwendung eines fliissigen Mediums zur Kultivierung der Mykobakterien. 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 Zusatzen
modifiziert. Diese Zusatze umfassen Ammoniumeisen(lll)-citrat als Eisenquelle fur spezifische Stamme von Mykobakterien, Saponin
als Blutlysiermittel sowie spezifische Proteine und Zucker als Nahrstoffe. Jedes Flaschchen enthalt einen Sensor, der die durch
Metabolismus und Wachstum von Mikroorganismen hervorgerufene Abnahme der Sauerstoffkonzentration im Flaschchen nachweist.
Das BD BACTEC 9000MB-Gerat tiberpruft den Sensor auf eine Zunahme der Fluoreszenz, die in einem proportionalen Verhaltnis

zur Sauerstoffabnahme steht. Eine positive Messung deutet auf das vermutliche Vorhandensein lebensfahiger Mikroorganismen im
betreffenden Flaschchen hin.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Das Myco/F Lytic-Kulturflaschchen dient zum schnellen Nachweis von Mykobakterien in Blut. Blutproben werden entweder mit Hilfe
einer Spritze oder durch Direktentnahme mit einem Kanilen-Schlauchset in das BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen inokuliert.
Das Flaschchen wird in das BD BACTEC 9000MB-System gestellt, bei 37 °C kontinuierlich inkubiert und zur Verbesserung der
Ausbeute dabei alle zehn Minuten geschiittelt. Jedes Flaschchen enthélt einen Sensor, der die durch Metabolismus und Wachstum
von Mikroorganismen hervorgerufene Abnahme der Sauerstoffkonzentration im Flaschchen 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-Gerat der Fluoreszenz-Serie feststellen, ob das Flaschchen Gerate-positiv

ist. Eine positive Messung deutet auf das vermutliche Vorhandensein lebensfahiger Mikroorganismen im betreffenden Flaschchen
hin. Der Test ist auf Mikroorganismen beschrankt, die in diesem Medium bei 37 °C zum Wachstum fahig sind. Das Medium ist nicht
selektiv und unterstutzt das Wachstum anderer aerober Organismen, wie z.B. Hefen, Pilzen und Bakterien, die bei Vorhandensein
die Isolierung von Mykobakterien beeintrachtigen kénnen. Kulturflaschchen, die nach 42 Tagen negativ bleiben und die keine
sichtbare Zeichen von Positivitat aufweisen, werden von dem Gerat entfernt und vor dem Verwerfen sterilisiert.

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

Liste der Bestandteile
% wiv = Gewichtsprozent (weight per volume)

Demineralisiertes WasSer ............cocuiiiiiiiiiiiiieeee e 40 mL g.s.

7H9 Middlebrook Bouillonbasis ohne Phosphatsalze..............c.cccceeuee. 0,12 % Gew./Vol.
HIrn-HErz-INfus .........ocooiiie e 0,5 % Gew./Vol.
Casein-Hydrolysat ...........cocveoiiiiiiiiceee e 0,10 % Gew./Vol.
Supplement H. ... 0,10 % Gew./Vol.
INOSIE ... 0,05 % Gew./Vol.
GIYCEION ... e 0,10 % Gew./Vol.
Natriumpolyanetholsulfonat..............coiiiiiiiiiiee 0,025 % Gew./Vol.
TWEEN B0 ... 0,0025 % Gew./Vol.
PYrdOXal-HCI ... 0,0001 % Gew./Vol.
Ammoniumeisen(ll)-Citrat ... 0,006 % Gew./Vol.
Kaliumphosphat............cooi e 0,024 % Gew./Vol.
SAPONIN ..t 0,24 % Gew./Vol.
Anti-Schaummittel .........cccovveiiiiiiie e 0,01 % Gew./Vol.

Dieses BD BACTEC-Medium ist mit CO,- und O,-Zusatz abgefiillt.
Die Zusammensetzung kann gemaf speziellen Leistungsanforderungen abgeandert worden sein.



BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium erfordert kein Supplement. Jedes 40-mL-Flaschchen 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 enthalt trockenen Naturkautschuk.

POTENTIELL INFEKTIOSE TESTPROBE. Infektidses Probenmaterial sollte unter Einhaltung ,,Allgemeiner
VorsichtsmaBnahmen“45 und der jeweils bestehenden Laborvorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Da die BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen mehr als das empfohlene maximale Probenvolumen von 5 mL aufnehmen kdnnen,
sollte das Fullvolumen genau Uberwacht werden.

Die Anfertigung von saurefesten Farbungen und die Kultivierung klinischer Proben sollten nach den Richtlinien und unter
Anwendung der physikalischen Sicherheitsvorkehrungen der Biologischen Sicherheitsstufe 2 durchgefuhrt werden. Verfahren, die
die Fortpflanzung und Handhabung von in Kultur geztichtetem Mycobacterium tuberculosis oder Mycobacterium bovis einschlief3en,
mussen nach den Richtlinien und unter Anwendung der physikalischen Sicherheitsvorkehrungen der Biologischen Sicherheitsstufe
3 durchgefiihrt werden.5.6.7

Vor Gebrauch muf} jedes Flaschchen auf Anzeichen von Kontamination, wie z.B. Triibung, Wélbung oder Einbeulung des Septums,
oder undichte Stellen, untersucht werden. Flaschchen, die Anzeichen von Kontamination, undichten Stellen oder Schaden
aufweisen, NICHT VERWENDEN. Die Kontamination eines Flaschchens ist nicht in allen Fallen sichtbar. Kontaminierte Flaschchen
kénnen Uberdruck erzeugen. Wird zur Direktentnahme ein kontaminiertes Flaschchen verwendet, kann Gas oder kontaminiertes
Kulturmedium in die Vene des Patienten zuriickflieRen. In seltenen Fallen kann der glaserne Flaschchenhals einen Sprung haben
und beim Entfernen des AbriRdeckels oder wahrend der Handhabung des Flaschchens brechen. Auch kann es in seltenen Fallen
vorkommen, daf} ein Flaschchen nicht richtig verschlossen ist. In beiden Fallen ist es mdglich, dal der Flaschcheninhalt auslauft
oder verschuttet wird, besonders wenn das Flaschchen umgedreht wird.

Um potentielle Sickerverluste bei der Inokulation von Proben in die Kulturflaschchen mit Hilfe von Spritzen so weit wie moglich
auszuschlieRen, sollten Spritzen mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet werden. Bei der Inokulation sollte mit einer Hand gearbeitet und
ein geeigneter Flaschchenhalter verwendet werden, um eine versehentliche Nadelstichverletzung zu vermeiden.

Vor der Entsorgung mussen alle inokulierten BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen im Autoklaven sterilisiert werden.

Positive Kulturflaschchen zur Anlage von Subkulturen oder fiir Fairbungen usw.: Vor der Probenentnahme mul3 Gas
abgelassen werden, das sich haufig als Folge mikrobiellen Stoffwechsels ansammelt. Die Probenentnahme sollte in einer
biologischen Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden, und Schutzkleidung, einschlieBlich Handschuhen und Gesichtsmaske,
sollte getragen werden. Nahere Einzelheiten zur Subkultivierung sind dem Abschnitt ,Verfahren“ zu entnehmen.

UNDICHTE ODER ZERBROCHENE FLASCHCHEN

ACHTUNG: Die Flaschchen miissen vorsichtig gehandhabt werden, da undichte oder zerbrochene inokulierte Flaschchen
ein Aerosol mit Mykobakterien, einschlieBlich M. tuberculosis und anderer Bakterien, freisetzen kénnen.

Wenn ein inokuliertes Flaschchen wahrend der Entnahme oder des Transports auslauft oder versehentlich zerbrochen wird, die in
lhrem Labor geltenden Verfahrensrichtlinien fur den Umgang mit verschittetem mykobakteriellen Material anwenden. Es sollten
jedoch zumindest die allgemeinen Vorsichtsmaflnahmen beachtet werden. Flaschchen missen ordnungsgemal entsorgt werden.

Sollte der seltene Fall eintreten, daR der Inhalt eines Flaschchens in das Gerat selbst ausgelaufen ist oder ein Flaschchen im
Gerat zerbrochen wird, das Gerat sofort ausschalten. Den betroffenen Bereich evakuieren. Verstandigen Sie den (die) fur Ihr
Labor zustandigen Sicherheits- oder Infektionskontrollbeauftragte(n). Entscheiden Sie, ob es notwendig ist, die Einstellung der
raumlufttechnischen Anlage, die diesen Bereich mit Luft versorgt, zu verandern oder diese abzuschalten. Den Bereich erst wieder
betreten, wenn sich potentielle Aerosole abgesetzt haben oder durch angemessene Entliiftung entfernt wurden. Der zustandige
Vertreter von Becton Dickinson and Company sollte verstandigt werden. Richtlinien zur ordnungsgemafien Handhabung von
Mykobakterienkontamination durch zerbrochene Kulturflaschchen oder Bouillonsuspensionen wurden von den CDC erstellt.5:6.7

HINWEISE ZUR LAGERUNG
Flaschchen trocken bei 2—-25 °C und vor direkter Lichteinstrahlung geschiitzt lagern.

PROBENENTNAHME

HINWEIS: Dieses Verfahren sollte vor der Verwendung des Mediums mit dem zustandigen Personal besprochen werden,
um sicherzustellen, daB die Probenentnahme ordnungsgemaR wie in diesem Abschnitt beschrieben durchgefiihrt wird.
Die Blutprobe muf} unter Beachtung aseptischer Kautelen entnommen werden, um die Moglichkeit einer Kontamination so gering
wie moglich zu halten. Zur Kultivierung kdnnen 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 Kanulen-Schlauchsets
(Direktentnahme) zu Beginn der Blutentnahme sorgfaltig auf die Richtung des Blutflusses achten. Vor der Inokulation sollte die
Flllhéhe des Mediums mit einem Kugelschreiber oder Markierungsstift auf dem Etikett vermerkt werden, um den Startpunkt

der Blutentnahme anzuzeigen. Das Vakuum im Flaschchen betragt normalerweise mehr als 5 mL. Deshalb sollte die Menge

des entnommenen Blutes mit der 5-mL-Einteilung auf dem Etikett des Flaschchens kontrolliert werden. Nach Erreichen der
erforderlichen 1-5 mL Blut den Schlauch abknicken und die Kanlle vom BD BACTEC-Flaschchen entfernen. Das BD BACTEC-
Flaschchen muB} so schnell wie mdglich ins Labor geschickt und in das BD BACTEC-Gerat gestellt werden.

Fur die Blutentnahme kann ebenfalls ein BD Vacutainer-Réhrchen mit gelber Kappe, das NPS enthélt, verwendet werden. Das
Réhrchen sollte sofort zum Labor geschickt und in das BD BACTEC-Kulturflaschchen umgefiillt werden.



VERFAHREN
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen.

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Biologische Sicherheitswerkbank, Autoklav, Entliftungsvorrichtung,
mykobakterielles Desinfektionsmittel, 70 %iger Isopropylalkohol, Qualitatskontrollorganismen (Mycobacterium intracellulare,
ATCC 13950; Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 und Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), Mikroskop und das zur
Objekttragerfarbung und Subkultivierung der Flaschchen benétigte Material.

VORSICHT: BD BACTEC MYCO/F LYTIC-FLASCHCHEN AUSSCHLIESSLICH MIT SOFTWARE 3.6 ODER EINER
NEUEREN VERSION VERWENDEN.

Inokulation der BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen

1.

2.
3.

Den AbriRdeckel auf dem BD BACTEC-Flaschchen entfernen und das Flaschchen auf Spriinge, undichte Stellen,
Kontamination, starke Triibung, W6lbung oder Einbeulung des Stdpsels Uberprifen. Defekte Flaschchen NICHT VERWENDEN.

Die Probe auf dem Kulturflaschchen identifizieren und die Fillhéhe des Mediums auf dem Flaschchenetikett markieren.

Vor dem Inokulieren das Septum mit Alkohol abtupfen. Mit Hilfe der Einteilungen auf dem Flaschchenetikett pro Flaschchen 1-5 mL der
Probe aseptisch injizieren oder direkt entnehmen (siehe ,Verfahrensbeschrankungen®). Inokulierte Flaschchen sollten so schnell
wie moglich zur Inkubation und Kontrolle in das BD BACTEC 9000MB-Gerat gestellt werden.

Im Gerat befindliche Flaschchen werden fiir die Gesamtdauer der Testprotokollaufnahme automatisch getestet. Positive
Flaschchen werden vom BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie identifiziert (siche BD BACTEC-Bedienungsanleitung,
MA-0092). Der Sensor im Flaschchen wird sich zwar in positiven und negativen Flaschchen nicht sichtbar veréandern, doch das
BD BACTEC-Fluoreszenzsystem kann Sensor-Fluoreszenzveranderungen feststellen.

Von allen positiven Kulturen sollte eine Subkultur angelegt und ein entsprechender Ausstrich angefertigt werden. Alle positiven
Flaschchen miissen in Ubereinstimmung mit den Vorschriften fiir Biosicherheitsstufe Ill gehandhabt werden.

Verarbeitung eines Gerate-positiven Flaschchens

a) Das Flaschchen aus dem Gerat nehmen und in Ubereinstimmung mit den Vorschriften fiir Biosicherheitsstufe |1l an den
Arbeitsplatz transportieren.

b) Flaschchen kippen, um den Inhalt zu mischen.

c) Das Flaschchen in einer biologischen Sicherheitswerkbank entliiften, um den Uberdruck abzulassen.

d) Dem Fléaschchen eine kleine Probenmenge (etwa 0,1 mL) zur Anfertigung von Farbungen (sdurefester Ausstrich oder Gram-Farbung) entnehmen.
e) Ausstrich prifen und nach der Auswertung einen vorlaufigen Bericht erstatten.

Falls am Ende der sechswdchigen Inkubationsdauer ein Gerate-negatives Flaschchen positiv erscheint (z.B. bei W6lbung des
Septums oder sehr dunkel gewordenem Blut), sollte eine Subkultur angelegt, ein saurefester Ausstrich angefertigt und das
Flaschchen bei positivem Farbungsergebnis als vermutlich positiv behandelt werden.

Subkultivierung von Flaschchen: Das Anlegen von Subkulturen muR in einer biologischen Sicherheitswerkbank durchgefiihrt
werden, und Schutzkleidung, einschlieRlich Handschuhen und Gesichtsmaske, sollte getragen werden. Die Flaschchen vor
der Subkultivierung aufrecht stellen und das Septum dabei mit einem Alkoholtupfer abdecken. Um Uberdruck im Flaschchen
abzulassen, der sich als Folge des Wachstums der kontaminierenden Mikroorganismen bilden kann, Alkoholtupfer und Septum
mit einer sterilen Nadel der US-Starke 25 (oder diinner) mit einem passenden Filter oder kleiner Kompresse durchstechen. Nach
Entweichen des Uberdrucks und vor der Probenentnahme fiir Subkulturen sollte die Nadel entfernt werden. Das Einstechen
und Zuruckziehen der Nadel sollte mit einer geradlinigen Bewegung ohne Drehungen ausgefihrt werden, da diese das
Septum permanent schadigen kénnen. Die Nadel nicht wieder mit der Kappe versehen. Nadeln und Spritzen in einen
punktionssicheren Behailter fiir gefahrliche Bioabfélle verwerfen.

QUALITATSKONTROLLE

Qualitatskontrollzertifikate werden mit jeder Packung mit Medien geliefert.

Jede neue Lieferung oder Charge von BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen sollten mit den in der nachstehenden Tabelle
angegebenen ATCC-Kontrollorganismen als positive Kontrolle und einem nicht inokulierten Flaschchen 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 Flaschchen sollten mit einer 1:100 Verdiunnung einer auf einem Festmedium kultivierten McFarland-Suspension

Nr. 1 inokuliert werden. Die Flaschchen mit 0,1 mL verdiinnter Kultur inokulieren. Diese Flaschchen und ein uninokuliertes
Kontrollflaschchen sollten dann zum Testen ins Gerat gestellt werden. Das inokulierte Flaschchen sollte vom Gerat innerhalb
des Testprotokolls als positiv identifiziert werden. Das negative Kontrollflaschchen mul negativ bleiben. Wenn die erwarteten
Qualitatskontrollergebnisse nicht erzielt werden, das Medium nicht verwenden und den zustandigen BD-Vertreter verstandigen.

Informationen bezlglich der Qualitatskontrolle fiir das BD BACTEC-System sind den Bedienungsanleitung (MA-0092) zu entnehmen.



DOKUMENTATION DER TESTERGEBNISSE

Eine Gerate-positive Probe kann durch einen saurefesten Ausstrich oder durch Gramfarbung bestétigt werden. Ein positives
Ergebnis weist auf die vermutliche Anwesenheit von lebensfahigen Mikroorganismen im Flaschchen hin.

Bei positiver Saurefestigkeitsfarbung eine Subkultur auf festem Medium anlegen und wie folgt dokumentieren: Gerate-positiv,
Saurefestigkeitsfarbung positiv, Identifizierung ausstehend.

Wenn Mikroorganismen vorliegen, die nicht zu den sdurefesten Bakterien gehoren, eine Subkultur auf festem Medium
anlegen und wie folgt dokumentieren: Gerate-positiv, Sdurefestigkeitsfarbung negativ, Identifizierung ausstehend.

Wenn keine Mikroorganismen vorliegen, eine Subkultur auf festem Medium anlegen, das Flaschchen als laufendes negatives
Flaschchen in das Gerat zuriick stellen und das Testprotokoll bis zum Ende durchlaufen lassen. Kein Ergebnis zu dokumentieren.
Von dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen Subkulturen zur Durchfihrung von Identifizierungs- und Empfindlichkeitstests anlegen.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Der Nachweis mykobakterieller Spezies in Blutproben ist abhangig von der Zahl der in der Probe vorliegenden Organismen, der
Methode der Probenentnahme, von Patientenfaktoren wie z.B. dem Vorliegen von Symptomen und friherer Therapie.
Mykobakterien konnen sich in Abhangigkeit vom jeweiligen Stamm, dem Alter der Kultur und anderen Variablen in bezug auf die
Séaurefestigkeit unterscheiden.

Eine Kontamination der Probe wahrend der Probenentnahme oder der Inokulation in das BD BACTEC-Flaschchen muf} vermieden
werden. Eine kontaminierte Probe ergibt einen positiven Wert ohne klinische Relevanz. Eine entsprechende Beurteilung muf} vom
Anwender auf der Basis von Faktoren wie z.B. Ergebnisse von Farbungen, Art des isolierten Organismus, Vorkommen desselben
Organismus in mehreren Kulturen, Patientenanamnese usw. vorgenommen werden.

BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen sind nicht selektiv und unterstiitzen sowohl das Wachstum von Mykobakterien als auch
anderer aerober Organismen. Positive Kulturflaschchen kdnnen eine oder mehrere Mykobakterien-Spezies und/oder andere
nicht-mykobakterielle Spezies enthalten. Schnell-wachsende Organismen kénnen den Nachweis von langsamer wachsenden
Mykobakterien erschweren. Daher missen Subkulturen angelegt und andere Verfahren durchgefiihrt werden. Die Bestandigkeit 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 Flaschchen erzielt. Die Verwendung
kleinerer oder groBerer Volumina kann die Isolierung, Nachweiszeiten und/oder Spezifitiat nachteilig beeinflussen. Wenn
das Blutvolumen 5 mL iibersteigt, nimmt die Moglichkeit fiir falsch-positive Ergebnisse wahrscheinlich zu.

Blut kann antimikrobielle Substanzen oder andere Inhibitoren enthalten, die das Wachstum von Mikroorganismen
verlangsamen oder verhindern kénnen.

BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen werden bei 37 °C inkubiert, so da® die Isolierung von Mykobakterien, die andere
Inkubationstemperaturen erfordern (z.B. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum) méglicherweise verhindert wird. Die Isolierung
derartiger Organismen erfordert zusatzliche Kulturverfahren. Die folgenden Isolate wurden in internen Studien und/oder klinischen
Tests im BD BACTEC 9000MB-Gerat bei der Verwendung von BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen 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 fiir Blutproben, die in klinischen Tests mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmediums positiv
waren, ist in der nachstehenden Abbildung dargestellt.
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LEISTUNGSMERKMALE

Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium wurde mit dem BD BACTEC 9000MB-Gerat in zwei Lehrkrankenhausern der
Maximalversorgung an geographisch unterschiedlichen Standorten beurteilt. Die Patientenpopulation an den Krankenhausern
umfaldte Patienten mit Verdacht auf Mykobakterieninfektion, Patienten mit Immundefekten und Transplantatempfanger. 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
fiinf (13 %) ausschlieRlich mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium und zwei (5 %) ausschlie3lich mit dem BD BACTEC
13A-Kulturmedium isoliert. Wahrend der klinischen Beurteilung wurden insgesamt 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen tberfiillt
(zwischen 6 und 20 mL) und nicht in der Studie beriicksichtigt, da das Fllvolumen Uberschritten wurde und die Proben nicht den Test-
voraussetzungen entsprachen. Von diesen 28 BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen 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-Flaschchen als falsch-positiv beurteilt
(Gerate-positiv, Ausstrich und/oder Subkultur negativ). Von den 38 Gerate-positiven Myco/F Lytic-Flaschchen wurde 1 Flaschchen (2,6 %) als
falsch-positiv beurteilt. Der Anteil falsch-negativer Proben (Gerate-negativ, Ausstrich und/oder Subkultur positiv), der anhand der Subkulturen
von = 50 % der negativen Flaschchen ermittelt wurde, betrug 0 %. Die Kontaminationsrate wahrend dieser Beurteilung betrug 0,9 %.

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

Gesamtzahl der

Organismus 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 Flaschchen
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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} =74 749 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 ncnonb3soBatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmuisse
kullanmayin / He Bukop1cTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / U AL i, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / 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 / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF 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 it & 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§



ra T @ @C B

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 / lata
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 / Masete 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 ycra / 912 7] &) oF g/ 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 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria 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 / Peakuisi 3 BugineHHsm BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBudég avayvwpiong acBevoug / 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} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / UoeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRiN 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 7% 7] 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3sepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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