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Portugués
UTILIZAGAO PRETENDIDA

O meio BD BACTEC Myco/F Lytic (meio liquido Middlebrook 7H9 modificado), quando € utilizado com o instrumento BD BACTEC
9000MB, funciona como um meio de cultura ndo selectivo para a cultura e o isolamento qualitativo de micobactérias a partir de
amostras de sangue.

RESUMO E EXPLICAGAO

Desde os meados dos anos 80 e da disseminacéo da epidemia de SIDA, a incidéncia de septicémia provocada por micobactérias
oportunistas tem aumentado. O Mycobacterium tuberculosis (MTB) e outras micobactérias para além da tuberculose (MOTT),
especialmente o complexo do Mycobacterium avium, tém vindo a ressurgir. De 1985 para 1992, o numero de casos de MTB
notificados aumentou 18%. Entre 1981 e 1987, a vigilancia dos casos de SIDA indicou que 5,5% dos doentes com SIDA
apresentavam infecgdes micobacterianas nio tuberculosas disseminadas, por ex. MAC. Em 1990, o aumento dos casos de infecgdes
micobacterianas nao tuberculosas disseminadas resultou numa incidéncia cumulativa de 7,6%.

O Centro de Controlo e Prevengéo de Doengas (Centers for Disease Control and Prevention) (CDC) recomendou aos laboratérios que
fossem efectuados todos os esforgos no sentido de utilizarem os métodos mais rapidos disponiveis para o teste de diagndstico de
micobactérias. Estas recomendacgdes incluem a utilizagdo de um meio liquido e de um meio solido para a cultura de micobactérias..2.3

O Sistema BD BACTEC 9000MB foi concebido para a detecg¢ao rapida de micobactérias em amostras clinicas. O meio de Cultura
BD BACTEC Myco/F Lytic € uma formulagédo de meio liquido de Middlebrook 7H9 e de Infusdo Cérebro Coragao para o isolamento
de micobactérias a partir de amostras de sangue. Foram efectuadas modificagdes especificas para potenciar o crescimento e

o isolamento de micobactérias. Estas modificagbes incluem o citrato de amonia férrico para fornecer uma fonte de ferro para
estirpes especificas de micobactérias, a adigdo de saponina como um agente de lise de sangue e a adigao de proteinas e
acucares especificos para fornecerem suplementos nutritivos. Cada frasco contém um sensor capaz de detectar diminuigdes na
concentragao de oxigénio no frasco, resultantes do metabolismo e do crescimento dos microorganismos. O sensor € monitorizado
pelo Sistema BD BACTEC 9000MB relativamente ao aumento da fluorescéncia, o qual é proporcional a diminuigdo do oxigénio.
Uma determinagao positiva indica a presenga presuntiva de microorganismos viaveis no frasco.

PRINCiPIOS DO PROCEDIMENTO

O frasco de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic foi concebido para a detecgéo rapida de micobactérias no sangue. As amostras

de sangue séo inoculadas para dentro do frasco BD BACTEC Myco/F Lytic com uma seringa ou através da colheita directa com
uma agulha e tubagem. O frasco é colocado dentro do Sistema BD BACTEC 9000MB e é submetido a uma incubagéo continua

a 37 °C, sendo o frasco agitado a cada dez minutos para obter um isolamento éptimo. Cada frasco contém um sensor capaz de
detectar diminui¢gdes na concentragdo de oxigénio no frasco, resultantes do metabolismo e do crescimento dos microorganismos.
O sensor é monitorizado pelo Sistema BD BACTEC 9000MB a cada dez minutos. A analise da velocidade da diminuigéo do
oxigénio, medida pelo aumento da fluorescéncia, permite ao instrumento BD BACTEC da série fluorescente determinar se a leitura
do frasco é positiva. Uma determinacéo positiva indica a presenga presuntiva de microorganismos viaveis no frasco. A detecgao
esta limitada aos microorganismos que crescerdo no meio a 37 °C. O meio néo é selectivo e sustentara o crescimento de outros
organismos aerobios, incluindo leveduras, fungos e bactérias, os quais, se estiverem presentes, podem interferir com o isolamento
de micobactérias. Os frascos de cultura que se mantenham negativos durante 42 dias e que ndo apresentem sinal visivel de
positividade sao retirados do instrumento e esterilizados antes de serem eliminados.

REAGENTES
Antes do processamento, cada frasco de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic contém os seguintes ingredientes activos:
Lista de Ingredientes

AQUA PrOCESSAAA .......coveveeeeeceeeeee e 40 mL gs
Base de Meio Liquido Middlebrook 7H9 sem sais de fosfato................. 0,12% p/v
INfuSB0 CErebro COragaon .........cuueiuiiiiieiii et 0,5% plv
Hidrolisado de CaseiNa ..........c.cecoiiiiiiiiiiiiiciec e 0,10% p/v
Suplemento H........oo 0,10% p/v
INOSITON ... 0,05% p/v
GHCEION ... 0,10% p/v
Polianetolsulfonato de SOdIO...........coceeiiiiiiiiiiiiieceee e 0,025% p/v
TWEEN B0 ...t 0,0025% p/v
HCI PIFAOXAL ... 0,0001% p/v
Citrato de Amonia FErTiCO.........ocouiiiiiiiiii e 0,006% p/v
Fosfato de POtASSIO........ccueiiiiiiiiiiiiiiec e 0,024% p/v
SAPONING ..t 0,24% plv
ANLEESPUMA ..t 0,01% p/v

Este meio BD BACTEC é distribuido com CO, e O, adicionados.
A composicéo pode ter sido ajustada para cumprir exigéncias de desempenho especificas.



O meio BD BACTEC Myco/F Lytic ndo necessita da adicdo de suplemento. Quando recebido, cada frasco de 40 mL de
BD BACTEC Myco/F Lytic esta pronto a ser utilizado. Apés a recepgao, os meios devem ser transparentes e com cor ambar suave.

ADVERTENCIAS

Precaug6es: Para uso diagndstico in vitro.

Este Produto Contém Borracha Natural Desidratada.

AMOSTRA DE TESTE POTENCIALMENTE INFECCIOSA. Cumpra as “Precaugdes Universais”45 e as linhas de orientagio
da instituicdo, durante a manipulagao e eliminacao de materiais infecciosos.

Os frascos BD BACTEC Myco/F Lytic poderédo conter mais do que o volume maximo recomendado da amostra de 5 mL, devendo
monitorizado do volume de enchimento.

Para a preparagéo de coloracdes acidas rapidas e para a cultura de amostras clinicas, € recomendada a adopgao de praticas,
bem como a utilizagdo de equipamentos de contencéo e instalagdes de Nivel 2 de Seguranca Bioldgica. Para as actividades que
envolvam a propagagéo e a manipulagéo do Mycobacterium tuberculosis ou do Mycobacterium bovis que tenham crescido em
cultura, é recomendada a adopgéao de praticas, bem como a utilizagéo de equipamentos de contencéo e instalacdes do Nivel 3 de
Seguranga Bioldgica.56.7

Antes de ser utilizado, cada frasco deve ser examinado relativamente a sinais de contaminagéo, tais como turvagao, abaulamento
ou depressao do septo, ou fugas. NAO UTILIZE um frasco que apresente sinais de contaminagao, fugas ou danos. A contaminag&o
do frasco pode nao ser imediatamente aparente. Um frasco contaminado pode conter uma presséao positiva. Se for utilizado um
frasco contaminado para colheita directa, podera haver um refluxo de gas ou do meio de cultura contaminado para dentro da

veia do doente. Em raras ocasides, o gargalo do frasco de vidro podera estar rachado e partir-se durante a remogao da tampa de
encaixe, ou durante a manipulagéo. Igualmente, em raras ocasides, um frasco podera ndo se encontrar suficientemente selado.
Em ambos os casos, podera ocorrer uma fuga ou o derrame do contetido do frasco, especialmente se o frasco for invertido.

Para minimizar a possibilidade de fugas durante a inoculagdo com seringa da amostra dentro dos frascos de cultura, utilize
seringas com pontas BD Luer-Lok. Para evitar picadas de agulha acidentais, devera utilizar uma técnica de inoculagdo com uma
mao e um suporte de frasco apropriado.

Antes de eliminar, esterilize todos os frascos BD BACTEC Myco/F Lytic inoculados em autoclave.

Antes de efectuar a colheita a partir de frascos de cultura positivos para repicagem ou coloragio, etc.: E necessario libertar
o gas frequentemente produzido devido ao metabolismo microbiano. A colheita de amostras devera ser efectuada numa camara de
seguranga biolégica e utilizando vestuario protector, incluindo luvas e mascaras. Consulte a Secgdo do Procedimento para obter
mais informagdes sobre a repicagem.

FRASCOS COM FUGAS OU PARTIDOS

CUIDADO: Devido ao facto de um frasco inoculado que apresente fugas ou se encontre partido poder produzir aerossoéis
de micobactérias incluindo M. tuberculosis ou outras bactérias, o frasco devera ser manipulado de forma apropriada.

Se ocorrerem fugas de um frasco inoculado, ou se este se partir acidentalmente durante a colheita ou o transporte, utilize o
procedimento estabelecido na sua instituicéo para lidar com derrames de micobactérias. No minimo, devem ser utilizadas as
“Precaugbes Universais”. Os frascos devem ser eliminados de uma forma apropriada.

Nas raras ocasides em que ocorra uma fuga de um frasco inoculado para dentro do instrumento, ou se algum frasco se partir
acidentalmente, desligue imediatamente o instrumento. Abandone a area afectada. Contacte a(s) Autoridade(s) de Seguranga ou de
Controlo de Infecgbes. Determine se é necessario desligar ou modificar os parametros das unidades de tratamento do ar na area
afectada. Nao regresse a area afectada até os potenciais aerossois terem assentado ou sido removidos através de uma ventilagéo
apropriada. A Becton, Dickinson and Company devera ser notificada contactando com o representante apropriado da BD na sua
area. Foram publicadas pelo CDC linhas orientadoras para o tratamento adequado de contaminagdes acidentais por micobactérias,
resultantes da quebra de tubos de cultura ou de suspensdes de meio liquido.5:6.7

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO
Armazene entre 2 °C e 25 °C, num local seco e sem luz directa.

COLHEITA DE AMOSTRAS

NOTA: Antes da utilizacdo do meio, recomenda-se que este procedimento seja revisto por pessoal apropriado para que
possam ser asseguradas as técnicas de colheita de amostra correctas, descritas nesta secgao.

A colheita de amostras deve ser efectuada utilizando uma técnica estéril, para diminuir a possibilidade de contaminagdo. O
intervalo do volume de sangue que pode ser cultivado é de 1,0 mL a 5,0 mL. Recomenda-se que a inoculagdo da amostra seja
efectuada na cabeceira do doente. Para a colheita da amostra, é utilizada frequentemente uma seringa com uma ponta da marca
BD Luer-Lok Se for apropriado, podem ser utilizados um Suporte de Agulha da marca BD Vacutainer e um Conjunto de Colheita de
Sangue da marca BD Vacutainer, um Conjunto de Colheita de Sangue BD Vacutainer Safety-Lok ou outro conjunto de “borboleta”
com tubagem. Se utilizar uma agulha e tubagem (colheita directa), observe cuidadosamente a direcgéo do fluxo do sangue quando
iniciar a colheita da amostra. Antes da inoculagado, o volume do meio devera ser marcado no rétulo com uma caneta ou marcador
para indicar o ponto de inicio da colheita da amostra. O vacuo no frasco excedera habitualmente os 5 mL, devendo por isso o
utilizador monitorizar o volume colhido através das marcas da graduagao de 5 mL existentes no rétulo do frasco. Quando tiver sido
colhido o volume de sangue pretendido (1 a 5 mL), o fluxo devera ser interrompido comprimindo a tubagem e removendo a agulha
do frasco BD BACTEC. O frasco BD BACTEC inoculado devera ser transportado o mais rapidamente possivel para o laboratério e
colocado no instrumento BD BACTEC. Para efectuar a colheita da amostra de sangue do doente, também podera ser utilizado um
Tubo da Marca BD Vacutainer com tampa amarela, contendo SPS. O tubo devera ser transportado o mais rapidamente possivel
para o laboratério, para a amostra ser transferida para dentro do frasco de cultura BD BACTEC.



PROCEDIMENTO
Materiais Fornecidos: Frascos de Cultura BD BACTEC Myco/F Lytic.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos: Camara de Seguranca Bioldgica, Autoclave, unidade de ventilagéo, desinfectante
micobactericida, alcool isopropilico a 70%, Organismos de Controlo de Qualidade (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 e Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841), microscopio e materiais para a coloragéo de
laminas e para a repicagem dos frascos.

CUIDADO: Os frascos BD BACTEC Myco/F Lytic deverao ser utilizados com um software da versao 3.6 ou superior do
instrumento.

Inoculagéo dos Frascos de Cultura BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Retire a tampa de encaixe do topo do frasco BD BACTEC e inspeccione-o relativamente a existéncia de rachas, fugas,
contaminagao, turvagio excessiva e abaulamento ou irregularidades do septo. Se for detectado algum defeito, NAO UTILIZAR.

2. Coloque a identificacdo da amostra e marque a linha de volume do meio no rétulo do frasco de cultura.

3. Antes de inocular, limpe o septo com alcool. Com a ajuda das linhas de graduagao no rétulo do frasco, injecte de forma
asséptica com uma seringa ou colha directamente um maximo de 1 a 5 mL de amostra por frasco (consulte a sec¢éo sobre
as Limitagdes do Procedimento). Os frascos inoculados devem ser colocados, o mais rapidamente possivel, dentro do
instrumento BD BACTEC 9000MB para a incubagéo e monitorizagéo.

4. Os frascos introduzidos dentro dos instrumentos serdao automaticamente testados durante o periodo de duragao do protocolo
do teste. Os frascos positivos seréo identificados pelo Sistema Fluorescente BD BACTEC (consulte o Manual do Utilizador do
BD BACTEC, MA-0092). O sensor no interior do frasco podera ndo apresentar diferencas visiveis entre os frascos positivos e
negativos; no entanto, o Sistema Fluorescente BD BACTEC consegue detectar diferengas na fluorescéncia do sensor.

5. Devera ser efectuada uma repicagem, seguida de um esfregago apropriado, a partir dos frascos positivos. Todos os frascos
positivos deverado ser manipulados utilizando praticas e instalagdes de contengéo BSL Il (Nivel de Bioseguranca IlI).
Processamento de um frasco positivo detectado pelo instrumento
a) Retire o frasco do instrumento e transporte-o para um area utilizando praticas e instalagées de contencao BSL Il (Nivel de

Bioseguranca lll).
b) Inverta o frasco para misturar o contetudo.
c) Numa camara de seguranga bioldgica, ventile o frasco para equilibrar a presséo do frasco com a pressdo atmosférica.
d) Retire uma aliquota do frasco (aprox. 0,1 mL) para as preparac¢des coradas (AFB e Gram).
e) Inspeccione o esfregaco e efectue o relatério dos resultados preliminares apenas ap6s a avaliagéo do esfregaco.

Se ao fim de um periodo de seis semanas de incubagao, um frasco negativo no instrumento apresentar sinais de positividade
(isto é, abaulamento do septo ou sangue com cor muito escura), devera ser efectuada uma repicagem e coloragéo AFB, devendo o
frasco ser manipulado como um frasco presuntivamente positivo, desde que o resultado da coloragéo seja positivo.

Repicagem do Frasco: A repicagem devera ser efectuada numa camara de seguranca bioldgica e utilizando vestuario
apropriado, incluindo luvas e mascaras. Antes de efectuar a repicagem, coloque o frasco em posigao vertical e coloque uma
compressa com alcool sobre o septo. Para libertar a pressao positiva que possa existir no frasco, a qual pode ser provocada pelo
crescimento de possiveis contaminantes, introduza uma agulha estéril de 25 gauge (ou com didmetro inferior), equipada com

um filtro ou um tampé&o apropriado, através da compressa com alcool e do septo. A agulha devera ser retirada apos a libertagéo
da presséao existente no frasco e antes da recolha da amostra do frasco para repicagem. A introdugéo e a remogao da agulha
devem ser efectuadas com um movimento em linha recta, evitando quaisquer movimentos de lateralidade que possam danificar
permanentemente o septo. Nao volte a colocar a tampa na agulha. Elimine as agulhas e as seringas para um recipiente de
residuos contaminados resistente a objectos cortantes.

CONTROLO DE QUALIDADE

Em cada caixa de meios de cultura, sdo fornecidos Certificados do Controlo de Qualidade.

Recomenda-se que cada nova remessa ou lote de meios de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic seja testada com os organismos de
controlo ATCC, identificados na tabela em baixo, como controlo positivo, e um frasco néo inoculado como controlo negativo.

Microrganismo Intervalo de Tempo até a detecgao (dias)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8a16
Mycobacterium kansasii, ATCC 12478 3a13
Mycobacterium fortuitum, ATCC 6841 1a 3

Os frascos positivos deverao ser inoculados utilizando uma diluicdo de 1 para 100 de uma suspensao de McFarland #1 cultivada
em meio sélido. Inocule o frasco com 0,1 mL da cultura diluida. Os frascos, e um frasco de controlo ndo inoculado, deverao ser
examinados dentro do instrumento e testados. O frasco inoculado devera ser detectado pelo instrumento como positivo até ao
fim do protocolo do teste. O controlo negativo devera permanecer negativo. Se ndo forem obtidos os resultados esperados para o
Controlo de Qualidade, nédo utilize o meio e contacte o Representante local da BD, para obter assisténcia.

Para obter informacdes sobre o controlo de qualidade para o Sistema BD BACTEC, consulte o Manual do Utilizador (MA-0092).



RELATORIO DOS RESULTADOS

Um tubo positivo no instrumento deve ser confirmado por um esfregago com coloragéo acida rapida ou uma coloragdo Gram.
Um resultado positivo indica a presenga presuntiva de microorganismos viaveis no frasco.

Se o esfregaco for AFB positivo, efectue uma repicagem para um meio sélido e descreva como: Positivo no instrumento,
esfregaco AFB positivo, ID pendente.

Se existirem outros microorganismos além de bacilos corados pela coloragéo acida rapida, efectue a repicagem para um meio
sélido e descreva como: Positivo no instrumento, esfregaco AFB negativo, ID pendente.

Se nao existirem microorganismos nos esfregacos, efectue a repicagem para um meio sélido, volte a introduzir o frasco dentro
do instrumento, como fosse um frasco negativo pendente, e deixe terminar o protocolo do teste. Sem resultado a relatar.

Efectue as repicagens a partir do tubo BD BACTEC Myco/F Lytic para a identificacéo e teste da susceptibilidade.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

A detecgao de espécies de micobactérias em amostras de sangue depende do nimero de organismos presentes na amostra,
dos métodos de colheita da amostra, de factores relacionados com o doente, tais como a presencga de sintomas e tratamentos
anteriores.

As micobactérias podem variar na rapidez com que adquirem a coloragao acida, dependendo da estirpe, da idade da cultura e de
outras variaveis.

Devera ter cuidado para evitar a contaminagao da amostra durante a colheita e a inoculagao dentro do frasco BD BACTEC. Um frasco
contaminado apresentara uma leitura positiva no instrumento, mas n&o indicara um resultado clinicamente relevante. Tal determinagéo
devera ser efectuada pelo utilizador com base em factores tais como, os resultados das coloragdes, o tipo de organismos isolados, a
ocorréncia do mesmo organismo em culturas multiplas, a histéria do doente, etc.

Os frascos BD BACTEC Myco/F Lytic ndo séo selectivos e sustentardo o crescimento de outros organismos aerobios, para
além de Mycobacterium. Os frascos positivos podem conter uma ou mais espécies de micobactérias e/ou outras espécies além
das micobactérias. Quando presentes, os organismo de crescimento rapido podem mascarar a detecgdo de micobactérias com
crescimento mais lento. Sao necessarias repicagens e procedimentos adicionais. A consisténcia da morfologia microscopica no
BD BACTEC Myco/F Lytic ainda ndo foi estabelecida.

A deteccao 6ptima de isolados sera obtida adicionando 1 a 5 mL de sangue a cada frasco. A utilizagdo de volumes
inferiores ou superiores pode afectar de forma adversa o periodo de tempo de isolamento e/ou a especificidade. A
probabilidade de falsa positividade sera maior quando o volume de sangue for superior a 5 mL.

O sangue pode conter antimicrobianos ou outros inibidores, os quais podem atrasar ou impedir o crescimento de
microorganismos.

Os frascos BD BACTEC Myco/F Lytic sdo incubados a 37 °C, o que exclui, em principio, o isolamento de micobactérias que
necessitem de outras temperaturas de incubagéo (por ex., M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). O isolamento desses
organismos necessita de métodos de cultura suplementares. Durante os estudos internos e/ou ensaios clinicos efectuados no
instrumento BD BACTEC 9000MB utilizando o meio BD BACTEC Myco/F Lytic foram detectados como positivos os seguintes
isolados: M. tuberculosis, M. kansasii, M. fortuitum, M. avium, M. intracellulare, M. bovis, M. terrae, M. simiae, M. gordonae,
M. celatum, M. abscessus, M. malmoense. Durante os estudos internos, M. xenopi e M. szulgai ndo exibiram um isolamento
satisfatoério com o meio de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic.

RESULTADOS ESPERADOS

Em ensaios clinicos, a distribuicdo da frequéncia dos tempos de isolamento (TTD) para as amostras de sangue positivas com o
meio de Cultura BD BACTEC Myco/F Lytic encontra-se ilustrada na figura seguinte.
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CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O meio de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic foi avaliado com o instrumento BD BACTEC 9000MB em dois locais clinicos
considerados como grandes hospitais de cuidados terciarios e universitarios, em areas geograficas diferentes. As populagdes locais
incluiram doentes com suspeita de infecgdo por micobactérias, doentes imunodeprimidos e doentes transplantados. O meio de cultura
BD BACTEC Myco/F Lytic foi comparado com o meio de cultura BD BACTEC 13A para o isolamento e detecgado de micobactérias

a partir de amostras de sangue. Durante o estudo, foram testadas um total de 284 amostras de sangue respeitando os critérios de
selecgdo. O numero total de isolados de micobactérias patogénicas detectados no estudo foi de 39 (Consulte o QUADRO 1). Dos
positivos, cinco (13%) foram isolados apenas no meio de cultura BD BACTEC Myco/F Lytic e dois (5%) foram isolados apenas no
meio de cultura BD BACTEC 13A. Durante a avaliagéo clinica, um total de 28 frascos BD BACTEC Myco/F Lytic foram cheios com
um volume excessivo (entre 6 e 20 mL) e n&do foram incluidos neste estudo, uma vez que apresentavam um volume superior ao
volume de replegdo maximo (ndo respeitavam os critérios de selecgéo). Destes 28 frascos BD BACTEC Myco/F Lytic, 16 (57%) foram
identificados como falsos positivos.

Das 284 amostras de sangue testadas no estudo clinico, um frasco BD BACTEC Myco/F Lytic (0,4%) foi determinado como sendo
falso positivo (positivo no instrumento, negativo no esfregago e/ou na repicagem). Dos 38 frascos BD BACTEC Myco/F Lytic positivos
no instrumento, 1 (2,6%) foram determinados como sendo falsos positivos. A taxa de falsos negativos (negativos no instrumento,
positivos no esfregacgo e/ou na repicagem) foi de 0% baseada nas repicagens terminais de = 50% dos frascos negativos. Durante esta
avaliacéo, a taxa de contaminagao foi de 0,9%.

QUADRO 1: RESUMO DA DETECGAO DE ISOLADOS NO MEIO DE CULTURA BD BACTEC MYCO/F LYTIC DURANTE
0S ENSAIOS CLIiNICOS

Numero Total de

Microganismo Isolados Meio Myco/F Lytic Apenas Meio 13A Apenas Ambos

Todas as Micobactérias Patogénicas:

Mycobacterium avium 30 3 1 26

Mycobacterium tuberculosis 6 0 0 6

Mycobacterium kansasii 3 2 1 0
Total 39 5 2 32

DISPONIBILIDAD

N°ref. Descripcion
442288 BD BACTEC™ Myco/F Lytic Culture Vials (frascos de cultivo), caja de 50 viales
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sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6orca, naintganan6a / 3 7] 2| 7} =415 73 §- A8 F#] / 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 ncnonb3sosatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToBYyBaTM 3a NOLUKOMKEHOT ynakoskm / US4 fifst, 15201t



e Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schitzen / KpatioTe 1o pakpid a6
/:{\ 6epuoTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano

dal calore / CankbiH xepge cakra / &-2 ¥ &l of 3}/ Laikyti atokiau nuo $ilumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 17t & #45

Cut / Cpesxete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / 22} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Poapizatut / 8§

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 / XunaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / flata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3abopy / X4 H
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O uL/test / pLitect / pL/Test / pL/e€étaon / pl/prueba / uliteszt / nL/El 2~ E / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / plL/teste / mkn/anania / KL/

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 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 / 92 7] 3 oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Mé 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 / Igiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / it Bt 2k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopoz ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatekrec cyTeri nanga 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 / Belgenenue Bogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsm BoaHo / 277 A4

Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBuég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH naeHTUdUKaumnanbik Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / £ #FH bRil S
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Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CoiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 7% 71 418 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, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 3epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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