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Dansk

TILSIGTET BRUG
Når BD BACTEC Myco/F Lytic-dyrkningsmediet bruges sammen med BD BACTEC-instrumenter i fluorescensserien, er det et 
ikke‑selektivt dyrkningsmedium, der skal bruges som et supplement til aerobe bloddyrkningsmedier til påvisning af mykobakterier, gær 
og svampe i blod. Dette medium kan også anvendes til dyrkning af sterile legemsvæsker, når der er mistanke om gær eller svampe.

RESUMÉ OG FORKLARING
Siden midten af 1980’erne og i takt med det stigende antal immunsvækkede patienter er forekomsten af septicaemia som følge af 
opportunistiske patogener, såsom gær, fungi og mykobakterier, steget. Mycobacterium tuberculosis (MTB) og andre mykobakterier 
end tuberkulose (MOTT), især Mycobacterium avium complex (MAC), er genopstået. Fra 1985 til 1992 steg antallet af rapporterede 
tilfælde af MTB med 18%. Mellem 1981 og 1987 viste kontroller af AIDS-tilfælde, at 5,5% af patienter med AIDS havde 
disseminerede non-tuberkuløse mykobakterielle infektioner, f.eks. MAC. I 1990 havde det forøgede antal tilfælde af disseminerede 
non-tuberkuløse mykobakterielle infektioner resulteret i en kumulativ forekomst på 7,6%.1 Det er ligeledes bemærket, at forekomsten 
af mycethemia er steget stabilt siden starten af 1980’erne. Dette har forøget behovet for, at det kliniske laboratorium råder over 
effektive diagnostiske procedurer til påvisning af fungemia og mycobacteriaemia.
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) har anbefalet, at der gøres en stor indsats for at laboratorierne anvender 
de hurtigste metoder til diagnosticering af mykobakterier. Disse anbefalinger omfatter anvendelse af et flydende medium til 
mykobakteriel dyrkning.2-4

BD BACTEC-instrumenter i fluorescensserien er konstrueret til hurtig påvisning af mikroorganismer i kliniske prøver. BD BACTEC 
Myco/F Lytic vækstmedium er en bouillon af Middlebrook 7H9 og Brain Heart Infusion til restitution af mykobakterier fra blodprøver 
og gær og fungi fra blod og sterile kropsvæsker. Specifikke modifikationer blev foretaget for at forøge væksten og restitutionen 
af mykobakterier, gær og fungi. Disse modifikationer omfatter jern-ammoniumcitrat for at få en jernkilde for specifikke stammer 
af mykobakterier og fungi, tilsætning af saponin som blodlyseringsmiddel og tilsætning af specifikke proteiner og sukkerstoffer 
som kosttilskud. Hvert glas indeholder en sensor, som kan registrere fald i iltindholdet i glasset som følge af mikroorganismers 
metabolisme og vækst. Sensoren kontrolleres af BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien for stigning i fluorescens, der er 
proportional med faldet i iltindhold. En positiv tendens indikerer formodentlig forekomst af levedygtige mikroorganismer i glasset.

PROCEDURENS PRINCIPPER
BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglasset er udviklet til hurtig påvisning af mykobakterier i blod og af gær og fungi i blod og sterile 
kropsvæsker. Prøverne indpodes i BD BACTEC Myco/F Lytic glasset, enten med en sprøjte eller direkte med kanyle og slange. 
Glasset anbringes i BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien og rystes og inkuberes kontinuerligt ved 35 °C med henblik 
på maksimal påvisning. Testprotokollens varighed er som standard 42 dage. Den anbefalede protokolvarighed for følgende 
organismer er: 7 dage for gær, 30 dage for fungi og 42 dage for mykobakterier. Hvert glas indeholder en sensor, som kan påvise 
fald i iltindholdet i glasset som følge af mikroorganismers metabolisme og vækst. Sensoren kontrolleres af BD BACTEC-instrumentet 
i fluorescensserien hvert 10. minut. En analyse af hastigheden af faldet i iltindhold (måles ved stigende fluorescens) gør BD BACTEC 
instrumentet i stand til at fastlægge, om glasset er instrument-positivt (ifølge instrumentet positivt). En positiv tendens indikerer 
formodentlig forekomst af levedygtige mikroorganismer i glasset. Påvisningen er begrænset til mikroorganismer, som vil udvikles 
i mediet ved 35 °C. Mediet er ikke selektivt og vil støtte væksten af andre aerobe organismer, herunder bakterier, som ved deres 
forekomst kan vanskeliggøre restitutionen af langsommere voksende mykobakterier, gær og fungi. Vækstglas, der endnu er 
negative, når protokolperioden er gennemført og som ikke viser nogen synlige tegn på positivitet, fjernes fra instrumentet og 
steriliseres inden bortskaffelse.

REAGENSER
Hvert BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglas indeholder følgende aktive bestanddele inden bearbejdning:
Ingrediensoversigt

Behandlet vand . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                               40 mL q.s.
7H9 Middlebrook bouillonbasis uden phosphatsalte . . .    0,12% vægt/vol
Brain Heart Infusion . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                            0,5% vægt/vol
Caseinhydrolysat . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                               0,10% vægt/vol
Tilskud H . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                     0,10% vægt/vol
Inositol . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                       0,05% vægt/vol
Glycerin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                      0,10% vægt/vol

Natriumpolyanetholsulfonat . . . . . . . . .          0,025% vægt/vol
Polysorbat 80 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,0025% vægt/vol
Pyridoxal HCl . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                     0,0001% vægt/vol
Jern-ammoniumcitrat . . . . . . . . . . . . . .               0,006% vægt/vol
Kaliumphosphat . . . . . . . . . . . . . . . . . .                   0,024% vægt/vol
Saponin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                         0,24% vægt/vol
Antiskummiddel . . . . . . . . . . . . . . . . . .                   0,01% vægt/vol

Sammensætningen kan være blevet justeret for at overholde specifikke krav.
Dette BD BACTEC medium dispenseres med tilsætning af CO2 og O2.

          



2

BD BACTEC Myco/F Lytic mediet kræver ingen tilsætning af tilskud. Hvert 40 mL glas med BD BACTEC Myco/F Lytic er ved 
modtagelse klar til anvendelse. Mediet skal ved modtagelsen fremstå klart og lysegult i farven.

Advarsler og forholdsregler
Til in vitro diagnostik.
Dette produkt indeholder tørt naturgummi.
Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske prøver. 
“Standard forholdsregler”5-8 og institutionelle retningslinjer skal følges ved håndteringen af alle materialer, der er 
kontamineret med blod og andre legemsvæsker. 
Hvis det er hensigten, at mykobakterier skal restitueres, anbefales det i retningslinierne fra CDC-NIH (Centers for Disease Control 
and Prevention/National Institutes of Health), at prøveinstrumentet anbringes i et laboratorium, hvor der er mulighed for at løse de 
ekstra sikkerhedsmæssige problemer, som restitutionen af mykobakterier frembyder.9

BD BACTEC Myco/F Lytic glas kan tåle mere end det anbefalede maksimum på 5 mL prøvemængde. Fyldningen bør overvåges.
I forbindelse med aktiviteter, der involverer formering og håndtering af Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium bovis, der 
udvikles ved dyrkning, anbefales det at følge Biosafety Level 3 hvad angår fremgangsmåde, opbevaringsudstyr og faciliteter.9

Inden anvendelse bør hvert glas undersøges for tegn på kontaminering såsom uklarheder, udadhvælvet eller indsunket membran 
eller lækager. ANVEND IKKE et glas, der udviser tegn på kontaminering, lækage eller beskadigelse. En eventuel kontaminering af 
glasset er ikke nødvendigvis umiddelbart synlig. Et kontamineret glas kan indeholde overtryk. Hvis et kontamineret glas anvendes til 
direkte prøvetagning, kan gas eller kontamineret vækstmedium strømme tilbage i patientens åre. I sjældne tilfælde kan glasflaskens 
hals være revnet og halsen kan gå i stykker, når kapslen fjernes eller under håndtering. Ligeledes i sjældne tilfælde kan det hænde, 
at et glas ikke er lukket ordentligt. I begge tilfælde kan glassets indhold løbe ud – især hvis glasset vendes om.
For at minimere risikoen for lækage under indpodning med sprøjte af prøven i vækstglas anvendes sprøjter med spidser af mærket 
BD Luer-Lok. Ved indpodning anvendes en enkelthåndsteknik samt en egnet glasholder for at forhindre, at man stikker sig på kanylen.
Inden bortskaffelse steriliseres alle indpodede BD BACTEC Myco/F Lytic glas ved hjælp af autoklavering.
Positive vækstglas til videredyrkning eller farvning m.m.: Inden prøvetagning er det nødvendigt at frigøre gas, som ofte 
samler sig på grund af den mikrobielle metabolisme. Prøvetagning og udluftning af glassene skal gennemføres i et biologisk 
sikkerhedsskab og egnet beskyttelsestøj, herunder handsker og masker, bør anvendes. Flere oplysninger om videredyrkning findes 
i afsnittet “PROCEDURE”.

Utætte eller ødelagte glas
FORSIGTIG: Da et indpodet glas, som er utæt eller ødelagt, kan producere en aerosol af mykobakterier, herunder MTB og 
andre bakterier, skal et sådan glas håndteres på forsvarlig vis.
Hvis det konstateres, at et indpodet glas er utæt eller beskadiget under indsamling eller transport, benyttes den lokalt gældende 
procedure for håndtering af mykobakterielle udslip. Som et minimum anvendes “Standard forholdsregler”. Glassene skal kasseres 
på forsvarlig vis.
Hvis det konstateres, at indholdet af et glas er kommet ind i selve instrumentet, eller hvis et glas går i stykker, skal der straks 
slukkes for instrumentet. Det berørte område evakueres. Det lokale sikkerhedspersonale eller infektionskontrolpersonale kontaktes. 
Der foretages en vurdering af, om ventilations-/klimaanlæg i det berørte område skal frakobles eller om indstillingerne af disse 
skal ændres. Området må ikke tages i brug igen, før eventuelle aerosoler har lagt sig eller er fjernet ved hjælp af den fornødne 
ventilation. BD Life Sciences bør underrettes ved at kontakte den lokale BD-repræsentant. Retningslinier for korrekt håndtering af 
mykobakteriel kontaminering som følge af beskadigelse af vækstglas eller bouillonsuspensioner er udstedt af CDC.9

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares ved 2–25 °C på et tørt sted og på afstand af direkte lys.
MÅ IKKE BRUGES efter udløbsdatoen.

INDSAMLING AF PRØVER
BEMÆRK: Det anbefales, at denne procedure gennemgås med det relevante personale inden mediet tages i brug for at 
sikre, at de korrekte prøvetagningsteknikker anvendes, som beskrevet i dette afsnit.
Prøven skal indsamles ved hjælp af en steril teknik for at reducere risikoen for kontaminering. Den mængde blod, der kan 
dyrkes, er på mellem 1 mL og 5 mL, hvor optimal restitution opnås ved 3 mL til 5 mL. Det anbefales, at prøven indpodes ved 
sengekanten. Normalt anvendes en sprøjte med spids af mærket BD Luer-Lok til udtagning af prøven. Man kan anvende en 
kanyleholder og et blodprøvesæt af mærket BD Vacutainer, et blodprøvesæt af mærket BD Vacutainer Safety-Lok eller et andet 
slangesæt med vinger. Hvis en kanyle og slange anvendes (direkte prøvetagning), kontrolleres blodstrømmens retning nøje, 
når prøvetagningen påbegyndes. Inden indpodning forsynes etiketten med oplysninger om den påfyldte mængde medium 
(med tuschpen eller kuglepen) for at markere prøvetagningens udgangspunkt. Vakuumet i flasken vil normalt overstige 5 mL, 
så brugeren skal holde øje med den indsamlede mængde ved at se på 5 mL-stregen på vækstglassets etiket. Når de ønskede 
1–5 mL blod er indsamlet, standses blodgennemstrømningen ved at bøje slangen og fjerne kanylen fra BD BACTEC glasset. 
BD BACTEC glasset bør så hurtigt som muligt transporteres til laboratoriet og anbringes i BD BACTEC instrumentet. Et rør med 
gul top af mærket BD Vacutainer, som indeholder SPS, kan ligeledes anvendes til udtagning af prøven fra patienten. Røret bør 
transporteres så hurtigt som muligt til laboratoriet og overføres til BD BACTEC vækstglasset.
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PROCEDURE
Materialer vedlagt: BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglas.
Nødvendige materialer, der ikke er vedlagt: Biologisk sikkerhedsskab, autoklave, ventilationsanlæg, mykobakterielt 
desinfektionsmiddel, 70% isopropylalkohol, organismer til kvalitetskontrol (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; 
Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), mikroskop og materialer til farvning af objektglas samt 
glas til videredyrkning.
Indpodning af BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglas
1.	� Tag kapslen af BD BACTEC glasset og se efter, at glasset ikke fremstår med revner, lækager, kontaminering eller for kraftig 

uklarhed og at membranen ikke er udadhvælvet eller har buler. ANVEND IKKE glasset, hvis det på nogen måde er defekt. 
2.	 Sæt etiket på vækstglasset med identifikation af prøven og afmærk inddelingsskalaen for mediepåfyldning på glassets etiket.
3.	� Inden indpodning pensles glassets membran med alkohol. 1–5 mL af prøven pr. glas injiceres aseptisk med en sprøjte eller 

udtages direkte ved hjælp af inddelingsskalaen på glassets etiket (se afsnittet “Procedurens begrænsninger”). Inokulerede 
dyrkningsglas skal placeres i BD BACTEC-instrumenter i fluorescensserien så hurtigt som muligt til inkubation og registrering.

4.	� Vækstglas, der er placeret i instrumenterne, kontrolleres automatisk under hele testprotokollens varighed. Testprotokollens 
varighed er som standard 42 dage. Den anbefalede protokolvarighed for følgende organismer er: 7 dage for gær, 30 dage for 
fungi og 42 dage for mykobakterier. Oplysninger om valg af protokolvarighed står i den relevante BD BACTEC-brugsanvisning. 
Hvis et negativt BD BACTEC Myco/F Lytic glas ved protokolperiodens udløb visuelt forekommer positivt (dvs. udadhvælvet 
membran), bør det videredyrkes, AFB- og Gramfarves og behandles som formodentlig positivt.

5.	� Positive glas bliver identificeret af BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien. Sensoren i glasset ser muligvis ikke 
anderledes ud i positive end i negative dyrkningsglas, men BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien kan registrere en 
forskel i fluorescensen. Alle positive glas skal håndteres i et biologisk sikkerhedsskab. Det anbefales at følge Biosafety 
Level 3 hvad angår fremgangsmåde, opbevaringsudstyr og faciliteter.

Positive glas bør videredyrkes og et passende udstrygningspræparat forberedes.
Behandling af et instrument-positivt glas
	 a) Tag glasset ud af instrumentet og anbring det i et biologisk sikkerhedsskab.
	 b) Vend glasset om for at blande indholdet.
	 c) Udluft glasset for at udligne trykket i glasset i forhold til den omgivende luft.
	 d) Tag en afmåling ud af glasset (ca. 0,1 mL) til farvning (AFB– og Gramfarvning).
	 e) Kontrollér udstrygningspræparatet og registrér ikke de foreløbige resultater, før præparatet er evalueret.
Videredyrkning: Videredyrkningen bør gennemføres i et biologisk sikkerhedsskab og egnet beskyttelsestøj, herunder handsker og 
masker, bør anvendes. Inden videredyrkning placeres glasset lodret og en serviet med alkohol anbringes over membranen. For at 
fjerne et eventuelt overtryk i glasset (som kan skyldes væksten af eventuelle kontaminerende emner) indføres en steril 25-gauge 
(eller mindre) kanyle, der er forsynet med et passende filter eller kompres, igennem den alkoholvædede serviet og membranen. 
Kanylen tages ud, når et eventuelt tryk er fjernet og inden vækstglasset bruges til videredyrkning. Indføring og udtagning af kanylen 
gøres med en bevægelse i en lige linie, idet man undgår bevægelser til siden, som kan forårsage permanent beskadigelse af 
membranen. Sæt ikke hætten på kanylen igen. Kanyler og sprøjter kasseres i en kanylebøtte til biologisk risikomateriale.

KVALITETSKONTROL
Hvert medieparti er blevet testet ved hjælp af passende kvalitetskontrolorganismer, og denne testning opfylder 
produktspecifikationerne og CLSI-standarderne, hvor det er relevant. Kvalitetskontroltestning skal som altid udføres 
i overensstemmelse med gældende lokale eller nationale regulativer, akkrediteringskrav og/eller laboratoriets 
standardkvalitetskontrolprocedurer. 
Kvalitetskontrolcertifikater er vedlagt hver pakke med medier. Kvalitetskontrolcertifikater indeholder testorganismer, inklusive 
ATCC‑stammer, der er specificeret i CLSI-standarden M22 (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture 
Media), som er gældende for denne type stammemedie. 
Kvalitetskontrol (valgfrit) for BD BACTEC Myco/F Lytic-medie: ATCC-kontrolorganismerne, der er angivet i følgende diagram, 
er positive kontroller, og der anvendes et ikke-inokuleret glas som negativ kontrol.

Organisme “Tid inden påvisning” (dage)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 til 16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

De positive glas skal indpodes med anvendelse af en 1:100 fortynding af en McFarland #1 suspension, der er udviklet på 
fast medium. Glasset indpodes med 0,1 mL af den fortyndede kultur. Glassene og et uindpodet kontrolglas bør scannes ind i 
instrumentet og kontrolleres. Det indpodede glas bør af instrumentet registreres som positivt inden for testprotokollens varighed. 
Den negative kontrol bør forblive negativ. Hvis de forventede resultater for kvalitetskontrollen ikke opnås, må mediet ikke anvendes. 
Den lokale repræsentant for BD kontaktes med henblik på yderligere assistance.
Se den relevante BD BACTEC-brugsanvisning for at få oplysninger om kvalitetskontrol af BD BACTEC-systemet.
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Rapportering af RESULTATER
Et instrument-positivt glas skal efterprøves ved hjælp af syrefast udstrygningspræparat eller Gramfarvning. Et positivt resultat 
indikerer formodentlig forekomst af levedygtige mikroorganismer i glasset.
Hvis AFB-præparatet eller Gramfarvningen er positiv, videredyrkes til fast medium og registreres som: instrument-positivt, 
positivt for AFB- eller Gramfarvning, ID uafgjort.
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.
Videredyrkning fra BD BACTEC Myco/F Lytic glasset gennemføres med henblik på identifikation og kontrol af følsomhed.

BEGRÆNSNINGER AF PROCEDUREN
BD BACTEC Myco/F Lytic glassene er non-selektive og støtter væksten af andre aerobe organismer end mykobakterier, gær og fungi. 
Positive glas kan indeholde en eller flere arter af mykobakterier og/eller andre non-mykobakterielle arter. Hvis disse forekommer, 
kan hurtigt voksende organismer maskere påvisningen af langsommere voksende mykobakterier, gær og fungi. Videredyrkning og 
yderligere procedurer er påkrævet. Den mikroskopiske morfologis konsekvens i BD BACTEC Myco/F Lytic er ikke fastlagt.
Indpodning af blodmængder på 1–5 mL er acceptable, men optimal restitution opnås med 3–5 mL. I interne undersøgelser med 
mindre end 3 mL blod udviste M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum og M. xenopi forsinkelser i påvisningen og/eller 
forringet restitution med BD BACTEC Myco/F Lytic. Falsk positivitet vil sandsynligvis være forøget, når blodmængden er over 5 mL.
Der skal udvises forsigtighed for at undgå kontaminering af prøven under indsamling og indpodning i BD BACTEC glasset.  
Et kontamineret glas vil give en positiv måling på instrumentet, men vil ikke være en indikation af det relevante kliniske resultat. 
En sådan evaluering skal foretages af brugeren på baggrund af faktorer som farvningsresultater, typen af restituerede organismer, 
forekomsten af den samme organisme i flere kulturer, sygdomsforløb, osv.
Mykobakteriers syrefasthed kan variere alt afhængig af stammen, kulturens alder og andre variabler.
Blod kan indeholde antimikrobielle emner eller andre hæmmere, som kan forsinke eller forhindre væksten af mikroorganismer.
BD BACTEC Myco/F Lytic glassene er indpodet ved 35 °C, hvilket udelukker restitution af mykobakterier, der kræver andre 
indpodningstemperaturer (f.eks. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Restitution af sådanne organismer kræver andre 
dyrkningsmetoder.
Penicillium purpurescens og Blastomyces dermatitidis kunne ikke påvises i BD BACTEC Myco/F Lytic vækstmedium. 
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra og Mucor ramosissimus udviste inkonsekvente 
resultater ved lave niveauer af podestof (<10 CFU/glas) i undersøgelser af podede kulturer. Restitution af sådanne organismer kan 
nødvendiggøre andre dyrkningsmetoder. 
Følgende isolater blev påvist som positive i BD BACTEC 9240 instrumentet med anvendelse af BD BACTEC Myco/F Lytic mediet 
under interne podede undersøgelser og/eller kliniske forsøg:

Mycobacterium terrae Mycobacterium abscessus Cryptococcus neoformans
Mycobacterium tuberculosis Mycobacterium xenopi Histoplasma capsulatum
Mycobacterium avium Mycobacterium malmoense Aspergillus flavus
Mycobacterium kansasii Mycobacterium haemophilum Aspergillus fumigatus
Mycobacterium fortuitum Candida albicans Nocardia asteroides
Mycobacterium intracellulare Candida glabrata Malasezzia furfur
Mycobacterium gordonae Candida parapsilosis Trichophyton rubrum
Mycobacterium szulgai Candida krusei 
Mycobacterium simiae Candida tropicalis
Mycobacterium celatum Ajellomyces dermatitidis

Forventede resultater
1.488 blodprøver, der var indhentet fra patienter, hvor der var mistanke om mykobakteriel, gær- eller fungusinfektion, blev 
evalueret i BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglasset med BD BACTEC 9240 bloddyrkningssystem. Der var 315 positive kulturer 
med restitution af 243 klinisk markante organismer, hvoraf 131 (53,9%) var mykobakterier, 35 (14,4%) var gær eller fungi og 77 
(31,7%) var andre bakterier. Af de 1.488 blodprøver, der blev evalueret i den kliniske undersøgelse, fastslog man, at 11 BD BACTEC 
Myco/F Lytic vækstglas (0,7%) var falsk positive (instrument-positive, negative for udstrygningspræparat og/eller subkultur). 
Af de 315 instrument‑positive Myco/F Lytic glas var 11 (3,5%) falsk positive. Af de 1.488 blodprøver, der blev evalueret i den 
kliniske undersøgelse, var ét BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglas (0,07%) falsk negativt (instrument-negativt, positivt for 
udstrygningspræparat og/eller subkultur). Af de 1.173 instrument-negative BD BACTEC Myco/F Lytic vækstglas var ét (0,08%) 
falsk negativt. Kontamineringsfrekvensen under denne evaluering var 3,3%. 
Fordelingen af hyppigheden af de prøver, der i den kliniske undersøgelse var positive i BD BACTEC Myco/F Lytic 
vækstglassene med BD BACTEC 9000 bloddyrkningssystem, vises på FIGUR 1 for “tid inden påvisning” (TTD) for 
mykobakterier og på FIGUR 2 for TTD for gær og fungi.
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FIGUR 2

YDELSESKARAKTERISTIKA
BD BACTEC Myco/F Lytic mediet blev evalueret med BD BACTEC 9240 instrumentet på to kliniske undersøgelsessteder, der anses 
for at være universitetshospitaler af betydning, i geografisk forskelligartede områder. Undersøgelsesstedernes forsøgspopulationer 
omfattede HIV-smittede patienter, immunsvækkede patienter, transplantatpatienter og patienter, hvor der var mistanke om 
mykobakteriel infektion. BD BACTEC Myco/F Lytic mediet blev sammenlignet med BD BACTEC 13A mediet hvad angår restitution 
og påvisning af mykobakterier i blod. I alt 1.100 blodprøver blev undersøgt under evalueringen. Det samlede antal patogene 
mykobakterieisolater, der blev restitueret i undersøgelsen, var 111 (se TABEL 1). Af disse positive blev 10 (9%) kun restitueret i 
BD BACTEC Myco/F Lytic mediet og 3 (3%) blev kun restitueret i BD BACTEC 13A mediet.

TABEL 1: OVERSIGT OVER MYCO/F LYTIC VÆKSTMEDIUMS RESTITUTION AF ISOLATER UNDER KLINISKE FORSØG 

Organisme Isolater i alt Kun Myco/F  
Lytic medium

Kun 13A 
medium Begge

Alle patogene mykobakterier:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
I alt 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic mediet blev evalueret med BD BACTEC 9240 instrumentet på fire kliniske undersøgelsessteder, der 
anses for at være universitetshospitaler af betydning. Undersøgelsesstedernes forsøgspopulationer omfattede HIV-smittede 
patienter, immunsvækkede patienter, transplantatpatienter og patienter, hvor der var mistanke om fungusinfektion. BD BACTEC 
Myco/F Lytic mediet blev sammenlignet med ISOLATOR systemet (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ, USA) hvad angår 
restitution og påvisning af gær og fungi i blod. BD BACTEC Myco/F Lytic glassene blev indpodet med 1–5 mL blod og ISOLATOR 
rørene blev indpodet med 3–10 mL blod. ISOLATOR sedimentet blev fraktioneret til Chocolate Agar, Brain Heart Infusion Agar 
med 5% fåreblod og Sabouraud Dextrose Agar. I alt 748 prøver blev undersøgt under evalueringen. Det samlede antal patogene 
gær- og fungusisolater, der blev restitueret i undersøgelsen, var 32 (se TABEL 2). Af disse positive blev 7 (22%) kun restitueret i 
BD BACTEC Myco/F Lytic mediet og 6 (19%) blev kun restitueret i ISOLATOR systemet.
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TABEL 2: OVERSIGT OVER MYCO/F LYTIC VÆKSTMEDIUMS RESTITUTION AF ISOLATER UNDER KLINISKE FORSØG

Organisme Isolater i alt Kun Myco/F  
Lytic medium

Kun  
ISOLATOR Begge

Alle patogene fungi:
Candida albicans 10 3 3 4
Candida glabrata 5 0 1 4
Candida krusei 2 2 0 0
Candida parapsilosis 1 1 0 0
Candida tropicalis 1 1 0 0
Cryptococcus neoformans 1 0 0 1
Fusarium species 1 0 1 0
Histoplasma capsulatum 11 0 1 10
I alt 32 7 6 19

BESTILLING
Kat.- nr.	 Beskrivelse
442288 	 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (dykrningsglas), æske med 50 glas
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ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
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Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación 
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For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur 
für IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme 
hindamiseks / Réservé à l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per 
valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD 
prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  

For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

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 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
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 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
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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 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ 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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