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Dansk

TILSIGTET BRUG

Nar 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 pavisning af mykobakterier, gaer
og svampe i blod. Dette medium kan ogsa anvendes til dyrkning af sterile legemsvaesker, nar der er mistanke om geer eller svampe.

RESUME OG FORKLARING

Siden midten af 1980’erne og i takt med det stigende antal immunsveekkede patienter er forekomsten af septicaemia som fglge af
opportunistiske patogener, sasom geer, fungi og mykobakterier, steget. Mycobacterium tuberculosis (MTB) og andre mykobakterier
end tuberkulose (MOTT), isaer Mycobacterium avium complex (MAC), er genopstaet. Fra 1985 til 1992 steg antallet af rapporterede
tilfeelde af MTB med 18%. Mellem 1981 og 1987 viste kontroller af AIDS-tilfelde, at 5,5% af patienter med AIDS havde
disseminerede non-tuberkulgse mykobakterielle infektioner, f.eks. MAC. | 1990 havde det foragede antal tilfeelde af disseminerede
non-tuberkulgse mykobakterielle infektioner resulteret i en kumulativ forekomst pa 7,6%.' Det er ligeledes bemaerket, at forekomsten
af mycethemia er steget stabilt siden starten af 1980’erne. Dette har forgget behovet for, at det kliniske laboratorium rader over
effektive diagnostiske procedurer til pavisning af fungemia og mycobacteriaemia.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) har anbefalet, at der ggres 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 pavisning af mikroorganismer i kliniske prgver. BD BACTEC
Myco/F Lytic vaekstmedium er en bouillon af Middlebrook 7H9 og Brain Heart Infusion til restitution af mykobakterier fra blodprever
og geer og fungi fra blod og sterile kropsvaesker. Specifikke modifikationer blev foretaget for at forage vaeksten og restitutionen

af mykobakterier, gaer og fungi. Disse modifikationer omfatter jern-ammoniumcitrat for at fa en jernkilde for specifikke stammer

af mykobakterier og fungi, tilseetning af saponin som blodlyseringsmiddel og tilsaetning af specifikke proteiner og sukkerstoffer
som kosttilskud. Hvert glas indeholder en sensor, som kan registrere fald i iltindholdet i glasset som fglge af mikroorganismers
metabolisme og veekst. 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 veekstglasset er udviklet til hurtig pavisning af mykobakterier i blod og af geer og fungi i blod og sterile
kropsveesker. Prgverne indpodes i BD BACTEC Myco/F Lytic glasset, enten med en sprgjte eller direkte med kanyle og slange.
Glasset anbringes i BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien og rystes og inkuberes kontinuerligt ved 35 °C med henblik

pa maksimal pavisning. Testprotokollens varighed er som standard 42 dage. Den anbefalede protokolvarighed for fglgende
organismer er: 7 dage for gaer, 30 dage for fungi og 42 dage for mykobakterier. Hvert glas indeholder en sensor, som kan pavise
fald i iltindholdet i glasset som falge af mikroorganismers metabolisme og vaekst. Sensoren kontrolleres af BD BACTEC-instrumentet
i fluorescensserien hvert 10. minut. En analyse af hastigheden af faldet i iltindhold (males ved stigende fluorescens) ger BD BACTEC
instrumentet i stand til at fastleegge, om glasset er instrument-positivt (ifalge instrumentet positivt). En positiv tendens indikerer
formodentlig forekomst af levedygtige mikroorganismer i glasset. Pavisningen er begraenset til mikroorganismer, som vil udvikles
i mediet ved 35 °C. Mediet er ikke selektivt og vil statte vaeksten af andre aerobe organismer, herunder bakterier, som ved deres
forekomst kan vanskeligggre restitutionen af langsommere voksende mykobakterier, geer og fungi. Veekstglas, der endnu er
negative, nar protokolperioden er gennemfart og som ikke viser nogen synlige tegn pa positivitet, fiernes fra instrumentet og
steriliseres inden bortskaffelse.

REAGENSER
Hvert BD BACTEC Myco/F Lytic vaekstglas indeholder falgende aktive bestanddele inden bearbejdning:
Ingrediensoversigt

Behandletvand. .. ........ ... ... .. ... . .. 40 mL g.s. Natriumpolyanetholsulfonat . ... ... .. 0,025% vaegt/vol
7H9 Middlebrook bouillonbasis uden phosphatsalte . . .0,12% vaegt/vol Polysorbat80.................... 0,0025% veegt/vol
Brain Heart Infusion .. ............ ... ... ... ... 0,5% veegt/vol  PyridoxalHCI .. .................. 0,0001% veegt/vol
Caseinhydrolysat .. ......... .. ... ... ... .. .. ... 0,10% veegt/vol Jern-ammoniumcitrat . ............. 0,006% veegt/vol
Tilskud H. .. ... 0,10% veegt/vol Kaliumphosphat ... ............... 0,024% veegt/vol
Inositol .. ... 0,05% veegt/vol Saponin ............ ... ... ..... 0,24% veegt/vol
Glycerin .. ... 0,10% veegt/vol Antiskummiddel .................. 0,01% veegt/vol

Sammensaetningen kan veaere blevet justeret for at overholde specifikke krav.
Dette BD BACTEC medium dispenseres med tilsaetning af CO, og O,.



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

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostik.

Dette produkt indeholder tert naturgummi.

Patogene mikroorganismer, deriblandt hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske prover.
“Standard forholdsregler”’ss og institutionelle retningslinjer skal felges ved handteringen af alle materialer, der er
kontamineret med blod og andre legemsvasker.

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 preveinstrumentet anbringes i et laboratorium, hvor der er mulighed for at Igse de
ekstra sikkerhedsmaessige problemer, som restitutionen af mykobakterier frembyder.e

BD BACTEC Myco/F Lytic glas kan tale mere end det anbefalede maksimum p& 5 mL prgvemaengde. Fyldningen bgr overvages.

| forbindelse med aktiviteter, der involverer formering og handtering af Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium bovis, der
udvikles ved dyrkning, anbefales det at fglge Biosafety Level 3 hvad angar fremgangsmade, opbevaringsudstyr og faciliteter.

Inden anvendelse ber hvert glas undersgges for tegn pa kontaminering sasom uklarheder, udadhveelvet eller indsunket membran
eller leekager. ANVEND IKKE et glas, der udviser tegn pa kontaminering, laekage eller beskadigelse. En eventuel kontaminering af
glasset er ikke ngdvendigvis umiddelbart synlig. Et kontamineret glas kan indeholde overtryk. Hvis et kontamineret glas anvendes til
direkte prgvetagning, kan gas eller kontamineret vaekstmedium stremme tilbage i patientens are. | sjaeldne tilfeelde kan glasflaskens
hals vaere revnet og halsen kan ga i stykker, nar kapslen fiernes eller under handtering. Ligeledes i sjeeldne tilfaelde kan det haende,
at et glas ikke er lukket ordentligt. | begge tilfaelde kan glassets indhold Igbe ud — iszer hvis glasset vendes om.

For at minimere risikoen for laekage under indpodning med sprgjte af prgven i vaekstglas anvendes sprgjter med spidser af meerket
BD Luer-Lok. Ved indpodning anvendes en enkelthandsteknik samt en egnet glasholder for at forhindre, at man stikker sig pa kanylen.

Inden bortskaffelse steriliseres alle indpodede BD BACTEC Myco/F Lytic glas ved hjeelp af autoklavering.

Positive vakstglas til videredyrkning eller farvning m.m.: Inden prgvetagning er det ngdvendigt at frigere gas, som ofte

samler sig pa grund af den mikrobielle metabolisme. Prgvetagning og udluftning af glassene skal gennemfares i et biologisk
sikkerhedsskab og egnet beskyttelsestgj, herunder handsker og masker, bgr anvendes. Flere oplysninger om videredyrkning findes
i afsnittet “PROCEDURE”.

Utaette eller adelagte glas

FORSIGTIG: Da et indpodet glas, som er utzet eller gdelagt, kan producere en aerosol af mykobakterier, herunder MTB og
andre bakterier, skal et sddan glas handteres pa forsvarlig vis.

Hvis det konstateres, at et indpodet glas er uteet eller beskadiget under indsamling eller transport, benyttes den lokalt geeldende
procedure for handtering af mykobakterielle udslip. Som et minimum anvendes “Standard forholdsregler”. Glassene skal kasseres
pa forsvarlig vis.

Hvis det konstateres, at indholdet af et glas er kommet ind i selve instrumentet, eller hvis et glas gar i stykker, skal der straks
slukkes for instrumentet. Det bergrte omrade evakueres. Det lokale sikkerhedspersonale eller infektionskontrolpersonale kontaktes.
Der foretages en vurdering af, om ventilations-/klimaanlaeg i det bergrte omrade skal frakobles eller om indstillingerne af disse
skal eendres. Omradet ma ikke tages i brug igen, for eventuelle aerosoler har lagt sig eller er fiernet ved hjeelp af den fornadne
ventilation. BD Life Sciences bgr underrettes ved at kontakte den lokale BD-repreesentant. Retningslinier for korrekt handtering af
mykobakteriel kontaminering som fglge af beskadigelse af veekstglas eller bouillonsuspensioner er udstedt af CDC.¢

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares ved 2-25 °C pa et tort sted og pa afstand af direkte lys.
MA IKKE BRUGES efter udlgbsdatoen.

INDSAMLING AF PRGVER

BEMAERK: Det anbefales, at denne procedure gennemgas med det relevante personale inden mediet tages i brug for at
sikre, at de korrekte prgvetagningsteknikker anvendes, som beskrevet i dette afsnit.

Praven skal indsamles ved hjeelp af en steril teknik for at reducere risikoen for kontaminering. Den meengde blod, der kan
dyrkes, er pa mellem 1 mL og 5 mL, hvor optimal restitution opnas ved 3 mL til 5 mL. Det anbefales, at prgven indpodes ved
sengekanten. Normalt anvendes en sprgjte med spids af maerket BD Luer-Lok til udtagning af prgven. Man kan anvende en
kanyleholder og et blodprgvesaet af meerket BD Vacutainer, et blodprgvesaet af meerket BD Vacutainer Safety-Lok eller et andet
slangeszet med vinger. Hvis en kanyle og slange anvendes (direkte prgvetagning), kontrolleres blodstrammens retning ngje,
nar prgvetagningen pabegyndes. Inden indpodning forsynes etiketten med oplysninger om den pafyldte mangde medium

(med tuschpen eller kuglepen) for at markere prgvetagningens udgangspunkt. Vakuumet i flasken vil normalt overstige 5 mL,
sa brugeren skal holde gje med den indsamlede maengde ved at se pa 5 mL-stregen pa vaekstglassets etiket. Nar de gnskede
1-5 mL blod er indsamlet, standses blodgennemstremningen ved at bgje slangen og fierne kanylen fra BD BACTEC glasset.
BD BACTEC glasset bgr sa hurtigt som muligt transporteres til laboratoriet og anbringes i BD BACTEC instrumentet. Et rer med
gul top af maerket BD Vacutainer, som indeholder SPS, kan ligeledes anvendes til udtagning af praven fra patienten. Reret bar
transporteres sa hurtigt som muligt til laboratoriet og overfgres til BD BACTEC vaekstglasset.



PROCEDURE
Materialer vedlagt: BD BACTEC Myco/F Lytic vaekstglas.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt: Biologisk sikkerhedsskab, autoklave, ventilationsanlaeg, 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 vaekstglas

1. Tag kapslen af BD BACTEC glasset og se efter, at glasset ikke fremstar med revner, laekager, kontaminering eller for kraftig
uklarhed og at membranen ikke er udadhveelvet eller har buler. ANVEND IKKE glasset, hvis det pa nogen made er defekt.

2. Saeet etiket pa veekstglasset med identifikation af preven og afmaerk inddelingsskalaen for mediepafyldning pa glassets etiket.

3. Inden indpodning pensles glassets membran med alkohol. 1-5 mL af prgven pr. glas injiceres aseptisk med en spragjte eller
udtages direkte ved hjeelp af inddelingsskalaen pa glassets etiket (se afsnittet “Procedurens begraensninger”). Inokulerede
dyrkningsglas skal placeres i BD BACTEC-instrumenter i fluorescensserien sa hurtigt som muligt til inkubation og registrering.

4. Veekstglas, der er placeret i instrumenterne, kontrolleres automatisk under hele testprotokollens varighed. Testprotokollens
varighed er som standard 42 dage. Den anbefalede protokolvarighed for falgende organismer er: 7 dage for geer, 30 dage for
fungi og 42 dage for mykobakterier. Oplysninger om valg af protokolvarighed star i den relevante BD BACTEC-brugsanvisning.
Hvis et negativt BD BACTEC Myco/F Lytic glas ved protokolperiodens udlgb visuelt forekommer positivt (dvs. udadhveelvet
membran), ber 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 handteres i et biologisk sikkerhedsskab. Det anbefales at felge Biosafety
Level 3 hvad angar fremgangsmade, opbevaringsudstyr og faciliteter.

Positive glas bar videredyrkes og et passende udstrygningspraeparat 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 afmaling ud af glasset (ca. 0,1 mL) til farvning (AFB— og Gramfarvning).

e) Kontrollér udstrygningspreeparatet og registrér ikke de forelgbige resultater, for preeparatet er evalueret.

Videredyrkning: Videredyrkningen bgr gennemfares i et biologisk sikkerhedsskab og egnet beskyttelsestgj, herunder handsker og

masker, bgr anvendes. Inden videredyrkning placeres glasset lodret og en serviet med alkohol anbringes over membranen. For at

fierne et eventuelt overtryk i glasset (som kan skyldes vaeksten af eventuelle kontaminerende emner) indfgres en steril 25-gauge

(eller mindre) kanyle, der er forsynet med et passende filter eller kompres, igennem den alkoholveedede serviet og membranen.

Kanylen tages ud, nar et eventuelt tryk er fijernet og inden veekstglasset bruges til videredyrkning. Indfgring og udtagning af kanylen

geres med en bevaegelse i en lige linie, idet man undgar bevaegelser til siden, som kan forarsage permanent beskadigelse af

membranen. Sat ikke haetten pa kanylen igen. Kanyler og sprojter kasseres i en kanylebgtte til biologisk risikomateriale.

KVALITETSKONTROL

Hvert medieparti er blevet testet ved hjeelp af passende kvalitetskontrolorganismer, og denne testning opfylder
produktspecifikationerne og CLSI-standarderne, hvor det er relevant. Kvalitetskontroltestning skal som altid udfgres

i overensstemmelse med gaeldende 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 gaeldende for denne type stammemedie.

Kvalitetskontrol (valgfrit) for BD BACTEC Myco/F Lytic-medie: ATCC-kontrolorganismerne, der er angivet i falgende diagram,
er positive kontroller, og der anvendes et ikke-inokuleret glas som negativ kontrol.

Organisme “Tid inden pavisning” (dage)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8til 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 pa

fast medium. Glasset indpodes med 0,1 mL af den fortyndede kultur. Glassene og et uindpodet kontrolglas bgr scannes ind i
instrumentet og kontrolleres. Det indpodede glas ber af instrumentet registreres som positivt inden for testprotokollens varighed.
Den negative kontrol ber forblive negativ. Hvis de forventede resultater for kvalitetskontrollen ikke opnas, ma mediet ikke anvendes.
Den lokale repraesentant for BD kontaktes med henblik pa yderligere assistance.

Se den relevante BD BACTEC-brugsanvisning for at fa oplysninger om kvalitetskontrol af BD BACTEC-systemet.



Rapportering af RESULTATER

Et instrument-positivt glas skal efterprgves ved hjeelp af syrefast udstrygningspraeparat eller Gramfarvning. Et positivt resultat
indikerer formodentlig forekomst af levedygtige mikroorganismer i glasset.

Hvis AFB-praeparatet 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 pa fast medium, skal man szette glasset tilbage i
instrumentet som et igangvaerende negativt glas og lade det gennemfore undersggelsesprotokollen.

Videredyrkning fra BD BACTEC Myco/F Lytic glasset gennemfgres med henblik pa identifikation og kontrol af falsomhed.

BEGRZAENSNINGER AF PROCEDUREN

BD BACTEC Myco/F Lytic glassene er non-selektive og statter vaeksten af andre aerobe organismer end mykobakterier, gaer 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 pavisningen af langsommere voksende mykobakterier, gaer og fungi. Videredyrkning og
yderligere procedurer er pakreevet. Den mikroskopiske morfologis konsekvens i BD BACTEC Myco/F Lytic er ikke fastlagt.

Indpodning af blodmeaengder pa 1-5 mL er acceptable, men optimal restitution opnas med 3-5 mL. | interne undersggelser med
mindre end 3 mL blod udviste M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum og M. xenopi forsinkelser i pavisningen og/eller
forringet restitution med BD BACTEC Myco/F Lytic. Falsk positivitet vil sandsynligvis veere foraget, nar blodmaengden er over 5 mL.

Der skal udvises forsigtighed for at undga kontaminering af prgven under indsamling og indpodning i BD BACTEC glasset.

Et kontamineret glas vil give en positiv maling pa instrumentet, men vil ikke vaere en indikation af det relevante kliniske resultat.
En sadan evaluering skal foretages af brugeren pa baggrund af faktorer som farvningsresultater, typen af restituerede organismer,
forekomsten af den samme organisme i flere kulturer, sygdomsforlgb, osv.

Mykobakteriers syrefasthed kan variere alt afhaengig af stammen, kulturens alder og andre variabler.

Blod kan indeholde antimikrobielle emner eller andre haemmere, som kan forsinke eller forhindre veeksten af mikroorganismer.

BD BACTEC Myco/F Lytic glassene er indpodet ved 35 °C, hvilket udelukker restitution af mykobakterier, der kraever andre
indpodningstemperaturer (f.eks. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). Restitution af sddanne organismer kraever andre
dyrkningsmetoder.

Penicillium purpurescens og Blastomyces dermatitidis kunne ikke pavises i BD BACTEC Myco/F Lytic veekstmedium.

Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra og Mucor ramosissimus udviste inkonsekvente
resultater ved lave niveauer af podestof (<10 CFU/glas) i undersggelser af podede kulturer. Restitution af sddanne organismer kan
ngdvendiggere andre dyrkningsmetoder.

Falgende isolater blev pavist som positive i BD BACTEC 9240 instrumentet med anvendelse af BD BACTEC Myco/F Lytic mediet
under interne podede undersggelser og/eller kliniske forsag:

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 blodprgver, der var indhentet fra patienter, hvor der var mistanke om mykobakteriel, gaer- eller fungusinfektion, blev
evalueret i BD BACTEC Myco/F Lytic veekstglasset 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 geer eller fungi og 77
(31,7%) var andre bakterier. Af de 1.488 blodprgver, der blev evalueret i den kliniske undersggelse, fastslog man, at 11 BD BACTEC
Myco/F Lytic vaekstglas (0,7%) var falsk positive (instrument-positive, negative for udstrygningspraeparat og/eller subkultur).

Af de 315 instrument-positive Myco/F Lytic glas var 11 (3,5%) falsk positive. Af de 1.488 blodprgver, der blev evalueret i den
kliniske undersggelse, var ét BD BACTEC Myco/F Lytic vaekstglas (0,07%) falsk negativt (instrument-negativt, positivt for
udstrygningspraeparat og/eller subkultur). Af de 1.173 instrument-negative BD BACTEC Myco/F Lytic veekstglas var ét (0,08%)
falsk negativt. Kontamineringsfrekvensen under denne evaluering var 3,3%.

Fordelingen af hyppigheden af de prover, der i den kliniske undersggelse var positive i BD BACTEC Myco/F Lytic
vakstglassene med BD BACTEC 9000 bloddyrkningssystem, vises pa FIGUR 1 for “tid inden pavisning” (TTD) for
mykobakterier og pa FIGUR 2 for TTD for gzer og fungi.
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YDELSESKARAKTERISTIKA

BD BACTEC Myco/F Lytic mediet blev evalueret med BD BACTEC 9240 instrumentet pa to kliniske undersggelsessteder, der anses
for at veere universitetshospitaler af betydning, i geografisk forskelligartede omrader. Undersggelsesstedernes forsggspopulationer
omfattede HIV-smittede patienter, immunsveekkede 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 angar restitution
og pavisning af mykobakterier i blod. | alt 1.100 blodprgver blev undersggt under evalueringen. Det samlede antal patogene
mykobakterieisolater, der blev restitueret i undersggelsen, 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 VAEKSTMEDIUMS RESTITUTION AF ISOLATER UNDER KLINISKE FORS@G

Organisme Isolater i alt LI;::: MZZTLI; Ir(nl::i::n':\ Begge
Alle patogene mykobakterier:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
| alt 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic mediet blev evalueret med BD BACTEC 9240 instrumentet pa fire kliniske undersggelsessteder, der
anses for at vaere universitetshospitaler af betydning. Undersagelsesstedernes forsggspopulationer omfattede HIV-smittede
patienter, immunsvaekkede 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 angar
restitution og pavisning af geer og fungi i blod. BD BACTEC Myco/F Lytic glassene blev indpodet med 1-5 mL blod og ISOLATOR
rgrene blev indpodet med 3—-10 mL blod. ISOLATOR sedimentet blev fraktioneret til Chocolate Agar, Brain Heart Infusion Agar
med 5% fareblod og Sabouraud Dextrose Agar. | alt 748 prgver blev undersegt under evalueringen. Det samlede antal patogene
geer- og fungusisolater, der blev restitueret i undersggelsen, 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.



TABEL 2: OVERSIGT OVER MYCO/F LYTIC VEKSTMEDIUMS RESTITUTION AF ISOLATER UNDER KLINISKE FORS@G

Organisme Isolater i alt Ku.n Myct?/F Kun Begge
Lytic medium ISOLATOR

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
| alt 32 7 6 19

BESTILLING

Kat.- nr. Beskrivelse
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (dykrningsglas), seske med 50 glas
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For US: “For Investigational Use Only”
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Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckatb nonagaxus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sig Bonoru / i {45 T4

Collection time / Bpeme Ha cbbupaHe / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guA\oyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de
prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / YKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
w1 7] 7] | Plésti ¢ia / Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OtknenTs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isar / Ayirma / Bigkneitu / #i F

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % 4L

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 xpnoipotroigite eciv 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 oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 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 ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 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 sin aii Tenna / i it &5 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§
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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 / Ma3ete 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 / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk 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 / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil 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 naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP162JAA
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International: +31 20 794 7071
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