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VERWENDUNGSZWECK

BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium ist bei Verwendung mit BD BACTEC-Geraten der Fluoreszenz-Serie ein nicht selektives
Kulturmedium, das als Zusatz fiir aerobe Blutkulturmedien flr die Isolierung von Mykobakterien, Hefepilzen und Pilzen aus Blut
verwendet wird. Dieses Medium kann auch zur Kultivierung steriler Kérperflissigkeiten eingesetzt werden, wenn Verdacht auf
Hefepilze oder Pilze besteht.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Seit Mitte der achtziger Jahre und der Zunahme der Anzahl abwehrgeschwachter Patienten ist das Auftreten von Septikdmie
aufgrund von opportunistischen Pathogenen wie Hefen, Pilzen und Mykobakterien angestiegen. Es ist zu einem Wiederanstieg
des Bakteriums Mycobacterium tuberculosis (MTB) und der nichttuberkuldsen Mykobakterien (MOTT), insbesondere des
Mycobacterium avium-Komplexes (MAC), gekommen. Zwischen 1985 und 1992 stieg die Zahl der gemeldeten MTB-Falle um

18 %. Die zwischen 1981 und 1987 durchgefihrten Untersuchungen von AIDS-Féllen zeigten, dal} 5,5 % der Patienten mit

AIDS disseminierte, nichttuberkulése mykobakterielle Infektionen aufwiesen, wie z.B. MAC. Im Jahre 1990 war das kumulative
Vorkommen durch die gestiegene Zahl der Falle disseminierter nichttuberkuléser Infektionen mit Mykobakterien bereits auf 7,6 %
angestiegen.1 Seit Anfang der achtziger Jahre ist auflerdem ein bestandiger Anstieg von Fallen mit Pilzinfektionen zu verzeichnen.
Daher ist der Bedarf klinischer Labors an effektiven diagnostischen Verfahren fur Pilz- und Mykobakterieninfektionen gestiegen.

Die U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) empfehlen, dafl Labors alle Anstrengungen unternehmen, um die
schnellsten verfligbaren Methoden zum diagnostischen Testen auf Mykobakterien einzusetzen. Diese Empfehlungen umfassen
die Verwendung eines fllissigen Mediums zur Kultivierung der Mykobakterien.2-4

Die BD BACTEC-Gerate der Fluoreszenz-Serie sind fiir den schnellen Nachweis von Mikroorganismen in klinischen Proben
vorgesehen. BD BACTEC Myco/F Lytic ist ein Kulturmedium aus Middlebrook 7H9- und Hirn-Herz-Infus-Bouillon zur Isolierung
von Mykobakterien aus Blutproben sowie von Hefen und Pilzen aus Blut und sterilen Koérperflissigkeiten. Zur Verbesserung

des Wachstums und der Isolierung von Mykobakterien, Hefen und Pilzen wurde das Kulturmedium mit verschiedenen Zusatzen
modifiziert. Diese Zusatze umfassen Ammoniumeisen(lll)-citrat als Eisenquelle fir spezifische Stamme von Mykobakterien

und Pilzen, Saponin als Blutlysiermittel sowie spezifische Proteine und Zucker als Nahrstoffe. Jedes Flaschchen enthalt einen
Sensor, der die durch Metabolismus und Wachstum von Mikroorganismen hervorgerufene Abnahme der Sauerstoffkonzentration
im Flaschchen nachweist. Das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie Uberprift, ob der Sensor einen Fluoreszenzanstieg
anzeigt, der proportional zur Abnahme des Sauerstoffgehalts ist. Eine positive Messung deutet auf das vermutliche Vorhandensein
lebensfahiger Mikroorganismen im betreffenden Flaschchen hin.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium dient zum schnellen Nachweis von Mykobakterien in Blut sowie von Hefen und Pilzen
in Blut und sterilen Korperflissigkeiten. Proben werden entweder mit Hilfe einer Spritze oder durch Direktentnahme mit einem
Kanilen-Schlauchset in das BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen inokuliert. Das Flaschchen wird in das BD BACTEC-Gerat der
Fluoreszenz-Serie gestellt, wo es kontinuierlich geschuttelt und bei 35 °C inkubiert wird, um eine maximale Isolierung zu erzielen.
Die vorgegebene Testdauer betragt 42 Tage. Die fiur die verschiedenen Organismen empfohlene Testdauer betragt 7 Tage fur
Hefen, 30 Tage fur Pilze und 42 Tage fur Mykobakterien. Jedes Flaschchen enthélt einen Sensor, der die durch Metabolismus

und Wachstum von Mikroorganismen hervorgerufene Abnahme der Sauerstoffkonzentration im Flaschchen nachweist. Der

Sensor wird alle zehn Minuten vom BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie Uberprtft. Mit der Analyse der Sauerstoffabnahme,
die durch zunehmende Fluoreszenz gemessen wird, kann das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie feststellen, ob das
Flaschchen Gerate-positiv ist. Eine positive Messung deutet auf das vermutliche Vorhandensein lebensfahiger Mikroorganismen

im betreffenden Flaschchen hin. Der Test ist auf Mikroorganismen beschrankt, die in diesem Medium bei 35 °C zum Wachstum
fahig sind. Das Medium ist nicht selektiv und unterstitzt das Wachstum anderer aerober Organismen, einschlieRlich Bakterien,

die bei Vorhandensein die Isolierung von langsamer wachsenden Mykobakterien, Hefen und Pilzen beeintrachtigen kénnen.
Kulturflaschchen, die am Ende der gesamten Testdauer negativ sind und keine sichtbare Zeichen von Positivitat aufweisen, werden
aus dem Gerat entfernt und vor dem Verwerfen sterilisiert.



REAGENZIEN

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

% wiv = Gewichtsprozent

Demineralisiertes Wasser .. ................. 40 mL g.s. Natriumpolyanetholsulfonat. . . . . .. 0,025 % (Gew./Vol. %)
7H9 Middlebrook Bouillonbasis ohne Phosphatsalze . .0,12 % (Gew./Vol. %) Polysorbat80.................. 0,0025 % (Gew./Vol. %)
Hir-Herz-Infus. .. ....... .. ... ... .. ... ..... 0,5 % (Gew./Vol. %) Pyridoxal-HCI. ................. 0,0001 % (Gew./Vol. %)
Casein-Hydrolysat .. ........................ 0,10 % (Gew./Vol. %) Ammoniumeisen(lll)-citrat . . . . .. .. 0,006 % (Gew./Vol. %)
SupplementH ....... .. . 0,10 % (Gew./Vol. %) Kaliumphosphat................ 0,024 % (Gew./Vol. %)
Inosit. . ... 0,05 % (Gew./Vol. %) Saponin . ..................... 0,24 % (Gew./Vol. %)
Glycerol ... ... . 0,10 % (Gew./Vol. %) Anti-Schaummittel . ............. 0,01 % (Gew./Vol. %)

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

BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium erfordert kein Supplement. Jedes 40-mL-Flaschchen BD BACTEC Myco/F Lytic ist im
Lieferzustand gebrauchsfertig. Das Medium sollte beim Erhalt klar und bernsteinfarben sein.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
In-vitro-Diagnostikum.
Dieses Produkt enthalt Naturkautschuk (getrocknet).

Klinische Proben kdonnen pathogene Mikroorganismen wie Hepatitis-Viren und HIV enthalten. Beim Umgang mit allen durch
Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,,Allgemeinen Vorsichtsmafnahmen‘5-8 sowie die
einschlagigen Institutionsrichtlinien zu beachten.

Wenn eine Isolierung von Mykobakterien vorgesehen ist, wird gemaf den Richtlinien der CDC-NIH dringend empfohlen, das
Testgerat im Mykobakterienlabor aufzustellen, in dem die zuséatzlichen Sicherheitsvorkehrungen, die bei der Isolierung von
Mykobakterien erforderlich sind, getroffen werden kénnen.®

Die BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen kénnen mehr als das empfohlene maximale Probenvolumen von 5 mL aufnehmen.
Daher sollte das Fullvolumen genau tiberwacht werden.

Verfahren, die die Fortpflanzung und Handhabung von in Kultur geziichtetem Mycobacterium tuberculosis oder
Mycobacterium bovis einschlieRen, missen nach den Richtlinien und unter Anwendung der physikalischen Sicherheitsvorkehrungen
der Biologischen Sicherheitsstufe 3 durchgefiihrt werden.®

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

Um potentielle Sickerverluste bei der Inokulation von Proben in die Kulturflaschchen mit Hilfe von Spritzen so weit wie moglich
auszuschlief3en, sollten Spritzen mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet werden. Bei der Inokulation sollte mit einer Hand gearbeitet und
ein geeigneter Flaschchenhalter verwendet werden, um eine versehentliche Nadelstichverletzung zu vermeiden.

Vor der Entsorgung mussen alle inokulierten Myco/F Lytic-Flaschchen autoklaviert werden.

Positive Kulturflaschchen zur Anlage von Subkulturen oder fiir Farbungen usw.: Vor der Probenentnahme mu? Gas abgelassen
werden, das sich haufig als Folge mikrobiellen Stoffwechsels ansammelt. Probenentnahme und Entliftung der Flaschchen missen in
einer biologischen Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden, und Schutzkleidung, einschliefllich Handschuhen und Gesichtsmaske,
sollte getragen werden. Der Abschnitt VERFAHREN enthalt weitere Informationen zur Subkultivierung.

Undichte oder zerbrochene Flaschchen

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

Wenn ein inokuliertes Flaschchen wahrend der Entnahme oder des Transports auslauft oder versehentlich zerbrochen wird, die in
lhrem Labor geltenden Verfahrensrichtlinien fiir den Umgang mit verschiittetem mykobakteriellen Material anwenden. Es sollten
jedoch zumindest die ,Allgemeinen Vorsichtsma3nahmen® beachtet werden. Die Flaschchen sind ordnungsgemaf zu entsorgen.

Sollte der Inhalt eines Flaschchens in das Geréat selbst ausgelaufen oder ein Flaschchen versehentlich zerbrochen worden

sein, das Gerat sofort ausschalten. Den betroffenen Bereich evakuieren. Verstandigen Sie den (die) furr Ihr Labor zustandigen
Sicherheits-oder Infektionskontrollbeauftragte(n). Entscheiden Sie, ob es notwendig ist, die Einstellung der raumlufttechnischen
Anlage, die diesen Bereich mit Luft versorgt, zu verandern oder diese abzuschalten. Den Bereich erst wieder betreten, wenn

sich potentielle Aerosole abgesetzt haben oder durch angemessene Entliiftung entfernt wurden. Setzen Sie sich unbedingt mit
Ihrer 6rtlichen BD-Vertretung in Verbindung, um BD Life Sciences lber einen solchen Fall in Kenntnis zu setzen. Richtlinien zur
ordnungsgemafien Handhabung von Mykobakterienkontamination durch zerbrochene Kulturflaschchen oder Bouillonsuspensionen
wurden von den CDC erstellt.?



Aufbewahrung
Flaschchen trocken bei 2—-25 °C und vor direkter Lichteinstrahlung geschiitzt lagern.
NICHT nach dem Verfallsdatum verwenden.

PROBENENTNAHME

HINWEIS: Dieses Verfahren sollte vor der Verwendung des Mediums mit dem zustandigen Personal besprochen werden,
um sicherzustellen, daB die Probenentnahme ordnungsgemaR wie in diesem Abschnitt beschrieben durchgefiihrt wird.

Die Probe muf} unter Beachtung aseptischer Kautelen entnommen werden, um die Mdglichkeit einer Kontamination zu reduzieren.
Zur Kultivierung kénnen Blutvolumina zwischen 1 mL und 5 mL verwendet werden. Eine optimale Ausbeute wird mit 3 mL bis 5 mL
erzielt. Es wird empfohlen, die Blutprobe am Krankenbett zu inokulieren. Zur Blutentnahme wird normalerweise eine Spritze mit
BD Luer-Lok-Kegel verwendet. Gegebenenfalls kann ein BD Vacutainer-Nadelhalter und ein BD Vacutainer-Blutentnahme-Set,

ein BD Vacutainer Safety-Lok Blutentnahme-Set oder ein anderes Schlauchset mit Butterfly-Griffplatte verwendet werden. Bei
Verwendung eines Kanulen-Schlauchsets (Direktentnahme) zu Beginn der Blutentnahme sorgfaltig auf die Richtung des Blutflusses
achten. Vor der Inokulation sollte die Fillhéhe des Mediums mit einem Kugelschreiber oder Markierungsstift auf dem Etikett
vermerkt werden, um den Startpunkt der Probenentnahme anzuzeigen. Das Vakuum im Flaschchen betragt normalerweise mehr
als 5 mL. Deshalb sollte die Menge des entnommenen Blutes mit der 5-mL-Einteilung auf dem Etikett des Flaschchens kontrolliert
werden. Nach Erreichen der erforderlichen 1-5 mL Blut den Schlauch abknicken, um den BlutfluR zu stoppen, und die Kaniile vom
BD BACTEC-Flaschchen entfernen. Das BD BACTEC-Flaschchen sollte so schnell wie mdglich ins Labor geschickt und in das
BD BACTEC-Gerat gestellt werden. Fir die Blutentnahme kann ebenfalls ein BD Vacutainer-Réhrchen mit gelber Kappe,

das NPS enthalt, verwendet werden. Das Rohrchen sollte so schnell wie mdglich zum Labor geschickt und in das

BD BACTEC-Kulturflaschchen umgefiillt werden.

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

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Biologische Sicherheitswerkbank, Autoklav, Entliftungsvorrichtung,
mykobakterielles Desinfektionsmittel, 70%iger Isopropylalkohol, Qualitdtskontrollorganismen (Mycobacterium intracellulare,

ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), Mikroskop und das zur Objekttragerfarbung
und Subkultivierung der Flaschchen benétigte Material.

Inokulation der BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen

1. Den AbriRdeckel auf dem BD BACTEC-Flaschchen entfernen und das Flaschchen auf Spriinge, undichte Stellen,
Kontamination, starke Triibung, Wélbung oder Einbeulung des Septums uberprufen. Defekte Flaschchen NICHT VERWENDEN.

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

3. Vor dem Inokulieren das Septum mit Alkohol abtupfen. Mit Hilfe der Einteilungen auf dem Flaschchenetikett pro Flaschchen
1-5 mL der Probe aseptisch mit einer Spritze injizieren oder direkt entnehmen (siehe “Verfahrensbeschrankungen®). Inokulierte
Flaschchen sollten so schnell wie méglich zur Inkubation und Uberwachung in die BD BACTEC-Geréte der Fluoreszenz-Serie
gestellt werden.

4. Im Gerat befindliche Flaschchen werden fir die Gesamtdauer der Testprotokollaufnahme automatisch getestet. Die
vorgegebene Testdauer betragt 42 Tage. Die fur die verschiedenen Organismen empfohlene Testdauer betragt 7 Tage fur Hefen,
30 Tage fur Pilze und 42 Tage fir Mykobakterien. Informationen zum Festlegen des Protokollierungszeitraums finden Sie im
Benutzerhandbuch des entsprechenden BD BACTEC-Gerats. Falls am Ende der Testdauer ein negatives BD BACTEC Myco/F
Lytic-Flaschchen positiv erscheint (z. B., Wolbung des Septums), sollte eine Subkultur angelegt, ein sdurefester Ausstrich und eine
Gramfarbung durchgefiihrt und das Flaschchen als vermutlich positiv behandelt werden.

5. Positive Flaschchen werden vom BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie ermittelt. Bei positiven und negativen Flaschchen
ist am Sensor im Flaschchen kein sichtbarer Unterschied zu erkennen. Das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie kann
jedoch einen Unterschied bei der Sensorfluoreszenz feststellen. Alle positiven Flaschchen sollten in einer biologischen
Sicherheitswerkbank gehandhabt werden. Arbeitsmethoden und physikalische Sicherheitsvorkehrungen sollten den
Vorschriften der Biologischen Sicherheitsstufe 3 entsprechen.

Von allen positiven Kulturen sollte eine Subkultur angelegt und ein entsprechender Ausstrich angefertigt werden.
Verarbeitung eines Gerate-positiven Flaschchens

a) Das Flaschchen aus dem Gerat nehmen und in eine biologische Sicherheitswerkbank stellen.

b) Flaschchen kippen, um den Inhalt zu mischen.

c) Das Flaschchen entliiften, um den Uberdruck abzulassen.

d) Dem Flaschchen eine kleine Probenmenge (etwa 0,1 mL) zur Anfertigung von Farbungen (saurefester Ausstrich oder
Gram-Farbung) entnehmen.

e) Ausstrich priifen und nach der Auswertung einen vorlaufigen Bericht erstatten.

Subkultivierung und Riickgabe des Flaschchens: Das Anlegen von Subkulturen muB in einer biologischen Sicherheitswerkbank
durchgefuhrt werden, und Schutzkleidung, einschlieRlich Handschuhen und Gesichtsmaske, sollte getragen werden. Die
Flaschchen vor der Subkultivierung aufrecht stellen und das Septum dabei mit einem Alkoholtupfer abdecken. Um Uberdruck im
Flaschchen abzulassen, der sich als Folge des Wachstums der kontaminierenden Mikroorganismen bilden kann, Alkoholtupfer

und Septum mit einer sterilen Nadel der US-Starke 25 (oder diinner) mit einem passenden Filter oder kleiner Kompresse
durchstechen. Nach Entweichen des Uberdrucks und vor der Probenentnahme fiir Subkulturen sollte die Nadel entfernt werden.
Das Einstechen und Zurtickziehen der Nadel sollte mit einer geradlinigen Bewegung ohne Drehungen ausgefihrt werden, da diese
das Septum permanent schadigen kénnen. Die Nadel nicht wieder mit der Kappe versehen. Nadeln und Spritzen in einen
punktionssicheren Behilter fiir gefahrliche Bioabfille verwerfen.
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QUALITATSKONTROLLE

Jede Mediencharge wurde gemaR entsprechenden Qualitatskontrollorganismen getestet und die Tests erfiillen die
Produktspezifikationen und die zutreffenden CLSI-Standards. Wie immer sollten Qualitatskontrolltests unter Einhaltung
der kommunal, landesweit und/oder bundesweit geltenden Vorschriften, der Zulassungsbestimmungen und/oder der
Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen.

Qualitatskontrollzertifikate sind jedem Karton mit Medien beigefiigt. In den Qualitatskontrollzertifikaten sind Testorganismen,
einschlieflich der im CLSI-Standard M22 (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media) spezifizierten
ATCC-Kulturen, die fur diesen Kulturmedientyp gelten, aufgefiihrt.

Qualitatskontrolle (optional) fur den Medientyp BD BACTEC Myco/F Lytic: Bei den in der folgenden Tabelle angegebenen
ATCC-Kontrollorganismen handelt es sich um positive Kontrollen und ein nicht inokuliertes Flaschchen wird als negative

Kontrolle verwendet.

Organismus Tage bis zum Nachweis
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 bis 16
Candida glabrata, ATCC 15545 <3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Positive Flaschchen sollten mit einer 1:100 Verdiunnung einer auf einem Festmedium kultivierten McFarland-Suspension

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

Informationen bezlglich der Qualitatskontrolle fur das BD BACTEC-System finden Sie im Benutzerhandbuch des betreffenden
BD BACTEC-Gerats.

Dokumentation Der TESTERGEBNISSE

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

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

Wenn keine Mikroorganismen vorliegen, eine Subkultur auf festem Medium anlegen, das Flaschchen als laufendes negatives
Flaschchen in das Gerat zurlick stellen und das Testprotokoll bis zum Ende durchlaufen lassen.

Von dem Myco/F Lytic-Flaschchen Subkulturen zur Durchfiihrung von Identifizierungs- und Empfindlichkeitstests anlegen.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

BD BACTEC Myco/F Lytic-Flaschchen sind nicht selektiv und unterstiitzen nicht nur das Wachstum von Mykobakterien,

Hefen und Pilzen, sondern auch von anderen aeroben Organismen. Positive Kulturflaschchen kdnnen eine oder mehrere
Mykobakterien-Spezies und/oder andere nicht-mykobakterielle Spezies enthalten. Schnell-wachsende Organismen kénnen den
Nachweis von langsamer wachsenden Mykobakterien, Hefen und Pilzen erschweren. Daher miissen Subkulturen angelegt und
andere Verfahren durchgefihrt werden. Die Bestandigkeit der mikroskopischen Morphologie im BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium
wurde noch nicht festgelegt.

Zur Inokulation kdnnen Blutvolumina von 1-5 mL verwendet werden, eine maximale Ausbeute wird jedoch mit 3—-5 mL erzielt. Bei
internen Studien mit weniger als 3 mL Blut war der Nachweis von M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum und M. xenopi
mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium verzdgert und/oder die Isolierung beeintrachtigt. Wenn das Blutvolumen 5 mL
Ubersteigt, nimmt die Mdglichkeit fir falsch-positive Ergebnisse wahrscheinlich zu.

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

Mykobakterien kénnen sich in Abhangigkeit vom jeweiligen Stamm, dem Alter der Kultur und anderen Variablen in bezug auf die
Saurefestigkeit unterscheiden.

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

BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen werden bei 35 °C inkubiert, so daf die Isolierung von Mykobakterien, die andere
Inkubationstemperaturen erfordern (z.B. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum) méglicherweise verhindert wird. Die Isolierung
derartiger Organismen erfordert zusatzliche Kulturverfahren.

Penicillium purpurescens und Blastomyces dermatitidis waren mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturmedium nicht nachweisbar.
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra und Mucor ramosissimus lieferten in Studien mit
beimpften Kulturen bei niedrigen Koloniezahlen

(< 10 KBE/Flaschchen) inkonsistente Ergebnisse. Die Isolierung derartiger Organismen erfordert u.U. zusatzliche Kulturverfahren.



Die folgenden Isolate wurden in internen Studien und/oder klinischen Tests mit beimpften Kulturen im BD BACTEC 9240-Gerat bei der
Verwendung von BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium nachgewiesen:

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

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE

1.488 Blutkulturen von Patienten mit Verdacht auf Mykobakterien-, Hefe- oder Pilzinfektion wurden unter Verwendung von

BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen im BD BACTEC 9240-Blutkultursystem beurteilt. Aus 243 der 315 positiven Kulturen
wurden klinisch signifikante Organismen mit folgender Verteilung isoliert: 131 (53,9 %) Mykobakterien, 35 (14,4 %) Hefen oder
Pilze und 77 (31,7 %) andere Bakterien. Von den 1.488 in der klinischen Studie getesteten Blutproben wurden elf BD BACTEC
Myco/F Lytic-Kulturflaschchen (0,7 %) als falsch-positiv beurteilt (Geréate-positiv, Ausstrich und/oder Subkultur negativ). Von den
315 Gerate-positiven Myco/F Lytic-Flaschchen wurden 11 (3,5 %) als falsch-positiv beurteilt. Von den 1.488 in der klinischen
Studie getesteten Blutproben wurde ein (1) BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen (0,07 %) als falsch-negativ beurteilt
(Gerate-negativ, Ausstrich und/oder Subkultur positiv). Von den 1.173 Gerate-negativen BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflaschchen
wurde ein Flaschchen (0,08 %) als falsch-negativ beurteilt. Die Kontaminationsrate wahrend dieser Beurteilung betrug 3,3 %.
Die Verteilung der Proben, die in klinischen Tests mit den BD BACTEC Myco/F Lytic-Kulturflischchen im BD BACTEC
9000-Blutkultursystem positiv waren, ist in ABBILDUNG 1 nach Tagen bis zum Nachweis von Mykobakterien und in
ABBILDUNG 2 nach Tagen bis zum Nachweis von Hefen und Pilzen dargestellt.
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LEISTUNGSMERKMALE

Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium wurde mit dem BD BACTEC 9240-Geréat in zwei groRen Lehrkrankenhausern der
Maximalversorgung an geographisch unterschiedlichen Standorten beurteilt. Die Patientenpopulation an den Krankenhausern
umfaldte Patienten mit HIV-Infektion, Patienten mit Inmundefekten, Transplantatempfanger und Patienten mit Verdacht auf
Mykobakterieninfektion. Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium wurde mit dem BD BACTEC 13A-Medium zur Isolierung und zum
Nachweis von Mykobakterien in Blutproben verglichen. Im Verlauf der Studie wurden insgesamt 1.100 Blutkulturproben getestet.
Die Gesamtzahl der in der Studie gewonnenen pathogenen Mykobakterienisolate betrug 111 (Siehe TABELLE 1). Von diesen
positiven Kulturen wurden zehn (9 %) ausschlie8lich mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium und drei (3 %) ausschlief3lich
mit dem BD BACTEC 13A-Medium isoliert.



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

Gesamtzah Nur Myco/F Nur

Organismus der Isolate Lytic-Medium 13A-Medium Beide
Alle pathogenen Mykobakterien:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 2
Mycobacterium celatum 1 0
Gesamt 111 10 3 98

Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium wurde mit dem BD BACTEC 9240-Gerat in vier groRen Lehrkrankenhausern der
Maximalversorgung beurteilt. Die Patientenpopulation an den Krankenhausern umfate Patienten mit HIV-Infektion, Patienten mit
Immundefekten, Transplantatempfanger und Patienten mit Verdacht auf Pilzinfektion. Das BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium
wurde mit dem ISOLATOR-System (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) zur Isolierung und zum Nachweis von Hefen

und Pilzen in Blutproben verglichen. Die Myco/F Lytic-Flaschchen wurden mit 1-5 mL Blut und die ISOLATOR-R6hrchen mit

3 — 10 mL Blut inokuliert. Das Sediment in den ISOLATOR-ROhrchen wurde auf Schokoladenagar, Hirn-Herz-Infus-Agar mit

5 % Schafsblut und Sabouraud-Dextrose-Agar ausgestrichen. Im Verlauf der Studie wurden insgesamt 748 Proben getestet. Die
Gesamtzahl der in der Studie gewonnenen pathogenen Hefe- und Pilzisolate betrug 32 (Siehe TABELLE 2). Von diesen positiven
Kulturen wurden sieben (22 %) ausschlieflich mit dem BD BACTEC Myco/F Lytic-Medium und sechs (19 %) ausschlieRlich mit
dem ISOLATOR-System isoliert.

TABELLE 2: ZUSAMMENFASSUNG DER IN KLINISCHEN STUDIEN MIT DEM MYCO/F LYTIC-MEDIUM GEWONNENEN ISOLATE

Organismus Cosamzan! LM Nur ISOLATOR Beide

Alle pathogenen Pilze:

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
Gesamt 32 7 6 19

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.-Nr. Beschreibung
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (Kulturflaschchen), Packung mit 50 Flaschchen
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Biological Risks / Buonoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung / BioAoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques
biologiques / Bioloski rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusnsik Tayekenaep / A %814 913 / Biologinis pavojus / Biologiskie riski / Biologisch
risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo bioldgico / Riscuri biologice / Brionorndeckas onacHocTs / Biologickeé riziko / Bioloski rizici / Biologisk risk /
Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGeaneka / 44727 X &

Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ocuvodeuTIKA £yypaga / Precaucion, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate¢u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbiHbI3 / 5-2], 5455
A A 2 | Démesio, zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac si¢ z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun / Ysara: avB. cynyTHio fokymeHTawito / /Ny, 1525 [ Bt 5 S0k

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukgiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa / i J¥ 1 [f

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
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Europe, CH, GB,NO: +800 135 79 135
International: +31 20 794 7071

AR +800 13579135 LT 880030728

AU +800 13579135 MT +3120796 5693
BR 08005911055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 8001013366
GR 00800 161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +1855236 0910
IS 8008996 UY +80013579 135
LI +3120796 5692 VN 12280297

Australian Sponsor:

Becton Dickinson Pty Ltd.

4 Research Park Drive

Macquarie University Research Park
North Ryde, NSW 2113

Australia

| EC |[Rer| Benex Limited
Pottery Road, Dun Laoghaire
Co. Dublin, Ireland

ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.

BD, the BD Logo, BACTEC, Luer-Lok, Safety-Lok, and Vacutainer® are trademarks of Becton, Dickinson and Company or its
affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. © 2019 BD. All rights reserved.
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