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USO PREVISTO

Il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic, quando usato con gli strumenti BD BACTEC della serie fluorescente, & un terreno non
selettivo da utilizzare come integratore dei terreni di emocoltura in aerobiosi per il recupero di micobatteri, lieviti e funghi da campioni
ematici. Questo terreno pud essere usato anche per la coltura di fluidi biologici sterili, in caso di sospetta presenza di lieviti o funghi.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

A partire dalla meta degli anni 80, con 'aumento di popolazione dei pazienti immuno-compromessi, & aumentata I'incidenza

della setticemia causata da agenti patogeni opportunisti, quali lieviti, funghi e micobatteri. Si & assistito a una nuova

insorgenza del Mycobacterium tuberculosis (MTB) e dei micobatteri non da tubercolosi (MOTT), specialmente il complesso
Mycobacterium avium (MAC). Tra il 1985 e il 1992 il numero dei casi accertati di MTB & aumentato del 18%. Tra il 1981 e il 1987,
gli studi sui casi di AIDS indicavano che il 5,5% dei pazienti affetti da AIDS avevano contratto infezioni micobatteriche non
tubercolari, come il MAC. Giunti al 1990, l'incidenza complessiva dei casi di infezioni micobatteriche non tubercolari disseminate
era del 7,6%.1 Per tale motivo si & reso necessario per i laboratori clinici adottare procedure diagnostiche efficaci per la fungemia
e la micobatteremia.

Gli U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) hanno esteso ai laboratori la raccomandazione di compiere ogni sforzo per
utilizzare i metodi di analisi piu rapidi possibile a disposizione nella diagnosi dei micobatteri. Queste raccomandazioni includono, fra I'altro,
I'utilizzo di un terreno liquido per la coltura dei micobatteri.2-4

Gli strumenti BD BACTEC della serie fluorescente sono destinati alla rilevazione rapida di microrganismi in campioni clinici.

Il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic & una formula contenente Brodo Middlebrook 7H9 e Infuso di cuore e cervello
appositamente creata per il recupero di micobatteri da campioni di sangue e di lieviti e funghi da sangue e liquidi biologici sterili.
Vi sono state apportate modifiche specifiche allo scopo di potenziare la crescita e I'isolamento di micobatteri, lieviti e funghi. Tali
modifiche includono: citrato ferrico di ammonio come sorgente di ferro per ceppi specifici di micobatteri, I'aggiunta di saponina
come agente per la lisi ematica, e I'aggiunta di proteine specifiche e di zuccheri allo scopo di fornire i supplementi nutritivi. Ogni
flacone contiene un sensore capace di rilevare il calo della concentrazione di ossigeno presente nel flacone, fenomeno dovuto

al metabolismo e alla crescita dei microrganismi. Il sensore € monitorato dallo strumento BD BACTEC della serie fluorescente
per rilevare 'aumento di fluorescenza proporzionalmente al calo di ossigeno. Una lettura positiva indica la presenza presunta di
microrganismi vivi nel flacone.

PRINCIPI DEL PROCEDIMENTO

Il flacone di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic & previsto per il rilevamento rapido di micobatteri dal sangue, e di lieviti e funghi da
sangue e liquidi biologici sterili. | campioni vengono inoculati nel flacone BD BACTEC Myco/F Lytic mediante siringa o prelievo
diretto con ago e cannula. Il flacone & introdotto nello strumento BD BACTEC della serie fluorescente ed & tenuto in agitazione

e incubato a 35 °C per consentire il massimo recupero. La durata preimpostata del protocollo del test & di 42 giorni. La durata di
protocollo consigliata per gli organismi elencati a seguito & di 7 giorni per i lieviti, 30 giorni per i funghi e 42 giorni per i micobatteri.
Ogni flacone contiene un sensore capace di rilevare il calo della concentrazione di ossigeno presente nel flacone, fenomeno dovuto al
metabolismo e alla crescita dei microrganismi. Il sensore & monitorato dallo strumento BD BACTEC della serie fluorescente ogni dieci
minuti. L'analisi del tasso di diminuzione di ossigeno, misurato dal'aumento di fluorescenza, permette allo strumento BD BACTEC
della serie fluorescente di determinare se il flacone & positivo per lo strumento. Una lettura positiva indica la presenza presunta di
microrganismi vivi nel flacone. Questa analisi si limita all’isolamento di microrganismi che possono crescere nel terreno di coltura
a 35 °C. Il terreno non é selettivo e favorisce anche la crescita di altri organismi aerobi fra cui batteri che, se presenti, possono
interferire con I'isolamento di lieviti, funghi e micobatteri a crescita piu lenta. | flaconi di coltura che rimangono negativi per tutta la
durata del protocollo senza dare alcun segno visibile di positivita vengono tolti dallo strumento, sterilizzati e poi eliminati.

REAGENTI

Prima di essere impiegati, i flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic contengono i seguenti reagenti:
Elenco degli ingredienti

p/v = peso/volume

Acquanpurificata ... ... . 40 mL q.b. Sodio polianetol sulfonato . ............. 0,025% plv
Brodo base Middlebrook 7H9 senza sale fosfato. .. ... .. 0,12% p/v Polisorbato 80. . ...................... 0,0025% p/v
Infusodicuoreecervello............ ... ... .. .. ... 0,5% plv Piridossale HCI. .. .................... 0,0001% p/v
Idrolizzatodicaseina . ......... ... ... ... ... 0,10% p/v Citrato ferrico di ammonio .............. 0,006% p/v
SupplementoH........ ... ... ... ... ... . 0,10% p/v Fosfato di potassio. ................... 0,024% pl/v
Inositolo .. ... 0,05% p/v Saponina . ... 0,24% plv

Glicerolo . . ... . 0,10% p/v Agente antischiumogeno .. ............. 0,01% p/v



La composizione puo essere stata modificata per soddisfare i requisiti di rendimento desiderati.
Questo terreno di coltura BD BACTEC é fornito con supplemento di CO, e O,.

Il terreno BD BACTEC Myco/F Lytic non richiede alcuna aggiunta di supplemento. Ogni flacone da 40 mL di terreno
BD BACTEC Myco/F Lytic & pronto per I'uso cosi come ricevuto. Il terreno ricevuto deve essere di colore giallo ambra chiaro
e trasparente.

Avvertenze e precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.
Questo prodotto contiene gomma naturale secca.

| campioni clinici possono contenere microrganismi patogeni, inclusi i virus dell’epatite e dell’immunodeficienza umana.
Manipolare tutti i materiali e gli articoli contaminati con sangue e altri fluidi biologici in conformita alle linee guida e alle
“Precauzioni standard” dettate dagli Organi Istituzionali.5-8

Se si intende procedere al recupero di micobatteri, le norme CDC-NIH (U.S. National Institutes of Health) raccomandano vivamente
che lo strumento d’analisi sia posto in un laboratorio per micobatteri in cui vengano adottate procedure di sicurezza addizionali
predisposte per il recupero dei micobatteri.®

| flaconi Myco/F Lytic hanno una capacita superiore al volume di campione massimo di 5 mL, per cui bisogna monitorare il
volume di riempimento.

Per procedure che comportano la possibilita di propagazione e di manipolazione di Mycobacterium tuberculosis o di
Mycobacterium bovis cresciuti in coltura, si richiedono le pratiche di sicurezza biologica di Livello 3 e tutte le apparecchiature idonee.®

| flaconi vanno esaminati prima dell’'uso, per assicurarsi che non siano contaminati o torbidi e il setto non sia rigonfio o incavato,

o che non ci siano perdite. NON USARE un flacone se appare contaminato, danneggiato o se ha perdite. La contaminazione del
flacone puod non essere immediatamente visibile. Un flacone contaminato pud contenere pressione positiva. Se si usa un flacone
contaminato per il prelievo diretto, gas o terreni di coltura contaminati possono rifluire nella vena del paziente. In rare occasioni, il
collo del flacone di vetro potrebbe essere incrinato e rompersi al momento della rimozione del tappo o durante la manipolazione.
Inoltre, in occasioni altrettanto rare, un flacone potrebbe essere stato sigillato in modo imperfetto. In entrambi i casi il contenuto del
flacone puo gocciolare o fuoriuscire, specialmente se il flacone viene capovolto.

Per ridurre al minimo il rischio di perdite durante I'inoculo del campione, mediante siringa, nei flaconi di coltura, usare siringhe con
puntali BD Luer-Lok. Usare una tecnica di inoculo ad una mano ed un supporto per il flacone sicuro, in modo da ridurre il rischio di
punture d’ago accidentali.

Sterilizzare in autoclave tutti i flaconi Myco/F Lytic inoculati, prima di eliminarli.

Flaconi positivi da usare per subcoltura, colorazione, etc.: Prima di effettuare il campionamento, & necessario dar sfogo al gas
che spesso si accumula dentro in seguito al metabolismo microbico. Il campionamento e la ventilazione devono essere eseguiti in
una cappa di sicurezza biologica, indossando appropriati indumenti protettivi, mascherine e guanti. Per ulteriori informazioni sulla
procedura di subcoltura, vedere la sezione PROCEDIMENTO.

Flaconi rotti o con perdite

ATTENZIONE: Se un flacone inoculato presenta perdite o rotture, & necessario manipolarlo nel modo appropriato, in
quanto puo produrre un aerosol di M. tuberculosis o di altri micobatteri.

Se un flacone inoculato ha perdite o viene accidentalmente rotto in fase di raccolta o trasporto, usare la normale prassi di
laboratorio per le fuoriuscite micobatteriche. In ogni caso, attenersi quanto meno alle “precauzioni standard”. Eliminare i flaconi nel
modo appropriato.

Nei casi in cui si riscontri fuoriuscita di liquido dal flacone all'interno dello strumento, o se un flacone viene rotto accidentalmente,
spegnere lo strumento immediatamente. Sgomberare la zona contaminata. Contattare il responsabile (o responsabili) per la
sicurezza o il controllo delle infezioni. A seconda della necessita, spegnere o modificare le impostazioni delle unita per la gestione
dell’aria che servono la zona contaminata. Non ritornare nella zona fino a quando tutti gli eventuali aerosol non si siano depositati o
siano stati eliminati da un’adeguata ventilazione. Notificare alla BD Life Sciences contattando il rappresentante BD di zona. Il CDC
ha emanato delle linee guida da seguire in caso di contaminazione micobatterica accidentale dovuta alla rottura delle provette di
coltura o delle sospensioni in brodo.6

Istruzioni per la conservazione
Conservare a 2-25 °C, in luogo asciutto e al riparo da luce diretta.
NON usare oltre la data di scadenza.



RACCOLTA DEI CAMPIONI

NOTA: Prima di usare il terreno si raccomanda di rivedere la procedura a seguito con il personale responsabile, in modo
da assicurare I'utilizzo di tecniche di raccolta appropriate, come descritto in questa sezione.

Il campione deve essere raccolto con tecnica sterile per ridurre il rischio di contaminazione. Il volume di sangue per la coltura
compreso tra 1 mL e 5 mL; I'isolamento ottimale si ottiene comunque con campioni tra 3 mL e 5 mL. Si raccomanda di inoculare i
campioni direttamente al capezzale. In genere, per prelevare il campione si usano le siringhe con puntali BD Luer-Lok. A seconda
del caso, si possono usare un porta-aghi BD Vacutainer e un set di raccolta del sangue BD Vacutainer, un set di raccolta del sangue
BD Vacutainer Safety-Lok oppure un altro set di ago e cannula a «farfalla». Se viene usato il set di ago e cannula (prelievo diretto),
osservare attentamente la direzione del flusso di sangue, quando si inizia a prelevare il campione. Prima dell'inoculo, si deve
annotare sull’etichetta il volume di riempimento con il terreno, a penna o pennarello, per indicare il livello di partenza della raccolta
del campione. Il vuoto del flacone supera in genere i 5 mL, per cui bisogna controllare il volume di sangue prelevato mediante le
tacche da 5 mL. Una volta prelevati 1-5 mL di campione necessari per il test, arrestare il flusso attorcigliando la cannula e togliere
I'ago dal flacone BD BACTEC. | flaconi BD BACTEC devono essere inviatiimmediatamente al laboratorio e posti nello strumento
BD BACTEC. Per il prelievo del campione di sangue dal paziente si pud anche usare la provetta BD Vacutainer con tappo giallo
contenente SPS. La provetta deve essere trasportata al laboratorio al piu presto, per poi trasferire il campione nel flacone di coltura
BD BACTEC.

PROCEDIMENTO
Materiali forniti: Flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic
Materiali richiesti ma non forniti: Cappa di sicurezza biologica, autoclave, unita di ventilazione, disinfettante micobattericida, alcol

isopropilico al 70%, organismi per il controllo di qualita (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545;
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), microscopio e materiali per la colorazione di vetrini e la coltura secondaria dei flaconi.

Inoculo dei flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Togliere il tappo dal flacone BD BACTEC e assicurarsi che il flacone non sia incrinato, contaminato, troppo torbido o che non
abbia perdite e che il setto non sia rigonfio o incavato. NON USARE il flacone se viene notato qualsiasi difetto.

2. Apporre sul flacone un’etichetta d’identificazione ed annotarvi il livello di riempimento di terreno.

3. Prima diinoculare, pulire il setto con alcol. Mediante siringa o con prelievo diretto, iniettare nel flacone, in modo asettico,
1-5 mL di campione, usando come riferimento le tacche graduate sul flacone (vedere la sezione sui Limiti del Procedimento).
Non appena possibile, collocare i flaconi inoculati nello strumento BD BACTEC della serie fluorescente per I'incubazione e
il monitoraggio.

4. | flaconi dentro allo strumento saranno analizzati automaticamente per tutta la durata del protocollo del test. La durata
preimpostata del protocollo del test & di 42 giorni. La durata consigliata del protocollo del test per gli organismi elencati
a seguito & di 7 giorni per i lieviti, 30 giorni per i funghi e 42 giorni per i micobatteri. Per definire la durata del protocollo,
consultare il manuale d’uso dello strumento BD BACTEC appropriato. Se alla fine del periodo di protocollo un flacone
BD BACTEC Myco/F Lytic negativo appare positivo all’'esame visivo (diaframma rigonfio) si deve eseguire una subcoltura, una
colorazione Gram e per I'acido-resistenza e considerarlo presuntivamente positivo.

5. I flaconi positivi vengono identificati dallo strumento BD BACTEC della serie fluorescente. Il sensore all'interno del flacone non
appare visibilmente diverso nei flaconi positivi € negativi; tuttavia, lo strumento BD BACTEC della serie fluorescente & in grado
di determinare la differenza di fluorescenza.
Tutti i flaconi positivi devono essere maneggiati in una cappa di sicurezza biologica. Si raccomandano le pratiche di
sicurezza biologica di Livello 3 e tutte le apparecchiature idonee.

| flaconi positivi vanno sottoposti a coltura secondaria e si deve allestire un vetrino apposito.
Trattamento dei flaconi positivi per lo strumento
a) Togliere il flacone dallo strumento e porlo in una cappa di sicurezza biologica.
b) Capovolgere il flacone per miscelarne il contenuto.
c) Ventilare il flacone per equilibrare la pressione interna con quella atmosferica.
d) Prelevare un’aliquota dal flacone (ca. 0,1 mL) per preparare le colorazioni (acido-resistenza e Gram).
e) Esaminare lo striscio e inoltrare i risultati preliminari solo dopo una valutazione dello stesso.

Subcoltura e re-inserimento del flacone: La subcoltura deve essere eseguita in una cappa di sicurezza biologica, indossando
indumenti protettivi, mascherina e guanti. Prima di eseguire la subcoltura, porre il flacone in posizione verticale e collocare sul
setto un tampone imbevuto d’alcol. Per liberare I'eventuale pressione positiva contenuta nel flacone, causata dalla crescita di
possibili contaminanti, inserire un ago di calibro 25 (o inferiore), munito di appropriato filtro o compressa, attraverso il tampone
d’alcol e il setto. L’ago va rimosso non appena la pressione diminuisce e prima di effettuare il prelievo del flacone per la subcoltura.
L'inserimento e la rimozione dell’ago devono essere eseguiti con un movimento lineare, senza alcuna torsione che potrebbe
danneggiare permanentemente il setto. Non ritappare I’ago. Eliminare aghi e siringhe in un contenitore per rifiuti a rischio
biologico, adatto per oggetti appuntiti.

CONTROLLO DI QUALITA

Ciascun lotto di terreno é stato testato utilizzando microrganismi per il controllo di qualita appropriati e i test soddisfano le specifiche
di prodotto e gli standard del CLSI, ove opportuno. Come di consueto, i test di controllo di qualita devono essere eseguiti in
ottemperanza alle normative locali, statali, federali o nazionali vigenti, nonché ai requisiti di certificazione e/o alle procedure
standard di controllo di qualita del laboratorio specifico.



| certificati di controllo di qualita sono forniti con ciascuna confezione di terreni. | certificati di controllo di qualita riportano i
microrganismi da testare, incluse le colture ATCC specificate nello standard M22 del CLSI (Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media), che sono applicabili a questo tipo di terreno di coltura.

Controllo di qualita (opzionale) per terreni BD BACTEC Myco/F Lytic: i microrganismi di controllo ATCC identificati nella tabella a
seguito sono controlli positivi e un flacone non inoculato & utilizzato come controllo negativo.

Organismo Tempo per rilevazione positivita (giorni)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 da8a16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

| flaconi positivi devono essere inoculati con la diluizione 1:100 di una sospensione al McFarland N° 1, fatta crescere su un

terreno solido. Inoculare il flacone con 0,1 mL della coltura diluita. Questo flacone deve quindi essere registrato ed analizzato nello
strumento insieme ad un controllo non inoculato. Il flacone inoculato deve venir identificato come positivo dallo strumento, entro |l
periodo di protocollo. Il controllo negativo deve rimanere invariato. Se con il controllo di qualita non si ottengono i risultati attesi, non
usare il terreno e rivolgersi al rappresentante di zona della BD per assistenza tecnica.

Per informazioni sul controllo di qualita per il sistema BD BACTEC, consultare il manuale d’'uso dello strumento BD BACTEC appropriato.

Rapporto Dei RISULTATI

La positivita in coltura di un campione deve venir confermata da un vetrino acido-resistente o da una colorazione Gram. Un risultato
positivo indica la presunta presenza di microrganismi vivi nel flacone.

Se si riscontra positivita al vetrino per I’'acido-resistenza o alla colorazione Gram, eseguire una subcoltura su terreno solido e
segnalare come: positivo per lo strumento, positivo al vetrino per I'acido-resistenza o alla colorazione Gram, in corso di identificazione.
Se il vetrino non evidenzia alcun microrganismo, eseguire una subcoltura su terreno solido, rimettere il flacone dentro allo
strumento, come flacone negativo in corso di analisi, fino al completamento del periodo di protocollo.

Eseguire delle subcolture a partire dal flacone Myco/F Lytic, per I'identificazione e le prove di sensibilita.

LIMITI DEL PROCEDIMENTO

| flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic non sono selettivi e favoriscono la crescita anche di altri organismi aerobi, oltre che di
micobatteri, lieviti e funghi. | flaconi positivi possono contenere una o piu specie di micobatteri e/o altre specie non micobatteriche.
Se sono presenti degli organismi a crescita rapida, questi possono mascherare il rilevamento dei lieviti, funghi e micobatteri a
crescita piu lenta. In questo caso & necessario eseguire una subcoltura e altre analisi supplementari. La coerenza della morfologia
al microscopio nel BD BACTEC Myco/F Lytic non & stata stabilita.

Sono accettabili inoculi con un volume di sangue di 1-5 mL, per quanto il recupero ottimale avviene con 3—5 mL. Durante studi
interni compiuti con meno di 3 mL di sangue e utilizzando il BD BACTEC Myco/F Lytic, si sono verificati ritardi nel rilevamento
di M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum e M. xenopi elo il recupero ha subito delle compromissioni. Con volumi
superiori a 5 mL si puo verificare piu facilmente la falso-positivita.

Fare attenzione a non contaminare il campione in fase di raccolta ed inoculo nel flacone BD BACTEC. Un flacone contaminato dara
dei valori positivi alla lettura dello strumento, senza pero indicare un risultato rilevante dal punto di vista clinico. La determinazione
della contaminazione deve essere effettuata dall’operatore sulla base di fattori quali il risultato delle colorazioni, il tipo di organismo
isolato, la presenza dello stesso organismo in colture diverse, la cartella clinica del paziente, etc.

L’acido-resistenza dei Micobatteri puo variare a seconda del ceppo, dell’eta della coltura e di altre variabili.

Il sangue pud contenere antibiotici o altri inibitori in grado di rallentare o prevenire la crescita dei microrganismi.

| flaconi BD BACTEC Myco/F Lytic vengono incubati a 35 °C, il che esclude in teoria il recupero di micobatteri che necessitano di
temperature d’'incubazione diverse (es. M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). |l recupero di tali organismi richiede metodi di
coltura supplementari.

Penicillium purpurescens e Blastomyces dermatitidis non sono stati rilevati nel terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic.
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra e Mucor ramosissimus hanno dato risultati
contradditori con livelli bassi di inoculo (<10 UFC/flacone) nel corso di studi con colture eseguite mediante semina. Il recupero di tali
organismi puo richiedere metodi di coltura supplementari.



Nel corso di studi interni con semine e/o di prove cliniche, i seguenti isolati sono stati rilevati come positivi nello strumento
BD BACTEC 9240, utilizzando il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic:

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

RISULTATI PREVISTI

1.488 colture ematiche ottenute da campioni di pazienti sospetti di infezioni da micobatteri, lieviti o funghi sono state analizzate nel
flacone di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic mediante il sistema per emocoltura BD BACTEC 9240. Le colture risultate positive sono
state 315, tra cui 243 hanno evidenziato organismi rilevanti dal punto di vista clinico: 131 (53,9%) contenevano cioé micobatteri,

35 (14,4%) lieviti o funghi e 77 (31,7%) altri batteri. Dei 1.488 flaconi contenenti i campioni di sangue testati nello studio clinico,
undici flaconi di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic (0,7%) sono stati determinati come falsi positivi (positivi per lo strumento, negativi
a striscio e/o subcoltura). Dei 315 flaconi Myco/F Lytic positivi per lo strumento, 11 (3,5%) sono stati determinati come falsi positivi.

Dei 1.488 flaconi contenenti i campioni di sangue testati nello studio clinico, un (1) flacone di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic (0,07%)
¢ stato determinato come falso negativo (negativo per lo strumento, positivo a striscio e/o subcoltura). Dei 1.173 flaconi di coltura

BD BACTEC Myco/F Lytic negativi per lo strumento, uno (0,08%) & stato determinato come falso negativo. Il tasso di contaminazione
determinato durante questa valutazione é stato del 3,3%.

La FIGURA 1 mostra la distribuzione della frequenza dei Tempi di Rilevazione della Positivita (TRP) per i campioni di sangue
sottoposti a prove cliniche e riscontrati positivi con il terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic. La FIGURA 2 mostra lo
stesso (TRP) per lieviti e funghi.
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CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE

Il terreno BD BACTEC Myco/F Lytic € stato sottoposto a valutazione con lo strumento BD BACTEC 9240 in due sedi cliniche
ospedaliere importanti situate in localita geografiche diverse. La popolazione in esame nelle due sedi comprendeva pazienti infetti
da HIV, pazienti immuno-compromessi o che avevano subito trapianti e pazienti sospetti di infezioni micobatteriche. Il terreno

BD BACTEC Myco/F Lytic € stato messo a confronto con il terreno BD BACTEC 13A per la coltura e Iisolamento di micobatteri da
campioni di sangue. Durante lo studio sono stati testati in totale 1.100 campioni per emocoltura. Il numero totale di isolati micobatterici
patogeni recuperati nel corso dello studio € stato 111 (vedere TABELLA 1). Di questi positivi, dieci (9%) sono stati recuperati solo nel
terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic e tre (3%) sono stati recuperati solo col terreno di coltura BD BACTEC 13A.
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TABELLA 1: PROSPETTO RIASSUNTIVO DEL RECUPERO DI ISOLATI NEL TERRENO DI COLTURA MYCO/F LYTIC
DURANTE LE PROVE CLINICHE

Organismo Totale Isolati Te"e:glrn{zz/t': Lytic T:;::;Z;f: Entrambi
All Pathogenic Mycobacteria:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0
Totale 111 10 3 98

Il terreno BD BACTEC Myco/F Lytic & stato sottoposto a valutazione con lo strumento BD BACTEC 9240 in quattro sedi cliniche
ospedaliere importanti. La popolazione in esame nelle due sedi comprendeva pazienti infetti da HIV, pazienti immuno-compromessi o
che avevano subito trapianti e pazienti sospetti di infezioni micotiche. Il terreno BD BACTEC Myco/F Lytic € stato messo a confronto
con il sistema ISOLATOR (Laboratori Wampole, Cranbrook, NJ, USA) per il rilevamento e I'isolamento di lieviti e funghi dal sangue.

| flaconi Myco/F Lytic sono stati inoculati con 1-5 mL di sangue e le provette ISOLATOR sono state inoculate con 3—10 mL di sangue.
Il sedimento dellISOLATOR ¢ stato seminato su piastra di Agar Cioccolato, Agar di Infuso cuore e cervello con 5% di sangue di
montone e Agar Destrosio Sabouraud. Durante lo studio sono stati testati in totale 748 campioni. Il numero totale di isolati di lieviti e
funghi patogeni, recuperati nel corso dello studio, & stato 32 (vedere TABELLA 2). Di questi positivi, sette (22%) sono stati recuperati
solo nel terreno di coltura BD BACTEC Myco/F Lytic e sei (19%) sono stati recuperati solo nel sistema ISOLATOR.

TABELLA 2: PROSPETTO RIASSUNTIVO DEL RECUPERO DI ISOLATI NEL TERRENO DI COLTURA MYCO/F LYTIC
DURANTE LE PROVE CLINICHE

Terreno Myco/F ISOLATOR

Lytic solamente solamente Entrambi

Organismo Totali Isolati

All Pathogenic Fungi:

-
o

Candida albicans
Candida glabrata

Candida krusei

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans

A A A AN L
o -~ O O O & &

Fusarium species
Histoplasma capsulatum 11
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Totale 32

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (flaconi di coltura), confezione da 50 flaconi
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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

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP162]JAA

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

AR +80013579 135 LT 880030728

AU +800 13579135 MT  +3120796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 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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