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×ÑÇÓÇ ÃÉÁ ÔÇÍ ÏÐÏÉÁ ÐÑÏÏÑÉÆÅÔÁÉ
KáôÜ ôç ÷ñÞóç ôïõ ìå ôá üñãáíá ôçò óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC, ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic 
culture medium ðñïóöÝñåé Ýíá ìç åêëåêôéêü õëéêü êáëëéÝñãåéáò ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ùò óõìðëçñùìáôéêü óå õëéêÜ áåñüâéáò 
êáëëéÝñãåéáò áßìáôïò ìå óôü÷ï ôçí áíÜêôçóç ìõêïâáêôçñéäßùí, æõìþí êáé ìõêÞôùí áðü ôï áßìá. Ôï õëéêü ìðïñåß åðßóçò íá 
÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá ôçí êáëëéÝñãåéá óôåßñùí óùìáôéêþí õãñþí üôáí õðÜñ÷åé õðïøßá æõìþí Þ ìõêÞôùí.

ÐÅÑÉËÇØÇ ÊÁÉ ÅÐÅÎÇÃÇÓÇ
Áðü ôá ìÝóá ôçò äåêáåôßáò ôïõ ´80 êáé ôï äéåõñõíüìåíï ìÝãåèïò ôïõ ðëçèõóìïý áíïóïêáôåóôáëìÝíùí áóèåíþí, Ý÷ïõí áõîçèåß 
ôá êñïýóìáôá óçøáéìßáò ðïõ ðñïêáëåßôáé áðü åõêáéñéáêÜ ðáèïãüíá üðùò ïé æýìåò, ïé ìýêçôåò êáé ôá ìõêïâáêôçñßäéá. ¸÷åé 
åðáíåìöáíéóôåß ôï Mycobacterium tuberculosis (MTB) êáé ìõêïâáêôçñßäéá Üëëá ðëçí ôçò öõìáôßùóçò (MOTT), éäéáßôåñá ôï 
óýìðëåãìá Mycobacterium avium (MAC). Áðü ôï 1985 Ýùò ôï 1992, ï áñéèìüò ôùí ðåñéóôáôéêþí MTB ðïõ áíáöÝñèçêáí 
áõîÞèçêå êáôÜ 18%. Ìåôáîý ôùí åôþí 1981 êáé 1987, ïé ðáñáêïëïõèÞóåéò êñïõóìÜôùí AIDS õðÝäåéîáí üôé ôï 5,5% ôùí áóèåíþí 
ìå AIDS åß÷áí ìåôáäéäüìåíåò ìç öõìáôéþäåéò ìõêïâáêôçñéäéáêÝò ëïéìþîåéò, ð.÷. MAC. ÌÝ÷ñé ôï 1990, ôá áõîçìÝíá êñïýóìáôá 
ìåôáäéäüìåíùí ìç öõìáôéùäþí ìõêïâáêôçñéäéáêþí ëïéìþîåùí åß÷áí ùò áðïôÝëåóìá ìéá óùñåõôéêÞ óõ÷íüôçôá åìöÜíéóçò 
7,6%.1 Åðßóçò, Ý÷åé ðáñáôçñçèåß üôé ôá êñïýóìáôá ìõêçôáéìßáò Ý÷ïõí áõîçèåß óôáèåñÜ áðü ôçí áñ÷Þ ôçò äåêáåôßáò ôïõ ´80. 
Áõôü Ý÷åé áõîÞóåé ôçí áíÜãêç õéïèÝôçóçò áðïôåëåóìáôéêþí äéáãíùóôéêþí äéáäéêáóéþí ãéá ôç ìõêçôáéìßá êáé ôç ìõêïâáêôçñáéìßá 
áðü ôï êëéíéêü åñãáóôÞñéï.

Ôá ÊÝíôñá ÅëÝã÷ïõ êáé Ðñüëçøçò ÍïóçìÜôùí (CDC) óõíéóôïýí íá êáôáâÜëëåôáé êÜèå ðñïóðÜèåéá áðü ôá åñãáóôÞñéá þóôå 
íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ïé ôá÷ýôåñåò äéáèÝóéìåò ìÝèïäïé ãéá ôéò äéáãíùóôéêÝò åîåôÜóåéò ìõêïâáêôçñéäßùí. ÁõôÝò ïé ðñïôÜóåéò 
ðåñéëáìâÜíïõí ôç ÷ñÞóç õãñïý õëéêïý ãéá ôç ìõêïâáêôçñéäéáêÞ êáëëéÝñãåéá.2-4

Ôá üñãáíá ôçò óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC Ý÷ïõí ó÷åäéáóôåß ãéá ôçí ôá÷åßá áíß÷íåõóç ìéêñïïñãáíéóìþí óå êëéíéêÜ 
äåßãìáôá. Ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic åßíáé Ýíáò æùìüò Middlebrook 7H9 êáé Brain Heart Infusion ãéá 
ôçí áíÜêôçóç ìõêïâáêôçñéäßùí áðü äåßãìáôá áßìáôïò, êáèþò êáé æõìþí êáé ìõêÞôùí áðü áßìá êáé óôåßñá óùìáôéêÜ õãñÜ. 
¸ãéíáí óõãêåêñéìÝíåò ôñïðïðïéÞóåéò ãéá åíßó÷õóç ôçò áíÜðôõîçò êáé áíÜêôçóçò ìõêïâáêôçñéäßùí, æõìþí êáé ìõêÞôùí. ÁõôÝò 
ïé ôñïðïðïéÞóåéò ðåñéëáìâÜíïõí ôï êéôñéêü óéäçñï(III)áììþíéï ãéá ôçí ðáñï÷Þ ðçãÞò óéäÞñïõ ãéá óõãêåêñéìÝíá óôåëÝ÷ç 
ìõêïâáêôçñéäßùí êáé ìõêÞôùí, ôçí ðñïóèÞêç óáðùíßíçò ùò ðáñÜãïíôá ëýóçò ôïõ áßìáôïò êáé ôçí ðñïóèÞêç óõãêåêñéìÝíùí 
ðñùôåúíþí êáé óáê÷Üñùí ãéá ôçí ðáñï÷Þ èñåðôéêþí óõìðëçñùìÜôùí. ÊÜèå öéáëßäéï ðåñéëáìâÜíåé Ýíáí áéóèçôÞñá ï ïðïßïò 
ìðïñåß íá áíé÷íåýåé ìåéþóåéò óôç óõãêÝíôñùóç ôïõ ïîõãüíïõ óôï öéáëßäéï ðïõ ðñïêýðôïõí ëüãù ôïõ ìåôáâïëéóìïý êáé 
ôçò áíÜðôõîçò ìéêñïïñãáíéóìþí. Ï áéóèçôÞñáò ðáñáêïëïõèåßôáé áðü ôï üñãáíï ôçò óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC ãéá 
áõîáíüìåíï öèïñéóìü ï ïðïßïò åßíáé áíÜëïãïò ôçò ìåßùóçò óå ïîõãüíï. ¸íáò èåôéêüò ðñïóäéïñéóìüò õðïäåéêíýåé ôçí ðéèáíÞ 
ðáñïõóßá âéþóéìùí ìéêñïïñãáíéóìþí óôï öéáëßäéï. 

ÁÑ×ÅÓ ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ
Ôï öéáëßäéï êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic Ý÷åé ó÷åäéáóôåß ãéá ôçí ôá÷åßá áíß÷íåõóç ìõêïâáêôçñéäßùí óôï áßìá, êáèþò 
êáé æõìþí êáé ìõêÞôùí óôï áßìá êáé óå óôåßñá óùìáôéêÜ õãñÜ. Ôá äåßãìáôá åíïöèáëìßæïíôáé óôï öéáëßäéï BD BACTEC Myco/F 
Lytic åßôå ìå óýñéããá åßôå ìå Üìåóç áíáññüöçóç ìå âåëüíá êáé ðñïÝêôáóç. Ôï öéáëßäéï ôïðïèåôåßôáé óôï üñãáíï ôçò óåéñÜò 
öèïñéóìïý BD BACTEC, áíáäåýåôáé óõíå÷þò êáé åðùÜæåôáé óôïõò 35 °C ãéá ìÝãéóôç áíÜêôçóç. Ôï ðñïåðéëåãìÝíï ðñùôüêïëëï 
åîÝôáóçò äéáñêåß 42 çìÝñåò. Ôï ðñïôåéíüìåíï ðñùôüêïëëï åîÝôáóçò ãéá ôïõò áêüëïõèïõò ïñãáíéóìïýò åßíáé: 7 çìÝñåò ãéá 
ôéò æýìåò, 30 çìÝñåò ãéá ôïõò ìýêçôåò êáé 42 çìÝñåò ãéá ôá ìõêïâáêôçñßäéá. ÊÜèå öéáëßäéï ðåñéëáìâÜíåé Ýíáí áéóèçôÞñá ï 
ïðïßïò ìðïñåß íá áíé÷íåýåé ìåéþóåéò óôç óõãêÝíôñùóç ôïõ ïîõãüíïõ óôï öéáëßäéï ðïõ ðñïêýðôïõí ëüãù ôïõ ìåôáâïëéóìïý 
êáé ôçò áíÜðôõîçò ìéêñïïñãáíéóìþí. Ï áéóèçôÞñáò ðáñáêïëïõèåßôáé áðü ôï üñãáíï ôçò óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC êÜèå 
äÝêá ëåðôÜ. Ç áíÜëõóç ôïõ ñõèìïý ìåßùóçò ôïõ ïîõãüíïõ üðùò ìåôñéÝôáé áðü ôïí áõîáíüìåíï öèïñéóìü äßíåé óôï üñãáíï 
ôçò BD BACTEC ôç äõíáôüôçôá íá ðñïóäéïñßóåé åÜí ôï öéáëßäéï åßíáé èåôéêü êáôÜ ôï üñãáíï. ¸íáò èåôéêüò ðñïóäéïñéóìüò 
õðïäåéêíýåé ôçí ðéèáíÞ ðáñïõóßá âéþóéìùí ìéêñïïñãáíéóìþí óôï öéáëßäéï. Ç áíß÷íåõóç ðåñéïñßæåôáé óôïõò ìéêñïïñãáíéóìïýò 
ðïõ èá áíáðôõ÷èïýí óôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò, óôïõò 35 °C. Ôï õëéêü äåí åßíáé åêëåêôéêü êáé èá õðïóôçñßæåé ôçí áíÜðôõîç 
Üëëùí áåñüâéùí ïñãáíéóìþí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí âáêôçñéäßùí, ïé ïðïßïé åíäÝ÷åôáé íá åðçñåÜóïõí, åÜí õðÜñ÷ïõí, ôçí 
áíÜêôçóç ôùí âñáäýôåñá áíáðôõóóüìåíùí ìõêïâáêôçñéäßùí, æõìþí êáé ìõêÞôùí. Ôá öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò ðïõ ðáñáìÝíïõí 
áñíçôéêÜ ìåôÜ ôçí ïëïêëÞñùóç ôïõ ðñùôïêüëëïõ êáé ðïõ äåí åìöáíßæïõí êáíÝíá ïñáôü óçìÜäé èåôéêüôçôáò áöáéñïýíôáé áðü 
ôï üñãáíï êáé áðïóôåéñþíïíôáé ðñéí áðü ôçí áðüññéøç.
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ÁÍÔÉÄÑÁÓÔÇÑÉÁ
ÊÜèå öéáëßäéï êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic ðåñéÝ÷åé ôá áêüëïõèá äñáóôéêÜ óõóôáôéêÜ ðñéí ôçí åðåîåñãáóßá:
ÊáôÜëïãïò óõóôáôéêþí

ÅðåîåñãáóìÝíï íåñü . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 mL qs
ÂÜóç æùìïý 7H9 Middlebrook ÷ùñßò öùóöïñéêÜ  
Üëáôá  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  . 0,12% â/á
Åê÷ýëéóìá åãêåöÜëïõ êáñäéÜò . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5% â/á
Õäñüëõìá êáæåÀíçò . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10% â/á
ÓõìðëÞñùìá Ç . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10% â/á
Éíïóéôüëç . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05% â/á
Ãëõêåñüëç . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10% â/á

Ðïëõáíåèïëóïõëöïíéêü íÜôñéï . . . . . . . . .0,025% â/á
Ðïëõóïâñéêü 80 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .0,0025% â/á
Õäñï÷ëùñéêÞ ðõñéäïîÜëç. . . . . . . . . . . . . .0,0001% â/á
Êéôñéêü óéäçño(III)áììþíéï . . . . . . . . . . . . .0,006% â/á
Öùóöïñéêü êÜëéï . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .0,024% â/á
Óáðùíßíç . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .0,24% â/á
Áíôéáöñþäåò . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .0,01% â/á

Ç óýíèåóç åíäÝ÷åôáé íá Ý÷åé ðñïóáñìïóôåß óýìöùíá ìå ôéò åéäéêÝò áðáéôÞóåéò áðüäïóçò.
Ôï óõãêåêñéìÝíï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC åìðëïõôßæåôáé ìå ðñüóèåôï CO2 êáé O2.
Ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic äåí áðáéôåß ôçí ðñïóèÞêç óõìðëçñþìáôïò. ÊÜèå öéáëßäéï BD BACTEC Myco/F 
Lytic ôùí 40 mL åßíáé Ýôïéìï ãéá ÷ñÞóç êáôÜ ôçí ðáñáëáâÞ ôïõ. Ç åìöÜíéóç ôïõ õëéêïý êáëëéÝñãåéáò êáôÜ ôçí ðáñáëáâÞ ôïõ 
ðñÝðåé íá åßíáé äéáõãÞò êáé áíïéêôïý ðïñôïêáëß ÷ñþìáôïò.
ÐñïåéäïðïéÞóåéò êáé ðñïöõëÜîåéò

Ãéá in vitro Äéáãíùóôéêç ×ñçóç.

Ôï ðñïúüí áõôü ðåñéÝ÷åé îçñü öõóéêü åëáóôéêü.

Óôá êëéíéêÜ äåßãìáôá åíäÝ÷åôáé íá õðÜñ÷ïõí ðáèïãüíïé ìéêñïïñãáíéóìïß, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí éþí ôçò çðáôßôéäáò 
êáé ôïõ éïý ôçò åðßêôçôçò áíèñþðéíçò áíïóïáíåðÜñêåéáò (HIV). Ãéá ôï ÷åéñéóìü üëùí ôùí åéäþí ðïõ åßíáé ìïëõóìÝíá ìå 
áßìá êáé Üëëá óùìáôéêÜ õãñÜ, èá ðñÝðåé íá ôçñïýíôáé ïé «ÔõðéêÝò ðñïöõëÜîåéò»5-8 êáé ïé êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò ôùí 
éäñõìÜôùí.
ÅÜí ôï õëéêü ðñïïñßæåôáé ãéá ôçí áíÜêôçóç ìõêïâáêôçñéäßùí, ïé ïäçãßåò CDC-NIH óõíéóôïýí ôçí ôïðïèÝôçóç ôïõ ïñãÜíïõ 
åîÝôáóçò óôï åñãáóôÞñéï ìõêïâáêôçñéäßùí, ôï ïðïßï ìðïñåß íá åðéëçöèåß ôùí ðñüóèåôùí èåìÜôùí áóöáëåßáò ðïõ 
ðáñïõóéÜæåé ç áíÜêôçóç ìõêïâáêôçñéäßùí.9

Ôá öéáëßäéá BD BACTEC Myco/F Lytic ìðïñïýí íá äå÷ôïýí ðåñéóóüôåñï áðü ôïí ðñïôåéíüìåíï ìÝãéóôï üãêï äåßãìáôïò ôùí  
5 mL. Èá ðñÝðåé íá äéåîÜãåôáé ðáñáêïëïýèçóç ôçò ðëÞñùóçò.
Ãéá äñáóôçñéüôçôåò ðïõ ðåñéëáìâÜíïõí ôïí ðïëëáðëáóéáóìü êáé ôï ÷åéñéóìü ôùí åéäþí Mycobacterium tuberculosis Þ 
Mycobacterium bovis áíáðôõãìÝíïõ óå êáëëéÝñãåéá, óõíéóôþíôáé ðñáêôéêÝò, åîïðëéóìüò êáé åãêáôáóôÜóåéò ðåñéïñéóìïý ìå 
Åðßðåäï âéïëïãéêÞò áóöÜëåéáò 3.9

Ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç, êÜèå öéáëßäéï èá ðñÝðåé íá åîåôÜæåôáé ãéá ôõ÷üí åíäåßîåéò ìüëõíóçò, üðùò èüëùóç, äéüãêùóç Þ 
õðï÷þñçóç ôïõ äéáöñÜãìáôïò, Þ äéáññïÞ. ÌÇ ×ÑÇÓÉÌÏÐÏÉÅÉÔÅ ïðïéïäÞðïôå öéáëßäéï åìöáíßæåé åíäåßîåéò ìüëõíóçò, 
äéáññïÞò Þ öèïñÜò. Ç ìüëõíóç ôïõ öéáëéäßïõ åíäÝ÷åôáé íá ìçí åßíáé Üìåóá åìöáíÞò. ¸íá ìïëõóìÝíï öéáëßäéï èá ìðïñïýóå 
íá åßíáé õðü èåôéêÞ ðßåóç. ÅÜí Ýíá ìïëõóìÝíï öéáëßäéï ÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá Üìåóç áíáññüöçóç, õðÜñ÷åé ôï åíäå÷üìåíï 
áíôßóôñïöçò ñïÞò áåñßïõ Þ ìïëõóìÝíïõ õëéêïý êáëëéÝñãåéáò óôç öëÝâá ôïõ áóèåíïýò. Óå óðÜíéåò ðåñéðôþóåéò, ï ëáéìüò ôçò 
ãõÜëéíçò öéÜëçò åíäÝ÷åôáé íá öÝñåé ñùãìÝò êáé åßíáé ðéèáíü íá óðÜóåé êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò áöáßñåóçò ôïõ áðïóðþìåíïõ 
êáðáêéïý Þ êáôÜ ôï ÷åéñéóìü. Åðßóçò, óå óðÜíéåò ðåñéðôþóåéò, Ýíá öéáëßäéï åíäÝ÷åôáé íá ìçí Ý÷åé óöñáãéóôåß åðáñêþò. Êáé 
óôéò äýï ðåñéðôþóåéò, ôï ðåñéå÷üìåíï ôùí öéáëéäßùí åíäÝ÷åôáé íá äéáññåýóåé Þ íá ÷õèåß, éäéáßôåñá åÜí ôï öéáëßäéï áíáóôñáöåß.
Ãéá åëá÷éóôïðïßçóç ôïõ åíäå÷üìåíïõ äéáññïÞò êáôÜ ôïí åíïöèáëìéóìü äåßãìáôïò ìå óýñéããá óå öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò, 
÷ñçóéìïðïéåßôå óýñéããåò ìå ñýã÷ç BD Luer-Lok. Èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ìéá ôå÷íéêÞ åíïöèáëìéóìïý ìå ôï Ýíá ÷Ýñé êáé 
ìéá êáôÜëëçëç õðïäï÷Þ öéáëéäßïõ ãéá íá áðïôñáðïýí ïé ôñáõìáôéóìïß áðü ôç âåëüíá.
Ðñéí áðü ôçí áðüññéøç, áðïóôåéñþíåôå üëá ôá åíïöèáëìéóìÝíá öéáëßäéá BD BACTEC Myco/F Lytic óå áõôüêáõóôï.
ÈåôéêÜ öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò ãéá áíáêáëëéÝñãåéá Þ ÷ñþóç, ê.ëð.: Ðñéí áðü ôç äåéãìáôïëçøßá, åßíáé áðáñáßôçôï íá 
áðåëåõèåñùèåß áÝñéï, ôï ïðïßï óõ÷íÜ óõóóùñåýåôáé ëüãù ìéêñïâéáêïý ìåôáâïëéóìïý. Ç äåéãìáôïëçøßá êáé ç åîáÝñùóç 
ôùí öéáëéäßùí èá ðñÝðåé íá ðñáãìáôïðïéåßôáé óå èÜëáìï âéïëïãéêÞò áóöÜëåéáò, êáé èá ðñÝðåé íá öïñÜôå êáôÜëëçëç 
ðñïóôáôåõôéêÞ åíäõìáóßá, ãÜíôéá êáé ìÜóêá. Äåßôå ôçí åíüôçôá ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁ ãéá ðåñéóóüôåñåò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí 
áíáêáëëéÝñãåéá.
ÄéáññïÞ Þ èñáýóç öéáëéäßùí
ÐÑÏÓÏ×Ç: ÅðåéäÞ Ýíá åíïöèáëìéóìÝíï öéáëßäéï ðïõ Ý÷åé äéáññïÞ Þ Ý÷åé óðÜóåé ìðïñåß íá ðáñÜãåé áåñïëýìáôá 
ìõêïâáêôçñéäßùí, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí M. tuberculosis Þ Üëëùí âáêôçñéäßùí, èá ðñÝðåé íá äþóåôå ìåãáëýôåñç 
âáñýôçôá óôïí êáôÜëëçëï ÷åéñéóìü.
ÅÜí Ýíá åíïöèáëìéóìÝíï öéáëßäéï äéáðéóôùèåß üôé Ý÷åé äéáññïÞ Þ óðÜóåé êáôÜ ôç óõëëïãÞ Þ ôç ìåôáöïñÜ, ÷ñçóéìïðïéÞóôå 
ôçí êáèéåñùìÝíç äéáäéêáóßá óôéò åãêáôáóôÜóåéò óáò ãéá ôçí áíôéìåôþðéóç ìõêïâáêôçñéäéáêþí äéáññïþí. Èá ðñÝðåé íá 
÷ñçóéìïðïéçèïýí ôïõëÜ÷éóôïí ïé «ÔõðéêÝò ðñïöõëÜîåéò». Ôá öéáëßäéá ðñÝðåé íá áðïññßðôïíôáé ìå êáôÜëëçëï ôñüðï.
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ÅÜí Ýíá öéáëßäéï äéáðéóôùèåß üôé Ý÷åé äéáññïÞ ðåñéå÷ïìÝíïõ óôï üñãáíï, Þ åÜí Ýíá öéáëßäéï óðÜóåé êáôÜ ëÜèïò, 
áðåíåñãïðïéÞóôå áìÝóùò ôï üñãáíï. Åêêåíþóôå ôçí ðåñéï÷Þ ðïõ Ý÷åé ìïëõíèåß. Áðåõèõíèåßôå óôïõò õðåýèõíïõò ãéá èÝìáôá 
áóöÜëåéáò Þ ìïëýíóåùí ôùí åãêáôáóôÜóåþí óáò. Ðñïóäéïñßóôå ôçí áíáãêáéüôçôá áðåíåñãïðïßçóçò Þ ôñïðïðïßçóçò ôùí 
ñõèìßóåùí ôùí ìïíÜäùí êëéìáôéóìïý áÝñá ðïõ åîõðçñåôïýí ôçí ðåñéï÷Þ ðïõ Ý÷åé ìïëõíèåß. Ìçí åðéóôñÝøåôå óôçí ðåñéï÷Þ 
ðñïôïý êáôáêáèßóïõí ôá üðïéá áåñïëýìáôá Þ ðñïôïý áðïìáêñõíèïýí ìå ôïí êáôÜëëçëï åîáåñéóìü. Ç BD Diagnostics ðñÝðåé 
íá åíçìåñùèåß ôçëåöùíéêþò ìå êëÞóç óôïí áñìüäéï áíôéðñüóùðï ôçò BD óôçí ðåñéï÷Þ óáò. Ïäçãßåò ãéá ôï óùóôü ÷åéñéóìü 
ôõ÷áßáò ìõêïâáêôçñéäéáêÞò ìüëõíóçò ëüãù èñáýóçò óùëçíáñßùí êáëëéÝñãåéáò Þ åíáéùñçìÜôùí æùìïý Ý÷ïõí åêäïèåß áðü ôá 
êÝíôñá CDC.9

Ïäçãßåò öýëáîçò

ÖõëÜóóåôå óå èåñìïêñáóßá 2–25 °C óå îçñü ÷þñï, ìáêñéÜ áðü ôï Üìåóï öùò.
ÌÇ ÷ñçóéìïðïéåßôå ìåôÜ ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò.

ÓÕËËÏÃÇ ÄÅÉÃÌÁÔÙÍ
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÓõíéóôÜôáé ç áíáèåþñçóç áõôÞò ôçò äéáäéêáóßáò áðü ôï êáôÜëëçëï ðñïóùðéêü ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç ôïõ 
õëéêïý êáëëéÝñãåéáò þóôå íá åîáóöáëéóôåß üôé óôçí ðáñïýóá åíüôçôá ðåñéãñÜöïíôáé åíäåäåéãìÝíåò ôå÷íéêÝò óõëëïãÞò 
äåéãìÜôùí.
Ôï äåßãìá ðñÝðåé íá óõëëÝãåôáé ìå ÷ñÞóç Üóçðôçò ôå÷íéêÞò ãéá ìåßùóç ôçò ðéèáíüôçôáò ìüëõíóçò. Ï üãêïò áßìáôïò ðïõ 
ìðïñåß íá êáëëéåñãçèåß êõìáßíåôáé áðü 1 Ýùò 5 mL, ìå ôç ìÝãéóôç áíÜêôçóç óôá 3 Ýùò 5 mL. ÓõíéóôÜôáé ï åíïöèáëìéóìüò ôïõ 
äåßãìáôïò äßðëá óôï êñåâÜôé ôïõ áóèåíïýò. ÓõíÞèùò, ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìéá óýñéããá ìå ñýã÷ïò BD Luer-Lok ãéá ôçí áíáññüöçóç 
ôïõ äåßãìáôïò. ÅÜí ÷ñåéÜæåôáé, ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß âÜóç âåëüíáò  
BD Vacutainer êáé Ýíá óåô óõëëïãÞò áßìáôïò BD Vacutainer, óåô óõëëïãÞò áßìáôïò BD Vacutainer Safety-Lok Þ Üëëï óåô 
"ðåôáëïýäáò"-ðñïÝêôáóçò. ÅÜí ÷ñçóéìïðïéåßôå âåëüíá êáé ðñïÝêôáóç (Üìåóç áíáññüöçóç), ðáñáôçñÞóôå ðñïóåêôéêÜ ôçí 
êáôåýèõíóç ôçò ñïÞò ôïõ áßìáôïò üôáí îåêéíÜôå ôç óõëëïãÞ äåßãìáôïò. Ðñéí áðü ôïí åíïöèáëìéóìü, ï üãêïò ðëÞñùóçò õëéêïý 
èá ðñÝðåé íá óçìåéùèåß óôçí åôéêÝôá ìå óôõëü Þ ìáñêáäüñï ãéá íá õðïäåéêíýåé ôï óçìåßï Ýíáñîçò ôçò óõëëïãÞò äåßãìáôïò. Ôï 
êåíü óôç öéÜëç óõíÞèùò îåðåñíÜ ôá 5 mL, ïðüôå ï ÷ñÞóôçò èá ðñÝðåé íá ðáñáêïëïõèåß ôïí üãêï ðïõ óõëëÝãåôáé ìÝóù ôùí 
óçìáäéþí äéáâÜèìéóçò ôùí 5 mL óôçí åôéêÝôá ôïõ öéáëéäßïõ. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç ëÞøç ôçò ðïóüôçôáò áßìáôïò, 1–5 mL, ðïõ 
åðéèõìåßôå, ç ñïÞ èá ðñÝðåé íá äéáêïðåß óõóößããïíôáò ôçí ðñïÝêôáóç êáé áöáéñþíôáò ôç âåëüíá áðü ôï öéáëßäéï BD BACTEC. 
Ôï öéáëßäéï BD BACTEC èá ðñÝðåé íá ìåôáöåñèåß óôï åñãáóôÞñéï ôï ôá÷ýôåñï äõíáôüí êáé íá ôïðïèåôçèåß óôï üñãáíï 
BD BACTEC. Ìðïñåß åðßóçò íá ÷ñçóéìïðïéçèåß Ýíá óùëçíÜñéï BD Vacutainer ìå êßôñéíï êÜëõììá ôï ïðïßï ðåñéÝ÷åé áíôéðçêôéêü 
SPS ãéá ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò áßìáôïò áðü ôïí áóèåíÞ. Ôï óùëçíÜñéï ðñÝðåé íá ìåôáöåñèåß óôï åñãáóôÞñéï üóï ôï 
äõíáôü ðéï ãñÞãïñá ãéá ìåôáöïñÜ óôï öéáëßäéï êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC.

ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁ

Ðáñå÷üìåíá õëéêÜ: Öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic.
ÕëéêÜ ðïõ áðáéôïýíôáé áëëÜ äåí ðáñÝ÷ïíôáé: ÈÜëáìïò ÂéïëïãéêÞò ÁóöÜëåéáò, áõôüêáõóôï, ìïíÜäá åîáÝñùóçò, 
ìõêïâáêôçñéäéáêü áðïëõìáíôéêü, éóïðñïðõëéêÞ áëêïüëç 70%, ïñãáíéóìïß ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ (Mycobacterium intracellulare, 
ATCC 13950, Candida glabrata, ATCC 15545, Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), ìéêñïóêüðéï êáé õëéêÜ ãéá ÷ñþóç ôùí 
áíôéêåéìåíïöüñùí ðëáêþí êáé ôçí áíáêáëëéÝñãåéá ôùí öéáëéäßùí.
Åíïöèáëìéóìüò ôùí öéáëéäßùí êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic
1. ÁöáéñÝóôå ôï áðïóðþìåíï êáðÜêé áðü ôï öéáëßäéï BD BACTEC êáé åðéèåùñÞóôå ôï öéáëßäéï ãéá ôõ÷üí ñùãìÝò, äéáññïÝò, 

ìüëõíóç, õðåñâïëéêÞ èüëùóç êáé äéüãêùóç Þ õðï÷þñçóç ôïõ äéáöñÜãìáôïò. ÌÇÍ ÔÏ ×ÑÇÓÉÌÏÐÏÉÇÓÅÔÅ åÜí 
ðáñáôçñÞóåôå ïðïéïäÞðïôå åëÜôôùìá. 

2.  ÔïðïèåôÞóôå óôï öéáëßäéï êáëëéÝñãåéáò ìéá åôéêÝôá ìå ôçí ôáõôïðïßçóç äåßãìáôïò êáé óçìåéþóôå ôç ãñáììÞ äéáâÜèìéóçò 
ðëÞñùóçò õëéêïý óôçí åôéêÝôá ôïõ öéáëéäßïõ.

3. Ðñéí áðü ôïí åíïöèáëìéóìü, åðáëåßøôå ôï äéÜöñáãìá ìå ïéíüðíåõìá. Åã÷ýóôå áóçðôéêÜ ìå óýñéããá, Þ áíáññïöÞóôå 
áðåõèåßáò ìå ôç âïÞèåéá ôùí ãñáììþí äéáâÜèìéóçò óôçí åôéêÝôá ôïõ öéáëéäßïõ, 1 mL äåßãìáôïò áíÜ öéáëßäéï (äåßôå ôçí 
åíüôçôá ãéá ôïõò Ðåñéïñéóìïýò ôçò äéáäéêáóßáò). Ôá åíïöèáëìéóìÝíá öéáëßäéá èá ðñÝðåé íá ôïðïèåôïýíôáé óôá üñãáíá ôçò 
óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC êáôÜ ôï óõíôïìüôåñï äõíáôüí ãéá åðþáóç êáé ðáñáêïëïýèçóç.

4. Ôá öéáëßäéá ðïõ åéóÜãïíôáé óôá üñãáíá èá åîåôÜæïíôáé áõôüìáôá êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôïõ ðñùôïêüëëïõ åîÝôáóçò.  
Ôï ðñïåðéëåãìÝíï ðñùôüêïëëï åîÝôáóçò äéáñêåß 42 çìÝñåò. Ôï ðñïôåéíüìåíï ðñùôüêïëëï åîÝôáóçò ãéá ôïõò áêüëïõèïõò 
ïñãáíéóìïýò åßíáé: 7 çìÝñåò ãéá ôéò æýìåò, 30 çìÝñåò ãéá ôïõò ìýêçôåò êáé 42 çìÝñåò ãéá ôá ìõêïâáêôçñßäéá. ÁíáôñÝîôå 
óôï êáôÜëëçëï åã÷åéñßäéï ÷ñÞóçò BD BACTEC ãéá íá ñõèìßóåôå ôç äéÜñêåéá ôïõ ðñùôïêüëëïõ. ÅÜí óôï ôÝëïò ôïõ 
ðñùôïêüëëïõ, Ýíá áñíçôéêü öéáëßäéï BD BACTEC Myco/F Lytic öáßíåôáé èåôéêü (ð.÷. äéïãêùìÝíï äéÜöñáãìá), èá ðñÝðåé íá 
áíáêáëëéåñãçèåß, íá ÷ñùìáôéóôåß êáôÜ AFB êáé Gram, êáé íá áíôéìåôùðéóôåß ùò óõìðåñáóìáôéêÜ èåôéêü.

5.  Ôá èåôéêÜ öéáëßäéá èá ðñïóäéïñßæïíôáé áðü ôï üñãáíï ôçò óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC. Ï áéóèçôÞñáò óôï åóùôåñéêü 
ôïõ öéáëéäßïõ åíäÝ÷åôáé íá ìçí ðáñïõóéÜæåé ïðôéêÝò äéáöïñÝò óå èåôéêÜ Þ áñíçôéêÜ öéáëßäéá. Ùóôüóï, ôï üñãáíï ôçò 
óåéñÜò öèïñéóìïý BD BACTEC ìðïñåß íá äéáêñßíåé ôç äéáöïñÜ óôï öèïñéóìü ôïõ áéóèçôÞñá. Ãéá ôï ÷åéñéóìü üëùí ôùí 
èåôéêþí öéáëéäßùí èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ÈÜëáìïò ÂéïëïãéêÞò ÁóöÜëåéáò. Ðñïôåßíïíôáé ðñáêôéêÝò, åîïðëéóìüò 
êáé åãêáôáóôÜóåéò ðåñéïñéóìïý ìå åðßðåäï âéïëïãéêÞò áóöÜëåéáò 3.

Ôá èåôéêÜ öéáëßäéá èá ðñÝðåé íá áíáêáëëéåñãçèïýí êáé íá ðáñáóêåõáóôåß êáôÜëëçëï åðß÷ñéóìá.

Åðåîåñãáóßá öéáëéäßïõ èåôéêïý ùò ðñïò ôï üñãáíï
á) ÁöáéñÝóôå ôï öéáëßäéï áðü ôï üñãáíï êáé ôïðïèåôÞóôå ôï óå èÜëáìï âéïëïãéêÞò áóöÜëåéáò.
â) ÁíáóôñÝøôå ôï öéáëßäéï ãéá áíÜìåéîç ôïõ ðåñéå÷ïìÝíïõ.
ã) Åîáåñþóôå ôï öéáëßäéï ãéá íá åîéóïññïðçèåß ç ðßåóç ôïõ öéáëéäßïõ ìå ôçí áôìüóöáéñá.
ä) ÁöáéñÝóôå Ýíá êëÜóìá äåßãìáôïò áðü ôï öéáëßäéï (ðåñßðïõ 0,1 mL) ãéá ðñïåôïéìáóßá ôçò ÷ñþóçò (AFB êáé Gram).
å) ÅðéèåùñÞóôå ôï åðß÷ñéóìá êáé áíáöÝñåôå ôá áñ÷éêÜ áðïôåëÝóìáôá ìüíï ìåôÜ ôçí áîéïëüãçóç ôïõ åðé÷ñßóìáôïò.
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ÁíáêáëëéÝñãåéá: Ç áíáêáëëéÝñãåéá èá ðñÝðåé íá ðñáãìáôïðïéåßôáé óå èÜëáìï âéïëïãéêÞò áóöÜëåéáò, êáé èá ðñÝðåé íá 
öïñÜôå êáôÜëëçëï ñïõ÷éóìü, ãÜíôéá êáé ìÜóêåò. Ðñéí áðü ôçí áíáêáëëéÝñãåéá, ôïðïèåôÞóôå ôï öéáëßäéï óå üñèéá èÝóç, êáé 
ôïðïèåôÞóôå Ýíá ôáìðüí áëêïüëçò ðÜíù áðü ôï äéÜöñáãìá. Ãéá íá åêôïíþóåôå ôçí üðïéá èåôéêÞ ðßåóç óôï öéáëßäéï, ç ïðïßá 
èá ìðïñïýóå íá ðñïêáëåßôáé áðü ôçí áíÜðôõîç ðéèáíþí ìïëõóìáôéêþí ðáñáãüíôùí, åéóáãÜãåôå ìéá áðïóôåéñùìÝíç âåëüíá 
25-gauge (Þ ìéêñüôåñç) ìå êáôÜëëçëï ößëôñï Þ åðßèåìá ìÝóù ôïõ ôáìðüí áëêïüëçò êáé ôïõ äéáöñÜãìáôïò. Ç âåëüíá èá 
ðñÝðåé íá áöáéñåßôáé ìåôÜ ôçí åêôüíùóç ôçò üðïéáò ðßåóçò êáé ðñéí áðü ôç äåéãìáôïëçøßá ôïõ öéáëéäßïõ ãéá áíáêáëëéÝñãåéá. 
Ç åéóáãùãÞ êáé ç áöáßñåóç ôçò âåëüíáò èá ðñÝðåé íá ãßíïíôáé ìå åõèåßá êßíçóç, áðïöåýãïíôáò ôõ÷üí äéá-ðëåõñéêÝò 
êéíÞóåéò ðïõ èá ìðïñïýóáí íá ðñïêáëÝóïõí ìüíéìç âëÜâç óôï äéÜöñáãìá. Ìçí åðáíáôïðïèåôåßôå ôï êáðÜêé ôçò âåëüíáò. 
Áðïññßðôåôå ôéò âåëüíåò êáé ôéò óýñéããåò óå áäéÜôñçôï äï÷åßï âéïëïãéêÜ åðéêßíäõíùí õëéêþí.

ÐÏÉÏÔÉÊÏÓ ÅËÅÃ×ÏÓ

Όλες οι παρτίδες υλικών έχουν εξεταστεί με τη χρήση των κατάλληλων μικροοργανισμών ποιοτικού ελέγχου και η εξέταση 
πληροί τις προδιαγραφές του προϊόντος και τα πρότυπα του CLSI, όπου αυτό εφαρμόζεται. Όπως πάντα, η εξέταση ποιοτικού 
ελέγχου θα πρέπει να διενεργείται σύμφωνα με τους ισχύοντες τοπικούς, πολιτειακούς ή ομοσπονδιακούς κανονισμούς, τις 
απαιτήσεις πιστοποίησης ή/και τις πρότυπες διαδικασίες ποιοτικού ελέγχου του εργαστηρίου σας.
Κάθε χαρτονένιο κουτί υλικών συνοδεύεται από πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου. Τα πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου 
παραθέτουν τους μικροοργανισμούς ελέγχου, συμπεριλαμβανομένων των καλλιεργειών ATCC που καθορίζονται στο 
εγκεκριμένο από το CLSI πρότυπο Μ22, (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media), που 
ισχύουν για τον συγκεκριμένο τύπο υλικού καλλιέργειας.
Ποιοτικός έλεγχος (προαιρετικός) για τα υλικά BD BACTEC Myco/F Lytic: Οι μικροοργανισμοί ελέγχου ATCC που 
προσδιορίζονται στον παρακάτω πίνακα αποτελούν θετικά πρότυπα ελέγχου και ένα μη ενοφθαλμισμένο φιαλίδιο 
χρησιμοποιείται ως αρνητικό πρότυπο ελέγχου.

Ïñãáíéóìüò Åýñïò ÷ñüíïõ Ýùò ôçí áíß÷íåõóç (çìÝñåò)

Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 Ýùò 16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

Ôá èåôéêÜ öéáëßäéá èá ðñÝðåé íá åíïöèáëìéóôïýí ìå ÷ñÞóç áñáßùóçò 1:100 åíáéùñÞìáôïò McFarland #1 ðïõ áíáðôý÷èçêå 
óå óôåñåü õëéêü êáëëéÝñãåéáò. Åíïöèáëìßóôå ôï öéáëßäéï ìå 0,1 mL ôçò áñáéùìÝíçò êáëëéÝñãåéáò. Ôá öéáëßäéá êáé ôï ìç 
åíïöèáëìéóìÝíï öéáëßäéï ìÜñôõñá èá ðñÝðåé íá åéóá÷èïýí ìå çëåêôñïíéêÞ óÜñùóç óôï üñãáíï êáé íá åîåôáóôïýí.  
Ôï åíïöèáëìéóìÝíï öéáëßäéï èá ðñÝðåé íá áíé÷íåõôåß ùò èåôéêü áðü ôï üñãáíï åíôüò ôïõ ðñùôïêüëëïõ ôçò åîÝôáóçò.  
Ï áñíçôéêüò ìÜñôõñáò èá ðñÝðåé íá ðáñáìåßíåé áñíçôéêüò. Áí äåí ëçöèïýí ôá áíáìåíüìåíá áðïôåëÝóìáôá ãéá ôïí Ðïéïôéêü 
Ýëåã÷ï, ìç ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò êáé åðéêïéíùíÞóôå ìå ôïí ôïðéêü áíôéðñüóùðï ôçò BD ãéá ðåñáéôÝñù 
âïÞèåéá. 
Ãéá ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôïí ðïéïôéêü Ýëåã÷ï ãéá ôï óýóôçìá BD BACTEC, áíáôñÝîôå óôï êáôÜëëçëï åã÷åéñßäéï ÷ñÞóçò  
BD BACTEC.
ÁíáöïñÜ ôùí ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÙÍ
¸íá èåôéêü êáôÜ ôï üñãáíï öéáëßäéï ðñÝðåé íá åðéâåâáéùèåß áðü ïîåÜíôï÷ç ÷ñþóç åðé÷ñßóìáôïò Þ ÷ñþóç êáôÜ Gram. ¸íá èåôéêü 
áðïôÝëåóìá õðïäåéêíýåé ôçí ðéèáíÞ ðáñïõóßá âéþóéìùí ìéêñïïñãáíéóìþí óôï öéáëßäéï.
ÅÜí åßíáé èåôéêÞ ç ÷ñþóç AFB åðé÷ñßóìáôïò Þ ç ÷ñþóç êáôÜ Gram, ðñï÷ùñÞóôå óå áíáêáëëéÝñãåéá óå óôåñåü õëéêü êáé 
áíáöÝñåôå ùò: èåôéêü êáôÜ ôï üñãáíï, èåôéêü åðß÷ñéóìá AFB Þ ÷ñþóç êáôÜ Gram, åêêñåìåß ôáõôïðïßçóç.
Εάν δεν υπάρχουν μικροοργανισμοί στα επιχρίσματα, ανακαλλιεργήστε σε στερεό υλικό, εισάγετε ξανά το φιαλίδιο στο όργανο 
ως εξεταζόμενο αρνητικό φιαλίδιο και αφήστε το να ολοκληρώσει το πρωτόκολλο της εξέτασης. Δεν υπάρχει αποτέλεσμα δυνάμενο 
να αναφερθεί.
ÐñáãìáôïðïéÞóôå áíáêáëëéÝñãåéåò áðü ôï öéáëßäéï BD BACTEC Myco/F Lytic ãéá åîåôÜóåéò ôáõôïðïßçóçò êáé åõáéóèçóßáò.

ÐÅÑÉÏÑÉÓÌÏÉ ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ
Ôá öéáëßäéá BD BACTEC Myco/F Lytic äåí åßíáé åêëåêôéêÜ êáé õðïóôçñßæïõí ôçí áíÜðôõîç êáé Üëëùí áåñüâéùí ïñãáíéóìþí 
åêôüò ôùí ìõêïâáêôçñéäßùí, ôùí æõìþí êáé ôùí ìõêÞôùí. Ôá èåôéêÜ öéáëßäéá ìðïñåß íá ðåñéÝ÷ïõí Ýíá Þ ðåñéóóüôåñá åßäç 
ìõêïâáêôçñéäßùí Þ/êáé Üëëá ìç ìõêïâáêôçñéäéáêÜ åßäç. ÅÜí õðÜñ÷ïõí, ïé ôá÷Ýùò áíáðôõóóüìåíïé ïñãáíéóìïß ìðïñåß íá 
åìðïäßæïõí ôçí áíß÷íåõóç âñáäýôåñá áíáðôõóóüìåíùí ìõêïâáêôçñéäßùí, æõìþí êáé ìõêÞôùí. Áðáéôåßôáé áíáêáëëéÝñãåéá êáé 
óõìðëçñùìáôéêÝò äéáäéêáóßåò. Ç óõíÝðåéá ôçò ìéêñïóêïðéêÞò ìïñöïëïãßáò óå õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic 
äåí Ý÷åé åðéâåâáéùèåß.
Ï åíïöèáëìéóìüò üãêùí áßìáôïò 1–5 mL åßíáé áðïäåêôüò, áëëÜ ç ìÝãéóôç áíÜêôçóç åðéôõã÷Üíåôáé ìå üãêïõò 3–5 mL. ÊáôÜ ôç 
äéÜñêåéá åóùôåñéêþí ìåëåôþí ìå üãêïõò ìéêñüôåñïõò ôùí 3 mL áßìáôïò, ôá óôåëÝ÷ç M. intracellulare, M. malmoense,  
M. haemophilum êáé M. xenopi åìöÜíéóáí êáèõóôÝñçóç áíß÷íåõóçò Þ/êáé ìåéùìÝíç áíÜêôçóç ìå BD BACTEC Myco/F Lytic.  
Ç øåõäÞò èåôéêüôçôá êáôÜ ðÜóá ðéèáíüôçôá èá áõîçèåß üôáí ï üãêïò áßìáôïò îåðåñíÜ ôá 5 mL.
ÐñÝðåé íá ðñïóÝ÷åôå Ýôóé þóôå íá áðïôñÝøåôå ôõ÷üí åðéìüëõíóç ôïõ äåßãìáôïò êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò óõëëïãÞò êáé ôïõ 
åíïöèáëìéóìïý óôï öéáëßäéï BD BACTEC. ¸íá åðéìïëõóìÝíï öéáëßäéï èá äþóåé èåôéêÞ ìÝôñçóç áðü ôï üñãáíï, áëëÜ äå èá 
õðïäåéêíýåé ó÷åôéêü êëéíéêü áðïôÝëåóìá. Áõôüò ï ðñïóäéïñéóìüò ðñÝðåé íá ãßíåé áðü ôï ÷ñÞóôç, ìå âÜóç ðáñÜãïíôåò üðùò 
ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò ÷ñþóçò, ï ôýðïò ôïõ ïñãáíéóìïý ðïõ áíáêôÜôáé, ç åìöÜíéóç ôïõ ßäéïõ ïñãáíéóìïý óå ðïëëáðëÝò 
êáëëéÝñãåéåò, ôï éóôïñéêü ôïõ áóèåíïýò ê.ëð. 
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Ç áíôï÷Þ ôùí ìõêïâáêôçñéäßùí óå ïîÝá åíäÝ÷åôáé íá äéáöïñïðïéåßôáé áíÜëïãá ìå ôï óôÝëå÷ïò, ôçí çëéêßá ôçò êáëëéÝñãåéáò êáé 
Üëëåò ìåôáâëçôÝò.
Ôï áßìá åíäÝ÷åôáé íá ðåñéÝ÷åé áíôéìéêñïâéáêÜ Þ Üëëïõò áíáóôïëåßò ïé ïðïßïé åßíáé ðéèáíü íá åðéâñáäýíïõí Þ íá åìðïäßæïõí ôçí 
áíÜðôõîç ìéêñïïñãáíéóìþí.
Ôá öéáëßäéá BD BACTEC Myco/F Lytic åðùÜæïíôáé óå èåñìïêñáóßá 35 °C åìðïäßæïíôáò åíäå÷ïìÝíùò ôçí áíÜêôçóç 
ìõêïâáêôçñéäßùí ãéá ôá ïðïßá áðáéôïýíôáé äéáöïñåôéêÝò èåñìïêñáóßåò åðþáóçò (ð.÷. M. marinum, M. ulcerans,  
M. haemophilum). Ãéá ôçí áíÜêôçóç áõôþí ôùí ïñãáíéóìþí áðáéôïýíôáé óõìðëçñùìáôéêÝò ìÝèïäïé êáëëéÝñãåéáò.
Ïé ïñãáíéóìïß Penicillium purpurescens êáé Blastomyces dermatitidis äåí Þôáí áíé÷íåýóéìïé óôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò 
BD BACTEC Myco/F Lytic. Ïé ïñãáíéóìïß Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra, 
êáé Mucor ramosissimus åìöÜíéóáí áóôáèÞ áðïôåëÝóìáôá óå ÷áìçëÜ åðßðåäá åíïöèáëìßóìáôïò (<10 CFU/öéáëßäéï) 
ìå ôéò ìåëÝôåò åíïöèáëìéóìÝíùí êáëëéåñãåéþí. Ãéá ôçí áíÜêôçóç áõôþí ôùí ïñãáíéóìþí åíäå÷ïìÝíùò áðáéôïýíôáé 
óõìðëçñùìáôéêÝò ìÝèïäïé êáëëéÝñãåéáò. 
Ôá áêüëïõèá áðïìïíùìÝíá óôåëÝ÷ç áíé÷íåýôçêáí ùò èåôéêÜ óôï üñãáíï BD BACTEC 9240 ìå ÷ñÞóç õëéêïý êáëëéÝñãåéáò 
BD BACTEC Myco/F Lytic êáôÜ ôç äéÜñêåéá åóùôåñéêþí ìåëåôþí åíïöèáëìéóìÝíùí äåéãìÜôùí Þ/êáé êëéíéêþí äïêéìþí:

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

ÁÍÁÌÅÍÏÌÅÍÁ ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÁ
1.488 êáëëéÝñãåéåò áßìáôïò ðïõ ëÞöèçêáí áðü áóèåíåßò ìå ðéèáíïëïãïýìåíç ëïßìùîç áðü ìõêïâáêôçñßäéá, æýìåò 
Þ ìýêçôåò áîéïëïãÞèçêáí óôï öéáëßäéï êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic ìå ôï óýóôçìá êáëëéÝñãåéáò áßìáôïò 
BD BACTEC 9240 Blood Culture System. ÕðÞñ÷áí 315 èåôéêÝò êáëëéÝñãåéåò ìå 243 áíáêôçìÝíïõò êëéíéêÜ óçìáíôéêïýò 
ïñãáíéóìïýò, áðü ôïõò ïðïßïõò 131 (53,9%) Þôáí ìõêïâáêôçñßäéá, 35 (14,4%) Þôáí æýìåò Þ ìýêçôåò êáé 77 (31,7%) Þôáí 
Üëëá âáêôçñßäéá. Áðü ôá 1.488 äåßãìáôá áßìáôïò ðïõ åîåôÜóôçêáí óôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç, Ýíôåêá öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò 
BD BACTEC Myco/F Lytic (0,7%) ðñïóäéïñßóôçêáí ùò øåõäþò èåôéêÜ (èåôéêÜ êáôÜ ôï üñãáíï, áñíçôéêÜ óå åðß÷ñéóìá Þ/êáé 
áíáêáëëéÝñãåéá). Áðü ôá 315 èåôéêÜ êáôÜ ôï üñãáíï öéáëßäéá Myco/F Lytic, 11 (3,5%) ðñïóäéïñßóôçêáí ùò øåõäþò èåôéêÜ. 
Áðü ôá 1.488 äåßãìáôá áßìáôïò ðïõ åîåôÜóôçêáí óôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç, Ýíá (1) öéáëßäéï êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F 
Lytic (0,07%) ðñïóäéïñßóôçêå ùò øåõäþò áñíçôéêü (áñíçôéêü êáôÜ ôï üñãáíï, èåôéêü óå åðß÷ñéóìá Þ/êáé áíáêáëëéÝñãåéá). 
Áðü ôá 1.173 áñíçôéêÜ êáôÜ ôï üñãáíï öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic, Ýíá (0,08%) ðñïóäéïñßóôçêå ùò 
øåõäþò áñíçôéêü. Ôï ðïóïóôü ìüëõíóçò êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò áîéïëüãçóçò Þôáí 3,3%. 

Ç êáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò äåéãìÜôùí êëéíéêþí äïêéìþí ðïõ Þôáí èåôéêÜ óôá öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F 
Lytic ìå ôï óýóôçìá BD BACTEC 9000 Blood Culture System ðáñïõóéÜæåôáé óôçí ÅÉÊÏÍÁ 1 ãéá ôïõò ÷ñüíïõò Ýùò ôçí 
áíß÷íåõóç (TTD) ãéá ìõêïâáêôçñßäéá êáé óôçí ÅÉÊÏÍÁ 2 ãéá TTD ãéá æýìåò êáé ìýêçôåò.

ÅÉÊÏÍÁ 1

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

MOTT

MTB

MAC



6

ÅÉÊÏÍÁ 2

×ÁÑÁÊÔÇÑÉÓÔÉÊÁ ÁÐÏÄÏÓÇÓ
Ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic áîéïëïãÞèçêå ìå ôï üñãáíï BD BACTEC 9240 óå äýï êëéíéêïýò ÷þñïõò 
ðïõ èåùñïýíôáé ìåãÜëá ðáíåðéóôçìéáêÜ íïóïêïìåßá ôñéôïâÜèìéáò öñïíôßäáò óå ãåùãñáöéêÜ äéáöïñåôéêÝò ðåñéï÷Ýò. Ïé 
ðëçèõóìïß ôùí íïóïêïìåßùí ðåñéëÜìâáíáí áóèåíåßò ìïëõóìÝíïõò ìå HIV, áíïóïêáôåóôáëìÝíïõò áóèåíåßò, áóèåíåßò ìå 
ìïó÷åýìáôá êáé áóèåíåßò ìå ðéèáíïëïãïýìåíç ìõêïâáêôçñéäéáêÞ ëïßìùîç. Ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic 
óõãêñßèçêå ìå ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC 13A ãéá ôçí áíÜêôçóç êáé áíß÷íåõóç ìõêïâáêôçñéäßùí áðü áßìá. ÊáôÜ ôç 
äéÜñêåéá ôçò áîéïëüãçóçò åîåôÜóôçêáí óõíïëéêÜ 1.100 äåßãìáôá êáëëéÝñãåéáò áßìáôïò. Ï óõíïëéêüò áñéèìüò ðáèïãüíùí 
áðïìïíùìÝíùí óôåëå÷þí ìõêïâáêôçñéäßùí ðïõ áíáêôÞèçêáí óôç ìåëÝôç Þôáí 111 (äåßôå ôïí ÐÉÍÁÊÁ 1). Áðü áõôÜ ôá èåôéêÜ 
óôåëÝ÷ç, äÝêá (9%) áíáêôÞèçêáí ìüíï óôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic êáé ôñßá (3%) áíáêôÞèçêáí ìüíï áðü 
ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC 13A.

ÐÉÍÁÊÁÓ 1: ÓÕÍÏØÇ ÔÇÓ ÁÍÁÊÔÇÓÇÓ ÁÐÏÌÏÍÙÌÅÍÙÍ ÓÔÅËÅ×ÙÍ ÓÅ ÕËÉÊÏ ÊÁËËÉÅÑÃÅÉÁÓ MYCO/F LYTIC ÊÁÔÁ ÔÇ 
ÄÉÁÑÊÅÉÁ ÊËÉÍÉÊÙÍ ÄÏÊÉÌÙÍ

Ïñãáíéóìüò
Óýíïëï 

áðïìïíùìÝíùí  
óôåëå÷þí

Ìüíï õëéêü Myco/F Lytic Ìüíï õëéêü 13A Áìöüôåñá

¼ëá ôá ðáèïãüíá ìõêïâáêôçñßäéá:

Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1

Óýíïëï 111 10 3 98

Ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic áîéïëïãÞèçêå ìå ôï üñãáíï BD BACTEC 9240 óå ôÝóóåñéò êëéíéêïýò ÷þñïõò 
ðïõ èåùñïýíôáé ìåãÜëá ðáíåðéóôçìéáêÜ íïóïêïìåßá ôñéôïâÜèìéáò öñïíôßäáò. Ïé ðëçèõóìïß ôùí íïóïêïìåßùí ðåñéëÜìâáíáí 
áóèåíåßò ìïëõóìÝíïõò ìå HIV, áíïóïêáôåóôáëìÝíïõò áóèåíåßò, áóèåíåßò ìå ìïó÷åýìáôá êáé áóèåíåßò ìå ðéèáíïëïãïýìåíç 
ìõêçôéáêÞ ëïßìùîç. Ôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic óõãêñßèçêå ìå ôï óýóôçìá ISOLATOR (Wampole 
Laboratories, Cranbrook, NJ) ãéá ôçí áíÜêôçóç êáé áíß÷íåõóç æõìþí êáé ìõêÞôùí áðü áßìá. Ôá öéáëßäéá BD BACTEC Myco/F 
Lytic åíïöèáëìßóôçêáí ìå 1–5 mL áßìáôïò êáé ôá óùëçíÜñéá ISOLATOR åíïöèáëìßóôçêáí ìå 3–10 mL áßìáôïò. Ôï ßæçìá 
ISOLATOR áíáêáëëéåñãÞèçêå óå ðëÜêåò óïêïëáôïý÷ïõ Üãáñ, Üãáñ åê÷õëßóìáôïò åãêåöÜëïõ êáñäéÜò ìå 5% áßìá ðñïâÜôïõ, 
êáé Üãáñ äåîôñüæçò Sabouraud. ÊáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò áîéïëüãçóçò åîåôÜóôçêáí óõíïëéêÜ 748 äåßãìáôá. Ï óõíïëéêüò áñéèìüò 
ðáèïãüíùí áðïìïíùìÝíùí óôåëå÷þí æõìþí êáé ìõêÞôùí ðïõ áíáêôÞèçêáí óôç ìåëÝôç Þôáí 32 (äåßôå ôïí ÐÉÍÁÊÁ 2). Áðü áõôÜ 
ôá èåôéêÜ óôåëÝ÷ç, åðôÜ (22%) áíáêôÞèçêáí ìüíï óôï õëéêü êáëëéÝñãåéáò BD BACTEC Myco/F Lytic êáé Ýîé (19%) áíáêôÞèçêáí 
ìüíï óôï óýóôçìá ISOLATOR.
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ÐÉÍÁÊÁÓ 2: ÓÕÍÏØÇ ÔÇÓ ÁÍÁÊÔÇÓÇÓ ÁÐÏÌÏÍÙÌÅÍÙÍ ÓÔÅËÅ×ÙÍ ÓÅ ÕËÉÊÏ ÊÁËËÉÅÑÃÅÉÁÓ MYCO/F LYTIC ÊÁÔÁ ÔÇ 
ÄÉÁÑÊÅÉÁ ÊËÉÍÉÊÙÍ ÄÏÊÉÌÙÍ

Ïñãáíéóìüò
Óýíïëï 

áðïìïíùìÝíùí 
óôåëå÷þí

Ìüíï õëéêü Myco/F Lytic  Ìüíï Isolator Áìöüôåñá

¼ëá ïé ðáèïãüíïé ìýêçôåò:

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

Óýíïëï 32 7 6 19

ÄÉÁÈÅÓÉÌÏÔÇÔÁ

Áñ. Êáô.  ÐåñéãñáöÞ
442288  BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (öéáëßäéá êáëëéÝñãåéáò), êéâþôéï 50 öéáëéäßùí
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8 . Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from 
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Τεχνική Εξυπηρέτηση και Υποστήριξη: παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της BD ή τη διεύθυνση bd.com .

Ιστορικό αλλαγών
Αναθεώρηση Ημερομηνία Περίληψη αλλαγών

(07) 2019-08 Μετατροπή των έντυπων οδηγιών χρήσης σε ηλεκτρονική μορφή και 
προσθήκη πληροφοριών πρόσβασης για τη λήψη του εγγράφου από το 
BD.com/e-labeling . 
Διαγράφηκε ο Αρ. Κατ. 442003 από την ενότητα Διαθεσιμότητα.

https://www.bd.com
http://BD.com/e-labeling
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Kataloški broj / Katalógusszám / Numero di catalogo / Каталог нөмірі / 카탈로그 번호 / Katalogo /  numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer 
katalogowy / Număr de catalog / Номер по каталогу / Katalógové číslo / Kataloški broj / Katalog numarası / Номер за каталогом / 目录号

Authorized Representative in the European Community / Оторизиран представител в Европейската общност / Autorizovaný zástupce pro Evropském 
společenství / Autoriseret repræsentant i De Europæiske Fællesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Nõukogus / Représentant autorisé 
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы уәкілетті өкіл /유럽 공동체의 위임 대표 / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis 
Eiropas Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie 
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель 
в Европейском сообществе / Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve / Autorizovano predstavništvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i 
Europeiska gemenskapen / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Уповноважений представник у країнах ЄС / 欧洲共同体授权代表

In Vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk 
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika 
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo 
medicale per diagnostica in vitro / Жасанды жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In Vitro Diagnostic 의료 기기 / In vitro diagnostikos 
prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie 
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Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro / 体外诊断医疗设备

Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación 
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу /온도 
제한 / Laikymo temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite 
de temperatură / Ограничение температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 
/ 温度限制

Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / 
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / 배치 코드(로트) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer 
/ Batch-kode (parti)  / Kod partii (seria) / Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) 
/ Код партії / 批号（亚批）

Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / 
Ausreichend für <n> Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant 
pour <n> tests / Sadržaj za <n> testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / <n> 테스트가 충분히 포함됨 
/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość 
wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> 
testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> / 足够进行 <n> 
次检测

Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung 
beachten / Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za 
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prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
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controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂
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Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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