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USO PREVISTO

El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic, cuando se utiliza con los instrumentos BD BACTEC de la serie fluorescente es un
medio de cultivo no selectivo para utilizarse como un complemento de los medios de hemocultivo aerobio para la recuperacion
de micobacterias, levaduras y hongos en la sangre. Este medio también puede emplearse para el cultivo de liquidos corporales
estériles cuando se sospecha la presencia de levaduras u hongos.

RESUMEN Y EXPLICACION

Desde mediados de la década de los afios 1980 y la expansion del tamario de la poblacién de pacientes inmunocomprometidos,

ha aumentado la incidencia de septicemia producida por patdgenos oportunistas, tales como levaduras, hongos y micobacterias.
Han resurgido la Mycobacterium tuberculosis (MTB) y micobacterias no tuberculosas (MOTT), especialmente el complejo
Mycobacterium avium (MAC). Desde 1985 a 1992, el nimero de casos informados de MTB aumento en un 18%. Entre 1981 y 1987,
las encuestas de casos de SIDA indicaron que 5,5% de los pacientes con SIDA tenian infecciones micobacterianas no tuberculosas
diseminadas, como por ejemplo, por MAC. En 1990, el aumento en el nimero de casos de infeccion micobacteriana no tuberculosa
diseminada habia producido una incidencia cumulativa del 7,6%?1. También se ha advertido un aumento progresivo de la incidencia
de micetemia desde principios de la década de los afios 1980. Esto ha aumentado la necesidad de procedimientos efectivos para el
diagnostico de la micetemia y micobacteremia en el laboratorio clinico.

Los U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) han recomendado que los laboratorios hagan todos los esfuerzos posibles
por utilizar los métodos mas rapidos a su alcance para el diagndstico y analisis de micobacterias. Estas recomendaciones incluyen el
uso de un medio liquido para el cultivo micobacterianoz+.

Los instrumentos BD BACTEC de la serie fluorescente se han disefiado para la deteccién rapida de microorganismos en las
muestras clinicas. El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic es una formulacién de Middlebrook 7H9 y caldo de infusion

de cerebro y corazén que se utiliza para la recuperacion de micobacterias en muestras de sangre y de levaduras y hongos en
sangre y fluidos corporales estériles. Se han hecho modificaciones especificas para mejorar el crecimiento y recuperacion de
micobacterias, levaduras y hongos. Estas modificaciones incluyen la adicion de citrato férrico aménico como una fuente de hierro
para cepas especificas de micobacterias y hongos, la adicién de saponina como un agente hematolitico y la adicion de proteinas
y azUcares especificos para aportar suplementos nutritivos. Cada frasco contiene un indicador que puede detectar descensos

en la concentracion de oxigeno en el frasco como resultado del metabolismo y crecimiento de microorganismos. El instrumento
BD BACTEC de la serie fluorescente supervisa el sensor para detectar el aumento en la fluorescencia, que es proporcional a la
disminucion del oxigeno. Un resultado positivo indica la presencia presunta de microorganismos viables dentro del frasco.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El frasco de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic esta disefiado para la deteccion rapida de micobacterias en la sangre, y de levaduras
y hongos en la sangre y fluidos corporales estériles. Las muestras se inoculan en el frasco BD BACTEC Myco/F Lytic utilizando una
jeringa o por toma directa con una aguja y tubo. El frasco se coloca en el instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente, se agita
continuamente y se incuba a 35 °C para lograr la maxima recuperacion. El protocolo de analisis predeterminado dura 42 dias. Los
protocolos de analisis recomendados para los siguientes organismos duran 7 dias para las levaduras, 30 dias para los hongos y 42
dias para las micobacterias. Cada frasco contiene un indicador que puede detectar descensos en la concentracion de oxigeno en
el frasco como resultado del metabolismo y crecimiento de microorganismos. El instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente
supervisa el sensor cada diez minutos. El analisis del nivel de disminucién de oxigeno medido por el aumento en la fluorescencia
permite al instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente determinar si el frasco es positivo en el instrumento. Un resultado
positivo indica la presencia presunta de microorganismos viables dentro del frasco. La deteccion se limita a los microorganismos
capaces de crecer en el medio de cultivo a 35 °C. El medio de cultivo no es selectivo y permite el crecimiento de otros organismos
aerobios, incluyendo bacterias cuya presencia puede interferir en la recuperacion de micobacterias, levaduras y hongos de
crecimiento mas lento. Los frascos de cultivo que permanecen negativos después de completar el protocolo y que no muestran
indicios visibles de ser positivos se retiran del instrumento y se esterilizan antes de desecharse.



REACTIVOS

Antes de realizar el procedimiento, cada frasco de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic contiene los siguientes componentes activos:

Lista de ingredientes

Aguaprocesada. ... ... 40 mL g.s. Polianetolsulfonato sédico . .. ......... 0,025% pl/v
Base de caldo Middlebrook 7H9 sin sales de fosfato. . . . .. 0,12% plv Polisorbato 80. . .................... 0,0025% p/v
Infusion de cerebroy corazén .......... ... ... ... 0,5% plv Clorhidrato de piridoxal. . ... .......... 0,0001% p/v
Hidrolizadode caseina. . ............ ... ... ... .. .. 0,10% p/v Citrato férricoamonico. . ............. 0,006% p/v
SuplementoH. . ... . .. .. 0,10% p/v Fosfato potasico. . .................. 0,024% pl/v
Inositol .. ... 0,05% p/v Saponina ............ .. 0,24% plv
Glicerol . . . ... 0,10% p/v Antiespumante . .......... ... ... 0,01% p/v

La composicion puede haberse modificado de acuerdo con las necesidades especificas de rendimiento.
Este medio BD BACTEC se suministra con CO, y O, afiadidos.
El medio BD BACTEC Myco/F Lytic no requiere la adicién de un suplemento. Cada frasco de 40 mL de medio BD BACTEC Myco/F

Lytic se recibe listo para su empleo inmediato. La apariencia de los medios cuando son recibidos debe ser transparente y de color
ambar claro.

Advertencias y precauciones
Para uso diagnostico in vitro.
Este producto contiene goma natural seca.

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y el virus de la
inmunodeficiencia humana. Para la manipulacion de todos los articulos contaminados con sangre u otros liquidos
corporales deben seguirse las “Precauciones estandar”ss y las directrices del centro.

Si se utiliza sobre todo para recuperar micobacterias, las pautas de los CDC-NIH recomiendan fuertemente que el instrumento
de analisis sea colocado en el laboratorio de micobacterias, donde pueden ser abordados otros problemas de seguridad que la
recuperacion de micobacterias supone.e

Los frascos Myco/F Lytic acogeran un volumen superior al maximo recomendado de 5 mL para el volumen de la muestra. El volumen
de llenado debe ser controlado.

Para las actividades que involucren la propagacion y manipulacion de Mycobacterium tuberculosis o Mycobacterium bovis en
medios de cultivo, se recomienda el uso de practicas de bioseguridad de nivel 3, laboratorio y equipo de prevencions.

Se debe examinar cada frasco antes de usarlo para ver si se presentan indicios de contaminacién, por ejemplo, turbidez, tapén
hinchado o hundido, o fugas. NO DEBE USARSE ningun frasco que presente indicios de contaminacion, fugas o desperfectos.

Es posible que la contaminacién del frasco no se perciba a simple vista. Un frasco contaminado puede contener presion positiva.
Si se usa un frasco contaminado en una toma directa, podria refluirse gas o el medio de cultivo contaminado a la vena del paciente.
En raras ocasiones, el cuello del frasco de vidrio puede estar rajado y puede romperse al quitar el tapén a presion o al manipular el
frasco. También, en raras ocasiones, es posible que un frasco no esté bien precintado. En ambos casos el contenido de los frascos
puede gotear o derramarse, especialmente si se invierte el frasco.

Para reducir al minimo la posibilidad de producirse pérdidas durante la inoculacién de las muestras en frascos de cultivo utilizando
una jeringa, use jeringas con puntas BD Luer-Lok. Se debe utilizar la técnica de inoculacion con una sola mano y un soporte
adecuado para el frasco para evitar el riesgo de pincharse accidentalmente con la aguja.

Todos los frascos inoculados con Myco/F Lytic deben esterilizarse en el autoclave antes de desecharse.

Frascos de cultivo positivo para subcultivos o para teiir, etc.: Antes de tomar una muestra es necesario liberar el gas que
frecuentemente se acumula debido al metabolismo microbiano. La toma de muestras y ventilacion del frasco deben efectuarse en
una camara de seguridad bioldgica. El operario debe llevar puesta ropa de proteccién, incluyendo guantes y mascarilla. Véase la
seccion titulada «Procedimiento» para obtener mas informacién sobre subcultivos.

Frascos rotos o con pérdidas

PRECAUCION: Como un frasco roto o mal sellado que ha sido inoculado puede producir un aerosol de micobacterias,
incluyendo M. tuberculosis u otras bacterias, la manipulacién apropiada debe ser observada.

Si se encuentra que un frasco inoculado esta mal sellado o sufre una rotura accidental durante la recogida o el transporte,
utilice el procedimiento establecido de su laboratorio para los derrames de micobacterias. Como minimo, deben emplearse las
“Precauciones estandar”. Los frascos deben desecharse de la manera apropiada.

Si se encuentra una fuga del contenido de un frasco en el instrumento propiamente dicho o se produce la rotura accidental de un
frasco, apague el instrumento inmediatamente. Desaloje el area afectada. Contacte al responsable o responsables de la seguridad
o del control de infecciones de su laboratorio. Determine si es necesario apagar o modificar los parametros de las unidades de
conduccion de aire que sirven el area afectada. No vuelva al area hasta que todo aerosol potencial se ha depositado o ha sido
eliminado por la ventilacion apropiada. Se debe notificar a BD Life Sciences contactando al representante apropiado de BD en su
area. Los CDC han publicado pautas para la manipulacion correcta de la contaminacion accidental por micobacterias producida por
la rotura de tubos de medio de cultivo o de suspensiones en caldoe.

Instrucciones para el almacenamiento
Conservar entre 2—-25 °C, en un lugar seco resguardado de la luz directa.
NO UTILIZAR pasada la fecha de caducidad.



EXTRACCION DE MUESTRAS

NOTA: Se recomienda que este procedimiento sea repasado con el personal correspondiente antes de utilizar el medio de
cultivo con el fin de asegurar el uso de técnicas de recogida de muestras adecuadas, como las descritas en esta seccion.

La muestra debe ser recogida utilizando una técnica estéril para reducir la posibilidad de contaminacion. Los limites del volumen de
sangre que puede ser cultivado son de 1 mL a 5 mL con una recuperacién optima entre 3 mL y 5 mL. Se recomienda hacer la inoculacion
de la muestra en la habitacion del paciente. Para la toma de la muestra, generalmente se utiliza una jeringa con punta BD Luer-Lok.

Si es necesario, se puede utilizar un juego de soporte de aguja BD Vacutainer y un juego de toma de sangre BD Vacutainer, un juego
de toma de sangre BD Vacutainer Safety-Lok u otro juego de tubos de «mariposa». Si se utiliza una aguja y tubo (toma directa), observe
cuidadosamente la direccion del flujo de sangre al empezar la toma de la muestra. Antes de hacer la inoculacién, anote el volumen de
llenado del medio en la etiqueta con un boligrafo o rotulador para indicar el punto de comienzo para la recogida de la muestra.

El espacio vacio del frasco habitualmente excede los 5 mL, de forma que el usuario debera vigilar el volumen extraido mediante las
marcas graduadas de 5 mL en la etiqueta del frasco. Una vez extraidos los 1-5 mL de sangre deseados, se debera detener el flujo
poniendo una pinza en el tubo y quitando la aguja del frasco BD BACTEC. El frasco BD BACTEC debera ser transportado

al laboratorio lo mas rapidamente posible e introducido en el instrumento BD BACTEC. Para la toma de sangre del paciente
también puede utilizarse un tubo BD Vacutainer de tapon amarillo que contenga SPS. El tubo debera ser transportado al
laboratorio lo mas rapidamente posible para transferir la muestra a un frasco de cultivo BD BACTEC.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados: Frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic.

Materiales necesarios pero no suministrados: Camara de seguridad biolégica, autoclave, unidad de ventilacion, desinfectante
micobacteriano, alcohol isopropilico al 70%, organismos para el control de calidad (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950;
Candida glabrata, ATCC 15545; Cryptococcus neoformans, ATCC 13690), microscopio y materiales para la tincién de portaobjetos
y la realizacién de subcultivos de los frascos.

Inoculacion de los frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic

1. Quite el tapén a presion del frasco BD BACTEC e inspeccione el frasco para ver si hay roturas, contaminacion, turbidez
excesiva o tapon hinchado o hundido. NO UTILIZAR si se observa cualquier defecto.

2. Etiquete el frasco de cultivo con la informacién de identificacion de la muestra y marque en la etiqueta del frasco una linea de
graduacion correspondiente al nivel de llenado del medio.

3. Antes de inocular, limpie el tapén con alcohol. Inyecte, asépticamente con una jeringa o mediante toma directa, una muestra
de 1-5 mL por frasco guiandose por las lineas de graduacion en la etiqueta del frasco (véase la seccion de «Limitaciones del
procedimiento»). Los frascos inoculados deben colocarse en los instrumentos BD BACTEC de la serie fluorescente lo antes
posible para la incubacion y la monitorizacion.

4. Los frascos que se ponen en el instrumento seran analizados automaticamente durante el periodo de protocolo de analisis.
El protocolo de analisis predeterminado dura 42 dias. El protocolo de analisis recomendado para los siguientes organismos
dura 7 dias para levaduras, 30 dias para hongos y 42 dias para micobacterias. Consulte el manual del usuario de BD BACTEC
correspondiente para determinar la duracion del protocolo. Si al final del protocolo, un frasco BD BACTEC Myco/F Lytic
negativo parece positivo a simple vista (es decir, con tapén hinchado), se debe efectuar un subcultivo, preparar una tincion de
bacilos acidorresistentes y considerar el frasco como presuntamente positivo.

5. Elinstrumento BD BACTEC de la serie fluorescente identificara los frascos positivos. El sensor en el interior del vial no
tendra un aspecto visiblemente diferente en los frascos positivos y negativos, no obstante el instrumento BD BACTEC de la
serie fluorescente puede determinar una diferencia en la fluorescencia del sensor. Todos los frascos positivos deben ser
manipulados en una camara de seguridad biolégica. Se recomienda el uso de practicas de bioseguridad de nivel 3,
laboratorio y equipo de prevencion.

Se debe efectuar un subcultivo de los frascos positivos y preparar un frotis apropiado.
Procesamiento de un frasco positivo en el instrumento
a) Saque el frasco del instrumento e introdizcalo en una camara de seguridad bioldgica.
b) Invierta el frasco para mezclar el contenido.
c) Ventile el frasco para equilibrar la presiéon dentro del frasco con la presiéon atmosférica.
d) Extraiga una alicuota del frasco (aprox. 0,1 mL) para la preparacion de tinciones (bacilos acidorresistentes y Gram).
e) Inspeccione el frotis y comunique los resultados preliminares so6lo después de la evaluacion del frotis.

Subcultivos y reapertura de los frascos: El subcultivo debe realizarse en una camara de seguridad biolégica y el operario debe
llevar puesta ropa de proteccion, incluyendo guantes y mascarilla. Antes de realizar el subcultivo, ponga el frasco en posicion vertical
y coloque un trozo de algodén empapado en alcohol sobre el tapon. A fin de dejar escapar cualquier presion positiva que se haya
producido en el interior del frasco debido al crecimiento de contaminantes, introduzca una aguja estéril de calibre 25 (o menor),
equipada con un filtro o tapdn adecuado, a través del trozo de algodén empapado en alcohol y el tapén. La aguja debe retirarse

una vez reducida la presion y antes de tomar la muestra para el subcultivo. La insercién y retirada de la aguja debera hacerse en
linea recta, evitando los movimientos laterales que pueden causar dafio permanente al tapon. No vuelva a poner el capuchén a la
aguja. Deseche las agujas y jeringas en un contenedor para material biolégicamente peligroso resistente a pinchazos.

CONTROL DE CALIDAD

Cada lote de medios se ha probado con los microorganismos de control de calidad adecuados mediante una prueba que cumple
las especificaciones del producto y los criterios aplicables del CLSI. Como siempre, las pruebas de control de calidad se deben
llevar a cabo conforme a la normativa local, estatal, federal o nacional aplicable, a los requisitos de los organismos de acreditacién
y/o a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio.
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Los certificados de control de calidad se incluyen con cada caja de medios. En los certificados de control de calidad aparecen los
organismos de prueba, incluidos los cultivos ATCC especificados en el estandar del CLSI M22 (Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media), que se aplican a este tipo de medio de cultivo.

Control de calidad (opcional) para medios BD BACTEC Myco/F Lytic: los organismos de control ATCC identificados en el siguiente
cuadro son controles positivos y se utiliza un frasco sin inocular como el control negativo.

Organismo Margen de tiempo para la deteccién (dias)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8a16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

Los frascos positivos deben inocularse utilizando una dilucién a 1:100 de una suspensién a un 1 de turbidez McFarland cultivada en
un medio solido. Inocule el frasco con 0,1 mL del cultivo diluido. Deben registrarse y analizarse en el instrumento los frascos y un
frasco de control sin inocular. Dentro del protocolo del andlisis, el instrumento debe identificar el frasco inoculado como positivo.

El frasco de control negativo debe permanecer negativo. Si no se obtienen los resultados previstos del control de calidad, no utilice
el medio y contacte a su representante local de BD para obtener mas ayuda.

Para obtener informacién sobre el control de calidad del sistema BD BACTEC, consulte el manual del usuario de BD BACTEC
correspondiente.

Informe De RESULTADOS

Un frasco positivo después de su analisis en el instrumento debe ser confirmado mediante la preparacién de un frotis con tincion de
bacilos acidorresistentes o tincién de Gram. Un resultado positivo indica la presencia presunta de microorganismos viables dentro
del frasco.

Si la tincion es positiva para bacilos acidorresistentes o la tincion de Gram del frotis, haga un subcultivo en medios sélidos y
comunique como: positivo en el instrumento, tincion de bacilos acidorresistentes o de Gram positiva, identificacién pendiente.

Si no hay microorganismos presentes en los frotis, haga un subcultivo en medios de cultivo sélidos, introduzca el frasco en el
instrumento de nuevo como un frasco negativo en curso y deje completarse el protocolo de analisis.

Realice subcultivos del frasco Myco/F Lytic para pruebas de identificacion y susceptibilidad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic no son selectivos y permiten el crecimiento de otros organismos aerobios ademas de
micobacterias, levaduras y hongos. Los frascos positivos pueden contener una o mas especies de micobacterias y/u otras especies
que no son micobacterias. De estar presentes, los organismos de crecimiento rapido pueden ocultar la deteccién de micobacterias,
levaduras y hongos de crecimiento mas lento. Es necesario realizar subcultivos y procedimientos adicionales. Aun no se ha
establecido la coherencia de la morfologia microscopica en el medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic.

Es aceptable inocular volimenes de sangre de 1-5 mL, pero se logra la recuperacion 6ptima con 3-5 mL. Durante estudios internos
realizados con menos de 3 mL de sangre, M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum y M. xenopi evidenciaron una deteccion
tardia y/o recuperacién comprometida con el medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic. La frecuencia de los casos de falsos
positivos probablemente aumentara cuando el volumen de sangre supera los 5 mL.

Se deben extremar las precauciones para evitar contaminar la muestra durante su extraccion e inoculacion en el frasco BD BACTEC.
Un frasco contaminado dara una lectura positiva en el instrumento pero no indicara un resultado clinico pertinente. El usuario debe
hacer esta determinacion de la relevancia clinica en base a factores tales como los resultados de tincion, el tipo de organismo
recuperado, la presencia del mismo organismo en varios cultivos, la historia clinica del paciente, etc.

La acidorresistencia de las micobacterias puede variar dependiendo de la cepa, la edad del cultivo y otras variables.

La sangre puede contener sustancias antimicrobianas u otros inhibidores que pueden retrasar o impedir el crecimiento de
microorganismos.

Los frascos BD BACTEC Myco/F Lytic se incuban a 35 °C para excluir la recuperacion potencial de micobacterias que requieran
otras temperaturas de incubacion (como por ejemplo, M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). La recuperacion de dichos
organismos requiere métodos de cultivo adicionales.

Penicillium purpurescens y Blastomyces dermatitidis no pudieron detectarse en el medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic.
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra'y Mucor ramosissimus mostraron resultados
irregulares con los niveles bajos de inoculacion (<10 UFC/frasco) en estudios de cultivos sembrados. La recuperacion de dichos
organismos puede requerir métodos de cultivo adicionales.



Los aislados siguientes fueron detectados como positivos en el instrumento BD BACTEC 9240 utilizando el medio de cultivo
BD BACTEC Myco/F Lytic durante los estudios internos de cultivos sembrados y/o estudios clinicos:

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

RESULTADOS ESPERADOS

Se analizaron 1.488 cultivos de muestras de sangre obtenidas de pacientes con posible infeccion por micobacterias, levaduras

u hongos hechos en el frasco de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic con el sistema BD BACTEC 9240 para el cultivo de sangre.

Se encontraron 315 cultivos positivos, entre los cuales se recuperaron 243 organismos clinicamente significativos, incluyendo

131 (53,9%) micobacterias, 35 (14,4%) levaduras u hongos y 77 (31,7%) otras bacterias. De las 1.488 muestras de sangre
analizadas en el estudio clinico, se determind que once frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic (0,7%) fueron falsos positivos
(positivos en el instrumento, negativos por el frotis y/o subcultivo). De los 315 frascos de Myco/F Lytic positivos en el instrumento,
se determiné que once (3,5%) fueron falsos positivos. De las 1.488 muestras de sangre analizadas en el estudio clinico, se
determiné que un (1) frasco de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic (0,07%) fue un falso negativo (negativo en el instrumento, positivo
por el frotis y/o subcultivo). De los 1.173 frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic negativos en el instrumento, se determiné que
uno (0,08%) fue un falso negativo. La frecuencia de contaminacién encontrada en esta evaluacion fue 3,3%.

En la FIGURA 1 se muestra la distribucion de las frecuencias de los tiempos de deteccion de las muestras recogidas en
estudios clinicos que fueron positivas en los frascos de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic utilizados con el sistema BD BACTEC
9000 para el cultivo de sangre y en la FIGURA 2 se muestran los tiempos de deteccion de las levaduras y hongos.

FIGURA 1
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic fue evaluado con el instrumento BD BACTEC 9240 en dos centros clinicos
considerados como grandes hospitales universitarios de atencion terciaria situados en areas geograficamente diversas.

Las poblaciones de estos lugares incluyeron pacientes con infeccién por VIH, pacientes inmunocomprometidos, pacientes
trasplantados y pacientes con posible infeccién micobacteriana. El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic fue comparado con
el medio BD BACTEC 13A para la recuperacion y deteccién de micobacterias en muestras de sangre. Durante el estudio fueron
analizadas 1.100 muestras de sangre. El nimero total de aislados micobacterianos patégenos recuperados en el estudio fue

111 (véase la TABLA 1). De estos aislados positivos, se recuperaron diez (9%) en el medio BD BACTEC Myco/F Lytic solamente y
se recuperaron tres (3%) en el medio BD BACTEC 13A solamente.

TABLA 1: Resumen De Los Aislados Recuperados Por El Medio De Cultivo Myco/F Lytic En El Estudio Clinico

Organismo T.otal de Sélo medi? Sélo medio Ambos
aislados MycolF Lytic 13A
Todas las micobacterias patégenas:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0
Total 111 10 3 98

El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic fue evaluado con el instrumento BD BACTEC 9240 en cuatro centros clinicos
considerados como grandes hospitales universitarios de atencion terciaria. Las poblaciones de estos lugares incluyeron pacientes
con infeccion por VIH, pacientes inmunocomprometidos, pacientes trasplantados y pacientes con posible infeccién por hongos.

El medio de cultivo BD BACTEC Myco/F Lytic fue comparado con el sistema ISOLATOR (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ)
para la recuperacion y deteccion de levaduras y hongos en muestras de sangre. Los frascos Myco/F Lytic fueron inoculados con
1-5 mL de sangre y los tubos ISOLATOR fueron inoculados con 3—-10 mL de sangre. El sedimento ISOLATOR fue sembrado en
placas de agar chocolate, de infusion de cerebro y corazén con 5% de sangre de carnero y de agar Sabouraud con dextrosa.
Durante el estudio fueron analizadas 748 muestras. El nimero total de aislados de levaduras y hongos patégenos recuperados en
el estudio fue 32 (véase la TABLA 2). De estos aislados positivos, se recuperaron siete (22%) en el medio BD BACTEC Myco/F
Lytic solamente y se recuperaron seis (19%) en el sistema ISOLATOR solamente.

TABLA 2: RESUMEN DE LOS AISLADOS RECUPERADOS POR EL MEDIO MYCO/F LYTIC EN EL ESTUDIO CLINICO

Total de So6lo medio Solo

Organismo aislados MycolF Lytic ISOLATOR Ambos

Todos los hongos patégenos:

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
Total 32 7 6 19

DISPONIBILIDAD

N°ref. Descripcion
442288 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (frascos de cultivo), caja de 50 frascos
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/ 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= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 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 ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
Férvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv sin Bonorw / i {443 T- 1

Collection time / Bpeme Ha cbbupane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa guAoyrig / 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

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aiarpnon / Perforacion / Perforatsioon / Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / 2341 /
Perforacija / Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauust / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauist / % 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 xpnoipoTtroigite ecv 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 oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 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 nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / 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 / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF 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 sig aii Tenna / i i & 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 / Jata
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 ycta / 912 7] &) oF  / 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 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsam BoaHwo / 2744

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 naeHTUdUKaumsnblk Hemipi /
g2} ID W& / 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 / £ # 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 7% 71 418 # 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! O6paLyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N

bd.com/e-labeling
KEY-CODE: PP162JAA

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

AR +800 13579135 LT 880030728

AU +800 13579 135 MT +3120796 5693
BR 0800591 1055 NZ +80013579 135
CA +18558058539 RO 0800895 084
CO +80013579135 RU +80013579 135
EE 08000100567 SG 8001013366
GR 00800161220157799 SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US +18552360910
IS 8008996 UY +80013579135
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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