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Svenska

ANVANDNINGSOMRADE

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium &r ett icke-selektivt odlingsmedium som anvands som komplement till aeroba
blododlingsmedier i kombination med BD BACTEC-instrument i fluorescensserien, for pavisning av mykobakterier, jastsvampar
och andra svampar i blod. Detta medium kan ocksa anvandas for odling av sterila kroppsvatskor vid misstanke pa férekomst av
jastsvampar eller andra svampar.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Sedan mitten av 1980-talet och 6kningen av den immunkomprometterade patientpopulationen, har incidensen av sepsis orsakad
av opportunistiska patogener, sasom jastsvampar, andra svamparter samt mykobakterier 6kat. Mycobacterium tuberculosis (MTB)
och andra mykobakterier an M. tuberculosis (MOTT), i synnerhet Mycobacterium avium-komplex (MAC), ar ater pa frammarsch.
Mellan 1985 och 1992 6kade antalet rapporterade MTB-fall med 18 %. Mellan 1981 och 1987 hade 5,5 % av AIDS-patienterna
disseminerade, icke-tuberkuldsa mykobakterieinfektioner sasom MAC, enligt AIDS-fallrapportering. 1990 hade 6kningen av

fallen med disseminerade, icke-tuberkuldsa mykobakterieinfektioner resulterat i en kumulativ incidens pa 7,6 %.' Sedan bdrjan

av 1980-talet har ocksa noterats en stadig 6kning av incidensen fungemier. Detta har 6kat behovet av effektiva diagnostiska
laboratoriemetoder fér pavisning av svamp och mykobakterier i blod.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) rekommenderar alla laboratorier att anvanda de snabbaste metoder som finns
tillgangliga for diagnostisk mykobakterietestning. Dessa rekommendationer innefattar anvandning av ett flytande medium fér odling
av mykobakterier.2+4

BACTEC-instrumenten i fluorescensserien ar konstruerade fér snabb detektion av mikroorganismer i kliniska prover.

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium &r en Middlebrook 7H9- och hjart-hjarninfusionsbuljong, avsedd for pavisning av
mykobakterier i blodprover, och av jastsvampar och andra svampar i blod och sterila kroppsvatskor. Sarskilda modifieringar har
gjorts for att framja tillvaxt och maojlighet till pavisning av mykobakterier, jastsvampar och andra svampar. Dessa modifieringar
innefattar tillsats av jarnammoniumcitrat i syfte att férse vissa mykobakteriestammar och svampar med en jarnkalla, tillsats av
saponin som hemolyserande agens och tillsats av specifika proteiner och sockerarter som extra naringstillsatser. | varje flaska finns
en sensor som kan detektera minskningar i flaskans syrekoncentration, som resultat av mikroorganismernas metabolism och tillvaxt.
BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien kontrollerar om sensorn uppvisar nagon fluorescensokning, vilken i sa fall ar
proportionell mot minskningen av halten oxygen. En positiv avlasning indikerar att flaskan kan innehalla viabla mikroorganismer.

PRINCIPER FOR METODEN

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska ar framtagen fér snabb detektion av mykobakterier i blod, samt av jastsvampar och

andra svampar i blod och sterila kroppsvatskor. Proverna ympas pa BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskan antingen med hjalp av

en injektionsspruta eller genom direkt dragning av prov med hjalp av nal och slang. Flaskan satts in i BD BACTEC-instrumentet

i fluorescensserien och skakas och inkuberas kontinuerligt vid 35 °C, fér maximalt utbyte. Standardtestperioden ar 42 dygn.
Rekommenderade testperioder ar 7 dygn for jastsvampar, 30 dygn for évriga svamparter och 42 dygn fér mykobakterier. | varje
flaska finns en sensor som kan detektera minskningar i flaskans syrekoncentration, som resultat av mikroorganismernas metabolism
och tillvaxt. Sensorn avléses av BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien var tionde minut. Via analys av graden av minskad
syrehalt, matt sdsom en fluorescensokning, kan BD BACTEC-instrumentet ur fluorescensserien faststélla om flaskan ar positiv.

En positiv avldasning indikerar att flaskan kan innehalla viabla mikroorganismer. Detektionsmdjligheterna begransas till sadana
mikroorganismer som kan vaxa vid 35 °C i detta medium. Mediet ar oselektivt varfér aven andra aeroba organismer, inklusive
bakterier, kan vaxa i mediet och interferera med majligheten till pavisning av langsammare vaxande mykobakterier, jastsvampar
och andra svampar. Odlingsflaskor som fortfarande ar negativa efter avslutad testperiod och som inte visar nagra tecken pa positiv
odling vid okulérbesiktning, avlagsnas fran instrumentet och steriliseras innan de bortskaffas.

REAGENSER
Varje BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska innehaller féljande aktiva bestandsdelar fore anvandning:
Bestandsdelar

Behandlatvatten. .. ...................... 40 mL g.s. Natriumpolyanetolsulfonat . .. ... ... 0,025 % vikt/vol
7H9 Middlebrook-buljongbas utan fosfatsalter. . . 0,12 % vikt/vol Polysorbat80 . .................. 0,0025 % vikt/vol
Hjart-hjarninfusion ............ ... ... .. ... 0,5 % vikt/vol Pyridoxal-HCI .. ................. 0,0001 % vikt/vol
Kaseinhydrolysat . ........................ 0,10 % vikt/vol Jarnammoniumcitrat. .. ......... .. 0,006 % vikt/vol
SupplementH. . ....... ... ... L. 0,10 % vikt/vol Kaliumfosfat . . .................. 0,024 % vikt/vol
Inositol . .......... ... . ... 0,05 % vikt/vol Saponin ... 0,24 % vikt/vol
Glycerol . ... ... 0,10 % vikt/vol Skumdampare .................. 0,01 % vikt/vol

Sammansattningen kan ha justerats for att uppfylla specifika funktionskrav.
Detta BD BACTEC-medium dispenseras med tillsats av CO, och O,.



BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium kraver ingen ytterligare supplementering. Varje BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska,
40 mL, levereras fardig for anvandning. Vid leveransen skall mediet vara klart och ljust barnstensfargat.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden
Avsedd for in vitro-diagnostik.
Denna produkt innehaller torrt naturgummi.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prover.
”Allménna forsiktighetsbeaktanden”ss och institutionens riktlinjer ska foljas vid hantering av alla foremal som &r
kontaminerade med blod eller andra kroppsvatskor.

Om testutrustningen anvands for pavisning av mykobakterier, rekommenderas starkt i riktlinjerna fran CDC-NIH att testinstrumentet
placeras pa en sadan plats i mykobakterielaboratoriet dar de sarskilda sakerhetsrisker som foreligger vid odling av mykobakterier
kan atgardas.e

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor rymmer mer an den rekommenderade maximala provvolymen pa 5 mL. Storleken pa den
ympade provvolymen bor darfor kontrolleras.

For aktiviteter som innefattar propagation och hantering av Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium bovis som odlats pa
medium rekommenderas forfaranden, spridningsskyddande utrustning och anlaggningar enligt biosakerhetsniva 3.¢

Fore anvandning skall varje flaska undersdkas for tecken pa kontamination sasom grumlighet, buktande eller indraget membran
eller lackage. Flaskor med tecken pa& kontamination, lackage eller skador FAR EJ anviandas. Flaskkontamination &r inte alltid tydligt
synlig. | en kontaminerad flaska kan det vara dvertryck. Om en kontaminerad flaska anvands for direkt provtagning, kan gas eller
kontaminerat odlingsmedium rinna tillbaka in i patientens ven. | séllsynta fall kan sprickor ha uppstatt i flaskhalsen av glas och
halsen kan ga sonder nar locket dras av eller under hantering. Det kan ocksa i séllsynta tillfallen forekomma att flaskan inte ar
fullstandigt forseglad. | bada fallen kan flaskans innehall 1acka eller spillas ut, speciellt om flaskan vands upp och ned.

For att minimera risken for lackage vid ympning av prover pa odlingsflaskor med hjalp av spruta, skall sprutor med BD Luer-Lok-kona
anvandas. For att undvika accidentella nalstick bor enhandsteknik och lamplig flaskhallare anvandas vid inokulationen.

Innan de kasseras skall alla inokulerade BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskor steriliseras i autoklav.

Positiva odlingsflaskor for fortsatt odling eller fargning, m.m.: Fére uttagning av prov ur flaskan méaste man slappa ut den
gas som ofta bildas av den mikrobiella metabolismen. Uttagning av prov och luftning av odlingsflaskor maste utféras i biologiska
sékerhetsskap, och lamplig skyddskladsel, inklusive handskar och ansiktsskydd, skall béras. Se avsnittet FORFARANDE for
ytterligare information om fortsatt odling.

Trasiga eller lackande flaskor

OBS! En inokulerad flaska som lacker eller har gatt sonder kan alstra en aerosol av mykobakterier, inklusive
M.tuberculosis eller andra bakterier. En sadan flaska skall darfor hanteras pa lampligt satt.

Om en inokulerad flaska lacker eller gar sonder vid provtagning eller transport, skall pa institutionen vedertagna atgarder vid spill
av mykobakterier vidtagas. De i ”Allmanna forsiktighetsbeaktanden” beskrivna atgarderna ar minimikrav. Odlingsflaskorna skall
bortskaffas pa forsvarligt satt.

Om innehallet i en flaska lackt ut i sjalva instrumentet eller en flaska gatt sonder skall instrumentet omedelbart stangas av. Utrym
det berérda omradet. Kontakta sékerhets- och infektionskontrollansvariga pa din arbetsplats. Avgér om det ar nédvandigt att sla

av eller modifiera instéliningarna pa den ventilationsutrustning som férsérjer det berérda omradet. Atervand ej till omradet férran

all eventuell aerosol har sjunkit eller avlagsnats genom Iamplig ventilation. BD Life Sciences skall informeras genom uppringning
av narmaste BD-representant. CDC har utfardat riktlinjer for adekvata atgarder vid accidentell kontamination med mykobakterier
orsakad av skadade odlingsflaskor eller buljongsuspensioner.s

Forvaringsanvisningar

Forvaras torrt, vid 2-25 °C, skyddade fran direkt ljus.
FAR EJ anvéndas efter utgangsdatum.
PROVTAGNING

OBS! Det rekommenderas att detta forfarande genomgas med berord personal innan mediet tas i bruk, sa att korrekt
provtagningsteknik enligt beskrivning i detta avsnitt sakerstalles.

Provtagning maste ske med steril teknik for att minska risken for kontamination. Blodvolymer mellan 1 och 5 mL kan odlas; optimala
pavisningbetingelser foreligger dock vid anvandning av provvolym pa 3-5 mL. Det rekommenderas att provet ympas pa odlingsflaskorna
vid sangkanten. Oftast anvands en spruta med en BD Luer-Lok-kona for provtagning. Om lampligt kan en BD Vacutainer nalhallare

och BD Vacutainer blodprovstagningsset, BD Vacutainer Safety-Lok blodprovstagningsset eller annan typ av ”butterfly”-set anvandas.
Vid anvandning av nal- och slangset (provet dras direkt), skall blodflédets riktning noga observeras i starten av provtagningen.
Fore inokulering skall mediets volym markeras pa etiketten med en penna eller tuschpenna sa att man kan se var provvolymen
kommer att starta. Undertrycket i flaskan 6verstiger vanligen 5 mL, varfér anvandaren bor kontrollera den insamlade volymen
med hjalp av 5 mL-graderingen pa flaskans etikett. Nar de dnskade 1 - 5 mL prov har dragits, stoppas flédet genom att slangen
klams av och nalen avlagsnas fran BD BACTEC-flaskan. BD BACTEC-flaskan bér sa snabbt som majligt transporteras till
laboratoriet och sattas in i BD BACTEC-instrumentet. Ett BD Vacutainer-ror med gult lock och SPS-tillsats kan ocksa anvandas
for provtagning pa patienten. Roret skall i sa fall sa snabbt som mdjligt transporteras till laboratoriet for dverféring till en

BD BACTEC odlingsflaska.



FORFARANDE

Tillhandahallna material: BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor.

Material som kravs men ej medféljer: Biologiskt sékerhetsskap, autoklav; ventilationsenhet, mykobakteriedédande desinfektionsmedel;
70 %-ig isopropylalkohol; organismer for kvalitetskontroll (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545;
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690); mikroskop och material for fargning av preparat och fortsatt odling fran odlingsflaskorna.
Inokulation av BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor

1. Draav locket pA BD BACTEC-flaskan och kontrollera att flaskan inte uppvisar sprickor, lackage, kontamination, kraftig grumling
eller buktande eller indraget membran. Flaskan FAR EJ anvéndas om nagon defekt noteras.

2. Maérk odlingsflaskan med data for identifiering av provet och mark ut mediets niva pa flaskans etikett.

3. Fore inokulation skall membranet torkas av med alkohol. Injicera aseptiskt med en spruta eller anvand graderingarna pa
flasketiketten som hjalp och drag direkt 1-5 mL prov per flaska (se avsnittet Metodens begransningar). Inokulerade flaskor bor
sa snart som mgjligt placeras i ett BD BACTEC-instrument i fluorescensserien, for inkubering och avlasning.

4. De flaskor som satts in i instrumentet testas automatiskt under hela testprotokollperioden. Standardtestperioden ar 42 dygn.
Rekommenderade testperioder &r 7 dygn for jastsvampar, 30 dygn fér 6vriga svamparter och 42 dygn for mykobakterier. Se
relevant bruksanvisning till BD BACTEC for att stalla in protokollangden. Om en negativ BD BACTEC Myco/F Lytic-flaska
vid okularbesiktning i slutet av testperioden forefaller positiv (dvs. buktande membran), bor flaskan genomga fortsatt odling,
fargning for syrafasta stavar och Gram-fargning, samt behandlas som presumptivt positiv.

5. Positiva flaskor identifieras av BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien. Sensorerna i positiva respektive negativa
flaskor uppvisar inte sakert nagra synliga skillnader; en skillnad i fluorescens kan dock detekteras av BD BACTEC-instrument
i fluorescensserien. Handhavande av positiva flaskor skall alltid ske i biologiskt sakerhetsskap. Forfaranden,
spridningsskyddande utrustning och anlaggningar enligt biosdkerhetsniva 3 rekommenderas.

Positiva flaskor bor genomga fortsatt odling och ett Iampligt utstryk beredas.

Behandling av en instrumentpositiv flaska
a) Avlagsna flaskan fran instrumentet och satt in den i ett biologiskt sakerhetsskap.

b) Vand upp och ned pa flaskan sa att innehallet blandas.

c) Lufta flaskan sa att trycket i flaskan ekvilibreras med atmosfarstrycket.

d) Ta en alikvot ur flaskan (cirka 0,1 mL) for beredning av fargade preparat (fargning for syrafasta stavar och Gram-fargning).
e) Inspektera utstryket men lamna inte preliminarsvar forran utstrykspreparatet har hunnit beddémas.

Fortsatt odling: Fortsatt odling skall utféras i biologiskt sakerhetsskap och Iamplig skyddskladsel, inklusive handskar och

munskydd, skall baras. Innan fortsatt odling utfors skall flaskan stallas uppratt och en alkoholtork Iaggas éver membranet. For att

avlasta eventuellt 6vertryck i flaskan, vilket kan orsakas av vaxt av eventuella kontaminanter, skall en steril nal, 25 G (eller finare),
forsedd med lampligt filter eller kompress stickas genom alkoholtorken och membranet. Nalen bor avldgsnas efter att trycket har
avlastats och innan prov tas fran flaskan for fortsatt odling. Nalen bér féras in och dras ut rakt; undvik vridrorelser eftersom detta
kan skada membranet permanent. Séatt inte pa nalskyddet pa nalen igen. Kasta nalar och sprutor i en sticksédker behallare for
biologiskt riskavfall.

KVALITETSKONTROLL

Varje lot med odlingsmedier har testats med lampliga kvalitetskontrollorganismer, och testningen uppfyller produktspecifikationerna
och CLSI-standarderna, dar detta ar relevant. Som alltid maste kvalitetskontroll utféras i enlighet med gallande lokala, statliga,
regionala eller nationella bestammelser, ackrediteringskrav och/eller laboratoriets faststallda rutiner for kvalitetskontroll.
Kvalitetskontrollbevis medféljer varje lada med odlingsmedier. Kvalitetskontrollbevisen listar testorganismer, inklusive ATCC-kulturer
som specificeras i CLSI-standard M22 (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media), som ar tillampliga
for denna typ av odlingsmedium.

Kvalitetskontroll (valfritt) for BD BACTEC Myco/F Lytic-odlingsmedier: ATCC-kontrollorganismer som anges i nedanstaende tabell
ar positiva kontroller och en oinokulerad flaska anvands som negativ kontroll.

Organism Intervall for tid-till-detektion (dygn)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 till 16

Candida glabrata, ATCC 15545 <3

Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 <3

De positiva flaskorna bér inokuleras med en 1:100-spadning av en McFarland nr. 1 suspension odlad pa fast medium. Inokulera
flaskan med 0,1 mL av den spadda kulturen. Flaskorna och en oinokulerad kontrollflaska bor skannas in i instrumentet och testas.
Den inokulerade flaskan bor av instrumentet detekteras sasom positiv inom testprotokollperioden. Den negativa kontrollen bor forbli
negativ. Om kvalitetskontrollen inte ger forvantat resultat, far odlingsmedierna ej anvandas. Kontakta i sa fall lokal BD-representant
for assistans.

For information om kvalitetskontroll av BD BACTEC-systemet hanvisas till relevant bruksanvisning till BD BACTEC-instrumentet.

Rapportering Av RESULTAT

En instrumentpositiv flaska maste verifieras via en fargning for syrafasta stavar eller Gram-fargat preparat. Ett positivt resultat
indikerar att flaskan kan innehalla viabla mikroorganismer.

Om fargningen for syrafasta stavar eller Gram-fargningen ar positiv, utfors fortsatt odling pa fasta medier och resultatet
rapporteras som: instrumentpositiv, positiv for syrafasta stavar eller positiv Gram-fargning, identifiering pagar.
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Om inga mikroorganismer upptécks i utstryken, utfors fortsatt odling pa fasta medier, satts flaskan in igen i instrumentet
som en pagaende negativ flaska och testprotokollet fullfores.

Utfor fortsatt odling fran BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskan, for identifiering och resistensbestamning.

METODENS BEGRANSNINGAR

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor ar oselektiva, varfér aven andra aeroba organismer an mykobakterier, jastsvampar och
andra svampar kan véxa i mediet. Positiva odlingsflaskor kan innehalla en eller flera arter mykobakterier och/eller andra icke-
mykobakteriearter. Snabbt véaxande organismer kan om de forefinnes, maskera och férsvara detektion av langsammare vaxande
mykobakterier, jastsvampar och andra svampar. Fortsatt odling och ytterligare forfaranden kravs. Permanensen i den mikroskopiska
morfologin i BD BACTEC Myco/F Lytic har ej faststallts.

Blodvolymer mellan 1 och 5 mL kan ympas; optimala pavisningbetingelser féreligger dock vid anvandning av provvolym

pa 3-5 mL. Vid interna studier dar mindre an 3 mL blod anvandes, sags férsenad detektion och/eller minskad pavisning av

M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum och M. xenopi vid anvandning av BD BACTEC Myco/F Lytic. Falskt positiva
resultat erhalls sannolikt oftare vid blodprovsvolymer éver 5 mL.

Forsiktighet skall iakttagas sa att kontamination av provet under provtagning och ympning pa BD BACTEC-flaskan forhindras. En
kontaminerad flaska kan ge en positiv instrumentavlasning men detta innebar inte att resultatet ar kliniskt relevant. Det aligger
anvandaren att avgora huruvida provet ar kontaminerat eller ej, med ledning av sadana faktorer som fynd i fargade preparat, typ av
pavisade organismer, upptradande av samma organism i flera odlingar, patientens anamnes, etc.

Mykobakterier kan variera i syrafasthet beroende pa stam, odlingens alder och andra variabler.

Blod kan innehalla antimikrobiella substanser eller andra inhibitorer som kan férlangsamma eller férhindra vaxt av mikroorganismer.
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor inkuberas vid 35 °C, vilket méjligen kan férhindra pavisning av mykobakterier som kraver
andra inkubationstemperaturer (exempelvis M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). For pavisning av sddana organismer kravs
ytterligare odlingsmetoder.

Penicillium purpurescens och Blastomyces dermatitidis kunde ej detekteras i BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium. For
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra och Mucor ramosissimus erhélls ojamna resultat
vid laga inokulatnivaer (<10 CFU/flaska) vid studier med insadda odlingar. For pavisning av sadana organismer kan ytterligare
odlingsmetoder kravas.

Féljande isolat detekterades som positiva i BD BACTEC 9240-instrumentet vid anvandning av BD BACTEC Myco/F Lytic
odlingsmedium, i bade interna studier med insadda odlingar och/eller kliniska prévningar:

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

FORVANTADE RESULTAT

1 488 blododlingar fran patienter med missténkta mykobakteriella, jastsvamp- eller svampinfektioner utvarderades i

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska och BD BACTEC 9240 blododlingssystem. 315 odlingar var positiva med 243 kliniskt
signifikanta organismer pavisade, av vilka 131 (53,9 %) utgjordes av mykobakterier, 35 (14,4 %) av jastsvampar eller andra

svampar och 77 (31,7 %) av andra bakterier. Av de 1 488 blodprover som testades i denna kliniska studie, bedémdes elva

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor (0,7 %) vara falskt positiva (instrumentpositiva, men utstryk och/eller fortsatt odling
negativa). Av de 315 instrumentpositiva Myco/F Lytic-flaskorna, beddmdes 11 (3,5 %) vara falskt positiva. Av de 1 488 blodprover som
testades i denna kliniska studie, beddmdes en (1) BD BACTEC Myco/F Lytic-flaska (0,07 %) vara falskt negativ (instrumentnegativ,
men utstryk och/eller fortsatt odling positiv). Av de 1 173 instrumentnegativa BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskorna, bedémdes en

(0,08 %) vara falskt negativ. Kontaminationsfrekvensen under denna utvardering var 3,3 %.

Frekvensdistributionen for positiva prover i den kliniska prévningen vid anvdandning av BD BACTEC Myco/F Lytic
odlingsflaskor och BD BACTEC 9000 blododlingssystem illustreras i FIGUR 1 for tid till detektion av mykobakterier och i
FIGUR 2 for tid till detektion av jastsvampar och andra svampar.



FIGUR 1

18
16~ _ I o
14 s
© 12| [ Jwmac
8 10
S s
C
< o
W
E
0 2 5 8 11 14 17 20 23 26 29 32 353841I44
Tid till detektion (dygn)
FIGUR 2
16 —
14~
= 12r [L]CRYNEO
311 I HISCAP
= 8r [ ]CANDIDA SPS.
T 6+
<
4+
2 —
3 6 9 12 15 18 21 24 27
Tid till detektion (dygn)
FUNKTIONSEGENSKAPER

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium utvarderades med BD BACTEC 9240 instrument vid tva kliniska institutioner, vilka
utgjordes av stora undervisningssjukhus pa geografiskt skilda orter. Patientpopulationerna vid de olika platserna innefattade
patienter infekterade med HIV, immunkomprometterade patienter, transplanterade patienter och patienter med misstankta
mykobakteriella infektioner. BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium jamférdes med BD BACTEC 13A odlingsmedium med
avseende pa pavisning och detektion av mykobakterier i blod. Totalt 1 100 blododlingsprover testades under utvarderingen.
Totalt pavisades 111 patogena mykobakterieisolat (se TABELL 1). Av dessa positiva prover pavisades tio (9 %) endast i

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium och tre (3 %) endast i BD BACTEC 13A odlingsmedium.

TABELL 1: OVERSIKT OVER ISOLAT PAVISADE | MYCO/F LYTIC ODLINGSMEDIUM VID KLINISK PROVNING

Organism Isolat, totalt En?)zs“t':gl\gic:é::ulr_:tic odIiﬁS?EJium Bagge
All Pathogenic Mycobacteria:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0
Summa 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium utvarderades med BD BACTEC 9240 instrument vid fyra kliniska institutioner,

vilka utgjordes av stora undervisningssjukhus. Patientpopulationerna vid de olika platserna innefattade patienter infekterade

med HIV, immunkomprometterade patienter, transplanterade patienter och patienter med misstankta svampinfektioner.

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium jamfordes med ISOLATOR-systemet (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) med
avseende pa pavisning och detektion av jastsvampar och andra svampar i blod. BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskorna inokulerades med
1-5 mL blod och ISOLATOR-réren inokulerades med 3—10 mL blod. ISOLATOR-sedimenten &verfordes till plattor med chokladagar,
agar med hjart-hjarninfusionsbuljong och 5 % farblod och Sabouraud-dextrosagar. Totalt 748 prover testades under utvarderingen.
Totalt pavisades 32 patogena jastsvamps- och svampisolat (se TABELL 2). Av dessa positiva prover pavisades sju (22 %) endast i

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium och sex (19 %) endast i ISOLATOR-systemet.



TABELL 2: OVERSIKT OVER ISOLAT PAVISADE | MYCO/F LYTIC ODLINGSMEDIUM VID KLINISK PROVNING

Endast i Myco/F Lytic

Organism Isolat, totalt odlingsmedium

Endast i ISOLATOR Bagge

All Pathogenic Fungi:

-
o

Candida albicans
Candida glabrata
Candida krusei

Candida parapsilosis
Candida tropicalis
Cryptococcus neoformans
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Fusarium species
Histoplasma capsulatum 11
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Summa 32

TILLGANGLIGHET

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

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

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

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

Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite eciv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oStec¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeT 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} =74 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHun
ynakoBku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTU 3a NOLLKOMKEHOT ynakoskm / U LA B, 152048 1

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé 1
BeppéTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankpiH xepae cakta / -2 3] &lloF g / Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sin aii Tenna / i it &5 FAJ5

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kéwre / Cortar / Léigata / Découper / Rezi / Vagija ki / Tagliare / Kecinia / -2} 7] / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt
/ Odcig¢ / Cortar / Decupati / Otpesats / Odstrihnite / Ise¢i / Klipp / Kesme / Poapizatu / 5§
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Collection date / lata Ha cbbupaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Huepopnvia ouAoyrig / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date
de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / lata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycra / 912 7] &) oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna / i it 5 't 4k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccién de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / MaatekTec cyTeri nainga 6onael / <=4 7k~ A4 % / 18skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beinenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BugineHHsamM BoaHo / 27244

Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / oeHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / & #FH FRil S

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoanmoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EuBpaucTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 714171 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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