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ANVÄNDNINGSOMRÅDE
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium är ett icke-selektivt odlingsmedium som används som komplement till aeroba 
blododlingsmedier i kombination med BD BACTEC-instrument i fluorescensserien, för påvisning av mykobakterier, jästsvampar 
och andra svampar i blod. Detta medium kan också användas för odling av sterila kroppsvätskor vid misstanke på förekomst av 
jästsvampar eller andra svampar.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING
Sedan mitten av 1980-talet och ökningen av den immunkomprometterade patientpopulationen, har incidensen av sepsis orsakad 
av opportunistiska patogener, såsom jästsvampar, andra svamparter samt mykobakterier ökat. Mycobacterium tuberculosis (MTB) 
och andra mykobakterier än M. tuberculosis (MOTT), i synnerhet Mycobacterium avium-komplex (MAC), är åter på frammarsch. 
Mellan 1985 och 1992 ökade antalet rapporterade MTB-fall med 18 %. Mellan 1981 och 1987 hade 5,5 % av AIDS-patienterna 
disseminerade, icke-tuberkulösa mykobakterieinfektioner såsom MAC, enligt AIDS-fallrapportering. 1990 hade ökningen av 
fallen med disseminerade, icke-tuberkulösa mykobakterieinfektioner resulterat i en kumulativ incidens på 7,6 %.1 Sedan början 
av 1980-talet har också noterats en stadig ökning av incidensen fungemier. Detta har ökat behovet av effektiva diagnostiska 
laboratoriemetoder för påvisning av svamp och mykobakterier i blod.
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) rekommenderar alla laboratorier att använda de snabbaste metoder som finns 
tillgängliga för diagnostisk mykobakterietestning. Dessa rekommendationer innefattar användning av ett flytande medium för odling 
av mykobakterier.2-4

BACTEC-instrumenten i fluorescensserien är konstruerade för snabb detektion av mikroorganismer i kliniska prover. 
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium är en Middlebrook 7H9- och hjärt-hjärninfusionsbuljong, avsedd för påvisning av 
mykobakterier i blodprover, och av jästsvampar och andra svampar i blod och sterila kroppsvätskor. Särskilda modifieringar har 
gjorts för att främja tillväxt och möjlighet till påvisning av mykobakterier, jästsvampar och andra svampar. Dessa modifieringar 
innefattar tillsats av järnammoniumcitrat i syfte att förse vissa mykobakteriestammar och svampar med en järnkälla, tillsats av 
saponin som hemolyserande agens och tillsats av specifika proteiner och sockerarter som extra näringstillsatser. I varje flaska finns 
en sensor som kan detektera minskningar i flaskans syrekoncentration, som resultat av mikroorganismernas metabolism och tillväxt. 
BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien kontrollerar om sensorn uppvisar någon fluorescensökning, vilken i så fall är 
proportionell mot minskningen av halten oxygen. En positiv avläsning indikerar att flaskan kan innehålla viabla mikroorganismer. 

PRINCIPER FÖR METODEN
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska är framtagen för snabb detektion av mykobakterier i blod, samt av jästsvampar och 
andra svampar i blod och sterila kroppsvätskor. Proverna ympas på BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskan antingen med hjälp av 
en injektionsspruta eller genom direkt dragning av prov med hjälp av nål och slang. Flaskan sätts in i BD BACTEC-instrumentet 
i fluorescensserien och skakas och inkuberas kontinuerligt vid 35 °C, för maximalt utbyte. Standardtestperioden är 42 dygn. 
Rekommenderade testperioder är 7 dygn för jästsvampar, 30 dygn för övriga svamparter och 42 dygn för mykobakterier. I varje 
flaska finns en sensor som kan detektera minskningar i flaskans syrekoncentration, som resultat av mikroorganismernas metabolism 
och tillväxt. Sensorn avläses av BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien var tionde minut. Via analys av graden av minskad 
syrehalt, mätt såsom en fluorescensökning, kan BD BACTEC-instrumentet ur fluorescensserien fastställa om flaskan är positiv. 
En positiv avläsning indikerar att flaskan kan innehålla viabla mikroorganismer. Detektionsmöjligheterna begränsas till sådana 
mikroorganismer som kan växa vid 35 °C i detta medium. Mediet är oselektivt varför även andra aeroba organismer, inklusive 
bakterier, kan växa i mediet och interferera med möjligheten till påvisning av långsammare växande mykobakterier, jästsvampar 
och andra svampar. Odlingsflaskor som fortfarande är negativa efter avslutad testperiod och som inte visar några tecken på positiv 
odling vid okulärbesiktning, avlägsnas från instrumentet och steriliseras innan de bortskaffas.

REAGENSER
Varje BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska innehåller följande aktiva beståndsdelar före användning:
Beståndsdelar

Behandlat vatten . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                         40 mL q.s.
7H9 Middlebrook-buljongbas utan fosfatsalter  . . .   0,12 % vikt/vol
Hjärt-hjärninfusion . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                         0,5 % vikt/vol
Kaseinhydrolysat . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                          0,10 % vikt/vol
Supplement H . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                            0,10 % vikt/vol
Inositol . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                  0,05 % vikt/vol
Glycerol . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                 0,10 % vikt/vol

Natriumpolyanetolsulfonat . . . . . . . . .         0,025 % vikt/vol
Polysorbat 80 . . . . . . . . . . . . . . . . . . .0,0025 % vikt/vol
Pyridoxal-HCl . . . . . . . . . . . . . . . . . . .0,0001 % vikt/vol
Järnammoniumcitrat  . . . . . . . . . . . . .             0,006 % vikt/vol
Kaliumfosfat . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                    0,024 % vikt/vol
Saponin . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                       0,24 % vikt/vol
Skumdämpare . . . . . . . . . . . . . . . . . .                  0,01 % vikt/vol

Sammansättningen kan ha justerats för att uppfylla specifika funktionskrav. 
Detta BD BACTEC-medium dispenseras med tillsats av CO2 och O2.
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BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium kräver ingen ytterligare supplementering. Varje BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska, 
40 mL, levereras färdig för användning. Vid leveransen skall mediet vara klart och ljust bärnstensfärgat.

Varningar och försiktighetsbeaktanden 
Avsedd för in vitro-diagnostik.
Denna produkt innehåller torrt naturgummi.
Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan förekomma i kliniska prover. 
”Allmänna försiktighetsbeaktanden”5-8 och institutionens riktlinjer ska följas vid hantering av alla föremål som är 
kontaminerade med blod eller andra kroppsvätskor.
Om testutrustningen används för påvisning av mykobakterier, rekommenderas starkt i riktlinjerna från CDC-NIH att testinstrumentet 
placeras på en sådan plats i mykobakterielaboratoriet där de särskilda säkerhetsrisker som föreligger vid odling av mykobakterier 
kan åtgärdas.9

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor rymmer mer än den rekommenderade maximala provvolymen på 5 mL. Storleken på den 
ympade provvolymen bör därför kontrolleras.
För aktiviteter som innefattar propagation och hantering av Mycobacterium tuberculosis eller Mycobacterium bovis som odlats på 
medium rekommenderas förfaranden, spridningsskyddande utrustning och anläggningar enligt biosäkerhetsnivå 3.9

Före användning skall varje flaska undersökas för tecken på kontamination såsom grumlighet, buktande eller indraget membran 
eller läckage. Flaskor med tecken på kontamination, läckage eller skador FÅR EJ användas. Flaskkontamination är inte alltid tydligt 
synlig. I en kontaminerad flaska kan det vara övertryck. Om en kontaminerad flaska används för direkt provtagning, kan gas eller 
kontaminerat odlingsmedium rinna tillbaka in i patientens ven. I sällsynta fall kan sprickor ha uppstått i flaskhalsen av glas och 
halsen kan gå sönder när locket dras av eller under hantering. Det kan också i sällsynta tillfällen förekomma att flaskan inte är 
fullständigt förseglad. I båda fallen kan flaskans innehåll läcka eller spillas ut, speciellt om flaskan vänds upp och ned. 
För att minimera risken för läckage vid ympning av prover på odlingsflaskor med hjälp av spruta, skall sprutor med BD Luer‑Lok‑kona 
användas. För att undvika accidentella nålstick bör enhandsteknik och lämplig flaskhållare användas vid inokulationen. 
Innan de kasseras skall alla inokulerade BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskor steriliseras i autoklav. 
Positiva odlingsflaskor för fortsatt odling eller färgning, m.m.: Före uttagning av prov ur flaskan måste man släppa ut den 
gas som ofta bildas av den mikrobiella metabolismen. Uttagning av prov och luftning av odlingsflaskor måste utföras i biologiska 
säkerhetsskåp, och lämplig skyddsklädsel, inklusive handskar och ansiktsskydd, skall bäras. Se avsnittet FÖRFARANDE för 
ytterligare information om fortsatt odling.

Trasiga eller läckande flaskor
OBS! En inokulerad flaska som läcker eller har gått sönder kan alstra en aerosol av mykobakterier, inklusive 
M.tuberculosis eller andra bakterier. En sådan flaska skall därför hanteras på lämpligt sätt.
Om en inokulerad flaska läcker eller går sönder vid provtagning eller transport, skall på institutionen vedertagna åtgärder vid spill 
av mykobakterier vidtagas. De i ”Allmänna försiktighetsbeaktanden” beskrivna åtgärderna är minimikrav. Odlingsflaskorna skall 
bortskaffas på försvarligt sätt.
Om innehållet i en flaska läckt ut i själva instrumentet eller en flaska gått sönder skall instrumentet omedelbart stängas av. Utrym 
det berörda området. Kontakta säkerhets- och infektionskontrollansvariga på din arbetsplats. Avgör om det är nödvändigt att slå 
av eller modifiera inställningarna på den ventilationsutrustning som försörjer det berörda området. Återvänd ej till området förrän 
all eventuell aerosol har sjunkit eller avlägsnats genom lämplig ventilation. BD Life Sciences skall informeras genom uppringning 
av närmaste BD-representant. CDC har utfärdat riktlinjer för adekvata åtgärder vid accidentell kontamination med mykobakterier 
orsakad av skadade odlingsflaskor eller buljongsuspensioner.9

Förvaringsanvisningar
Förvaras torrt, vid 2–25 °C, skyddade från direkt ljus.
FÅR EJ användas efter utgångsdatum.
PROVTAGNING
OBS! Det rekommenderas att detta förfarande genomgås med berörd personal innan mediet tas i bruk, så att korrekt 
provtagningsteknik enligt beskrivning i detta avsnitt säkerställes.
Provtagning måste ske med steril teknik för att minska risken för kontamination. Blodvolymer mellan 1 och 5 mL kan odlas; optimala 
påvisningbetingelser föreligger dock vid användning av provvolym på 3–5 mL. Det rekommenderas att provet ympas på odlingsflaskorna 
vid sängkanten. Oftast används en spruta med en BD Luer-Lok-kona för provtagning. Om lämpligt kan en BD Vacutainer nålhållare 
och BD Vacutainer blodprovstagningsset, BD Vacutainer Safety-Lok blodprovstagningsset eller annan typ av ”butterfly”-set användas. 
Vid användning av nål- och slangset (provet dras direkt), skall blodflödets riktning noga observeras i starten av provtagningen. 
Före inokulering skall mediets volym markeras på etiketten med en penna eller tuschpenna så att man kan se var provvolymen 
kommer att starta. Undertrycket i flaskan överstiger vanligen 5 mL, varför användaren bör kontrollera den insamlade volymen 
med hjälp av 5 mL-graderingen på flaskans etikett. När de önskade 1 - 5 mL prov har dragits, stoppas flödet genom att slangen 
kläms av och nålen avlägsnas från BD BACTEC-flaskan. BD BACTEC-flaskan bör så snabbt som möjligt transporteras till 
laboratoriet och sättas in i BD BACTEC-instrumentet. Ett BD Vacutainer-rör med gult lock och SPS-tillsats kan också användas 
för provtagning på patienten. Röret skall i så fall så snabbt som möjligt transporteras till laboratoriet för överföring till en 
BD BACTEC odlingsflaska.
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FÖRFARANDE
Tillhandahållna material: BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor.
Material som krävs men ej medföljer: Biologiskt säkerhetsskåp, autoklav; ventilationsenhet, mykobakteriedödande desinfektionsmedel; 
70 %-ig isopropylalkohol; organismer för kvalitetskontroll (Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950; Candida glabrata, ATCC 15545; 
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690); mikroskop och material för färgning av preparat och fortsatt odling från odlingsflaskorna.
Inokulation av BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor
1.	 �Dra av locket på  BD BACTEC-flaskan och kontrollera att flaskan inte uppvisar sprickor, läckage, kontamination, kraftig grumling 

eller buktande eller indraget membran. Flaskan FÅR EJ användas om någon defekt noteras. 
2. 	 Märk odlingsflaskan med data för identifiering av provet och märk ut mediets nivå på flaskans etikett.
3.	� Före inokulation skall membranet torkas av med alkohol. Injicera aseptiskt med en spruta eller använd graderingarna på 

flasketiketten som hjälp och drag direkt 1–5 mL prov per flaska (se avsnittet Metodens begränsningar). Inokulerade flaskor bör 
så snart som möjligt placeras i ett BD BACTEC-instrument i fluorescensserien, för inkubering och avläsning.

4.	� De flaskor som sätts in i instrumentet testas automatiskt under hela testprotokollperioden. Standardtestperioden är 42 dygn. 
Rekommenderade testperioder är 7 dygn för jästsvampar, 30 dygn för övriga svamparter och 42 dygn för mykobakterier. Se 
relevant bruksanvisning till BD BACTEC för att ställa in protokollängden. Om en negativ BD BACTEC Myco/F Lytic-flaska 
vid okulärbesiktning i slutet av testperioden förefaller positiv (dvs. buktande membran), bör flaskan genomgå fortsatt odling, 
färgning för syrafasta stavar och Gram-färgning, samt behandlas som presumptivt positiv.

5. 	� Positiva flaskor identifieras av BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien. Sensorerna i positiva respektive negativa 
flaskor uppvisar inte säkert några synliga skillnader; en skillnad i fluorescens kan dock detekteras av BD BACTEC-instrument 
i fluorescensserien. Handhavande av positiva flaskor skall alltid ske i biologiskt säkerhetsskåp. Förfaranden, 
spridningsskyddande utrustning och anläggningar enligt biosäkerhetsnivå 3 rekommenderas.

Positiva flaskor bör genomgå fortsatt odling och ett lämpligt utstryk beredas.
Behandling av en instrumentpositiv flaska

a)	 Avlägsna flaskan från instrumentet och sätt in den i ett biologiskt säkerhetsskåp.
b)	 Vänd upp och ned på flaskan så att innehållet blandas.
c)	 Lufta flaskan så att trycket i flaskan ekvilibreras med atmosfärstrycket.
d)	 Ta en alikvot ur flaskan (cirka 0,1 mL) för beredning av färgade preparat (färgning för syrafasta stavar och Gram-färgning).
e)	 Inspektera utstryket men lämna inte preliminärsvar förrän utstrykspreparatet har hunnit bedömas.

Fortsatt odling: Fortsatt odling skall utföras i biologiskt säkerhetsskåp och lämplig skyddsklädsel, inklusive handskar och 
munskydd, skall bäras. Innan fortsatt odling utförs skall flaskan ställas upprätt och en alkoholtork läggas över membranet. För att 
avlasta eventuellt övertryck i flaskan, vilket kan orsakas av växt av eventuella kontaminanter, skall en steril nål, 25 G (eller finare), 
försedd med lämpligt filter eller kompress stickas genom alkoholtorken och membranet. Nålen bör avlägsnas efter att trycket har 
avlastats och innan prov tas från flaskan för fortsatt odling. Nålen bör föras in och dras ut rakt; undvik vridrörelser eftersom detta 
kan skada membranet permanent. Sätt inte på nålskyddet på nålen igen. Kasta nålar och sprutor i en sticksäker behållare för 
biologiskt riskavfall.

KVALITETSKONTROLL
Varje lot med odlingsmedier har testats med lämpliga kvalitetskontrollorganismer, och testningen uppfyller produktspecifikationerna 
och CLSI-standarderna, där detta är relevant. Som alltid måste kvalitetskontroll utföras i enlighet med gällande lokala, statliga, 
regionala eller nationella bestämmelser, ackrediteringskrav och/eller laboratoriets fastställda rutiner för kvalitetskontroll. 
Kvalitetskontrollbevis medföljer varje låda med odlingsmedier. Kvalitetskontrollbevisen listar testorganismer, inklusive ATCC-kulturer 
som specificeras i CLSI-standard M22 (Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media), som är tillämpliga 
för denna typ av odlingsmedium. 
Kvalitetskontroll (valfritt) för BD BACTEC Myco/F Lytic-odlingsmedier:  ATCC-kontrollorganismer som anges i nedanstående tabell 
är positiva kontroller och en oinokulerad flaska används som negativ kontroll.

Organism Intervall för tid-till-detektion (dygn)
Mycobacterium intracellulare, ATCC 13950 8 till 16
Candida glabrata, ATCC 15545 < 3
Cryptococcus neoformans, ATCC 13690 < 3

De positiva flaskorna bör inokuleras med en 1:100-spädning av en McFarland nr. 1 suspension odlad på fast medium. Inokulera 
flaskan med 0,1 mL av den spädda kulturen. Flaskorna och en oinokulerad kontrollflaska bör skannas in i instrumentet och testas. 
Den inokulerade flaskan bör av instrumentet detekteras såsom positiv inom testprotokollperioden. Den negativa kontrollen bör förbli 
negativ. Om kvalitetskontrollen inte ger förväntat resultat, får odlingsmedierna ej användas. Kontakta i så fall lokal BD-representant 
för assistans. 
För information om kvalitetskontroll av BD BACTEC-systemet hänvisas till relevant bruksanvisning till BD BACTEC-instrumentet.

Rapportering Av RESULTAT
En instrumentpositiv flaska måste verifieras via en färgning för syrafasta stavar eller Gram-färgat preparat. Ett positivt resultat 
indikerar att flaskan kan innehålla viabla mikroorganismer.
Om färgningen för syrafasta stavar eller Gram-färgningen är positiv, utförs fortsatt odling på fasta medier och resultatet 
rapporteras som: instrumentpositiv, positiv för syrafasta stavar eller positiv Gram-färgning, identifiering pågår.



4

Om inga mikroorganismer upptäcks i utstryken, utförs fortsatt odling på fasta medier, sätts flaskan in igen i instrumentet 
som en pågående negativ flaska och testprotokollet fullföres. 
Utför fortsatt odling från BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskan, för identifiering och resistensbestämning.

METODENS BEGRÄNSNINGAR
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor är oselektiva, varför även andra aeroba organismer än mykobakterier, jästsvampar och 
andra svampar kan växa i mediet. Positiva odlingsflaskor kan innehålla en eller flera arter mykobakterier och/eller andra icke-
mykobakteriearter. Snabbt växande organismer kan om de förefinnes, maskera och försvåra detektion av långsammare växande 
mykobakterier, jästsvampar och andra svampar. Fortsatt odling och ytterligare förfaranden krävs. Permanensen i den mikroskopiska 
morfologin i BD BACTEC Myco/F Lytic har ej fastställts.
Blodvolymer mellan 1 och 5 mL kan ympas; optimala påvisningbetingelser föreligger dock vid användning av provvolym 
på 3–5 mL. Vid interna studier där mindre än 3 mL blod användes, sågs försenad detektion och/eller minskad påvisning av 
M. intracellulare, M. malmoense, M. haemophilum och M. xenopi vid användning av BD BACTEC Myco/F Lytic. Falskt positiva 
resultat erhålls sannolikt oftare vid blodprovsvolymer över 5 mL.
Försiktighet skall iakttagas så att kontamination av provet under provtagning och ympning på BD BACTEC-flaskan förhindras. En 
kontaminerad flaska kan ge en positiv instrumentavläsning men detta innebär inte att resultatet är kliniskt relevant. Det åligger 
användaren att avgöra huruvida provet är kontaminerat eller ej, med ledning av sådana faktorer som fynd i färgade preparat, typ av 
påvisade organismer, uppträdande av samma organism i flera odlingar, patientens anamnes, etc.
Mykobakterier kan variera i syrafasthet beroende på stam, odlingens ålder och andra variabler.
Blod kan innehålla antimikrobiella substanser eller andra inhibitorer som kan förlångsamma eller förhindra växt av mikroorganismer.
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaskor inkuberas vid 35 °C, vilket möjligen kan förhindra påvisning av mykobakterier som kräver 
andra inkubationstemperaturer (exempelvis M. marinum, M. ulcerans, M. haemophilum). För påvisning av sådana organismer krävs 
ytterligare odlingsmetoder.
Penicillium purpurescens och Blastomyces dermatitidis kunde ej detekteras i BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium. För 
Hansenula anomala, Exophiala jeamselmei, Actinomyces bovis, Rhodotorula rubra och Mucor ramosissimus erhölls ojämna resultat 
vid låga inokulatnivåer (<10 CFU/flaska) vid studier med insådda odlingar. För påvisning av sådana organismer kan ytterligare 
odlingsmetoder krävas. 
Följande isolat detekterades som positiva i BD BACTEC 9240-instrumentet vid användning av BD BACTEC Myco/F Lytic 
odlingsmedium, i både interna studier med insådda odlingar och/eller kliniska prövningar:

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

FÖRVÄNTADE RESULTAT
1 488 blododlingar från patienter med misstänkta mykobakteriella, jästsvamp- eller svampinfektioner utvärderades i 
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsflaska och BD BACTEC 9240 blododlingssystem. 315 odlingar var positiva med 243 kliniskt 
signifikanta organismer påvisade, av vilka 131 (53,9 %) utgjordes av mykobakterier, 35 (14,4 %) av jästsvampar eller andra 
svampar och 77 (31,7 %) av andra bakterier. Av de 1 488 blodprover som testades i denna kliniska studie, bedömdes 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, bedömdes 11 (3,5 %) vara falskt positiva. Av de 1 488 blodprover som 
testades i denna kliniska studie, bedömdes 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, bedömdes en 
(0,08 %) vara falskt negativ. Kontaminationsfrekvensen under denna utvärdering var 3,3 %.
Frekvensdistributionen för positiva prover i den kliniska prövningen vid användning av BD BACTEC Myco/F Lytic 
odlingsflaskor och BD BACTEC 9000 blododlingssystem illustreras i FIGUR 1 för tid till detektion av mykobakterier och i 
FIGUR 2 för tid till detektion av jästsvampar och andra svampar.
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FIGUR 2

FUNKTIONSEGENSKAPER
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium utvärderades med BD BACTEC 9240 instrument vid två kliniska institutioner, vilka 
utgjordes av stora undervisningssjukhus på geografiskt skilda orter. Patientpopulationerna vid de olika platserna innefattade 
patienter infekterade med HIV, immunkomprometterade patienter, transplanterade patienter och patienter med misstänkta 
mykobakteriella infektioner. BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium jämfördes med BD BACTEC 13A odlingsmedium med 
avseende på påvisning och detektion av mykobakterier i blod. Totalt 1 100 blododlingsprover testades under utvärderingen. 
Totalt påvisades 111 patogena mykobakterieisolat (se TABELL 1). Av dessa positiva prover påvisades tio (9 %) endast i 
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium och tre (3 %) endast i BD BACTEC 13A odlingsmedium.

TABELL 1: ÖVERSIKT ÖVER ISOLAT PÅVISADE I MYCO/F LYTIC ODLINGSMEDIUM VID KLINISK PRÖVNING 

Organism Isolat, totalt Endast i Myco/F Lytic 
odlingsmedium

Endast i 
odlingsmedium 

13A
Bägge

All Pathogenic Mycobacteria:
Mycobacterium avium 108 10 3 95
Mycobacterium tuberculosis 2 0 0 2
Mycobacterium celatum 1 0 0 1
Summa 111 10 3 98

BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium utvärderades 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 misstänkta svampinfektioner. 
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium jämfördes med ISOLATOR-systemet (Wampole Laboratories, Cranbrook, NJ) med 
avseende på påvisning och detektion av jästsvampar och andra svampar i blod. BD BACTEC Myco/F Lytic-flaskorna inokulerades med 
1–5 mL blod och ISOLATOR-rören inokulerades med 3–10 mL blod. ISOLATOR-sedimenten överfördes till plattor med chokladagar, 
agar med hjärt-hjärninfusionsbuljong och 5 % fårblod och Sabouraud-dextrosagar. Totalt 748 prover testades under utvärderingen. 
Totalt påvisades 32 patogena jästsvamps- och svampisolat (se TABELL 2). Av dessa positiva prover påvisades sju (22 %) endast i 
BD BACTEC Myco/F Lytic odlingsmedium och sex (19 %) endast i ISOLATOR-systemet.
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TABELL 2: ÖVERSIKT ÖVER ISOLAT PÅVISADE I MYCO/F LYTIC ODLINGSMEDIUM VID KLINISK PRÖVNING

Organism Isolat, totalt Endast i Myco/F Lytic 
odlingsmedium Endast i ISOLATOR Bägge

All Pathogenic Fungi:
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
Summa 32 7 6 19

TILLGÄNGLIGHET
Kat. nr. 	 Beskrivning
442288 	 BD BACTEC Myco/F Lytic Culture Vials (odlingsflaskor), låda à 50 flaskor
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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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