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BD Bio-Bag type C er et miljgsystem til engangsbrug, der er fremstillet til hurtigt at kunne generere og opretholde et kuldioxidmiljg i
48 h. Hvert system indeholder en gennemsigtig Bio-Bag, der kan forsegles, og en CO, gasgenerator.

RESUME OG FORKLARING

En CO,-beriget atmosfzere forbedrer genoprettelsen af visse mikroorganismer: Neisseria gonorrhoeae'' Neisseria meningitidis, >3
og Hemophilus arter.3# Vaekst og haemolyse pa blodagar forbedres for visse streptococci stammer ved 5 til 10 % CO,,.*

BD Bio-Bag type C er fremstillet til at generere og opretholde en CO,-forstaerket atmosfeere i mindst 48 h. Dette system til
engangsbrug er beregnet til anvendelse med passende medier fra brugerens side. Efter inkubation kan bakterievaekst observeres
makroskopisk gennem BD Bio-Bag ved ethvert interval uden at bryde den CO,-berigede atmosfeere.

PROCEDURENS PRINCIPPER
Hvert forseglet BD Bio-Bag type C system er fyldt med en CO,-beriget atmosfeere. En selvsteendig gasgenerator bestar af en ampul
med en fortyndet saltsyreoplgsning og en tablet med natriumbicarbonat. Nar ampullen knuses, aktiveres tabletten, hvilket producerer
CO,. Den resulterende atmosfeere fremmer vaeksten af organismer, som kraever et CO,-beriget milje (dvs., Neisseria gonorrhoeae).®
REAGENSER
Hvert BD Bio-Bag type C system bestar af:

1 gas-uigennemtraengeligt miljigkammer med lynlas.

1 gasgenerator, der bestar af en tablet med 130 mg natriumbicarbonat og en ampul med 0,5 mL 1,56 N saltsyre.
Opbevaring: Skal opbevares ved stuetemperatur pa 15-30 °C.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro diagnostik.

BD Bio-Bag ma ikke anvendes, hvis den ser ud til at vaere beskadiget.

BD Bio-Bag skal veere teet forseglet for at opretholde det korrekte luftmiljo.

Generatoren ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret abnet tidligere, eller hvis generatoren ser ud til at have vaeret aktiveret tidligere.
Generatoren ma ikke komme i kontakt med vand inden anvendelse.

Advarsel: Patogene mikroorganismer, inklusive hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske praver.
"Standardforholdsregler’®® og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle materialer, der er kontamineret med
blod og andre kropsvaesker.

Advarsel:
Generatorampullen indeholder saltsyre.
Undgéa hudkontakt med vaesken fra generatorampullen.

FARLIGT

&

H314 Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader. H319 Forarsager alvorlig gjenirritation. H335 Kan forarsage
irritation af luftvejene.

P260 Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray. P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. P264 Vask grundigt efter brug. P271 Brug kun udenders eller i et rum med god udluftning. P303+P361+P353
VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl/brus huden med vand. P305+P351+P338

VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let.
Fortsaet skylning. P310 Ring omgéaende til en GIFTINFORMATION eller en laege. P321 Seerlig behandling (se pa denne etiket).
P304+P340 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sarg for, at vejrtreekningen lettes. P363 Tilsmudset tgj skal
vaskes, for det kan anvendes igen. P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation: Seg lsegehjeelp. P301+P330+P331 | TILFALDE
AF INDTAGELSE: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning. P405 Opbevares under las. P403+P233 Opbevares pa et godt
ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i henhold til alle lokale, regionale, nationale og
internationale regulativer.

PROCEDURE
Vedlagte materialer: BD Bio-Bag type C system, miljgkamre og gasgeneratorer.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt:
Et egnet medium til isolation af organismer, der kraever en CO,-beriget atmosfaere og inkubator.



Kvalitetskontrol:

En grundstamme af Neisseria gonorrhoeae eller Hemophilus influenzae ber testes pa et egnet medium i BD Bio-Bag type C
periodevist for at sikre tilfredsstillende tilstande til genoprettelse og karakteristisk vaekst.

Krav til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale og/eller nationale regulativer eller akkrediteringskrav
samt laboratoriets standardkvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales at laese de relevante CLSI retningslinjer og CLIA-regulativer
mht. passende kvalitetskontrolprocedurer.
Testprocedure
1. Inokulér prgven pa det gnskede medium med accepteret teknik.
2. Indseet den inokulerede plade i BD Bio-Bag type C.
3. Indseet CO, gasgeneratoren i BD Bio-Bag, og segrg samtidigt for, at enden med tampon (polyesterspids) peger mod
BD Bio-Bag’s abning.
4. Hold den venstre side af BD Bio-Bag i venstre hand for at forsegle den. Tag fat i lynlasen pa venstre side med tommel- og
pegefinger pa hgjre hand, og luk den fra venstre mod hgjre. Kontrollér, at hele laengden af lynlasen er lukket.

5. Hold BD Bio-Bag, s& at CO, generatoren holdes opret. Knus den nederste del af ampullen i CO, generatoren med et hurtigt,
fast tryk. Reaktionen kan ses ved bobledannelse. Hvis der ikke ses bobledannelse, kan der slas forsigtigt pa generatoren
med en finger for at starte reaktionen. CO, generatoren skal holdes opret i mindst 30 sec. (Der ses ikke synlig oppustning af
BD Bio-Bag med den maengde gas, der er ngdvendig for at fa dette system til at fungere korrekt.)

6. BD Bio-Bag systemet er nu parat til inkubation.

RESULTATER

CO,-berigede tilstande opnas hurtigt for at danne et milja, der fremmer vaeksten af Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis og
Haemophilus sp.

FUNKTIONSDATA

BD Bio-Bag type C blev sammenlignet med “the candle extinction jar”, Gono-Pak og JEMBEC systemerne for at afggre deres
effektivitet og palidelighed ved isolation af Neisseria gonorrhoeae.® | alt 191 anale og 130 urethrale praver blev testet. Der var 104
isolater af N. gonorrhoeae (24 anale og 80 urethrale). “Candle jar” og BD Bio-Bag systemet paviste 98 (94/3 %) af isolaterne.
Gono-Pak og JEMBEC systemet paviste henholdsvist 102 (98 %) og 100 (96 %) af isolaterne. Disse forskelle er ikke

statistisk forskellige.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse
261510 50 BD Bio-Bag Type C Chambers, 50 saet per karton / 50 generatorer.
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Teknisk service og support: Kontakt den lokale BD-repraesentant, eller besgg bd.com.
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