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Magyar

HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC Plus Aerobic/F tapkdzeg egyes mikroorganizmusok (baktériumok és éleszt6k) vérbdl torténd aerob kitenyésztését
és kimutatasat szolgalo kvalitativ eljarasok soran hasznalhato. Ez a tapkdzeg elsésorban a BD BACTEC fluoreszcens sorozatahoz
tartozé készulékekkel hasznalhato.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A vizsgalandé mintaval egy vagy tébb palackot inokulalni kell, majd a palackokat inkubalas és idészakos leolvasas céljabol

a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékbe kell helyezni. Minden palack kémiai érzékel6t tartalmaz, amely kimutatja a
mikroorganizmusok szaporodasa kovetkeztében termel6dé CO, mennyiségének ndvekedését. A készulék tiz percenként ellendrzi
az érzékeld fluoreszcenciajanak névekedését, amely egyenes aranyban van a jelenlévé CO, mennyiségével. A pozitiv leolvasasi
eredmény azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetéen él6 mikroorganizmusok vannak. Csak azok a mikroorganizmusok
mutathatok ki, amelyek egy meghatarozott tipusu taptalajban képesek szaporodni.

A gyantak sikeresen hasznalhatok a vérmintak kezeléséhez, akkor is, ha az inokulalas elétt, és akkor is, ha az inokulalas utan
kertilnek a tenyészt6 tapkdzegbe. A BD BACTEC tenyésztd taptalajokban talalhaté gyantak megndévelik a mikroorganizmusok
sikeres kimutatasanak esélyét anélkiil, hogy kilonleges feldolgozasi eljarasok alkalmazasara lenne sziikség.-3

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

Ha a BD BACTEC palackba inokulalt tesztmintaban mikroorganizmusok talalhatok, akkor CO, képzddik, amikor a
mikroorganizmusok metabolizaljak a palackban talalhaté szubsztratokat. A CO,-szint emelkedése miatt a palack érzékel6jének
fluoreszcenciaja is ndvekszik, amit a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék mérni képes. A CO,-szint névekedési
sebességének és mértékének elemzése lehetbvé teszi, hogy a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék meghatarozza, hogy a
palack pozitiv-e, azaz a tesztminta tartalmaz-e él6 mikroorganizmusokat.

REAGENSEK
A BD BACTEC tenyésztépalackok az eljaras kezdete el6tt a kdvetkezé aktiv hatdanyagokat tartalmazzak:
Osszetevék listaja BD BACTEC Plus Aerobic/F (442023)
Tisztitott viz 30 mL
tomeg/térfogat
Emésztett sz6ja-kazein tapleves 3,0%
Elesztékivonat 0,25%
Aminosavak 0,05%
Cukor 0,2%
Natrium polianetol-szulfonat (SPS) 0,05%
Vitaminok 0,025%
Antioxidansok/redukalészerek 0,005%
Nem ionos adszorbens gyanta 13,4%
Kationcserél6 gyanta 0,9%

Valamennyi BD BACTEC tapkdzeg hozzaadott CO,-ot tartalmaz.

Figyelmeztetés:

A tenyésztbépalackok in vitro diagnosztikai vizsgalatokhoz késziiltek.

Atermék szaraz természetes gumit tartalmaz.

A klinikai mintakban kérokoz6 mikroorganizmusok, példaul HIV virus és hepatitisz virusok lehetnek jelen. Minden vérrel
szennyezett anyagot a ,,Szokvanyos ovintézkedéseket”4-7 el6irasai és az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.

Hasznalat el6tt, minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhato-e rajta befertéz6désre (zavarossag, a gumikupf':lk
kidudorodasa, illetve beszivodasa), illetve szivargasra utald nyom. A befert6z6dés jeleit mutatd palackokat NE HASZNALJA. A
fertézott palackban tulnyomas uralkodhat. Ha befert6z6dott palackot hasznal a kdzvetlen vérvételhez, a gaz vagy a befert6z6dott
tapkodzeg visszajuthat a beteg vénajaba. A palack fertézéttsége nem mindig nyilvanvalé. Kozvetlen vérvétel soran végig kisérje
figyelemmel a folyamatot annak érdekében, hogy semmilyen anyag ne juthasson vissza a beteg szervezetébe.



Hasznalat el6tt minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhat6-e rajta sérilésre, illetve az allag elvesztésére utald nyom.
A megrepedt vagy szivargo, illetve turbiditast, fert6zottséget vagy elszinezédést (sotétebb szin) mutatd palackokat ne hasznalja
fel. Bizonyos esetekben elé6fordulhat, hogy a palack nyaka megreped, és letorik a gumikupak lepattintasa, illetve munka kézben.
Ezenkivil — ritkan — eléfordulhat, hogy a palackok nem lettek kelléen lezarva. Mindkét esetben eléfordulhat, hogy a palackok
tartalma kifroccsen, illetve szivarog, kiilondsen akkor, ha a palackokat felforditjak. Ha a palackokat mar inokulalta, a csepeg6 vagy
szivargo palackokkal banjon 6vatosan, mivel azok fert6z6 mikroorganizmusokat, anyagokat tartalmazhatnak. Kidobas elétt minden
inokulalt palackot autoklavozassal sterilizaljon.

Miel6tt a pozitiv palackokbdl tovabboltas, festés stb. céljara mintat venne, ki kell engedni a mikrobialis metabolizmus soran esetleg
képz6dott gazt. Amennyiben lehetséges, a mintavételt bioldgiai biztonsagi elszivé fiilke alatt, megfelel6 védéoltozékben (beleértve a
keszty(it és maszkot) kell elvégezni. A tovabboltasrél tovabbi informaciok az Eljaras ciml szakaszban talalhatok.

Hogy a tenyészt6palackok inokulalasa alatt minimalisra csokkentse a szivargas lehetéségét, hasznaljon fixen rogzitett tija
fecskend6ket vagy BD Luer-Lok hegyeket.

A pozitiv hemokultiras mintakon végzett molekularis vizsgalatok a taptalajokban leggyakrabban el6fordulé él6 és nem él6
mikroorganizmusokat is kimutatjak. Ezért a molekularis teszteredményeket a Gram-festés eredményeivel 6sszefliggésben kell
kiértékelni, a standard terapias gyakorlat, valamint a gyarté hasznalati utasitasa szerint.

Tarolasi utasitasok

A BD BACTEC palackok kézhezvételkor hasznalatra készek, és tovabbi feloldas, illetve higitas mar nem sziikséges. Tarolja a
palackokat hiivos (2—25 °C), szaraz, kdzvetlen fénytél védett helyen.

A MINTAK GYUJTESE

A befert6zédés elkeriilése végett a mintavételhez hasznaljon aszeptikus technikakat. A minta ajanlott térfogata 8—10 mL.

A BD BACTEC palackokat tanacsos kozvetlenil a betegagynal inokulalni a mintaval. A mintavételhez egy 10 vagy

20 mL-es, BD Luer-Lok heggyel ellatott fecskendét, egy BD Vacutainer titartot és egy BD Vacutainer vérvételi készletet, egy

BD Vacutainer Safety-Lok vérvételi készletet vagy mas ,pillangétl” készletet kell hasznalni. Ha tiit és vérvételi csovet tartalmazo
készletet hasznal (kdzvetlen vérvétel), a mintavétel kezdete utan fokozott figyelemmel kisérje végig a vér folyasiranyat.

A palackban Iévé vakuum altalaban meghaladja a 10 mL-t, ezért a felhasznalénak a palack cimkéjén Iévé 5 mL-es jelek
segitségével ellendriznie kell a levett minta mennyiségét. 3 mL-es térfogati mintak is felhasznalhatok, ilyenkor azonban

a kimutatas nem olyan sikeres, mint nagyobb térfogatu mintak esetében. Az inokulalt BD BACTEC palackot a lehet6
legrovidebb idén beliil a laboratériumba kell juttatni.

ELJARAS

Tavolitsa el a BD BACTEC palack tetejérél a leveheté6 gumikupakot, majd vizsgalja meg a palackot, kilonds tekintettel a
repedésekre, a befertézédésre, a kdzeg tulzott zavarossagara, valamint a gumikupak beszivodasara, illetve kidudorodasara. Ha
barmilyen hibat észlel, NE HASZNALJA FEL a palackot. Inokulalas elétt torélje le a gumikupakot alkohollal (jédtartalmu fertétienitd
szer hasznalata NEM javallott). Aszeptikus modon fecskendezzen vagy engedjen kdzvetlendl a palackba 8—10 mL mintat.
Amennyiben 3-7 mL-nyi mintat hasznal, a kimutatas nem olyan sikeres, mint nagyobb térfogati mintak esetében (lasd ,Az eljaras
korlatai” cim( részt). Az inokulalt aerob palackokat inkubalas és monitorozas céljabél a lehet6 legrévidebb idén beliil be
kell tenni a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékébe. Ha az inokulalt palackot nem helyezi id6ben a készulékbe, és

a palackban jol lathatoan elindult a szaporodas, akkor a palackot ne tesztelje BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készulékben,
hanem oltsa tovabb, készitsen Gram-festést, és tekintse a palackot feltehetéen pozitivnak.

A készUllékben elhelyezett palackokat a késziilék automatikusan, a tesztprotokoll id6tartama alatt tiz percenként ellenérzi. A

BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék meghatarozza a pozitiv palackokat, és pozitivhak mindsiti azokat (lasd a megfeleld
BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék hasznalati utmutatojat). Az Gvegen belll talalhaté érzékeld nem mutat szemmel lathatéd
kildnbséget a pozitiv és a negativ palackokban, ennek ellenére a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék ki tudja mutatni a
fluoreszcenciaban bekovetkezett valtozasokat.

Amennyiben a tesztidétartam végére egy negativ palack szemmel lathatdéan pozitivva valik (azaz a vér megbarnul, a gumikupak
kidudorodik, a BD BACTEC Plus Aerobic/F taplevesben a vér nagyon sétét és/vagy hemolizalt lesz), oltsa tovabb, készitsen
Gram-festést, és tekintse a palackot feltehetéen pozitivnak.

A pozitiv palackokat tovabb kell oltani, és Gram-festett kenetet kell késziteni. Az esetek tdbbségében a mikroorganizmusok
lathatova valnak, és az orvossal az el6zetes eredményeket kdzolni lehet. BD BACTEC palackban lévé folyadékbdl szilard
tapkodzegre tovabboltott kulturak hozhaték Iétre, illetve el6zetes gyogyszer-érzékenységi teszt is végezhetd.

Tovabboltas: Tovabboltas elétt helyezze a palackot allo helyzetbe, és takarja le a palack gumikupakjat egy alkoholos torl6vel.

A palackban uralkodé tulnyomas megsziintetéséhez hasznaljon megfeleld szelepet (BD kataldgusszam: 249560) vagy azzal
egyenértékl eszkozt. A tlit a nyomas csdkkentése utan, a tovabboltashoz sziikséges minta palackbdl valo levétele elétt kell
eltavolitani. A tl beszurasat és kihuzasat egyenes iranyd mozdulatokkal kell elvégezni, és kertini kell a csavaré mozdulatokat.

MINOSEG-ELLENORZES

A minéség-ellendrzési vizsgalatokat a vonatkozo helyi, allami és/vagy szévetségi jogszabalyoknak és akkreditacios
kovetelményeknek, illetve a laboratérium standard minéség-ellenérzési eljarasainak megfeleléen kell elvégezni. A megfeleld
minéségellendrzési gyakorlat kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI el6irasokat és a CLIA szabalyzatot.
A lejarati id6 utan NE HASZNALJA FEL a tenyésztépalackokat.

NE HASZNALJA FEL azokat a palackokat, amelyeken repedés vagy sériilés barmilyen nyoma latszik. Az ilyen palackokat a
megfelel6 médon dobja ki.



A Quality Control Certificate (Min&ség-ellendérzési tanusitvany) minden tapkdzeg dobozaban megtalalhaté. A Minéség-ellenérzési
tanusitvany felsorolja a teszt mikroorganizmusokat, beleértve a CLSI M22-es szabvany Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media fejezetében leirt ATCC tenyészeteket is. Az érzékelés id6étartama ezen taptalaj esetén a
Min&ség-ellendrzési tanusitvanyban felsorolt valamennyi mikroorganizmus esetében < 72 ¢éra.

» Neisseria meningitidis » Candida glabrata
ATCC 13090 ATCC 66032

* Haemophilus influenzae » Staphylococcus aureus
ATCC 19418 ATCC 25923

» Streptococcus pneumoniae* » Escherichia coli
ATCC 6305 ATCC 25922

» Streptococcus pyogenes  Alcaligenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750

* Pseudomonas aeruginosa
ATCC 27853

*CLSI altal javasolt térzs

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékek minéség-ellenérzésérél a megfelel6 BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék
hasznalati Gtmutatéjaban olvashat tovabbi informacidkat.

EREDMENYEK

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilék meghatarozza a pozitiv mintat, és jelzi, hogy a palackban feltételezhetéen €16
mikroorganizmusok vannak.

AZ ELJARAS KORLATAI

Befert6zédés

Ugyelni kell, hogy a mintavétel alatt és az inokulalas soran a BD BACTEC palackokba keriilé6 mintak ne fertézédjenek be. A
befert6z6dott mintak ugyan pozitiv eredményt adnak, mégsem szamitanak relevans klinikai mintaknak. Az ilyen meghatarozast
a felhasznalonak kell elvégeznie olyan tényezdk alapjan, mint a kimutatott mikroorganizmus tipusa, ugyanennek a
mikroorganizmusnak az el6fordulasa tobb tenyészetben, a beteg korel6zménye stb.

SPS-érzékeny mikroorganizmusok kimutatasa vérmintakbol

Mivel a vér képes semlegesiteni az SPS (natrium-polinaftalén-szulfonat) toxicitasat, SPS-érzékeny mikroorganizmusok esetében

a maximalis vérmennyiség (8—10 mL) optimalizalja ezen mikroorganizmusok kimutathatésagat. 8 mL-nél kevesebb vérminta
inokulalasakor az SPS-érzékeny mikroorganizmusok szaporodasanak elsegitése érdekében tovabbi teljes human vér adhatd hozza.

Bizonyos érzékeny mikroorganizmusok, pl. egyes Haemophilus fajok kilénleges névekedési faktorokat (pl. NAD vagy V-faktor)
igényelnek, amelyeket a vérminta biztosit. Amennyiben a vérminta mennyisége legfeljebb 3,0 mL, ezen mikroorganizmusok
kimutatasahoz a megfelel6 kiegészité tapanyagot hozza kell adni a tapkdzeghez. Tapanyag-kiegészitésként BD BACTEC FOS
Fastidious Organism Supplement vagy teljes human vér hasznalhaté.

Nem é16 organizmusok

A tenyészté tapkdzegekbdl készitett Gram-festett kenetek kis szamu, nem é16 mikroorganizmust tartalmazhatnak, amelyek a
tapkdzeg Osszetevibél, a festékbdl, az immerzids olajbdl, az liveg targylemezekrdl, illetve az inokulalashoz hasznalt mintabol
szarmazhatnak. Ezenkivil a betegtél szarmazé mintaban lehetnek olyan mikroorganizmusok, amelyek nem szaporodnak a
tenyésztéshez vagy tovabboltashoz hasznalt tapkdézegben. Az ilyen mintakat sziikség esetén a megfelel6 specialis tapkdzegben
kell tovabboltani.

Antimikrobialis aktivitas

A gyantanak az antimikrobialis aktivitasra kifejtett semlegesité hatasa fligg a dozisszinttél és a mintavétel idépontjatol. A
megfeleld adalékanyagok sziikségességérdl mindig az adott helyzetben kell dénteni, pl. B-laktam terapia esetén penicillinaz
adagolasa sziikséges.

A Streptococcus pneumoniae kimutatasa

Aerob tapkdzegben az S. pneumoniae altalaban szemmel lathatéan és a gép altal is pozitiv, de bizonyos esetekben a Gram-festés
vagy a rutinszer( tovabboltas soran sem talalhaték mikroorganizmusok. Amennyiben egy anaerob palackot is inokulaltak, ez a
mikroorganizmus gyakran kimutathatd az anaerob palack aerob tovabboltasaval, mivel err6l a mikroorganizmusrol ismert, hogy
anaerob korilmények kozott is jol szaporodik. 1

Altalanos szempontok

A mikroorganizmusok optimalis kimutatasahoz a maximalis vérmennyiség sziikséges. A megjelent klinikai tanulmanyokbol

az derdl ki, hogy kisebb vértérfogat alkalmazasa kedvezétlendl befolyasolhatja a mikroorganizmusok kimutatasat és/vagy
érzékelési id6tartamat. 2 A vér tartalmazhat antimikrobialis szereket vagy egyéb olyan gatlé anyagokat, amelyek lelassitjak vagy
megakadalyozzak a mikroorganizmusok szaporodasat. Amennyiben a mintaban olyan mikroorganizmusok vannak jelen, amelyek
nem termelnek elég CO,-ot ahhoz, hogy a rendszer kimutassa, illetve a szignifikans szaporodas még a palack készilékbe
helyezése el6tt megtortént, alnegativ eredmény szilethet. Analitikai vizsgalatokban a készilék a vizsgalt 18 Leuconostoc fajbol
17-et kimutatott. Magas fehérvérsejtszam esetében alpozitiv eredmény sziilethet. A készllék minden analitikai vizsgalatahoz az
alapértelmezett 5 napos protokollt hasznaltak, és >5 napnal hosszabb protokollokat nem értékeltek.

A taptalajokban levé biolégiai anyagok és a mikroorganizmusok variabilitasanak természete miatt a felhasznalénak tudataban kell
lennie annak, hogy az egyes mikroorganizmusok kimutatasa potencialisan variabilis eredményeket adhat.
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VART ERTEKEK ES SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD BACTEC Plus Aerobic/F tapkdzeg teljesitményjellemzéit Gvegpalackokban tébb kiilsé klinikai vizsgalat alapjan allapitottak
meg.1-3.8.9 A BD altal elvégzett oltasos vizsgalatok azt allapitottak meg, hogy azonos teljesitmény érheté el a BD BACTEC Plus
Aerobic/F tapkdzeg mlianyag palackokban és a BD BACTEC Plus Aerobic/F tapkozeg livegpalackokban torténd alkalmazasakor.10
A készllék analitikai vizsgalata Candida albicans, C. glabrata és Cryptococcus neoformans éleszté hasznalataval tortént.
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Miszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Dokumentumvaltozatok

Valtozat | Datum | Valtozasok 6sszefoglalasa

(05) 2019-09 Konvertalt nyomtatott utasitasok elektronikus formatumban torténd
hasznalatra, és hozzaadott hozzaférési informacié a dokumentum a
BD.com/e-labeling webhelyrél torténé eléréséhez.

A Figyelmeztetések és ovintézkedések cimii fejezetben talal tudnivalokat
a pozitiv hemokultiras mintakon végzett molekularis vizsgalatok
elvégzésével kapcsolatban, a standard terapias gyakorlat és a gyarto
hasznalati utasitasa szerint.
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