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Lietuviy

NAUDOJIMO PASKIRTIS

,BD BACTEC Plus Aerobic/F'medium“ naudojama aerobinei kultdrai kokybiskai nustatyti ir mikroorganizmams (bakterijoms ir
mieléms) iSauginti i$ kraujo. Si terpé dazniausiai naudojama su BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Tiriamoji medziaga paséjama j vieng ar daugiau buteliuky, kurie yra jstatomi | BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisg inkubuoti
ir periodiskai analizuoti. Kiekviename buteliuke yra cheminis jutiklis, kuris nustato didéjantj CO,, i§skiriamg auganciy mikroorganizmy.
Prietaisas kas desimt minugiy tikrina jutiklj pagal fluorescencijos, proporcingos esamo CO, kiekiui, intensyvumo didéjima. Teigiami
duomenys gaunami tada, jei buteliuke yra gyvybingy mikroorganizmy. Mikroorganizmai, augantys konkrecioje terpéje.

Dervos yra skirtos kraujo méginiams apdoroti prie$ paséjant j terpe ir jau paséjus. | BD BACTEC terpe jterptos derves sustiprina
mikroorganizmy i$skyrimg be jokio ypatingo apdorojimo.1-3

PROCEDUROS PRINCIPAI

Jei tiriamojoje medziagoje, pasétoje | BD BACTEC buteliuka, mikroorganizmy yra, tai mikroorganizmams metabolizuojant

buteliuke esancius substratus bus gaminamas CO,. Dél didesnio CO, kiekio padidéjusi buteliuko jutiklio fluorescencija yra tiriama
BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisu. Padidéjusio CO, santykio ir kiekio tyrimas leidzia BD BACTEC risies fluorescencinés
serijos prietaisu nustatyti, ar tiiamosios medziagos buteliuko rezultatas yra teigiamas, t. y. ar tyrimo méginyje yra gyvybingy
mikroorganizmy.

REAGENTAI
Buteliukuose su BD BACTEC terpe prie$ apdorojimg yra $ios veikliosios sudedamosios dalys:
Sudedamuyjy daliy sgrasas ,,BD BACTEC Plus Aerobic/F*“ (442023)
Apdorotas vanduo 30 mL
s/t
Sojy pupeliy kazeino hidrolizuota terpé 3,0%
Mieliy ekstraktas 0,25 %
Aminorugstys 0,05 %
Cukrus 0,2 %
Natrio polianetolsulfonatas (SPS) 0,05 %
Vitaminai 0,025 %
Antioksidantai / redukuojanciosios medziagos 0,005 %
Nejoniné adsorbuojancioji derva 13,4 %
Katijonitiné derva 0,9 %

Pridetas CO, yra paskirstomas visoje BD BACTEC terpéje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

Paruosti buteliukai kultGroms auginti yra skirti naudoti tik in vitro diagnostikai.
Siame produkte yra sausos nattralios gumos.

Klinikiniuose méginiuose gali buti patogeniniy mikroorganizmy, jskaitant hepatito virusus ir zmogaus imunodeficito
virusa. Dirbant su bet kokiomis priemonémis, uzkréstomis krauju, bitina laikytis ,,Standartiniy atsargumo priemoniy“4-7 ir
jstaigos vidaus taisykliy.

Prie$ pradedant naudoti reikia patikrinti kiekvieng buteliuka, ar jo turinys néra drumstas, ar pertvarélé neiSgaubta arba nejgaubta,
ar mégintuvélis sandarus, nes Sie pozymiai rodyty, kad mégintuvélis yra uzter§tas. NENAUDOKITE buteliuky, kurie turi uzter§imo
pozymiy. UZterStame buteliuke gali bati teigiamas slégis. Jei uzterStas buteliukas yra naudojamas tiesiogiai kraujui paimti, tai dujos
arba uZtersta terpé, tekédama atgal, gali patekti j paciento kraujg. Buteliuko uzterStumas gali bati nepastebimas plika akimi. Jei
taikote tiesiogine kraujo paémimo proceddira, atidZiai stebékite §j procesa, kad medziagos netekéty atgal j paciento kraujag.

Prie$ naudojant, kiekvieng buteliukg reikia patikrinti, ar néra pazeidimo arba sugadinimo pozymiy. Nenaudokite buteliuky, kurie

yra jskile arba prateka, arba kuriuose pastebimas drumstumas, uzterS§imas arba pasikeitusi (patamséjusi) spalva. Retais atvejais
buteliuko kaklelis gali bti jskiles ir gali nuskilti nuimant uzmaunamajj dangtelj arba apdorojimo metu. Taip pat retais atvejais
buteliukas gali bati nepakankamai gerai uzsandarintas. Abiem atvejais buteliuko turinys gali nutekéti arba iSsilieti, ypa¢ apvertus
buteliukg. Jeigu buteliukas buvo uzsétas, su nutekéjusiu arba iSsiliejusiu turiniu elkités atsargiai, nes jame gali bati patogeniniy
mikroorganizmy / medziagos. Prie§ iSmesdami buteliukus, j kuriuos buvo pasétos bakterijos, sterilizuokite juos autoklave.



Buteliukai su teigiamomis kultGromis, skirti perséti arba dazyti ir pan.: pries paimant medziagos pavyzdj, batina iSleisti dujas,

kurios daznai susidaro dél mikroby metabolizmo. Jei jmanoma, tiriamajg medziaga reikia paimti biologinés saugos spintoje, dévint
atitinkamus apsauginius drabuzius, jskaitant pirstines ir kaukes. Daugiau informacijos apie kultlros perséjima Zr. skyriuje ,Procedira®“.
Norédami sumazinti nuotékio tikimybe, sédami méginj j buteliukus kultdroms auginti naudokite SvirkStus su nekeiCiamomis adatomis
arba BD Luer-Lok galiukais.

Su teigiamomis kraujo kultiromis atliekant molekulinius tyrimus, aptinkami ir gyvybingi, ir negyvybingi mikroorganizmai, dazniausiai
randami kultdros terpéje. Dél Sios priezasties molekuliniy tyrimy rezultatai turéty bati vertinami kartu su dazymo Gramo metodu
rezultatais, laikantis prieziGros standarty praktiniy metody ir gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy.

Laikymo instrukcijos

Gauti BD BACTEC buteliukai yra paruosti naudoti ir jy turinio nereikia tirpinti arba skiesti. Laikykite vésioje sausoje vietoje (2—25 °C),
saugokite nuo tiesioginés Sviesos.

MEGINIO PAEMIMAS

Méginys turi bati imamas steriliais metodais, kad sumazéty uzterSimo galimybé. Rekomenduojamas méginio kiekis yra 8—10 mL.
Rekomenduojama méginius j BD BACTEC buteliukus paséti iSkart paémus. Tiriamajai medziagai paimti naudojamas 10 cm3 arba
20 cm3 8virkstas su BD Luer-Lok rasies antgaliu arba BD Vacutainer risies adaty laikiklis ir BD Vacutainer rasies kraujo paémimo
rinkinys, BD Vacutainer Safety-Lok kraujo paémimo rinkinys ar kitas ,butterfly” tipo mégintuvéliy rinkinys. Pradéje imti tiriamajg
medziaga ir naudodami adaty bei mégintuvéliy rinkinj (tiesiogiai imdami kraujg) atidziai stebékite kraujo tekéjimo kryptj. Dél
vakuumo buteliuke kraujo paprastai galima pritraukti daugiau nei 10 mL, todél dirbantysis turi stebéti, kad paimto méginio tdris bty
ties 5 mL mégintuvélio Zyma. Gali biiti naudojamas ne mazesnis kaip 3 mL méginio tdris, taciau padidinus méginio tarj iSskyrimas
atitinkamai nepadidés. Uzsétas BD BACTEC buteliukas turi biiti nedelsiant nuveztas j laboratorija.

PROCEDURA

Nuimkite uzmaunamajj dangtelj nuo BD BACTEC buteliuko virSaus ir apzidrékite, ar jis néra jskiles, uzterstas, ar terpé néra itin
drumsta, ar pertvarélé neiSgaubta arba nejgaubta. Jeigu pastebéjote kokius nors defektus, NENAUDOKITE. Prie§ uzsédami
pertvaréle nuvalykite su alkoholiu (jodo tirpalai nerekomenduojami). Aseptinémis sglygomis j kiekviena buteliuka pritraukite arba
i8virkkite po 8—10 mL méginio. Jei naudojami 3—7 mL tiriamosios medziagos, iSskyrimas naudojant didesnj tarj padidés

(zr. skyriuje ,Procediros apribojimai*). Uzséti aerobiniais mikroorganizmais buteliukai inkubavimui ir tyrimui turi bati
nedelsiant sudéti j BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaisa. Jei uzséti buteliukai laiku nebuvo jdéti j prietaisg ir yra
matomas aiSkus mikroorganizmy augimas, toks buteliukas negali bati tiriamas BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaise — jis
turi bati persétas, dazomas ,Gram*® bdu ir traktuojamas kaip greiciausiai teigiamas buteliukas.

Buteliukai prietaise bus automatiskai tiriami kas deSimt minuciy visg tyrimy protokole numatytg laikg. BD BACTEC fluorescencinés
serijos prietaisas nustatys ir identifikuos teigiamus buteliukus (Zr. atitinkamg BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaiso
Operatoriaus vadova). Teigiamy ir neigiamy buteliuky jutiklis plika akimi nesiskiria, taciau BD BACTEC fluorescencinés serijos
prietaisas gali nustatyti fluorescencijos intensyvumo skirtumus.

Jei tyrimo pabaigoje neigiami buteliukai tampa akivaizdziai teigiamais (t. y. klampus kraujas, i§sigaubusi pertvarélé, lizuotas

ir (arba) labai patamséjes kraujas ,BD BACTEC Plus Aerobic/F* terpéje), jie turi bati perséti, dazomi ,Gram*® badu ir laikomi
greiCiausiai teigiamais.

Teigiamus buteliukus reikia perséti ir dazyti ,Gram* badu. Daugeliu atvejy mikroorganizmai bus matomi, ir gydytojui gali bati
pateikiami pirminiai duomenys. Perséjimas | kietg terpe ir pirminio tiesioginio antimikrobinio jautrumo tyrimas gali bati atliktas
naudojant BD BACTEC buteliuky skystj.

Kultiiros perséjimas: PrieS persedami buteliukg pastatykite tiesiai ir uzdékite ant pertvarélés alkoholiu suvilgyta Sluoste.
Spaudimas buteliuke sumazinamas naudojant tam skirtg (# 249560 BD katalogas) arba jam ekvivalentiSka iSleidimo jrengin;.
Spaudimui sumazéjus pasalinkite adatg, tada i$ buteliuko paimkite tiriamosios medziagos perséti. Jdurti ir iStraukti adatg reikia tiesiu
judesiu, vengiant sukamuyjy judesiy.

KOKYBES KONTROLE

Kokybés kontrole reikia atlikti laikantis vietos, valstybés ir (arba) federaliniy jstatymy arba akreditaciniy reikalavimy ir jisy
laboratorijos standartiniy kokybés kontrolés proceddry. Naudotojui rekomenduojama laikytis atitinkamy CLSI rekomendacijy ir
praktiniy CLIA kokybés kontrolés nurodymy.

NENAUDOKITE buteliuky pasibaigus jy tinkamumo laikui.

NENAUDOKITE buteliuky, kuriuose matyti jskilimai arba defektai; iSmeskite buteliukus taip, kaip reikalaujama.



Kokybés kontrolés sertifikatai yra kiekvienoje kartoninéje dézutéje su terpémis. Kokybés kontrolés sertifikatuose nurodomi tiriami
mikroorganizmai, jskaitant ATCC kultdras, kurios yra nurodytos CLSI standarte M22 ,Quality Control for Commercially Prepared
Microbiological Culture Media® (Prekybai paruo$ty mikrobiologiniy kultiiry terpiy kokybés uztikrinimas). Kiekvieno mikroorganizmo,
nurodyto Sios terpés kokybés kontrolés sertifikate, nustatymo riba yra < 72 valandos:

* 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 rekomenduojama klasifikacija

Informacijos apie BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaiso kokybés kontrole rasite BD BACTEC fluorescencinés serijos
prietaiso naudojimo instrukcijoje.

REZULTATAI

Teigiama tiriamoji medziaga, nustatoma BD BACTEC fluorescencinés serijos prietaiso, parodo greiciausiai gyvybingy
mikroorganizmy buvimg buteliuke.

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

UzterSimas

Paimant méginj ir jj uzséjant BD BACTEC buteliuke reikia bati atsargiems ir neuztersti medziagos. UzterSto méginio rezultatai
bus teigiami, taciau méginys negali bdti laikomas tinkamu klinikiniu méginiu. Ar méginys buvo uzterstas, turi nustatyti naudotojas,
atsizvelgdamas j tai, kokio tipo yra iSskirtas mikroorganizmas, ar tas pats mikroorganizmas pasitaiko keliose kultirose, ligos
istorijg ir t. t.

SPS jautriy mikroorganizmy iSskyrimas i$ kraujo meéginiy

Kadangi kraujas gali neutralizuoti SPS toksiSkuma, kuris pasireiSkia SPS jautriuose mikroorganizmuose, tai norint optimizuoti Siy
mikroorganizmy iSskyrima yra reikalingas maksimalus kraujo taris (8—10 mL). Norédami pagerinti SPS jautriy mikroorganizmy
augima, kai yra uzséta maziau nei 8 mL kraujo, papildomai jlasinkite neapdoroto Zmogaus kraujo.

Kai kuriems reikliems mikroorganizmams, pvz., kai kurioms Haemophilus rasims, reikalingi augimo faktoriai NAD arba V, kuriuos
pateikia kraujo méginys. Jei kraujo meéginio tdris yra 3,0 mL ar mazesnis, norint iSskirti Siuos mikroorganizmus, gali reikéti
atitinkamo papildo. Kaip maisto papildai gali bati naudojamas BD BACTEC FOS reikliy mikroorganizmy papildas arba neapdorotas
Zmogaus kraujas.

Negyvybingi mikroorganizmai

Kultdros terpéje, Gramo bidu nudazytame tepinélyje, gali bati nedidelis kiekis negyvybingy mikroorganizmy, patekusiy kartu

su terpés sudedamosiomis dalimis, dazymo reagentais, imersine alyva, stiklinémis plok$telémis ir séjamaisiais méginiais. Be

to, pacienty méginiuose gali bati mikroorganizmy, neauganciy esamoje kultlros terpéje arba terpéje, kuri naudojama atliekant
perséjima. Tokie méginiai turi biti perséti j atitinkamg specialig terpe.

Antimikrobinis aktyvumas

Antimikrobinio aktyvumo neutralizavimas dervomis priklauso nuo dozavimo lygio ir méginio paémimo laiko. Tam tikromis
aplinkybémis reikalingas papildomas papildy naudojimas, pavyzdziui, taikant beta laktamy terapijg pridedama penicilazés.

Streptococcus pneumoniae iSskyrimas

Aerobinéje terpéje S. pneumoniae paprastai yra matomas, o prietaiso rezultatas teigiamas, bet kai kuriais atvejais nudazius Gramo
blddu mikroorganizmy nesimato arba jie negali bati iSskirti jprastinio perséjimo bidu. Jei anaerobiniai mégintuvéliai taip pat buvo
uzséti mikroorganizmais paprastai gali bati iSskirti atliekant anaerobinio buteliuko aerobinj perséjima, kadangi, kaip nurodyta, Sis
mikroorganizmas gerai auga anaerobinémis sglygomis.

Pagrindinés iSvados

Mikroorganizmai bus optimaliai iSskiriami jlasinus maksimaly kraujo kiekj. Publikuoty klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad
mazesnio kraujo kiekio naudojimas gali neigiamai veikti mikroorganizmy augima ir (arba) nustatymo laikg.'2 Kraujyje gali bati
antimikrobiniy medziagy ar kitokiy inhibitoriy, dél kuriy mikroorganizmai gali augti |é€iau arba visai neaugti. Klaidingi neigiami
rezultatai gali bati gauti, jei méginyje esantis mikroorganizmas iSskiria nustatymui sistemoje nepakankamg CO, kiekj arba prie$
dedant buteliuka j sistemg yra matomas akivaizdus augimas. Atlikus analitinius tyrimus, Sis prietaisas iSaugino 17 i$ 18 tiriamy
Leuconostoc spp. Klaidingas teigiamas rezultatas gali bati gautas, kai yra per didelis baltyjy kraujo kiineliy skaicius. Numatytasis

5 dienos protokolas buvo naudojamas visiems analitiniams tyrimams su Siuo prietaisu, o >5 dieny ilgio protokolai vertinami nebuvo.
Kadangi terpés produkty kilmé yra biologiné ir esama prigimtiniy mikroorganizmy skirtumy, naudotojas turéty Zinoti, kad, iSskiriant
tam tikrus mikroorganizmus, galimi jvairGs rezultatai.



LAUKIAMOS VERTES IR SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

,BD BACTEC Plus Aerobic/F* terpiy savybés buvo istirtos atlikus daugelj iSoriniy klinikiniy studijy.'-3.8.9 BD atliktos papildomos
laboratorinés studijos patvirtino, kad ,BD BACTEC Plus Aerobic/F* terpés plastikiniuose buteliukuose lyginant su ,BD BACTEC Plus
Aerobic/F* terpe stikliniuose buteliukuose savybés atitinka.'0 Mielés Candida albicans, C. glabrata, ir Cryptococcus neoformans
buvo istirtos atliekant analitinius Sio prietaiso tyrimus.

GALIMA |SIGYTI

Kat. nr. Aprasymas
442023 ,BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium*

LITERATURA

1. Wallis, C. et al. 1980. Rapid isolation of bacteria from septicemic patients by use of an antimicrobial agent removal device.
J. Clin. Microbiol. 171:462-464.

2. Applebaum, P.C. et al. 1983. Enhanced detection of bacteremia with a new BACTEC resin blood culture medium. J. Clin.
Microbiol. 17:48-51.

3. Pohlman, J.K. et al. 1995. Controlled clinical comparison of Isolator and BACTEC 9240 Aerobic/F resin bottle for detection of
bloodstream infections. J. Clin. Microbiol. 33:2525-2529.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 3rd ed. CLSI, Wayne, Pa.

5. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol.
17: 53-80.

6. U.S. Department of Health and Human Services. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS Publication
(CDC), 5th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

7. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers
from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of
Directive 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

8. Smith, J.A. et al. 1995. Comparison of BACTEC 9240 and BacT/Alert blood culture systems in an adult hospital.
J. Clin. Microbiol. 33:1905-1908.

9. Flayhart, D. et al. 2007. Comparison of BACTEC Plus blood culture media to BacT/Alert FA blood culture media for detection of
bacterial pathogens in samples containing therapeutic levels of antibiotics. J. Clin. Microbiol. 45:816-821.

10. Data available from BD Life Sciences.
11. Howden, R.J. 1976. Use of anaerobic culture for the improved isolation of Streptococcus pneumoniae. J. Clin. Pathol. 29:50-53.

12. llstrup, Duane M. and John A. Washington. 1983. The importance of volume of blood cultured in the detection of bacteremia
and fungemia. Diagn. Microbiol. Infect Dis. 7:107-110.

Techninis aptarnavimas ir palaikymas: kreipkités | vietinj BD atstovg arba bd.com.

Pakeitimy istorija
Perziura | Data | Pakeitimy santrauka

(05) 2019-09 Spausdinta naudojimo instrukcija konvertuota j elektroninj formatg
ir pridéta informacija, kaip gauti dokumentg i$ interneto svetainés
BD.com/e-labeling.

Skyrius ,Jspéjimai ir atsargumo priemonés* papildytas
rekomendacija teigiamy kraujo kultiry molekulinius tyrimus atlikti
laikantis priezidros standarty praktiniy metody ir gamintojo pateikty
naudojimo instrukcijy.
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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
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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 naiiaanambiHsis. / =41 7171 418 22 / 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
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