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PREDPOKLADANY UCEL POUZITIA

Kultiva¢né liekovky BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F (redukovany obohateny bujén so séjovo-kazeinovym hydrolyzatom s CO,)
sa pouzivaju na anaerdébne krvné kultury. Zakladom je pouzitie s pristrojmi fluorescenénej BD BACTEC, aby bola kvalitna kultivacia
a rozmnozovanie anaerobnych mikroorganizmov z krvi.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Testovana vzorka sa o¢kuje do jednej alebo viacerych liekoviek, ktoré sa vlozia do fluorescenéného pristroja radu BD BACTEC
na inkubaciu a pravidelné od¢itanie. Kazda liekovka obsahuje chemicky senzor, ktory dokaze zistit zvySenie mnozstva CO,
produkovaného rastom mikroorganizmov. Pristroj kazdych desat minat monitoruje narast fluorescencie senzora, ktory je Umerny
mnozstvu pritomného CO,. Pozitivne od¢itanie indikuje predpokladanu pritomnost Zivotaschopnych mikroorganizmov v liekovke.
Detekcia je obmedzena na mikroorganizmy, ktoré rastu na urcitom type pody.

PRINCIiP METODY

Ak sa v testovanej vzorke naockovanej do liekovky BD BACTEC nachadzaju mikroorganizmy, budu pri metabolizacii substratov
pritomnych v liekovke produkovat CO,. Fluorescenény pristroj radu BD BACTEC bude monitorovat zvySovanie fluorescencie
senzora Vv liekovke spdsobené zvySenym mnozstvom CO,. Analyza rychlosti a objemu narastu CO, umozriuje fluorescenénému
pristroju radu BD BACTEC ur¢it, &i je liekovka pozitivna, t. j. Ze testovana vzorka obsahuje Zivotaschopné organizmy.
REAGENCIE

Kultivaéné liekovky BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F obsahuju pred spracovanim nasledujuce aktivne zlozky:

Zoznam zlozZiek

SPraCoVaNa VOO@........ccuiiiuiiiiieeiii ettt 40 ml

Bujén so sojovo-kazeinovym hydrolyzatom ..........c.ccceeveiiiiiiiineennen. 2,75 % hmotnosti/objemu
Kvasni€ny extrakt ............ccooiiiiiiiiiii 0,2 % hmotnosti/objemu
Hydrolyzat zvieracieho tkaniva.............c.ccooiiiiiiiii e, 0,05 % hmotnosti/objemu
DEXIIOZA ... 0,2 % hmotnosti/objemu

1 PO T PP URTOPOPRTPPRONE 0,0005 % hmotnosti/objemu
....0,00005 % hmotnosti/objemu
) ettt —— e e e e ee————eeeeeee———eaeeeean——aaeeeeeaaraaaaaeeeaanas 0,02 % hmotnosti/objemu
....................................................................................................... 0,1 % hmotnosti/objemu
........................................................................................ 0,1 % hmotnosti/objemu
................................................................................................. 0,26 % hmotnosti/objemu
....0,01 % hmotnosti/objemu
Polyanetolsulfonat sodny (SPS)........cccooiiiiiiiiiiicii e 0,035 % hmotnosti/objemu
Vsetky pody BD BACTEC su pripravené s pridanym CO,. Anaerébne pddy su redukované a pripravené s pridanym CO, a N,.
ZloZenie mozno upravit podla pozadovaného ucinku.

Varovania a upozornenia

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tento produkt obsahuje suchy prirodny kaucuk.

V klinickych vzorkach sa mézu vyskytovat’ patogénne mikroorganizmy vratane virusov hepatitidy a virusu HIV.

Pri manipulacii s predmetmi kontaminovanymi krvou alebo inymi telesnymi tekutinami treba dodrziavat’ ,,Spravnu
laboratérnu prax“.1-4

Pred pouzitim kazdu liekovku skontrolujte, ¢i nenesie znamky poskodenia alebo kontaminacie. Nepouzivajte liekovky vykazujuce
znamky poskodenia alebo kontaminacie, napr. vytekanie, zakalenie, zmena farby (stmavnutie), vyduta alebo stlaéena membrana.

V kontaminovanej liekovke by mohol byt pozitivny tlak. Ak pouZzijete kontaminovanu liekovku na priamy odber, mohlo by déjst

k spatnému prietoku kontaminovanej pédy do Zily pacienta. Kontaminacia liekovky nemusi byt zrejma na pohlad. Ak pouZijete
techniku priameho odberu, pozorne sledujte jeho priebeh, aby ste zabranili spatnému prietoku materialov do tela pacienta.

Niekedy nemusi byt liekovka dostato¢ne zapecatena, €¢o mdze mat za nasledok presakovanie alebo vyte€enie obsahu liekovky. Ak
bola liekovka nao¢kovana, zaobchadzajte s rozliatou tekutinou opatrne, pretoze méze obsahovat patogénne organizmy/latky. Pred
likvidaciou vSetky naockované liekovky sterilizujte autoklavovanim.

Liekovky s pozitivnou kulturou uréené na subkultivaciu, farbenie atd.: Pred o¢kovanim vzorky uvolnite plyn, ktory sa ¢asto vytvori v
dosledku bakteriélrjeho metabolizmu. Odobratie vzorky vykonajte v biologicky bezpe¢nej miestnosti a vo vhodnom obleceni vratane
rukavic a masiek. DalSie informacie o subkultivacii najdete v ¢asti Postup.



Pouzivajte injekéné striekacky s permanentnymi ihlami alebo s hrotmi znacky BD Luer-Lok™, aby sa minimalizovalo riziko vytekania
vzorky do liekovky s kultirou po¢as ockovania.

Molekularne testy vykonané na pozitivnych hemokulturach budu zistovat Zivotaschopné aj neZivotaschopné organizmy, ktoré sa
bezne nachadzaju v kultivaénom médiu. Preto by mali byt vysledky molekularnych testov hodnotené spolu s vysledkami Gramovho
farbenia, v stlade so Standardnymi postupmi v zdravotnictve, ako aj s navodom na pouzitie od vyrobcu.

Pokyny na uskladnenie

Liekovky BD BACTEC su pripravené na pouzitie hned po dodani a nevyZaduju rozpustenie ani riedenie. Uchovavaijte pri teplote
2-25 °C na suchom mieste, bez priameho svetla.

ODBER VZORIEK

Odber vzoriek vykonavaijte sterilnymi postupmi, aby sa znizilo riziko kontaminacie. Zverejnené Studie preukazali, ze odporucany
objem vzorky je 8—10 ml.5:6 Odporuc¢a sa ockovat vzorky do liekoviek BD BACTEC priamo pri 16zku pacienta. Vacsinou sa na odber
vzorky pouziva injekéna striekacka velkosti 10 cc alebo 20 cc s hrotom typu BD Luer-Lok. V pripade potreby mozno pouzit drziak na
inly znacky BD Vacutainer, stipravu na odber krvi znacky BD Vacutainer®, stupravu na odber krvi BD Vacutainer Safety-Lok™ alebo
inu supravu s hadicou typu ,butterfly“. Ak pouzivate ihlu a stupravu spojovacej hadicky (priamy odber), na zacCiatku odberu vzorky
pozorne sledujte smer toku krvi. Vakuum v liekovke vacsinou presiahne hodnotu 10 ml, takze pouzivatel musi monitorovat odobraty
objem prostrednictvom znaciek v rozstupe 5 ml na Stitku liekovky. Po odobrati pozadovanych 8—10 ml zastavte tok ohnutim hadicky
a odpojenim supravy hadiCiek z liekovky BD BACTEC. Mozno pouzit aj vzorky s objemom len 3 ml, ale rast nebude taky, ako pri
vacsich objemoch. Nao¢kovanu liekovku BD BACTEC ¢o najrychlejSie preneste do laboratéria.

POSTUP

Odstrante zatku liekovky BD BACTEC a skontrolujte, ¢i nie je prasknuta, kontaminovana, prili§ zakalena a ¢i nema vydutu alebo
stlagent zatku. NEPOUZIVAJTE liekovku, ak je akokolvek poskodena. Pred ogkovanim potrite membranu alkoholom (neodporiéa
sa jod). Asepticky vstrieknite alebo priamo odoberte 8—10 ml vzorky do kazdej liekovky. Pri vzorkach s objemom 3—4 ml nebude
rast taky velky ako pri va¢Sich objemoch (pozrite si ¢ast Obmedzenia postupu). Naockované anaerébne liekovky umiestnite

¢o najrychlejsie do fluorescenéného pristroja radu BD BACTEC kvdli inkubacii a monitorovaniu. Ak naockovanu liekovku
neumiestnite do pristroja hned a pozorujete viditelny rast, netestujte ju vo fluorescenénom pristroji radu BD BACTEC, radSej
vykonajte subkultivaciu, ofarbite podla Grama a zaobchadzajte s fou ako s pravdepodobne pozitivnou liekovkou.

Pri liekovkach vioZzenych do pristroja sa bude automaticky kazdych desat minut testovat doba trvania testovacieho protokolu.
Fluorescenény pristroj BD BACTEC urci pozitivne liekovky (pozrite prisluSnu pouzivatel'sku priruc¢ku k fluorescenénému pristroju
BD BACTEC). Senzor vo vnutri liekovky nebude na pohlad odliSny v pozitivnej a negativnej liekovke, fluorescencny pristroj radu
BD BACTEC vsak dokaze urcit rozdiel vo fluorescencii.

Krv sa rozlozi hned po pridani p6dy BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F. Spociatku bude ¢okoladovej farby alebo velmi tmava. Ak
na konci testu spozorujete, Zze ma liekovka BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F vydutu membranu, vykonajte subkultivaciu, Gramovo
farbenie alebo s nou zaobchadzajte ako s pozitivnou liekovkou.

Pozitivne liekovky treba subkultivovat a pripravit na Gramovo farbenie na skli¢ku. Vo velkej vacsine pripadov budu organizmy
viditelné a lekarovi mozno oznamit predbezny vysledok. Subkultivacie na selektivnych pédach a predbezny priamy bakteriostaticky
test citlivosti mozno pripravit' z tekutiny obsiahnutej v liekovkach BD BACTEC.

Subkultivacia. Pred subkultivaciou obratte liekovku hore dnom a na membranu polozte handri¢ku napustent alkoholom. Tlak

v liekovke uvolnite vpichnutim sterilnej ihly s vhodnym filtrom alebo tampénikom cez handri¢ku s alkoholom a membranu. lhlu
treba vybrat po uvolneni tlaku a pred odobratim vzorky z liekovky na subkulturu. Zasunutie a vybratie ihly by sa malo spravit
priamociarym pohybom, bez akychkolvek toCivych pohybov.

Za ucelom ziskania maximalneho poctu izolatov mézete negativne kultury najprv skontrolovat farbenim alebo subkultivaciou

a potom ich zlikvidovat ako negativne.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality sa musi uskutoChovat v sulade s platnymi rQiestnymi alebo $tatnymi nariadeniami, akreditaénymi poziadavkami

a Standardnymi laboratornymi postupmi na kontrolu kvality. DalSie informacie o vhodnych postupoch pri kontrole kvality najdete

v relevantnej prirucke vydanej komisiou CLSI a v nariadeniach CLIA.

NEPOUZIVAJTE liekovky po datume exspiracie.

NEPOUZIVAJTE kultivaéné liekovky, ktoré javia akékolvek znamky prasknutia alebo chyby; taku liekovku vhodnym

spbsobom zlikvidujte.

Kazdé balenie (kartén) pdd obsahuje Osvedcenia o kontrole kvality. Osved&enia o kontrole kvality uvadzaju testovacie organizmy
vratane kultar ATCC® uvedenych v norme instititu CLSI, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media
(Kontrola kvality pre komercéne pripravené mikrobiologické kultivacné média).”

Casovy rozsah do detekcie v hodinach bol < 72 hodin pre v&etky organizmy uvedené v Osved&eni o kontrole kvality pre tato podu:

Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Escherichia coli ATCC 25922 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Clostridium histolyticum ATCC 19401

*Kmeri CLSI

Dalie informacie o kontrole kvality pre fluorescenény pristroj BD BACTEC néjdete v prislugnej pouzivatelskej prirucke
k fluorescenénému pristroju BD BACTEC.



OBMEDZENIA POSTUPU

Kontaminacia

Pri odoberani a o¢kovani vzorky do liekovky BD BACTEC treba postupovat opatrne, aby sa zabranilo kontaminacii vzorky.
Kontaminovana vzorka sa od¢ita pozitivne, nebude vSak predstavovat relevantny klinicky vysledok. K takému zaveru musi
pouzivatel dojst na zaklade takych faktorov, ako je typ izolovanych organizmov, vyskyt rovnakého organizmu vo viacerych
kultarach, pacientov chorobopis atd'.

Kultivacia organizmov citlivych na SPS zo vzoriek krvi

KedZze krv mbze vodi organizmom citlivym na SPS (napriklad P. anaerobius) neutralizovat’ toxicitu SPS, pritomnost maximalneho
objemu krvi (t. j. do 10 ml) méze pomdct optimalizovat obnovu tychto organizmov. Ak je naockované mensie mnozstvo krvi nez
8 ml, na podporu rastu organizmov citlivych na SPS mozno pridat celu ludsku krv.

Niektoré naroéné organizmy, napriklad niektoré druhy baktérie Haemophilus, vyZzaduju rastové faktory, napriklad NAD alebo faktor
V, ktoré sa daju ziskat zo vzoriek krvi. Ak je objem vzorky krvi 3,0 ml alebo menej, bude zrejme potrebné pouZit na obnovu tychto
organizmov vhodny doplnok. Ako nutriéné dopinky mézete pouzit doplnok pre naroéné mikroorganizmy BD BACTEC FOS™
Fastidious Organism Supplement.

Organizmy, ktoré nie su zivotaschopné
Nater z kultivanej pody farbeny podla Grama méze obsahovat malé mnozZstvo organizmov, ktoré nie su Zivotaschopné a ktoré sa
ziskavaju zo zloziek pddy, farbiacich ¢inidiel, imerzného oleja, sklenenych skli¢ok a vzoriek pouzivanych na ockovanie. Pacientove

vzorky mézu obsahovat’ aj organizmy, ktoré nerastu na kultivanej péde alebo na pédach pouzivanych na subkultivaciu. Takéto
vzorky podla potreby subkultivujte na zvlastnych podach.8

Vseobecné predpoklady

Optimalne mnoZenie izolatov dosiahnete pridanim 8—10 ml krvi.5:6 Pouzitie mensieho alebo vacsieho objemu moze nepriaznivo
ovplyvnit mnozenie alebo dobu detekcie. Krv méZe obsahovat bakteriostatické latky alebo iné inhibitory, ktoré mézu spomalit’ rast
mikroorganizmov alebo ho zastavit. Ak su pritomné organizmy, ktoré neprodukuju dostatoéné mnozstvo CO, na to, aby ich systém
zistil, alebo ak sa objavil vyrazny rast pred umiestnenim liekovky do systému, méze déjst k nepravému negativnemu odcitaniu.
Falosne pozitivny vysledok sa méze objavit' aj pri vysokom pocte bielych krviniek. Pri vSetkych analytickych testoch pomocou tohto
zariadenia sa pouZil predvoleny 5-driovy protokol a protokoly dlhSie ako 5 dni neboli vyhodnotené.

OCAKAVANE VYSLEDKY

Vlastnosti pédy BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v sklenych liekovkach boli stanovené mnohymi zverejnenymi externymi klinickymi
Stadiami.9. 10 Laboratérne $tudie spolo¢nosti BD preukazali ekvivalentné viastnosti pody BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F

v plastovych liekovkach v porovnani s pédou BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v sklenych liekovkach.

Celkovo bolo z hladiska izolacie vyhodnotenych 342 parov suprav s obsahom 10 az 100 jednotiek CFU so 100 % obnovou v péde
BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v plastovej liekovke aj v pdde BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v sklenej liekovke. Do tejto
Studie bola zahrnuta odliSna suprava anaerébnych a aerébnych mikroorganizmov €asto izolovanych v krvi. Rozdiel medianu

Casu a detekcie (TTD) medzi parmi stprav bol 10 minat v prospech pédy BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v plastovej liekovke.
Devatdesiatpat percent rozdielov TTD medzi parmi suprav bolo v rozpati od —1,68 hodiny rychlejsie pre sklenu liekovku do 3 hodin
rychlejSie pre plastovu liekovku.

V analytickych $tudiach boli vyhodnotené nasledujuce anaeréby: Bacteroides fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus,
Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas asaccharolytica (predtym Bacteroides
melaninogenicus poddruh asaccharolyticus) a Veilonella parvula. Testovany bol aj fakultativny anaeréb S. pneumoniae.

Pomocou pristroja BD BACTEC FX bol vyhodnoteny podsubor organizmov vratane Finegoldia magna (predtym Peptostreptococcus
magnus) a Peptoniphilus asaccharolyticus (predtym Peptostreptococcus asaccharolyticus) s obsahom 10 az 100 jednotiek CFU
na liekovku a bola dokazana 100 % obnova v péde BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v plastovej liekovke aj v péde BD BACTEC
Lytic/10 Anaerobic/F v sklenej liekovke.

Pri testovani mikrobialnych detekénych limitov bolo vyhodnotenych celkovo 312 parov suprav pri koncentracii inokula

0az 1a1az10 jednotiek CFU na liekovku. Tato Studia bola navrhnuta na stanovenie moznosti testovanej krvnej kultivacnej

pddy BD BACTEC zistit' jednu jednotku CFU, ak je pritomna. Z 312 testovanych parov suprav 191 parov suprav vyrastlo a bolo
zistenych v oboch zariadeniach a 44 nebolo zistenych ani v jednom. Dvadsatdevat (29) kultur vyrastlo a bolo zistenych len v pode
BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v sklenej liekovke. Styridsatosem (48) kultdr vyrastlo a bolo zistenych len v pdde BD BACTEC
Lytic/10 Anaerobic/F v plastovej liekovke. Jedno z 12 opakovani s Porphyromonas asaccharolytica (ATCC 25260, 4 jednotky CFU
na flasku) sa nepodarilo zistit v péde BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F v plastovej lieckovke. Signalova analyza nepreukazala
Ziadne znamky rastu v opakovani a terminalne subkultiry nevykazovali Ziadny rast, ¢o signalizuje, Ze do liekovky pravdepodobne
neboli naockované ziadne zivotaschopné organizmy.

DOSTUPNOST
Kat. €. Popis
442021 BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (kultivacné liekovky)
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di gas idrogeno / Faatektec cyTeri naitna Gonasl / 52~ 7k~ A4 % / I3skiria 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 /
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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! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / i, /N
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