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KULLANIM AMACI
BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (Kultir Flakonlari) (CO, igeren 6nceden indirgenen zenginlestiriimis Soya-
Kazein Dijeste broth) anaerobik kan kulturleri igindir. Temel olarak, BD BACTEC floresan serisi cihazlarda kandaki anaerobik
mikroorganizmalarin kalitatif kiltiri ve geri kazanimi igin kullanilir.

OZET VE ACIKLAMA

Test edilecek 6rnek bir veya daha fazla flakona inokdle edildikten sonra, flakonlar inklibasyon ve periyodik okuma i¢in BD BACTEC
floresan serisi cihazina yerlestirilir. Her flakonda, mikroorganizmalarin gogalmasi sonucunda Uretilen CO, artigini tespit edebilecek
kimyasal bir sensoér bulunmaktadir. Sensor cihaz tarafindan her on dakikada bir floresansindaki artis agisindan izlenir; bu artis
mevcut CO, miktariyla orantilidir. Pozitif bir okuma sonucu, flakonda canli mikroorganizma bulundugunu distindiren bulgudur.
Saptama, belirli bir besiyerinde gelisebilecek mikroorganizmalarla sinirlidir.

PROSEDUR iLKELERI

BD BACTEC flakonuna inokiile edilen test 6rneginde mikroorganizmalar mevcutsa, organizmalar flakonda bulunan substratlar
metabolize ettikge bir CO, Uretimi gergeklesecektir. Flakon sensoriintin floresansindaki yiiksek CO, miktarindan kaynaklanan
artislar, BD BACTEC floresan serisi cihazi ile izlenir. CO, artis hizi ve miktarinin analiz edilmesiyle BD BACTEC floresan serisi
cihazi, flakonun pozitif olup olmadigini, yani test érneginin canli organizmalar igerip icermedigini belirler.

REAKTIFLER
BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Kultir Flakonlari islemden 6nce su aktif bilesenleri igerir:

Bilegenlerin Listesi

ISIENMIS SU......vieeieececieee et 40 ml
Soya-Kazein Dijeste Broth..........cccooeiiiiiiiiiiiiciceeee %2,75 alh
Maya EKStrakti.........ccooiiiiiiii e %0,2 a/h
Hayvan DoKusu Dijeste ..........cccviiiiiiiiiiiiiiiiieceesc e %0,05 a/h
DeKSIrOZ ... %0,2 a/h
HEMIN Lo %0,0005 a/h
Menadiyon.. ....%0,00005 a/h
SOAYUM SIIAt ...t %0,02 a/h
THOHET . %0,1 a/h
Sodyum Pirlvat........cooeiiiiiie e %0,1 a/h
SAPONIN <. %0,26 a/h
Kopiiklenme Onleyici Ajan................ ....%0,01 a’h
Sodyum Polianetolesilfonat (SPS) ........ccccoooiivieiiiiiiiiceeeeee %0,035 a’h

Tum BD BACTEC besiyerleri CO, eklenerek dagitiimistir. Anaerobik ortam, CO, ve N, eklenerek 6n indirgenip dagitiimistir. Belirli
performans gerekliliklerini kargilamak igin bilesimde degisiklik yapilabilir.

Uyarilar ve Onlemler

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Bu Uriin Kuru Dogal Kauguk icerir.

Klinik 6rneklerde hepatit viriisleri ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim égelerle galisilirken, “Standart Onlemler”1-4 ve kurumsal
diizenlemeler takip edilmelidir.

Kullanilmadan énce her flakon; hasar, kontaminasyon veya bozulma belirtileri agisindan incelenmelidir. Sizinti, bulaniklik,

renk degisimi (rengin koyulasmasi) veya kapagin kabarmasi / ice gégmesi gibi hasar veya kontaminasyon belirtileri gésteren
flakonlar kullaniimamaldir.

Kontamine flakonda pozitif basing bulunabilir. Kontamine flakon dogrudan g¢izme islemi igin kullanilacaksa, kontamine kultir ortami
hasta damarina verilebilir. Flakon kontaminasyonu gozle gorulir olmayabilir. Dogrudan ¢izme prosedurleri kullanirken, malzemeleri
hastaya vermemek icin prosesi yakindan takip edin.

Ender durumlarda, flakon yeteri kadar iyi kapatiimamis olabilir, bu da flakon iceriginin sizinti yapmasina veya dokulmesine yol
acabilir. Flakonlar inokile edildiyse, sizinti veya dokilmeye, patojen organizmalarin/ajanlarin mevcut olabilecegini g6z éninde
bulundurarak, dikkatle midahale edin. Atmadan 6nce inokdle edilen tim flakonlari otoklavlayarak sterilize edin.



Alt kiiltirleme ve boyama gibi islemler igin pozitif Kiiltiir Flakonlari: Ornekleme isleminden énce, mikrobiyal metabolizma sebebiyle
olusan gazin serbest birakilmasi gerekir. Miimkuinse drnekleme islemi biyolojik glivenlik kabininde gercgeklestiriimeli ve islem
sirasinda eldiven ve maske de dahil olmak tzere uygun koruyucu giysiler giyilmelidir. Alt kiiltirleme islemine iliskin daha fazla bilgi
icin Prosedur bélimine bakin.

Ornegin killtir flakonlarina inokiilasyonu sirasinda gergeklesebilecek sizintilari en aza indirgemek igin, kalic igneleri bulunan
siringalar veya BD Luer-Lok™ marka ug kullanin.

Pozitif kan kilturlerinde gergeklestirilen Molekuler testler, kultir ortaminda yaygin olarak bulunan hem canli hem de canli olmayan
organizmalari tespit eder. Bu nedenle, bakim standardi uygulamalarinin yani sira ureticinin kullanim talimatlari uyarinca, Molekuler
test sonuglari Gram Boyasi sonuglari ile birlikte degerlendirilmelidir.

Saklama Talimatlari

BD BACTEC flakonlari teslim alindiklarinda kullanima hazirdir; rekonstitue edilmeleri veya seyreltiimeleri gerekmez. Kuru ve
dogrudan isik almayan bir yerde 2-25 °C’de saklayin.

ORNEK TOPLAMA

Kontaminasyon riskini azaltmak igin 6rnek steril teknikler kullanilarak alinmahdir. Yayinlanan galismalar 6nerilen 6rnek hacminin
8-10 ml oldugunu gdstermistir.56 Orneklerin BD BACTEC flakonlarina érneklerin alindigi yerde inokiile edilmesi énerilir. Ornek
alimi igin genellikle BD Luer-Lok marka ug takili 10 cc veya 20 cc'lik siringa kullanilir. Uygun durumlarda, BD Vacutainer® marka
igne Yuvasi ve BD Vacutainer marka Kan Alma Seti, BD Vacutainer Safety-Lok™ Kan Alma Seti veya diger tiip “kelebek” setleri
kullanilabilir. igne ve tiip seti (dogrudan kan alma) kullaniliyorsa, érnegi almadan énce kan akis yoniini dikkatle gézlemleyin.
Flakondaki vakum genellikle 10 mlI'den yiksektir; bu nedenle kullanici, alinan kan hacmini flakon etiketindeki her 5 ml'de bulunan
isaretleri kontrol ederek izlemelidir. istenen 8-10 ml alindiginda, tiip kivrilarak ve tiip seti BD BACTEC flakonundan gikarilarak akis
durdurulmalidir. Kullanilabilir en disiik 6rnek hacmi 3 ml'dir; ancak, geri kazanim daha buylik hacimde gergeklesenden daha dusuk
olacaktir. inokiile edilen BD BACTEC flakonu laboratuvara miimkiin olan en kisa siirede nakledilmelidir.

PROSEDUR

BD BACTEC flakonundaki gevir-a¢ kapagi ¢ikarin ve flakonda gatlak, kontaminasyon, asiri bulaniklik ve kapakta kabarma / ice
gdcme olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar gériilirse KULLANMAYIN. inokiilasyondan énce, septumu alkol swabi
kullanarak silin (iyot kullanimi 6nerilmez). Her flakon icin 8—10 ml 6rnegdi aseptik olarak enjekte edin veya dogrudan gekin. 3—4 ml’lik
ornek hacimleri kullaniliyorsa, geri kazanim daha buylk 6rneklerle elde edilenden duslk olacaktir (Prosedurin Kisith Oldugu
Alanlar’a bakin). inokiile edilen anaerobik flakonlar inkiibasyon ve izleme islemleri icin en kisa siirede BD BACTEC floresan
serisi cihazina yerlestirilmelidir. inokiile edilen bir flakonun cihaza yerlestirimesi gecikirse ve gdzle gériiliir bir gogalma varsa,

bu flakon BD BACTEC floresan serisi cihazinda test edilmemeli; alt kiiltiri hazirlanarak, Gram boyanmali ve muhtemel pozitif sise
olarak islenmelidir.

Cihaza girilen flakonlar test protokolu suresi boyunca her on dakikada bir otomatik olarak test edilir. Pozitif flakonlar BD BACTEC
floresan serisi cihaz tarafindan belirlenir ve bu sekilde tanimlanir (bkz. ilgili BD BACTEC floresan serisi cihaz kullanici kilavuzu).
Sisedeki sensor pozitif ve negatif flakonlarda gézle goérulur bir farkhlik gdstermeyecektir; ancak BD BACTEC floresan serisi cihazi
floresanstaki farkliligi tespit edebilir.

Kan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Ortamina eklenir eklenmez lize olur. Kan baslangigta cikolata kivaminda veya ¢ok koyu
renkte gorulur. Test suresi sonunda, bir BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F flakonunun septumunda kabarma gorilurse, alt kalturt
hazirlanmali, Gram boyanmali ve tahmini pozitif olarak islenmelidir.

Pozitif flakonlarin alt kilturleri ve Gram boyali preparatlari hazirlanmalidir. Cogu durumda organizmalar goriinir hale gelecek

ve doktora bir 6n rapor bildirilebilecektir. BD BACTEC flakonlardaki sividan segici ortamda alt kiltir ve 6n direkt antimikrobiyal
duyarlilik testi hazirlanabilir.

Alt kiiltur hazirlanmasi: Alt kultir hazirlanmadan 6nce, flakonu dik konumda tutun ve septumun Gzerine alkollu bir islak mendil
yerlestirin. Flakondaki basinci serbest birakmak igin, uygun bir filtresi bulunan steril bir igne yerlestirin ve alkol silecegi ve septum
boyunca emdirin. Basing serbest kaldiktan sonra ve alt kilturt hazirlamak igin flakon érneklenmeden dnce igne ¢ikariimalidir.
ignenin yerlestirimesi ve gekilmesi islemleri herhangi bir déndiirme islemi yapilmaksizin diiz bir cizgi halinde gergeklestiriimelidir.
izolatlardan maksimum verim elde etmek igin, negatif olarak kabul edilip atilmadan énce negatif kiiltiirler boyayla kontrol edilebilir
ve/veya alt kiltirleri hazirlanabilir.

KALITE KONTROLU

Kalite Kontrolu gereksinimleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon gerekliliklerine ya da
laboratuvarinizin standart Kalite Kontroll prosedurlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontroll
uygulamalari igin ilgili CLSI yonergelerine ve CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.

Son kullanma tarihi gegen kiltur flakonlarint KULLANMAYIN.

Herhangi bir ¢atlak veya hasar gorilen flakonlari KULLANMAYIN; flakonu uygun sekilde atin.

Her besiyeri kutusunda Kalite Kontrol Sertifikalari bulunmaktadir. Kalite Kontrol Sertifikalarinda, CLSI Standard, Quality Control
for Commerecially Prepared Microbiological Culture Media'da belirtilen ATCC® kltirleri de dahil olmak tizere test organizmalari
gosterilmektedir.”



Bu besiyerinin Kalite Kontrol Sertifikasinda listelenen her bir organizma igin gereken saptama suresi < 72 saattir:

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

*CLSI Susu

BD BACTEC floresan serisi cihazin Kalite Kontrollne iligkin bilgi igin ilgili BD BACTEC floresan serisi cihaz Kullanici
Kilavuzu’na bagvurun.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Kontaminasyon

Ornek alma ve BD BACTEC flakonuna inokiilasyon sirasinda érnegin kontamine olmasini énlemek igin 6zen gdsterilmelidir.
Kontamine olan bir 6rnek pozitif okuma sonucu verir, ancak gecerli bir klinik sonug degildir. Bu tur bir degerlendirme, kullanici
tarafindan, geri kazanilan organizma tiiri, ayni organizmanin ¢oklu kiltirlerde gézlenmesi, hastanin klinik gegmisi gibi faktorlere
dayanarak gerceklestiriimelidir.

Kan Orneklerindeki SPS’ye Duyarli Organizmalarin Geri Kazanimi

Kan, SPS’ye duyarli organizmalara (6rn., P. anaerobius) karsi SPS toksisitesini notralize edebildiginden, maksimum kan hacmi
varlidi (yani 10 ml'ye kadar) bu organizmalarin geri kazanimini optimize etmeye yardim edebilir. 8 ml’'den az kan hacimleri inokdle
edildiginde SPS’ye duyarli organizmalarin gelisimini hizlandirmak igin, ilave insan tam kani eklenebilir.

Bazi Haemophilus turleri gibi gli¢ Ureyen organizmalar, NAD veya V faktorl gibi kan érneginde bulunan gesitli gelisme faktorlerinin
varhigini gerektirebilir. Kan 6érnegi hacmi 3,0 ml veya daha azsa, bu organizmalarin geri kazanimi igin uygun bir destek kullaniimasi
gerekebilir. Besin destegi olarak, BD BACTEC FOS™ Giig Ureyen Organizma Destegi kullanilabilir.

Canl Olmayan Organizmalar

Kdltlr besiyerinden alinan ve Gram boyanan bir smear 6rneginde besiyeri bilesenleri, boyama reaktifleri, immersiyon yagi, cam
lamlar ve inokulasyon igin kullanilan érneklerden kaynaklanmis olabilecek az sayida canli olmayan organizma bulunabilir. Ek olarak
hasta 6rnegi de kultur besiyerinde veya alt kiltirin hazirlanmasi igin kullanilan besiyerinde cogalmayacak organizmalar igerebilir.
Bu &rneklerin 6zel ortamlarda uygun sekilde alt kiltirleri hazirlanmalidir.8

Dikkate Alinmasi Gereken Genel Noktalar

Optimum izolat geri kazanimi 8—10 ml kan eklenerek elde edilebilir.5.6 Daha disik veya ylksek hacim kullaniimasi geri kazanimi ve/
veya tespit surrelerini olumsuz yénde etkileyebilir. Kanda antimikrobiyal maddeler veya mikroorganizma gelisimini yavaglatan veya
engelleyen diger inhibitorler bulunabilir. Sistem tarafindan tespit edilemeyecek miktarda CO, Ureten belirli organizmalarin varliginda
veya flakonu sisteme yerlestirmeden dnce dnemli dlgide gelisme gergeklesmesi durumunda hatali negatif okuma sonuglari
alinabilir. Beyaz kan hiicre sayisinin ylksek olmasi durumunda hatali pozitif sonug alinabilir. Bu cihazla yapilan tim analitik testlerde
varsayilan 5 gunlik protokol kullaniimistir ve 5 glinden uzun suren protokoller degerlendirilmemistir.

BEKLENEN SONUCLAR

Cam flakonlardaki BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F besiyerinin performansi yayinlanan gesitli harici klinik calismalarla
saptanmistir.9.10 BD tarafindan gergeklestirilen inoktile edilmis laboratuvar galismalari plastik flakonlardaki BD BACTEC Lytic/10
Anaerobic/F besiyerinin de cam flakonlardaki BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F besiyerine kiyasla esit performans gosterdigini
ortaya gikarmigtir.!?

Flakon basina 10 ila 100 CFU igeren toplam 342 esli set, plastik flakonda bulunan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F ortami ve cam
flakonda bulunan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F ortaminda %100 geri kazanimla geri kazanim agisindan degerlendirilmistir.

Bu calisma, siklikla kanda izole gesitli aerobik ve anaerobik mikro organizma dizilerini icerir. Esli diziler arasindaki farkin ortalama
saptanma suresi (TTD) plastik flakon igeren BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F agisindan 10 dakikadir. Eslenen diziler arasinda
yuzde doksan bes TTD farklari cam flakonda -1,68 saat daha hizli ve plastik flakonda 3 saat daha hizli olmasidir.

Asagidaki anaeroblar, analitik calismada degerlendirilmistir: Bacteroides fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus,
Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas asaccharolytica (eski adi Bacteroides
melaninogenicus subsp. asaccharolyticus) ve Veilonella parvula. Ayrica fakiltatif anaerob S. pneumoniae test edilmistir.

Finegoldia magna (eski adi Peptostreptococcus magnus) ve Peptoniphilus asaccharolyticus (eski adi Peptostreptococcus
asaccharolyticus) dahil organizmalarin bir alt dizisi flakon basina 10 ila 100 CFU’da BD BACTEC FX cihazinda degerlendirilmis ve
plastik flakonda bulunan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F besiyeri ve cam flakonda bulunan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
besiyerinde %100 geri kazanim goéralmustir.

Mikrobiyal saptama siniri testinde, flakon basina O ila 1 ve 1 ila 10 CFU inokulim seviyelerinde toplam 312 esli dizi degerlendirilmistir.
Bu calisma mevcut oldugunda bir CFU saptamasi icin test edilen BD BACTEC kan kiiltur besiyerinin kapasitesinin degerlendiriimesi
icin tasarlanmistir. Test edilen 312 esli diziden, 191 esli dizi buyGtiimis ve her iki cihazda saptanmis ve 44’ higbiri tarafindan
saptanmamistir. Yirmi dokuz (29) kultir blyuttlmis yalnizca cam flakonda bulunan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F besiyerinde
saptanmistir. Kirk sekiz (48) kultir blyutulmus yalnizca plastik flakonda bulunan BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F besiyerinde
saptanmistir. Porphyromonas asaccharolytica’nin (ATCC 25260, sise basina 4 CFU) 12 kopyasindan biri plastik flakonda bulunan
BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F besiyerinde saptanamamistir. Sinyal analizi kopyada buylimeye dair bir kanit bulanamamis ve
terminal alt kiltirinde blyime gorilmemistir bu flakonda inokule edilen canli organizmalar olmadigini gosterir.
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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. / EuBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, késitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
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