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Magyar

HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC Peds Plus/F tipusu tenyésztépalackok (dusitott emésztett szdja-kazein tapleves CO,-vel) aerob vérkultirakhoz
hasznalandok. Els6sorban az aerob mikroorganizmusok (féként baktériumok és gombak) gyermekgyogyaszati és nem
gyermekgyogyaszati, altalaban 3 mL-nél kisebb térfogatl vérmintakbol vald kvalitativ kitenyésztésére és kimutatasara hasznalando
a BD BACTEC fluoreszcens sorozatahoz tartozo készilékekkel.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

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

a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékbe kell helyezni. Minden palack kémiai érzékel6t tartalmaz, amely kimutatja a
mikroorganizmusok szaporodasa kovetkeztében termel6d6 CO, mennyiségének ndvekedését. A késziilék tizpercenként ellendrzi
az érzékel6 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
kerlilnek a tenyészt6 tapkdzegbe. A BD BACTEC tenyésztd taptalajokban talalhaté gyantak megndévelik a mikroorganizmusok
sikeres kimutatasanak esélyét anélkiil, hogy kiilonleges feldolgozasi eljarasok alkalmazasara lenne sziikség.-3.8

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

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

REAGENSEK

A BD BACTEC tenyésztépalackok az eljaras kezdete elétt a kdvetkezé aktiv hatdanyagokat tartalmazzak:

Osszetevok listaja BD BACTEC Peds Plus/F  Osszetevék listaja BD BACTEC Peds Plus/F
TISZEIOt VIZ .o, 40 mL HEMIN Lo 0,0005% m/v
Emésztett sz6ja-kazein tapleves...........cccccoeeenee. 2,75% m/\V Menadion.........cooiiiiiiii 0,00005% m/v
EleSZtOKIVONEL .........oocviereeireeiecieieseeeeie s 0,25% m/V Natrium polianetol-szulfonat (SPS) ...........cccc....... 0,02% m/V
Emésztett allati szovet............ooiiiii 0,10% m/V Pyridoxal HCI (Bg-vitamin)...........ccccccocieiiiiinenen. 0,001% m/V
NatriumM-piruvat........cccoooiiiii e 0,10% m/V Nem ionos adszorbens gyanta............cccoceeeeene 10,0% m/V
DeXtrOZ ....ccvviiiiiiiice 0,06% m/V Kationcseréld gyanta.............cccoceviiiiiiinicneen. 0,6% m/V
SZaChardzZ........coeeeieiiiiiiie e 0,08% m/V

Minden BD BACTEC tapkozeg hozzaadott CO,-ot tartalmaz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:
Az el6készitett tenyésztépalackok in vitro diagnosztizalashoz késziltek. A termék széraz természetes kaucsukot tartalmaz.

A Klinikai mintakban korokozé mikroorganizmusok, példaul HIV virus és hepatitisz virusok lehetnek jelen. Minden vérrel, illetve
mas testnedvvel szennyezett anyagot a ,,Szokvanyos figyelmeztetés"4-7 (Standard Precautions) el6irasai szerint, illetve az intézet
iranyelvei szerint kell kezelni.

Hasznalat el6tt minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta befert6z6désre (zavarossag, a gumikupak
kidudorodasa, illetve beszivédasa), illetve szivargasra utalé nyom. A befert6z6dés jeleit mutatd palackokat NE HASZNALJA.

A fert6z6tt palackban tulnyomas uralkodhat. Ha befert6z6dott palackot hasznal a kdzvetlen vérvételhez, a gaz vagy a
befert6z6dott tapkdzeg visszajuthat a beteg vénajaba. A palack fert6zéttsége nem mindig nyilvanvalo. Kézvetlen 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 talalhaté-e rajta sérilésre, illetve az allag elvesztésére utalé nyom.
A turbiditast, fert6zottséget vagy elszinezédést (s6tétebb szin) mutatd palackokat ne hasznalja fel. Ritka esetekben eléfordulhat,
hogy a palack nincs megfeleléen lezarva. Eléfordulhat, hogy a palackok tartalma kifroccsen, illetve szivarog, kiilondsen akkor, ha a
palackokat felforditjak. Ha a palackokat mar inokulalta, a csepegé vagy szivargé palackokkal banjon évatosan, mivel azok fert6z6
mikroorganizmusokat, anyagokat tartalmazhatnak. Kidobas el6tt minden inokulalt palackot autoklavozassal sterilizaljon.

Tovabboltashoz, festéshez vagy mas eljarashoz valé pozitiv tenyésztépalackok: A mintavétel el6tt ki kell engedni a mikrobialis
metabolizmus soran gyakran képz8d6 gazt. Amennyiben lehetséges, a mintavételt bioldgiai biztonsagi elszivo fulke alatt, megfeleld
véddoltézékben (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 tijd
fecskendéket vagy BD Luer-Lok hegyeket.

A pozitiv hemokultiras mintakon végzett molekularis vizsgalatok a taptalajokban leggyakrabban eléforduld él6 és nem é16
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 higitds mar nem sziikséges. Tarolja a
palackokat hiivos (2—25 °C), szaraz, kozvetlen fénytél védett helyen.

A MINTAK GYUJTESE

A befert6z6dés elkerilése végett a mintavételhez hasznaljon aszeptikus technikakat. A tenyésztéshez 0,5-5,0 mL vér hasznalhato.
Ha a tenyésztendd vér mennyisége 0,5 mL-nél kevesebb, akkor bizonyos érzékeny mikroorganizmusok (pl. a Haemophilus fajok)
tenyésztéséhez egy arra megfeleld, a késébbiekben ismertetett szuplementet kell hasznalni. ABD BACTEC palackokat tanacsos
kdzvetlenul a betegagynal inokulalni a mintaval. A mintavételhez leggyakrabban egy BD Luer-Lok heggyel ellatott fecskend6t
hasznalnak. A mintavételhez optimalis esetben BD Vacutainer brand Needle Holdert (BD Vacutainer tltartd) és BD Vacutainer
brand Blood Collection Setet (BD Vacutainer vérvételi készlet), Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Setet (Vacutainer
Safety-Lok vérvételi készlet) vagy mas ,pillangoti’-készletet kell hasznalni. Ha tiit és vérvételi csdvet tartalmazé készletet

hasznal (kdzvetlen vérvétel), a mintavétel kezdete utan fokozott figyelemmel kisérje végig a vér folyasiranyat. A palackban lévé
vakuum altalaban meghaladja az 5 mL-t, ezért a felhasznalénak a palack cimkéjén 1évé 5 mL jel segitségével ellenériznie kell

a levett minta mennyiségét. Ha a kivant 1-3 mL-t sikerult levenni, a tovabbi aramlast a csé elszoritasaval és a vérvételi készlet

BD BACTEC palackbdl valo kihuzasaval kell megallitani. Az inokulalt BD BACTEC palackot a lehet6 legrévidebb idén beliil

a laboratériumba kell juttatni.

ELJARAS

Tavolitsa el a BD BACTEC palack tetejérél a levehet6 kupakot, majd vizsgalja meg az lveget kilonos tekintettel a repedésekre,

a befert6z6désre, a tulzott zavarossagra, valamint a milanyag membran beszivédasara, illetve kidudorodasara. Ha barmilyen hibat
észlel, NE HASZNALJA FEL a palackot. Inokulalas el6tt torolje le a gumikupakot alkohollal (jédtartalmu fertétlenitd szer hasznalata
nem javallott). Aszeptikusan fecskendezzen vagy engedjen kdzvetlenil legfeljebb 5 mL mintat minden palackba (lasd ,Az eljaras
korlatai” cimii szakaszt). Az inokulalt palackokat inkubalas és monitorozas céljabdl a lehetd legrévidebb idén belll be kell tenni a
BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékébe. Ha az inokulalt palackot nem helyezi idében a készUlékbe, és a palackban jol
lathatéan elindult a szaporodas, akkor a palackot ne tesztelje BD BACTEC fluoreszcens sorozatu késziilékben, hanem oltsa tovabb,
készitsen Gram-festést, és tekintse a palackot feltehetéen pozitivnak.

A készulékben elhelyezett palackokat a készllék automatikusan, a tesztprotokoll id6tartama alatt tizpercenként ellenérzi.

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilék meghatarozza a pozitiv palackokat, és pozitivnak mindsiti azokat (lasd a megfelel®
BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilék hasznalati utmutatojat). A palackon belil talalhaté érzékelé nem mutat szemmel
lathaté kllonbséget a pozitiv és a negativ palackokban, ennek ellenére a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készdlék ki tudja
mutatni a fluoreszcenciaban bekdvetkezett valtozasokat.

Amennyiben a tesztperiodus végére egy negativ ampulla szemmel lathatéan pozitivva valik (azaz a vér besirisodik, a gumikupak
kidudorodik, és/vagy lizalt), tenyéssze tovabb, készitsen gram-festést és tekintse feltehetéen pozitivnak.

A pozitiv palackokat tovabb kell oltani, és Gram-festett kenetet kell késziteni. Az esetek tobbségében a mikroorganizmusok
lathatova valnak, és az orvossal az el6zetes eredményeket kozolni lehet. ABD BACTEC palackokban 1évé folyadékbdl szilard
tapkdzegre tovabboltott kultirak hozhatdk Iétre, illetve el6zetes gydgyszer-érzékenységi teszt is végezhetd.

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

A palackban uralkodd tulnyomas megsziintetéséhez hasznaljon megfelel szelepet (BD kataldgusszam: 249560, vagy egyenérték).
Atit a nyomas csdkkentése utan, a tovabboltashoz szikséges minta palackbdl valo levétele elétt kell eltavolitani. A ti beszurasat
és kihuzasat egyenes iranyu mozdulatokkal kell elvégezni, és kerulni kell a csavaré6 mozdulatokat.

MINOSEG-ELLENORZES

A min6éség-ellendrzési vizsgalatokat a vonatkozd helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak és akkreditacios
kovetelményeknek megfeleléen, illetve a laboratérium standard minéségellendrzési modszereivel 6sszhangban kell elvégezni.
A megfeleld minéség-ellendrzési gyakorlat kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI el6irasokat és a CLIA
szabalyzatot.

A lejarati idé utan NE HASZNALJA FEL a tenyésztdpalackokat.

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 (Min6ség-ellenérzési tanusitvany) minden tapkézeg dobozaban megtalalhaté. A Minéségellendrzési
tanusitvanyok felsoroljak a teszt-mikroorganizmusokat, beleértve a CLS| M22-es szabvany — Quality Control for Commercially
Prepared Microbiological Culture Media — altal meghatarozott ATCC tenyészeteket is. Az érzékelés id6tartama ezen taptalaj esetén
a Min6ségellenérzési tanusitvanyban felsorolt valamennyi mikroorganizmus esetében < 72 6ra volt:

A Peds Plus Tapkozeg Mikroorganizmusai

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 Neisseria meningitidis ATCC 13090
Escherichia coli ATCC 25922 Alcaligenes faecalis ATCC 8750
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305 Haemophilus influenzae ATCC 19418
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 Staphylococcus aureus ATCC 25923

Candida albicans ATCC 18804
* CLSI altal javasolt térzs

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készllékek minéségellendrzésérdl a megfelel6 BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készilék
hasznalati utmutatéjaban olvashat tovabbi informacidkat.

EREDMENYEK

A pozitiv mintat a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu készllék meghatarozza, és jelzi, hogy a palackban feltételezhet6en él6
mikroorganizmusok vannak.

AZ ELJARAS KORLATAI

Befert6zédés

A mintavétel és az inokulalas soran tgyeljen arra, hogy a BD BACTEC palackba ker(ilé mintak szennyezddését elkertilje.

A befert6z6dott mintédk 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 semlegesiteni képes az SPS (natrium-polinaftalén-szulfonat) toxicitasat, SPS-érzékeny mikroorganizmusok (pl. egyes
Neisseria fajok), esetében az ajanlott vérmennyiség (1-3 mL) segiti optimalizalni a mikroorganizmusok kimutatasat.

Néhany organizmus optimalis ndvekedése fligghet a taptalajban talalhaté minimalis vérmennyiségtél. Az érzékeny
mikroorganizmusok, példaul egyes Haemophilus fajok, kilonleges névekedési faktorokat igényelnek a vérmintabal (pl. NAD vagy
V factor). Ezeknek az organizmusoknak az optimalis névekedése attol fliigg, hogy 0,5 mL-nél nagyobb vérmennyiség legyen a
mintaban. Amennyiben a vérminta mennyisége igen kicsi (0,5 mL vagy annal kevesebb), ezen mikroorganizmusok kimutatasahoz
a megfeleld szuplementet kell hozzaadni a tapkdzeghez. Tapanyag-kiegészitésként BD BACTEC FOS Fastidious Organism
Supplement (katalogusszam: 442153) hasznalhato.

Nem é16 organizmusok

A tenyészté tapkozegekbdl készitett Gram-festett kenetek kis szamu, nem é16 mikroorganizmust tartalmazhatnak, amelyek a
tapkozeg Osszetevoibél, a festékbdl, az immerzids olajbdl, az liveg targylemezekrdl, illetve az inokulalashoz hasznalt mintabol
szarmazhatnak. Ezen kivil a betegtél szarmazé mintaban lehetnek olyan mikroorganizmusok, melyek nem szaporodnak a
tenyésztéshez vagy tovabbtenyésztéshez hasznalt tapkdzegben. Az ilyen mintakat sziikség esetén a megfelel6 specialis
tapkdzegben kell tovabboltani.

Antibiotikum aktivitas

A gyantanak az antibiotikum aktivitasara kifejtett semlegesité hatasa fligg a gyogyszerszinttél és az adagolas idépontjatél a mintavétel
idépontjahoz képest.

Vizsgalatok soran kimutattak, hogy az ebben a taptalajban talalhaté gyanta nem semlegesiti kell6képpen a meropenem
antimikrobialis készitményeket.

Vizsgalatok kimutattak, hogy az ebben a taptalajban talalhaté gyanta megfeleléen semlegesiti a Candida albicans tartalmu
flukonazol antifungalis szert. Az egyéb antifungalis szereket / élesztékombinaciokat azonban nem vizsgaltak / értékelték.

A Streptococcus pneumoniae kimutatasa

Aerob tapkdézegben éaltalaban az S. pneumoniae szemrevételezés utjan és a gép altal is pozitiv, de bizonyos esetekben a
Gram-festés vagy a rutinszeri tovabboltas soran sem talalhaték mikroorganizmusok. Amennyiben egy anaerob palackot is
inokulaltak, ez a mikroorganizmus gyakran kimutathat6é az anaerob palack aerob tovabboltasaval, mivel errél a mikroorganizmusrél
ismert, hogy anaerob korlilmények kozott is jol szaporodik.®

Altalanos szempontok

Az izolatumok kimutatasahoz az ajanlott, 1-3 mL vérmennyiség szikséges. Ennél kisebb vagy nagyobb térfogat kedvezétlenil
befolyasolhatja a kimutatast és/vagy az érzékelés idejét. A vér tartalmazhat antibiotikumokat 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
készllékbe helyezés el6tt megtortént, fals negativ eredmény szilethet. Magas fehérvérsejtszam esetében alpozitiv eredmény
szlilethet. ABD BACTEC Peds Plus/F taptalaj minden analitikai vizsgalatahoz az alapértelmezett 5 napos (120 6ras) protokollt
hasznaltak, és 5 napnal hosszabb protokollokat nem értékeltek.



VART ERTEKEK ES SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK

Bels6 vizsgalatok kimutattak, hogy a BD BACTEC gyantas tapkdzegben hasznalt gyanta hatékonyan semlegesiti az
antibiotikumokat. Ezekben a tesztekben az érzékeny térzsekkel vald inokulalast megel6zden klinikailag relevans koncentracioban
antibiotikumokat adtak kdzvetlenll a gyantas tapkézeghez. Ezek a tesztek egyforma teljesitményt mutattak a BD BACTEC Peds
Plus miianyag palackban és a BD BACTEC Peds Plus livegpalackban.

Osszesen 984 parositott, 0,5 mL és 5,0 mL vérrel inokulalt palackkészletet értékeltek ki, amelyek mindegyike palackonként 10—100
CFU-t tartalmazott, a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu termékcsalad alabbi négy tagjaval: BD BACTEC 9050, BD BACTEC
9240, BD BACTEC FX, BD BACTEC FX40. A 984 készletparbol 953 készlet kimutatta a mikroorganizmusokat a készulékekben.

18 készlet nem mutatta ki a mikroorganizmusokat azokban a miianyag- vagy uvegpalackokban, amelyek az alabbiakat tartalmaztak:
Candida albicans (4 készlet), Haemophilus influenzae (9 készlet) és Haemophilus parainfluenzae (5 készlet). 4 készlet nem mutatta
ki a mikroorganizmusokat azokban a mlianyagpalackokban, amelyek az alabbiakat tartalmaztak: Candida albicans (2 készlet),
Enterococcus faecalis (1 készlet) és Haemophilus influenzae (1 készlet). 9 készlet nem mutatta ki a mikroorganizmusokat azokban
az Uvegpalackokban, amelyek az alabbiakat tartalmaztak: Candida albicans (3 készlet), Haemophilus influenzae (1 készlet),
Haemophilus parainfluenzae (4 készlet) és Pediococcus acidilactici (1 készlet). A Candida albicans, az Enterococcus faecalis

és a Pediococcus acidilactici észlelési aranya rendre 73%, 98% és 98% volt ezen tesztfeltételek mellett. A Haemophilus fajok
észlelési aranya 0,5 mL vér esetén 69%, és 5,0 mL vér esetén 100% volt a teszt soran hasznalt vér minéségének (frissesség)

és mennyiségének kdszonhetéen. Ot mikroorganizmus esetében fals negativ eredmények sziilettek (vagyis a protokoll vége, a
készllékben Iévd negativ palackok pozitiv végsé tovabbtenyésztéssel) a BD BACTEC Peds Plus/F mlianyag palackban tarolt
tapkozegben, 0,5 mL zacskos vér hasznalataval: 54, 65 CFU mennyiséggel beoltott H. influenzae, 4, 58 CFU mennyiséggel beoltott
Haemophilus parainfluenzae, 1 CFU mennyiséggel beoltott Candida glabrata, 0 CFU mennyiséggel beoltott Micrococcus luteus és
0 CFU mennyiséggel beoltott Cryptococcus neoformans. Harom Haemophilus influenzae torzset Ujrateszteltek zacskds vér helyett
0,5 és 1 mL friss vér hasznalataval, amelyeket az lGveg-, illetve a mlianyag palackokban is kimutattak.

Tovabbi vizsgalat folyaman 492 parositott, 3 mL vérrel inokulalt palackkészletet értékeltek ki, amelyek mindegyike palackonként
10-100 CFU-t tartalmazott, a BD BACTEC fluoreszcens sorozatu termékcsalad négy tagjaval: BD BACTEC 9050, BD BACTEC
9240, BD BACTEC FX, BD BACTEC FX40. A 492 készletparbol a négy BACTEC késziilék minden mikroorganizmust kimutatott.
A Haemophilus fajok észlelési aranya 3,0 mL vér esetén 100% volt a teszt soran hasznalt vér mennyiségének kdszdénhetben.

4 készlet részesitette elényben az Uvegpalackot, az észlelésig eltelt atlagos id6 (MTTD) <10% volt; ezek a palackok az alabbiakat
tartalmaztak: Candida glabrata, a Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans és Haemophilus parainfluenzae.

Az analitikai vizsgalatok soran a kovetkezé mikroorganizmusokat értékelték ki: Abiotrophia defective, Acinetobacter Iwoffii,
Actinobacillus actinomycetemcomitans, Aerococcus viridans, Alcaligenes faecalis, Bacillus subtilis, Candida albicans,

Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida parapsilosis, Cardiobacterium hominis, Corynebacterium jeikeium,

Cryptococcus neoformans, Eikenella corrodens, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli,

Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae, Haemophilus influenzae, a tipus, Haemophilus influenzae, b tipus,

Haemophilis parainfluenzae, Kingella kingae, Klebsiella pneumoniae, Leuconostoc mesenteroides, Micrococcus luteus,

Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pediococcus acidilactici, Proteus mirabilis, Providencia stuartii,

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia,

Rothia mucilaginosa (korabban Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, a Streptococcus pneumoniae négy térzse,
Streptococcus pyogenes és Streptococcus sanguinis (korabban S. sanguis).

A mikrobialis kimutatasihatar-tesztekben 6sszesen 360 parositott, 0,5 mL és 5,0 mL vérrel inokulalt, palackonként 0-1 és 1-10 CFU
tdménységi készletpart értékeltek ki. Ez a teszt a vizsgalt BD BACTEC vértenyészet-tapkdzeg azon képességeének vizsgalatara
szolgal, hogy ki tud-e mutatni egy jelen Iévé CFU-t. A 360 tesztelt készletparbol 196 szaporodott, és ezeket mindkét készilék kimutatta;
42-t csak az livegpalackokban, 57-et csak a milanyag palackokban, 65-6t pedig egyikben sem észleltek. Osszesen 107 készletpar
nem volt észlelheté mlanyag palackokban, ezekbdl 36 mikroorganizmus szaporodott az inokulum lemezen: a Neisseria meningitidis
(5 CFU), a Haemophilus parainfluenzae (4 CFU), a Staphylococcus epidermidis (2 CFU), 1 CFU az alabbiak mindegyike esetén:
Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus és Streptococcus sanguinis. A maradék 71 készletpar
nem mutatott mikroorganizmus-szaporodast (0 CFU) az inokulum lemezen: a Cryptococcus neoformans, az Enterococcus faecalis,
a Haemophilus influenzae, a Haemophilus parainfluenzae, a Micrococcus luteus, a Neisseria gonorrhoeae, a Neisseria meningitidis,
a Staphylococcus epidermidis, és a Streptococcus pneumoniae.

Tovabbi mikrobialis kimutatasihatar-tesztek soran 6sszesen 180 parositott, 3 mL vérrel inokulalt, palackonként 0-1 és 1-10 CFU
tdménységi készletpart értékeltek ki. Ez a teszt a vizsgalt BD BACTEC vértenyészet-tapkdzeg azon képességének vizsgalatara
szolgal, hogy ki tud-e mutatni egy jelen 1évé CFU-t. A 180 tesztelt készletparbdl 104 szaporodott, és ezeket mindkét készulék
kimutatta; 23-at csak az livegpalackokban, 19-et csak a milanyag palackokban, 34-et pedig egyikben sem észleltek. Osszesen
57 parositott készlet nem volt észlelheté milanyag palackokban, ezekbdl 23 mikroorganizmus-szaporodast mutatott az inokulum
lemezen: 1 CFU az alabbiak mindegyike esetén: Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae,
Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae és Streptococcus sanguinis.
A maradék 34 parositott készlet nem mutatott mikroorganizmus-szaporodast (0 CFU) az inokulum lemezen: a Candida glabrata,
az Enterococcus faecalis, az Escherichia coli, a Haemophilus parainfluenzae, a Micrococcus luteus, a Neisseria meningitidis,

a Staphylococcus epidermidis és a Streptococcus pneumoniae.
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Caution, consult accompanying documents / BHumaHue, HanpaseTe cnpaska B NpuapyxasaluuTe AokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci!

|/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpogoxr, cupBouleuTeite Ta ouvodeuTiKd €yypaga / Precaucién, consultar la
documentacién adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prate€u dokumentaciju

/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpia, TUICTI KyKaTTapMeH TaHbICbIHbI3 / 5-2], 555
dvg A Z+z | Démesio, Zidrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig,

se vedlagt dokumentasjon / Nalezy zapoznac sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentacéao fornecida / Atentie, consultati documentele
insotitoare / BHumaHue: cM. npunaraemyto gokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena dokumenta / Obs! Se medféljande
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Aviwtepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemneparypaHbiH pykcat eTinreH xorapfbl weri / %3 & 1= / Aukiausia laikymo temperatdra / Aug$éja temperatiiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuit npeaen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepartypa / i )% 1 [f

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdte 1o oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
Drzati na suhom / Szaraz helyen tartand6 / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninae ycra / 71 3] 4] / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes
tert / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snarv / Uchovavajte v suchu / Drzite na suvom mestu /
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prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac
3abopy / KA ]

Peel / O6enerte / Oteviete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH anbin TacTa /
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Do not use if package damaged / He nsnonseaiite, ako onakoBkarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTtroigite ecv n cuokeuaaia €xel utroaTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone / N&o usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ucnonb3sosatb npv nospexaeHum
ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse
kullanmayin / He BukopucTOBYBaTM 3a NOLLKOMKEHOI ynakoskm / US4 R fist, 152748

Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
BeppdTnTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano
dal calore / CankbiH xepae cakta / -2 3] &loF g / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Mé ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas fér varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / i i & FAJ5
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alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH
xeppae ycta / 912 7] &) oF  / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Méa ikke utsettes for lys / Przechowywaé z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 5 Y62k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccioén de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
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 / Beigenenue sogopoaa / Vyrobené pouzitim vodika /
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Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBudég avayvwpiong acBevols / Nimero de ID del paciente /
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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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