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Polski

PRZEZNACZENIE

Fiolki do hodowli BD BACTEC Peds Plus/F (wzbogacony sojowo-kazeinowy bulion trawigcy z CO,) stuzg do tlenowych hodowli z krwi.
Produkt jest przede wszystkim stosowany w aparatach BD BACTEC z serii fluorescencyjnej do ilosciowej hodowli i wykrywania
drobnoustrojéw tlenowych (gtéwnie bakterii i drozdzy) z prébek krwi pobranych od dzieci i od pacjentéw dorostych oraz innych prébek
krwi o objetosci wynoszgcej zazwyczaj mniej niz 3 mL.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Probke do badania inokuluje sie do jednej lub wiekszej liczby fiolek, ktére umieszcza sie w aparacie BD BACTEC z serii
fluorescencyjnej w celu inkubaciji i okresowego odczytu. Kazda fiolka zawiera chemiczny sensor, ktéry moze wykrywac¢ zwiekszenie
ilosci CO, wytwarzanego w trakcie wzrostu drobnoustrojow. Sensor jest monitorowany przez aparat co dziesie¢ minut pod kgtem
wzrostu fluorescenciji, ktdra jest proporcjonalna do ilosci obecnego CO,. Odczyt dodatni wskazuje na przypuszczalng obecnosé

w fiolce zywych drobnoustrojow. Wykrywanie jest ograniczone do drobnoustrojéw zdolnych do wzrostu na okreslonym rodzaju
podfoza.

Opisywano zastosowanie zywic do obrébki probek krwi zaréwno przed ich inokulacjg do pozywki hodowlanej, jak i po inokulacji.

Do podtozy hodowlanych BD BACTEC dodano zywice, aby utatwi¢ wykrywanie drobnoustrojéw bez potrzeby dodatkowej, specjalnej
obrobki.1-38

ZASADY PROCEDURY

Jesli w badanej prébce inokulowanej do fiolki BD BACTEC wystepujg drobnoustroje, podczas metabolizowania przez nie substratéw
znajdujacych sie w fiolce bedzie uwalnia¢ sie CO,. Wzrost fluorescencji sensora zawartego w fiolce spowodowany przez wigkszg
ilos¢ CO, jest monitorowany za pomocg aparatu BD BACTEC z serii fluorescencyjnej. Dzigki analizie tempa i wielko$ci wzrostu CO,
aparat BD BACTEC z serii fluorescencyjnej moze zbada¢, czy wynik dla danej fiolki jest dodatni, tzn. czy badana prébka zawiera
zywe drobnoustroje.

ODCZYNNIKI

Przed przeprowadzeniem badania fiolki do hodowli BD BACTEC zawierajg nastepujgce czynne skfadniki:

Lista sktadnikow BD BACTEC Peds Plus/F  Lista sktadnikéw BD BACTEC Peds Plus/F
Woda destylowana ..........cccocceeeiiiiiiiiiineiieeee 40 mL Hemina ... 0,0005% m/V
Bulion sojowo-kazeinowy ............cccceeveiniiicncennnn. 2,75% m/\V Menadion ..ot 0,00005% m/V
Ekstrakt drozdZowy ..........cccoccoiiiiiiiiiiiiii, 0,25% m/V Polianetolosiarczan sodu (SPS)..........ccccecvrvunee. 0,02% m/V
Wyciag z tkanek zwierzecych.............ccccociiiis 0,10% m/V Chlorowodorek pirydoksalu (witamina Bg).......... 0,001% m/V
Pirogronian sodu ...........ccccevciiiiiiiieneei e 0,10% m/V Niejonowa zywica adsorbeyjna............cccecuenee. 10,0% m/V
Dekstroza .........cocoieviiiiiiiiii 0,06% m/V Zywica kationowymienna..........c.c.ccveeerreeeuenninnn. 0,6% m/V
SACNArOZA ....vvveieeeeeceee e 0,08% m/V

Wszystkie podioza BD BACTEC sa dostarczane z dodanym CO,.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Gotowe fiolki do hodowli sg przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro. Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

W proébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. W czasie
pracy z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy stosowac ,Standardowe $rodki
ostroznosci”4-7 oraz przestrzega¢ wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium.

Przed uzyciem kazda fiolka powinna by¢ zbadana pod katem kontaminacji, takich jak zmetnienie, uwypuklenie, zapadniecie

sie przegrody lub $lady przecieku. NIE WOLNO uzywac fiolek wykazujgcych cechy zanieczyszczenia. W fiolce z
zanieczyszczeniami moze doj$¢ do zwiekszenia ci$nienia. Jezeli zanieczyszczonej fiolki uzyje sie do bezposredniego
pobierania materiatu, moze doj$¢ do zassania do zyty pacjenta gazu lub zanieczyszczonej pozywki hodowlane;j.
Zanieczyszczenie fiolki moze nie by¢ tatwo widoczne. Jezeli stosuje sie procedury bezposredniego pobierania materiatu, nalezy
monitorowac doktadnie ten proces, aby unikng¢ zassania materiatu do organizmu pacjenta.

Przed uzyciem kazdg fiolke nalezy oceni¢ pod katem $ladéw uszkodzenia lub pogorszenia jakosci. Nie nalezy uzywac fiolek
wykazujgcych zmetnienie, zanieczyszczenie lub zmiane zabarwienia (ciemniejsza barwe). W rzadkich przypadkach fiolka moze

nie by¢ zamknieta wystarczajgco szczelnie. Zawartos¢ fiolki moze wycieka¢ lub rozla¢ sie, zwtaszcza przy odwroceniu jej do géry
dnem. Jesli fiolka byta inokulowana, materiat, ktory wyciekt lub rozlat sie nalezy traktowa¢ z ostroznoscig ze wzgledu na to, ze moze
on zawiera¢ patogenne drobnoustroje/czynniki. Przed utylizacjg nalezy wysterylizowaé wszystkie inokulowane fiolki w autoklawie.
Fiolki z hodowla, ktéra data wynik dodatni, do podhodowli, barwienia itd.: przed pobraniem nalezy uwolni¢ gaz, ktéry czesto jest
wytwarzany w wyniku metabolizmu bakterii. Probki nalezy w miare mozliwosci pobiera¢ w komorze laminarnej w odpowiedniej
odziezy ochronnej, wigczajgc w to rekawiczki i maski. Dodatkowe informacje na temat podhodowli — zob. rozdziat Procedury.



Aby zminimalizowa¢ potencjalny wyciek podczas inokulacji prébki do fiolek do hodowli, nalezy uzywac strzykawek z zatozonymi na
state iglami lub koncéwkami BD Luer-Lok.

Testy molekularne wykonywane na dodatnich posiewach krwi wykryjg zarébwno zywe, jak i niezywotne organizmy powszechnie
spotykane w podtozu hodowlanym. Dlatego tez wyniki testow molekularnych powinny by¢ oceniane w potgczeniu z wynikami
barwienia metodg Grama zgodnie ze standardowymi praktykami w zakresie opieki, jak réwniez instrukcjg uzytkowania dostarczong
przez producenta.

Instrukcja przechowywania

Dostarczane fiolki BD BACTEC sg gotowe do uzycia i nie wymagajg rozprowadzenia ani rozcienczenia zawartosci. Przechowywaé
w temperaturze 2-25 °C w suchym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem.

POBIERANIE PROBKI

Prébke nalezy pobraé przy uzyciu sterylnych technik, aby zredukowaé mozliwo$¢ zanieczyszczenia. Objeto$¢ pobranej krwi
powinna miescic¢ sie w zakresie 0,5-5,0 mL. Jesli objeto$¢ pobranej probki krwi jest mniejsza niz 0,5 mL, do wykrycia niektorych
drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych, takich jak niektére gatunki Haemophilus, moze by¢ potrzebne uzycie
wiasciwego suplementu, opisanego dalej w niniejszej ulotce dotgczonej do opakowania. Zaleca sie inokulacje probki do fiolki

BD BACTEC przy t6zku pacjenta. Najczesciej do pobrania probki uzywa sie strzykawki z koncéwka typu BD Luer-Lok. W razie
potrzeby mozna uzy¢ uchwytu igiet BD Vacutainer i zestawu do pobierania krwi BD Vacutainer, Vacutainer Safety-Lok lub innego
zestawu ,motylkowego”. Jezeli uzywana jest igta i zestaw przewodow (bezposrednie pobieranie), nalezy uwaznie obserwowac
kierunek przeptywu krwi w momencie rozpoczynania pobierania prébki krwi. Proznia w fiolce zwykle przekracza 5 mL, w zwigzku
z czym uzytkownik powinien monitorowac¢ pobierang objeto$¢ za pomocg oznaczen co 5 mL na etykiecie fiolki. Po pobraniu
zalecanej objetosci 1-3 mL przeptyw nalezy zatrzymac, zaginajac przewdd i wyjmujac zestaw z fiolki BD BACTEC. Inokulowang
fiolke BD BACTEC nalezy jak najszybciej przetransportowac¢ do laboratorium.

PROCEDURA

Zdjag¢ zatyczke z fiolki BD BACTEC i sprawdzi¢ fiolke pod kgtem peknie¢, zanieczyszczenia, nadmiernego zmetnienia oraz
uwypuklenia lub wgniecenia przegrody. NIE WOLNO UZYWAC, jezeli zauwazono uszkodzenie. Przed inokulacjg przetrze¢
przegrode alkoholem (jodyna NIE jest zalecana). Aseptycznie wstrzykng¢ lub pobra¢ bezposrednio maksymalnie 5 mL prébki

na fiolke (zob. rozdziat Ograniczenia procedury). Inokulowane fiolki jak najszybciej umiesci¢ w aparacie BD BACTEC z serii
fluorescencyjnej w celu inkubacji i monitorowania. Jesli umieszczenie inokulowanej fiolki w aparacie opoznito sie i widoczny jest
wzrost, nie nalezy jej badac¢ w aparacie BD BACTEC z serii fluorescencyjnej, lecz wykona¢ podhodowle, barwienie metodg Grama
i uzna¢ wynik badania za przypuszczalnie dodatni.

Fiolki umieszczone w aparacie beda badane automatycznie co dziesie¢ minut w czasie rejestrowania przebiegu badania. Fiolki
dodatnie beda oznaczane przez aparat BD BACTEC z serii fluorescencyjnej i identyfikowane jako dodatnie (patrz instrukcja obstugi
odpowiedniego aparatu BD BACTEC z serii fluorescencyjnej). Sensor wewnatrz fiolki w ocenie wzrokowej nie bedzie wykazywat
réznic migdzy fiolkami z wynikiem dodatnim i uiemnym, jednakze aparat BD BACTEC z serii fluorescencyjnej moze wykazac réznice
we fluorescenciji.

Jesli po zakonczeniu okresu badania fiolka z ujemnym wynikiem wydaje sie dodatnia przy ocenie wzrokowej (np. krew o barwie
czekoladowej, uwypuklenie przegrody, liza), nalezy wykonaé podhodowle, barwienie metodg Grama i wynik badania fiolki uznaé za
przypuszczalnie dodatni.

Z fiolek dodatnich nalezy wykonac posiewy i wybarwi¢ metodg Grama. W znakomitej wigkszos$ci przypadkéw pozwoli to
zaobserwowac drobnoustroje i umozliwi wydanie lekarzowi wstepnego wyniku badania. Z ptynu w fiolkach BD BACTEC mozna
przygotowa¢ podhodowle na podtozach statych i wykona¢ wstepny bezposredni test wrazliwosci na $rodki przeciwbakteryjne.
Podhodowla: Przed wykonaniem podhodowli ustawi¢ fiolke pionowo i nad przegrodg umiesci¢ wacik nasycony alkoholem. Aby
obnizy¢ cisnienie w fiolce, uzy¢ wiasciwej jednostki wentylacyjnej (nr kat. BD 249560 lub jego odpowiednik). Igta powinna by¢
usunigta bezposrednio po obnizeniu cisnienia i przed pobraniem prébki z fiolki do podhodowli. Wktucie i wycofanie igty nalezy
wykonaé w linii prostej, unikajgc jakichkolwiek ruchéw obrotowych.

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakos$ci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, regionalnego lub panstwowego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie
z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

NIE UZYWAC fiolek po uptywie ich daty waznosci.
NIE UZYWAC fiolek hodowlanych, ktére sg pekniete lub majg wady; utylizowaé fiolke w odpowiedni sposéb.



Z kazdym opakowaniem kartonowym podtozy dostarczane sg certyfikaty kontroli jakosci. W certyfikatach kontroli jakos$ci podane
sg nazwy drobnoustrojéw uzywanych do badan, w tym hodowle ATCC wyszczegdlnione w normie CLSI M22, Quality Control for
Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola jakos$ci przygotowanych do handlu mikrobiologicznych podtozy
hodowlanych). Czas do wykrycia wyrazony w godzinach wynosit < 72 godz. dla kazdego z drobnoustrojéw wyszczegdlnionych
w certyfikacie kontroli jakosci tego podfoza:

Drobnoustroje Hodowane na Podtozach Peds Plus

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
* Szczep zalecany przez CLSI

Informacje dotyczace kontroli jakosci aparatu BD BACTEC z serii fluorescencyjnej mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
odpowiedniego aparatu BD BACTEC z serii fluorescencyjne;j.

WYNIKI

Dodatni wynik dla prébki uzyskany w aparacie BD BACTEC z serii fluorescencyjnej oznacza, ze w dane;j fiolce znajdujg sie zywe
drobnoustroje.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zanieczyszczenie

Nalezy przedsiewzigé¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec zanieczyszczeniu prébki podczas pobierania i inokulacji do fiolki

BD BACTEC. Zanieczyszczona probka da odczyt dodatni, co jednak nie oznacza wyniku istotnego klinicznie. Takie ustalenie musi
by¢ wykonane przez uzytkownika na podstawie takich czynnikéw jak: typ wykrytych drobnoustrojow, wystepowanie tego samego
drobnoustroju w wielu hodowlach, historia choroby pacjenta itd.

Uzyskiwanie drobnoustrojow wrazliwych na SPS z préobek krwi

Krew moze neutralizowac toksycznosé SPS wobec drobnoustrojéw wrazliwych na SPS (np. niektére gatunki Neisseria), w zwigzku
z czym pobranie probki krwi w zalecanej ilosci (1-3 mL) moze zwiekszy¢ szanse na wykrycie tych drobnoustrojow.

W przypadku niektorych drobnoustrojow, do uzyskania optymalnego wzrostu, moze by¢ wymagane zapewnienie minimalne;j

ilosci krwi w pozywce. Drobnoustroje o wysokich wymaganiach zywieniowych, na przyktad niektére gatunki Haemophilus, do
wzrostu wymagajg czynnikéw takich jak NAD lub czynnik V, ktére sg dostarczane wraz z prébka krwi. Optymalny wzrost tych
drobnoustrojéw wymaga uzycia wiekszej niz minimalna ilosci krwi (0,5 mL) w prébce. Jezeli probka krwi ma bardzo matg objetos¢
(0,5 mL lub mniej), w celu wykrycia tych drobnoustrojéw moze by¢ konieczne zastosowanie odpowiedniego dodatku. Jako dodatek
wzbogacajgcy mozna zastosowa¢ BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement (suplement dla drobnoustrojéw o wysokich
wymaganiach zywieniowych, numer katalogowy 442153).

Drobnoustroje niewykazujace zywotnosci

Wymaz z podtoza hodowlanego zabarwiony metodg Grama, moze zawiera¢ niewielkg liczbe drobnoustrojow niewykazujgcych
zywotnosci, pochodzacych ze sktadnikdéw podtoza, odczynnikéw barwigcych, olejku immersyjnego, szkietek szklanych i probek
uzywanych do inokulacji. Ponadto probka pobrana od pacjenta moze zawiera¢ drobnoustroje, ktére nie bedg rosty w podtozu lub
w pozywkach uzywanych do podhodowli. Takie prébki powinny by¢ posiewane na specjalnie do tego przygotowanych podtozach.

Dziatanie antybiotyku
Neutralizacja dziatania antybiotyku przez zywice rézni sie zaleznie od ilosci i czasu pobrania probki.
Badania wykazaty, ze obecnos¢ zywic w podiozu nie neutralizuje dostatecznie preparatow zawierajgcych meropenem.

Badania wykazaly, ze zywice obecne w podtozu neutralizujg dostatecznie flukonazol (Srodek przeciwgrzybiczy) w przypadku
grzybéw Candida albicans. Jednak nie zbadano (nie oceniono) innych kombinacji Srodkéw przeciwgrzybiczych i drozdzy.

Wykrywanie Streptococcus pneumoniae

W podtozach tlenowych bakteria S. pneumoniae bedzie zazwyczaj wykrywalna wzrokowo i przez aparat, jednakze w niektoérych
przypadkach ani w barwieniu metodg Grama, ani w rutynowej podhodowli nie bedzie mozliwe wykrycie tego drobnoustroju.

Jezeli inokulowano réwniez podtoze beztlenowe, drobnoustréj mozna zazwyczaj wykrywac poprzez podhodowle tlenowa z fiolki
zawierajgcej podtoze dla bakterii beztlenowych, poniewaz opisywano, ze dobrze namnazat sie on w warunkach beztlenowych.®
Uwagi ogoéine

Uzyskiwanie izolatéw bedzie mozliwe poprzez dodanie zalecanej ilosci krwi (1-3 mL). Uzycie mniejszych lub wiekszych objetosci
moze niekorzystnie wptywaé na odzysk lub wykrywanie. Krew moze zawiera¢ czynniki hamujgce wzrost bakterii albo inne inhibitory,
ktére moga spowalnia¢ wzrost drobnoustrojéw albo go uniemozliwi¢. Wyniki fatszywie ujemne mogg by¢ spowodowane obecnoscig
pewnych drobnoustrojéw niewytwarzajgcych odpowiedniej ilosci CO, niezbednej do wykrycia przez system albo tez istotnym wzrostem
przed umieszczeniem fiolki w systemie. Wyniki fatszywie dodatnie mogg zdarzac sie w przypadku znacznego podwyzszenia liczby
krwinek biatych. We wszystkich badaniach analitycznych z uzyciem podtoza hodowlanego BD BACTEC Peds Plus/F stosowany byt
domysiny protokét uwzgledniajgcy okres 5 dni (120 godzin). Nie oceniono protokotéw uwzgledniajgcych okres >5 dni.



OCZEKIWANE WYNIKI | SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Badania wewnetrzne dowiodty, ze zywice stosowane w podiozu BD BACTEC z zywica skutecznie neutralizujg antybiotyki. W tych
badaniach do pozywki z zywica, bezposrednio przed inokulacjg podatnymi szczepami, dodawano antybiotyki w odpowiednim
stezeniu. W badaniach wykonanych z uzyciem plastikowe;j fiolki BD BACTEC Peds Plus oraz szklanej fiolki BD BACTEC Peds Plus
uzyskano takie same rezultaty.

Poddano ocenie tgcznie 984 sparowane zestawy inokulowane przy uzyciu 0,5 mL i 5,0 mL krwi, zawierajgce 10-100 CFU

na fiolke, korzystajgc z czterech aparatow BD BACTEC z serii fluorescencyjnej: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,

BD BACTEC FX i BD BACTEC FX40. Sposréd 984 sparowanych zestawéw w 953 wykryto drobnoustroje przy zastosowaniu
powyzszych aparatéw. Drobnoustrojow nie wykryto w 18 zestawach w plastikowych lub szklanych fiolkach zawierajgcych

gatunki Candida albicans (4 zestawy), Haemophilus influenzae (9 zestawdw) oraz Haemophilus parainfluenzae (5 zestawow).
Drobnoustrojow nie wykryto w 4 zestawach w plastikowych fiolkach zawierajgcych gatunki Candida albicans (2 zestawy),
Enterococcus faecalis (1 zestaw) oraz Haemophilus influenzae (1 zestaw). Drobnoustrojow nie wykryto w 9 zestawach

w szklanych fiolkach zawierajgcych gatunki Candida albicans (3 zestawy), Haemophilus influenzae (1 zestaw),

Haemophilus parainfluenzae (4 zestawy) oraz Pediococcus acidilactici (1 zestaw). Poziom wykrywania gatunkéw Candida albicans,
Enterococcus faecalis i Pediococcus acidilactici wyniost odpowiednio 73%, 98% oraz 98% w opisanych warunkach testu. Poziom
wykrywania gatunku Haemophilus wyniost 69% w przypadku uzycia 0,5 mL krwi oraz 100% w przypadku uzycia 5,0 mL krwi ze
wzgledu na jakosc¢ (Swiezos€) i objetos¢ krwi uzytej podczas badania. W przypadku pieciu gatunkéw drobnoustrojow uzyskano

wyniki fatszywie ujemne (tzn. zakonczenie protokotu, ujemny odczyt aparatu dla fiolki z dodatnim wynikiem koncowej podhodowli) na
poditozu BD BACTEC Peds Plus/F umieszczonym w plastikowej fiolce wraz z 0,5 mL krwi z worka: gatunek H. influenzae inokulowany
w stezeniu 54, 65 CFU, Haemophilus parainfluenzae inokulowany w stezeniu 4, 58 CFU, Candida glabrata inokulowany w stezeniu
1 CFU, Micrococcus luteus inokulowany w stezeniu 0 CFU oraz Cryptococcus neoformans inokulowany w stezeniu 0 CFU. Trzy
szczepy Haemophilus influenzae poddano ponownemu badaniu z uzyciem 0,5 i 1 mL $wiezej krwi zamiast krwi pochodzgcej z worka.
Wykryto je zarowno w fiolkach plastikowych, jak i szklanych.

W dodatkowym badaniu poddano ocenie 492 sparowane zestawy inokulowane 3 mL krwi zawierajgcej 10-100 CFU na fiolke,
korzystajac z czterech aparatow BD BACTEC z serii fluorescencyjnej: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX

i BD BACTEC FX40. Wszystkie drobnoustroje wykryto w 492 sparowanych zestawach przy zastosowaniu czterech aparatéw BACTEC.
Poziom wykrywania gatunku Haemophilus wyniost 100% w przypadku uzycia 3,0 mL krwi ze wzgledu na objeto$¢ krwi uzytej podczas
badania. W przypadku 4 zestawdw lepsze rezultaty osiggano z uzyciem fiolki szklanej, przy $rednim czasie do wykrycia < 10%; fiolki te
zawieraty drobnoustroje Candida glabrata, Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans i Haemophilus parainfluenzae.

Podczas badan analitycznych poddano ocenie nastepujace drobnoustroje: 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 coll,

Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae, Haemophilus influenzae, typ a, Haemophilus influenzae, typ b,

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 (dawniej Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, cztery szczepy Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes i Streptococcus sanguinis (dawniej S. sanguis).

W badaniach limitéw wykrywania drobnoustrojow poddano ocenie fgcznie 360 sparowanych zestawdw inokulowanych przy uzyciu
0,5 mL i 5,0 mL krwi, o docelowym inokulum na poziomie od 0 do 1iod 1 do 10 CFU na fiolke. Niniejsze badanie miato na celu
dokonanie oceny mozliwosci wykrywania jednej jednostki CFU (jesli jest obecna) przy pomocy podtoza hodowlanego na bazie krwi
BD BACTEC. Sposrdd 360 przebadanych, sparowanych zestawow w 196 zaobserwowano wzrost drobnoustrojéw w obu fiolkach,
w 42 tylko w szklanych fiolkach, w 57 tylko w plastikowych fiolkach, a w przypadku 65 nie zaobserwowano wzrostu, niezaleznie od
rodzaju fiolki. Lgcznie w 107 sparowanych zestawach nie wykryto drobnoustrojow w plastikowych fiolkach, z czego dla 36 wykazano
wzrost drobnoustrojow na ptytce zawierajacej inokulum: Neisseria meningitides (5 CFU), Haemophilus parainfluenzae (4 CFU),
Staphylococcus epidermidis (2 CFU), 1 CFU w przypadku Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli,

Staphylococcus aureus oraz Streptococcus sanguinis. W pozostatych 71 sparowanych zestawach nie wykryto wzrostu
drobnoustrojéw (0 CFU) na plytce zawierajgcej inokulum: Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis

i Streptococcus pneumoniae.

W dodatkowych badaniach limitéw wykrywania drobnoustrojow poddano ocenie tgcznie 180 sparowanych zestawdw inokulowanych
przy uzyciu 3 mL krwi, o docelowym inokulum na poziomie od 0 do 1 i od 1 do 10 CFU na fiolke. Niniejsze badanie miato na

celu ocene mozliwosci wykrywania jednej jednostki CFU (jesli jest obecna) przy pomocy podtoza hodowlanego na bazie krwi

BD BACTEC. Sposrod 180 przebadanych, sparowanych zestawdw w 104 zaobserwowano wzrost drobnoustrojow w obu fiolkach,
w 23 tylko w szklanych fiolkach, w 19 tylko w plastikowych fiolkach, a w przypadku 34 nie zaobserwowano wzrostu, niezaleznie od
rodzaju fiolki. £gcznie w 57 sparowanych zestawach nie wykryto drobnoustrojéw w plastikowych fiolkach, z czego dla 23 wykazano
wzrost drobnoustrojow na ptytce zawierajacej inokulum: po 1 CFU kazdego z nastepujgcych gatunkéw Candida albicans,
Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae i Streptococcus sanguinis. W pozostatych 34 sparowanych zestawach nie wykryto wzrostu
drobnoustrojéw (0 CFU) na ptytce zawierajgcej inokulum: Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli,

Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis i Streptococcus pneumoniae.



DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, opakowanie 50 fiolek

PISMIENNICTWO

1.

2.

Wallis, C. et al. 1980. Rapid isolation of bacteria from septicemic patients by use of an antimicrobial agent removal device.

J. Clin. Microbiol. 711:462—-464.

Applebaum, P.C. et al. 1983. Enhanced detection of bacteremia with a new BACTEC resin blood culture medium.

J. Clin. Microbiol. 7:48-51.

Pohiman, 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.

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

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.

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.

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.

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.

Howden, R.J. 1976. Use of anaerobic culture for the improved isolation of Streptococcus pneumoniae. J. Clin. Pathol. 29:50-53.

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.
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(05) 2019-09 Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano
informacje o dostepie, aby umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentoéw ze strony
bd.com/e-labeling.

W sekcji Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dodano zalecenie wykonania
badan molekularnych na dodatnich posiewach krwi zgodnie ze
standardowymi praktykami w zakresie opieki i instrukcjg uzytkowania
wydang przez producenta.
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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
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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
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sérilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep nakeTt 6yabinfaH 6onca, nanganaba / @ 7] 2| 7} &=/ 749- A8 54| / Jei pakuoté pazeista,
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Keep away from heat / Ma3ete ot TonnuHa / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpartioTe 10 pakpid atmé
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Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Jata
3a6opy / KA H

ul/test / uL/tect / uL/Test / uL/e&étaon / ul/prueba / uL/teszt / nL/€l 2~ = / mkn/tect / pLityrimas / pL/parbaude / pL/teste / mkn/anania / ML/ il

Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmoé 1o ewg / Mantener
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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
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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,
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pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5, /N
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