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ҚОЛДАНУ МАҚСАТЫ
BD BACTEC Peds Plus/F себінді құтылары (CO2 байытылған соя-казеиндік экстракт сұйықтығы) аэробтық қан себінділеріне 
арналған. Негізінде сапалық себіндіге және әдетте көлемі 3 мл кем болатын педиатриялық және педиатриялық емес қан 
үлгілерінен аэробтық микроағзалар (көбінесе бактериялар және ашытқы) алуға арналған BD BACTEC флюоресцентті 
сериясындағы құралдармен пайдаланылады.

ҚЫСҚА СИПАТТАМАСЫ МЕН ТҮСІНІКТЕМЕСІ
Тексерілетін сынама инкубация және мерзімді оқу мақсатында BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралына салынатын 
бір немесе бірнеше құтыға енгізіледі. Әрбір құтыда микроағзалардың өсуі нәтижесіндегі CO2 артуын анықтай алатын 
химиялық сенсор бар. Сенсор бар CO2 мөлшерімен шамалас флюоресценция артуын анықтау мақсатында құралмен он 
минут сайын қадағаланады. Оң көрсеткіш құтыда өміршеңді микроағзалардың болу ықтималдығын көрсетеді. Анықтау 
белгілі бір орта түрінде өсетін микроағзалармен шектеледі.
Шайырлар себінді ортасына енгізу алдында және одан кейін қан үлгілерін өңдеуге көзделген. Шайырлар арнайы өңдеуді 
қажет етпей ағзалар алынуын жақсарту мақсатында BD BACTEC себінді ортасына енгізілген.1-3,8

ПРОЦЕДУРА ПРИНЦИПТЕРІ
Егер BD BACTEC құтысына енгізілген сынақ үлгісінде микроағзалар болса, ағзалар құтыдағы субстраттарды метаболиздеген 
кезде CO2 бөлінеді. CO2 артуы нәтижесіндегі құты сенсоры флюоресценциясының артуы BD BACTEC флюоресцентті 
сериялы құралымен бақыланады. CO2 деңгейін және арту мөлшерін талдау BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралының 
құтының оң мәнде екенін анықтауына мүмкіндік береді, яғни, сынақ үлгісінде өміршеңді ағзалардың бар-жоғын.

РЕАГЕНТТЕР
BD BACTEC себінді құтыларында өңдеу алдында мына реактивті ингредиенттер болады:
Ингредиенттер тізімі	 BD BACTEC Peds Plus/F	 Ингредиенттер тізімі	 BD BACTEC Peds Plus/F
Processed Water.................................................40 мл	 Гемин....................................................................0,0005% с/к
Соя-казеиндік экстракт сұйықтығы.....................2,75% с/к	 Менадион.............................................................0,00005% с/к
Ашытқы сығындысы............................................0,25% с/к	 Натрий полианетолсульфонаты (SPS)..............0,02% с/к
Жануар ұлпасының экстракты............................0,10% с/к	 Пиридоксаль гидрохлориды (B6 дәрумені)........0,001% с/к
Натрий пируваты.................................................0,10% с/к	 Ионды емес адсорбциялаушы шайыр.............10,0% с/к
Декстроза.............................................................0,06% с/к	 Катиондық алмасу шайыры................................0,6% с/к
Сахароза..............................................................0,08% с/к	
Барлық BD BACTEC ортасы қосылған CO2 арқылы таратылады. 
Ескертулер мен сақтық шаралары:
Дайындалған себінді құтылары in vitro жағдайындағы диагностикада пайдалануға арналған. Бұл өнімге құрғатылған табиғи 
каучук қосылған.
Клиникалық үлгілердің ішінде гепатит вирусы және адамның иммунитет тапшылығының вирусы сияқты патогендік 
микроағзалар болуы мүмкін. Қанмен және басқа дене сұйықтықтарымен ластанған барлық заттарды қолданған кезде 
«Стандартты сақтық шараларды»4-7 және белгіленген ережелерді ұстану қажет.

Қолдану алдында әрбір құтыда түнеру сияқты ластану, ісу немесе мыжылған диафрагма не жылыстау белгілерінің 
бар-жоғын тексеру қажет. Ластану белгілері байқалатын құтыны ПАЙДАЛАНБАҢЫЗ. Ластанған құтыда артық қысым 
болуы мүмкін. Егер ластанған құты тікелей алу үшін пайдаланылса, газ не ластанған себінді ортасы емделушінің 
көк тамырына қайта ағуы мүмкін. Құтының ластануы бірден байқалмауы мүмкін. Егер тікелей алу процедурасы 
пайдаланылса, материалдардың емделушіге қайта ақпауы үшін процесті жіті қадағалаңыз.

Қолдану алдында пайдаланушы құтыларда зақым не бүліну белгілерінің бар-жоғын тексеруі қажет. Лайлылық, ластану 
не түссіздену (қараю) белгілері байқалатын құтыларды пайдаланбау қажет. Сирек жағдайларда құты жеткілікті түрде 
жабылмауы мүмкін. Құтылардың ішіндегі ағып не төгіліп кетуі мүмкін, әсіресе құты төңкерілген кезде. Егер құты енгізілген 
болса, ағуды не төгілуді абайлап реттеңіз, себебі патогендік ағзалар/құралдар болуы мүмкін. Тастамас бұрын барлық 
енгізілген құтыларды бумен стерильдеңіз.
Себінді енжарлауға не бояуға арналған оң себінді құтылары: сынама алмас бұрын әдетте микробтық метаболизмге 
байланысты жиналатын газды шығару қажет. Сынама алуды мүмкіндігінше биологиялық қауіпсіздік боксында жүргізу қажет 
және қолғап пен бетпердені қоса тиісті қорғаныш киімін кию қажет. Себінді енжарлау туралы қосымша ақпарат бойынша 
Процедура бөлімін қараңыз.
Үлгіні себінді құтыларына енгізу кезінде ағу ықтималдығын барынша азайту үшін, тұрақты түрде тіркелген инелері немесе 
BD Luer-Lok ұштары бар пісектерді пайдаланыңыз.
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Оң қан себінділерінде орындалған молекулярлық сынақтар себінді ортасынан табылған маңызды және маңызды емес 
микроағзаларды анықтайды. Сол себепті, молекулярлық сынақ нәтижелері стандартты күтім тәжірибелері мен өндірушінің 
пайдалану нұсқауларына сәйкес Грам бояғыш нәтижелерімен бірге бағалануы керек.
Сақтау нұсқаулары
BD BACTEC құтылары алынған күйде пайдалануға дайын және ешбір қалпына келтіруді не сұйылтуды қажет етпейді. 
Салқын, құрғақ (2–25°C), күн сәулесі түспейтін жерде сақтаңыз.

ҮЛГІ ЖИНАУ
Ластану ықтималдығын азайту үшін үлгіні стерильді әдістермен жинау керек. Себінді жасауға болатын қан көлемінің  
ауқымы — 0,5-5,0 мл. Егер себінді жасалған қан көлемі 0,5 мл кем болса, Haemophilus түрлері сияқты кейбір талғампаз 
ағзаларды алу үшін кейін осы Жиынтық қосымша бетінде сипатталғандай тиісті қоспаны пайдалану талап етілуі 
мүмкін. Үлгіні BD BACTEC құтыларына төсек үстінде енгізген жөн. Көбінесе BD Luer-Lok ұшы бар пісек үлгіні алу үшін 
пайдаланылады. Егер орынды болса, BD Vacutainer brand Needle Holder (Ине ұстағышын) және BD Vacutainer brand 
Blood Collection Set (Қан алу жиынтығын), Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set (Қан алу жиынтығын) не басқа түтіктің 
«көбелек» тәрізді жиынтығын пайдалануға болады. Егер ине және түтік жиынтығы (тікелей алу) пайдаланылса, үлгі жинауды 
бастаған кезде қан ағыны бағытын жіті қадағалаңыз. Құтыдағы вакуум әдетте 5 мл асады, сондықтан пайдаланушы құты 
жапсырмасындағы 5 мл шкала белгілерімен жиналатын көлемді бақылауы қажет. Ұсынылған 1–3 мл алынған кезде түтікті 
жинап және түтік жиынтығын BD BACTEC құтысынан алып тастап, ағынды тоқтату қажет. Енгізілген BD BACTEC құтысын 
мүмкіндігінше жылдам зертханаға жеткізу қажет.

ПРОЦЕДУРА
Алынбалы қақпақты BD BACTEC құтысының үстінен шешіңіз және құтыда жарықтардың, ластанудың, шамадан көп түнерудің 
және ісінудің немесе мыжылған диафрагманың бар-жоғын тексеріңіз. Егер ақау байқалса, ПАЙДАЛАНБАҢЫЗ. Енгізілмес 
бұрын диафрагманы спиртпен сүртіңіз (йодты пайдаланбаған жөн). Әр құтыға тікелей 5 мл үлгіні асептикалық түрде енгізіңіз 
не алыңыз (Процедура шектеулері бөлімін қараңыз). Енгізілген құтыларды инкубация және бақылау мақсатында BD BACTEC 
флюоресцентті сериялы құралына мүмкіндігінше жылдам орналастыру қажет. Егер енгізілген құтыны құралға орналастыру 
кешіктіріліп, өсу айқын көрінсе, оны BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралында сынамау қажет, оның орнына оны 
енжарлау, Грам бойынша бояу және болжалдық оң құты ретінде пайдалану қажет.
Құралға енгізілген құтылар сынау протоколының кезеңі барысында он минут сайын автоматты түрде тексеріледі. Оң 
құтылар BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралымен анықталады және осылайша айқындалады (тиісті BD BACTEC 
флюоресцентті сериялы құралдың Пайдаланушы нұсқаулығын қараңыз). Құты ішіндегі сенсор оң және теріс құтыларында 
көзге әртүрлі болып көрінбейді, дегенмен, BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралы флюоресценция айырмашылығын 
анықтай алады.
Егер сынау кезеңінің аяғында теріс құты көзге оң болып көрінсе (яғни, шоколад түсті қан, диафрагманың ісуі және/немесе 
лизисі), оны енжарлау, Грам бойынша бояу және болжалдық оң деңгейде болатындай пайдалану қажет.
Оң құтылар тиісті түрде енжарлану және Грам бойынша боялу қажет. Жағдайлардың көбісінде ағзалар көрінеді және 
дәрігерге бастапқы есепті беруге болады. Қатты орта себінділерін және бастапқы тікелей микробқа қарсы сезгіштік сынағын 
BD BACTEC құтыларындағы сұйықтықтан дайындауға болады.
Себінді енжарлау: Енжарлау алдында құтыны тік күйде қойыңыз және спирт қосылған майлықты диафрагма үстіне 
орналастырыңыз. Құтыдағы қысымды шығару үшін, тиісті желдету құрылғысын (BD санатының № 249560 немесе баламасы) 
пайдаланыңыз. Қысымды шығарғаннан кейін және енжарлау үшін құты сынамасын алу алдында инені алып тастау қажет. 
Инені енгізу мен алуды бұрамай тік сызықты қимылмен орындау қажет.

САПАНЫ БАҚЫЛАУ
Сапаны бақылау талаптары қолданылатын жергілікті, мемлекеттік және/немесе федералдық ережелерге немесе 
аккредитация талаптарына және зертханаңыздың стандартты Сапаны бақылау процедураларына сай орындалуы керек. 
Тиісті сапаны бақылау әдістері бойынша пайдаланушының тиісті CLSI нұсқауына және CLIA ережелеріне жүгінгені жөні.
Себінді құтыларын мерзімі өткеннен кейін ПАЙДАЛАНБАҢЫЗ.
Жарықтар не ақаулар белгілері бар себінді құтыларын ПАЙДАЛАНБАҢЫЗ; құтыны тиісті түрде тастаңыз.
Сапаны тексеру куәліктері ортаның әрбір қағаз қаптамасымен жеткізіледі. Сапаны бақылау куәліктерінде CLSI стандарты 
M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media ішінде белгіленген ATCC себінділерін қоса 
сынақ ағзалары көрсетілген. Осы орта бойынша сапаны бақылау куәлігінде көрсетілген әрбір ағза үшін анықтау уақытының 
сағатпен ауқымы ≤ 72 сағат болды:

Peds Plus Ортасының Ағзалары
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 ұсынған штамм

BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралына арналған сапаны бақылау туралы ақпарат бойынша тиісті BD BACTEC 
флюоресцентті сериялы құралының Пайдаланушы нұсқаулығын қараңыз.
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НӘТИЖЕЛЕР
Оң үлгі BD BACTEC флюоресцентті сериялы құралымен анықталады және құтыда өміршеңді микроағзалардың болу 
ықтималдығын білдіреді.

ПРОЦЕДУРА ШЕКТЕУЛЕРІ
Ластану
Жинау және BD BACTEC құтысына енгізілген кезде үлгінің ластанбауын қадағалау керек. Ластанған үлгі оң оқу көрсеткішін 
береді, бірақ тиісті клиникалық үлгіні көрсетпейді. Осындай анықтауды пайдаланушы алынған ағзалар түрі, бір ағзаның 
бірнеше себіндіде болуы, емделуші анамнезі сияқты факторлар негізінде орындауы керек.
Қан үлгілерінен SPS сезгіш ағзаларын алу
Қанның SPS сезгіш ағзаларға (мысалы, кейбір Neisseria түрлері) SPS улы әсерін залалсыздандыра алуына байланысты 
ұсынылған қан көлемдерінің (1–3 мл) болуы осы ағзалар алуын оңтайландыра алады. 
Кейбір ағзалар оңтайлы түрде өсу үшін ортада ең төмен қан мөлшерінің болуына тәуелді болуы мүмкін. Кейбір Haemophilus 
түрлері сияқты талғампаз ағзалар қан үлгісінен өсу факторларын талап етеді, соның ішінде NAD немесе V факторы. Осы 
ағзалардың оңтайлы өсуі үлгіде ең төменгі 0,5 мл қаннан көбірек болуына тәуелді болады. Егер қан үлгісінің көлемі өте аз 
(0,5 мл не одан кем) болса, осы ағзаларды алу үшін тиісті қоспа қажет болуы мүмкін. BD BACTEC FOS Fastidious Organism 
Supplement (Талғампаз ағза қоспасын) (каталог нөмірі 442153) тағамдық қоспа ретінде пайдалануға болады.
Өміршеңді емес ағзалар
Себінді ортасындағы Грам бойынша боялған жағынды ішінде енгізу барысында пайдаланылған орта құрамдастарынан, бояу 
реагенттерінен, иммерсиялық майдан, шыны ендірмелерінен және үлгілерден алынған өміршеңді емес ағзалардың аз ғана 
саны болуы мүмкін. Сонымен қатар, емделуші үлгісінде себінді ортасында немесе енжарланған себінді үшін пайдаланылған 
ортада өспейтін ағзалар болуы мүмкін. Осындай үлгілерді тиісті арнайы ортаға енжарлау қажет.
Антибиотик әрекеті
Антибиотик әрекетінің шайырлармен залалсыздандырылуы доза деңгейі мен үлгі жинау уақытына қарай әр түрлі болады.
Зерттеулер осы ортадағы шайырлардың меропенем дайындықтарын жеткілікті түрде залалсыздандырмайтынын дәлелдеді.
Зерттеулер осы ортадағы шайырлардың Candida albicans бар флуконазол саңырауқұлақшаға қарсы құралын жеткілікті түрде 
залалсыздандыратынын дәлелдеді. Дегенмен, басқа саңырауқұлақшаға қарсы құралдар/ашытқы тіркесімдері  
сыналмаған/бағаланбаған.
Streptococcus pneumoniae алу
Аэробтық ортада S. pneumoniae әдетте көзге және құрал тұрғысынан оң көрінеді, бірақ кейбір жағдайларда Грам бояуында 
ешбір ағза көрінбейді не қалыпты енжарланған себіндіде алынбайды. Егер анаэробтық құты да енгізілсе, ағза әдетте 
анаэробтық құтының аэробтық себінді енжарлауын орындау арқылы алынады, себебі бұл ағзаның анаэробтық жағдайларда 
жақсы өсетіні бойынша деректер бар.9

Жалпы ескерілетін тұстар
Изоляттар алынуына ұсынылған 1–3 мл қан көлемін қосып қол жеткізуге болады. Төмендеу немесе жоғарылау көлемдерді 
пайдалану алуға және/немесе анықтауға кері әсер етуі мүмкін. Қанда микроағзалар өсуін баяулатуы не оған жол бермеуі 
мүмкін микробтарға қарсы препараттар не басқа ингибиторлар болуы мүмкін. Жүйемен анықталатын жеткілікті CO2 
бөлмейтін кейбір ағзалар болған кезде немесе құтыны жүйеге орналастыру алдында едәуір өсу орын алған кезде жалған 
теріс көрсеткіштер пайда болуы мүмкін. Ақ қан жасушаларының саны жоғары болған кезде жалған оң нәтиже деңгейі 
орын алуы мүмкін. Әдепкі 5 күндік (120 сағаттық) протокол BD BACTEC Peds Plus/F себінді ортасымен барлық талдау 
сынақтарына қолданылған және 5 күннен асатын протокол ұзақтығы бағаланбаған.

КҮТІЛГЕН МӘНДЕР ЖӘНЕ БЕЛГІЛІ БІР ӨНІМДІЛІК СИПАТТАМАСЫ
Ішкі зерттеулер антибиотиктердің BD BACTEC шайыр ортасында пайдаланылған шайырлармен тиімді түрде 
залалсыздандырылатынын дәлелдеді. Осы сынақтарда сезгіш штаммдармен енгізу алдында клиникалық орынды 
концентрацияларда антибиотиктер тікелей шайыр ортасына қосылды. Осы сынақтар шыны құтыдағы BD BACTEC Peds Plus 
қарағанда пластик құтыдағы BD BACTEC Peds Plus тең деңгейдегі өнімділікті көрсетті.
Әр құтыда 10–100 КБТ мәнінде 0,5 мл және 5,0 мл қан енгізілген жалпы 984 жұптастырылған жиынтық BD BACTEC 
флюоресцентті сериялы құрал топтамасына жататын төрт құралда бағаланған: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, 
BD BACTEC FX және BD BACTEC FX40. 984 жұптастырылған жиынтықтан 953 жиынтықта құрал сериясы ішіндегі ағзалар 
алынды. Ішінде Candida albicans (4 жиынтық) Haemophilus influenzae (9 жиынтық) және Haemophilus parainfluenzae (5 жиынтық) 
бар пластик не шыны құтысында ешбір ағза анықталмаған 18 жиынтық болды. Ішінде Candida albicans (2 жиынтық), 
Enterococcus faecalis (1 жиынтық) және Haemophilus influenzae (1 жиынтық) бар пластик құтыда анықталмаған 4 жиынтық 
болды. Ішінде Candida albicans (3 жиынтық), Haemophilus influenzae (1 жиынтық) Haemophilus parainfluenzae (4 жиынтық) 
және Pediococcus acidilactici (1 жиынтық) бар шыны құтыда анықталмаған 9 жиынтық болды. Candida albicans, 
Enterococcus faecalis және Pediococcus acidilactici анықтау деңгейі осы сынақ жағдайларында 73%, 98% және 98% болды. 
Haemophilus түрін анықтау деңгейлері сынақта пайдаланылған қан сапасына (жаңа алынғанына) және көлеміне қарай 
0,5 мл қанда 69% және 5,0 мл қанда 100% болды. 0,5 мл қалташадағы қанмен пластик құтыдағы BD BACTEC Peds 
Plus/F ортасымен жалған теріс нәтижелерімен (яғни, протоколдың аяғы, оң шектес енжарланған себіндімен құралдың 
теріс құтылары) тіркелген бес ағза болды: 54, 65 КБТ мәнінде енгізілген H. influenzae, 4, 58 КБТ мәнінде енгізілген 
Haemophilus parainfluenzae, 1 КБТ мәнінде енгізілген Candida glabrata, 0 КБТ мәнінде енгізілген Micrococcus luteus және 
0 КБТ мәнінде енгізілген Cryptococcus neoformans. Үш Haemophilus influenzae штаммы қалташалы қанның орнына 0,5 және 
1 мл жаңа алынған қанмен қайта сыналған және шыны мен пластик құтыларда анықталған түрлер болды.
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Әр құтыда 10–100 КБТ мәнінде 3 мл қан енгізілген 492 жұптастырылған жиынтықтың қосымша зерттеуі BD BACTEC 
флюоресцентті сериялы құрал топтамасына жататын төрт құралда бағаланған: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, 
BD BACTEC FX және BD BACTEC FX40. Барлық ағзалар төрт BACTEC құралындағы 492 жұптастырылған жиынтықтан 
алынды. Haemophilus түрін анықтау деңгейі сынақта пайдаланылған қан көлеміне қарай 3,0 мл қанда 100% болды. 
Шыны құтыға жарамды 4 жиынтық болды, орташа анықтау уақыты <10% болды; осы құтылардың ішінде Candida glabrata, 
Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans және Haemophilus parainfluenzae болды.
Мына ағзалар талдау зерттеулерінде бағаланған: Abiotrophia defective, Acinetobacter lwoffii, 
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 түрі, Haemophilus influenzae, b түрі, 
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 (бұрынғы Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, 
Streptococcus pyogenes төрт штаммы және Streptococcus sanguinis (бұрынғы S. sanguis).
Микробтық анықтау шегі сынағында әр құтыда 0-1 және 1-10 КБТ мақсатты инокулят деңгейлерінде 0,5 мл, 5,0 мл қанмен 
енгізілген жалпы 360 жұптастырылған жиынтық бағаланды. Бұл зерттеу бар бір КБТ анықтау мақсатында сыналатын 
BD BACTEC қан себіндісі ортасының мүмкіндігін бағалауға арналған. Сыналған 360 жұптастырылған жиынтықтан 
196 өсті және екі құрылғыда анықталды, 42 тек шыны құтыларда анықталды, 57 тек пластик құтыларда анықталды және 
65 ешбірінде анықталмады. Пластик құтыларда анықталмаған жалпы 107 жұп жиынтығы болды, соның ішінде 36 жиынтықта 
инокулят тостағанындағы ағза өсуі байқалды: Neisseria meningitidis (5 КБТ), Haemophilus parainfluenzae (4 КБТ), 
Staphylococcus epidermidis (2 КБТ), Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus және 
Streptococcus sanguinis үшін әрбіреуіне 1 КБТ. Қалған 71 жұп жиынтығында инокулят тостағанындағы ағза өсуі 
байқалмады (0 КБТ): Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, 
Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis және Streptococcus pneumoniae.
Қосымша микробтық анықтау шегі сынағында әр құтыда 0-1 және 1-10 КБТ мақсатты инокулят деңгейлерінде 3 мл қанмен 
енгізілген жалпы 180 жұптастырылған жиынтық бағаланды. Бұл зерттеу бар бір КБТ анықтау мақсатында сыналатын 
BD BACTEC қан себіндісі ортасының мүмкіндігін бағалауға арналған. Сыналған 180 жұптастырылған жиынтықтан 104 
өсті және екі құрылғыда анықталды, 23 тек шыны құтыларда анықталды, 19 тек пластик құтыларда анықталды және 34 
ешбірінде анықталмады. Пластик құтыларда анықталмаған жалпы 57 жұптастырылған жиынтық болды, соның ішінде 23 
жиынтықта инокулят тостағанындағы ағза өсуі байқалды: Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, 
Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, және 
Streptococcus sanguinis үшін әрбіреуіне 1 КБТ. Қалған 34 жұптастырылған жиынтықта инокулят тостағанындағы ағза өсуі 
байқалмады (0 КБТ): Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, 
Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis және Streptococcus pneumoniae.
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hindamiseks / Réservé à l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per 
valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / IVD 성능 평가에 대해서만 사용 / Tik IVD 
prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / 
Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  
For US: “For Investigational Use Only”
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
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Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔
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dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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