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VERWENDUNGSZWECK

BD BACTEC Peds Plus/F Culture Vials (Kulturflaschchen — angereicherte Casein-Soja-Pepton-Bouillon mit CO,) sind fiir aerobe
Blutkulturen vorgesehen. Die Flaschchen werden vornehmlich zusammen mit den BD BACTEC-Geraten der Fluoreszenz-Serie zur
qualitativen Kultivierung und Isolierung aerober Mikroorganismen (hauptséachlich Bakterien und Hefepilzen) aus padiatrischen und
anderen Blutproben mit einem Volumen von i. d. R. unter 3 mL verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Ein oder mehrere Flaschchen, die zur Inkubation und regelmafRigen Messung in das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie
gestellt werden, werden mit der zu testenden Probe inokuliert. Jedes Flaschchen ist mit einem chemischen Sensor ausgestattet,
mit dem gemessen werden kann, wenn der CO,-Gehalt durch das Wachstum von Mikroorganismen ansteigt. Das Gerat Uberpruft
alle zehn Minuten, ob der Sensor einen Fluoreszenzanstieg anzeigt, der proportional zum aktuellen CO,-Gehalt ist. Ein positiver
Befund zeigt die prasumtive Anwesenheit von lebensfahigen Mikroorganismen im Flaschchen an. Der Nachweis ist auf die in einer
bestimmten Medienart zum Wachstum fahigen Mikroorganismen beschrankt.

Kunstharze wurden zur Behandlung von Blutproben vor und nach ihrer Inokulation in Kulturmedien in der Literatur beschrieben. Die
Kunstharze wurden den BD BACTEC-Kulturmedien zugesetzt, um die Isolierung von Organismen zu verbessern, ohne dass dabei
besondere Aufbereitungsschritte notig werden.1-3.8

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Falls die in das BD BACTEC-Flaschchen inokulierte Probe Mikroorganismen enthalt, wird beim Abbau der in dem Flaschchen
enthaltenen Substrate durch die Organismen CO, erzeugt. Das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie Giberwacht den durch
den hoheren CO,-Gehalt verursachten Fluoreszenzanstieg des Sensors im Flaschchen. Durch die Analyse der CO,-Anstiegsrate
und der Zunahme des CO,-Gehalts kann das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie feststellen, ob die Probe lebensfahige
Mikroorganismen enthalt und der Befund firr das Flaschchen somit positiv ist.

REAGENZIEN

Die BD BACTEC-Kulturflaschchen enthalten vor der Aufbereitung die folgenden reaktiven Bestandteile:

Liste der Bestandteile BD BACTEC Peds Plus/F  Liste der Bestandteile BD BACTEC Peds Plus/F
Demineralisiertes Wasser................... 40 mL HAMIN 0,0005% (Gew./Vol. %)
Casein-Soja-Pepton-Bouillon ............... 2,75% (Gew./Vol. %)  Menadion..........ccceecuveiiiiiieeiicieec e 0,00005% (Gew./Vol. %)
Hefeextrakt ..........cooviiiiiiiiniicies 0,25% (Gew./Vol. %)  Natriumpolyanetholsulfonat (NPS)............. 0,02% (Gew./Vol. %)
Abgebautes Tiergewebe........................ 0,10% (Gew./Vol. %)  Pyridoxal HCI (Vitamin Bg) .........ccccvvvevinenee 0,001% (Gew./Vol. %)
Natriumpyruvat ... 0,10% (Gew./Vol. %)  Nicht ionisches Adsorptionsharz............... 10,0% (Gew./Vol. %)
Dextrose ......c.ccoeviiiiiiiiiiiie 0,06% (Gew./Vol. %)  Kationenaustauscherharz..............c..c.c....... 0,6% (Gew./Vol. %)
Saccharose........ccccooeeviiiiciiiciiee 0,08% (Gew./Vol. %)

Alle BD BACTEC-Medien werden mit CO,-Zusatz abgefillt.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:
Die gebrauchsfertigen Kulturflaschchen sind zur In-vitro-Diagnostik vorgesehen. Dieses Produkt enthalt Naturkautschuk (getrocknet).

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen mit Blut
oder anderen Korperflissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen“4-7 sowie die einschlagigen
Institutionsrichtlinien zu beachten.

Vor Gebrauch muss jedes Flaschchen auf Anzeichen von Kontamination wie Triibung, Wélbung oder Einbeulung des Septums
oder auf undichte Stellen untersucht werden. Flaschchen, die Anzeichen von Kontamination aufweisen, NICHT VERWENDEN.
Kontaminierte Flaschchen kénnen einen Uberdruck erzeugen. Wenn kontaminierte Flaschchen zur direkten Blutentnahme
verwendet werden, kénnen Gas oder kontaminierte Kulturmedien in die Vene des Patienten zurlickgefiihrt werden. Die
Kontamination eines Flaschchens ist nicht in allen Fallen sichtbar. Bei direkter Blutentnahme sollte der Entnahmevorgang genau
Uberwacht werden, um einen Ruckfluss von Substanzen in die Vene des Patienten zu vermeiden.

Die Flaschchen missen vor Gebrauch auf Anzeichen von Beschadigung oder Verfall des Inhalts untersucht werden. Flaschchen,
die Tribung, Kontamination oder Verfarbung (Dunkelwerden) aufweisen, dirfen nicht verwendet werden. Kann es in seltenen
Fallen vorkommen, dass ein Flaschchen nicht richtig verschlossen ist. In diesem Fall ist es moglich, dass der Inhalt auslauft oder
verschittet wird, besonders wenn man das Flaschchen umdreht. Falls das betreffende Flaschchen bereits inokuliert war, muss das
ausgelaufene Material mit auRerster Vorsicht behandelt werden, da es Bakterien oder Viren enthalten kann. Vor ihrer Entsorgung
mussen alle inokulierten Flaschchen autoklaviert werden.



Positive Kulturflaschchen zur Subkultivierung, Farbung etc.: Vor der Probenentnahme muss Gas abgelassen werden, das

sich haufig als Folge mikrobiellen Stoffwechsels ansammelt. Die Probenentnahme sollte méglichst in einer biologischen
Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden. Schutzkleidung, einschlieRlich Handschuhe und Mundschutz, sollte getragen werden.
Nahere Einzelheiten zur Subkultivierung sind dem Abschnitt ,Verfahren* zu entnehmen.

Um ein Auslaufen bei der Inokulation von Proben in die Kulturflaschchen so weit wie moglich auszuschlielen, sollten Spritzen mit
fest eingesetzten Kanilen oder mit BD Luer-Lok-Kegeln verwendet werden.

Bei positiven Blutkulturen durchgefiihrte molekulare Tests werden sowohl lebensfahige wie nicht-lebensfahige Organismen
nachweisen, die normalerweise in Kulturmedien gefunden werden. Deshalb sollten die Testergebnisse molekularer

Tests in Zusammenhang mit den Ergebnissen der Gramfarbung nach den gangigen Standardpraktiken sowie gemaf der
Gebrauchsanweisung des Herstellers bewertet werden.

Aufbewahrung

Die BD BACTEC-Flaschchen werden gebrauchsfertig geliefert und erfordern keine Rekonstituierung oder Verdinnung. Kuhl und
trocken (2—-25 °C) lagern und vor direkter Lichteinstrahlung schitzen.

PROBENENTNAHME

Die Proben mussen unter Anwendung steriler Verfahren entnommen werden, um das Risiko von Kontamination zu verringern. Der
Bereich des Blutvolumens, das kultiviert werden kann, erstreckt sich von 0,5 bis 5,0 mL. Wenn das Volumen des kultivierten Blutes
kleiner als 0,5 mL ist, kann die Isolierung einiger anspruchsvoller Organismen, wie z.B. Haemophilus-Spezies, die Verwendung
einer geeigneten Anreicherung erforderlich machen, wie dies untenstehend in dieser Packungsbeilage beschrieben ist. Es wird
empfohlen, das Blut mittels Venenpunktion in die BD BACTEC-Flaschchen zu inokulieren. Zur Blutentnahme wird normalerweise
eine Spritze mit BD Luer-Lok-Kegel verwendet. Gegebenenfalls kann ein BD Vacutainer-Nadelhalter und ein BD Vacutainer-
Blutentnahme-Set, ein Vacutainer Safety-Lok-Blutentnahme-Set oder ein anderes Blutentnahmeset verwendet werden. Beobachten
Sie bei Verwendung einer Kanlle und eines Schlauchsets (direkte Blutentnahme) genau die Richtung des Blutflusses, wenn

Sie mit der Blutentnahme beginnen. Das Luftvolumen im Flaschchen betragt i. d. R. Gber 5 mL. Daher sollte der Anwender

die entnommene Probenmenge anhand der 5-mL-Einteilung auf dem Etikett des Flaschchens Uberprifen. Nach Erreichen der
erforderlichen 1-3 mL den Schlauch abknicken und das Infusionsbesteck vom BD BACTEC-Flaschchen entfernen. Das inokulierte
BD BACTEC-Flaschchen sollte so schnell wie moglich zum Labor geschickt werden.

VERFAHREN

Den Abrissdeckel auf dem BD BACTEC-Flaschchen entfernen und das Flaschchen auf Risse, Kontamination, starke Triibung und
Wolbung oder Einbeulung des Septums Uberprifen. Defekte Flaschchen NICHT VERWENDEN. Vor dem Inokulieren das Septum
mit Alkohol desinfizieren (die Verwendung von Jod wird nicht empfohlen). Pro Flaschchen bis zu 5 mL der Probe aseptisch injizieren
oder direkt entnehmen (siehe “Verfahrensbeschrankungen”). Inokulierte Flaschchen sollten so schnell wie mdglich zur Inkubation
und Uberwachung in die BD BACTEC-Geréte der Fluoreszenz-Serie gestellt werden. Wenn ein inokuliertes Fldschchen nicht
rechtzeitig in das Gerat gestellt wurde und Wachstum erkennbar ist, sollte es nicht im BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie
getestet werden. Stattdessen sollte eine Subkultur angelegt, gramgefarbt und die Probe als prasumtiv positives Flaschchen
behandelt werden.

Sobald Blutkulturen in das Gerat gestellt werden, werden sie wahrend der Bebritungsdauer automatisch alle 10 Minuten
gemessen. Positive Flaschchen werden vom BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie ermittelt und als positiv identifiziert (siehe
Benutzerhandbuch des entsprechenden BD BACTEC-Gerats der Fluoreszenz-Serie). Bei positiven und negativen Flaschchen ist
am Sensor im Flaschchen kein sichtbarer Unterschied zu erkennen. Das BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie kann jedoch
einen Unterschied bei der Fluoreszenz feststellen.

Falls am Ende der Testdauer ein negatives Flaschchen positiv erscheint (z.B. bei schokoladenartigem Blut, Wélbung des Septums,
lysiertem Blut), sollte eine Subkultur angelegt, ein Ausstrich mit Gramfarbung gemacht und das Flaschchen als vermutlich positiv
behandelt werden.

Fur positive Flaschchen sollte eine Subkultur angelegt und eine Gramfarbung durchgefiihrt werden. In den meisten Fallen
sind Organismen im Grampraparat erkennbar, so dass dem Arzt ein vorlaufiger Befund vorgelegt werden kann. Subkulturen
der entsprechenden Festmedien und ein direkter antimikrobieller Empfindlichkeits-Vorabtest kdnnen mit der Flussigkeit in den
BD BACTEC-Flaschchen zubereitet werden.

Subkultivierung: Fur die Subkultivierung das Flaschchen aufrecht stellen und das Septum mit einem Alkoholtupfer desinfizieren.
Zur Entluftung des Flaschchens wird der Gebrauch einer geeigneten Entliftungseinheit (BD-Bestell-Nr. 249560 oder einer
vergleichbaren Vorrichtung) empfohlen. Nach Entweichen des Uberdrucks und vor der Probenentnahme fiir Subkulturen sollte die
Entluftungskantle entfernt werden. Das Einstechen und Zurlickziehen der Kanlle sollte mit einer geradlinigen Bewegung ohne
Drehungen ausgefihrt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Die Qualitatskontrollen miissen unter Einhaltung der 6rtlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen
oder Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen.
Benutzern wird geraten, die einschlagigen CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften bezliglich geeigneter Mainahmen zur
Qualitatskontrolle einzusehen.

Die Kulturflaschchen diirfen NICHT nach dem Verfallsdatum VERWENDET werden.

Flaschchen, die Risse oder andere Beschadigungen aufweisen, dirfen NICHT VERWENDET werden; Flaschchen
ordnungsgemal entsorgen.



Qualitatskontrollzertifikate sind jedem Karton mit Medien beigefiigt. In den Qualitatskontrollzertifikaten sind Testorganismen,
einschlieBlich im CLSI-Standard M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media, spezifizierte
ATCC-Kulturen, aufgefiihrt. Die Detektionszeit (in Stunden) fir jeden im Qualitatskontrollzertifikat fir dieses Medium aufgefiihrten
Organismus lag bei <72 Stunden.

Stamme fiir Peds Plus Medium

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
*Vom CLSI empfohlener Stamm

Informationen bezuglich der Qualitatskontrolle fur Ihr BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie finden Sie im Benutzerhandbuch
des betreffenden Gerats.

ERGEBNISSE

Positive Proben werden vom BD BACTEC-Gerat der Fluoreszenz-Serie ermittelt. Ein positiver Befund zeigt die prasumtive
Anwesenheit von lebensfahigen Mikroorganismen im Flaschchen an.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Kontamination

Eine Kontamination der Probe wahrend der Blutentnahme oder der Inokulation in das BD BACTEC-Flaschchen muss vermieden
werden. Eine kontaminierte Probe ergibt einen positiven Wert ohne klinische Relevanz. Eine entsprechende Beurteilung muss vom
Anwender auf der Basis von Faktoren, wie z. B. der Art des isolierten Organismus, dem Vorkommen desselben Organismus in
mehreren Kulturen, der Anamnese des Patienten usw., vorgenommen werden.

Isolierung NPS-empfindlicher Organismen aus Blutproben

Weil Blut die Toxizitat von NPS gegenliber NPS-empfindlichen Organismen (wie z.B. einige Neisseria-Spezies) neutralisieren kann,
sind empfohlene Blutmengen (1-3 mL) zur Isolierung dieser Organismen von Vorteil.

Einige Organismen benétigen flir optimales Wachstum mdglicherweise eine minimale Menge Blut im Medium. Anspruchsvolle
Organismen, wie z. B. bestimmte Haemophilus-Spezies, benétigen Wachstumsfaktoren von der Blutprobe, wie z. B. NAD oder
Faktor V. Fur ein optimales Wachstum dieser Organismen muss das Blutvolumen in der Probe Giber dem Minimum von 0,5 mL
liegen. Wenn das Volumen der Blutprobe sehr gering ist (0,5 mL oder weniger), benétigt man zur Isolierung dieser Organismen
u. U. eine entsprechende Anreicherung. Zur Anreicherung der Wachstumsmedien eignet sich BD BACTEC FOS (Fastidious
Organism Supplement; Bestellnummer: 442153) fur anspruchsvolle Organismen.

Nicht lebensfahige Organismen

Ein gramgefarbter Ausstrich von einem Kulturmedium kann eine geringe Anzahl nicht lebensfahiger Organismen aus
Medienbestandteilen, Farbereagenzien, Immersionsdl, Glasobjekttragern und den zur Inokulation verwendeten Proben enthalten.
Daruber hinaus kann die Patientenprobe Organismen enthalten, die in dem Kulturmedium bzw. in dem fiir die Subkultivierung
verwendeten Medium nicht wachstumsfahig sind. Subkulturen aus solchen Proben sollten unter Verwendung geeigneter
Spezialmedien angelegt werden.

Antibiotische Aktivitat

Der Grad der Neutralisierung antibiotischer Aktivitat durch Kunstharze variiert und hangt von der Dosierung und dem Zeitpunkt der
Probenentnahme ab.

Studien haben gezeigt, dass die in diesem Medium vorliegende Kunstharze Meropenem-Praparate nicht geniigend neutralisieren.

Studien haben bewiesen, dass die in diesem Medium vorliegenden Kunstharze das Fungizid Fluconazol mit Candida albicans
ausreichend neutralisieren. Andere Fungizid-/Hefe-Kombinationen wurden jedoch bisher noch nicht getestet/bewertet.

Isolierung von Streptococcus pneumoniae

In aeroben Medien ergeben die Sichtprobe und die Instrumentenanalyse fur S. pneumoniae i. d. R. einen positiven Befund. In
manchen Fallen kann jedoch kein Organismus durch Gramfarbung erkannt bzw. durch tbliche Subkultivierung isoliert werden.
Wenn auch ein anaerobes Flaschchen inokuliert wurde, kann der Organismus meist durch Anlegen einer aeroben Subkultur
aus dem anaeroben Flaschchen isoliert werden, da dieser Organismus Berichten zufolge in anaeroben Umgebungen ein gutes
Wachstum zeigt.®

Allgemeine Erwagungen

Die Ausbeute an Isolaten wird durch die Zugabe des empfohlenen Volumens von 1-3 mL Blut erzielt. Die Verwendung grof3erer
oder kleinerer Volumina kann die Isolierung bzw. die Nachweiszeiten nachteilig beeinflussen. Blut kann antimikrobielle Substanzen
oder andere Inhibitoren enthalten, die das Wachstum von Mikroorganismen verlangsamen oder verhindern kdnnen. Wenn
bestimmte Organismen vorhanden sind, die nicht genug CO, produzieren, um vom Gerat festgestellt zu werden, oder wenn

das Flaschchen sichtbares Wachstum aufweist, bevor es in das Gerat gestellt wird, kénnen sich falsch-negative Werte ergeben.
Falsch-positive Resultate kdnnen bei einer hohen Leukozytenzahl zu Stande kommen. Das standardmaRige 5-Tages-Protokoll
(120 Stunden) wurde fur alle analytischen Untersuchungen mit den BD BACTEC Peds Plus/F-Kulturmedien verwendet und
Protokollierungszeitraume von >5 Tagen wurden nicht untersucht.
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ZU ERWARTENDE WERTE UND SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Interne Studien haben gezeigt, dass Antibiotika durch die im BD BACTEC-Kunstharzmedium verwendeten Kunstharze
wirksam neutralisiert werden. In diesen Tests wurden Antibiotika in klinisch relevanten Konzentrationen vor der Inokulation
mit empfindlichen Stammen direkt dem Kunstharzmedium zugegeben. In diesen Tests wurde gezeigt, dass die Leistung in
BD BACTEC Peds Plus-Plastikflaschchen der Leistung in BD BACTEC Peds Plus-Glasflaschchen entsprach.

Auf den vier Geraten bestehend aus der BD BACTEC-Geratefamilie der Fluoreszenz-Serie wurden insgesamt 984 paarweise,

mit 0,5 mL und 5,0 mL inokulierte Sets bei 10—-100 KBE pro Flaschchen getestet. BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,

BD BACTEC FX und BD BACTEC FX40. Innerhalb der Gerateserie haben von den 984 paarweisen Sets 953 Sets Organismen
isoliert. In 18 Sets wurden weder im Plastik- noch im Glasflaschchen Organismen nachgewiesen. Diese umfassten Candida
albicans (4 Sets), Haemophilus influenzae (9 Sets) und Haemophilus parainfluenzae (5 Sets). 4 Sets zeigten im Plastikflaschchen
keinen Nachweis. Dazu gehdrten Candida albicans (2 Sets), Enterococcus faecalis (1 Set) und Haemophilus influenzae (1 Set).

9 Sets zeigten im Glasflaschchen keinen Nachweis. Dazu gehérten Candida albicans (3 Sets), Haemophilus influenzae (1 Set),
Haemophilus parainfluenzae (4 Sets) und Pediococcus acidilactici (1 Set) mit keinem Nachweis im Glasflaschchen. Unter diesen
Testbedingungen betrug die Nachweisrate von Candida albicans, Enterococcus faecalis und Pediococcus acidilactici jeweils

73 %, 98 % und 98 %. Aufgrund der Qualitat (Frische) und des im Test verwendeten Blutvolumens lagen die Nachweisraten der
Haemophilus-Spezies bei 69 % unter Verwendung von 0,5 mL Blut und bei 100 % unter Verwendung von 5,0 mL Blut. Es gab

funf Organismen mit falsch negativen Ergebnissen (d. h. am Protokollende, Instrumenten-negative Flaschchen mit einer positiven
abschlieRenden Subkultur), die mit dem BD BACTEC Peds Plus/F-Medium in einem Plastikflaschchen unter Verwendung von 0,5 mL
Blut aus dem Beutel beobachtet wurden: H. influenzae inokuliert bei 54, 65 KBE, Haemophilus parainfluenzae inokuliert bei 4,

58 KBE, Candida glabrata inokuliert bei 1 KBE, Micrococcus luteus inokuliert bei 0 KBE und Cryptococcus neoformans inokuliert bei
0 KBE. Bei drei Stammen von Haemophilus influenzae handelte es sich um Spezies, die erneut unter Verwendung von 0,5 und 1 mL
frischem Blut anstatt von Blut aus dem Beutel getestet und sowohl in Glas- als auch in Plastikflischchen nachgewiesen wurden.

Auf den vier Geraten bestehend aus der BD BACTEC-Geratefamilie der Fluoreszenz-Serie wurden in einer zusatzlichen Studie
492 paarweise, mit 3 mL Blut inokulierte Sets bei 10-100 KBE pro Flaschchen getestet. BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,
BD BACTEC FX und BD BACTEC FX40. Auf den vier BACTEC Geraten haben alle der 492 paarweisen Sets Organismen isoliert.
Aufgrund des im Test verwendeten Blutvolumens lag die Nachweisrate der Haemophilus-Spezies bei 100 % unter Verwendung
von 3 mL Blut. Bei vier der Sets war die Durchschnittsdauer fiir den Nachweis < 10 % zugunsten des Glasflaschchens; zu diesen
Flaschchen gehorten Candida glabrata, Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans und Haemophilus parainfluenzae.

Die folgenden Organismen wurden bei den analytischen Studien evaluiert: 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, Typ A, Haemophilus influenzae, Typ B, Haemophilus 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 (ehemals Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, vier
Stdmme Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes und Streptococcus sanguinis (ehemals S. sanguis).

Beim mikrobiellen Testen von Nachweisgrenzen wurden insgesamt 360 paarweise, mit 0,5 mL und 5 mL Blut inokulierte Sets bei
Ziel-Inokulumkonzentrationen von 0 bis 1 und 1 bis 10 KBE pro Flaschchen evaluiert. Die Studie zielte darauf, die Fahigkeit des
getesteten BD BACTEC-Blutkulturmediums zum Nachweis einer KBE zu bewerten, sofern vorhanden. Von den 360 getesteten
paarweisen Sets zeigten 196 Wachstum und wurden in beiden Vorrichtungen nachgewiesen. 42 wurden nur in Glasflaschchen,

57 nur in Plastikflaschchen und 65 in keiner der beiden Vorrichtungen nachgewiesen. Insgesamt wurden 107 paarweise Sets nicht
in Plastikflaschchen nachgewiesen, von denen 36 Organismuswachstum auf der Inokulumplatte zeigten: Neisseria meningitidis

(5 KBE), Haemophilus parainfluenzae (4 KBE), Staphylococcus epidermidis (2 KBE), je 1 KBE fur Candida albicans, Candida
glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus und Streptococcus sanguinis. Die Ubrigen 71 paarweisen Sets zeigten kein
Organismuswachstum (0 KBE) auf der Inokulumplatte: Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis und
Streptococcus pneumoniae.

Bei einem zusatzlichen mikrobiellen Testen von Nachweisgrenzen wurden insgesamt 180 paarweise, mit 3 mL Blut inokulierte Sets
bei Ziel-Inokulumkonzentrationen von 0 bis 1 und 1 bis 10 KBE pro Flaschchen evaluiert. Die Studie zielte darauf, die Fahigkeit
des getesteten BD BACTEC-Blutkulturmediums zum Nachweis einer KBE zu bewerten, sofern vorhanden. Von den 180 getesteten
paarweisen Sets zeigten 104 Wachstum und wurden in beiden Vorrichtungen nachgewiesen. 23 wurden nur in Glasflaschchen,

19 nur in Plastikflaschchen und 34 in keiner der beiden Vorrichtungen nachgewiesen. Insgesamt wurden 57 paarweise Sets

nicht in Plastikflaschchen nachgewiesen, von denen 23 Organismuswachstum auf der Inokulumplatte zeigten: je 1 KBE fiir
Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae und Streptococcus sanguinis. Die Ubrigen 34 paarweisen Sets zeigten kein
Organismuswachstum (0 KBE) auf der Inokulumplatte: Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus
parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis und Streptococcus pneumoniae.



LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr.  Beschreibung
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, Karton mit 50 Flaschchen
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Do not use if package damaged / He usnonaseaiite, ako onakoskarta e nospeaeHa / Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er
beskadiget / Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigotroigite eGv n ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafado / 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
sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket 6yabinfan 6onca, naitganan6a / 9 7] A 7} =45l 74 9- A& 4] / 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&do usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu nospexaeHum
ynakoBku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayin / He BukopucToByBaTH 3a NOLIKOMKEHOT ynakoskm / UL i, 15204l 1]

e Keep away from heat / Masete ot Tonnuta / Nevystavujte pfiliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Wérme schitzen / KparioTe 10 pakpid atmé
/:{\ BepudtnTa / 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 xepge cakra / &-2 9] &l of g / Laikyti atokiau nuo $ilumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Méa ikke utsettes for
varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de caldura / He narpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od
toplote / Far ej utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertv sig aii Tenna / 1 it & #4J5
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de prélévement / Dani prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / YXuHaraH Tis6ekyHi / 55 &%} / Paémimo data / Savaksanas datums / Verzameldatum /
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Keep away from light / Ma3ete ot ceetnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udseettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatfioTe 10 pakpid atmé 1o gwg / Mantener
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
xeppe ycra / 2-& v &l oF ¢/ Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac 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 2 Y64k

Hydrogen gas generated / O6pasysaH e Bogopog ra3 / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrogeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hnydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Maatektec cyTeri nainna Gonasl / 524 7k~ A4 % / I3skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beigenenue sogopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vatgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BugineHHsam BoaHo / 2 7= 44
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Patient ID number / U] Homep Ha nauuenTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTudUKaumsnelk Hemipi /
g2} ID W& / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / neHTndpukaumoHHbIn Homep naumenTa / Identifikacné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. 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. / CbiHfbiww, abainan naigananbiibis. / =4 71% 7] 41 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, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepesxHictio / 5t /Ny
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