& BD Bio-Bag Type C

Miljokammare

L001179(04)
2019-08
Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD Bio-Bag typ C ar ett miljésystem for engangsbruk, konstruerat for snabb framstallining och underhall av en koldioxidmiljo i
48 h. Varje system innehaller en tillslutande translucent BD Bio-Bag och en CO,-gasgenerator.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
En CO,-berikad atmosfar befrdmjar pavisning av vissa mikroorganismer, t.ex. Neisseria gonorrhoeae,"? Neisseria meningitidis,?3
och Hemophilus-species.>* Tillvaxt och hemolys pa blodagar for vissa stammar av streptokocker forstarks med 5-10 % CO,,.*

BD Bio-Bag typ C ar konstruerad fér framstélling och underhall av en CO,-berikad atmosfar i minst 48 h. Detta system for
engangsbruk ar avsett for anvandning med lampliga medier som tillhandahalls av anvandaren. Efter inkubering kan bakteriell
tillvaxt nér som helst observeras makroskopiskt genom BD Bio-Bag utan att den CO,-berikade atmosfaren stérs.

PRINCIPER FOR METODEN

En CO,-berikad atmosfar tillhandahalls i varje tillslutet BD Bio-Bag typ C-system. En sluten gasgenerator bestar av en ampull
med utspédd saltsyralésning och en tablett natriumbikarbonat. Nar ampullen krossas aktiveras tabletten och CO, produceras.
Den resulterande atmosfaren beframjar tillvaxt av organismer som kréver en CO,-berikad milj (t.ex. Neisseria gonorrhoeae).5

REAGENSER
Varje BD Bio-Bag typ C-system bestar av:
1 Gastat miljokammare med blixtlas.

1 Gasgenerator bestaende av en tablett innehallande 130 mg natriumbikarbonat och en ampull innehallande
0,5 mL 1,56 N saltsyralésning.

Férvaring: Forvaras vid rumstemperatur 15-30 °C.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Avsedd for in vitro-diagnostik.

BD Bio-Bag skall inte anvéandas om den ar skadad. BD Bio-Bag maste vara tatt tillsluten for att korrekt gasmiljo ska uppratthallas.
Undvik hudkontakt med allt flytande innehall i generatorampullen.

Anvand inte generatorn om férpackningen har 6ppnats tidigare eller om generatorn verkar ha aktiverats tidigare.

Lat inte generatorn komma i kontakt med vatten foére anvandning.

Varningar: Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover.
"Allmanna forsiktighetsbeaktanden”®-° och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla féremal som kontaminerats med
blod eller andra kroppsvatskor.

Varning:

Generatorampull innehaller saltsyra.

Undvik hudkontakt med allt flytande innehall i generatorampullen.
FARA

OO

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon. H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation. H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

P260 Inandas inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P271 Anvands endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen. P303+P361+P353

VID HUDKONTAKT (aven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skolj huden med vatten/duscha. P305+P351+P338

VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar I&tt. Fortsétt

att skolja. P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten).
P304+P340 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. P363 Nedstankta klader ska
tvéttas innan de anvénds igen. P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sék lakarhjélp. P301+P330+P331 VID FORTARING: Skdlj
munnen. Framkalla INTE krakning. P405 Forvaras inlast. P403+P233 Forvaras pa val ventilerad plats. Férpackningen ska forvaras
val tillsluten. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD Bio-Bag typ C System miljokammare och gasgeneratorer.

Material som kréavs men ej medfoljer: Tillampligt medium for isolering av organismer som kraver en CO,-berikad atmosfar
samt inkubator.



Kvalitetskontroll: En stam av Neisseria gonorrhoeae eller Hemophilus influenzae bor testas regelbundet pa lampligt medium i
BD Bio-Bag typ C for att sakerstalla att férhallanden for pavisning och karakteristisk tillvaxt ar de ratta.

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade
procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvéandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-foreskrifter for
lampliga kvalitetskontrollférfaranden.
Testforfarande
1. Inokulera proven i avsett medium med vedertagen metod.
2. Sattin den inokulerade plattan i BD Bio-Bag typ C.
3. Séttin CO,-gasgeneratorn i BD Bio-Bag, se till att kompressénden (polyesterspetsen) &r riktad mot den 6ppna &nden pa
BD Bio-Bag.
4. Tillslut BD Bio-Bag genom att halla vanster sida i vanster hand och grip tag i blixtlaset pa vanster sida mellan héger hands
tumme och fingrar. Dra blixtlaset fran vanster till hoger. Kontrollera att blixtlaset tillsluter hela BD Bio-Bag.

5. Hall BD Bio-Bag sa att CO,-generatorn halls uppratt. Krossa den nedre delen av ampullen i CO,-generatorn genom att trycka
pa den snabbt och bestamt. Reaktionen indikeras av att bubblor bildas. Om inga bubblor férekommer, knacka forsiktigt pa den
nedre delen av generatorn med fingret for att starta reaktionen. CO,-generatorn maste hallas upprétt i minst 30 sec. (Ingen
skonjbar uppblasning av BD Bio-Bag forekommer med den mangd gas som kravs for att systemet skall fungera korrekt.)

6. BD Bio-Bag-systemet ar nu klart for avsedd inkubering.

RESULTAT

CO,-berikade férhallanden uppnéas snabbt fér att skapa en miljé som lampar sig for tillvaxt av Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis och Haemophilus sp.

KLINISKA PRESTANDA

BD Bio-Bag typ C jamférdes med ljusslackningsburk (candle extinction jar), Gono-Pak och JEMBECsystem for att bestdmma
effektivitet och tillforlitlighet for isolering av Neisseria gonorrhoeae.® Totalt testades 191 anala och 130 uretrala prover. 104 isolat
av N. gonorrhoeae (24 anala och 80 uretrala) forekom. Ljusslackningsburken och BD Bio-Bag-systemet detekterade 98 (94 %) av
isolaten.

Gono-Pak och JEMBEC-systemen detekterade 102 (98 %) respektive 100 (96 %) av isolaten. Dessa skillnader ar inte statistiskt
signifikanta.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning
261510 50 BD Bio-Bag typ C kammare, 50 set per kartong / 50 generatorer.
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Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller bestk bd.com.
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