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UCEL POUZITI
Médium BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium se pouziva pfi kvalitativnich postupech u aerobnich kultur mikroorganismu a jejich
izolaci (bakterii a kvasinek) z krve. Toto médium se pouziva predevsim spolu s fluorescenénimi nastroji fady BD BACTEC.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovany vzorek se inokuluje do jedné nebo nékolika lahvicek, které se vlozi do fluorescenéniho pfistroje fady BD BACTEC
za Uc¢elem inkubace a pravidelného odectu. Kazda lahvi¢ka obsahuje chemické cidlo, které detekuje zvySeni mnozstvi CO,
vyprodukovaného rustem mikroorganismu. PFistroj kazdych deset minut monitoruje zvy$eni fluorescence ¢idla, ktera je pfimo
Umérna mnozstvi pfitomného CO,. Pozitivni ode¢et znamena, Ze se v lahvi¢ce pravdépodobné nachazi zZivotaschopné
mikroorganismy. Detekce se tyka pouze mikroorganisma, které se budou vyvijet v urcitém typu média.

Pryskyfice byly popsany pro Upravu vzorkl krve pred inokulaci do kultivaéniho média i po ni. Pryskyfice je souc¢asti kultivaénich
médii BD BACTEC, protoze zlep$uje moznost prokazovani organism(i bez nutnosti zvlastniho zpracovani.’-3

ZASADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulovaném do lahvicky BD BACTEC mikroorganismy nachazi, budou organismy vytvaret CO, pfi
metabolizaci substratli nachazejicich se v lahvi¢ce. Fluorescencéni pfistroj fady BD BACTEC bude monitorovat zvySovani fluorescence
¢idla v lahvi¢ce zplsobené zvySenim mnozstvi CO,. Analyza rychlosti zvySeni tvorby a mnozstvi CO, umoznuje fluorescenénimu
pristroji fady BD BACTEC urcit, zda je lahvicka pozitivni, tj. zda testovany vzorek obsahuje Zivotaschopné organismy.

CINIDLA

Kultivaéni lahvicky BD BACTEC obsahuiji pfed zpracovanim tyto reaktivni slozky:

Seznam slozek BD BACTEC Plus Aerobic/F (442023)

Destilovana voda 30 mL
hmotnost/obj.

Zivna plda s vytazkem soéjového kaseinu 3,0%

Kvasni¢ny extrakt 0,25%

Aminokyseliny 0,05%

Cukr 0,2%

Polyanetholsulfonat sodny (SPS) 0,05%

Vitaminy 0,025%

Antioxidanty/redukujici latky 0,005%

Neionicka adsorpéni pryskyfice 13,4%

Kationaktivni vyménna pryskyfice 0,9%

VSechna média BD BACTEC jsou sycena CO,.

Varovani a bezpeénostni opatieni:
PFipravené kultivacni lahvicky jsou uréeny pro diagnostiku in vitro.
Produkt obsahuje suchy pfirodni kaucuk.

V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetné virti hepatitidy a vird lidské imunodeficience
(HIV). Proto dodrzujte pfi praci s veSkerym materidlem kontaminovanym krvi Standardni bezpeénostni opatieni4-7

a predpisy vasi instituce.

PFed pouzitim kazdou lahvi¢ku prohlédnéte a zjistéte, zda se na ni nevyskytuji znamky kontaminace, napfiklad zakaleni, vypoukla
mista &i stladena zatka, nebo zda u ni nedochazi k prosakovani. Je-li lahvigka kontaminovana, NEPOUZIVEJTE ji. V kontaminované
lahviéce muze byt pretlak. Pokud k pfimému odbéru pouZijete kontaminovanou lahvi¢ku, muze dojit ke zpétnému pratoku plynu nebo
kontaminovaného kultivacniho média do pacientovy zily. Kontaminace lahvi€ky nemusi byt zfejma na prvni pohled. Rozhodnete-li se
pouzit pfimy odbér, pozorné jeho postup sledujte, abyste zabranili zpétnému pratoku latek do téla pacienta.

Pfed pouzitim kazdou lahvicku prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozena nebo opotfebovana. Lahvicky, které jsou prasklé
nebo prosakuji, €i vykazuji znamky zakaleni, kontaminace nebo Spatného zabarveni (ztmavnuti), nepouzivejte. Ve vyjime¢nych
pfipadech muze pfi snimani zaklapéciho vicka nebo pfi manipulaci dojit k prasknuti lahvicky nebo ke zlomeni krcku. Ve vyjime¢nych
pripadech mlze také dojit k nedostate€nému uzavreni lahvicky. V obou pfipadech muze obsah lahvicky vytéci, zejména pokud

ji pfevratite. Po inokulaci zachazejte s lahvickami opatrné, protoze se zde v pfipadé prosakovani mohou nachazet patogenni
organismy nebo latky. Pfed likvidaci vSechny inokulované lahvi¢ky sterilizujte v autoklavu.



Pozitivni kultivacni lahvi¢ky uréené k subkultivaci, histologickému barveni atd.: pfed odebranim vzorku je nezbytné odstranit plynné
metabolity mikroorganismua. Odbér vzorkl provadéjte pokud mozno v mistnosti zabezpecené proti biologické nakaze. Pfed odbérem
si oblecte odpovidajici ochranny odév, rukavice a masku. Dal$i informace o subkultivaci naleznete v ¢asti Postup.

Mozny unik béhem inokulace vzorkd do kultivaénich lahviek Ize minimalizovat pomoci injekénich stfikacek s trvale nasazenymi
jehlami nebo hroty BD Luer-Lok.

Molekularni testy provadéné u pozitivnich hemokultur detekuji jak Zzivotaschopné, tak nezivotaschopné organismy, které se bézné
nachazeji v kultivacnim médiu. Proto je nutné vysledky molekularnich testli vyhodnocovat v kombinaci s vysledky Gramova barveni
v souladu s postupy standardni pée a navodem k pouziti od vyrobce.

Pokyny ke skladovani

Lahvi¢cky BD BACTEC jsou po dodani pfipraveny k pouZiti; nevyzaduji rekonstituci ani fedéni obsahu. Uskladnéte na chladném
(2—25 °C) a suchém misté, mimo dosah prfimého svétla.

ODBER VZORKU

Odbér vzorkd provadeéjte sterilnimi postupy, abyste snizili riziko kontaminace. Doporu¢eny objem vzorku je 8—10 mL. Doporucujeme
vzorek naockovat do lahvicek BD BACTEC u lizka pacienta. Pro natazeni vzorku se pouziva 10 mL nebo 20 mL injekéni stfikacka
s hrotem BD Luer-Lok, nebo je mozné pouzit drzak jehly BD Vacutainer a soupravu pro odbér krve BD Vacutainer, soupravu pro
odbér krve BD Vacutainer Safety-Lok nebo jinou soupravu hadi¢ek typu ,butterfly”. Rozhodnete-li se pro pfimy odbér pouzit jehlu se
soupravou hadicek, pozorné pfi zahajeni odbéru vzorku sledujte smér pratoku krve. Vakuum v lahvi¢ce obvykle pfesahne hodnotu
10 mL, takze je dulezité, aby uzivatel sledoval odebrany objem prostfednictvim znaéek v rozestupu 5 mL na $titku lahvicky. Vzorky
o objemu 3 mL Ize také pouzit, ale jejich prokazani nebude tak vyrazné jako u vzorku s vétSim objemem. Inokulovanou lahvi¢ku
BD BACTEC co nejrychleji prepravte do laboratore.

POSTUP

Odstrarite uzavér z lahvicky BD BACTEC a zkontrolujte, zda lahvi¢ka neni praskla, kontaminovana, vyboulena, médium pfili§
zakalené nebo zda neni stladené vicko. Jestlize si véimnete jakéhokoli defektu, lahvicku NEPOUZIVEJTE. Pred inokulaci ogistéte
vicko alkoholem (pouziti jsdu NEDOPORUCUJEME). Aseptickou technikou vstiknéte nebo provedte ptimy odbér vzorku o objemu
8-10 mL do kazdé lahvi¢ky. Pokud se rozhodnete pouzit vzorky o objemu 3—7 mL, nebude jejich prakaznost tak vyrazna jako

u vzorku s vétsim objemem (viz Omezeni postupu). Inokulované aerobni lahviéky umistéte co nejrychleji do fluorescenéniho
pristroje fady BD BACTEC za uc¢elem inkubace a monitorovani. Pokud inokulovanou lahvi¢ku neumistite do pfistroje ihned

a shledate v ni viditelny rust, netestujte ji ve fluorescenénim pfistroji fady BD BACTEC, ale radéji provedte subkultivaci a Gramovo
barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvikou.

Lahvi¢ky vlozené do pfistroje budou automaticky testovany kazdych deset minut po dobu uvedenou v testovacim protokolu.
Fluorescencéni pfistroj fady BD BACTEC urci a identifikuje pozitivni lahvicky (viz pfislusna Uzivatelska pfirucka fluorescenéniho
pristroje fady BD BACTEC). Cidlo uvnitf pozitivnich lahviéek se nebude na prvni pohled lisit od &idla v negativnich lahvigkach,
fluorescenéni pfistroj fady BD BACTEC vSak zjisti rozdil ve fluorescenci.

Pokud bude na konci testu negativni lahvi€ka na prvni pohled pozitivni (tj. krev Eokoladového zbarveni, vypouklé vicko,
hemolyzovana nebo velmi tmava krev v médiu BD BACTEC Plus Aerobic/F), provedte subkultivaci a Gramovo barveni a zachazejte
s ni jako s pravdépodobné pozitivni lahvi¢kou.

Pozitivni lahvicky subkultivujte a provedte Gramovo barveni. Ve velké vétsiné pfipadl budou organismy viditelné a laborator tak
muze lékafi oznamit pfedbézné vysledky. Subkultivace na pevnych médiich a pfedbézny pfimy antimikrobialni test citlivosti Ize
pfipravit z tekutiny obsazené v lahvickach BD BACTEC.

Subkultivace: Pfed zahajenim subkultivace umistéte lahviCku do svislé polohy a na vicko umistéte alkoholem napusténé kryti. Pro
uvolnéni tlaku v lahvice pouzijte vhodnou odvzdusnovaci jednotku (katalogové Cislo BD 249560) nebo ekvivalentni. Po uvolnéni
tlaku a pfed odbérem vzorku lahvi€ky za u€elem provedeni subkultivace jehlu vyjméte. Pfi zavadéni a vyjimani udrzujte jehlu

v pfimé poloze, nezavadéjte ji ani ji nevyjimejte otacivymi pohyby.

KONTROLA KVALITY

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt spinény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony nebo pozadavky
na akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe. Doporucujeme, aby si uzivatel prostudoval informace
o spravném provadéni kontroly kvality v pfislusnych smérnicich CLSI a pfedpisech CLIA.

Po uplynuti data expirace kultivagni lahvicky NEPOUZIVEJTE.

Lahvigky, které vykazuji znamky popraskani nebo jiného pogkozeni, NEPOUZIVEJTE a odpovidajicim zptsobem je zlikviduijte.



Soucasti kazdého baleni médii jsou certifikaty kontroly kvality. Certifikaty kontroly kvality uvadéji seznam testovacich organism,
véetné kultur ATCC uréenych normou CLSI M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media (Kontrola
kvality komeréné pripravovanych mikrobiologickych kultivacnich médii). Casové rozmezi pred detekci v hodinach pro kazdy

z organismi uvedeny v certifikatu kontroly kvality pro toto médium je <72 h:

» Neisseria meningitidis » Candida glabrata
ATCC 13090 ATCC 66032

* Haemophilus influenzae » Staphylococcus aureus
ATCC 19418 ATCC 25923

» Streptococcus pneumoniae*  Escherichia coli
ATCC 6305 ATCC 25922

» Streptococcus pyogenes » Alcaligenes faecalis
ATCC 19615 ATCC 8750

* Pseudomonas aeruginosa
ATCC 27853

*Kmen doporuceny CLSI

Informace o kontrole kvality pro fluorescencni pfistroj BD BACTEC naleznete v pfisluSné uzivatelské pfirucce fluorescenéniho
pristroje BD BACTEC.

VYSLEDKY

Fluorescenéni pristroj fady BD BACTEC urci pozitivni vzorek a odhali pravdépodobnou pfitomnost Zivotaschopnych
mikroorganismu v lahvicce.

OMEZENi POSTUPU

Kontaminace

Béhem odbéru a inokulace do lahvicky BD BACTEC nesmi dojit ke kontaminaci vzorku. Vysledek kontaminovaného vzorku bude
pozitivni, nebude se vSak jednat o relevantni klinicky vzorek. Rozhodnuti musi u€init uzivatel v zavislosti na takovych faktorech, jako
je typ prokazaného organismu, pfitomnost stejného organismu ve vice kulturach, anamnéza pacienta atd.

Prokazani organismu citlivych na SPS ze vzorki krve

Jelikoz krev maze u organism citlivych na SPS neutralizovat toxicitu SPS, je pfitomnost maximalniho objemu krve (8—10 mL)
pfi prokazovani téchto organisml vyhodou. Pro podpofeni ristu organisma citlivych na SPS v pfipadé, Ze byla inokulovana krev
o mensim objemu nez 8 mL, Ize pfidat plnou lidskou krev.

Nékteré naro¢né organismy, jako napf. nékteré kmeny rodu Haemophilus, vyzaduji ristové faktory, napf. NAD nebo faktor V, které
Ize ziskat ze vzorku krve. Je-li objem vzorku krve 3,0 mL nebo méné, bude zifejmé nutné pro prokazani téchto organismu pfidat
odpovidajici mnozstvi. Jako vyzivovaci pfidavky Ize pouzit BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement (Pfidavek pro
naro¢né organismy) nebo plnou lidskou krev.

Organismy, které nejsou zivotaschopné

Natér s Gramovym barvenim z kultivaéniho média mGze obsahovat malé mnozZstvi organismu, které nejsou Zivotaschopné. Zdrojem
téchto organismu jsou slozky médii, ¢inidla pro barveni, imerzni olej, podlozni skli¢ka a vzorky pouzivané pro inokulaci. Vzorky
pacienta mohou navic obsahovat organismy, které se v kultivatnim médiu nebo médiu uréeném k subkultivaci nerozrostou. Takové
vzorky by mély byt subkultivovany na specialnich, selektivnich médiich.

Antimikrobialni aktivita

Neutralizace antimikrobiani aktivity pomoci pryskyfice se liSi podle urovné davky a doby odbéru vzorku. Pouziti doplfikovych aditiv
Ize zvazit v odpovidajicich situacich; naptiklad pouziti penicilindzy jako aditiva pfi zavedeni |é¢by B-laktam.

Prokazani Streptococcus pneumoniae

U aerobnich médii bude S. pneumoniae obvykle na prvni pohled i po otestovani pfistrojem pozitivni, ale v nékterych pfipadech
se mUze stat, Ze se po Gramoveé barveni nebo po bézné subkultivaci zddny organismus neprokaze. Pokud byla inokulovana i
anaerobni lahvi¢ka, Ize organismus obvykle prokazat provedenim aerobni subkultivace anaerobni lahvicky. Bylo totiZz prokazano,
Ze tento organismus v anaerobnich podminkach dobfe roste. !

Vseobecné informace

Optimalniho prokazani organisml bude dosazeno pfidanim maximalniho mnozstvi krve. Publikované klinické studie ukazaly, ze
pouZiti niz§ich objeml krve maze nezadoucim zplsobem ovlivnit vytéZnost a/nebo dobu detekce mikroorganism(.’2 Krev muze
obsahovat antimikrobialni latky nebo jiné inhibitory, které mohou zpomalovat nebo znemozriovat rist mikroorganismu. Pokud jsou
pfitomny organismy, které neprodukuji dostate¢né mnozstvi CO, na to, aby je pfistroj detekoval, nebo pokud do$lo pfed umisténim
lahvicky do pfistroje k vyraznému rastu, maze dojit k faleSnému negativnimu odectu. V analytickych studiich dosahl tento pfistroj
vytéZnosti 17 z 18 testovanych kmenu Leuconostoc spp. K fale$né pozitivnim vysledkim muze dojit v pfipadé, Ze je pocet

bilych krvinek vysoky. Vychozi 5denni protokol byl pouzit pro veskeré analytické testovani timto pFistrojem a protokoly

délky >5 dni nebyly hodnoceny.

Vzhledem k povaze biologického materialu v médiu a neodmyslitelné variabilité organisma by se mél uzivatel pfi zjisténi urcitych
mikroorganism( seznamit s moznymi variabilnimi vysledky.



OCEKAVANE HODNOTY A SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

Uginnost média BD BACTEC Plus Aerobic/F ve sklenénych lahviékach byla stanovena v nékolika externich klinickych studiich.1-3.8.9
Vlastni laboratorni studie provedené spole¢nosti BD vykazovaly odpovidajici u¢innost média BD BACTEC Plus Aerobic/F

v plastovych lahvi¢kach v porovnani s médiem BD BACTEC Plus Aerobic/F ve sklenénych lahvi¢kach.0 Pfi analytickém testovani
tohoto pfistroje byly testovany kvasinky Candida albicans, C. glabrata a Cryptococcus neoformans.

DOSTUPNOST
Kat. €. Popis
442023 BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium

ODKAZY

1. Wallis, C. et al. 1980. Rapid isolation of bacteria from septicemic patients by use of an antimicrobial agent removal device.
J. Clin. Microbiol. 11:462-464.

2. Applebaum, P.C. et al. 1983. Enhanced detection of bacteremia with a new BACTEC resin blood culture medium. J. Clin. Microbiol.
17:48-51.

3. Pohlman, 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.

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

5. 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.

6. 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.

7. 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.

8. Smith, J.A. et al. 1995. Comparison of BACTEC 9240 and BacT/Alert blood culture systems in an adult hospital. J. Clin. Microbiol.
33:1905-1908.

9. 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.

10. Data available from BD Life Sciences.
11. Howden, R.J. 1976. Use of anaerobic culture for the improved isolation of Streptococcus pneumoniae. J. Clin. Pathol. 29:50-53.

12. llstrup, Duane M. and John A. Washington. 1983. The importance of volume of blood cultured in the detection of bacteremia and
fungemia. Diagn. Microbiol. Infect Dis. 7:107—110.

Technicka podpora: obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti BD nebo navstivte bd.com.
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Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MauveHTTiH naeHTUdUKaumnsnblk Hemipi /
g2} 1D W3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
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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 714171 418 2] / 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! O6paLuartbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TengitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5t /Ny
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