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Hrvatski

NAMJENA

Bocice za stani¢nu kulturu BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (predreducirani obogacéeni bujon kao proizvod digestije
sojinog kazeina s CO,) koriste se za anaerobne kulture krvi. Upotrebljavaju se uglavnom s instrumentima za mjerjenje BD BACTEC
za kvalitativne kulture i izoliranje anaerobnih mikroorganizama iz krvi.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Uzorak koji treba ispitati inokuliran je u jednu ili viSe bocica koje se potom umecu u instrument BD BACTEC koji prati fluorescenciju
za inkubaciju i periodicka ocitavanja. Svaka bocica sadrzi kemijski senzor koji moze otkriti povec¢anje CO, koje nastaje uslijed rasta
mikroorganizama. Instrument nadzire senzor svakih deset minuta kako bi uocio povec¢anje fluorescencije koja je proporcionalna
koli¢ini prisutnog CO,. Pozitivno o€itavanje znaci vjerojatnu prisutnost zivih mikroorganizama u bocgici. Otkrivanje je ograni¢eno na
mikroorganizme koji ¢e rasti na odredenoj vrsti podloge.

NACELA POSTUPKA

U sluéaju da su mikroorganizmi prisutni u ispithnom uzorku koji je inokuliran u boc¢icu BD BACTEC, CO, se proizvodi kada organizmi
metaboliziraju supstrate koji su prisutni u bocici. Povec¢anja fluorescencije senzora bocice uzrokovano veéom koli¢inom CO, prati
instrument BD BACTEC koji prati fluorescenciju. Analiza stupnja i koli¢ine povec¢anja CO, omogucuje instrumentu BD BACTEC koji
prati fluorescenciju da odredi je li bogica pozitivha, odnosno sadrzava li ispitni uzorak Zive organizme.

REAGENSI
Bocice za stani¢nu kulturu BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials sadrze sljedece aktivne sastojke prije obrade:

Popis sastojaka

Obradena voda..........cccooiiiiiiiiciieeee e 40 ml
Bujon kao proizvod digestije sojinog kazeina 2,75% tiv
Ekstrakt Kvasca .........ccccooiiiiiiiiiiii 0,2% tiv
Digestija Zivotinjskog tKiva...........ccccooiiiiiiiiiiicce e 0,05% tiv
DeKStroza ........coooiiieiiee s 0,2% tiv

....0,0005% t/v
............................................................................................... 0,00005% t/v

.......................................................................................... 0,02% tiv
ettt bt h ettt r e ns 0,1% tiv
NatrjeV PITUVAL.......cooiii e 0,1% t/iv
SAPONIN <. 0,26% tiv
Agens protiv stvaranja Pjene ...........ccccoiieiiiiiiii 0,01% tiv
Natrijev polianetol sulfonat (SPS).........ccccoeiiiiiiiiiiiiieee, 0,035% t/v

Sve podloge BD BACTEC isporuc¢uju se s dodanim CO,. Anaerobna hranjiva podloga proizvodi se i isporu¢uje s dodanim CO, i N,.
Sastav se moze prilagoditi specificnim potrebama laboratorija.

Upozorenja i mjere opreza

Za in vitro dijagnostiku.

Ovaj proizvod sadrzi suhi prirodni kaucuk.

U klini€kim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, ukljucujuci viruse hepatitisa i virus humane
imunodeficijencije. Pri rukovanju svim predmetima kontaminiranima krvlju i drugim tjelesnim teku¢inama treba se
pridrzavati ,,Standardnih mjera opreza”1-4 i institucionalnih smjernica.

Prije upotrebe svaku bocicu treba pregledati zbog eventualnih znakova osteéenja, kontaminacije ili propadanja. Bocice kod kojih se
utvrde tragovi ostecenja ili kontaminacije kao $to su curenje, zamuéenost, promjena boje (tamnjenje), izboceni ili udubljeni septum
ne bi trebalo Koristiti.

U kontaminiranoj bocici moze biti pozitivan tlak. Ako se kontaminirana bocica koristi za direktno aspiriranje, kontaminirana hranljiva
podloga moze izravno uci u venu pacijenta. Kontaminacija boc€ice mozda nece biti odmah vidljiva. Prilikom koriStenja postupaka za
direktno aspiriranje treba pazljivo nadzirati postupak kako bi se izbjeglo izravno ulaZenje materijala u pacijenta.

U rijetkim slu€ajevima bocica moze biti nedovoljno zabrtvljena Sto moze rezultirati curenjem ili prolijevanjem sadrzaja bocice. Ako je
bocica inokulirana, pazljivo tretirajte mjesto curenja ili prolijevanja jer postoji mogucnost prisutnosti patogenih organizama/agenasa.
Sve inokulirane bocice sterilizirajte u autoklavu prije bacanja.

Pozitivne bocice za stani¢nu kulturu radi tretiranja kulturom ili bojenja itd.: Prije uzimanja uzoraka treba ispustiti plin koji se ¢esto
stvara uslijed metabolizma mikroba. Ako je to moguce, uzorci se moraju uzimati u mikrobioloSkom sigurnosnom kabinetu i treba nositi
odgovarajucu zastitnu odje¢u, ukljucujuci rukavice i maske. Dodatne informacije o tretiranju potkulturom potrazite u poglavlju Postupak.



Kako bi se smanjila moguc¢nost curenja za vrijeme inokulacije uzorka u bocice za stani¢nu kulturu, upotrebljavajte Sprice s
pri¢vr§éenim iglama marke BD Luer-Lok™.

Molekularni testovi koji se provode na pozitivnim kulturama krvi otkrit ¢e organizme koji se obi¢no nalaze na hranjivim podlogama,
bez obzira na to jesu li vijabilni. Stoga, rezultate molekularnih testova valja procjenjivati zajedno s rezultatima bojenja po Gramu u
skladu s praksama zdravstvenih standarda te uputstvima za uporabu proizvodaca.

Upute za ¢uvanje

Bocice BD BACTEC isporucuju se spremne za uporabu te ne zahtijevaju rastapanje ni razrjedivanje. Pohranite ih na temperaturi
2-25 °C, u suhoj prostoriji bez izravne svjetlosti.

PRIKUPLJANJE UZORAKA

Uzorci se moraju prikupljati sterilnim tehnikama kako bi se smanjila moguc¢nost kontaminacije. Objavljena istrazivanja pokazala su
da je preporuceni volumen uzorka 8—10 ml.5:6 Preporucuje se da se uzorak inokulira u bo¢ice BD BACTEC uz krevet pacijenta.
Naj¢eScée se za uzimanje uzoraka koristi Sprica od 10 ili 20 cc s nastavkom marke BD Luer-Lok. Po potrebi se moze Koristiti drzac
igala marke BD Vacutainer® i komplet za prikupljanje uzoraka krvi marke BD Vacutainer, komplet za prikupljanje uzoraka krvi

BD Vacutainer Safety-Lok™ ili drugi komplet “leptir” cjevCica. Ako koristite iglu i cjevCicu (direktno aspiriranje), pazljivo gledajte
protok krvi na pocetku uzimanja uzorka. Vakuum u boc¢ici obi¢no prelazi 10 ml, stoga korisnik mora pratiti prikupljenu koli¢inu
pomocu oznaka za gradaciju po 5 ml na naljepnici boCice. Kada se uzme Zeljena koli¢ina krvi od 8—10 ml, protok se mora zaustauviti
stezanjem cjevcice i uklanjanjem kompleta cjevcica iz boCice BD BACTEC. Mogu se koristiti i male koliine uzorka od primjerice 3 ml,
medutim, izolacija nece uspjeti jednako dobro kao kod veée koli€ine. Inokuliranu bo¢icu BD BACTEC treba odnijeti u laboratorij
Sto je prije moguce.

POSTUPAK

Skinite Cep s vrha bocice BD BACTEC i potrazite znakove napuknuca, kontaminacije, prevelike zamuéenosti ili izbocene ili
udubljene ¢epove. NE KORISTITE ako primijetite oStecenje. Prije inokulacije ocistite septum alkoholom (jod se NE preporucuje).
Asepticki ubrizgajte ili direktno aspirirajte 8—10 ml uzorka po bocici. Ako se koriste koli¢ine uzorka 3—-4 ml, izolacija nece uspjeti
jednako dobro kao kod vece koli€ine (pogledajte Ograni¢enja postupka). Inokulirane anaerobne bocice treba Sto prije staviti u
instrument BD BACTEC koji prati fluorescenciju radi inkubacije i nadzora. U slu€aju da je umetanje inokulirane bocice u instrument
odgodeno, a rast je ocit, ne bi je trebalo tretirati u instrumentu BD BACTEC koji prati fluorescenciju, vec je treba tretirati potkulturom,
bojati po Gramu i tretirati kao vjerojatno pozitivnu bocicu.

Bocice koje su umetnute u instrument bit ¢e automatski ispitivane svakih deset minuta tijekom protokola ispitivanja. Instrument

BD BACTEC koiji prati fluorescenciju prepoznat ¢e i identificirati pozitivne bocice (pogledajte odgovarajuéi korisnicki priru¢nik za
instrument BD BACTEC koji prati fluorescenciju). Senzor u bocici se mozda nece vizualno razlikovati u pozitivnim ili negativnim
bocicama; medutim instrument BD BACTEC koji prati fluorescenciju moze odrediti razliku u fluorescenciji.

Krv ¢e se lizirati odmah nakon dodavanja podloge BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F. Krv ¢e odmah poprimiti izgled ¢okolade ili ¢e
postati veoma tamna. Ako na kraju ispitnog razdoblja uocite da boc¢ica BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F ima izbo€eni septum, treba
je tretirati potkulturom, bojiti po Gramu i tretirati kao vjerojatno pozitivnu.

Pozitivne bocice treba tretirati potkulturom i pripremiti plo€icu za bojanje po Gramu. U velikoj se vecini slu€ajeva organizmi vide,

a lije¢niku se moze predati preliminarno izvjesce. Potkulture za selektivne podloge i preliminarno izravno protumikrobno ispitivanje
osjetljivosti moze se pripremiti iz tekucine u bo¢icama BD BACTEC.

Tretiranje potkulturom: Prije tretiranja potkulturom stavite bocicu u uspravni polozaj, a preko septuma stavite alkoholnu maramicu.
Za ispustanje tlaka iz bocice, umetnite sterilnu iglu s prikladnim filtrom ili kompresom kroz alkoholnu maramicu i septum. Iglu treba
izvaditi nakon $to se tlak ispusti i prije uzimanja uzorka iz bocice radi tretiranja potkulturom. Umetanje i aspiriranje iglom mora se
izvoditi Evrstim kretnjama, izbjegavajte bilo kakvo zakretanje.

Za maksimalan prinos izolata, negativne kulture mogu se ispitati bojenjem po Gramu i/ili tretirati potkulturom u odredenom trenutku
prije nego se odbace kao negativne.

KONTROLA KVALITETE

Zahtjevi kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vazecim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima
akreditiranja i postupcima standardne kontrole kvalitete vaSeg laboratorija. Preporu€uje se da korisnik konzultira relevantne
smjernice CLSI-a i propise CLIA za odgovarajuce postupke kontrole kvalitete.

NE KORISTITE bocice za stani¢nu kulturu po isteku roka uporabe.

NE KORISTITE bocice za stani¢nu kulturu u slu¢aju da su na njima vidljivi znakovi napuknuca ili o$tec¢enja; bocice odloZite u otpad
na odgovarajuci nacin.

Potvrde o kontroli kvalitete isporucuju se sa svakom kutijom podloga. Potvrde o kontroli kvalitete navode ispitne organizme,
ukljuéujuci ATCC® podloge navedene u standardu za CLSI, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture
Media (Kontrola kvalitete za komercijalno pripremljene mikrobioloske hranjive podloge).”

Raspon vremena do otkrivanja u satima iznosio je < 72 sata za svaki organizam naveden u potvrdi o kontroli kvalitete za ovu podlogu:

Clostridium perfringens ATCC 13124 Bacteroides fragilis* ATCC 25285 Bacteroides vulgatus ATCC 8482
Streptococcus pneumoniae ATCC 6305 Escherichia coli ATCC 25922 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Clostridium histolyticum ATCC 19401

*CLSI soj

Informacije o kontroli kvalitete za instrument BD BACTEC koji mjeri fluorescenciju potrazite u odgovaraju¢em korisnickom priru¢niku
za instrument BD BACTEC koji mjeri fluorescenciju.



OGRANICENJA POSTUPKA

Kontaminacija

Mora se paziti kako bi se sprijecila kontaminacija uzorka za vrijeme prikupljanja i inokulacije u boc¢icu BD BACTEC. Kontaminirani
uzorak oCitavat ¢e se kao pozitivan na instrumentu, ali neée dati relevantan klini¢ki rezultat. To mora odrediti korisnik na temelju
faktora kao $to su vrsta izoliranog organizma, ucestalost javljanja istog organizma u vi$e kultura, anamneza pacijenta itd.

Izolacija organizama osjetljivih na SPS iz uzoraka krvi

Budu¢i da krv moze neutralizirati toksi¢nost SPS-a na organizme osjetljive na SPS (primjerice P. anaerobius), korisna je prisutnost
maksimalnih volumena krvi (tj. do 10 ml) u izolaciji ovih organizama. Da bi se pobolj$ao rast organizama osjetljivih na SPS ako je
inokulirano manje od 8 ml krvi, mozZe se dodati jo$ cijele ljudske krvi.

Neki zahtjevni organizmi, poput odredenih vrsta Haemophilus, zahtijevaju faktore rasta, poput NAD ili faktora V, koji su prisutni u
uzorku krvi. Ako je koli€¢ina uzorka krvi 3,0 ml ili manje, za izolaciju ovih organizama moze biti potreban prikladan dodatak. Dodatak
za zahtjevne organizme BD BACTEC FOS™ (Fastidious Organism Supplement) moze se koristiti kao dodatak hrani.

Nevijabilni organizmi
Razmaz bojenja po Gramu iz hranjive podloge za stani¢nu kulturu moze sadrzavati maleni broj nevijabilnih organizama koji se
dobivaju iz sastojaka podloge, reagensa bojenja, imerzijskog ulja, staklenih plocica te uzoraka koji se koriste za inokulaciju. Osim

toga, uzorak pacijenta moze sadrZzavati organizme koji nece rasti na hranljivoj podlozi ili na podlogama koje se koriste za potkulturu.
Takve uzorke treba tretirati potkulturom u specijalnoj podlozi na prikladan nacin.8

Opce napomene

Optimalno izoliranje izolata postize se dodavanjem 8-10 ml krvi.5:6 Koridtenje manijih ili vecéih koli¢ina moZe negativno utjecati na
vrijeme izoliranja i/ili otkrivanja. U krvi moze biti protumikroba ili drugih inhibitora koji mogu usporiti ili sprijeciti rast mikroorganizama.
Do pogresnih negativnih ocitavanja moze doéi kada su prisutni odredeni organizmi koji ne proizvode dovoljno CO, da ih sustav
prepozna ili u slu€aju da je do zna€ajnog rasta doslo prije stavljanja bocCice u sustav. Lazna pozitivhost mozZe se pojaviti u slu¢aju
velikog broja bijelih krvnih stanica. Zadani petodnevni protokol koriSten je za sva analiticka ispitivanja s ovim uredajem dok protokoli
dulji od 5 dana nisu procijenjeni.

OCEKIVANI REZULTATI

Ucinkovitost podloge BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F u staklenim boc€icama utvrdena je brojnim objavljenim vanjskim
klini¢kim ispitivanjima.®.10 |strazivacke laboratorijske studije koje je provela tvrtka BD pokazale su ekvivalentnu uéinkovitost
podloge BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F u plasti¢nim bo¢icama u usporedbi s podlogom BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
u staklenim boc¢icama.!

Analizirana je izolacija ukupno 342 uparena kompleta bocica krvnih kultura, sa 10 do 100 CFU-a po bogici, uz 100% izolaciju na
podlozi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F sadrzanoj u plasti¢noj bocici i podlozi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F sadrzanoj u
staklenoj bocici. Ta studija obuhvaca razli¢ite skupove anaerobnih i aerobnih mikroorganizama koji se €esto izoliraju u krvi. Razlika
srednjeg vremena otkrivanja (TTD) izmedu uparenih kompleta bila je 10 minuta u korist podloge BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F
sadrzane u plasti¢noj bocici. Devedeset pet posto razlika TTD-a izmedu uparenih kompleta bile su od -1,68 sati brze za staklenu
bocicu do 3 sata brze za plasti¢nu bocicu.

U analitickim istrazivanjima ispitivani su sljedeci anaerobi: Bacteroides fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus,
Clostridium histolyticum, C. novyi, C. perfringens, Fusobacterium nucleatum, Porphyromonas asaccharolytica (prije Bacteroides
melaninogenicus podvr. asaccharolyticus) i Veilonella parvula. Testiran je i fakultativni anearob S. pneumoniae.

Podskup organizama, uklju€ujuci Finegoldia magna (prije Peptostreptococcus magnus) i Peptoniphilus asaccharolyticus (prije
Peptostreptococcus asaccharolyticus), ispitivan je na instrumentu BD BACTEC FX sa 10 do 100 CFU-a po bogcici, a ispitivanja su
pokazala 100% izolaciju na podlozi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F sadrZzanoj u plasti¢noj bocici i podlozi BD BACTEC Lytic/10
Anaerobic/F sadrzanoj u staklenoj plocici.

Pri procjeni broja mikroorganizama u uzorku ispitivano je 312 uparenih kompleta pri razinama inokulacije od 0 do 1 te s 1 do 10 CFU-a
po bocici. Studija je napravljena kako bi se procijenila moguénost testiranog medija kulture krvi BD BACTEC da otkrije jedan CFU, ako
je prisutan. Od 312 testiranih uparenih kompleta izraslo je 191 uparenih kompleta i otkriveni su u oba sredstva, a 44 nisu otkrivena ni u
jednom sredstvu. Izraslo je dvadeset i devet kultura (29) i otkrivene su samo na podlozi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F sadrzanoj u
staklenoj bocici. Izraslo je Cetrdeset i osam kultura (48) i otkrivene su samo na podlozi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F sadrzanoj u
plastiénoj bocici. Jedno od 12 ponovljenih ispitivanja za Porphyromonas asaccharolytica (ATCC 25260, 4 CFU po bogici) nije otkriveno
na podlozi BD BACTEC Lytic/10 Anaerobic/F sadrzanoj u plasti¢noj bocici. Analiza signala nije dokazala rast u ponovljenom ispitivanju i
terminalna potkultura nije proizvela nikakav rast, Sto pokazuje da vjerojatno u bocici nije bilo inokuliranih vijabilnih organizama.

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis
442021 BD BACTEC™ Lytic/10 Anaerobic/F Culture Vials (bocice za stani¢nu kulturu)



REFERENCE

1.

2.

8.
9.
10.
1.

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.

Lin, H-H, et al. 2012. Evaluation of the blood volume effect on the diagnosis of bacteremia in automated blood culture systems.
Doi:10.1016/j.jmii. 2012. 03.2012.

Reimer, L.G. et al. 1997. Update on detection of bacteremia and fungemia. Clin. Micro. Rev. 10:444—465.

Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved Standard M22-A3. Quality control of commercially prepared
microbiological culture media, 3rd ed., CLSI, Wayne, Pa.

Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry and M.A. Pfaller (ed.). 2007. Manual of clinical microbiology, 9th ed.
American Society for Microbiology, Washington, D.C.

Hollick, G.E., et al. 1996. Diagnostic Microbiology and Infectious Disease Journal. 24:191-196.
Rohner, P., et al. 1997. Advantage of combining resin with Lytic BACTEC blood culture media. J. Clin. Micro. 35:2634-2638.
Data available from BD Life Sciences.

Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.

Povijest izmjena

Revizija Sazetak izmjena

(08) 2019-09 Tiskano uputstvo za uporabu pretvoreno je u elektronicki oblik i dodani su
pristupni podaci za dohvaéanje dokumenta s web-mjesta BD.com/e-labeling.

U odjeljku Upozorenja i mjere opreza, dodane su preporuke za provodenje
molekularnih testova na pozitivnim kulturama krvi u skladu s praksama
zdravstvenih standarda i uputstvima za uporabu proizvodaca.
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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.
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