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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD BACTEC Peds Plus/F odlingsflaskor (berikad soja-kaseinhydrolysatbuljong med CO,) ar avsedda for aerob blododling. Det
huvudsakliga anvandningsomradet ar med BD BACTEC-instrument i fluorescensserien for kvalitativ odling och pavisning av aeroba
mikroorganismer (huvudsakligen bakterier och jastsvampar) i blod taget fran barn och andra blodprover vars volym vanligtvis ar
mindre &n 3 mL.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Provet som ska testas inokuleras i en eller flera flaskor som sedan sétts in i ett BD BACTEC-instrument i fluorescensserien for
inkubering och regelbunden avlasning. Varje flaska innehaller en kemisk sensor som kan detektera 6kad CO,-halt som produceras
vid vaxt av mikroorganismer. Var tionde minut laser instrumentet av huruvida sensorn uppvisar nagon 6kning av dess fluorescens,
som ar proportionell i forhallande till CO,-halten i provet. Ett positivt utslag visar formodad férekomst av viabla mikroorganismer i
flaskan. Detekteringen begransas till sadana mikroorganismer som kan vaxa i ett visst medium.

Resiner har beskrivits for behandling av blodprover saval fére som efter inokulering i odlingsmedier. Resiner har inkluderats i

BD BACTEC-odlingsmedier for forbattrad maojlighet till pavisning av organismer utan att specialbehandling behover ske.1-3.8

PRINCIPER FOR METODEN

Vid férekomst av mikroorganismer i det prov som inokulerats i BD BACTEC-flaskan produceras CO, nar organismerna
metaboliserar substraten i flaskan. Okad fluorescens orsakad av 6kad CO,-halt bevakas av BD BACTEC-instrumentet i
fluorescensserien. Genom analys av CO,-6kningens hastighet och storlek kan BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien
faststélla om flaskan ar positiv, dvs. om provet innehaller viabla organismer.

REAGENSER

BD BACTEC-odlingsflaskor innehaller féljande reaktiva bestandsdelar fére anvandning:

Bestandsdelar BD BACTEC Peds Plus/F  Bestandsdelar BD BACTEC Peds Plus/F
Behandlat vatten.............c.ccceevvveevieiiiiiiiiiiiiinnns 40 mL HEeMIN L. 0,0005 % vikt/vol
Soja-kaseinhydrolysatbuljong...........ccccooviiienen. 2,75 % vikt/vol Menadion ..ot 0,00005 % vikt/vol
Jastextrakt ... 0,25 % vikt/vol Natriumpolyanetolsulfonat.................ccccoeee. 0,02 % vikt/vol
Hydrolyserad animal vavnad ..............c.ccccooenee. 0,10 % vikt/vol Pyridoxal-HCI (vitamin Bg)........cccccceriiinnnnnn. 0,001 % vikt/vol
Natriumpyruvat ..........ccoooiiiiiii e 0,10 % vikt/vol Icke-jonisk adsorberande resin..................... 10,0 % vikt/vol
DEeXIros ....ccvviiiiiiii e 0,06 % vikt/vol Katjonbytande resin.............cccccoooiiiiiiiiiinns 0,6 % vikt/vol
SACKAIOS. .. .uuviiiiie et 0,08 % vikt/vol

Alla BD BACTEC-medier dispenseras med tillsats av CO,.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
De fardigstallda odlingsflaskorna ar avsedda for in vitro-diagnostik. Denna produkt innehaller torrt naturgummi.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i kliniska prover. "Allmanna
forsiktighetsbeaktanden#-7 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla féremal som kontaminerats med blod eller
andra kroppsvatskor.

Fore anvandning ska varje flaska undersokas for tecken pa kontamination sasom grumlighet, buktande eller indraget membran
eller lackage. Flaskor som uppvisar tecken pa kontamination FAR EJ anvéndas. Det kan vara 6vertryck i en kontaminerad
flaska. Om en kontaminerad flaska anvands for direkt provtagning kan gas eller kontaminerat odlingsmedium rinna tillbaka

in i patientens ven. Flaskkontamination syns inte alltid tydligt. Om provet dras direkt fran patienten ska forfarandet 6vervakas
noggrant for att undvika reflux av material till patienten.

Fore anvandning bor varje flaska undersokas for tecken pa skador eller férsamring. Grumliga, kontaminerade eller missfargade
(morka) flaskor ska inte anvandas. | séallsynta fall kan det forekomma att flaskan inte ar ordentligt forsluten. Flaskans innehall kan
lacka eller spillas ut, speciellt om flaskan vands upp och ned. Om flaskan har inokulerats ska det lackta eller spillda materialet
hanteras med forsiktighet eftersom det kan innehalla patogena organismer/agens. Innan de kasseras ska alla inokulerade flaskor
steriliseras i autoklav.

Positiva odlingsflaskor for fortsatt odling eller infargning osv.: fére provtagning ar det nédvandigt att slappa ut gas som ofta
ansamlas till foljd av den mikrobiella metabolismen. Provtagning bér om méjligt utféras i dragskap, och lampliga skyddsklader,
inklusive handskar och munskydd, ska baras. Ytterligare information om fortsatt odling finns i avsnittet Férfarande.

For att minimera risken for lackage vid inokulering av prover i odlingsflaskor ska sprutor med permanent fastsatta nalar eller
BD Luer-Lok-spets anvandas.



Molekylara tester som utférs pa positiva blododlingar detekterar bade viabla och icke-viabla organismer som ofta aterfinns i
odlingsmedier. Darfor ska resultatet fran molekylara tester utvarderas tillsammans med Gram-fargningsresultat i enlighet med god
vardpraxis samt tillverkarens brukanvisning.

Forvaringsanvisningar

BD BACTEC-flaskorna levereras fardiga for anvandning och kraver ingen rekonstituering eller spadning. Forvaras torrt och svalt
(2-25 °C), skyddade fran direkt ljus.

PROVTAGNING

Provtagning maste ske med steril teknik for att minska risken for kontamination. Blodvolymen som kan odlas ar 0,5 till 5,0 mL. Om
den odlade blodvolymen &r mindre &n 0,5 mL kravs for pavisning av vissa svarodlade organismer, som till exempel
Haemophilus-arter, att en 1amplig tillsats anvands enligt beskrivningen langre fram i denna bipacksedel. Inokulering av provet i

BD BACTEC-flaskor vid séangkanten rekommenderas. Oftast anvands en spruta med en BD Luer-Lok-spets for provtagningen.

Om lampligt kan en BD Vacutainer-nalhallare och ett BD Vacutainer-blodprovstagningsset, BD Vacutainer
Safety-Lok-blodprovstagningsset eller annan typ av "butterfly’-set anvandas. Vid anvandning av nal- och slangset (provet dras
direkt) ska blodflodets riktning noga observeras vid starten av provtagningen. Undertrycket i flaskan 6verstiger vanligen 5 mL, varfor
anvandaren bor 6vervaka volymen som dras med hjalp av 5 mL-graderingen pa flaskans etikett. Nar de rekommenderade 1-3 mL
prov har dragits stoppas flddet genom att slangen klams av och slangsetet aviagsnas fran BD BACTEC-flaskan. Den inokulerade
BD BACTEC-flaskan bor transporteras till laboratoriet sa snabbt som méjligt.

FORFARANDE

Ta av locket fran BD BACTEC-flaskan och kontrollera att flaskan inte uppvisar sprickor, kontamination, uttalad grumlighet eller
buktande eller indraget membran. Flaskan FAR EJ anvindas om nagon defekt noteras. Fére inokulering ska membranet torkas av
med alkohol (jod rekommenderas e€j). Injicera aseptiskt eller dra direkt hdgst 5 mL prov per flaska (se Procedurens begransningar).
Inokulerade flaskor bér sa snart som mdjligt placeras i BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien for inkubering och avlasning.
Om en inokulerad flaska har placerats i BACTEC-instrument i fluorescensserien efter fordrojning och vaxt ar synlig ska flaskan inte
testas i BD BACTEC-instrumentet utan istéllet genomga fortsatt odling, gramfargas och behandlas som férmodat positiv.

Flaskor som sétts in i instrumentet testas automatiskt var tionde minut under hela testprotokollperioden. Positiva flaskor detekteras
av BD BACTEC-instrument i fluorescensserien och identifieras sdsom sadana (se tillamplig bruksanvisning till

BD BACTEC-instrument i fluorescensserien). Sensorerna i positiva respektive negativa flaskor uppvisar inte nagra synliga
skillnader, men en skillnad i fluorescens kan detekteras av BD BACTEC-instrumentet i fluorescensserien.

Om en negativ flaska vid okulérbesiktning i slutet av testperioden férefaller positiv (dvs. chokladliknande blod, buktande membran
och/eller lyserat), bor flaskan genomga fortsatt odling och gramfargas samt behandlas som en férmodat positiv flaska.

Positiva flaskor bor genomga fortsatt odling och gramfargas. | de allra flesta fall kan organismer ses och preliminarsvar I1amnas
till Iakaren. Fortsatt odling i fasta medier och en preliminar, direkt antibiotikaresistensbestdmning kan utféras med vatskan i
BD BACTEC-flaskorna.

Fortsatt odling: Innan fortsatt odling utférs ska flaskan stéllas uppratt och en alkoholkompress laggas éver membranet. Slapp ut
trycket i flaskan med hjalp av en lamplig ventileringsenhet (BD kat. nr. 249560 eller motsvarande). Avlagsna nalen efter att trycket
har sléppts ut och innan prov tas fran flaskan for fortsatt odling. Nalen bor foras in och dras ut rakt: undvik vridrorelser.

KVALITETSKONTROLL

Kvalitetskontroll maste utféras enligt gallande lokala och/eller statliga bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets
faststallda forfaranden for kvalitetskontroll. Anvandaren rekommenderas att konsultera gallande CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter
for lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

Odlingsflaskorna FAR EJ anvéandas efter utgangsdatum.

Spruckna eller defekta odlingsflaskor FAR EJ anvandas utan ska kasseras pa foreskrivet sétt.

Kvalitetskontrollbevis medféljer varje kartong med odlingsmedier. Kvalitetskontrollbevisen listar testorganismer, inklusive
ATCC-kulturer specificerade i CLSI-standard M22, Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media
(kvalitetskontroll for kommersiellt tillverkade mikrobiologiska odlingsmedier). Omradet tid-till-detektering var <72 h for varje organism
som listas i kvalitetskontrollbeviset fér detta medium:

Organismer i 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
* CLSI-rekommenderad stam.

For information om kvalitetskontroll av BD BACTEC-instrument i fluorescensserien hanvisas till relevant bruksanvisning till
BD BACTEC-instrument i fluorescensserien.
RESULTAT

Ett positivt prov detekteras av ett BD BACTEC-instrument i fluorescensserien och indikerar formodad férekomst av viabla
mikroorganismer i flaskan.



PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Kontamination

Forsiktighet ska iakttas sa att kontamination av provet under provtagning och inokulering i BD BACTEC-flaskan férhindras. En
kontaminerad flaska kan ge en positiv instrumentavlasning, men detta innebar inte att provet ar kliniskt relevant. Detta maste
avgoras av anvandaren utifran sadana faktorer som typ av pavisad organism, forekomst av samma organism i flera odlingar,
patientens anamnes osv.

Pavisning av SPS-kansliga organismer i blodprover

Eftersom blod kan neutralisera SPS-toxiciteten fér organismer kansliga for SPS (sasom vissa Neisseria-arter), kan anvandning av
rekommenderad mangd blod (1-3 mL) bidra till att optimera pavisning av dessa organismer.

Vissa organismer kan vara beroende av att ha en minsta mangd blod i mediet for att optimal vaxt ska uppnas. For svarodlade
organismer, t.ex. vissa Haemophilus-arter, kravs vaxtfaktorer fran blodprovet sasom NAD eller faktor V. For optimal vaxt av
dessa organismer kravs mer an den minsta mangden pa 0,5 mL blod i provet. Om blodprovets volym ar mycket liten (0,5 mL eller
mindre), kan ett Iampligt tillagg behdvas for pavisning av dessa organismer. BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement
(katalognummer 442153) (supplement for svarodlade organismer) kan anvandas som naringstillsats.

Icke-viabla organismer

Ett gramfargat utstryk fran ett odlingsmedium kan innehalla sma mangder icke-viabla organismer som harror fran ingredienser i mediet,
fargreagenser, immersionsolja, objektglas eller inokulerade prover. Dessutom kan patientprovet innehélla organismer som inte vaxer i
odlingsmediet eller i de medier som anvands for fortsatt odling. Saddana prover ska genomga fortsatt odling pa lampliga specialmedier.

Antibiotisk aktivitet
Neutralisering av antibiotisk aktivitet med hjalp av resiner varierar beroende pa dosniva och provtagningstidpunkt.
Studier har visat att resinerna i detta medium inte neutraliserar meropenempreparat i tillrackligt hég grad.

Studier har visat att resinerna i detta medium i tillrackligt hdg grad neutraliserar det antifungala medlet fluconazol med
Candida albicans. Andra kombinationer av antifungala medel och jastsvampar har inte testats/utvarderats.

Pavisning av Streptococcus pneumoniae

| aeroba medier ar S. pneumoniae vanligtvis positivt, bade vid okularbesiktning och enligt instrumentet, men i vissa fall kan inga
organismer ses vid gramfargning och inte heller pavisas vid rutinmassig fortsatt odling. Om en anaerob flaska ocksa har inokulerats
kan organismen vanligen pavisas genom fortsatt aerob odling fran den anaeroba flaskan, eftersom denna organism har rapporterats
kunna vaxa val under anaeroba férhallanden.®

Allmanna kommentarer

Pavisning av isolat uppnas genom att lagga till den rekommenderade mangden blod, 1-3 mL. Anvandning av mindre eller storre
volymer kan inverka negativt pa pavisning och/eller detektering. Blod kan innehalla antimikrobiella substanser eller andra inhibitorer
som kan halla tillbaka eller férhindra vaxt av mikroorganismer. Falskt negativa resultat kan uppsta vid forekomst av vissa organismer
som inte producerar tillrackligt med CO, for att kunna detekteras av systemet, eller da betydande vaxt redan har agt rum innan
flaskan placerats i systemet. Falskt positiva avlasningar kan uppsta nar antalet vita blodkroppar ar hégt. Standardprotokollet pa

5 dagar (120 timmar) anvandes vid all analytisk testning med BD BACTEC Peds Plus/F-odlingsmedier, och protokollangder pa

>5 dagar har inte utvarderats.

FORVANTADE VARDEN OCH SPECIFIKA KLINISKA PRESTANDA

Interna studier har visat att antibiotika effektivt neutraliseras av de resiner som anvands i resinhaltiga BD BACTEC-medier. | dessa
test tillsattes antibiotika i kliniskt relevanta koncentrationer direkt till resinhaltiga odlingsmedier fore inokulering med kansliga stammar.
Dessa test visade likvardig prestanda i BD BACTEC Peds Plus i plastflaska jamfort med BD BACTEC Peds Plus i glasflaska.

Totalt utvarderades 984 parade set som inokulerats med 0,5 mL och 5,0 mL blod vid 10—-100 CFU per flaska pa de fyra

instrument som ingar i BD BACTEC-fluorescensserien: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX och

BD BACTEC FX40. Av 984 parade set pavisade 953 set organismer inom instrumentserien. Ingen detektering av organismer
pavisades i 18 set, vare sig i plast-eller glasflaskor som innefattade Candida albicans (4 set), Haemophilus influenzae (9 set)

och Haemophilus parainfluenzae (5 set). Ingen detektering av organismer pavisades i 4 set i plastflaskor som innefattade

Candida albicans (2 set), Enterococcus faecalis (1 set) och Haemophilus influenzae (1 set). Ingen detektering av

organismer pavisades i 9 set i glasflaskor som innefattade Candida albicans (3 set), Haemophilus influenzae (1 set)

Haemophilus parainfluenzae (4 set) och Pediococcus acidilactici (1 set) utan detektering i glasflaskan. Detekteringsnivan

for Candida albicans, Enterococcus faecalis och Pediococcus acidilactici var respektive 73 %, 98 % och 98 % under dessa
testforhallanden. Detektionsnivaerna fér Haemophilus-arterna lag pa 69 % med 0,5 mL blod och 100 % med 5,0 mL, pa grund av
det anvanda blodets kvalitet (farskhet) och volym. Falskt negativa resultat med 5 organismer, (dvs. flaskor som efter slutfort protokoll
beddmts som negativa av instrumentet, men med en slutlig positiv odling), observerades med BD BACTEC Peds Plus/F-mediet i
en plastflaska med 0,5 mL blod fran pase: H. influenzae inokulerat vid 54, 65 CFU, Haemophilus parainfluenzae inokulerat vid 4,
58 CFU, Candida glabrata inokulerat vid 1 CFU, Micrococcus luteus inokulerat vid 0 CFU och Cryptococcus neoformans inokulerat
vid 0 CFU. Av Haemophilus influenzae-arterna omtestades 3 stammar med 0,5 och 1 mL farskt blod i stallet for blod fran pase, och
detekterades i bade plast- och glasflaskor.

En ytterligare studie med 492 parade set som inokulerats med 3 mL blod vid 10—-100 CFU per flaska pa de fyra instrument som ingar
i BD BACTEC-fluorescensserien: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX och BD BACTEC FX40. Alla organismer
pavisades fran de 492 parade seten pa de fyra BACTEC-instrumenten. Detektionsnivaerna for Haemophilus-arterna lag pa 100 %
med 3,0 mL blod, pa grund av det anvanda blodets volym. Det fanns 4 set som gagnades av glasflaskan, dar den genomsnittliga
tiden till detektion var <10 %: dessa flaskor innehdll Candida glabrata, Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans och
Haemophilus parainfluenzae.



Foljande organismer utvarderades i de analytiska studierna: 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 (tidigare Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, fyra stammar av

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes och Streptococcus sanguinis (tidigare S. sanguis).

Vid renhetstest utvarderades totalt 360 parade set som inokulerats med 0,5 mL, 5,0 mL blod vid malinokuleringsnivaer pa 0 till 1
och 1 till 10 CFU per flaska. Denna studie var avsedd att utvardera prestanda hos BD BACTEC-blododlingsmedier som testats

for att detektera en CFU i forekommande fall. Av 360 parade set som testades vaxte och detekterades 196 i bada flasktyperna,

42 detekterades endast i glasflaskor, 57 detekterades endast i plastflaskor och 65 detekterades inte i vare sig glas- eller
plastflaskor. Totalt kunde 107 parade set inte detekteras i plastflaskor, av vilka 36 uppvisade vaxt av organism pa inokulatplattan:
Neisseria meningitidis (5 CFU), Haemophilus parainfluenzae (4 CFU), Staphylococcus epidermidis (2 CFU), 1 CFU vardera

for Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus och Streptococcus sanguinis. Resterande

71 parade set uppvisade ingen vaxt av organism (0 CFU) pa inokulatplattan: Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis,
Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,
Staphylococcus epidermidis och Streptococcus pneumoniae.

Vid ytterligare renhetstest utvarderades totalt 180 parade set som inokulerats med 3,0 mL blod vid malinokuleringsnivaer pa 0 till 1
och 1 till 10 CFU per flaska. Denna studie var avsedd att utvardera prestanda hos BD BACTEC-blododlingsmedier som testats

for att detektera en CFU i forekommande fall. Av 180 parade set som testades vaxte och detekterades 104 i bada flasktyperna,

23 detekterades endast i glasflaskor, 19 detekterades endast i plastflaskor och 34 detekterades inte i vare sig glas- eller plastflaskor.
Totalt kunde 57 parade set inte detekteras i plastflaskor, av vilka 23 uppvisade vaxt av organism pa inokulatplattan: 1 CFU vardera
fér Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae och Streptococcus sanguinis. Resterande 34 parade set uppvisade ingen vaxt
av organism (0 CFU) pa inokulatplattan: Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Esherichia coli, Haemophilus parainfluenzae,
Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis och Streptococcus pneumoniae.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, férpackning med 50 flaskor.
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