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VERWENDUNGSZWECK

Das BD BACTEC Plus Aerobic/F-Medium wird in einem qualitativen Verfahren zur Kultivierung aerober Mikroorganismen sowie zur
Isolierung von Mikroorganismen (Bakterien und Hefepilzen) aus Blut eingesetzt. Dieses Medium wird vornehmlich zusammen mit
den BD BACTEC-Geraten der Fluoreszenz-Serie verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Ein oder mehrere Flaschchen, die zur Inkubation und regelmafRigen Messung in das BD BACTEC-Geréat 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

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 Plus Aerobic/F (442023)
Demineralisiertes Wasser 30 mL
Gew./Vol.
Casein-Soja-Pepton-Bouillon 3,0%
Hefeextrakt 0,25%
Aminosauren 0,05%
Zucker 0,2%
Natriumpolyanetholsulfonat (NPS) 0,05%
Vitamine 0,025%
Antioxidantien/Reduktionsmittel 0,005%
Nicht ionisches Adsorptionsharz 13,4%
Kationenaustauscherharz 0,9%

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

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 kontaminierten Artikeln sind die ,,Allgemeinen VorsichtsmaBnahmen“4-7 sowie die einschlagigen
Richtlinien der jeweiligen Einrichtung zu beachten.

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



Die Flaschchen mussen vor Gebrauch auf Anzeichen von Beschadigung oder Verfall des Inhalts untersucht werden. Flaschchen,
die Spriinge, undichte Stellen, Triibung, Kontamination oder Verfarbung (Dunkelwerden) aufweisen, durfen nicht verwendet
werden. In seltenen Fallen kann der Flaschchenhals einen Sprung haben und beim Entfernen des Abrissdeckels oder wahrend

der Handhabung des Flaschchens brechen. Auch kann es in seltenen Fallen vorkommen, dass ein Flaschchen nicht richtig
verschlossen ist. In beiden Fallen ist es moglich, dass der Flaschcheninhalt auslauft oder verschittet wird, besonders wenn das
Flaschchen auf den Kopf gestellt wird. Falls das betreffende Flaschchen bereits inokuliert war, muss das ausgelaufene oder
verschittete Medium mit auRerster Vorsicht behandelt werden, da es pathogene Organismen oder Erreger enthalten kann. Vor ihrer
Entsorgung missen alle inokulierten Flaschchen im Autoklaven sterilisiert werden.

Positive Kulturflaschchen zur Subkultivierung oder Farbung usw.: Vor der Probenentnahme muss Gas abgelassen werden,

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

Um potentiellen Sickerverlust bei der Inokulation von Proben in die Kulturflaschchen so weit wie mdglich auszuschlief3en, sollten
Spritzen mit fest eingesetzten Kanulen 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 geman der
Gebrauchsanweisung des Herstellers bewertet werde.

Aufbewahrung

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

PROBENENTNAHME

Die Proben miissen unter Anwendung steriler Verfahren entnommen werden, um das Risiko von Kontamination zu verringern.

Die empfohlene Probenmenge ist 8—10 mL. Es wird empfohlen, die Probe am Krankenbett in die BD BACTEC-Flaschchen zu
inokulieren. Zur Blutentnahme konnen eine 10-cc- oder 20-cc-Spritze mit BD Luer-Lok-Kegel oder ein BD Vacutainer-Kanilenhalter
und ein BD Vacutainer-Blutentnahme-Set, ein BD Vacutainer Safety-Lok-Blutentnahme-Set oder ein anderes Butterfly-Schlauchset
verwendet werden. Beobachten Sie bei Verwendung einer Kanile und eines Schlauchsets (direkte Blutentnahme) genau die
Richtung des Blutflusses, wenn Sie mit der Probenentnahme beginnen. Das Luftvolumen im Flaschchen betragt i. d. R. tber

10 mL. Daher sollte der Anwender die entnommene Probenmenge anhand der 5-mL-Einteilung auf dem Etikett des Flaschchens
Uberprifen. Ein Probenvolumen von nur 3 mL kann zwar verwendet werden, eignet sich aber nicht so gut zur Isolierung von
Mikroorganismen wie groRRere Volumina. Das inokulierte BD BACTEC-Flaschchen sollte so schnell wie méglich zum Labor
geschickt werden.

VERFAHREN

Den Abrissdeckel auf dem BD BACTEC-Flaschchen entfernen und das Flaschchen auf Spriinge, Kontamination, starke Triibung

im Medium und Wélbung oder Einbeulung der Septa Uberprifen. Defekte Flaschchen NICHT VERWENDEN. Vor dem Inokulieren
das Septum mit Alkohol abtupfen (die Verwendung von Jod wird nicht empfohlen). Pro Flaschchen 8-10 mL der Probe aseptisch
injizieren oder direkt entnehmen. Probenvolumina zwischen 3 und 7 mL eignen sich nicht so gut zur Isolierung von Mikroorganismen
wie groRere Volumina (siehe ,Verfahrensbeschrankungen®). Inokulierte aerobe Flaschchen sollten so schnell wie méglich

zur Inkubation und Uberwachung in die BD BACTEC-Gerite der Fluoreszenz-Serie gestellt werden. Wenn ein inokuliertes
Flaschchen 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 Flaschchen in das Gerat gestellt werden, werden sie wahrend der Testprotokollaufnahme-Periode automatisch alle

10 Minuten getestet. 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.

Wenn ein negatives Flaschchen nach der Testperiode bei Sichtpriifung positiv erscheint (d. h. das Blut im BD BACTEC Plus
Aerobic/F medium schokoladenartig, lysiert und/oder stark verdunkelt bzw. das Septum gewdlbt aussieht), sollte eine Subkultur
angelegt, gramgefarbt und die Probe als prasumtiv positives Flaschchen behandelt werden.

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

Subkultivierung: Vor der Subkultivierung das Flaschchen aufrecht stellen und das Septum mit einem Alkoholtupfer abdecken.
Zur Entliftung 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
Entliftungskanile entfernt werden. Das Einstechen und Zuriickziehen der Kanile sollte mit einer geradlinigen Bewegung ohne
Drehungen ausgefiihrt werden.



QUALITATSKONTROLLE

Die Qualitatskontrollen missen unter Einhaltung der ortlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen. Anwendern wird
geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften Uber geeignete MaRnahmen zur Qualitétskontrolle einzusehen.
Die Kulturflaschchen dirfen NICHT nach dem Verfallsdatum VERWENDET werden.

Flaschchen, die Spriinge oder Beschadigungen aufweisen, dirfen NICHT VERWENDET werden; Flaschchen

ordnungsgemal entsorgen.

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

» 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

*Vom CLSI empfohlener Stamm

Informationen bezuglich der Qualitatskontrolle fiir hr BD BACTEC-Geréat der Fluoreszenz-Serie finden Sie im Benutzerhandbuch
des entsprechenden BD BACTEC-Gerats der Fluoreszenz-Serie.

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 Probenentnahme 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 gegentiber NPS-empfindlichen Organismen neutralisieren kann, kdnnen maximale Blutmengen
(8-10 mL) dazu beitragen, die Isolierung dieser Organismen zu optimieren. Wenn weniger als 8 mL Blut inokuliert worden sind,
kann zur Wachstumsverbesserung NPS-empfindlicher Organismen Human-Vollblut zugegeben werden.

Einige anspruchsvolle Organismen (darunter bestimmte Haemophilus-Spezies) benétigen Wachstumsfaktoren wie NAD oder
den Faktor V, die von der Blutprobe geliefert werden. Bei einer Blutprobenmenge von 3,0 mL oder weniger muss die Probe zur
Isolierung dieser Organismen ggf. entsprechend angereichert werden. Zur Anreicherung der Wachstumsmedien eignet sich
BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement (Anreicherung fiir anspruchsvolle Organismen) oder humanes Vollblut.

Nicht lebensfahige Organismen

Ein gramgefarbter Ausstrich von einem Kulturmedium kann eine geringe Anzahl nicht lebensféhiger Organismen aus
Medienbestandteilen, Farbereagenzien, Immersionsdl, Glasobjekttragern und den zur Inokulation verwendeten Proben enthalten.
Dariber 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.

Antimikrobielle Aktivitat

Der Grad der Neutralisierung antimikrobieller Aktivitat durch Kunstharze variiert und hangt von der Dosierung und dem Zeitpunkt der
Probenentnahme ab. Die Verwendung ergéanzender Additive sollte in entsprechenden Situationen erwogen werden; so kann z.B. in
Fallen, in denen B-lactam-Therapie angewandt wird, Penizillinase hinzugefiigt werden.

Isolierung von Streptococcus pneumoniae

In aeroben Medien ergeben die Sichtprobe und die Instrumentenanalyse fiir 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 Erwdagungen

Eine optimale Gewinnung von Organismen kann erzielt werden, indem die maximale Menge Blut beigefiigt wird. Verdffentlichte
klinische Studien haben gezeigt, dass eine geringere Blutmenge die Isolierung und/oder die Nachweiszeiten von Organismen
negativ beeinflussen kann.!2 Blut kann antimikrobielle Substanzen oder andere Inhibitoren enthalten, die das Wachstum von
Mikroorganismen verlangsamen oder verhindern kénnen. 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, konnen sich falsch-negative Werte ergeben. In analytischen Studien, diese Testvorrichtung isolierte

17 von 18 getesteten Leuconostoc spp. Falsch-positive Resultate kdnnen bei einer hohen Leukozytenzahl zu Stande kommen.
Fuer alle analytischen Tests mit dieser Testvorrichtung wurde das Standard 5-Tage-Protokoll angewendet. Protokolldauern von mehr
als 5 Tagen wurden nicht untersucht.

Der Anwender sollte sich bewusst sein, dass unterschiedliche Ergebnisse beim Nachweis bestimmter Keime auftreten kénnen.
Dies ist auf die Natur der in Kulturmedien enthaltenen biologischen Stoffe und auf die natirliche Variabilitdt von Mikroorganismen
zurlickzufiihren.

ZU ERWARTENDE WERTE UND SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsfahigkeit des BD BACTEC Plus Aerobic/F-Mediums in Glasflaschchen wurde in einer Reihe externer klinischer Studien
ermittelt.1-3.8.9 Laborstudien von BD mit beimpften Proben haben ergeben, dass das BD BACTEC Plus Aerobic/F-Medium in
Plastikflaschchen ist genauso leistungsstark wie das BD BACTEC Plus Aerobic/F-Medium in Glasflaschchen.'0 Die Hefen Candida
albicans, C. glabrata, und Cryptococcus neoformans wurden im Rahmen der analytischen Tests dieser Vorrichtung analysiert.

LIEFERBARE PRODUKTE
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Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustéandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.
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sterilizacije: ozra¢avanje / Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yéntemi: irradyasyon / Metog ctepunisauii: onpomiHeHHsM / K ik Hibt
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Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypara / Horni hranice teploty / @vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6plo Beppokpaaiag
/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
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Keep dry / MNasete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern / @uAdgTe To oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec /
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboteTte c HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké. Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiww, abainan naingananbiibis. / =4 71% 7] 412 212 / 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 / 5 fit, /Ny

Ha
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