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APPLICATION

Les flacons de culture BD BACTEC Peds Plus/F (bouillon digéré de soja-caséine enrichi, avec CO,) servent a 'hémoculture
aérobie. lls sont principalement utilisés avec les appareils BD BACTEC de la série a fluorescence pour la culture et la mise en
évidence qualitatives des microorganismes aérobies (essentiellement bactéries et levures) présents dans des échantillons sanguins
provenant d’enfants ou d’autres échantillons sanguins qui généralement ont un volume inférieur a 3 mL.

RESUME ET EXPLICATION

L'échantillon a analyser est ensemencé dans un ou plusieurs flacons qui sont ensuite placés dans un appareil BD BACTEC de

la série a fluorescence pour étre incubés et lus périodiquement. Chaque flacon contient un détecteur chimique qui détecte toute
augmentation en CO, résultant de la croissance des microorganismes. L'appareil contrdle ce détecteur toutes les dix minutes

en recherchant une augmentation de la fluorescence qui est proportionnelle a la quantité de CO, présent. Une lecture positive
indique la présence présumée de microorganismes viables dans le flacon. La détection se limite aux microorganismes pouvant se
développer dans un type particulier de milieu de culture.

Des résines ont été décrites pour préparer les échantillons de sang avant et aprés leur ensemencement sur les milieux de
culture. De telles résines ont été incorporées dans les milieux de culture BD BACTEC afin d’améliorer la mise en évidence des
microorganismes sans avoir a recourir a des préparations spéciales.-3.8

PRINCIPES DE LA METHODE

Si des microorganismes sont présents dans I'échantillon inoculé dans le flacon BD BACTEC, ils métabolisent les substrats
contenus dans le flacon et produisent du CO,. L'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence surveille a la recherche de

toute augmentation de la fluorescence du détecteur du flacon due a un accroissement de la quantité de CO,. L'analyse de
I'accroissement, taux et quantité, du CO, permet a I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence de déterminer si le flacon est
positif, c’est-a-dire si I'échantillon contient des organismes viables.

REACTIFS

Avant traitement, les flacons de culture BD BACTEC contiennent les réactifs suivants :

Liste des composantsBD BACTEC Peds Plus/F Liste des composantsBD BACTEC Peds Plus/F

Eau traitée ........ocooeeiiiie e 40 mL HémINe ..o 0,0005% (poids/vol)
Bouillon digéré de soja-caséine.................. 2,75% (poids/vol)  Ménadione...........oceeviiiiiiiieiiiieiie e 0,00005% (poids/vol)
Extrait de levure.........cccoecevevceeeiieecee 0,25% (poids/vol)  Polyanétholsulfonate de sodium (PSS)........ 0,02% (poids/vol)
Digestion de tissus animaux............c..c....... 0,10% (poids/vol)  Pyridoxal HCI (vitamine Bg) ........ccccooeervenen. 0,001% (poids/vol)
Pyruvate de sodium..............ccocoiiiiiinn. 0,10% (poids/vol)  Résine adsorbante non ionique.................. 10,0% (poids/vol)
DeXIrose ......cocviiiiiiiiiiici 0,06% (poids/vol)  Résine échangeuse de cations .................... 0,6% (poids/vol)
Saccharose..........cocovveiiiiiiiiiiicecic e 0,08% (poids/vol)

Tous le milieux BD BACTEC sont fournis avec CO,.

Avertissements et précautions :
Les flacons de culture fournis sont destinés au diagnostic in vitro. Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

Des micro-organismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles d’étre
présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »4-7 et les consignes en vigueur dans I'établissement
pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides organiques.

Avant utilisation, il convient d’examiner les flacons pour vérifier 'absence de toute contamination, a savoir turbidité, bouchon
protubérant ou enfoncé, ou de fuite. NE PAS UTILISER les flacons présentant des signes de contamination. Les flacons
contaminés peuvent étre sous pression. Si un flacon contaminé est utilisé pour un prélevement direct, des gaz ou du milieu
contaminé pourraient étre refoulés dans la veine du patient. La contamination du flacon peut ne pas étre visible. Si une
procédure de prélevement direct est utilisée, surveillez de pres la procédure pour éviter tout reflux de matériaux dans le patient.

Avant utilisation, il convient d’examiner les flacons pour vérifier 'absence d’'endommagement ou de détérioration. Ne pas utiliser
un flacon dont le milieu est trouble, contaminé ou décoloré (foncé). Il peut arriver occasionnellement qu’un flacon ne soit pas
hermétiquement bouché. Le cas échéant, le contenu du flacon risque de fuir ou de se répandre, surtout si le flacon est renversé.
Si le flacon a été ensemencé, traiter la fuite ou le liquide répandu avec précaution en raison de la présence éventuelle de
microorganismes ou d’agents pathogenes. Stériliser a I'autoclave les flacons ensemencés avant de les jeter.

Flacons contenant une culture positive destinée au repiquage ou a la coloration, etc. : avant de faire un prélévement, il est
nécessaire de libérer tout gaz accumulé résultant du métabolisme bactérien. Les prélévements doivent étre effectués dans une
hotte biologique de sécurité, si possible, et il convient de porter des vétements de protection appropriés, dont gants et masque.
Pour plus d’informations sur le repiquage, voir la rubrique Méthode.



Afin de minimiser les risques de fuite pendant 'ensemencement des échantillons dans les flacons de culture, utiliser des seringues
munies d’aiguilles ou d’'embouts BD Luer-Lok inamovibles.

Les tests moléculaires effectués sur des cultures de sang positives détecteront les organismes viables et non-viables que I'on
trouve couramment dans les milieux de culture. Par conséquent, les résultats des tests moléculaires doivent étre examinés en
coordination avec les résultats de la coloration de Gram conformément aux pratiques standard en matiere de soins ainsi qu’au
mode d’emploi du fabricant.

Instructions pour la conservation

Les flacons BD BACTEC sont recgus prét a I'emploi et ne demandent aucune reconstitution ou dilution. Les conserver dans un
endroit frais et sec (2 a 25 °C), a I’abri de la lumiére directe.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre recueillis de fagon aseptique afin de réduire les risques de contamination. Le volume de sang adéquat
pour effectuer une hémoculture peut varier de 0,5 mL a 5,0 mL. Lorsque le volume de sang utilisé pour effectuer I’'hémoculture

est inférieur a 0,5 mL, I'isolement de certains microorganismes fastidieux, telles que certaines espéces d’Haemophilus, peut
demander I'emploi d’un supplément approprié, tel que décrit dans cette notice d’instructions. Il est conseillé d’ensemencer les
flacons BD BACTEC au chevet du malade. Généralement, une seringue avec un embout BD Luer-Lok est utilisée pour prélever
I'échantillon. On peut utiliser un porte-aiguille BD Vacutainer et un systéeme de prélevement sanguin BD Vacutainer, un systeme

de prélévement sanguin Vacutainer Safety-Lok ou autre systéme a ailettes, comme il convient. Si on utilise une aiguille et un
systéme de tubes (prélévement direct), il faut observer soigneusement la direction du flot sanguin au moment ou le prélevement
de I'échantillon est démarré. Le vide dans le flacon en général dépasse 5 mL, de sorte que I'utilisateur doive surveiller le volume
prélevé au moyen des graduations de 5 mL sur I'étiquette du flacon. Apres prélévement des 1 a 3 mL recommandés, il faut arréter
I'écoulement en pingant le tube et en retirant la tubulure du flacon BD BACTEC. Le flacon BD BACTEC inoculé doit étre envoyé
le plus rapidement possible au laboratoire.

METHODE

Retirer la capsule de protection du flacon BD BACTEC et vérifier 'absence de fissure, de contamination, de turbidité excessive, de
bouchon protubérant ou en dépression. NE PAS UTILISER le flacon si on note un tel défaut. Avant d’ensemencer, tamponner le
bouchon avec de I'alcool (I'utilisation d’iode n’est pas recommandée). Injecter aseptiquement ou extraire directement jusqu’a 5 mL
d’échantillon par flacon (voir Limites de la méthode). Les flacons ensemencés doivent étre placés dans I'appareil BD BACTEC de

la série a fluorescence des que possible pour étre incubés et suivis. Si le placement dans I'appareil d'un flacon ensemencé a été
retardé et qu'une croissance est visible, il ne doit pas étre testé dans I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence, mais plutét il
doit étre repiqué, soumis a une coloration de Gram et traité comme un flacon présumé positif.

Les flacons placés dans I'appareil seront automatiquement testés toutes les 10 minutes pendant toute la durée du protocole de test.
Les flacons positifs seront reconnus et identifiés comme tels par I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence (voir le manuel
d’utilisation de I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence approprié). Le détecteur a l'intérieur du flacon n’apparaitra pas
visiblement différent dans les flacons positifs et les flacons négatifs, mais I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence sera lui
capable de déterminer une différence dans la fluorescence.

Si a la fin de la période de test, un flacon négatif apparait visuellement positif (par ex., sang couleur chocolat, bouchon protubérant
et/ou sang lysé), il doit étre repiqué, soumis a une coloration de Gram et traité comme un flacon positif présumé.

Les flacons positifs doivent étre repiqués et soumis a une coloration de Gram. Dans la grande majorité des cas, les organismes
seront visibles et un rapport préliminaire pourra étre fait au médecin. Les repiquages sur milieux solides et un test préliminaire direct
de sensibilité aux antibiotiques pourront étre préparés directement a partir du liquide dans les flacons BD BACTEC.

Repiquage : Avant d’effectuer un repiquage, poser le flacon debout et placer un coton imbibé d’alcool sur le bouchon. Pour relacher
la pression dans le tube, utiliser un évent approprié (référence BD n°® 249560, ou équivalent). L'aiguille doit étre retirée apres le
relachement de la pression et avant de faire un prélévement pour repiquage. L'insertion et le retrait de I'aiguille doivent étre faits
avec un mouvement rectiligne, en évitant tout mouvement de torsion.

CONTROLE DE LA QUALITE

Effectuer les contréles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux méthodes de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé
a l'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations sur les modalités
de contréle de qualité.

NE PAS UTILISER les flacons de culture au-dela de leur date de péremption.

NE PAS UTILISER de flacon de culture félé ou défectueux ; éliminer ces flacons conformément aux procédures en vigueur.



Des certificats de controle de qualité se trouvent dans chaque carton de milieux. Les certificats de contréle de qualité dressent
la liste des microorganismes de test, y compris les cultures ATCC spécifiées dans la norme CLSI Standard M22, Quality Control
for Commercially Prepared Microbiological Culture Media. Le délai de détection en heures était < 72 heures pour chacun des
organismes figurant sur le certificat de contrdle de qualité pour ce milieu.

Microorganismes pour le milieu Peds Plus

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

*Souche recommandée par le CLSI

Pour une information concernant le Contréle Qualité pour I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence, se reporter au manuel
d’utilisation de I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence approprié.

RESULTATS

Un échantillon positif est identifié par I'appareil BD BACTEC de la série a fluorescence et signale la présence présumée de
microorganismes viables dans le flacon.

LIMITES DE LA METHODE

Contamination

Veiller a ne pas contaminer I'échantillon au cours du prélevement et de 'ensemencement dans le flacon BD BACTEC. Un
échantillon contaminé donnera une lecture positive mais n’indiquera pas un échantillon a valeur clinique. Cette détermination
doit étre effectuée par I'utilisateur sur la base de facteurs comme le type de microorganisme récupéré, 'apparition du méme
microorganisme dans plusieurs cultures, les antécédents du malade, etc.

Isolement d’organismes sensibles au PSS a partir de sang

Compte tenu du fait que le sang peut neutraliser la toxicité du PSS envers les organismes sensibles au PSS (telles que certaines
espéces de Neisseria), la présence d'un volume optimal de sang (de 1 a 3 mL) peut aider a I'optimisation de la mise en évidence de
ces organismes.

Pour certains organismes, un volume minimum de sang dans le milieu peut s’avérer nécessaire pour une croissance optimale.

Les organismes exigeants, tels que les especes d’Haemophilus, requiérent des facteurs de croissance, comme NAD ou le

facteur V, qui sont fournis par I'échantillon de sang. Un volume minimum de 0,5 mL de sang dans I'échantillon est nécessaire pour
que ces organismes se développent de maniére optimale. Si le volume de I'échantillon de sang est trés faible (0,5 mL ou moins),

un complément adéquat peut s’avérer nécessaire pour la mise en évidence de ces organismes. Le BD BACTEC FOS Fastidious
Organism Supplement (référence du catalogue 442153) peut étre utilisé comme complément nutritif.

Organismes non viables

Un frottis de Gram réalisé a partir d’'un milieu de culture peut contenir des petits nombres d’organismes non viables provenant
des composants du milieu, des réactifs de coloration, de I'huile d'immersion, des lames en verre et des échantillons utilisés pour
'ensemencement. Par ailleurs, I'échantillon du patient peut contenir des organismes qui ne croitront pas dans le milieu de culture
ou dans les milieux de repiquage. De tels échantillons doivent étre repiqués sur des milieux spéciaux, comme il convient.

Activité antibiotique

La neutralisation de I'activité des antibiotiques par les résines varie selon le niveau de dosage et le moment du prélévement
de I'échantillon.

Des études ont démontré que les résines présentes dans ce milieu ne neutralisent pas d’'une fagon adéquate les préparations

de méropénéme.

Des études ont démontré que les résines présentes dans ce milieu neutralisent correctement le fluconazole, agent antifongique, en
présence de Candida albicans. Cependant, aucune autre combinaison d’agents antifongiques/levures n’a été testée/évaluée.

Mise en évidence de Streptococcus pneumoniae

Dans les milieux aérobies, S. pneumoniae sera en général positif a I'ceil nu et selon I'appareil, mais dans certains cas, aucun
organisme ne sera visible par la coloration de Gram ou mis en évidence par les repiquages de routine. Si un flacon anaérobie
a aussi été ensemencé, I'organisme peut en général étre mis en évidence par un repiquage aérobie du flacon anaérobie
puisqu’il a été rapporté que cet organisme se développait bien dans des conditions anaérobies.®

Considérations générales

Les isolats peuvent étre mis en évidence en ajoutant le volume recommandé de 1 a 3 mL de sang. L'utilisation de volumes
inférieurs ou supérieurs peut avoir une influence défavorable sur la mise en évidence et/ou la détection. Le sang peut contenir des
agents antimicrobiens ou d’autres inhibiteurs qui peuvent ralentir ou empécher la croissance des microorganismes. Des cultures
faussement négatives peuvent étre observées en présence de certains microorganismes qui produisent du CO, en quantité
insuffisante pour étre détecté par le systéme ou si une croissance considérable s’est produite avant 'introduction du flacon dans le
systéme. Des faux positifs peuvent étre obtenus quand le nombre de globules blancs sanguins est élevé. Le protocole par défaut
sur 5 jours (120 heures) a été appliqué pour tous les test analytiques réalisés avec le milieu de culture BD BACTEC Peds Plus/F.
Les durées de protocoles >5 jours n’ont pas été évaluées.



VALEURS ATTENDUES ET CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DE PERFORMANCES

Des études internes ont démontré que les antibiotiques sont efficacement neutralisés par les résines utilisées dans le milieu de
résine BD BACTEC. Lors de ces tests, les antibiotiques ont été ajoutés en concentrations cliniquement importantes directement au
milieu de résine, avant 'ensemencement des souches sensibles. Ces tests ont montré que les performances du flacon en plastique
BD BACTEC Peds Plus et du flacon en verre BD BACTEC Peds Plus sont équivalentes.

Un total de 984 ensembles appariés ensemenceés avec 0,5 mL et 5,0 mL de sang a une concentration de 10-100 UFC par

flacon a été évalué sur les quatre appareils, composés de la famille d’appareils BD BACTEC de la série a fluorescence :

BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX et BD BACTEC FX40. Sur les 984 ensembles appariés, 953 ont mis en
évidence les organismes sur la série des appareils. Aucun organisme n’a été détecté dans 18 ensembles, que ce soit dans le
flacon en plastique ou dans celui en verre qui contenait Candida albicans (4 ensembles), Haemophilus influenzae (9 ensembles)
et Haemophilus parainfluenzae (5 ensembles). 4 ensembles n’ont rien détecté dans le flacon en plastique qui contenait Candida
albicans (2 ensembles), Enterococcus faecalis (1 ensemble) et Haemophilus influenzae (1 ensemble). 9 ensembles n’ont rien
détecté dans le flacon en verre qui contenait Candida albicans (3 ensembles), Haemophilus influenzae (1 ensemble) Haemophilus
parainfluenzae (4 ensembles) et Pediococcus acidilactici (1 ensemble), sans aucune détection dans le flacon en verre. Les taux
de détection de Candida albicans, Enterococcus faecalis et Pediococcus acidilactici étaient, respectivement, de 73 %, 98 % et

98 %, dans ces conditions de test. Les taux de détection de I'espéce Haemophilus étaient de 69 % avec 0,5 mL de sang et 100 %
avec 5,0 mL, en raison de la qualité (fraicheur) et du volume de sang utilisé dans le test. Cinq organismes générant des résultats
faussement négatifs (autrement dit, a la fin du protocole, des flacons négatifs sur I'appareil, avec un repiquage final positif) ont
été observés avec le milieu BD BACTEC Peds Plus/F contenu dans un flacon en plastique, avec 0,5 mL de sang en poche :

H. influenzae ensemencé a 54, 65 UFC, Haemophilus parainfluenzae ensemencé a 4, 58 UFC, Candida glabrata ensemencé a

1 UFC, Micrococcus luteus ensemenceé a 0 UFC et Cryptococcus neoformans ensemencé a 0 UFC. Trois souches d’Haemophilus
influenzae ont été de nouveau testées avec 0,5 et 1 mL de sang frais plutoét qu’en poche : elles ont été détectées dans les flacons
en verre et en plastique.

Une autre étude réalisée sur 492 ensembles appariés ensemencés avec 3 mL de sang a une concentration de 10-100 UFC
par flacon a été réalisée sur les quatre appareils, composés de la famille d’appareils BD BACTEC de la série a fluorescence :
BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240, BD BACTEC FX et BD BACTEC FX40. Tous les organismes ont été isolés sur les
492 ensembles appariés, sur la série des quatre appareils BACTEC. Le taux de détection de I'espéce Haemophilus était de
100 % avec 3,0 mL de sang, en raison du volume de sang utilisé dans le test. Pour 4 ensembles, le flacon en verre était plus
favorable. Le délai moyen de détection était <10 % ; ces flacons comprenaient des Candida glabrata, Stenotrophomonas
maltophilia, Candida albicans et Haemophilus parainfluenzae.

Les organismes suivants ont été évalués dans les études cliniques : 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, type a, Haemophilus influenzae, type 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 (anciennement Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae,
quatre souches de Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes et Streptococcus sanguinis (anciennement S. sanguis).

Lors de I'analyse de la limite de détection microbienne, un total de 360 ensembles appariés ensemencés avec 0,5 mL et 5,0 mL
de sang a des niveaux cibles d’inoculum compris entre 0 et 1 et 1 et 10 UFC par flacon a été évalué. Cette étude a été congue
pour évaluer la capacité du milieu d’hémoculture BD BACTEC testé a détecter une UFC, le cas échéant. Sur les 360 ensembles
appariés testés, 196 se sont développés et ont été détectés dans les deux dispositifs, 42 ont été détectés dans les flacons en
verre uniquement, 57 ont été détectés dans les flacons en plastique uniguement et 65 n’ont été détectés dans aucun des deux
types de flacons. Au total, 107 ensembles appariés n’ont pas été détectés dans les flacons en plastique et 36 ont présenté

une croissance des organismes sur la boite d’ensemencement : Neisseria meningitidis (5 UFC), Haemophilus parainfluenzae

(4 UFC), Staphylococcus epidermidis (2 UFC), 1 UFC chacun pour Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli,
Staphylococcus aureus et Streptococcus sanguinis. Les 71 ensembles appariés restants n’ont présenté aucune croissance
d’organisme (0 UFC) sur la boite d’ensemencement : Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis et
Streptococcus pneumoniae.

Lors de I'analyse supplémentaire de la limite de détection microbienne, un total de 180 ensembles appariés ensemencés avec

3,0 mL de sang a des niveaux cibles d’inoculum compris entre 0 et 1 et 1 et 10 UFC par flacon a été évalué. Cette étude a

été congue pour évaluer la capacité du milieu d’hémoculture BD BACTEC testé a détecter une UFC, le cas échéant. Sur les

180 ensembles appariés testés, 104 se sont développés et ont été détectés dans les deux dispositifs, 23 ont été détectés dans les
flacons en verre uniquement, 19 ont été détectés dans les flacons en plastique uniquement et 34 n’ont été détectés dans aucun
des deux types de flacons. Au total, 57 ensembles appariés n'ont pas été détectés dans les flacons en plastique et 23 ont présenté
une croissance des organismes sur la boite d’ensemencement : 1 UFC chacun pour Candida albicans, Cryptococcus neoformans,
Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae et
Streptococcus sanguinis. Les 34 ensembles appariés restants n’ont présenté aucune croissance d’organisme (0 UFC) sur la boite
d’ensemencement : Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus,
Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis et Streptococcus pneumoniae.

CONDITIONNEMENT

N° Nr. Description
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, boite de 50 flacons
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Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.
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Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

(05) 2019-09 Conversion de la notice d’utilisation imprimée au format électronique et ajout des
informations d’accés au document sur le site bd.com/e-labeling.

Dans la section Avertissements et précautions, ajout de la recommandation d’effectuer
des tests moléculaires sur des cultures de sang positives conformément aux pratiques
standard en matiére de soins et au mode d’emploi fourni par le fabricant.
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