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UCEL POUZITI

BD BACTEC™ Peds Plus™/F Culture Vials (Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F) (obohacené kultivacni médium
s vytazkem so6jového kaseinu a CO,) se pouzivaji pro aerobni krevni kultury. Hlavni pouziti je s fluorescenénimi pfistroji fady
BD BACTEC™ pro kvalitativni kultivaci a prikaz aerobnich mikroorganismu (hlavné bakterii a kvasinek) v pediatrickych

a nepediatrickych krevnich vzorcich, které maji zpravidla objem mens$i nez 3 mL.

Dalsi informace

Prostfedek pomaha pfi diagnostice onemocnéni zptsobenych patogennimi mikroorganismy a zpracovava se automaticky ve
fluorescencnich pfistrojich fady BD BACTEC™.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Testovany vzorek se inokuluje do jedné nebo vice lahvicek, které se vlozi do fluorescenéniho pfistroje fady BD BACTEC™

za Ucelem inkubace a pravidelného odectu. Kazda lahvi¢ka obsahuje chemické Cidlo, které detekuje zvySeni mnozstvi CO,
vyprodukovaného rustem mikroorganismu. Pfistroj kazdych deset minut monitoruje zvyseni fluorescence zjisténé cidlem, ktera
je pfimo umérna mnozstvi pfitomného CO,. Pozitivni ode€et znamena, ze se v lahvi¢ce pravdépodobné nachazi Zivotaschopné
mikroorganismy. Detekce se tyka pouze mikroorganism, které se budou vyvijet v urcitém typu média.

Pryskyfice byly popsany pro upravu vzork( krve pfed inokulaci do kultivaéniho média i po ni. Pryskyfice je souc¢asti kultivacnich
médii BD BACTEC™, protoZe zlep$uje mozZnost prokazovani organisml bez nutnosti zvlastniho zpracovani.’-3.8

ZASADY POSTUPU

Pokud se v testovaném vzorku inokulovaném do kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F mikroorganismy nachazi, budou
vytvaret CO, pfi metabolizaci substratd nachazejicich se v lahvi¢ce. ZvySovani fluorescence zjisténé ¢idlem v lahvi¢ce zplisobené
zvy$enim mnozstvi CO, je monitorovano fluorescenénim pfistrojem fady BD BACTEC™. Analyza rychlosti zvySeni tvorby

a mnozstvi CO, umoznuje fluorescenénimu pfistroji fady BD BACTEC™ urcit, zda je lahvicka pozitivni, tj. zda testovany vzorek
obsahuje Zivotaschopné organismy. Tato kvalitativni kultivace funguje jako pom(cka pfi diagnostice a zpracovava se automaticky ve
fluorescenénim pfistroji fady BD BACTEC™.

Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F jsou pfipravené k pouziti.

CINIDLA
Kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F obsahuji pfed zpracovanim tyto reaktivni slozky:

Seznam slozek

Destilovana voda...........cccceveiiiiinieiiiencs 40 mL Hemin ... 0,0005 % hmotnost/obj.
Zivna puda s vytazkem séjového kaseinu..... 2,75 % hmotnost/obj. Menadion 0,00005 % hmotnost/obj.
Kvasniény extrakt ...........ccocervieniiineniinciinne 0,25 % hmotnost/obj. Polyanetholsulfonat sodny (SPS)...... 0,02 % hmotnost/obj.
Natravenina zvifeci tkané..................ccccoee 0,10 % hmotnost/obj. Pyridoxal HCI (vitamin Bg)................. 0,001 % hmotnost/obj.
Pyruvat sodny..........cccoeeeiiiiiiie e 0,10 % hmotnost/obj. Neionicka adsorp¢ni pryskyfice......... 10,0 % hmotnost/obj.
Dextroza ........cccoooiiciiiiiii 0,06 % hmotnost/obj. Kationaktivni vyménna pryskyfice...... 0,6 % hmotnost/obj.
Sachardza ........ccccoeeueeeeeeeeeeeee e 0,08 % hmotnost/obj.

V8echna média BD BACTEC™ jsou sycena CO,.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

PFipravené kultivacni lahvicky jsou uréené pro diagnostiku in vitro. Pro pouziti vySkolenym laboratornim personalem.
Tento produkt obsahuje suchy pfirodni kaucuk.

EUH208: Obsahuje (2-oxopropanova kyselina, sodna sul (1:1)). Mize vyvolat alergickou reakci. EUH210: Na vyzadani je k dispozici
bezpecnostni list.
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V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetné viri hepatitidy a virQ lidské imunodeficience (HIV).
Proto pfi praci s veSkerym materialem kontaminovanym krvi a jinymi télnimi tekutinami dodrzujte ,Standardni bezpe¢nostni
opatieni“4-7 a predpisy platné ve vasi instituci.

PFed pouzitim kazdou lahvicku prohlédnéte a zjistéte, zda se na ni nevyskytuji znamky kontaminace, napfiklad zakaleni,
vypoukla mista &i stlagena zatka, nebo zda u ni nedochazi k prosakovani. Je-li lahvigka kontaminovana, NEPOUZIVEJTE

ji. V kontaminované lahvi¢ce mGze byt pretlak. Pokud k pfimému odbéru pouzijete kontaminovanou lahvi¢ku, muze dojit ke
zpétnému pratoku plynu nebo kontaminovaného kultivaéniho média do pacientovy Zily. Kontaminace lahvicky nemusi byt
zfejma na prvni pohled. Rozhodnete-li se pouzit pfimy odbér, pozorné tento postup sledujte, abyste zabranili zpétnému pritoku
latek do téla pacienta.

PFed pouzitim kazdou lahvicku prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poSkozena nebo opotfebovana. Lahvicky, které vykazuji znamky
zakaleni, kontaminace nebo Spatného zabarveni (ztmavnuti), nepouzivejte. Ve vyjime¢nych pfipadech mize dojit k nedostateénému
uzavfeni lahvi¢ky. Obsah lahviéky muze vytéci, zejména pokud ji prevratite. Po inokulaci zachazejte s lahvickami opatrné, protoze
se zde v pfipadé prosakovani mohou nachazet patogenni organismy nebo latky. Pfed likvidaci vdechny inokulované lahvicky
sterilizujte v autoklavu.

Pozitivni kultivacni lahvi¢ky ur¢ené k subkultivaci, histologickému barveni atd.: pfed odebranim vzorkl je nezbytné odstranit plynné
metabolity mikroorganism(. Odbér vzork( 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 lahvi¢ek Ize minimalizovat pomoci injekénich stfikacek s trvale nasazenymi
jehlami nebo hroty BD Luer-Lok™.

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

Pouzita Cinidla a dal$i potencialné infekéni materialy zlikvidujte nasledujicimi postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni odpad.
Je povinnosti kazdé laboratofe manipulovat s pevnym a kapalnym odpadem dle jeho povahy a stupné nebezpecnosti. Je také nutné
zpracovat ho a zlikvidovat (nebo ho nechat zpracovat a zlikvidovat) v souladu s platnymi predpisy.

Pokyny ke skladovani

Kultiva¢ni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F jsou pfipravené k pouziti tak, jak byly dodané, a nevyzaduji zadnou rekonstituci
ani fedéni. Uchovavejte v suchu pfi teploté 2 az 25 °C, chrante pfed svétlem.

ODBER VZORKU

Odbeér vzorkl provadéjte sterilnimi postupy, abyste snizili riziko kontaminace. Rozsah objemu vzorku krve pro kultivaci je 0,5 az
5,0 mL. Pokud bude objem kultivované krve mensi nez 0,5 mL, bude pro prokazani nékterych naro¢nych organismu, napf. druh
Haemophilus, zfejmé nutné pouzit odpovidajici pfidavek (tak, jak je uvedeno nize v tomto pfibalovém letaku). Doporucujeme
inokulovat vzorky do kultiva¢nich lahvicek BD BACTEC™ Peds Plus™/F v blizkosti pacientova lGzka. VétSinou se vzorky
aplikuji injekéni stfikackou s hrotem BD Luer-Lok™. Podle potieby Ize pouzit drzak na jehly BD Vacutainer®, soupravu pro
odbér krve BD Vacutainer®, soupravu pro odbér krve BD Vacutainer® Safety-Lok™ nebo jinou soupravu hadi¢ek s kanylou typu
Lbutterfly“. Rozhodnete-li se pro pfimy odbér pouzit jehlu se soupravou hadicek, pozorné pfi zahajeni odbéru vzorku sledujte
smeér pritoku krve. Vakuum v lahviéce obvykle pfesahne hodnotu 5 mL, takze je dllezité, aby uzivatel sledoval odebrany objem
prostfednictvim znacek v rozestupu 5 mL na Stitku lahvicky. Po natazeni pozadovaného objemu 1-3 mL zastavte prutok ohnutim
hadicky a odstranénim soupravy hadicek z kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F. Inokulovanou kultiva¢éni lahvicku
BD BACTEC™ Peds Plus™/F co nejrychleji prepravte do laboratore.

POSTUP

Dodany material

BD BACTEC™ Peds Plus™/F Culture Vials

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

* Injekeni stfikacka s trvale pfipojenymi jehlami nebo hroty BD Luer-Lok™ nebo drzakem jehel znacky BD a soupravou pro odbér
krve BD Vacutainer®, soupravou pro odbér krve BD Vacutainer® Safety-Lok™ nebo jinou soupravou hadi¢ek typu ,butterfly“

«  Alkohol

*  Fluorescenéni pristroj fady BD BACTEC™

*  Mikroskop a materialy pro nasledné barveni preparatli a subkultivaci lahvi¢ek

Odstrarite uzavér z kultiva¢ni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F a zkontrolujte, zda lahvi¢ka neni praskla, kontaminovana,
prili§ zakalena &i vyboulena nebo zda neni poskozené vicko. Jestlize si véimnete jakéhokoli defektu, lahvicku NEPOUZIVEJTE.
Pred inokulaci o¢istéte vicko alkoholem (pouziti jédu nedoporucujeme). Aseptickym postupem vstfiknéte nebo provedte pfimy
odbér maximalné 5 mL vzorku na kazdou lahvi¢ku (viz ¢ast Omezeni postupu). Inokulované lahvi¢ky umistéte co nejrychleji do
fluorescencéniho pfistroje fady BD BACTEC™ za u¢elem inkubace a monitorovani. Pokud inokulovanou lahviéku neumistite do
pristroje ihned a shledate v ni viditelny rist, netestujte ji ve fluorescenénim pfistroji fady BD BACTEC™, ale radéji provedte
subkultivaci a Gramovo barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvickou.

Lahvi¢ky vlozené do pfistroje budou automaticky testovany kazdych deset minut po dobu uvedenou v testovacim protokolu.
Fluorescenéni pristroj fady BD BACTEC™ urci a identifikuje pozitivni lahvicky (viz pfisluSna Uzivatelska pfirucka fluorescenéniho
pfistroje fady BD BACTEC™). Cidlo uvniti pozitivnich lahviéek se nebude na prvni pohled ligit od &idla v negativnich lahvi¢kach,
fluorescencni pfistroj fady BD BACTEC™ vSak zjisti rozdil ve fluorescenci.

2



Pokud bude na konci testu negativni lahvi€ka na prvni pohled pozitivni (znaky: krev €okoladového zbarveni, vypouklé vicko a/nebo
hemolyzovana krev), provedte subkultivaci a Gramovo barveni a zachazejte s ni jako s pozitivni lahvickou.

Pozitivni lahvicky subkultivujte a provedte Gramovo barveni. Ve velké vétsiné pfipadl budou organismy viditelné, a laborator tak
muze lékafi oznamit pfedbézné vysledky. Z tekutiny obsazené v kultivacnich lahvickach BD BACTEC™ Peds Plus™/F Ize pfipravit
subkultivace na pevnych médiich a pfedbé&zné pfimé vySetfeni citlivosti na antibiotika.

Subkultivace
Po otfeni vicka lahvicky ve svislé poloze alkoholovym tampdnem Ize k odvzdusnéni i subkultivaci lahvicky pouzit jeden prostfedek,
jako je subkultivaéni/aerobni ventilacni jednotka BD BACTEC™, katalogové €islo 249560, nebo ekvivalentni.

PFipadné pred zahajenim subkultivace umistéte lahvi¢ku do svislé polohy a na vicko umistéte alkoholem napusténé kryti. Abyste

z lahvi€ky uvolnili tlak, zavedte pfes alkoholem napusténé kryti a pfes vicko sterilni jehlu s odpovidajicim filtrem. Po uvolnéni tlaku
a pred odbérem vzorku lahvicky za u€elem provedeni subkultivace jehlu vyjméte. PFi zavadéni a vyjimani udrzujte jehlu v pfimé
poloze, nezavadéjte ji ani ji nevyjimejte otacivymi pohyby.

Abyste ziskali maximalni mnozstvi izolatd, muzete negativni kultury nejprve zkontrolovat barvenim a/nebo subkultivaci a teprve poté
je zlikvidovat jako negativni.

KONTROLA KVALITY

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt spInény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi ¢i federalnimi zakony nebo pozadavky

pro akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe. Doporu¢ujeme, aby si uzivatel prostudoval informace

o spravném provadéni kontroly kvality v pfislusnych smérnicich CLSI a predpisech CLIA.

Po uplynuti data exspirace kultivaéni lahvisky NEPOUZIVEJTE.

Lahvigky, které vykazuji znamky popraskani nebo jiného pogkozeni, NEPOUZIVEJTE a odpovidajicim zplisobem je zlikvidujte.
Soucasti kazdého baleni médii jsou certifikaty kontroly kvality. Certifikaty kontroly kvality uvadéji seznam testovacich organismd,
veetné kultur ATCC® ur¢enych normou CLSI M22, Kontrola kvality komeréné piipravovanych mikrobiologickych kultivaénich médii.
Casové rozmezi pred detekci v hodinach pro kazdy z organismG uvedeny v certifikatu kontroly kvality pro toto médium je <72 h.:

Organismy u média 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
*Kmen doporu¢eny CLSI

Informace o kontrole kvality pro fluorescenéni pfistroj BD BACTEC™ naleznete v pfisluSné Uzivatelské pfirucce fluorescenéniho
pfistroje BD BACTEC™.

VYSLEDKY

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

OMEZENI POSTUPU

Kontaminace

Béhem odbéru a inokulace do kultivaéni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo 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 prokdzaného organismu, pfitomnost stejného
organismu ve vice kulturach, anamnéza pacienta atd.

Prokazani organismu citlivych na SPS ze vzorki krve

Jelikoz krev muze vaéi organismim citlivym na SPS (napf. nékteré druhy Neisseria) neutralizovat toxicitu SPS, je mozné
optimalizovat vytéZnost u téchto organismu dodrzenim doporu¢eného objemu krve (1-3 mL).

Optimalni rast nékterych organismt mlze zaviset na pfidani minimalniho mnozstvi krve do média. Naro¢né organismy, napf.
nékteré druhy Haemophilus, vyZaduji pfitomnost rastovych faktorti ve vzorku krve, napf. NAD nebo faktor V. Optimalni rast u téchto
organismu zavisi na pfidani vétsiho nez minimalniho objemu 0,5 mL vzorku krve. Je-li objem vzorku krve velmi maly (0,5 mL nebo
méneé), bude ziejmé nutné pro prokazani téchto organismu pouzit odpovidajici pridavek. Fastidious Organism Supplement (Doplnék
pro naro€né organismy) BD BACTEC™ FOS™ (katalogové Cislo 442153) je mozné pouzit jako nutriéni doplnék.

Organismy, které nejsou zivotaschopné

Natér s Gramovym barvenim z kultiva¢niho média muze obsahovat malé mnozstvi organismd, 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 kultivaénim médiu nebo médiu uréeném k subkultivaci nerozrostou. Takové
vzorky by mély byt subkultivovany na specialnich, selektivnich médiich.

Uginek antimikrobialnich latek

Neutralizace antimikrobialni aktivity pomoci pryskyfice se lisi podle davky a doby odbéru vzorku.

Studie prokazaly, Ze pryskyfice obsazena v tomto médiu nedokaze adekvatné neutralizovat antibiotikum meropenem.
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Studie prokazaly, Ze pryskyfice obsazena v tomto médiu nedokaze adekvatné neutralizovat antimykotikum flukonazol s kvasinkou
Candida albicans. Nicméné, jiné kombinace antimykotikum/kvasinka nebyly testovany/vyhodnoceny.

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 zadny organismus neprokaze. Pokud byla inokulovana

i anaerobni lahvicka, Ize organismus obvykle prokazat provedenim aerobni subkultivace anaerobni lahvicky. Bylo totiz prokazano,
Ze tento organismus v anaerobnich podminkach dobfe roste.®

Vseobecné informace

Prokazani izolatd bude dosazeno pfidanim doporu¢eného objemu 1-3 mL krve. Pouziti mensiho &i vétsiho objemu muze nepfiznivé
ovlivnit prokazovani a/nebo detekci. Krev miize obsahovat antimikrobialni latky nebo jiné inhibitory, které mohou mnozeni
mikroorganismu zpomalit nebo mu zcela zabranit. Pokud jsou pfitomny organismy, které neprodukuji dostate¢né mnozstvi CO,

na to, aby je systém detekoval, nebo pokud doslo pred umisténim lahvicky do pfistroje k vyraznému rastu, mize dojit k faleSné
negativnimu odectu. K faleSné pozitivnim vysledkim muze dojit v pfipadé, Ze je pocet bilych krvinek vysoky. Pro vSechny analytické
testy kultivacni lahvicky BD BACTEC™ Peds Plus™/F byl pouzivan vychozi 5denni (120 hodin) protokol. Protokol s délkou > 5 dni
nebyl hodnocen.

OCEKAVANE HODNOTY A SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

Interni studie prokazaly, Ze antimikrobialni latky jsou U€inné neutralizované pryskyfici pouzitou v pryskyficovém médiu

BD BACTEC™. V téchto testech byly antimikrobialni latky pfidany v klinicky relevantnich koncentracich pfimo do pryskyficového
média pred inokulaci citlivymi kmeny. Tyto testy prokazaly rovnocennou u¢innost média BD BACTEC™ Peds Plus™ v plastové
lahvi¢ce a média BD BACTEC™ Peds Plus™ ve sklenéné lahvicce.

Celkem bylo testovano 984 para vzork( inokulovanych 0,5 mL a 5,0 mL krve s 10-100 CFU na lahvi¢ku ve ¢tyfech pfistrojich
tvoficich Fadu fluorescenénich pfistrojd BD BACTEC™: BD BACTEC™ 9050, BD BACTEC™ 9240, BD BACTEC™ FX

a BD BACTEC™ FX40. V ramci celé fady pfistroji do$lo k prokazani organismu u 953 z celkového poctu 984 parti vzorkd.

U 18 souprav nedoslo k prokazani zadného organismu v plastovych ani sklenénych lahvi¢kach, které obsahovaly druhy Candida
albicans (4 soupravy), Haemophilus influenzae (9 souprav) a Haemophilus parainfluenzae (5 souprav). U 4 souprav nedoslo

k prokazani zadného organismu v plastovych lahvi¢kach, které obsahovaly druhy Candida albicans (2 soupravy), Enterococcus
faecalis (1 souprava) a Haemophilus influenzae (1 souprava). U 9 souprav nedoslo k prokazani zadného organismu ve sklenénych
lahvickach, které obsahovaly druhy Candida albicans (3 soupravy), Haemophilus influenzae (1 souprava), Haemophilus
parainfluenzae (4 soupravy) a Pediococcus acidilactici (1 souprava). Mira detekce druht Candida albicans, Enterococcus faecalis
a Pediococcus acidilactici byla 73 %, 98 % a 98 % pfi téchto testovacich podminkach. Cetnost detekce druhti Haemophilus

byla 69 % pfi pouziti 0,5 mL krve, a 100 % pfi pouziti 5,0 mL krve, z diivodu kvality (staFi) a objemu krve pouzité pro testovani.

Pri pouziti média BD BACTEC™ Peds Plus™/F v plastové lahvi¢ce s 0,5 mL krve z krevni konzervy vykazovalo pét organismu
faleSné negativni vysledky (tj. konec protokolu, negativni lahvi€ky v pfistroji s pozitivni kone¢nou subkultivaci): H. influenzae
inokulovany jako 54, 65 CFU, Haemophilus parainfluenzae inokulovany jako 4, 58 CFU, Candida glabrata, inokulovany jako

1 CFU, Micrococcus luteus inokulovany jako 0 CFU, a Cryptococcus neoformans inokulovany jako 0 CFU. TFi kmeny Haemophilus
influenzae byly opakované testovany s pouzitim 0,5 mL a 1 mL Cerstvé krve namisto krve z krevni konzervy, a tyto kmeny byly
detekovany ve sklenénych i plastovych lahvickach.

V dodatec¢né studii bylo testovano celkem 492 para vzorkd inokulovanych 3 mL krve s 10—100 CFU na lahvi¢ku ve ¢tyfech
pristrojich tvoficich fadu fluorescenénich pfistroju BD BACTEC™: BD BACTEC™ 9050, BD BACTEC™ 9240, BD BACTEC™ FX
a BD BACTEC™ FX40. V ramci fady &tyF pistroji BACTEC™ doslo k prokazani organismu u véech 492 part vzorkl. Cetnost
detekce druht Haemophilus byla 100 % pfi pouziti 3,0 mL krve, z ddvodu objemu krve pouzité pro testovani. U 4 souprav,

které upfednostriovaly sklenénou lahvi¢ku, byl primérny ¢as < 10 %; tyto lahvi¢ky obsahovaly druhy Candida glabrata,
Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans a Haemophilus parainfluenzae.

V analytickych studiich byly hodnoceny nasledujici organismy: 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, Haemophilis 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 (dfive Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, ¢tyfi kmeny
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes a Streptococcus sanguinis (dfive S. sanguis).



PFi testovani limitu mikrobialni detekce bylo hodnoceno celkem 360 par( vzork( inokulovanych 0,5 mL, 5,0 mL krve s cilovou
urovni inokula 0 az 1 a 1 az 10 CFU na lahvi¢ku. Tato studie byla navrzena pro zhodnoceni schopnosti testovaného krevniho
kultivaéniho média BD BACTEC™ detekovat jednu CFU, je-li pfitomna. Z 360 testovanych part vzorkd doslo u 196 paru k rdstu

a detekci v obou lahvi¢kach, u 42 para k detekci pouze ve sklenénych lahvickach, u 57 paru k detekci pouze v plastovych
lahvi¢kach a u 65 pard nedoslo k detekci ani v jednom druhu lahvi€ek. Z celkového poctu 107 part vzorkd, které nebyly detekovany
v plastovych lahvi¢kach, doslo u 36 parovych vzorku k riistu organismu na inokula¢ni misce: Neisseria meningitidis (5 CFU),
Haemophilus parainfluenzae (4 CFU), Staphylococcus epidermidis (2 CFU), po 1 CFU u druhli Candida albicans, Candida glabrata,
Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Streptococcus sanguinis. Zbyvajicich 71 parl vzorkl nevykazovalo na inokulacni

misce zadny rust organismu (0 CFU): Cryptococcus neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis a Streptococcus
pneumoniae.

Pfi dodate¢ném testovani limitu mikrobialni detekce bylo hodnoceno celkem 180 paru vzorkl inokulovanych 3 mL krve s cilovou
urovni inokula 0 az 1 a 1 az 10 CFU na lahvicku. Tato studie byla navrzena pro zhodnoceni schopnosti testovaného krevniho
kultivaéniho média BD BACTEC™ detekovat jednu CFU, je-li pfitomna. Z 180 testovanych paru vzorkd doslo u 104 pard k rustu

a detekci v obou lahvi¢kach, u 23 parl k detekci pouze ve sklenénych lahvickach, u 19 paru k detekci pouze v plastovych
lahvi¢kach a u 34 pard nedoslo k detekci ani v jednom druhu lahvicek. Z celkového poctu 57 parh vzork(, které nebyly detekovany
v plastovych lahvi¢kach, doslo u 23 parovych vzorku k ristu organismu na inokula¢ni misce: Po 1 CFU u druhd Candida albicans,
Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae a Streptococcus sanguinis. Zbyvajicich 34 par( vzorkl nevykazovalo na inokulaéni misce zadny rust
organismu (0 CFU): Candida glabrata, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus,
Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis, a Streptococcus pneumoniae.
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LITERATURA

1. Wallis, C. et al. 1980. Rapid isolation of bacteria from septicemic patients by use of an antimicrobial agent removal device.
J. Clin. Microbiol. 171:462-464.

2. Applebaum, P.C. et al. 1983. Enhanced detection of bacteremia with a new BACTEC resin blood culture medium.
J. Clin. Microbiol. 7:48-51.

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. 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.

9. Howden, R.J. 1976. Use of anaerobic culture for the improved isolation of Streptococcus pneumoniae. J. Clin. Pathol. 29:50-53.

Technicka podpora: obratte se na mistniho zastupce spolec¢nosti BD nebo navstivte bd.com.

Pouze EU: Uzivatel musi hlasit veSkeré zavazné incidenty souvisejici s pfistrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu uradu.
Mimo EU: V pfipadé jakéhokoli incidentu nebo dotazu v souvislosti s timto zafizenim se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti BD.

Viz webové stranky Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed obsahujici Souhrn Gdaju o bezpeénosti a vykonnosti.


http://bd.com
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dokumentaéni udaje

Revize | Datum Souhrn zmén
05 2019-09 Tistény navod k pouziti pfedélany do elektronické podoby a pfidana pfistupova informace pro
ziskani dokumentu z webové stranky bd.com/e-labeling.
V ¢asti Varovani a bezpec¢nostni opatfeni bylo pfidano doporucéeni k provadéni molekularniho
testovani u pozitivnich krevnich kultur v souladu s postupy standardni péce a navodem k pouziti
od vyrobce.
06 2023-03 Pridano &islo oznameného subjektu CE (2797) pro IVDR 2017/746.

Pridany symboly ,Nepouzivejte opakované, ,Uchovavejte v suchu®, ,Chrarite pfed svétlem*

a ,Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny*.

Aktualizovano prohlaseni o G€elu pouziti a prohladeni o varovani a bezpe¢nostnim opatfeni —
zamysSleny uzivatel, prohlaSeni o bezpecné likvidaci a pfidany dodatecné informace podle SDS.
Aktualizovana ¢ast ZASADY POSTUPU.

PFidany ¢asti Dodany material a Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky.

Aktualizovana ¢ast Subkultivace.

PFidano prohlaseni o zavaznych incidentech a odkaz na Eudamed.

Aktualizovan slovni¢ek symbolu.

Byl odstranén pfistupovy kod elFU a telefonni €islo.

Aktualizovana adresa EC REP, symbol a adresa CH REP, pfidany adresy australského

a novozélandského zadavatele.

Aktualizovana ochranna znamka a autorska prava.

Odstranéna pomicka mezi slovy Gramovo a barveni i dal$i drobné preklepy z divodu
jednotnosti.

Aktualizovana &ast Cinidla.

Pfidany adresy dovozct do EU a Svycarska se symbolem.

Pfidano prohlaseni o patentu USA.

V ¢asti VSeobecné informace aktualizovano spojeni ,kultivaéni médium* na ,kultivaéni lahvicka“.



http://bd.com/e-labeling

SLOVNICEK SYMBOLU
Pfislusné symboly najdete na Stitku produktu.

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

‘ Vyrobce

Zplnomocnény zéstupce v Eviopském spolecenstvi

Zplnomocnény zéstupce ve Svycarsku

% Nevrstvéte

O Systém jedné sterilni bariéry

&I Datum vyroby

Datum spotfeby

Kod sarze

Katalogové ¢islo

2] 8] /&l jma

Vyrobni &islo

Sterilni

Sterilni po pouziti aseptickych technologii

ZpUsob sterilizace: etylenoxid

[sTERLE[R|  Zpuisob sterilizace: zareni

Sterilizovano parou nebo suchym teplem

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Nesterilni

NepouZivejte, je-li obal poskozen, a prostudujte si ndvod k pouziti

Sterilni cesta kapaliny

Sterilni cesta kapaliny (ethylenoxid)

Sterilni cesta kapaliny (radiace)

Krehké, zachazejte opatrné

|

S

Chrarite pred slunecnim svétlem

\/
2K

Uchovavejte v suchu

Dolni mez teploty

Horni mez teploty

DEHP Obsah nebo pritomnost ftalatu: kombinace bis (2-etylhexyl) ftalatu (DEHP)
B8P g benzyl butyl ftalatu (BBP)

Sbirejte oddélené
Oznacuje povinny oddéleny sbér elektrického a elektronického odpadu.

c € Oznaceni CE; znaci shodu s evropskymi technickymi normami

(]
gE Prostfedek pro vy3etfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta

®
!m Prostredek pro sebetestovani

%( 0n|y Plati pouze v USA: ,Upozornéni: Federdini zakon omezuje prodej tohoto pfistroje na
prodej licencovanym Iékafim nebo na jejich prikaz.”

d‘ Zemé vyroby
,CC" se nahrazuje dvoupismennym nebo tfipismennym kédem zemé.

® Cas odbéru

== =& 0odstiihnéte

ﬂ% Oteviete zde
@ Datum odbéru

Chranite pred svétlem

@

50| €50 |=es | &)

Vznik plynného vodiku

Perforace

Pofadové cislo startovniho panelu

Pofadové islo koncového panelu

Interni poradové ¢islo

<Krabice #> / <celkem krabic>

Teplotni omezeni

Ssies o<k

&,

Omezeni vihkosti

%0
Y

Biologicka rizika

NepouZivejte opakované

9|

Prostudujte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouziti

=)

Pozor!

Obsah nebo pritomnost prirodniho latexu

Zdravotnicky prostfedek uréeny pro diagnostiku in vitro

Negativni kontrola

Pozitivni kontrola

Zdravotnicky prostfedek

Obsahuje nebezpecné latky

Ukrajinska znacka shody

Splfiuje pozadavky normy FCC podle 21 CFR, &ast 15

d@eE |l

Certifikace produktu UL pro USA a Kanadu

S

Jedinecny identifikator zafizeni

Dovozce

Stitek pacienta umistéte pouze na vyznacenou oblast

Vysetfeni magnetickou rezonanci (MR) bezpetné

Dostate¢né mnozstvi pro <n> testd

Pouze pro vyhodnoceni funkéni zpasobilosti IVD

Nepyrogenni

Cislo pacienta

Vy3etieni magnetickou rezonanci (MR) pfipustné za urcitych podminek

Vysetfeni magnetickou rezonanci (MR) nebezpecné

I EIEE]E

For use with Pro pouziti s

[This Product Contains Dry Natural Rubber | Tento produkt obsahuje suchy pfirodni kaucuk

For Export Only | Pouze pro export

Touto stranou nahoru

Poznamka: RozvrZeni textu u symbolti zavisi na designu Stitku.

Nastoje

L006715(08) 2023-03
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BD, the BD Logo, BACTEC, FOS, Luer-Lok, Peds Plus, Safety-Lok, and Vacutainer are trademarks of Becton, Dickinson and
Company or its affiliates. © 2023 BD. All rights reserved.

For U.S. patents that may apply, see bd.com/patents.
ATCC® is a trademark of American Type Culture Collection.


http://bd.com/patents

