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Butelka z podlozem

[ Nazwa produktu]
Nazwa zwyczajowa: butelka z podtozem

Nazwa komercyjna: butelka z podtozem

[ Model]

TDR Resin Aerobic, TDR Resin Peds

[ Opakowanie]
25 butelek/op.

[ Przeznaczenie]
Butelki TDR Resin Aerobic oraz TDR Resin Peds przeznaczone sa do hodowli i odzysku mikroorganizméw (tlenowych, fakultatywnie

beztlenowych oraz grzyboéw) z krwi oraz innych ptynéw ustrojowych.

[ Zasada metody]
Jezeli w badanej probee obecne sg drobnoustroje, beda one metabolizowaty substraty znajdujace si¢ w podtozu i w butelce zacznie uwalniaé
si¢ CO2. Wraz ze wzrostem CQO2, sensor umieszczony na dnie butelki zmieni swoj kolor z niebiesko-zielonego lub brunatno-szarego na
kolor zotty. Wzrost drobnoustrojow moze by¢ rejestrowany poprzez wizualng zmiane koloru sensora lub automatyczny system do

monitorowania.

[ Odczynniki]
Lista skladnikow:
Tryptone — hydrolizat biatkowy z kazeiny Beef extract powder - wyciag z tkanek zwierzgcych (wolowy)
Yeast extract — wyciag drozdzowy Glucose - glukoza
Growth factor — czynniki wzrostu Heart infusion — wyciag sercowy

Anticoagulants - antykoagulanty Adsorption resin — zywica adsorpcyjna (rezyny)

[ Przechowywanie i stabilno$¢]
Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C, chroni¢ przed $wiatlem stonecznym, nie zamraza¢. Przy zapewnieniu niniejszych

warunkow produkt jest stabilny do daty waznosci podanej przez producenta na opakowaniu — 12 miesigcy.

[ Kompatybilnos¢ z systemem ]

Automatyczny system do monitorowania posiewow krwi: TDR-X030, TDR-X060, TDR-X120, TDR-X120 Il, TDR-X240, TDR-X360,

TDR-X480, TDR-X600.

[ Pobieranie probek]

>
>

Jesli to mozliwe krew do badania nalezy pobra¢ przed wiaczeniem antybiotykoterapii

Podczas pobierania probki krwi §cisle przestrzegaé procedury aseptycznej celem uniknigcia kontaminacji probki .

Po pobraniu, inokulowane butelki powinny by¢ umieszczone w automatycznym aparacie tak szybko jak to mozliwe. Tylko takie

postgpowanie zapewni najlepszy monitoring badanych probek.

[ Procedural

Pobranie: do pobrania krwi uzy¢ strzykawki.

Inokulacja:

a)
b)
c)

d)
e)

Usuna¢ zatyczke z koncowki butelki .

Zdezynfekowa¢ przegrode alkoholem.

Pobrang krew wstrzykna¢ do butelki: dzieci: 1-3 ml, doro$li 5-10 ml. Unikaé¢ przypadkowego wstrzyknigcia powietrza do
butelki!

Ponownie zdezynfekowa¢ przegrodg alkoholem.

Doktadnie wymieszaé¢ krew z podtozem poprzez kilkukrotne obrocenie butelki gora-dot.

Posiew: umie$ci¢ zainokulowang butelke¢ w cieplarce (temp. 36 +1°C) lub w automatycznym aparacie do monitorowania posiewdw

krwi.

Oczekiwane wyniki:

a)

b)

Odczyt wizualny: hodowla butelek powinna by¢ prowadzona przez 1-7 dni. Nalezy codziennie przesiewac¢ zawartos¢ butelki w
celu sprawdzenia wzrostu drobnoustrojow. Oznakami wzrostu sa: metnos¢, hemoliza, pecherzyki, mycoderm lub zmiana koloru
sensora. Jakakolwiek oznaka z powyzszych $wiadczy o pozytywnej hodowli. W przypadku braku powyzszych oznak nalezy
kontynuowa¢ hodowle do 7 dni, nastgpnie wykona preparat bezposredni na szkietku w celu ostatecznej weryfikacji
ewentualnego wzrostu drobnoustrojow.

Odczyt automatyczny w systemie: pozytywne lub negatywne butelki sa sygnalizowane poprzez oprogramowanie systemow
TDR. Zadne dodatkowe dzialania nie sg zalecane dopoki system nie zasygnalizuje czy dana butelka jest pozytywna lub

negatywna.

[ Ograniczenia procedury]

vV VYV V¥V V

Butelki hodowlanej nie mozna uzywac¢ do bakterii beztlenowych i pratkow.

Drobnoustroje moge nie zosta¢ wykryte w przypadku zastosowania inhibitor6w mikrobiologicznych przed pobraniem probki.

W przypadku podejrzenia obecnosci we krwi drobnoustrojow wymagajacych nalezy uzy¢ dodatkowego podtoza.

Po zasygnalizowaniu przez system TDR butelki dodatniej, nalezy mozliwie najszybciej wyja¢ ja z aparatu celem unikniecia procesu

rozpadu komorek drobnoustrojow z powodu autolizy lub innych przyczyn. Niektore szczepy Streptococcus pneumoniae sa szczeg6lnie
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wrazliwe na autolize i powinny by¢ przesiane niezwlocznie po zasygnalizowaniu przez aparat butelki jako dodatniej.

» W wyjatkowych sytuacjach moze si¢ zdarzy¢, iz pomimo wzrostu drobnoustrojow w butelce, system nie zasygnalizuje tego faktu —
powodem bedzie niewystarczajacy przyrost CO2.

» W wyjatkowych sytuacjach, kiedy antybiotyk zostal podany pacjentowi przed pobraniem krwi do badania, moze si¢ zdarzy¢, iz
pomimo wzrostu drobnoustrojow w butelce, system nie zasygnalizuje jej jako dodatniej.

» W przypadku, gdy probka zasygnalizowana przez system jako dodatnia oraz potwierdzona przez preparat bezposredni nie da wzrostu
drobnoustrojéw na rutynowym podtozu hodowlanym, sugerowanie jest dalsze jej posianie na specjalistycznym podtozu.

» Jezeli do butelki zostanie pobrana mniejsza ilo$¢ materiatu niz zalecana, moze si¢ zdarzy¢, ze w przypadku szczepdéw wrazliwych na
antykoagulant SPS, takich jak: Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrhoeae nie zaobserwujemy wzrostu
drobnoustrojow oraz przyrostu CO2.

» Wykonany z butelki ujemnej preparat bezposredni barwiony metoda Grama moze zawiera¢ niewielka liczbe drobnoustrojow
niewykazujacych zywotno$ci, pochodzacych ze sktadnikéw podloza, odczynnikéw barwigcych, olejku immersyjnego i szkietek

szklanych — stad wyniki falszywie dodatnie.

[ Kontrola jakosci)
Wybrany szczep: Escherichia coli (ATCC 25922), Staphylococcus aureus (ATCC 25923), Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853),
Alcaligenes faecalis (ATCC 8750), Candida albicans (ATCC 18804), Neisseria meningitidis (ATCC 13090), Haemophilus influenzae
(ATCC 19418), Streptococcus pneumoniae (ATCC 6305), Streptococcus pyogenes (ATCC 19615).
1. Przygotowac zawiesine kazdego z powyzszych szczepow w stezeniu 100 CFU/butelke.
2. Zainokulowa¢ wykonane stezenie 100 CFU do kazdej butelki (do butelki tlenowej powinna by¢ dodatkowo dodana krew ludzka)

3. Wiozy¢ butelki do aparatu. Wszystkie butelki powinny by¢ zasygnalizowane jako dodatnie w przeciagu 72 godzin.

[ Charakterystyka wydajnosci testu]
Ocena zostata przeprowadzona przy uzyciu nastepujacych drobnoustrojow przy stezeniu <I00CFU/butelke oraz <10CFU/butelke, po 5
butelek dla kazdego st¢zenia.

Rezultaty widoczne w ponizszej tabeli:

Stezenie )
Drobnoustroj Sredni czas detekeji (godz.)
(CFU/butelke)
100 12-40
Escherichia coli
10 15-65
100 23-40
Pseudomonas aeruginosa

10 26-65

100 28-42
Alcaligenes

10 30-70

100 12-40
Haemophilus influenzae

10 15-65

100 15-40
Staphylococcus aureus

10 20-60

100 15-40

Streptococcus pneumoniae

10 20-60

100 15-40
Streptococcus pyogenes

10 20-60

100 15-40

Enterococcus faecalis

10 20-60

100 20-42
Neisseria meningitidis

10 24-72

100 18-72

Candida albicans
10 24-96

[ Srodki ostroznoscil

>

>

Uzywac tylko do diagnostyki in vitro.

W przypadku stwierdzenia zmetnienia podtoza lub zmiany sensora na dnie butelki nalezy uznaé taka butelke za uszkodzong i nie
uzywac jej.

Butelka do pobierania krwi powinna by¢ uzywana wyltacznie przez przeszkolony personel laboratoryjny.

Pobranie krwi do butelki powinno odby¢ sie przed podaniem antybiotyku.

Nalezy zachowa¢ szczegodlng ostroznosé, aby zapobiec zanieczyszczeniu probki podczas pobierania od pacjenta oraz inokulowania do
butelki. Kontaminacja moze doprowadzi¢ do wyniku dodatniego, podczas gdy w badanej probce nie stwierdza sie¢ obecnosci
drobnoustroju o charakterze istotnym klinicznie.

Jezeli nastapito opdznienie w dostarczeniu zainokulowanych butelek do laboratorium lub zostaly one poddane pre-inkubacji, przed
umieszczeniem w aparacie powinny zosta¢ poddane wzrokowej ocenie wzrostu drobnoustrojow. Jezeli wzrost drobnoustrojéw jest
ewidentny, nalezy potraktowac je jako pozytywne i nie umieszcza¢ w aparacie.

W niektorych przypadkach mozemy mie¢ do czynienia z bakteriemia przejSciowa, dlatego zalecane jest kazdorazowe pobieranie
kolejnych probek od pacjenta.

Zaleca si¢ wykonanie barwienia Grama aby zapobiec nieprawidlowym identyfikacjom

Objetos¢ probki powinna byé w zakresie zalecanym przez producenta, objetos¢ mniejsza niz zalecana moze doprowadzi¢ do braku
wzrostu lub niskiej produkcji CO2.

Wszystkie uzyte butelki powinny zosta¢ zutylizowane zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
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[ Referencje]

1. Liu Xiguang, Modern Microbiology Diagnosis

2. Li Zhongxing, Diagnostic Bacteriology

3. Chen Tianshou, Manufacture and Application of Microbiological Culture Media
4. CLSI M22-A3: Quality Control for Commercially Prepared Microbiological Culture Media; Approved Standard

5. CLSI M47-A: Principles and Procedures for Blood Cultures; Approved Guideline

[Dostepnosé]
Nr katalogowy
105-006858-00

105-006857-00

[ Wytwércal

Opis
TDR Resin Aerobic

TDR Resin Peds

Hunan Changsha Tiandiren Bio-Tech Co., Ltd.

F2, Building A2, Lugu International Industrial Park, No. 229, Tongzipo West Rd, High-Tech Development Area, Changsha, 410205,

Chinska Republika Ludowa

Tel: +86 731 84720958

Fax: +86 731 84712201

Website: http://www.tdr-hn.com

[ Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ]

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrafie 80, 20537 Hamburg, Niemcy

[ Data sporzadzenia ulotki]

2018-03-30
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Producent

Uzyé¢é do RRRR-MM-DD

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Produkt przeznaczony do diagnostyki in vitro

Przechowywanie w temperaturze (zakres)

Numer serii (Lot)

19
®

Instrukcja uzytkowania

Nie uzywa¢ ponownie
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