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VIKTIG PRODUKTINFORMATION

Uppdatering till bruksanvisningen av blododlingsflaskor

Goteborg Juli 2011

Bé&sta BacT/ALERT anvéndare,

| enlighet med bioMérieux Change Management-procedurer, har du fatt detta brev som en
anmadlan om en dndring i bruksanvisningen (Instructions for Use) for féljande produkt (er) som
anvands av din institution.

BacT/ALERT SA® Artikelnummer (P/N): 259789 Aktuell IFU: 43-03003
BacT/ALERT SN® Artikelnummer (P/N): 259790 Aktuell IFU: 43-03014
BacT/ALERT FA® Artikelnummer (P/N): 259791 Aktuell IFU: 43-03033
BacT/ALERT FN® Artikelnummer (P/N): 259793 Aktuell IFU: 43-03043
BacT/ALERT PF® Artikelnummer (P/N): 259794 Aktuell IFU: 43-03054
BacT/ALERT MB® Artikelnummer (P/N): 251011 Aktuell IFU: 43-02494

bioMérieux granskar regelbundet bruksanvisningen for att sékerstélla att innehéllet &r relevant for
aktuell produktanvandning.

Vi vill meddela dig i forvdg om fordndringar som ror féljande avsnitt i bruksanvisningen,
» Provtagning och forberedelser

Detta avsnitt har dndrats for att ge extra végledning for provtagaren nér de utfor direkttappning
med butterfly-kanyl provtagningset och en BacT/ALERT adapterhylsa. Provtagaren mdste noga
dvervaka hela direkttappningsprocessen for att sékerstélla korrekt flode och for att undvika
bakétflode av innehdllet i BacT/ALERT blododlingsflaskan in i patienten. P& grund av
forekomsten av kemiska tillsatser i BacT/ALERT blododlingsflaskor, ar det viktigt att forhindra
eventuellt dterflode och efterféljande biverkningar genom att folja den vagledning som ges.

For att ge dig mojligheten att inféra dessa dndringar omedelbart, har den &ndrade texten lagts till

som en bilaga till detta brev. Denna information ersdtter information som mottages vid
produktleveranser tills nésta version av bruksanvisningen (Instructions for Use) utférdas.
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SIOMERIEUX

bioMérieux har étagit sig att tillhandahalla vara kunder med service av hogsta mojliga kvalitet.
Om du behdver ytterligare hjdlp eller har fragor, kontakta din lokala bioMérieux kundtjanst.

Med vénliga hélsningar,

Sara Williamson

Applikationsspecialist
sara.williamson@biomerieux.com |  bioMérieux ~ Sweden AB |  Clinical  Application  Specialist

Phone: +46 (0)31688 275 | Mobile: +46 (0)734 154 095 | Fax: +46 (0)31684 848
[Hantverksv. 15, SE-436 33 Askim, Sweden)]
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MEIRIEUX

Bilaga 1: Exempel (BacT/ALERT® FA, Artikelnummer (P/N): 259791)

PROVTAGNING OCH FORBEREDELSER

OBS: BacT/ALERT ® FA blododlingsflaskor bor anvéndas av utbildad sjukvéardspersonal. Korrekt
provtagning &r oerhort viktigt nér man tar blododlingsprover. Se Cumitech 1C for korrekt
provtagningsforfarande.

OBS: Var noga med att undvika kontaminering under bade flaskberedning och tillsattning av
patientprov.

Ordentlig desinficering av huden ar ett nodvandigt krav for att minska férekomsten av
fororeningar.

OBS: Aven om det inte rekommenderas av bioMérieux kan blod dras direkt till
uppsamlingsprovror innehdllande SPS. Rér som innehéller andra antikoagulanter bor aldrig
anvdndas for blododling.,

OBS: bioMeérieux rekommenderar att inokulerade blododlingsflaskor placeras i BacT/ALERT
skdpet sa snart som mdjligt efter provtagningen. Inokulerade blododlingsflaskor som férsenas till
skdpet bor héllas i rumstemperatur tills de kan laddas in i instrumentet.

Flaskforberedelse

1. Mérk blododlingsflaskan med patientinformation. lkonerna pa flaskans etikett kan definieras av
anvandaren.

2. Ta bort plastlocket frdn blododlingsflaskan. Fore inokulering, desinficera flaskans
gummimembran med en tuss eller motsvarande. Lét lufttorka.

3. Rengor provtagningsomradet pa patienten enligt sjukhusets rekommendationer.

Bruksanvisning for direkttappning

OBS: Om mer &n en typ av BacT/ALERT blododlingsflaska ska inokuleras med en butterfly-
provtagningsset och adapterhylsa, inokulera da forst den aeroba blododlingsflaskan och sedan
den anaeroba blododlingsflaskan s att syrgas i slangen inte 6verférs till den anaeroba flaskan.

OBS: Overvaka direkttappningsprocessen noga under hela provtagningen for att sakerstélla
korrekt flode erhalls och for att undvika fléde av flaskans innehall in i slangen. Pa grund av
forekomsten av kemiska tillsatser i blododlingsflaskan, &r det viktigt att forhindra eventuellt
dterflode och efterfljande biverkningar genom att félja stegen nedan.

a. Hall blododlingsflaskan i en lagre position &n patientens arm med flaskan i upprétt lage
(gummimembranet uppat).

b. Samla upp blodet med hjélp av en butterfly-provtagningsset och BacT/ALERT adapterhylsa
som rekommenderas av din institution och inokulera blododlingsflaskan direkt vid patientens
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MEIRIEUX

sida. Aven om ldgre prowolymer kan anvéndas, kan utbytet férbéttras med hjélp av en
prowolym ndrmare den rekommenderade 10 ml. For att hindra provtagning med for stor
méangd blod, 6vervaka volymen i blododlingsflaskan, med hjélp av 5 mL stegvisa markeringar pa
flaskans etikett.

c. Slépp stasen sa fort blodet borjar stromma in i blododlingsflaskan, eller inom 2 minuter efter
appliceringen.

d. Lat inte innehallet i blododlingsflaskan réra gummiproppen eller ndlen under provtagning. En
fororenad blododlingsflaska skulle kunna innehalla 6vertryck, och om de anvénds for
direkttappning, kan det orsaka flode av flaskans innehall in i patientens ven. Blododlingsflaskans
kontamination &r inte nédvéandigtvis latt att se. Overvaka direkttappningsprocessen noga for att
undvika tillbakafléde. Anvénd inte en flaska som innehdller media som ar grumligt, en gul sensor
eller 6vertryck (gummimembranet putar utdt), dessa ar tecken pa en eventuell férorening.

Provtagning och inokulering med spruta

OBS: Om mer &n en typ av BacT/ALERT blododlingsflaska ska inokuleras med spruta, inokulera
forst anaeroba blododlingsflaskan och sedan den aeroba blododlingsflaskan s att syrgas i
sprutan inte overfors till den anaeroba flaskan. Markeringar som visar 5mL steg pa flaskans
etikett bér anvéndas for att uppskatta provvolymen.

a. Genomfor venprovtagningen och provtillséttning till BacT/ALERT blododlingsflaskan enligt din
institutions rutiner.

4. Overfor inokulerade blododlingsflaskan omgaende till laboratoriet.
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