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SIHTOTSTARVE

BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit on néudliku mikroorganismi jaoks vajalikke toitaineid sisaldav ja kasvu kiirendav
vahend. FOS on luofiliseeritud vormina koos spetsiaalse vedelikuga FOS Reconstituting Fluid (FOS RF), kasutamiseks

BD BACTEC: kultiveerimisvahendiga (radiomeetrilise ja mitteradiomeetrilisega), mis toetab ndudlike mikroorganismide kasvu,
nagu seda on Haemophilus ja Neisseria. Pohiliselt kasutatakse seda koos vere kultiveerimisvahendiga BD BACTEC ja

BD BACTEC-instrumentidega.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Testitav proov inokuleeritakse Uhte véi enamasse BD BACTEC-kultiveerimisampulli. Kaks (2) mL rekonstitueeritud FOS-i lisatakse
seejarel igasse BD BACTEC-kultiveerimisampulli ning seejarel ampulle inkubeeritakse. Kultiveerimisampulli testitakse regulaarselt
BD BACTEC-instrumendil. Selleks aspireeritakse pindmist gaasi ja analiilisitakse selle CO,-sisaldust. Positiivne nait osutab
eluvdimeliste organismide olemasolule ampullis.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID

FOS Supplement sisaldab nikotiinamiidadeniindinukleotiidi (NAD) ja hemiini, mis on ménede mikroorganismide, nt Haemophilus'e
kasvuks hadavajalikud. Kui tekib kahtlus nende organismide olemasolu kohta, parandab suplemendi kasutamine rikastamise
eesmargil organismide kasvuvéimalusi, eriti kui verd pole I1ahedal, nagu naiteks kehavedelikest véetud proovide puhul.
Rekonstitueeritud FOS Supplement sisaldab ka koostisosi, mis neutraliseerivad naatriumpolliianetoolsulfonaati (SPS), parandades
SPS-tundlike organismide kasvu, nagu seda on Neisseria.’

REAKTIIVID

Komplekt koosneb neljast vaikesest merevaiguvarvi ampullist lUofiliseeritud suplemendiga FOS Culture Supplement ja Ghest
suuremast labipaistvast ampullist vedelikuga FOS Reconstituting Fluid.

Lyophilized FOS Culture Supplement (igas ampullis)

Veise seerumi albumiin ..o 825 mg

Nikotiinamiidadeniindinukleotiid (NAD) ..........cccooiiiiiiiiiiieiiee e 11 mg

HEMIN L. 165 g
FOS Reconstituting Fluid

VinUlpUrrolidoon-kopoIUMEET ...........ooiiiiiiiiiiieeiie e 4,0 mL

SIArUNINAPE ... 202 mg

TOOAEIAUA VESI ... 440 mL

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

FOS Culture Supplement on kasutamiseks in vitro diagnostikaks.

See toode sisaldab kuiva naturaalset kummit.

Vere kasutamisel kultiveerimiss66tmes lugege ja jargige juhiseid ja teavet, mis on nende toodetega kaasas.

Kliinilistes analiiiisides voib esineda patogeenseid mikroorganisme, sh hepatiidiviiruseid ja Hl-viirust. Kéikide vere
ja teiste kehavedelikega saastunud esemete kasitsemisel tuleks jargida ,,Standardseid ettevaatusabinéusid“2-5 ja
asutusesiseseid juhtnoore.

Enne kasutamist tuleks iga lUofiliseeritud ampulli lahusega FOS Culture Supplement uurida moondumise ja niiskumise suhtes. FOS
Reconstituting Fluid ja rekonstitueeritud FOS Culture Supplement tuleks lle vaadata saastumise suhtes nagu hagusus, kummis voi
sissetdmbunud kork voi leke. MITTE KASUTADA ampulle, millel on saastumise v6i moondumise tundemargid.

Kasutaja peaks uurima kdiki ampulle enne kasutamist kahjustuste véi vananemise suhtes. Sogaseid, saastunud véi muutunud
varvusega ampulle ei tohi kasutada. Harvadel juhtudel voib klaasampull mdraneda ja selle kael puruneda klépsuga avaneva korgi
eemaldamise v&i ampulli kasitsemise ajal. Samuti véib harvadel juhtudel olla ampull mitte piisavalt tihedalt suletud. M&lemal juhul
voib ampullide sisu lekkida vdi vélja valguda.

Et minimeerida lekke vdimalust, kasutada pusikinnitusndeltega voi turvakinnitusega BD Luer-Lok tiupi otsikutega sustlaid.
Rekonstitueerige suplemendi ampull vaid koos vedelikuga FOS Reconstituting Fluid.

ARGE lisage suplementi BD BACTEC-kultiveerimisampullidesse enne vere inokuleerimist, kui kasutate otsese tdmbe tehnikat.
Sailitusjuhised

Mitterekonstitueeritud suplementi véib hoiustada temperatuuril 2-25 °C. Rekonstitueeritud suplemente tuleb hoiustada kilmas,
temperatuuril 2—8 °C ning neid voib kasutada parast rekonstitueerimist tihe kuu jooksul. MITTE kasutada peale aegumiskuupaeva.

PROOVIDE VOTMINE JA TOOTLEMINE
Proove tuleb koguda steriilset tehnikat kasutades, et vahendada saastumisohtu (lugege kultiveerimissé6tme infolehte).



PROTSEDUUR

Tagatud materjalid:
Lyophilized FOS Culture Supplement
FOS Reconstituting Fluid
Mittetagatud materjalid:
BD BACTEC Blood Culture Medium
Steriilne sistal pusitihendusndelaga
70% isopropuulalkohol
BD BACTEC Instrument
Suplemendi FOS Culture Supplement ettevalmistus

Kui vedelikku FOS Reconstituting Fluid on séilitatud temperatuuril 2-8 °C, laske vedelikul Glekande kergendamiseks
soojeneda toatemperatuurini.

Ettevaatusabinéud: vaadake ampullid saastumise v&i defektide suhtes (le. Arge kasutage defektseid v&i saastunud ampulle.
Eemaldage ampullikorkide plastikust kate, et nahtavale tuleks vaheseinad. Puhastage luofiliseeritud FOS Culture Supplement
ampulli ja FOS Reconstituting Fluid ampulli vaheseinad alkoholis niisutatud tupsuga. Aseptikat jargides viige 11,0 mL vedelikku
Reconstituting Fluid suplemendi ampulli. ARGE RAPUTAGE, vaid laske ampullil seista 20—-30 minutit toatemperatuuril ning seejarel
loksutage drnalt, et sisu seguneks taielikult. Rekonstitueeritud FOS-i peab sailitama temperatuuril 2—-8 °C. Seda voib kasutada kuni
Uhe kuu jooksul parast rekonstitueerimist.

Suplemendi lisamine

Aseptikareegleid jargides lisage igasse BD BACTEC-s66tme ampulli 2,0 mL rekonstitueeritud lahust FOS. Lahust FOS sisaldav
vahend muutub pisut hdguseks.

Inkubeerige kultiveerimisampulle temperatuuril 34-36 °C.

Testi protseduur
Jargige iga verekultuursd6tme puhul soovitatavaid testimisprotseduure.

KVALITEEDIKONTROLL

Suplemendi steriilsust voib kontrollida, pludes leida s66tmes kasvavaid mikroorganisme.
Iga suplemendikomplektiga on kaasas kvaliteedikontrolli sertifikaadid.®

MITTE kasutada ampulle parast nende aegumiskuupaeva.

Kvaliteedikontrolli ndudeid tuleb taita vastavuses kohalike, osariiklike ja/véi riiklike seadustega voi akrediteerimisnduetega ja teie
laboratooriumi standardsete kvaliteedikontrolli protseduuridega. Soovitatav on, et kasutaja tutvuks asjakohast kvaliteedi kontrolli
korda puudutavate CLSI juhendiga ja CLIA maarustega.

PROTSEDUURI PIIRANGUD

Saastumine

Tuleb olla ettevaatlik, et kehavedelikust vdetud proov ja/vdi suplement ei saastuks. Saastunud proov ja/vdi suplement annab
positiivse naidu, kuid ei tahista kliiniliselt olulist proovi.

Resultatiivsuse andmed saadi s66tmeid BD BACTEC PLUS 26 ja PLUS 27 kasutades.

OODATAVAD VAARTUSED JA EFEKTIIVSUST ISELOOMUSTAVAD TUNNUSED

Uuringutes, kus oli killvatud kaks tive Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis’e ja Haemophilus influenzae perekonnast,
vorreldi BD BACTEC lisanditeta verekultiveerimiss6ddet, s6ddet, millele oli lisatud suplementi BD BACTEC FOS Supplement ning
so66det, mis sisaldas inimese taisverd. Tulemused naitasid, et BD BACTEC-s66de, mis sisaldas suplementi BD BACTEC FOS
Culture Supplement, toetab ndudlike ja/vdi SPS-tundlike bakterite kasvu ka ilma vere juuresolekuta.

KATTESAADAVUS

Kat nr  Kirjeldus
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit
*EPO patent nr 489392 ja teised rahvusvahelised patendid
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Tehniline teenistus ja toetamine: Vétke Ghendust BD kohaliku esindajaga v6i bd.com.

Muudatuste ajalugu

Versioon Kuupédev Muudatuste kokkuvoéte

(04) 2019-09 Trikitud kasutusjuhend on teisendatud elektroonilisse vormingusse
ja lisatud on juurdepaasuteave dokumendi hankimiseks veebilehelt
BD.com/e-labeling.
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For US: “For Investigational Use Only”
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