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BRUKSOMRADE

BD BACTEC FOS-Culture Supplement Kit (kultursupplementkit) er et tilpasset supplement og en vekstfremmer for fastidigse
organismer. FOS leveres i lyofilisert form sammen med en spesiell FOS-rekonstitueringsvaeske (FOS RF) til bruk med BD BACTEC-
blodkulturmedier (radiometrisk og ikke-radiometrisk) for & gke veksten av fastidigse organismer slik som Haemophilus og Neisseria.
Brukes hovedsaklig i ssammenheng med BD BACTEC-blodkulturmedier og BD BACTEC-instrumenter.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Praven som skal undersgkes, inokuleres i en eller flere BD BACTEC-blodkulturflasker. To (2) mL av den rekonstituerte FOS tilsettes
sa til hver BD BACTEC-blodkulturflaske, og flaskene blir deretter inkubert. Blodkulturflaskene testes med jevne mellomrom pa

BD BACTEC-instrumentet ved aspirasjon av supernatantgassen og bestemmelse av COo-innholdet. En positiv avlesning indikerer
at det er levedyktige organismer i blodkulturflasken.

PRINSIPPER FOR PROSEDYREN

FOS-supplementet inneholder nikotinamidadenindinukleotid (NAD) og hemin, som er n@dvendig for veksten av enkelte
mikroorganismer, som Haemophilus. Bruk av disse supplementene som tilsetning nar det er mistanke om disse organismene,
seerlig nar det ikke er blod til stede slik som ved testing av andre kroppsvaesker, gker muligheten for vekst. Det rekonstituerte
FOS-supplementet inneholder ogsa komponenter som ngytraliserer natriumpolyanetolsulfonat (SPS) og derved gker veksten av
SPS-sensitive organismer slik som Neisseria.’

REAGENSER

Kittet inneholder fire sma brune ampuller med lyofilisert FOS-kultursupplement og en sterre, gjennomsiktig ampulle med
FOS-rekonstitueringsveeske.

Lyofilisert FOS-kultursupplement (hver ampulle)

Bovint serumalbumin...........ccoociiiiiiieie e 825 mg

Nikotinamidadenindinukleotid (NAD)...........ccovuiiiieiiiiiieiieeee e 11 mg

HEMIN L e 165 pg
FOS rekonstitueringsvaeske

VinylpyrrolidonkopolymMer ..........ooiiiiiiie e 4,0 mL

SHIONSYT ..t 202 mg

SEErilt VANN L. 44,0 mL

Advarsler og forsiktighetsregler:

FOS-kultursupplementet er til in vitro-diagnostisk bruk.

Dette produktet inneholder tgrr naturgummi.

Til bruk i blodkulturmedium, les og felg instruksjonene og informasjonen som leveres sammen med disse produktene.

Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan forekomme i kliniske prover.
”Standard forsiktighetsregler”2-5 og institusjonelle retningslinjer skal felges ved handtering av alle materialer som er
kontaminert med blod og andre kroppsvasker.

Far bruk, skal hver ampulle med lyofilisert FOS-kultursupplementet undersgkes for tegn til nedbrytning og fuktighet.
FOS-rekonstitueringsvaeske og rekonstituert FOS-kultursupplement skal undersgkes for tegn pa kontaminering som betydelig uklarhet,
bulende eller inntrukket kork eller lekkasje. IKKE BRUK noen ampulle som viser tegn til kontaminering eller nedbrytning.

For bruk, ma brukeren undersgke ampullene for spor av skade eller nedbryting. Ampuller som viser uklarhet, kontaminering eller
misfarging (merkning) skal ikke brukes. | sjeldne tilfelle kan det vaere sprekker i flaskehalsen, eller halsen kan brekke nar korken tas
av, eller ved handtering. | tillegg kan det forekomme i sjeldne tilfeller at en ampulle ikke er tilstrekkelig forseglet. | begge tilfeller kan
innholdet i ampullene lekke eller sgles.

For & minimere muligheten for lekkasje, bruk sprayter med permanent festet nal, eller sikkert festede BD Luer-Lok-spisser.
Rekonstituer supplementet bare med FOS-rekonstitueringsvaeske.
IKKE tilsett supplementet til BD BACTEC-blodkulturflasker forut for inokulering av blod dersom direkte opptrekkingsteknikk skal brukes.

OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER

Kittet inneholder urekonstituert supplement, og kan lagres ved 2—25 °C. Rekonstituerte supplementampuller ma lagres kjglig ved
2-8 °C og kan brukes opp til en maned etter rekonstituering. MA IKKE brukes etter utlgpsdato.

PROVEINNSAMLING OG FORBEREDELSE
Pragvene ma samles inn med steril teknikk, for & redusere faren for kontaminering (se pakningsvedlegget for dyrkningsmediet).



FRAMGANGSMATE

Materialer som fglger med:

Lyofilisert FOS-kultursupplement

FOS-rekonstitueringsveeske
Nodvendige materialer som ikke falger med:

BD BACTEC-blodkulturmedium

Steril sprgyte med permanent festet nal

70 % isopropylalkohol

BD BACTEC-Instrument
Framstilling av FOS-kultursupplement
Dersom FOS-rekonstitueringsvaesken er blitt lagret ved 2—8 °C, la veesken na romtemperatur for lettere overfgring.
Forholdsregler: Kontroller ampullene for tegn pa kontaminering eller defekter. Bruk ikke defekte eller forurensede ampuller.
Fjern plastlokkene fra ampullene for & fa tilgang til korkene. Rengjer proppen pa ampullen med lyofilisert FOS-kultursupplement og
FOS-rekonstitueringsveeske med en spritserviett. 11,0 mL rekonstitueringsveeske overfeares til supplementampullen, med aseptisk
teknikk. IKKE RIST, men la ampullen sta ved romtemperatur i 20-30 min, deretter beveges det forsiktig for & fullfgre blandingen.
Rekonstituert FOS ma lagres ved 2-8 °C. Den kan brukes opptil en maned fra rekonstitueringsdato.
Tilsetning av supplement

2,0 mL av rekonstituert FOS tilsettes hver ampulle med BD BACTEC-medium, med aseptisk teknikk. Medier som inneholder FOS vil
ha en svak turbiditet.

Inkuber blodkulturflasken ved 34-36 °C i et BD BACTEC-instrument.

Testprosedyre
Felg anbefalte testprosedyrer for hvert blodkulturmedium.

KVALITETSKONTROLL

Steriliteten til supplementet kan kontrolleres ved & undersgke for vekst i sterile medier.
Kvalitetskontrollsertifikat leveres med hvert supplementkit.6

Ampullene MA IKKE brukes etter utigpsdato.

Kvalitetskontroll ma utfares i henhold til lokale og/eller nasjonale retningslinjer eller akkrediteringskrav og ditt laboratoriums
standard kvalitetskontrollprosedyrer. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og CLIA-regler for egnete
kvalitetskontrollprosedyrer.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

Kontaminering

Pass pa at ikke kroppsvaeskeprgven og/eller supplementet blir forurenset. En forurenset prgve og/eller supplement vil gi en positiv
avlesning, men vil ikke reflektere en positiv, klinisk prgve.

Kvalitetsdata ble utviklet ved bruk av BD BACTEC PLUS 26- og PLUS 27-medier.

FORVENTEDE VERDIER OG FUNKSJONSEGENSKAPER

| dyrkingsstudier med to stammer hver av Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis og Haempphilus influenzae, ble

BD BACTEC-blodkulturmedium uten tilsetning sammenlignet med medium med BD BACTEC FOS-tilsetning og medier som
inneholder menneskelig fullblod. Resultatene viste at BD BACTEC-mediet som inneholdt BD BACTEC FOS-kultursupplement, viser
vekst av vanskelige og/eller SPS-sensitive bakterier uten at blod er til stede.

TILGJENGELIGHET

Kat. nr. Beskrivelse

442153 BD BACTEC FOS-Culture Supplement Kit

*EPO-patentnr. 489392 og andre internasjonale patenter.
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Teknisk service og stette: ta kontakt med din lokale BD-representant eller ga til bd.com.
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Revisjon Sammendrag av endringer
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For US: “For Investigational Use Only”
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