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Polski
PRZEZNACZENIE

Zestaw z suplementem do hodowli BD BACTEC FOS (BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit) jest suplementem dla
drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych i srodkiem zwiekszajagcym wzrost. FOS dostarczany jest w postaci
liofilizowanej wraz ze specjalng cieczg do rozprowadzania FOS (FOS RF) do stosowania z pozywkami hodowlanymi BD BACTEC
(techniki radiometryczne i nieradiometryczne) w celu zwiekszenia wzrostu drobnoustrojow o wysokich wymaganiach zywieniowych,
takich jak Haemophilus i Neisseria. Zasadniczo stosuje sie go w potgczeniu z pozywkami do hodowli krwi BD BACTEC

i w aparatach BD BACTEC.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Badana probke inokuluje sie do jednej lub wiecej niz jednej fiolki do hodowli BD BACTEC. Nastepnie do kazdej fiolki do hodowli
krwi BD BACTEC dodaje sie dwa (2) mL rozprowadzonego FOS, po czym inkubuje sie prébki. Fiolke do hodowli okresowo bada sie
na aparacie BD BACTEC, aspirujgc gaz stanowigcy nadsacz i analizujgc zawartos¢ CO, w tym gazie. Odczyt dodatni wskazuje na
przypuszczalng obecnos$é w fiolce zywych drobnoustrojéw.

ZASADY PROCEDURY

Suplement FOS zawiera dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD) i heming, substancje niezbedne do wzrostu pewnych
drobnoustrojéw, takich jak Haemophilus. Uzywanie tego suplementu jako srodka wzbogacajgcego przy podejrzeniu obecnosci
tych drobnoustrojow, zwtaszcza wtedy, gdy krew nie jest obecna (np. w przypadku prébek ptyndw ustrojowych) zwieksza szanse
uzyskania wzrostu. Rozprowadzony suplement FOS zawiera rowniez sktadniki zobojetniajgce polianetosulfonian sodowy (SPS),
zwiekszajgc w ten sposdéb wzrost drobnoustrojow wrazliwych na SPS, takich jak Neisseria.’

ODCZYNNIKI

Zestaw sktada sie z czterech matych fiolek w kolorze bursztynowym, zawierajgcych liofilizowany suplement do hodowli FOS, i jednej
wiekszej, przezroczystej fiolki z cieczg do rozprowadzania FOS.

Liofilizowany suplement do hodowli FOS (na jedng fiolke)

Albumina surowicy bydleCe] ..........cccuviiiiiiiiiiiii 825 mg

Dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD) ..........ccccooiieiiiiiiieiinaene 11 mg

HEMING ..t 165 pg
Ciecz do rozprowadzania FOS

Kopolimer winylopirolidONOWY ...........ccuieiiiieiiiiieeiiiee e 4,0 mL

Kwas cytrynowy.........cccocveeeruenen.
Woda destylowana

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Suplement do hodowli FOS jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.
Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny.

Przy stosowaniu do pozywek do hodowli krwi nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami i informacjami, dostarczanymi wraz
z tymi produktami, i stosowa¢ sie do nich.

W probkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i wirus HIV.
Przy kontakcie z kazdym materialem zanieczyszczonym krwia lub innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac¢
“Uniwersalnych srodkéw ostroznosci”2-5 i zalecen obowigzujacych w danej instytuciji.

Przed uzyciem kazdg fiolke z liofilizowanym suplementem do hodowli FOS nalezy oceni¢ pod katem oznak pogorszenia jakosci
lub pojawienia sie wilgoci. Ciecz do rozprowadzania FOS i rozprowadzony suplement do hodowli FOS nalezy oceni¢ pod katem
oznak zapieczyszczenia, takich jak nadmierne zmetnienie, uwypuklenie lub zapadniecie sig przegrody lub wyciek zawartosci. NIE
UZYWAC fiolek z cechami zanieczyszczenia.

Przed uzyciem kazdg fiolke nalezy oceni¢ pod katem $ladéw uszkodzenia lub pogorszenia jakosci. Fiolek z oznakami zmetnienia,
zanieczyszczenia czy zmiany barwy (na ciemniejszg) nie nalezy uzywaé. W rzadkich przypadkach szyjka fiolki moze by¢ peknieta
i moze odtamac sie podczas zdejmowania pokrywki albo w czasie obstugi. Takze w rzadkich przypadkach fiolka moze nie by¢
zamknieta wystarczajgco szczelnie. W obu przypadkach zawarto$¢ fiolki moze wycieka¢ lub rozlac sie.

W celu zminimalizowania mozliwosci wycieku, nalezy stosowa¢ strzykawki z zamocowanymi na state iglami lub zakoficzeniami
BD Luer-Lok.

Zawartos¢ fiolki z suplementem rozprowadza¢ tylko w cieczy do rozprowadzania FOS.

NIE dodawaé suplementu do fiolek do hodowli BD BACTEC przed inokulacja krwi, jezeli ma by¢ stosowana technika
bezposredniego pobierania.




INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA

Zestaw zawierajacy nierozprowadzony suplement mozna przechowywac¢ w temperaturze 2-25 °C. Fiolki z rozprowadzonym
suplementem muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2—-8 °C i moga by¢ uzywane do uptywu jednego miesigca od
rozprowadzenia. NIE uzywaé¢ po uptywie terminu waznosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI
Probke nalezy pobiera¢ technikami jatowymi, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia (zob. ulotke do opakowania pozywki do hodowli).

PROCEDURA

Dostarczane materiaty:
Liofilizowany suplement do hodowli FOS
Ciecz do rozprowadzania FOS

Materiaty wymagane, ale niedostarczane:
Pozywka do hodowli krwi BD BACTEC
Jatowa strzykawka z igtg zamocowang na state
70% alkohol izopropylowy
Aparat BD BACTEC

Sporzadzenie suplementu do hodowli FOS

Jezeli ciecz do rozprowadzania FOS przechowywano w temperaturze 2—8 °C, przed uzyciem pozostawic¢ jg do ogrzania do
temperatury pokojowej, aby utatwi¢ przenoszenie.

Srodki ostroznosci: Ocenié fiolki pod katem zanieczyszczefi i uszkodzefi. Nie uzywad fiolek z jakimikolwiek uszkodzeniami lub
zanieczyszczeniami.

Z fiolek zdjg¢ plastykowe nakretki, odstaniajac przegrody. Przegrode fiolki liofilizowanego suplementu do hodowli FOS i fiolke cieczy
do rozprowadzania FOS oczysci¢ wacikjem nasaczonym alkoholem. Aseptycznie przenies¢ 11,0 mL cieczy do rozprowadzania do
fiolki z suplementem. NIE WSTRZASAC: fiolke pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 20—30 min, po czym delikatnie jg obrocic,
aby w petni zmiesza¢ zawarto$¢. FOS po rozprowadzeniu musi by¢ przechowywany w temperaturze 2—-8 °C. Mozna go stosowac do
uptywu jednego miesigca od daty rozprowadzenia.

Dodawanie suplementu

Aseptycznie dodac¢ 2,0 mL rozprowadzonego FOS na fiolke pozywki BD BACTEC. Pozywki zawierajace FOS bedg nieco metne.

Fiolki do hodowli inkubowa¢ w temperaturze 34-36 °C.

Procedura testowa
Stosowac sie do procedury badania dla kazdej pozywki do hodowli.

KONTROLA JAKOSCI

Jatowos¢ suplementu mozna sprawdzié, oceniajgc wzrost w jatowej pozywce.

Z kazdym zestawem suplementu dostarczane sg certyfikaty kontroli jako$ci.®

NIE uzywac fiolek do hodowli po uptywie ich daty waznosci.

Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi wymogami kontroli jakosci, wynikajgcymi z przepisow miejscowych, krajowych i (lub)
federalnych, wymogami akredytacji i rutynowymi procedurami kontroli jakosci w danym laboratorium. Uzytkownikowi zaleca sie
zapoznanie z odpowiednimi procedurami kontroli jakosci, zawartymi w zaleceniach CLSI i przepisach CLIA.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zanieczyszczenie
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikngé zanieczyszczenia prébki ptynu ustrojowego i (lub) suplementu. Zanieczyszczona prébka
da odczyt dodatni, co jednak nie oznacza wyniku istotnego klinicznie.

Dane na temat wydajnosci pochodzg z testow wykonanych przy uzyciu pozywek BD BACTEC PLUS 26 i PLUS 27.

WARTOSCI OCZEKIWANE | CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

W badaniach, w ktérych posiewano po dwa szczepy Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis i Haemophilus influenzae,
poréownywano pozywki do hodowli krwi BD BACTEC bez dodatkéw z pozywkag uzupetniong suplementem do hodowli

BD BACTEC FOS i z pozywka zawierajaca ludzkg krew petng. Wyniki wykazaty, ze pozywka BD BACTEC zawierajgca suplement
do hodowli BD BACTEC FOS nasila wzrost drobnoustrojéw o wysokich wymaganiach zywieniowych i (lub) wrazliwych na SPS

w nieobecnosci krwi.

DOSTEPNOSG

Nr. Kat Opis
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*Patent EPO nr 489392 i inne miedzynarodowe patenty
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bd.com.

Historia zmian

Zestawienie zmian

(04) 2019-09 Elektroniczna wersja instrukcji obstugi oraz dodane informacje o sposobie
dostepu do dokumentu na stronie BD.com/e-labeling.
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