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Tirkce
KULLANIM AMACI
BD BACTEC FOS Kiiltur Destek Kiti, glic Ureyen organizma destegi ve cogalma hizlandiricisidir. FOS, Haemophilus ve Neisseria
gibi gli¢ Ureyen organizmalarin gogalmasini hizlandirmak igin BD BACTEC kiiltir ortamiyla birlikte kullaniimak tzere, 6zel bir

FOS Sulandirma Sivisiyla (FOS RF) birlikte liyofilize formda sunulmaktadir. Temel olarak, BD BACTEC kanli kultir ortami ve
BD BACTEC cihazlariyla kullaniimak uzere tasarlanmistir.

OZET VE ACIKLAMA

Test edilecek 6rnek bir veya birden fazla BD BACTEC kiiltur flakonuna inokdle edilir. Sulandirilan FOS’nin ikiser (2) mL’si her

BD BACTEC kanli kiltur flakonuna eklenir ve daha sonra flakonlar inkiibe edilir. Kiltir flakonlari, siipernatanat gazinin gekilerek
icerdigi CO,’nin analiz edilmesi yontemiyle BD BACTEC cihaziyla periyodik olarak test edilir. Pozitif bir okuma sonucu flakonda canli
organizma bulundugunu goésterir.

PROSEDUR ILKELERI

FOS Destegi, Haemophilus gibi bazi mikroorganizmalarin gelisimi igin gerekli bilesenlerden olan nikotinamid adenin dintkleotid (NAD)
ve hemin igerir. Bu organizmalarin 6zellikle viicut sivisi érnekleri gibi kan icermeyen ortamlarda varligindan stuphelenilmesi durumunda,
destegin zenginlestirici olarak kullanimi gelisimin goriilme olasihgini artirir. Sulandirilan FOS Destegi, sodyum polianetolestilfonati
(SPS) nétralize eden bilesenleri de igerdiginden Neisseria gibi SPS’ye duyarli organizmalarin geligsimini de hizlandirir.?

REAKTIFLER
Kit, dort kiiclik amber liyofilize FOS Kiilttir Destegi flakonu ve daha blyuk bir FOS Sulandirma Sivisi flakonu igerir.
Liyofilize FOS Kiilttir Destegi (her bir flakon)

Bovin Serum AIBUMIN........cciiiiiiie e

Nikotinamid Adenin DinUkleotid (NAD)....

HEMIN L e

FOS Sulandirma Sivisi
Vinilpirrolidon KOpolmer.........cccuiiiiiieiie e 4,0 mL
SHFK ASIE e 202 mg
ISIENMIS SU.....vovieeecececeee et 44,0 mL

Uyarilar ve Onlemler

FOS Kauiltir Destegi, in vitro diyagnostik kullanim igindir.

Bu Uriin Kuru Dogal Kauguk Igerir.

Kanl kiiltir ortaminda kullanim igin bu triinlerle birlikte saglanan talimatlari ve bilgileri okuyun ve uygulayin.

Klinik 6rneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilaryla kontamine olan tiim 6gelerle ¢alisilirken, “Standard Precautions” (Standart
Onlemler)2-5 ve kurumsal diizenlemeler takip edilmelidir.

Her liyofilize FOS Kiiltur Destegi flakonu kullanilmadan 6nce, bozulma ve nemlenme belirtileri agisindan incelenmelidir. FOS
Sulandirma Sivisi ve sulandirilan FOS Kiiltiir Destegi, asiri bulaniklik, sizinti varligi veya kapagin kabarmasi / ige gé¢gmesi gibi
kontaminasyon belirtileri agisindan incelenmelidir. Kontaminasyon veya bozulma belirtisi gésteren flakonlari KULLANMAYIN.

Kullanimdan énce kullanici, flakonlari hasar veya bozulma belirtileri agisindan incelemelidir. Bulaniklik, kontaminasyon veya renk
degisimi (rengin koyulasmasi) gosteren flakonlar kullanilmamalidir. Bazi durumlarda cam sise boynu gatlamis olabilir ve gevir-
ac kapak cikarilirken veya kullanim sirasinda kirilabilir. Yine bazi durumlarda, flakon uygun sekilde kapatiimamis olabilir. Her iki
durumda da flakon igerigi dokulebilir veya sizinti yapabilir.

Gergeklesebilecek sizintilari en aza indirgemek icin, kalici igneleri bulunan siringa veya BD Luer-Lok uglari kullanin.
Destek flakonunu, sadece FOS Sulandirma Sivisi kullanarak sulandirin.
Dogrudan gizme teknigi kullanilacaksa, destedi BD BACTEC killtiiriine kanin inokiilasyonu éncesinde EKLEMEYIN.

Saklama Talimatlari
Sulandiriimamis destegi igeren kit, 2—-25 °C’de saklanabilir. Sulandirilan destek flakonlari 2—-8 °C’de soguk kosullarda saklanmali ve

sulandiriimalarini takiben bir ay i¢cinde kullaniimalidir. Son kullanma tarihi gegen urtnleri KULLANMAYIN.
ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Ornekler, kontaminasyon olasiligini azaltmak igin steril teknikler kullanilarak alinmalidir (iitfen kiltiir ortami ambalajinin ek
sayfasina bakin).



PROSEDUR

Saglanan Malzemeler:
Liyofilize FOS Kiiltiir Destegi
FOS Sulandirma Sivisi

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler:
BD BACTEC Kanl Kdltir Ortami
Kalici igne takili steril siringa
%70 Izopropil Alkol
BD BACTEC Cihazi

FOS Kiiltiir Desteginin Hazirlanmasi
FOS Sulandirma Sivisi 2-8 °C’de saklaniyorsa, aktarim islemini kolaylastirmak igin sivinin oda sicakligina gelmesini bekleyin.
Onlemler: Flakonlari kontaminasyon veya bozulma belirtileri agisindan inceleyin. Bozulmus veya kontamine olmus

flakonlari kullanmayin.
Septay! agiga ¢ikarmak igin plastik gevir-a¢ kapagi ¢ikarin. Liyofilize FOS Kultir Destegi sisesinin septumunu ve FOS
Sulandirma Sivisi flakonunu alkol swabiyla temizleyin. 11,0 mL Sulandirma Sivisini, Destek flakonuna aseptik olarak aktarin.
CALKALAMAYIN; flakonu oda sicakliginda 20-30 dakika bekletin ve daha sonra yavasca dondirerek tam olarak karistirin.
Sulandirilan FOS 2-8 °C’de saklanmalidir. Sulandirildidi tarihten itibaren bir ay iginde kullanilabilir.
Destegin Eklenmesi
Her bir BD BACTEC ortamina 2,0 mL sulandiriimig FOS'yi aseptik olarak ekleyin. FOS igeren ortam hafif bulanik gorin(r.
Kultar flakonlarini 34-36 °C’de inkuibe edin.
Test Prosediirii
Her bir kanli kiltir ortami igin 6nerilen test prosedlrini uygulayin.
KALITE KONTROLU
Destegin sterilitesi, steril ortamdaki gelisimin incelenmesiyle kontrol edilebilir.
Her Destek kitinde Kalite Kontroll Sertifikalari bulunmaktadir.6
Son kullanma tarihi gegen flakonlari KULLANMAYIN.

Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal diizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari icin ilgili
CLSI yonergelerine ve CLIA dlizenlemelerine uymasi onerilir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Kontaminasyon
Vicut sivisi 6rneginin ve/veya Desteg@in kontaminasyonunu 6nlemek igin 6zen gdsteriimelidir. Kontamine bir 6rnek ve/veya Destek,
pozitif okuma sonucu vermesine karsin pozitif klinik 6rnegini yansitmamaktadir.

Performans verileri, BD BACTEC PLUS 26 ve PLUS 27 ortamlari kullanilarak elde edilmistir.

BEKLENEN DEGERLER VE PERFORMANS OZELLIKLERI

Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis ve Haemophilus influenzae’nin iki susuyla inokule edilen érneklerle gergeklestirilen
calismalarda, herhangi bir zenginlestirme yapilmayan BD BACTEC kanli kiilttir ortami, BD BACTEC FOS Destegi ile zenginlestirilen
bir ortam ve insan tam kani iceren bir baska ortamla karsilastiriimistir. Elde edilen sonuglar BD BACTEC FOS Kiiltiir Destegi

iceren BD BACTEC ortaminin, kan bulunmayan ortamlarda gli¢ treyen ve/veya SPS’ye duyarl bakterilerin gelisimini destekledigini
gOstermisgtir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

* EPO Patent No. 489392 ve diger uluslararasi patentler
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya bd.com adresine basvurun.

Degisiklik Gecmisi

Revizyon Degisiklik Ozeti

(04) 2019-09 Basili kullanim talimatlari elektronik bigime donUstiruldu ve belgeyi
BD.com/e-labeling adresinden elde etmek igin erisim bilgileri eklendi.



http://bd.com
http://BD.com/e-labeling

OE

A

4 B 9

Manufacturer / MpoussoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / Kataokeuaotg / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarté / Fabbricante / ATkapyuubi /
A 9] 7l / Gamintojas / Razotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpouasoautens / Vyrobea / Proizvodaé / Tillverkare / Uretici / Bupo6ruk / A7) i

Use by / Manonasaiite go / Spotfebujte do / Brug fer / Verwendbar bis / Xprion éwg / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / A}-& 7] &} / Upotrijebiti
do / Felhasznalhatésag datuma / Usare entro / [leviiH naipananyra / Naudokite iki / Izlietot ITdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosowac¢ do / Prazo de validade / A se
utiliza pana la / Vicnonb3osatk o / Pouzite do / Upotrebiti do / Anvand fére / Son kullanma tarihi / Bukopuctatu go\line / i i 15 H 1

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)

rrrr-MM-aa / rerr-MM (MM = kpasi Ha meceua)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutning af maned)

JJII-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = TéA0g Tou prijva)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu I6pp)

AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)

EEEE-HH-NN / EEEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)

HAOKAK-AA-KK / HKAOKIK-AA / (AA = aiifibiH COHpl)

YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = ¢12)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = ménesa beigas)

JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do més)

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul lunii)

rrrr-mMmm-ga / rerr-MM (MM = koHew, mecsia)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutet av manaden)

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu)

PPPP-MM-O1 / PPPP-MM (MM = kiHeup micaus)

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = HK)

Catalog number / Katanoxex Homep / Katalogové &islo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7} & &1 ¥ & / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep ro kararory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a karanorom / H 3¢5

Authorized Representative in the European Community / OTopuaupan npeactasuten B EBponeiickata obLyHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouagiodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwtraikr) Kovétnta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Néukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybiMaacTbifbiHAars! yokinetTi ekin /-5 -5 A2 $]¢) o3k / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspoélnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI npeacrasutens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurdpskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpainax €C / [ 3[R AU 2%

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauunHcky ypen 3a amarHocTtvika vH Butpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikn 1atpikr) cuokeur / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / XXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeavumHanbik Auardoctuka acnabs / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MegnuuHckuii npuéop ans
[amarHocTuky in vitro / Medicinska poméacka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeauuHuit npucTpiit ans aiarHocTukm in vitro / 442 Wi 2297 3 4

Temperature limitation / TemnepatypHu orpaHuyenus / Teplotni omezeni / Temperaturbegraensning / Temperaturbegrenzung / Mepiopiopoi Beppokpaaciag / Limitacion
de temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / HSmérsékleti hatar / Limiti di temperatura / Temnepartypab wekrtey /%
A g+ / Laikymo temperattra / Temperatras ierobezojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite
de temperaturd / OrpaHuyexne Temnepatypbl / Ohranicenie teploty / Ogranic¢enje temperature / Temperaturgrans / Sicaklik sinirlamasi / O6mexeHHs Temnepatypu
/L PR

Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupara / Kod (islo) $arze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikdg Traprtidag (Tmaptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood /
Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koabl / ¥ %] 5L =(2E) / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer
/ Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot)
| Kog naprii / it 5 (IE#tE)

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaH1eTo e JocTaTbyHO 3a <n> TecTa / Dostate¢né mnoZstvi pro <n> testu / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests /
Ausreichend flir <n> Tests / Mepiéxer emapkn ToodTnTa yia <n> e&etdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant
pour <n> tests / Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendé / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B| 2 E 7} 53] £31%

/ Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contetido suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctato4yHo ansa <n> tectoB(a) / Obsah vystaci na <n>
testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillréckligt for <n> analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctaunts ans aHaniais: <n>/ L% ik47T <n>
YA

Consult Instructions for Use / Hanpasete cnpaBka B MHCTpykLumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouZziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaitaanaHy HyckaynbiFbIMeH TaHbICbin anbiHeia / AF-& A & 3% / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as
instrucdes de utilizagdo / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTso no akcnnyartauuu / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu /
Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlar’'na bagvurun / Qus. iHCTpyKuii 3 BUukopucTanHs / 152 [ fii i i)t ]

Do not reuse / He nanonasaiite otHoBo / Nepouzivejte opakované / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Mnv emravaypnoipotroieite / No reutilizar / Mitte
kasutada korduvalt / Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer hasznalatos / Non riutilizzare / Manganan6aneia / A1 A8 = %] / Tik vienkartiniam naudojimui /
Nelietot atkartoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun til engangsbruk / Nie stosowa¢ powtérnie / Nao reutilize / Nu refolositi / He ucnons3sosatk nostopHo / Nepouzivajte
opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Far ej ateranvandas / Tekrar kullanmayin / He BukopuctoByBsatv nosTopHo / i Z7) 5 4 1 i

Serial number / CepueH Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W 3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuiiHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / #5115



Q
[l

owraL”

owtra

@
=1
l I
8]

e

For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayectBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon amédoong IVD / Sélo para la evaluacién del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHab! xafaaiiaa «npobupka ilwiHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7}ell thaf 4wk A& / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLEHKW KayecTBa ANarHoOCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHoBaHHA SKOCTi giarHocTukw in vitro / (R IVD 4 REPEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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