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Slovencina

PREDPOKLADANY UCEL POUZITIA

BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (doplnkova kultivacna suprava) je doplnok a latka podporujica rast pre naro¢né
organizmy. FOS sa dodava v nariedenej forme spolu so $pecialnou tekutinou FOS Reconstituting Fluid (roztok na riedenie)
(FOS RF) a je ur€eny na pouzitie s kultivacnymi médiami BD BACTEC (radiometrické a neradiometrické) s ciefom zlepSit rast
naro¢nych organizmov ako Haemophilus a Neisseria. Produkt je ur€eny na pouzitie v kombinacii s krvnymi kultivaénymi pédami
BD BACTEC a nastrojmi BD BACTEC.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Testovanu vzorku je potrebné naockovat do jednej alebo viacerych kultivacnych liekoviek BD BACTEC. Dva (2) mL nariedeného
produktu FOS pridajte do kazdej krvnej kultivacnej liekovky BD BACTEC a liekovky nasledne inkubujte. Kultivaénu liekovku
pravidelne testuje pristroj BD BACTEC aspiraciou povrchovo aktivneho plynu a otestovanim obsahu CO,. Pozitivne od¢itanie
indikuje pritomnost’ Zivotaschopnych organizmov v liekovke.

PRINCiP METODY

Doplnok FOS obsahuje nikotinamidadenindinukleotid (NAD) a hemin, ktoré su zasadnymi rastovymi faktormi pre niektoré
mikroorganizmy ako napr. Haemophilus. Doplnok pouzivajte na obohatenie pri podozreni na pritomnost’ tychto organizmov, hlavne
v nepritomnosti krvi (napr. vzorky telesnych tekutin). ZvySuje rastové moznosti. Nariedeny doplnok FOS takisto obsahuje zlozky,
ktoré neutralizuju polyanetolsulfonat sodny (SPS). ZlepSuije tak rast organizmov citlivych na SPS ako napr. Neisseria.’

ZLOZENIE

Suprava obsahuje Styri malé Zlté liekovky nariedeného kultivaéného doplnku FOS a jednu vacsiu priehladnu liekovku nariedenej
tekutiny FOS.

Nariedeny kultivacny doplnok FOS (kazda liekovka)

Hovadzi sS€rovy albumin..........ooceiiiiiii e 825 mg

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

HEMIN e 165 ug
Roztok na riedenie FOS

Vinylpyrolidonovy KOPOIYMET .......ccoouiiiiiiiiieeiiie et 4,0 mL

(01 | ST PPTUTRRPSRPPPIN 202 mg

SPracovana VOOa .........cueeeiuiiiaiiiie et 44,0 mL

Varovania a upozornenia

Kultivaény doplnok FOS sluzi len na diagnostické pouzitie in vitro.

Tento produkt obsahuje suchy prirodny kaucuk.

Pred pouzitim v krvnej kultivaénej pode si prestudujte pokyny a informacie dodavané s tymito produktmi.

V klinickych vzorkach sa mézu vyskytovat’ patogénne mikroorganizmy vratane virusov hepatitidy a virusu HIV.

Pri manipulacii s predmetmi kontaminovanymi krvou a inymi telesnymi tekutinami treba dodrziavat’ ,,Spravnu
laboratérnu prax“.2-5

Pred pouzitim kazdu liekovku s nariedenym kultivaénym doplnkom FOS skontrolujte, i nenesie znamky poskodenia a navlhnutia.
Skontrolujte roztok na riedenie FOS a nariedeny kultivaény doplnok FOS, ¢&i nie s kontaminované (nadmerné zakalenie, vyduta
alebo stlagena zatka alebo vytekanie). NEPOUZIVAJTE liekovku, ak st pritomné znamky kontaminacie alebo znehodnotenia.

Pred pouzitim je potrebné skontrolovat, ¢i liekovky nie su poSkodené alebo znehodnotené. Nepouzivajte liekovky, ktoré su
zakalené, kontaminované alebo zmenili farbu (stmavli). Niekedy méze byt hrdlo sklenenej flase prasknuté a pri odstrafiovani zatky
alebo inej manipulacii sa méze odlomit. Zriedkavo sa stava, Ze liekovka nie je dostato€ne zapecatena. V obidvoch pripadoch méze
obsah liekoviek presakovat alebo sa vyliat.

Pouzivajte injekéné striekacky s permanentnymi ihlami alebo s pevne uchytenymi hrotmi znacky BD Luer-Lok, aby sa
minimalizovalo riziko vytekania.

Doplnok v liekovke riedte iba roztokom na riedenie FOS.
NEPRIDAVAJTE dopinok do kultivadnych liekoviek BD BACTEC pred nao¢kovanim krvi, ak planujete pouzit priamy odber.

Pokyny na uskladnenie

Supravu obsahujucu nenariedeny doplnok je mozné skladovat pri teplote 2—-25 °C. Liekovky s nariedenym doplnkom je nutné
skladovat v chladnicke pri teplote 2—8 °C. Po nariedeni je ich mozné pouzit po dobu jedného mesiaca. Nepouzivajte po

datume pouzitelnosti.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Odber vzoriek vykonavajte sterilnymi postupmi, aby sa znizilo riziko kontaminacie (prestudujte si pribalovy letak kultivacnej pody).



POSTUP

Dodavany material:

Nariedeny kultivaény doplnok FOS

Roztok na riedenie FOS
Potrebny material, nedodavany:

BD BACTEC Blood Culture Medium (Krvna kultivacna péda)

Sterilna striekacka s permanentne pripojenou ihlou

70 % izopropylalkohol

BD BACTEC Instrument (Pristroj)
Priprava kultivacného dopinku FOS
Ak bol roztok na riedenie FOS uskladneny pri teplote 2—8 °C, ponechajte tekutinu zahriat na izbovu teplotu. Presun bude jednoduchsi.
Upozornenia: Skontrolujte liekovky, ¢i nie si kontaminované alebo poskodené. Poskodené alebo kontaminované
liekovky nepouzivajte.
Odstrarite plastové zatky z liekoviek a odhalte tak prepazky. Vycistite priehradku liekovky s nariedenym kultivaénym doplnkom
FOS a liekovky roztoku na riedenie FOS tamponom napustenym v alkohole. Asepticky preneste 11,0 mL roztoku na riedenie do
liekovky s doplnkom. NEPRETREPAVAJTE, ponechajte liekovku v pokoji v izbovej teplote po dobu 20-30 minut. MieSanie potom
dokongite jemnym virenim liekovky. Nariedeny FOS je nutné skladovat pri teplote 2—8 °C. Pouzit ju je mozné az jeden mesiac od
datumu riedenia.
Pridanie dopinku
Asepticky pridajte 2,0 mL nariedeného FOS na liekovku p6dy BD BACTEC. Pody obsahujice FOS sa zdaju byt zlahka zakalené.
Inkubujte kultivacné liekovky pri teplote 34—-36 °C.

Postup testu
Dodrzujte odporuc¢any testovy postup pri kazdej krvnej kultivacnej pode.

KONTROLA KVALITY

Sterilitu doplnku je mozné skontrolovat' vySetrenim rastu na sterilnej pode.

Kazdy doplnok sa dodava s osved&eniami o kontrole kvality.6

Kultivacné liekovky nepouzivajte po datume pouzitelnosti.

Kontrola kvality sa musi uskuto¢novat v sulade s platnymi miestnymi alebo $tatnymi nariadeniami, akreditaénymi poziadavkami

a $tandardnymi laboratérnymi postupmi na kontrolu kvality. Dal$ie informacie o vhodnych postupoch pri kontrole kvality najdete
v relevantnej prirucke vydanej komisiou CLSI a v nariadeniach CLIA.

OBMEDZENIA POSTUPU

Kontaminacia

Postupujte opatrne, aby nedoslo ku kontaminacii vzorky telesnej tekutiny a/alebo dopinku. Kontaminovana vzorka a/alebo doplnok
sa odcCita pozitivne, nebude sa vSak jednat o vzorku pozitivnu z klinického hladiska.

Udaje tykajuice sa prevadzky boli ziskané pomocou pody BD BACTEC PLUS 26 a PLUS 27.

OCAKAVANE HODNOTY A VLASTNOSTI POSTUPU

V Studiach so vzorkami naoCkovanymi po dvoch kmenoch Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis a Haemophilus influenzae
bola krvna kultivaéna péda BD BACTEC bez doplnkov porovnavana s doplnkovou pédou s produktom BD BACTEC FOS a p6dou
obsahujucou pInu ludsku krv. Vysledky preukazali, ze p6da BD BACTEC obsahujuca kultivacny doplnok BD BACTEC FOS
podporuje rast naro€nych baktérii a/alebo baktérii citlivych na SPS bez pritomnosti krvi.

DOSTUPNOST

Kat. ¢. Popis

442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

* Patent EPO ¢. 489392 a iné medzinarodné patenty
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Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti BD alebo bd.com.

Historia zmien
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