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VERWENDUNGSZWECK

Der BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (BD BACTEC FOS Kultursupplement-Kit) dient zur Anreicherung und
Wachstumsverbesserung anspruchsvoller Organismen. FOS wird in lyophilisierter Form zusammen mit einer speziellen
FOS-Rekonstituierungsflussigkeit (FOS-RF) geliefert und mit radiometrischen und nicht-radiometrischen BD BACTEC-Kulturmedien
zur Wachstumsverbesserung anspruchsvoller Organismen, wie z.B. Haemophilus und Neisseria, verwendet. Er wird vornehmlich
zusammen mit BD BACTEC-Blutkulturmedien und BD BACTEC-Geraten verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die zu testende Probe wird in ein oder mehrere BD BACTEC-Kulturflaschchen inokuliert. Danach werden jedem

BD BACTEC-Blutkulturflaschchen 2 mL der rekonstituierten FOS zugegeben und die Flaschchen werden inkubiert. Das
Kulturflaschchen wird in regelméRigen Abstanden im BD BACTEC-Gerét getestet, wobei die Uberstandsatmosphére abgesaugt
und deren CO,-Gehalt geprift wird. Eine positive Messung deutet auf das Vorhandensein lebensfahiger Mikroorganismen im
betreffenden Flaschchen hin.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Das FOS-Supplement enthalt Nikotinamidadenindinukleotid (NAD) und Hamin, essentielle Wachstumsvoraussetzungen fir einige
Mikroorganismen, wie z.B. Haemophilus. Durch die Zugabe der Anreicherung bei Verdacht auf solche Mikroorganismen wird das
Wachstumspotential verbessert, besonders wenn kein Blut vorhanden ist, wie bei der Verwendung von Kérperflissigkeiten. Das
rekonstituierte FOS-Supplement enthalt auRerdem Bestandteile, die Natriumpolyanetholsulfonat (NPS) neutralisieren, wodurch das
Wachstum NPS-empfindlicher Organismen, wie z.B. Neisseria, verbessert wird."

REAGENZIEN

Der Kit besteht aus 4 kleinen bernsteinfarbenen Flaschchen mit lyophilisiertem FOS-Kultursupplement und einem gréReren klaren
Flaschchen mit FOS-Rekonstituierungsflussigkeit.

Lyophilisiertes FOS-Kultursupplement (pro Flaschchen)

Rinderserumalbumin ...........cociiiiiiiii e 825 mg

Nikotinamidadenindinukleotid (NAD).........c.ccoviiiiiiiiiiieiiecee e 11 mg

HAMIN . 165 g
FOS-Rekonstituierungsfliissigkeit

Vinylpyrrolidon COPOIYMET ........eiiiiiiieiiiii e 4,0 mL

ZIFONENSAUTE ...ttt ettt ettt 202 mg

Demineralisiertes WasSer ...........ooueeiieeiiuiiieee e 440 mL

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Das FOS-Kultursupplement ist zur in vitro Diagnostik vorgesehen.
Dieses Produkt enthalt trockenen Naturkautschuk.

Bei Verwendung mit Blutkulturmedien sind die diesen Produkten beiliegenden Anweisungen und Informationen
durchzulesen und zu befolgen.

Klinische Proben konnen pathogene Mikroorganismen, wie z. B. Hepatitis-Viren und HIV, enthalten. Beim Umgang mit allen
mit Blut oder anderen Korperfliissigkeiten kontaminierten Artikeln sind die ,,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen“ sowie die
einschlégigen Institutionsrichtlinien zu beachten.2-5

Vor Gebrauch muf} jedes lyophilisierte Flaschchen der FOS-Kultursupplement auf Anzeichen von Verfall des Inhalts und
Feuchtigkeit untersucht werden. Die FOS-Rekonstituierungsflissigkeit und das rekonstituierte FOS-Kultursupplement miissen auf
Anzeichen von Kontamination, wie z.B. starke Triibung, Wélbung oder Einbeulung des Stopsels oder undichte Stellen, untersucht
werden. Flaschchen, die Anzeichen von Kontamination oder Verfall aufweisen, NICHT VERWENDEN.

Die Flaschchen miissen vor Gebrauch auf Anzeichen von Beschadigung oder Verfall des Inhalts untersucht werden. Flaschchen, die
Triibung, Kontamination oder Verfarbung (Dunkelwerden) aufweisen, dirfen nicht verwendet werden. In seltenen Fallen kann der
glaserne Flaschchenhals einen Sprung haben und beim Entfernen des AbrilRdeckels oder wahrend der Handhabung des Flaschchens
brechen. Auch kann es in seltenen Fallen vorkommen, daB ein Flaschchen nicht richtig verschlossen ist. In beiden Fallen ist es
maoglich, daf der Flaschcheninhalt auslauft oder verschittet wird.

Um potentiellen Sickerverlust so weit wie mdglich auszuschlieflen, sollten Spritzen mit fest eingesetzten Kantilen oder mit fest
verschlossener BD Luer-Lok-Verbindung verwendet werden.

Das Flaschchen mit dem Supplement ist ausschliefllich mit der FOS-Rekonstituierungsflissigkeit zu rekonstituieren.

Bei Anwendung dem Direktentnahmeverfahrens darf das Supplement den BD BACTEC-Flaschchen NICHT vor der Blutinokulation
zugegeben werden.



Lagerung

Der Kit mit dem nicht rekonstituierten Supplement kann bei 2—-25 °C gelagert werden. Rekonstituierte Supplementsflaschchen miissen
im Kihlschrank bei 2—8 °C gelagert werden und sind bis zu einem Monat nach Rekonstituierung verwendbar. Flaschchen nach
dem Verfallsdatum nicht verwenden.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Die Proben mussen unter Anwendung steriler Kautelen enthommen werden, um die Méglichkeit einer Kontamination zu verringern
(siehe Packungsbeilage des Kulturmediums).

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial:
Lyophilisiertes FOS-Kultursupplement
FOS-Rekonstituierungsflussigkeit

Benotigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial:
BD BACTEC-Blutkulturmedium
Sterile Spritze mit fest eingesetzter Kaniile
70 % Isopropyl-Alkohol
BD BACTEC-Gerat

Vorbereitung des FOS-Kultursupplements

Wurde die FOS-Rekonstituierungsflissigkeit bei 2—-8 °C gelagert, sollte sie zum leichteren Transfer vor Verwendung auf
Raumtemperatur erwarmt werden.

Sicherheitshinweise: Die Flaschchen auf Anzeichen von Kontamination oder Beschadigung untersuchen. Beschadigte oder
kontaminierte Flaschchen nicht verwenden.

Das Septum durch Entfernen des Abrif3deckels freilegen. Die Septa der Flaschchen mit dem lyophilisierten FOS-Kultursupplement
und der FOS-Rekonstituierungsflussigkeit mit einem AIkoho_!tupfer reinigen. 11,0 mL der Rekonstituierungsflissigkeit aseptisch

in das Supplementsflaschchen transferieren. NICHT SCHUTTELN, sondern das Flaschchen bei Raumtemperatur 20 bis 30 min
stehenlassen und danach leicht schwenken. Rekonstituierte FOS mul3 bei 2—-8 °C gelagert werden. Sie kann bis zu einem Monat
nach Rekonstituierung verwendet werden.

Zugabe des Supplements

Jedem Flaschchen mit BD BACTEC-Medium aseptisch 2,0 mL der FOS zugeben. Medien mit der FOS erscheinen leicht trib.

Die Kulturflaschchen bei 34—36 °C inkubieren.

Testverfahren

Das empfohlene Testverfahren des jeweils verwendeten Blut-kulturmediums befolgen.

QUALITATSKONTROLLE

Die Sterilitat der Supplement kann durch Wachstumsuntersuchungen in sterilen Medien getestet werden.
Jedem Kit mit Supplement ist ein Qualitatskontroll-Zertifikat beigefiigt.6

Die Flaschchen nicht iber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Die Qualitatskontrollen missen unter Einhaltung der ortlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
der Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen. Es wird
empfohlen, die korrekten Qualitatskontrollverfahren den geltenden CLSI-Richtlinien und CLIA-Bestimmungen zu entnehmen.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

Kontamination

Die Kontamination der Proben aus Korperflissigkeiten und/oder des Supplements mul} sorgfaltig vermieden werden. Eine
kontaminierte Probe und/oder kontaminiertes Supplement ergibt einen positiven Wert ohne klinische Relevanz.

Leistungsdaten wurden unter Verwendung der BD BACTEC-Medien PLUS 26 und PLUS 27 erstellt.

ZU ERWARTENDE WERTE UND LEISTUNGSMERKMALE

In Untersuchungen von mit je zwei Stdmmen Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis und Haemophilus influenzae
beimpften Medien wurde das BD BACTEC-BIlutkulturmedium ohne Anreicherung mit einem mit BD BACTEC FOS-Supplement
supplementierten Medium und einem Medium mit Human-Vollblut verglichen. Die Ergebnisse zeigten, dal} das

BD BACTEC-Medium mit dem BD BACTEC FOS-Kultursupplement das Wachstum anspruchsvoller und/oder NPS-empfindlicher
Bakterien auch bei Fehlen von Blut fordert.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr.  Beschreibung
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*EPO-Patentnr. 489392 und andere internationale Patente.
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Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustandigen BD-Vertretung in Verbindung oder besuchen Sie bd.com.
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prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksitsl / <=3 4] {} / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de
colheita / Ora colectarii / Bpemsi c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / F 4[]

Peel / O6enere / Otevrete zde / Abn / Abziehen / ATrokoAAfoTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTbiH ansin Tacta / ¥17] 7] / Plésti
&ia / Atiimét / Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / Otkneuts / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitu / #i &



)

a
<

S/
i

@Cc &Y

X
S

e

e =
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