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APLICACION PREVISTA

ElI BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (kit de suplemento de cultivo BD BACTEC FOS) es un suplemento y un intensificador
de crecimiento para los microorganismos de crecimiento dificil. EI FOS se suministra en forma liofilizada junto con un fluido de
reconstitucion especial FOS (FOS RF) y se usa con los medios de cultivo BD BACTEC (radiométricos y no radiométricos) para
mejorar el crecimiento de microorganismos fastidiosos como Haemophilus y Neisseria. Se usa principalmente con los medios de
hemocultivo BD BACTEC vy los instrumentos BD BACTEC.

RESUMEN Y EXPLICACION

La muestra a analizar se inocula en uno o varios frascos de cultivo BD BACTEC. Se afiaden dos (2) mL del FOS reconstituido
a cada frasco de hemocultivo BD BACTEC vy los frascos se ponen luego en el incubador. El frasco de cultivo se coloca
periédicamente en el instrumento BD BACTEC para ser analizado, aspirando el gas sobrenadante y analizando el contenido de
CO,. Un resultado positivo indica la presencia de microorganismos viables dentro del frasco.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El suplemento FOS contiene nicotinamida adenina dinucleétido (NAD) y hemina que son esenciales para el crecimiento de
algunos microorganismos como Haemophilus. El uso del suplemento mejora las posibilidades de crecimiento cuando se cree que
dichos microorganismos puedan estar presentes, especialmente cuando no hay sangre como en el caso de muestras de liquidos
biolégicos. El suplemento FOS reconstituido también contiene componentes que neutralizan el polianetol sulfonato sddico (SPS),
mejorando asi el crecimiento de microorganismos sensibles al SPS como Neisseria’.

REACTIVOS

El kit se compone de cuatro pequefios frascos ambarinos de suplemento de cultivo FOS liofilizado y otro frasco claro y mas grande
que contiene el fluido de reconstitucion FOS.

Cada frasco de suplemento FOS liofilizado contiene

Albumina de Suero bovino............ccoiiiiiiiiiic 825 mg

Nicotinamida adenina dinucledtido..............cooviiiiiiiiiiieiiicee 11 mg

HEMING ..o 165 g
El fluido de reconstitucion FOS contiene

Copolimero vinilpirrolidona.............ooiiiiiiiie e 4,0 mL

ACIAO CItFICO ...t 202 mg

Agua desmineralizada.............coocuiiiiiiiiiiiii e 44,0 mL

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El suplemento de cultivo FOS es para uso diagnostico in vitro.

Este producto contiene goma natural seca.

Si se usa con medios de hemocultivo, lea y siga las instruccciones e informacion incluidas con dichos productos.

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y el virus de la
inmunodeficiencia humana. Para la manipulacion de todos los elementos contaminados con sangre u otros liquidos
corporales deben seguirse las «Precauciones estandar» y las directrices directivas del centro2-5.

Se debera examinar cada frasco de suplemento de cultivo FOS liofilizado antes de usarlo para ver si hay indicios de deterioro y
humedad. El fluido de reconstitucion FOS y el suplemento de cultivo FOS reconstituido deben examinarse para ver si hay indicios
de contaminacién, por ejemplo, la turbiedad excesiva, un tampén hinchado o hundido, o fugas. NO SE DEBE USAR cualquier
frasco que presente evidencia de contaminacién o deterioro.

El usuario debe examinar los frascos de cultivo antes de usarlos para ver si se presentan indicios de deterioro. Cualquier frasco
que presente turbidez, contaminacion, decoloracion u oscurecimiento no debe usarse. En raras ocasiones, el cuello del frasco
puede estar rajado y puede romperse al quitar el tapén a presién o al manejar el frasco. También en raras ocasiones, es posible
que un frasco no esté bien precintado. En ambos casos el contenido de los frascos puede gotear o derramarse.

Para reducir a un minimo la posibilidad de pérdidas, use jeringas de aguja fija o puntas BD Luer-Lok firmemente sujetas.

Se debe reconstituir el frasco de suplemento solamente con el fluido de reconstituciéon FOS.

NO aiada el suplemento a los frascos de cultivo BD BACTEC antes de la inoculacion de la sangre si se va a usar la técnica de
toma directa.

Instrucciones de almacenamiento

El kit, que contiene el suplemento sin reconstituir, puede conservarse entre 2-25 °C. Los frascos de suplemento reconstituido
tienen que conservarse refrigerados entre 2—8 °C y pueden usarse hasta un mes después de reconstituirse. No los use después de
la fecha de caducidad.



RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

La muestra debera extraerse utilizando técnicas estériles para reducir la posibilidad de contaminacion (favor de referirse al
prospecto del medio de cultivo).

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados:
Suplemento de cultivo FOS liofilizado
Fluido de reconstitucion FOS

Materiales necesarios pero no suministrados:
Medio de hemocultivo BD BACTEC
Jeringa estéril de aguja fija
Alcohol isopropilico al 70 %
Instrumento BD BACTEC

Preparacion del suplemento de cultivo FOS

Si se ha conservado el fluido de reconstitucion FOS entre 2—-8 °C, deje que el fluido alcance la temperatura ambiente para facilitar
la transferencia.

Precauciones: Examine los frascos para ver si hay indicios de contaminacién o defectos. No use cualquier frasco defectuoso o
contaminado.

Quite los tapones a presion plasticos de los frascos para dejar expuestas a las membranas. Limpie la membrana del frasco

de suplemento de cultivo FOS liofilizado y del frasco de reconstitucién FOS con algodén empapado en alcohol. Transfiera
asépticamente 11,0 mL del fluido de reconstitucién al frasco de suplemento. NO AGITE sino deje el frasco a temperatura ambiente
durante 20 a 30 min, girandolo luego suavemente para que quede bien mezclado su contenido. El FOS reconstituido tiene que
conservarse entre 2—8 °C. Puede usarse hasta un mes después de reconstituirse.

Adicién del suplemento

Afada asépticamente 2,0 mL del FOS reconstituido por cada frasco del medio BD BACTEC. Los medios que contienen FOS
presentaran turbidez ligera.

Incube los frascos de cultivo entre 34-36 °C.

Procedimiento de analisis
Siga los procedimientos de anadlisis recomendados para cada medio de hemocultivo.

CONTROL DE CALIDAD

La esterilidad del suplemento puede verificarse observandolo en medios estériles para detectar el crecimiento.
Se incluye un certificado de control de calidad con cada kit de suplemento®.

No use los frascos después de la fecha de caducidad.

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos de los organismos de
acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones de
CLSI y normativas de CLIA correspondientes para obtener informacion acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Contaminacion

Se deben extremar las precauciones para evitar contaminar la muestra del fluido biolégico y/o el suplemento. Una muestra y/o un
suplemento contaminado dara una lectura positiva pero no indicara una muestra clinicamente positiva.

Los datos sobre el rendimiento se desarrollaron utilizando los medios BD BACTEC PLUS 26 y PLUS 27.

VALORES PREVISTOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

En analisis realizados con medios sembrados con dos cepas de Neisseria gonorrhoeae, dos de Neisseria meningitidis, y dos de
Haemophilus influenzae, el medio de hemocultivo BD BACTEC sin adiciones se comparé con el medio de cultivo BD BACTEC con
el suplemento FOS y con el medio que contiene sangre humana entera. Los resultados demostraron que el medio BD BACTEC
que contiene el suplemento BD BACTEC FOS facilita el crecimiento de bacterias fastidiosas y/o sensibles a SPS en ausencia de
la sangre.

DISPONIBILIDAD

N.° de cat. Descripcion
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*Patente europea (EPO) N° 489392 y otras patentes internacionales
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Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite bd.com.
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