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Hrvatski

NAMJENA

Dodatni pribor za stani¢nu kulturu FOS marke BD BACTEC dodatak je za zahtjevne organizme i pojacivac rasta. FOS se isporucuje
u liofiliziranom obliku zajedno sa specijalnom tekuéinom za otapanje FOS (FOS RF) za uporabu uz hranjivu podlogu BD BACTEC
(radiometrijska i neradiometrojska) radi pobolj$anja rasta zahtjevnih organizama, poput Haemophilus i Neisseria. Upotrebljava se
uglavnom s hranljivom podlogom za kulturu krvnih stanica BD BACTEC i instrumentima BD BACTEC.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Uzorak koji treba testirati inokulira se u jednu ili viSe bo¢ica BD BACTEC za stani¢nu kulturu. Dva (2) mL rastopljene FOS potom
se dodaju svakoj bocici BD BACTEC za kulturu krvnih stanica, a bo¢ice se zatim inkubiraju. Bogice za stani¢nu kulturu testiraju se
periodiCki na instrumentu BD BACTEC aspiracijom supernatantnog plina i ispitivanjem sadrzaja CO, u njemu. Pozitivno ocitavanje
ukazuje na prisutnost Zivih organizama u bo€ici.

NACELA POSTUPKA

Dodatak FOS sadrzi nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) i hemin koji predstavljaju kljuéne uvjete za rast nekih mikroorganizama,
kao Sto je Haemophilus. Uporaba dodatka kao obogacenja u slu¢aju sumnje na postojanje ovih organizama, posebno u slucajevima
kada krv nije prisutna npr., kod uzoraka tjelesne tekucine, pove¢ava mogucnost rasta. Rastopljeni dodatak FOS takoder sadrzi
komponente koje neutraliziraju natrijev polianetol sulfonat (SPS) i na taj nacin poveéavaju rast organizama osjetljivih na SPS, kao
§to je Neisseria.

REAGENSI

Pribor se sastoji od Cetiri malene zute bocice liofiliziranog dodatka za stani¢nu kulturu FOS i jedne veée prozirne bocice tekucine za
otapanje FOS.

Liofilizirani dodatak za stani¢nu kulturu FOS (svaka bocica)

Govedi serumski albumin ...t 825 mg

Nikotinamid-adenin-dinukleotid (NAD) .........ccccoociiiiiiiieniccecreeeee 11 mg

[ 1= 001 ST 165 g
Tekuéina za otapanje FOS

Vinilpirolidon KOPolIMEr .........cooiiiiiiiiieieee e 4,0 mL

Limunska kiselina.... ...202 mg

ObBradena VOda..........ccouviieiiiieesiieee st 44,0 mL

Upozorenja i mjere opreza

Dodatak za stani¢nu kulturu FOS namijenjen je za in vitro dijagnostiku.

Ovaj proizvod sadrzi suhi prirodni kaucuk.

Za uporabu na hranljivoj podlozi za kulturu krvnih stanica, procitajte i pratite upute i informacije isporu¢ene uz ove proizvode.
U klini€kim uzorcima mogu biti prisutni patogeni mikroorganizmi, ukljucujuci viruse hepatitisa i virusa humane
imunodeficijencije. Pri rukovanju svim predmetima kontaminiranima krvlju ili drugim tjelesnim teku¢inama treba se
pridrzavati ,,standardnih mjera opreza”2-5 i institucijskih smjernica.

Prije upotrebe svaku liofiliziranu bo¢icu s dodatkom za stani¢nu kulturu FOS treba pregledati zbog eventualnih znakova propadanja
ili viage. Tekucinu za otapanje FOS i otopljeni dodatak za stani¢nu kulturu FOS treba pregledati i potraziti tragove kontaminacije kao
$to su pretjerana zamucenost, izboceni ili udubljeni ¢ep ili curenje. NE KORISTITE bocice na kojima otkrijete tragove kontaminacije
ili propadanja.

Prije upotrebe korisnik treba pregledati bocice radi mogucéih znakova oStecenja ili propadanja. Boc€ice u kojima se utvrdi
zamucenost, kontaminacija ili promjena boje (tamnjenje) ne bi trebalo koristiti. U rijetkim slu€ajevima stakleni vrat boce moze biti
napuknut i moze se slomiti prilikom skidanja €epa ili prilikom rukovanja. Takoder, u rijetkim slu€ajevima, boCica moze biti nedovoljno
zacepljena. U oba slu€aja sadrzaj bocice moze istjecati ili se moze proliti.

Kako bi se smanjila mogucnost istjecanja, koristite Sprice s pri¢vr§¢enim iglama ili pri¢vr§éenim nastavcima marke BD Luer-Lok.
Bodicu s dodatkom rastapajte samo pomocu tekuéine za otapanje FOS.

NE dodavajte dodatak u bocice za stani¢nu kulturu BD BACTEC prije inokulacije krvi u slu¢aju da treba koristiti tehniku

direktne aspiracije.

Upute za ¢uvanje

Pribor koji sadrzi neotopljeni dodatak moze se Cuvati na temperaturi od 2 — 25 °C. Bocice s otopljenim dodatkom moraju se hladiti
na temperaturi od 2 — 8 °C, a mogu se koristiti u roku od mjesec dana nakon otapanja. NE KORISTITE nakon isteka roka upotrebe.
PRIKUPLJANJE UZORAKA | PRIPREMA

Uzorci se moraju prikupljati sterilnim tehnikama kako bi se smanijila mogu¢nost kontaminacije (pogledajte upute za hranljive podloge).



POSTUPAK

Prilozeni materijal:

Liofilizirani dodatak za stani¢nu kulturu FOS

Tekuc¢ina za otapanje FOS
Potreban materijal koji se nabavlja zasebno:

Hranljiva podloga BD BACTEC za kulturu krvnih stanica

Sterilna Sprica s pri¢vr§éenom iglom

70-postotni izopropilni alkohol

Instrument BD BACTEC
Priprema dodatka za stani¢nu kulturu FOS
U slucaju da se tekucina za otapanje FOS ¢uvala na temperaturi od 2 — 8 °C, pri¢ekajte da postigne sobnu temperaturu kako biste
je lakse prenosili.
Mjere opreza: Pregledajte bocice zbog mogucih znakova kontaminacije ili oSte¢enja. Ne koristite oSte¢ene ili kontaminirane bocice.
Skinite plasti¢ne epove s bocica kako biste izlozili dijafragmu. Alkoholom ocistite septum bocice s liofiliziranim dodatkom za
stani¢nu kulturu FpSi bocice tekucine za otapanje FOS. Asepticki prenesite 11,0 mL tekucine za otapanje u bocicu s dodatkom.
NE TRESITE BOCICU, ve¢ je ostavite na sobnoj temperaturi 20 — 30 min, a zatim njezno zavrtite bocCicu kako biste dovrsili
mijesanje. Otopljeni FOS mora se €uvati na temperaturi 2 — 8 °C. Moze se Koristiti u razdoblju od mjesec dana od otapanja.
Dodavanje dodatka
Asepticki dodajte 2,0 mL rastopljenog FOS po bo¢ici s podlogom BD BACTEC. Podloge koje sadrze FOS blago su zamucene.
Inkubirajte bocice sa stani¢nom kulturom na temperaturi od 34 — 36 °C.
Postupak ispitivanja
Slijedite preporuceni postupak testiranja za svaku hranljivu podlogu za kulturu krvnih stanica.

KONTROLA KVALITETE

Sterilnost dodatka moze se provijeriti ispitivanjem rasta u sterilnoj podlozi.
Potvrde o kontroli kvalitete isporuéuju se sa svakim kompletom dodataka.®
Ne koristite bocCice po isteku roka upotrebe.

Uvjeti kontrole kvalitete moraju biti ispunjeni u skladu s vazeéim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili uvjetima akreditiranja i
postupcima standardne kontrole kvalitete vaseg laboratorija. Preporucuje se da korisnik slijedi relevantne smjernice CLSI-a i propise
CLIA za odgovarajuce postupke kontrole kvalitete.

OGRANICENJA POSTUPKA

Kontaminacija

Potreban je oprez kako bi se sprijecila kontaminacija uzorka tjelesne tekucine i/ili dodatka. Kontaminirani uzorak i/ili dodatak ocitavat
¢e se kao pozitivan na instrumentu, ali ne¢e odrazavati pozitivan klini¢ki uzorak.

Podaci o u€inkovitosti razvijeni su uz koristenje podloga BD BACTEC PLUS 26 i PLUS 27.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI | FUNKCIONALNE KARAKTERISTIKE

U inokuliranim studijima s po dva soja organizama Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis i Haemophilus influenzae,
hranljiva podloga za kulturu krvnih stanica bez dodataka usporedivana je s podlogom kojoj je dodan dodatak FOS marke

BD BACTEC i podlogom koja sadrzi punu ljudsku krv. Rezultati su pokazali da podloga BD BACTEC koja sadrzi dodatak za
stani¢nu kulturu FOS marke BD BACTEC podrzava rast zahtjevnih bakterija i/ili bakterija osjetljivih na SPS bez prisutnosti krvi.
DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (dodatni pribor za stani¢nu kulturu)

*EPO patent br. 489392 i ostali medunarodni patenti
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite bd.com.

Povijest izmjena

Revizija Sazetak izmjena

(04) 2019-09 Tiskano uputstvo za uporabu pretvoreno je u elektronicki oblik i dodani su pristupni
podaci za dohva¢anje dokumenta s web-mjesta BD.com/e-labeling.
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yontemi: etilen oksit / MeToa ctepunisauii: eTuneHokeugom / Ki# Jiik: W Lkt
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temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite méximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura / Bepxuuin npeaen
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