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HASZNALATI JAVASLAT

A BD BACTEC FOS Tenyészté Szupplementum Készlet (BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit) érzékeny mikroorganizmusok
tenyésztéshez hasznalhaté szupplementum és ndvekedést serkenté faktor. A liofilizalt FOS (specialis Feloldd Folyadék, FOS RF,
mellékelve) a BD BACTEC tapkozegekkel (radiometrikus és nem radiometrikus) hasznalandé az érzékeny mikroorganizmusok,
mint példaul a Haemophilus és a Neisseria, szaporitasanak elésegitéséhez. F§ felhasznalasi teriilete a BD BACTEC vérkultura
tapkozegekkel és a BD BACTEC késziilékekkel vald egylttes hasznalat.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A tesztelend6 mintaval inokulalni kell egy vagy tobb BD BACTEC tenyészté palackot. Majd minden BD BACTEC vérkultira
palackhoz két (2) mL feloldott FOS-t kell tenni, és a palackokat inkubalni kell. A tenyészt6 palackot id6szakonként tesztelni kell a

BD BACTEC készilékkel a fellll elhelyezkedd gaz leszivasaval és annak CO, tartalmanak mérésével. A pozitiv leolvasasi eredmény
azt jelenti, hogy a palackban él6 mikroorganizmusok vannak.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A FOS Szupplementum nikotin-amid-adenin-dinukleotidot (NAD) és hemint tartalmaz, melyek egyes mikroorganizmusok, mint
példaul a Haemophilus szaporodasahoz esszencialisak. A szupplementum dusitoként valé hasznalata ilyen mikroorganizmusok
feltételezett jelenléte esetén, kildndsen abban az esetben, ha a testnedv minta nem tartalmaz vért, elésegiti a mikroorganizmusok
szaporodasat. A feloldott FOS szupplementum ezenkivil tartalmaz natrium-polianetol-szulfonatot (SPS) semlegesité
komponenseket, ily médon pedig fokozza az SPS-érzékeny mikroorganizmusok, példaul a Neisseria, szaporodasat.?

REAGENSEK

A készlet négy liofilizalt FOS Tenyészté Szupplementumot tartalmazo, kisméretli, borostyanszinii palackbdl és egy FOS Feloldo
folyadékot tartalmazé nagyobb palackbdl all.

Liofilizalt FOS Tenyészté Szupplementum (minden palackban)

Szarvasmarha szérum albumin..........ccocooiiiiiiiiieiiee e 825 mg

Nikotinamid adenin dinukleotid (NAD)..........ccccoiiieiiiiiieiieeee e 11 mg

[ (=T 001 o TR 165 pg
FOS Felold6 folyadék

Vinil-pirrolodon KOPOIIMET ..........oiiiiiiiiiiiiiee e 4,0 mL

(OF110] 4417 1Y USROS 202 mg

TISZEOtt VIZ .o 44,0 mL

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A FOS Tenyészté Szupplementum in vitro diagnosztikai vizsgalathoz készult.
A termék szaraz természetes gumit tartalmaz.

Vérkultura tapkozegekkel valé hasznalathoz olvassa el az azokhoz a termékekhez mellékelt utmutatét és kovesse az
abban leirtakat.

A klinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. Hepatitis és HIV virusok lehetnek jelen. Valamennyi vért és
testnedveket tartalmazo targy kezelése soran be kell tartani a “Szokvanyos 6vintézkedéseket’2-5 és az intézmény iranyelveit.

Hasznalat el6tt minden liofilizalt FOS Tenyészté Szupplementum palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta sériilésre
vagy nedvesedésre utald nyom. A FOS Feloldé Folyadékot, valamint a mar feloldott FOS Tenyészté Szupplementumot meg kell
vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta befert6z6désre (rendkiviili zavarossag, a gumikupak kidudorodasa, illetve beszivédasa), illetve
szivargasra utalé nyom. A befert6zédés vagy mindségromlas jeleit mutatd termékeket NE HASZNALJA.

Hasznalat el6tt minden palackot meg kell vizsgalni, hogy nem talalhaté-e rajta sérilésre, illetve befert6zédésre utalé nyom.

A turbiditast, fert6zottséget, vagy elszinezédést (sététebb szin) mutaté palackokat ne hasznalja fel. Ritkan eléfordulhat, hogy az
liveg nyaka megreped, vagy a kupak lepattintasa, illetve munka kdzben letorik. Ezenkivil — ritkan — el6fordulhat, hogy a palackok
nem lettek kell6en lezarva. A palackok tartalma mindkét esetben kifroccsenhet, illetve szivaroghat.

Hogy minimalisra csokkentse a szivargas lehetéségét, hasznaljon rogzitett tiji fecskenddket, illetve biztonsagosan rogzitett
BD Luer-Lok hegyeket.

A szupplementumot csak FOS Feloldé Folyadékkal lehet feloldani.

Kozvetlen vérvételnél NE TEGYE a szupplementumot az inokulalas elétt a BD BACTEC tenyésztd palackokba.

Tarolasi utmutatoé

A nem feloldott szupplementumot tartalmazé készletet 2—-25 °C koz6tt kell tarolni. A feloldott szupplementumos palackokat hiitve kell
tarolni, 2—8 °C-on és a feloldast kdvetéen egy hénapon beliil fel kell hasznalni. A szavatossagi id6 lejarta utdn nem hasznalhaté fel.
MINTAK BEGYUJTESE ES ELOKESZITESE

A befert6z6dés csokkentése végett a mintavételhez hasznaljon aszeptikus technikakat (lasd a tapkdzeg hasznalati utmutatéjat).



ELJARAS
Szallitott anyagok:
Liofilizalt FOS Tenyészté Szupplementum
FOS Feloldé folyadék
Sziikséges de nem szallitott anyagok:
BD BACTEC vérkultura tapkozeg
Steril fecskendd rogzitett tlvel
70%-os izopropil-alkohol
BD BACTEC késziilék
FOS Tenyészt6 Szupplementum elkészitése

Ha FOS Felold6 Folyadék 2—8 °C-on volt tarolva, a transzferalas megkonnyitéséhez hagyja a folyadékot
szobah&meérsékletiire felmelegedni.

Figyelmeztetés: Vizsgalja meg a palackokat nem fert6z6dtek-e be, illetve nincs-e rajtuk sériilés. Ha barmilyen hibat észlel, ne
hasznalja fel a palackot.

Tavolitsa el a palackok kupakjanak mianyag felpattinthato fulét. Tisztitsa le a liofilizalt FOS Tenyészt6 Szupplementum és a FOS
Feloldo Folyadék palackok kupakjat alkoholos toriével. Aszeptikusan tegyen 11.0 mL Felold6 Folyadékot a Szupplementumos
palackba. NE RAZZA FEL, hanem hagyja a palackot 20-30 percig szobahémérsékleten allni, majd a palack évatos forgatasaval
fejezze be a feloldast. A feloldott FOS-t 2—8 °C-on kell tarolni. A feloldast kdvetéen egy hénapon bell fel kell hasznaini.
Szupplementum adagolasa

Aszeptikusan adjon minden BD BACTEC tapkozeges palackhoz 2,0 mL feloldott FOS-t. A FOS tartalmu tapkdzeg enyhén zavarossa
valik.

Inkubalja a tenyészt6 palackokat 34—36 °C-on.

A teszt kivitelezése

Minden vérkultira tapkézeghez a javasolt tesztmddszert hasznalja.

MINOSEG-ELLENORZES

A szupplementum sterilitasat steril tapkdzegen valo tenyésztéssel kell ellendrizni.

A Quality Control Certificate (MinGség-ellendrzési tanusitvany) minden Szupplementum készlet csomagolasaban megtalalhaté.6
A palackok a szavatossagi id6 lejarta utan NEM HASZNALHATOK.

A minéség-ellenérzési kdvetelményeknek a helyi, allami és/vagy szdvetségi szabalyozasoknak és akkreditacids kdvetelményeknek
megfelelden, illetve a laboratorium standard minéség-ellenérzési médszereivel dsszhangban kell eleget tenni. A megfelelé minéség-
ellendrzési gyakorlat kialakitdsanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI el6irasokat és a CLIA szabalyzatot.

AZ ELJARAS KORLATAI

Befert6zédés

Ugyelni kell arra, hogy a testnedv minta és/vagy a Szupplementum ne fertéz6djon be. A befert6zédétt minta és/vagy
Szupplementum ugyan pozitiv eredményt ad, mégsem szamit relevans klinikai mintanak.

A teljesitményvizsgalathoz BD BACTEC PLUS 26 és PLUS 27 tapkdzegeket hasznaltak.

VART ERTEKEK

Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis és Haemophilus influenzae kérokozok két-két torzsével végzett tenyésztéses
vizsgalatok soran adalékot nem tartalmazé BD BACTEC vérkultura tapkozeget hasonlitottak BD BACTEC FOS-sal kiegészitett
tapkozeghez és teljes human vért tartalmazo tapkézeghez. Az eredmények kimutattak, hogy a BD BACTEC FOS Tenyésztd
Szupplementumot tartalmazé BD BACTEC tapkozeg vér jelenléte nélkil is elésegitette az érzékeny és/vagy SPS érzékeny
baktériumok szaporodasat.

ELERHETOSEG
Kat. szam Leiras
442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*489392 szamu EPO (eurdpai) szabadalom és mas nemzetkozi szabadalmak
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Muiszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy bd.com.

Moédositasi el6zmények

Revizio Valtoztatasok 0sszegzése
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