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AVSEDD ANVANDNING

BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit ar ett supplement och vaxtframjande medel for svarodlade bakterier. FOS levereras i frystorkad
form tillsammans med en speciell FOS rekonstitueringsvatska, (FOS RF) fér anvandning med BD BACTEC odlingsmedier (radiometriska
och icke-radiometriska) for framjande av vaxt av svarodlade bakterier, som Haemophilus och Neisseria. Produkten anvands
huvudsakligen med BD BACTEC blododlingsmedier i kombination med BD BACTEC-instrument.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Provet som skall testas ympas péa en eller flera BD BACTEC-odlingsflaskor. Tva (2) mL rekonstituerad FOS tillsatts sedan till
varje BD BACTEC-blododlingsflaska varefter flaskorna inkuberas. Odlingsflaskan testas regelbundet i BD BACTEC-instrumentet
genom aspiration av supernatantgasen och analys av dess CO,-innehall. En positiv avlasning indikerar forekomst av viabla
mikroorganismer i flaskan.

PRINCIPER FOR METODEN

FOS-supplementet innehaller nikotinamidadenindinukleotid (NAD) och hemin, vilka &r essentiella vaxtfaktorer for vissa
mikroorganismer sasom Haemophilus. Anvandning av supplementet som naringstillskott vid misstanke pa dessa organismer,

i synnerhet i franvaro av blod, som i prover pa andra kroppsvatskor, 6kar méjligheten for vaxt. Det rekonstituterade
FOS-supplementet innehaller ocksd @mnen som neutraliserar natriumpolyanetolsulfonat (SPS), och 6kar darmed méjligheten till
vaxt av SPS-kansliga organismer, sdsom Neisseria.'

REAGENSER

Satsen bestar av fyra sma barnstensfargade flaskor frystorkat FOS odlingssupplement och en storre, ofargad flaska med FOS
rekonstitueringsvatska.

Frystorkat FOS odlingssupplement (per flaska)

Bovint serumalbumin...........ocoiiiiiiii 825 mg

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

HEMIN . e 165 ug
FOS rekonstitueringsvatska

Vinylpyrrolidon-KOPOIYMET .........uuiiiiiiieiieie et 4,0 mL

CITONSYIA ..ttt ettt 202 mg

Behandlat vatten ... 44,0 mL

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

FOS odlingssupplement ar avsett for in vitro-diagnostik.

Denna produkt innehaller torrt naturgummi.

For anvandning i blododlingsmedium: lds och f6lj instruktionerna och informationen som medféljer dessa produkter.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prover.
” Allménna forsiktighetsbeaktanden”2-5 och institutionens riktlinjer bor féljas vid hantering av alla féremal som
kontaminerats med blod eller andra kroppsvatskor.

Fore anvandning skall varje frystorkad flaska FOS odlingssupplement undersokas for tecken pa forsamring och fukt. Fore
anvandning boér FOS rekonstitueringsvétska och rekonstituerat FOS odlingssupplement undersokas for tecken pa kontamination,
sasom kraftig grumlighet, buktande eller indragen propp, eller lackage. Flaskor som uppvisar tecken pa kontamination eller annan
férsamring FAR EJ anvéndas.

Fore anvandning bor varje flaska undersokas for tecken pa skador eller forsamring. Grumliga, kontaminerade eller missfargade
(morka) flaskor bor inte anvandas. | sallsynta fall kan sprickor ha uppstatt i flaskhalsen av glas och denna kan ga sonder nar locket
tas av eller under hantering. Det kan ocksa i sallsynta fall forekomma att flaskan inte ar fullstandigt férseglad. | bada fallen kan
flaskans innehall lacka eller spillas ut.

For att minimera risken for lackage skall sprutor med permanent fastsatta nalar eller ordentligt fastsatta BD Luer-Lok-spetsar anvandas.
Supplementflaskan skall endast rekonstitueras med FOS rekonstitueringsvatska.

Supplementet FAR EJ tillsittas till BD BACTEC odlingsflaskor fére inokulering med blod om provet skall dras direkt i flaskan.
Forvaringsanvisningar

Sats med ej rekonstituerat supplement kan forvaras vid 2-25 °C. Rekonstituerade supplementflaskor maste forvaras i kylskap vid
2-8 °C och kan anvandas i upp till en manad efter rekonstituering. FAR EJ anvéndas efter utgangsdatum.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Provtagning maste ske med steril teknik for att minska risken for kontamination (se bipacksedeln som medféljer odlingsmediet).



FORFARANDE

Tillhandahallet material:

Frystorkat FOS odlingssupplement
FOS rekonstitueringsvatska

Material som kravs men ej medfdljer:
BD BACTEC blododlingsmedium
Steril injektionsspruta med permanent fastsatt nal
70 % isopropylalkohol
BD BACTEC-instrument
Beredning av FOS odlingssupplement

Om FOS rekonstitueringsvatska har férvarats vid 2-8 °C skall vatskan sta och varmas upp till rumstemperatur for att
underlatta éverféringen.

Forsiktighetsbeaktanden: Undersok flaskorna for tecken pa kontamination och defekter. Defekta eller kontaminerade flaskor far
ej anvandas.

Ta av plastlocket fran flaskorna sa att membranen frildaggs. Rengér membranet pa flaskorna med frystorkad FOS odlingssupplement
och FOS rekonstitueringsvéatska med en alkoholtork. Overfér med aseptisk teknik 11,0 mL rekonstitueringsvatska till flaskan

med supplement. SKAKA EJ, men lat flaskan sta i rumstemperatur i 20—30 min och snurra darefter flaskan forsiktigt for hand

sa att innehallet blandas. Rekonstituerad FOS maste forvaras vid 2-8 °C. Vatskan kan anvandas i upp till en manad fran datum

for rekonstituering.

Tillsats av supplement

Anvand aseptisk teknik och tillsatt 2,0 mL rekonstituerad FOS per flaska med BD BACTEC odlingsmedium. Medium som innehaller
FOS ser latt grumligt ut.

Inkubera odlingsflaskorna vid 34-36 °C.
Testforfarande
Folj det testforfarande som rekommenderas for varje blododlingsmedium.

KVALITETSKONTROLL

Supplementets sterilitet kan kontrolleras genom observation av eventuellt vaxt i sterila medier.
Kvalitetskontrollbevis medfoljer varje sats supplement.6

Odlingsflaskorna FAR EJ anvandas efter utgangsdatum.

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade
procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter for
lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

METODENS BEGRANSNINGAR

Kontamination

Forsiktighet skall iakttagas sa att kontamination av kroppsvatskeprovet och/eller supplementet férhindras.
Ett kontaminerat prov och/eller supplement kan ge en positiv instrumentavlasning men detta innebar inte att provet ar positivt.

Data avseende prestandan har framtagits med anvandning av odlingsmedierna BD BACTEC PLUS 26 och PLUS 27.

FORVANTADE VARDEN OCH FUNKTIONSEGENSKAPER

Vid studier av odlingar insadda med tva stammar vardera av Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis och Haemophilus
influenzae jamférdes BD BACTEC blododlingsmedium utan tillsatser med medium supplementerat med BD BACTEC FOS
supplement och med medium innehallandet humant helblod. Resultaten visade att BD BACTEC-mediet med BD BACTEC FOS
odlingssupplement framjar vaxt av svarodlade och/eller SPS-kansliga bakterier utan narvaro av blod.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*EPO-patentnr. 489392 samt andra internationella patent
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