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Srpski

NAMENA

BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (BD BACTEC FOS komplet sa suplementom za kulture) je suplement za probirljive
organizme i pojac¢avac rasta. FOS se isporucuje u liofilizovanom obliku zajedno sa specijalnom FOS te¢noscu za rekonstituciju
(FOS RF) koji se upotrebljava sa BD BACTEC podlogama sa kulturama (radiometrijski i neradiometrijski) radi poboljSanja rasta
probirljivih organizama, kao $to su Haemophilus i Neisseria. Glavna primena je sa BD BACTEC podlogama sa hemokulturom i
BD BACTEC instrumentima.

REZIME | OBJASNJENJE

Uzorak koji treba testirati se inokulie u jednu ili viSe BD BACTEC bo¢ica sa kulturom. Zatim se svakoj BD BACTEC bod¢ici sa
hemokulturom dodaje dva (2) mL rekonstituisanog FOS rastvora, a bocice se potom inkubiraju. Bo€ica sa kulturom se s vremena na
vreme testira na BD BACTEC instrumentu usisavanjem gasa izdvojenog na povrsini i ispitivanjem sadrzaja CO, u njemu. Oditavanje
pozitivnog rezultata oznacava prisustvo vijabilnih organizama u bocici.

PRINCIPI PROCEDURE

FOS suplement sadrzi nikotinamid adenin dinukleotid (NAD) i hemin koji su neophodni za rast nekih mikroorganizama kao $to je
Haemophilus. Upotreba suplementa kao oplemenjivaca kada se ti organizmi o€ekuju, narocito kada nema krvi, kao §to su uzorci
telesnih te¢nosti, pove¢ava mogucnost za rast. Rekonstituisani FOS suplement takode sadrzi komponente koje neutrali$u natrijum
polianetol sulfonat (SPS) i na taj nacin povecava rast organizama osetljivih na SPS, kao $to je Neisseria.’

REAGENSI

Komplet sadrzi etiri male tamnozute bocice sa liofilizovanim proizvodom FOS Culture Supplement i jednu ve¢u bezbojnu bocicu sa
proizvodom FOS Reconstituting Fluid.

Lyophilized FOS Culture Supplement (svaka bocica)

Albumin govedeg SErUMA...........eeiiiiiiiiie et 825 mg

Nikotin adenin dinukleotid (NAD) .........cooiiiiiiiiie i 11 mg

HEMIN .o 165 ug
FOS Reconstituting Fluid

Vinilpirolidon KOPOIMET .........ccooiiiiiiiiiiiie e 4,0 mL

Limunska KiSeliNa .........cocuiiiiiiiiiiieiieece e 202 mg

Obradena Voda...........covieeiiiiieieceee e 44,0 mL

Upozorenja i mere opreza

FOS suplement za kulturu namenjen je za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

Ovaj proizvod sadrzi suvi prirodni kauc€uk.

Za upotrebu sa podlogama za hemo kulturu procitajte i pratite uputstva i informacije koje se isporuc¢uju sa ovim proizvodima.
Patogeni mikroorganizmi, ukljucujuéi i virus hepatitisa i virus humane imunodeficijencije (HIV), mogu se naci u klinickim
uzorcima. Treba se pridrzavati ,,Standardnih mera opreza“2-5i ustanovljenih uputstava pri rukovanju svim predmetima koji
su kontaminirani krvlju ili drugim telesnim te¢nostima.

Pre upotrebe, svaku bocicu sa liofilizovanim FOS suplementom za kulture treba pregledati zbog eventualnih znakova kvarenja

ili viage. FOS te¢nost za rekonstituciju i rekonstituisani FOS suplement za kulture treba pregledati zbog eventualnih znakova
kontaminacije kao $to su prekomerna zamucenost, nadimanije ili ulubljenje zatvaraca ili curenje. NE KORISTITE bogice na kojima
ima znakova kontaminacije ili kvarenja.

Pre upotrebe, korisnik treba da pregleda epruvete i boCice zbog eventualnih znakova oStecenja ili kvarenja. Ne treba koristiti boCice
koje pokazuju znakove zamucenosti, kontaminacije ili promene boje (potamnjenja). U retkim slu€ajevima, grlo staklene bocice
moze biti napuknuto i moze se slomiti prilikom uklanjanja ¢epa ili prilikom rukovanja. Takode, u retkim slu¢ajevima se moze desiti da
bocica nije dovoljno dobro zatvorena. U oba slu¢aja moze doc¢i do curenja ili prolivanja sadrzaja iz bocica.

Kako biste smanijili moguénost curenja, koristite Spriceve sa fiksiranim iglama ili pricvr§¢ene BD Luer-Lok vrhove.

RekonstituiSite bocicu sa suplementom isklju¢ivo pomoc¢u FOS te¢nosti za rekonstituciju.

NEMOJTE dodavati suplement u BD BACTEC bocice sa kulturom pre inokulacije krvi ako koristite tehniku direktnog uzimanja.

Uputstva za €uvanje

Komplet koji sadrzi nerekonstituisani suplement moze da se ¢uva na temperaturi 2—25 °C. BocCice sa rekonstituisanim suplementom
moraju se Cuvati u frizideru na temperaturi 2-8 °C i mogu se Koristiti najviSe mesec dana nakon rekonstitucije. NE KORISTITE kada
istekne rok trajanja.



PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Uzorak mora biti prikupljen pomocu sterilnih tehnika kako bi se smanjila moguénost kontaminacije (pogledajte uputstva u pakovanju
podloge za kulturu).

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Uzorak mora biti prikupljen pomocu sterilnih tehnika kako bi se smanjila moguénost kontaminacije (pogledajte uputstva u pakovanju
podloge za kulturu).

PROCEDURA

Obezbedeni materijal:
Lyophilized FOS Culture Supplement
FOS Reconstituting Fluid

Materijal koji je potreban, ali nije obezbeden:
BD BACTEC podloga sa hemokulturom
Sterilni Spric sa fiksiranom iglom
I1zopropil alkohol od 70%

BD BACTEC instrument
Priprema FOS suplementa za kulture

Ako se FOS te¢nost za rekonstituciju Cuva na temperaturi 2—8 °C, ostavite te¢nost da se zagreje na sobnoj temperaturi radi
lakSeg prenosa.

Mere opreza: Pregledajte boCice zbog eventualnih znakova kontaminacije ili oSte¢enja. Ne koristite oStecene ili kontaminirane bocice.
Skinite plasti¢ne ¢epove sa bocica da biste izloZili septume. Pomocu tupfera umocéenog u alkohol ocistite septum bocice
liofilizovanim FOS suplementom za kulture i bo€ice FOS te€¢noS¢u za rekonstituciju. Asepti€éno prenesite 11,0 mL te¢nosti za
rekonstituciju u bocicu sa suplementom. NE TRESITE, vec ostavite bo€icu da odstoji na sobnoj temperaturi 20-30 min, a zatim je
lagano zavrtite da biste dovrSili meSanje. Rekonstituisani FOS mora da se Cuva na temperaturi 2-8 °C. Moze se Koristiti do mesec
dana od dana rekonstitucije.

Dodavanje suplementa

Asepti¢no dodajte po 2,0 mL rekonstituisanog FOS suplementa u svaku bocicu sa BD BACTEC podlogom. Podloge koje sadrze
FOS bice delimiéno zamucene.

Inkubirajte bocice sa kulturom na 34-36 °C.

Procedura testiranja
Sledite preporuc¢enu proceduru testiranja za svaku podlogu sa hemokulturom.

KONTROLA KVALITETA

Sterilnost suplementa moze se proveriti proverom da li ima rasta u sterilnim podlogama.
Sertifikati o kontroli kvaliteta se nalaze u svakom kompletu suplementa.6

NE KORISTITE bocice nakon isteka roka trajanja.

Ono $to je potrebno za kontrolu kvaliteta mora se obavljati u skladu sa vazeéim lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima
ili potrebama akreditacije i standardnim procedurama za kontrolu kvaliteta vase laboratorije. Korisnicima se preporucuje da
odgovarajuce procedure za kontrolu kvaliteta potraze u relevantnim CLSI uputstvima i CLIA propisima.

OGRANICENJA PROCEDURE

Kontaminacija

Vodite raCuna da ne dode do kontaminacije uzorka telesne tecnosti i/ili suplementa. Kontaminirani uzorak i/ili suplement ¢e dati
pozitivan rezultat, ali nece odrazavati pozitivni klini¢ki uzorak.
Podaci o funkcionalnosti dobijeni su upotrebom podloga BD BACTEC PLUS 26 i PLUS 27.

OCEKIVANE VREDNOSTI | KARAKTERISTIKE UCINKA

U studijama zasejavanja po dva soja svake od bakterija Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis i Haemophilus influenzae,
BD BACTEC podloga za hemo kulturu bez dodataka uporedena je sa podlogom kojoj je dodat BD BACTEC FOS suplement i
podlogom koja sadrzi punu ljudsku krv. Rezultati su pokazali da BD BACTEC podloga koja sadrzi BD BACTEC FOS suplement za
kulture podrzava rast probirljivih i/ili SPS osetljivih bakterija bez prisustva krvi.

DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit
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Tehnicka sluzba: obratite se lokalnom predstavniku kompanije BD ili bd.com.
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