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INDICATIONS

Le BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit (kit de supplément pour culture BD BACTEC FOS) est un supplément et un agent
de stimulation de croissance pour organismes difficiles & mettre en culture. FOS est fourni sous forme lyophilisée de méme

qu’un fluide spécial de reconstitution FOS (FOS RF) pour étre utilisé avec les milieux de culture BD BACTEC (radiométriques et
non-radiométriques) pour améliorer la croissance des organismes difficiles a mettre en culture tels que Haemophilus et Neisseria.
Ce kit est prévu pour étre utilisé principalement en conjonction avec les milieux de culture de sang BD BACTEC et les instruments
BD BACTEC.

RESUME ET EXPLICATION

L’échantillon a tester est inoculé dans un ou plusieurs flacons de culture BD BACTEC. Deux (2) mL de FOS reconstitué sont
alors ajoutés a chaque flacon d’hémoculture BD BACTEC et les flacons sont ensuite incubés. Le flacon de culture est testé
périodiqguement dans I'instrument BD BACTEC, ou le gaz surnageant est aspiré et le taux de CO, analysé. Une lecture positive
indique la présence de microorganismes viables dans le flacon.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le supplément FOS contient du nicotinamide-adénine-dinucléotide (NAD) et de 'hémine qui sont des éléments essentiels a

la croissance de certains microorganismes comme Haemophilus. L'utilisation du supplément comme enrichissement du milieu
de culture si ces organismes sont suspectés, particulierement en absence de sang, comme dans le cas d’échantillons de
liquides physiologiques, augmente la possibilité de croissance. Le supplément FOS reconstitué contient aussi des composants
qui neutralisent le polyanétholsulfonate de sodium (PSS), améliorant ainsi la croissance des organismes sensibles au PSS
comme Neisseria.!

REACTIFS

Le kit consiste en quatre petits flacons, en verre teinté, de supplément pour culture FOS lyophilisé et d’un flacon de plus grande
taille en verre transparent contenant la solution de reconstitution FOS.

Supplément de culture FOS lyophilisé (par flacon)

Albumine de SErum bOVIN..........cceiiiiiiiiiiieee e 825 mg

Nicotinamide-adénine-dinucléotide (NAD) .........ccccoirieeiiiinieiiceens 11 mg

HEMINE L. 165 g
Solution de reconstitution FOS

Copolymere de vinylpyrrolidone ...........cceiuiiiiiiiienie e 4,0 mL

ACIAE CIIIQUE ... 202 mg

L= TR =11 (=T 440 mL

Avertissements et précautions

Le supplément de culture FOS est réservé au diagnostic in vitro.

Ce produit contient du caoutchouc naturel séché.

Pour utilisation en milieu d’hémoculture, lire et observer les instructions et informations fournies avec ces produits.

Des microorganismes pathogénes, notamment les virus de I’hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles
d’étre présents dans les échantillons cliniques. Respecter les « Précautions standard »2-5 et les consignes en vigueur dans
I’établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres liquides organiques.

Avant utilisation, chaque flacon de supplément de culture FOS lyophilisé doit étre examiné en recherchant tout signe de
détérioration et d’humidité. La solution de reconstitution FOS et le supplément de culture FOS reconstitué doivent étre examinés en
recherchant tout signe de contamination tel qu’opacité excessive, déformation concave ou convexe du bouchon, ou fuite. NE PAS
UTILISER un flacon présentant des signes de contamination ou de détérioration.

Avant utilisation il convient d’examiner les flacons pour vérifier s’ils sont endommagés ou présentent des signes de détérioration. Il ne
faut pas utiliser un flacon dont le milieu est trouble, contaminé ou décoloré (foncé). Occasionnellement, le goulot du flacon en verre
peut étre félé et donc se briser quand la capsule de protection est enlevée ou pendant les manipulations. De plus, un flacon peut de
temps a autre ne pas étre suffisamment bien bouché. Dans les deux cas, le contenu du flacon risque de fuir ou de se répandre.

A fin de minimiser les possibilités de fuite, utiliser des seringues avec des aiguilles non amovibles ou avec des embouts

BD Luer-Lok solidement attachés.

Ne reconstituer le supplément dans le flacon qu’avec la solution de reconstitution FOS.

NE PAS ajouter le supplément aux flacons de culture BD BACTEC avant I'inoculation du sang si on utilise une technique de
prélevement direct.



Instructions pour la conservation

Le kit, contenant le supplément non reconstitué, peut étre conservé entre 2 °C et 25 °C. Les flacons de supplément reconstitué
doivent étre conservés sous réfrigération entre 2 °C et 8 °C et sont utilisables jusqu’a un mois aprés reconstitution. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés de fagon aseptique pour réduire les risques de contamination (se référer a la notice
d’instructions contenue dans I'emballage du milieu de culture).

METHODE

Matériaux fournis :
Supplément de culture FOS lyophilisé
Solution de reconstitution FOS

Matériaux requis mais non fournis :
Milieu d’hémoculture BD BACTEC
Seringue stérile avec aiguille non amovible
Alcool isopropylique a 70 %
Instrument BD BACTEC

Préparation du supplément de culture FOS

Si le fluide de reconstitution FOS est conservé entre 2 °C et 8 °C, laisser le fluide revenir a température ambiante pour faciliter le
transfert.

Précautions : Examiner les flacons en recherchant tout signe de contamination ou de défaut. Ne pas utiliser un flacon défectueux
ou contaminé.

Retirer le capuchon en plastique des flacons pour exposer les membranes en caoutchouc. Nettoyer la membrane du flacon de
supplément de culture FOS et du flacon de fluide de reconstitution FOS avec un tampon imbibé d’alcool. De maniére aseptique,
transférer 11,0 mL de la solution de reconstitution dans le flacon de supplément. NE PAS AGITER, mais laisser le flacon reposer
a température ambiante pendant 20 a 30 min, et tourner ensuite doucement le flacon pour finir le mélange. Le supplément FOS
reconstitué doit étre conservé entre 2 °C et 8 °C. Il est utilisable jusqu’a un mois aprés reconstitution.

Addition du supplément

De maniére aseptique, ajouter 2,0 mL de supplément FOS reconstitué par flacon de milieu BD BACTEC. Les milieux contenant le
supplément FOS présenteront une légere turbidité.

Incuber les flacons de culture entre 34 °C et 36 °C.

Mode opératoire du test
Suivre la procédure d’analyse recommandée pour chaque milieu d’hémoculture.

CONTROLE DE QUALITE

La stérilité du supplément peut étre vérifiée en examinant la croissance en milieux stériles.
Les certificats de controle de qualité sont fournis avec chaque kit de supplément.6

Ne pas utiliser les flacons au dela de leur date de péremption.

Effectuer les controles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux procédures de contrdle de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé
a l'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations sur les modalités
de contréle de qualité.

LIMITES DE LA METHODE

Contamination

Il faut prendre soin d’éviter toute contamination de I'échantillon de liquide physiologique et/ou du supplément. Un échantillon ou
supplément contaminé donnera une valeur positive mais ne révélera pas un échantillon cliniquement positif.

Les résultats relatifs aux performances ont été obtenues en utilisant les milieux BD BACTEC PLUS 26 et PLUS 27.

VALEURS ATTENDUES ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Au cours d’études d’ensemencement avec Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis et Haemophilus influenzae (2 souches de
chaque), le milieu d’hémoculture BD BACTEC sans additif a été comparé au milieu enrichi en supplément BD BACTEC FOS et au
milieu contenant du sang humain entier. Les résultats ont démontré que le milieu BD BACTEC contenant le supplément pour culture
BD BACTEC FOS permet la croissance de bactéries difficiles et/ou sensibles au PSS sans la présence de sang.
CONDITIONNEMENT

N° réf. Description

442153 BD BACTEC FOS Culture Supplement Kit

*Brevet européen (EPO) N° 489392 et autres brevets internationaux
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Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

(04) 2019-09 Conversion de la notice d’utilisation imprimée au format électronique et ajout des
informations d’acces au document sur le site bd.com/e-labeling.
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