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INDICATION

Le BD BACTEC Supplement/F Media Supplement (Supplément pour milieu BD BACTEC Supplement/F) est un additif requis au
milieu de culture pour expectorations Myco/F-Sputa afin de pouvoir isoler les mycobactéries. De plus, il est utilisé pour reconstituer
le Supplément d’antimicrobiens BD PANTA/F. Il est destiné principalement a étre utilisé avec le milieu de culture Myco/F-Sputa dans
l'instrument BD BACTEC 9000MB.

RESUME ET EXPLICATION

Le Supplément/F est utilisé pour reconstituer le Supplément d’antimicrobiens BD PANTA/F. Le liquide reconstitué est ensuite
additionné a chaque flacon de milieu Myco/F-Sputa avant d’inoculer un échantillon. Le Supplément/F contient des éléments nutritifs
essentiels a la croissance et a la détection des mycobactéries et doit donc nécessairement étre ajouté au milieu Myco/F-Sputa et ce
méme si le Supplément d’antimicrobiens BD PANTA/F n’est pas requis. Le flacon de milieu de culture Myco/F-Sputa est incubé et
testé en utilisant un appareil BD BACTEC 9000MB pour la détection des mycobactéries.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le Supplément/F contient du stéarate de polyoxyéthyléne (POES), de la séroalbumine bovine et d’autres éléments nutritifs qui
sont des facteurs augmentant la croissance des mycobactéries. Le Supplément/F est aussi utilisé pour reconstituer le Supplément
BD PANTA/F.

REACTIFS
Avant analyse, les flacons de Supplément/F contiennent les réactifs suivants :

Liste des composants

L T o104 == USSP 12 mL

F el To Lo = ot i o U= PSPPSR PR 3,5 mg/mL
Stéarate de PolyOXYENYIENE ........oouiiiiiiii e 2,3 mg/mL
SEroalbumiNg DOVINE ...ttt ettt e et e e st e e e ne e e e anbeeeeenreeaan 116,0 mg/mL
Dextrose ...23,0 mg/mL

BIOTINE ..ttt ettt 0,012 mg/mL
Avertissements et précautions
Réservé au diagnostic in vitro.
Ce produit contient du caoutchouc naturel séché.

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 »1-4 et les consignes en vigueur
dans I’établissement pour manipuler tout objet contaminé avec du sang ou d’autres

liquides organiques.

Avant utilisation, il convient d’examiner les flacons pour vérifier s’ils sont endommagés ou présentent des signes de détérioration.
Jeter les flacons présentant des signes d’endommagement avant I'inoculation. 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 parfois ne pas étre suffisamment bien
bouché. Dans les deux cas, le contenu du flacon risque de fuir ou de se répandre.

Pour utiliser avec les flacons de milieu Myco/F-Sputa ; lire et suivre les instructions données avec ce produit.

Seulement le Supplément/F doit étre utilisé pour reconstituer le flacon de Supplément BD PANTA/F. NE PAS ajouter le Supplément
reconstitué aux flacons de milieu Myco/F-Sputa plus de deux heures avant I'inoculation des échantillons.

Instructions pour la conservation

Conserver entre 15 et 25 °C. Se référer a la notice accompagnant le Supplément BD PANTA/F (PP102JAA) pour les conseils de
stockage aprés la reconstitution du Supplément BD PANTA/F avec le Supplément/F.

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

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS
Se référer a la notice accompagnant le milieu pour crachats Myco/F-Sputa (PP101JAA) pour les instructions de prélevement.

METHODE

Matériaux fournis : BD BACTEC Supplement/F Media Supplement

Matériaux requis mais non fournis : milieu de culture BD BACTEC Myco/F-Sputa, supplément d’antimicrobiens

BD BACTEC PANTA/F, instrument BD BACTEC 9000MB.

ATTENTION : examiner le flacon pour des évidences de contamination ou des défauts. Il ne faut pas utiliser des flacons défectueux
ou contaminés.



Reconstitution du Supplément d’antimicrobiens BD PANTA/F :

Retirer la capsule métallique et le bouchon de caoutchouc d’un flacon BD PANTA/F. Transférer de fagon aseptique 10,0 mL de
Supplément/F dans le flacon. Mélanger doucement jusqu’a dissolution compléte.

Addition du Supplément BD PANTA/F au milieu BD BACTEC Myco/F-Sputa :

Se référer a la notice accompagnant le Supplément BD PANTA/F (PP102JAA) pour les instructions d’addition.

Addition du Supplément/F, sans Supplément BD PANTA/F, au milieu BD BACTEC Myco/F-Sputa :

Le Supplément/F est un composant requis du systeme. Le Supplément/F doit étre ajouté au milieu de culture avant I'inoculation
d’un échantillon ou d’'une suspension microbienne et ce méme si le Supplément BD PANTA/F n’est pas requis (comme c’est le cas,
par exemple, des organismes de controle de qualité). Avant d’inoculer, essuyer le bouchon de caoutchouc avec de I'alcool a 70 %
et laisser sécher. Additionner de fagon aseptique 2,0 mL de Supplément/F au flacon de milieu Myco/F. Une seringue a tuber-culine
avec une aiguille non- amovible de calibre 25 ou un embout BD Luer-Lok est recommandée. Une technique d’inoculation utilisant
une seule main et un support a flacons adéquat devrait étre employée afin de réduire les risques de piqlres accidentelles. Des
aiguilles de calibre physique supérieur a 20 ne doivent pas étre utilisées car les aiguilles de fort calibre peuvent endommager le
septum du flacon de maniére permanente.

CONTROLE DE QUALITE
Ne pas utiliser les flacons au-dela de leur date de péremption.
NE PAS Utiliser les flacons présentant des félures ou des défauts ; jeter le flacon de fagon appropriée.

Des Certificats de Controle de Qualité se trouvent dans chaque kit de milieu BD BACTEC Supplément/F. Des Certificats de Controle
de Qualité présentent les organismes de test utilisés pour ce type de produit.

Pour des informations quant au contréle de qualité pour I'appareil BD BACTEC 9000MB, se référer au Manuel d'utilisation de
I'appareil BD BACTEC 9000MB (MA-0092).

Se référer a la notice accompagnant le milieu BD BACTEC Myco/F-Sputa (PP101JAA) pour le contrdle de qualité du milieu.

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.

RESULTATS
Se référer a la notice accompagnant le milieu BD BACTEC Myco/F-Sputa (PP101JAA).

LIMITES DE LA METHODE
Se référer a la notice accompagnant le milieu BD BACTEC Myco/F-Sputa (PP101JAA).

RESULTATS ATTENDUS ET CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES
Se référer a la notice accompagnant le milieu BD BACTEC Myco/F-Sputa (PP101JAA).

CONDITIONNEMENT

No réf. Description

442189 BD BACTEC Supplement/F Media Supplement, boite de 10 flacons
442188 BD BACTEC PANTA/F Antimicrobial Supplement, boite de 10 flacons
442187 BD BACTEC Myco/F-Sputa Medium, boite de 50 flacons

REFERENCES

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. 2001. Approved Guideline M29-A2. Protection of laboratory workers from
occupationally acquired infections, 2nd ed. NCCLS, Wayne, Pa.

2. Garner, J.S. 1996. Hospital Infection Control Practices Advisory Committee, U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention. Guideline for isolation precautions in hospitals. Infect. Control Hospital Epidemiol.
17:53-80.

3. U.S. Department of Health and Human Services. 1999. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories, HHS Publication
(CDC), 4th ed. U.S. Government Printing Office, Washington, D.C.

4. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the protection of workers from
risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive
89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000, p. 0021-0045.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site bd.com.
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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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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka ka4ecTBoTo Ha pabota Ha IVD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
fur IVD-Leistungsbewertungszwecke / Mévo yia agioAdynon ammédoong IVD / Sélo para la evaluacion del rendimiento en diagnéstico in vitro / Ainult IVD seadme
hindamiseks / Réservé a I'évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizarélag in vitro diagnosztikahoz / Solo per
valutazione delle prestazioni IVD / XXacaHabl xaraaiaa «npobupka iliHae» AnarHocTukaaa Tek )XyMblcTel 6aranay ywin / IVD Al s 3 7)ol thafj 4wk AL / Tik IVD
prietaisy veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienigi IVD darbibas novértéSanai /Uitsluitend voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse /
Tylko do oceny wydajnosci IVD / Uso exclusivo para avaliagdo de IVD / Numai pentru evaluarea performantei IVD / Tonbko Anst OLiEHKW KadyecTBa AUarHoCTUKM in
vitro / Uréené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu ucinka u in vitro dijagnostici / Endast for utvardering av diagnostisk anvandning in vitro / Yalnizca IVD
Performans degerlendirmesi igin / Tinbku Ans ouiHOBaHHA SKOCTi giarHocTykw in vitro / (LR IVD 4 RELEAS

For US: “For Investigational Use Only”
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