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CHROMagar Campylobacter

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODLOZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

CHROMagar Campylobacter jest podtozem chromogennym przeznaczonym do jakosciowego wykrywania i réznicowania
termotolerancyjnych bakterii z rodzaju Campylobacter w probkach kalu pochodzacych od czlowieka lub innych prébkach.

Funkcja podloza CHROMagar Campylobacter jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z objawami wskazujacymi na
zakazenie uktadu pokarmowego.

Bakterie z rodzaju Campylobacter sa istotnym odzwierzecym patogenem czlowieka, ktory bardzo czesto jest czynnikiem
etiologicznym biegunek, niezytéw Zotadka i jelit oraz powaznych infekcji septycznych bedacych ich powiktaniami. Jednak ze
wzgledu na trudnosdci diagnostyczne nie zawsze sa identyfikowane. Udzial niektorych gatunkéw w skladzie mikrobiomu
jelita wiazany jest z chorobami o podlozu immunologicznym. Gléwnym rezerwuarem sa zwierzeta, a do zakazenia ludzi
dochodzi przez skazona zywnos¢.

Za infekcje najczesciej odpowiada Campylobacter jejuni subsp. jeuni. Uwazany jest za gtéwny czynnik etiologiczny biegunek
czlowieka na calym $wiecie. Wywoluje choroby okreslane wspélnym terminem kampylobakterioza takie jak zapalenie
zotadka i jelit oraz niekiedy nastgpujaca po nich seps¢ — okreslane jako kampylobakterioza.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1385PD90 podloze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Pepton z ekstraktem drozdzowym dostarczaja azotu i witamin w podlozu CHROMagar Campylobacter. W temperaturze
inkubacji 41,5+1°C,, selektywny suplement hamuje wzrost wigkszosci mikroorganizméw obecnych w badanej probcee innych
niz Campylobacter spp Mieszanina chromogenna pozwala na wykrycie i réznicowanie Campylobacter spp. od innych bakterii
obecnych w badanej probcee.

3.Sktad podtoza

w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ lits:

Pepton i ekstrakt drozdzowy 25.0 g | Suplement selektywny 02g
Mieszanina soli 90¢g

Mieszanina chromogenna 22¢

Agar 150¢g

pH 7,4 £ 0,2 w temperaturze 25°C.
Wyglad podtoza - Podloze klarowne, stomkowe.

4. Przygotowanie pozywki
Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet mikrobiologiczny ogélnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna z mozliwoscia
kontroli atmosfery.

6. Srodki ostroznosci

e Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.
e Produkt niezautomatyzowany.

e Podloze zawiera skladniki pochodzenia zwierz¢cego, co moze wiazac si¢ z obecnoscig biologicznych czynnikéw
chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowaé zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym.

e Nie nalezy uzywal plytek, jezeli na podlozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
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wyschniecia, peknigcia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

e Nie uzywac plytek uszkodzonych.

e Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

e Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.

e W celu zapewnienia poprawnych wynikéw badania, nalezy postepowac zgodnie z niniejszq instrukeja.

e W przypadku , gdy postepowanie z pozywka podczas wykonywania badania bedzie odbiegalo od opisanego
w niniejszej instrukcji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postgpowania

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2—12°C do uplywu terminu waznoséci. Podloza przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu w pozycji odwréconej, z dala od bezposredniego zrédla $wiatta. Aby uniknaé zamrozenia
agaru, nie nalezy przechowywac plytek blisko scian lodéwki. Aby unikna¢ pojawienia si¢ wigkszej ilosci wody na wieczku
plytki nie nalezy otwierac zbyt czesto lodowki i nie przechowywaé podlozy w przepetnionej lodéwece.

8. Termin waznosci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wlasciwosci do 3 miesiecy od daty produkgji.
9. Materiat do badan

Prébkami do badan sa probki §wiezego katu, wymazy z odbytu. Probke kalu umiesé w szczelnym, sterylnym pojemniku
z zakretka. Nie nalezy dopusci¢ do wyschnigcia stolca. Jesli pacjent nie jest w stanie wydali¢ stolca, pobra¢ probke wymazu
z odbytu.

Prébki do badant dostarczyé do laboratorium w ciagu 2 godzin od pobrania. Jesli probka nie bedzie dostarczona do
laboratorium w tym czasie, nalezy ja umiesci¢ w podlozu transportowym Cary-Blair lub Amies i umiesci¢ w temperaturze
lodéwki. W temperaturze lodéwki probki w podiozu transportowym sa stabilne do 2 dni.

10. Sposo6b wykonania

1. Przed uzyciem podlioze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
Posia¢ probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazowke - koncéwke wymazéwki delikatnie obracaé  na niewielkim
obszarze agaru tuz przy brzegach plytki, a nastepnie wykonaé posiew redukeyjny przy uzyciu jatowej ezy.

4.  Posiang plytke inkubowaé w warunkach mikroaerofilnyvh, w temperaturze 41,521°C.

5. Wynik wzrostu odczytaé po 36-48 godzinach inkubaciji.

11. Odczyt i interpretacja wynikow wzrostu
Po zakonczeniu inkubacji obserwowac:
o obecno$¢ wzrostu kolonii bakteryjnych,

«  wybarwienie kolonii.

Typowa morfologia kolonii wyhodowanych na podtozu CHROMagar Campylobacter:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii
Campylobacter coli Kolonie czerwone

Campylobacter jejuni Kolonie czerwone

Campylobacter lari Kolonie czerwone

Wiekszos¢ innych mikroorganizméw Kolonie niebieskie lub brak wzrost

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojow, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i/lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.
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Morfologia kolonii i sposdb wzrostu bakterii z rodzaju Campylobacter
na podtozu CHROMagar Campylobacter

12. Kontrola jakosci

Wiasciwosci odzywceze i selektywno$é podioza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepow odniesienia dajacych dodatnia
i ujemng reakcje. Badanie nalezy wykonywaé przy uzyciu czystych, $wiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych
pozadane reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jakosci podtoza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepéw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$¢ wzrostu: Motfologia kolonii:
Campylobacter jejuni ATCC 29428 dobry wzrost kolonie czerwone
Escherichia coli ATCC 25922 brak wzrostu -

Dopuszcza si¢ stosowanie innych szczepéw odniesienia zapewniajacych spéjno$¢ pomiarowa, zgodnie z procedurami
i instrukcjami obowiazujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jakosci powinny spelnia¢ wymagania obowiazujacych
przepiséw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

e 7 powodu zmiennosci wymagan odzywczych, niektore szczepy moga rosnac slabo, albo nie rosnaé weale na podtozu
CHROMagar Campylobacter.

o Campylobacter fetus moze nie rosnac na tym podiozu

14. Charakterystyka metody

Campylobacter spp. to bakterie wymagajace, ktére moga by¢ trudne do wyhodowania. Do hodowli bakterii z rodzaju
Campylobacter opracowano na bazie krwi lub wegla drzewnego kilka rodzajow podlozy hodowlanych, ale wigkszo$§é
charakteryzuje si¢ niewystarczajaca czuloscig lub specyficznoscia.

CHROMagar Campylobacter zostal zaprojektowany w taki sposéb, aby zwigkszy¢ czuto$¢ 1 specyficznosé. Jest to podioze
wysoce selektywne nie zawietjacea krwi ani wegla drzewnego. Intensywnie czerwone zabarwienie kolonii Campylobacter na
przeztoczystym agarze utatwia odczyt wynikéw wzrostu. Zwigkszona selektywno$¢ pozywki pozwala na uzyskanie czystych

CHROMagar Campylobacter




data aktualizacji: 2022/04/05, wydanie 2

hodowli nawet w przypadku prébek obcigzonych duzg iloscia flory towarzyszace;.

Przeprowadzone badania poréwnawcze wskazuja na wysoka czulo$¢ i specyficznosé podtoza CHROMagar Campylobacter.
Do badan tych uzyto 100 probek kalu, w ktérych uzyskano 26 pozytywnych wynikéw po 24-72 godzinach inkubacji
w temperaturze 42°C w atmosferze mikroaerofilnej. W poréwnaniu do innych podlozy referencyjnych, ktére réwniez
poddano badaniu, CHROMagar Campylobacter charakteryzuje si¢ najwicksza specyficznoscia przy jednoczesnej wysokiej

czuloscei.
Metoda referencyjna
CHROMagar Campylobacter (pozywka Karmali** )
Czutosé 100% * 100%
Specyficznosé 94% * 57%

*- dane uzyskane w badaniu “Evaluation comparative de trois milieux de culture sélectifs; CHROMagarTM Campylobacter
(CHROMagarTM), Karmali (Oxoid) et Campylosel (bioMérieux), pour la recherche des Campylobacter thermotolé-rants a
partir des échantillons fécaux” D. Bensersa-Nedjar and Al, Ricai, 2016

**- pozywka Karmali (Campylobacter Agar Base)

15. Postepowanie ze zuzytymi podtozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowaé zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami
dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnosnie utylizacji materialow
zakaznych 1 potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powiazaé z
opisywanym  podlozem, nalezy zglasza¢ producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

Telefon: 48 22 492-11-00

Fax: 48 22 492-11-09
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UWAGA
Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.
SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytwoérce wyrobu medycznego zgodnie z definicja
‘ , zawarta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG,
Wytworea 93/42/EWG oraz 98/79/WE. >
ﬁl Data produkeji Oznacza dat¢ produkcji wyrobu medycznego. 513
Numer katalooo Oznacza numer produktu w katalogu producenta
sOWY pozwalajacy zidentyfikowaé wyréb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
LOT Numer serii / kod partii pozwala)accy zidentyfikowa¢ partie produktéw, do ktorej 515
nalezy wyréb medyczny.
IVD Wyt6b do diagnostyki in vitro | Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro -
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uzywaé powtornie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 540
w ramach jednej procedury medyczne;. o
7 7 ie <n>
W Wystarczy na W}/koname n Oznacza nadang przez producenta wartos¢ na ile testow
testow ., 5.5.5
wystarczy wytdb.
g Data przydatnosci do uzycia anacza date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ 514
uzywany.
prst s | Wl b i v e o
temperatury | naiezy p ’ portow yEROW 5.3.7
przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
Symbol bezpicczedistwa producepta po.t\merdza]atc.a( zgodn(?sc Produktu . )
(Zgodnosé 7 wymogami UE) z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii nd
& WYImog Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa '
i ochrony $rodowiska.
EE Sprawdz w instrukcji uzycia | Oznacza koniecznos$¢ zapoznania sig¢ z instrukcjg 543
uzytkowania o
Sterylizowany aseptycznymi . , ,
STERILE|A ¢
[STERILE|A| technikami przetwarzania Wskazuje wyréb medyczny, ktory zostal wytworzony za 522
pomoca zaakceptowanych technik aseptycznych.
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Oznacza wyréb medyczny, ktory nie powinien by¢

Nie uzywac w przypadku uzywany, jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte. 5.2.8

uszkodzonego opakowania

Zawiera material biologiczny Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny

& @

. . tj. tkanki, komorki lub ich pochodne pochodzenia 5.4.8
pochodzenia zwierz¢cego .
zwierzecego.
r ®
Graso Zenon Sobiecki
Krag 4A; 83-200 Starogard Gdanski Oddziat produkeyijny c €
www.grasobiotech.pl Lesna 1, Owidz

83-211 Jablowo
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