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Zestaw odczynnikéw do wykrywania
CPE w posiewie z krwi
DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

PRODUKT NIEPRZEZNACZONY DO SAMODZIELNEGO TESTOWANIA
PRODUKT NIEPRZEZNACZONY DO BADANIA W WARUNKACH
PRZYLOZKOWYCH

Nr kat.: S-1001

Odczynniki do wykonania 20 testow: 1 x roztwér RBCL, 1 x bufor MS i 1
x bufor przemywajacy

L WSTEP

Zakazenia krwi wywotane przez Gram-ujemne pateczki
wytwarzajgce karbapenemazy (C-PGNB) sg czesto wykrywane po
uptywie 16 do 72 godzin przy uzyciu metod standardowych, co
prowadzi do niewtasciwego leczenia lub opdznienia w dostosowaniu
poczatkowej oraz do wydtuzenia pobytu w szpitalu, zwiekszonej
czestosci powiktan i  wyzszych wskaznikbw umieralnosci.
Opracowano nowg procedure pozwalajgcg na zastosowanie
immunochromatograficznych kasetkowych testéw IVD w kierunku
opornos$ci na antybiotyki, ktére stuzg do wykrywania C-PGNB
bezposrednio z kolb zawierajgcych dodatnie posiewy krwi. Test taki
moze  zosta¢ wykonywany w dowolnym laboratorium
mikrobiologicznym i ma na celu skrécenie czasu do wykrycia i
identyfikacji C-PGNB u pacjentdw 2z ciezkimi zakazeniami
ogolnoustrojowymi, co w konsekwencji pomoze klinicystom
zoptymalizowa¢ prowadzenie pacjentow z tymi trudnymi do leczenia
zakazeniami krwi.

II. ZASADA DZIALANIA ZESTAWU

Odczynniki dotgczone do zestawu sg gotowe do uzycia i stuzg do
przygotowania posiewow z krwi.
Ten zestaw stuzy do przetwarzania dodatnich posiewoéw z krwi w
celu usprawnienia wykrywania karbapenemaz w ekstrakcie
bakteryjnym.

Moze by¢ stosowany ze wszystkimi zestawami RESIST do analizy
karbapenemaz OXA-48, KPC, NDM, VIM i IMP z dodatnich
klinicznych posiewéw z krwi (nie zostat zwalidowany w przypadku
OXA-163, OXA-23, OXA-40, OXA-58 i CTX-M).

1. ODCZYNNIKI | MATERIALY
1. Roztwér RBCL (4 ml)
Roztwér do lizy czerwonych krwinek zawierajgcy detergent i
ProClin™ 200
2. Fiolka z buforem MS (0,20 ml)
Roztwor soli zawierajgcy ProClin™ 200
3. Fiolka z buforem przemywajacym (20 ml)
Sdl fizjologiczna z buforem fosforanowym do pH 7,5 i ProClin™ 200
4. Instrukcja uzytkowania (1)

IVv.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI

- Wszystkie operacje zwigzane z uzyciem testu muszg byc¢
wykonywane zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjna.

- Wszystkie odczynniki sg przeznaczone wytgcznie do diagnostyki in
vitro.

- Fiolki nalezy otwierac¢ ostroznie.

- Unika¢ dotykania ptynéw palcami.

- Podczas pracy z probkami nalezy nosi¢ rekawiczki.

- Nigdy nie nalezy uzywac¢ odczynnikéw z innego zestawu.

- Nie miesza¢ etapow z uzyciem roztworu RBCL, buforu MS i buforu
przemywajgcego.

- Technik wykonujgcy test musi zosta¢ przeszkolony w zakresie
postepowania z dostarczonymi odczynnikami.

- Jakos¢ odczynnikéw nie moze by¢ zagwarantowana po uptywie ich
terminu waznosci lub jesli odczynniki nie sg przechowywane w
wymaganych warunkach wskazanych w ulotce.

V. UTYLIZACJA ODPADOW

- Zuzyte rekawiczki, okulary ochronne i urzgdzenia nalezy utylizowac¢
zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjng.

- Kazdy uzytkownik jest odpowiedzialny za gospodarowanie
wszelkimi wytworzonymi odpadami i musi zapewni¢ ich utylizacje
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

VI. PRZECHOWYWANIE

- Kazdy odczynnik w zestawie moze by¢ przechowywany w
temperaturze od 15°C do 30°C (temperatura pokojowa) i uzywany
do terminu waznosci wskazanego na opakowaniu. Po otwarciu fiolek
odczynniki zachowujg stabilno$¢ do terminu waznosci podanego na
opakowaniu.

- Unika¢ zamrazania odczynnikow.

- Uwaga: Jedli roztwor RBCL jest metny z powodu wytrgcenia
gtébwnego odczynnika, nalezy przeprowadzi¢ inkubacje w
temperaturze 40°C i regularnie wytrzgsac fiolke przez 15 minut.

VIL. PRZECHOWYWANIE | POBIERANIE PROBEK

Prébki posiewéw z krwi do badan powinny byé pozyskiwane i
obstugiwane z uzyciem standardowych metod mikrobiologicznych.
Przetestowane i zwalidowane kolby do posiewéw z krwi to: BD
Bactec™ lub BACT/ALERT®.

VIII. PROCEDURA
PRZYGOTOWANIE DO TESTU:
Na proboéwce do mikrowirowki zapisa¢ nazwisko pacjenta lub numer
prébki

PROCEDURA PRZYGOTOWANIA PROBEK:

1. Pobraé¢ 1 ml z kolby z dodatnim posiewem z krwi i wprowadzi¢
go do probéwki do mikrowiréwki

2. Doda¢ 10 ul buforu MS i inkubowa¢ mieszanine przez 15 minut
w temperaturze 37°C, mieszajgc z predkoscig 300 obr./min

3. Po inkubacji doda¢ 200 pl roztworu RBCL, wymieszaé przez
wielokrotne odwracanie lub wirowanie przez kilka sekund i
natychmiast odwirowa¢ z predkos$cig 13 000 g przez 1 minute
Odrzuci¢ supernatant i przemy¢ osad 1 ml buforu
przemywajgcym. Wirowa¢ z predkoscig 13 000g przez 1
minute

5. Odrzuci¢ supernatant i doda¢ odpowiednig liczbe kropli lub
odpowiednig objetos¢ buforu zgodnie ze stosowanym testem
IVD. Worteksowacé preparat do osiggniecia homogenizacji.
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Opcjonalnie: krétka procedura zostata opracowana wytacznie do
wykrywania szczepdéw dodatnich pod wzgledem OXA-48 i KPC, z
wylaczeniem metalo-B-laktamaz (MBL).

Procedura ta pozwala unikng¢ inkubacji w buforze MS przez 15
minut. Nalezy przej$¢ bezposrednio do etapu 3, j. traktowania prébki
roztworem RBCL.
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IX. PROBLEMY TECHNICZNE/REKLAMACJE
Jesli wystgpi problem techniczny lub wydajno$é nie odpowiada
wskazanej w tej ulotce dotgczonej do opakowania:
1. Nalezy zapisa¢ numer partii danego zestawu.
2. Jesli to mozliwe, podczas rozpatrywania reklamacji probke
nalezy przechowywa¢ w odpowiednich warunkach.

3. Nalezy skontaktowaé sie z firmg Coris BioConcept
(client.care@corisbio.com) lub z lokalnym dystrybutorem.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w

ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.
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Dziata draznigco na skére. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujgc diugotrwate skutki. Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. Unika¢ uwolnienia do
$rodowiska. Nosié rekawice ochronne/ochrone oczu. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umyé¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi podraznienie skéry: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sig pod
opieke lekarza. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ jg przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W przypadku potknigcia
natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. Zawartosé¢/pojemnik usuwaé
zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.
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