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Zestaw odczynnikéw hodowli do C-PGNB na
wymazie z odbytu w celu wykrywania

karbapenemaz

DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO
PRODUKT NIEPRZEZNACZONY DO SAMODZIELNEGO
TESTOWANIA

PRODUKT NIEPRZEZNACZONY
WARUNKACH PRZYLOZKOWYCH
Nr kat.: S-1002

Odczynniki do wykonania 20 testow: 20 x probowki z
PODLOZEM CProBE, 2 x fiolki z mieszaning selektywng i 2x
fiolki z woda

DO BADANIA W

L WSTEP

Opornos¢ pateczek Gram-ujemnych, szczegolnie u
Enterobacteriaceae, na antybiotyki stanowi Swiatowy problem
zdrowia publicznego, zaréwno w kontekscie zakazen szpitalnych,
jak i pozaszpitalnych. Priorytetem jest ograniczenie ich
rozprzestrzeniania sie poprzez wprowadzenie skutecznej
celowanej terapii przeciwdrobnoustrojowej i/lub strategii kontroli
zakazen.

Szybkie wykrycie kolonizacji przewodu pokarmowego przez
pateczki Gram-ujemne wytwarzajgce karbapenemazy (C-PGNB)
ma ogromne znaczenie dla maksymalnego ograniczenia presji
selekcyjnej karbapeneméw u pacjentow z jelitowym nosicielstwem
C-PGNB. Kilka metod hodowli przy uzyciu pozywek selekcyjnych
pozwala na wzrost wiekszosci C-PGNB, ale czesto wymaga dtugiej
procedury, w przypadku ktérej wyniki uzyskuje sie $rednio po
uptywie 24-48 godzin. Hodowle mozna przeprowadzi¢ w
dowolnym laboratorium mikrobiologicznym, aby pomac klinicystom
w szybkiej identyfikacji pacjentéw z C-PGNB w celu lepszego
leczenia.

Il ZASADA DZIALANIA ZESTAWU

Odczynniki z zestawu sg przeznaczone do szybkiej hodowli
bakterii Gram-ujemnych pobranych za pomocg wymazu z odbytu.
Celem zestawu jest wzbogacenie C-PGNB poprzez szybkg
selektywng hodowle probki wymazu z odbytu w celu uzyskania
ekstraktu bakteryjnego bezposrednio nadajgcego sie do
wykrywania karbapenemaz.

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

. ODCZYNNIKI | MATERIALY

1. PODLOZE CProBE (20)
20 pojedynczych probowek zawierajgcych 3 ml
wzbogacajgcego

2. Mieszanina selektywna (2)

Liofilizowany roztwér stezonych srodkéw selektywnych (100x).
Przed uzyciem jedng fiolke nalezy uwodni¢ 0,50 ml wody
dostarczonej w zestawie. Po uwodnieniu mozna go zuzyé w ciggu
30 dni, jesli jest przechowywany w temperaturze 2-8°C. Jedna
fiolka mieszaniny selektywnej pozwala na wykonanie 10 hodowli
wzbogacajgcych.

3. Woda (2)
Woda (fiolki 1 ml)

4. Instrukcja uzytkowania (1)

bulionu

IVv.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI

- Wszystkie operacje zwigzane z uzyciem testu muszg by¢
wykonywane zgodnie z dobrg praktyka 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.

- Technik wykonujacy test musi zosta¢ znaé sposéb 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
utylizowa¢ zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjna.

- Kazdy uzytkownik jest odpowiedzialny za gospodarowanie
wszelkimi wytworzonymi odpadami i musi je utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

VI. PRZECHOWYWANIE

- Kazdy odczynnik w zestawie musi by¢ przechowywany w
temperaturze od 2°C do 8°C i uzywany do terminu waznosci
wskazanego na opakowaniu.

- Po uwodnieniu fiolke mieszaniny selektywnej mozna uzywac do
30 dni, pod warunkiem, ze jest przechowywana w temperaturze od
2°C do 8°C.

- Unika¢ zamrazania odczynnikow.

VIL. PRZECHOWYWANIE | POBIERANIE PROBEK

Prébki wymazow z odbytu do badan powinny byé pozyskiwane i
obstugiwane z uzyciem standardowych metod klinicznych.

Prébki nalezy zbadaé jak najszybciej po pobraniu (w ciggu 24
godzin).

Jesli nie zostang uzyte natychmiast, muszg by¢ przechowywane w
temperaturze -20°C przez dtuzszy czas. Jesli wymaz z odbytu
zostal wczesniej zamrozony, nalezy przeprowadzi¢ ostrozne
rozmrazanie: 30 min w temperaturze 5 +/- 3°C, a nastepnie 30 min
w temperaturze pokojowej i 15 min w temperaturze 37°C w fazni
wodnej.

Firma Coris BioConcept zaleca uzywanie wymazowki do
pobierania katu pacjenta.

VIII. PROCEDURA

PRZYGOTOWANIE DO TESTU:

PODY.OZE CProBE moze tworzyé osad w zalecane] temperaturze
przechowywania.

Przed rozpoczeciem hodowli pozostawi¢ probéwki z PODEOZEM
CProBE w nieotwartych opakowaniach i prébki do osiggniecia
temperatury 37°C.

Operacje muszg by¢ wykonywane w odpowiednim srodowisku
przeznaczonym do hodowli mikrobiologicznych.

Na probéwce z PODt.OZEM CProBE (jedna probéwka na probke)
nalezy zapisa¢ nazwisko pacjenta lub numer probki.

PROCEDURA PRZYGOTOWANIA PROBEK:

1. Doda¢ 500 pl wody do fiolki z mieszaning selektywna, aby
uwodnic¢ liofilizowany osad. Wyla¢ pozostatg wode z otwartej
fiolki.

Uwodniong mieszanine selektywng przechowywaé w
temperaturze 5°C +/- 3°C

2. Przenie$¢ 30 pl z uwodnionej mieszaniny selektywnej do
probéwki CProBE zawierajgcej 3 ml bulionu.

3. Pobrac¢ 300 pl podtoza transportowego z wymazem z odbytu
pacjenta i doda¢ do probdéwki zawierajgcej bulion CProBE z
mieszaning selektywna, zamkna¢ probdowke i krétko
zworteksowa¢ w celu homogenizac;ji.




Inkubowacé probdwke w tazni wodnej w temperaturze 37°C z 7.

Uzy¢ osadu jako probki do wykrywania karbapenemazy
mieszaniem (280 A/R/min) przez 3 godziny.

zgodnie z testem IVD, ktéry ma by¢ uzyty. Worteksowaé

5. Po inkubacji przez 3 godziny przenies¢ 1,5 ml bulionu preparat do osiagnigecia homogenizacji
hodowlanego do probowki do mikrowiréwki (brak w
zestawie).
6. Odwirowa¢ przez 10 min z predkoscig 10 000 g. Odrzuci¢
supernatant.
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IX.  WYDAJNOSC

A. Powtarzalnos¢ i odtwarzalnosé:
Aby sprawdzi¢ doktadno$¢ wewnatrz serii (powtarzalnosé), trzy
dodatnie prébki poddano trzykrotnej obrébce z uzyciem tej samej
partii  produkcyjnej mieszaniny selektywnej w tych samych
warunkach doswiadczalnych. Wszystkie zaobserwowane wyniki
zostaty potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami.
Aby sprawdzi¢ doktadnos$¢ miedzy partiami (odtwarzalnosé), jeden
szczep zostat przetestowany z uzyciem trzech partii mieszaniny
selektywnej w trzech powtérzeniach. Wszystkie wyniki zostaty
potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami.

B. STOPIEN WZBOGACANIA BAKTERII

Sredni stopien wzbogacenia 4 reprezentatywnymi szczepami
Enterobacteriaceae dla OXA-48, KPC, NDM i VIM oceniono od 8,6
do 12,1 razy.

X. PROBLEMY TECHNICZNE/REKLAMACJE
Jesli wystgpi problem techniczny lub wydajnos$¢ nie odpowiada
wskazanej w tej ulotce dotgczonej do opakowania:

. Nalezy zapisaé numer partii danego zestawu.
2.

Jesli to mozliwe, podczas rozpatrywania reklamacji probke
nalezy przechowywac¢ w odpowiednich warunkach.
3. Nalezy skontaktowa¢ 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 czlonkowskiego, w
ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.
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Niebezpieczenstwo

H317; H334; H340; H412; P201; P202; P261; P272; P273; P280; P284; P302 +P352; P308 + P313;
P333+P313; P362+P364; P304 + P340; P342 + P311; P305+P351+P338; P310; P405; P501;

Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania.. Moze powodowa¢ wady genetyczne. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki. Przed uzyciem zapozna¢ sig¢ ze specjalnymi
$rodkami ostroznosci. Nie uzywac¢ przed zapoznaniem si¢ i zrozumieniem wszystkich $rodkéw
bezpieczenstwa. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej
nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Unika¢ uwolnienia do srodowiska.Nosi¢ rekawice ochronne/ochrone
oczu.W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢ indywidualne $rodki ochrony drég
oddechowych. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umy¢ duzg iloscig wody. W PRZYPADKU
NARAZENIA: Zasiegna¢ porady/zglosié sie pod opieke lekarza. Jesli wystgpi podraznienie
skory:Zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i wyprac jg
przed ponownym uzyciem.W PRZYPADKU WDYCHANIA:Wyprowadzi¢ lub  wynie$¢
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej
swobodne  oddychanie. W  przypadku  wystgpienia objawéw ze strony  ukftadu
oddechowego:Skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC Ilub z lekarzem. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU:Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe,
jezeli s i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W przypadku potknigcia natychmiast skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.Przechowuj pod zamknigciem. Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.



