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Agar chromID™ CARBA (CARB)

Wybidrcze podtoze chromogenne do badan przesiewowych w kierunku Enterobacteriaceae wytwarzajgcych

karbapenemazy (CPE).

WPROWADZENIE

Agar chromID™ CARBA jest wybidérczym podiozem
chromogennym do badan przesiewowych w kierunku
Enterobacteriaceae  wytwarzajacych  karbapenemazy
(CPE), szczegolnie KPC oraz NDM-1 u chronicznych
nosicieli lub pacjentéw z grup ryzyka (1, 2, 7, 8, 9, 10).
Podtoze to nie zastepuje konwencjonalnych metod
oznaczania lekowrazliwosci.

Enterobacteriaceae wytwarzajace CPE sg wieloopornymi
bakteriami, odpowiedzialnymi za zakazenia szpitalne
i epidemie szpitalne (3, 4). Wykrywanie nosicieli
Enterobacteriaceae wytwarzajgcych CPE ma szczegdlne
znaczenie dla zapobiegania i epidemiologicznego
monitorowania takich zakazen. W tym kontekscie
stosowanie agaru chromlID™ CARBA jest elementem
aktywnego nadzoru nad Enterobacteriaceae
wytwarzajgcymi CPE.

ZASADA DZIALANIA

Agar chromID™ CARBA (w trakcie rejestracji patentu)
opiera sie na réznych, bogatych w substancje odzywcze
peptonach. Zawiera on:

e mieszaning antybiotykdw umozliwiajgcg wybidrczy
wzrost Enterobacteriaceae wytwarzajgcych CPE.

e Trzy substraty chromogenne umozliwiajgce identyfikacje
wiekszosci wystepujgcych Enterobacteriaceae
wytwarzajgcych CPE:

- Escherichia coli: spontaniczne zabarwienie (rézowe do

burgunda) szczepow wytwarzajgcych
3-glukuronidaze (B-GUR) oraz/lub R-galaktozydaze
(B-GAL) (5).

- Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter (KESC):
spontaniczne zielone, brgzowo-zielone lub niebieskie
zabarwienie szczepow wykazujgcych ekspresje
R-glukozydazy (3-GLU).

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podloze gotowe do uzycia:
Opakowanie na 20 ptytek (90 mm)
CARB *

43 861

* wydrukowano na kazdej ptytce

SKLAD

Teoretyczna zawartosc¢ skfadnikow.
Podtoze to moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane zgodnie
z wymaganymi kryteriami:

Pepton kazeinowy (WOOWY).........ccciiiiiiiiiniiiicnee e 59
Pepton SOJOWY .....ccccueiiiiieiiic e .59
Pepton migsny (wotowy lub wieprzowy)................ .89
Weglowodany .........cocceeeeieieaieesiiee e .1g
L-Tryptofan ......coeeeeiee 09g
Bufor fosforanowy .1g
Mieszanina chromogenna 1449

Mieszanina odzywcza.. 28g
Mieszanina wybidrcza

OCZYSZCZONA WO ... .ceeeeiieiiie s T

pH 7,4

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynnik:
o Odczynnik do wykrywania oksydazy (Ref. 55 635)

Materiaty:

o Inkubator bakteriologiczny.
o Krazki nieimpregnowane ($rednica 6 mm) (Ref. 54 991)

MOZLIWE DODATKOWE ODCZYNNIKI

o Paski Etest® .
e Szczep do kontroli jakosci ATCC® LyfoCuIts® PLUS.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Wylacznie do diagnostyki in vitro.

* Do wykorzystania wylgcznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.

Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci
czynnikéw chorobotwérczych. Dlatego nalezy

obchodzi¢ sie z nim zgodnie z zasadami postepowania
z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac
i nie wdychad).
o Wszystkie prébki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny byé traktowane zgodnie
z zalecanymi Srodkami ostroznoéci. Nalezy stosowac
techniki aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce
przy pracy ze szczepami bakteryjnymi zgodnie
z "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections;, Approved
Guideline - Biezaca wersja". Dodatkowe $rodki
ostroznosci zawarte sg w "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH, Ostatnie
wydanie", lub regulowane przepisami wtasciwymi dla
poszczegdlnych panstw.
Nie uzywac ptytek po uptywie daty waznosci.
Nie uzywac podiozy, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie uzywac przerosnietych lub wyschnietych piytek.
Osoby z zaburzeniami percepcji kolorbw mogg miec
problemy ze stosowaniem podfoza.
* Na jednej ptytce nalezy posiewac tylko jeden materiat.
oW celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowaé procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywaé na wyniki.
o W interpretacji wynikow testu nalezy wzigé pod uwage
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.

PRZECHOWYWANIE

o Plytki przechowywaé¢ w pudetku w temperaturze
2-8°C do uplyniecia daty waznosci.

eJesli nie sa w pudetku, pltytki moga byé¢
przechowywane przez 2 tygodnie w temperaturze
2-8°C w opakowaniach celofanowych w ciemnosci.
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MATERIAL DO BADAN

Mozna badac¢ rézne typy materiatdw: kat i wymazy
z odbytu. Nalezy posiewac je bezposrednio na ptytke, bez
uprzedniego namnazania.

Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej
dotyczgce pobierania i transportu materiatu dostosowujgc
je do jego typu.

SPOSOB WYKONANIA
1. Doprowadzi¢ ptytki do temperatury pokojowe;j.

2. Materiat posia¢é bezposrednio na agar chromID™
CARBA.

3. Inkubowa¢ w 35 % 2°C przykrywka do dotu,
w warunkach tlenowych. Hodowle sg na og6t oceniane
po 18-24 godzinach inkubacji.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybdr wiasciwej
temperatury inkubacji, zgodnie z zamierzeniami
i obowigzujgcymi standardami.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Po inkubacji, obserwowac wzrost bakterii i wyglad kolonii.

Enterobacteriaceae wytwarzajace CPE dajg nastepujace
charakterystyczne kolory:

e Kolonie rézowe do burgunda Ilub przezroczyste
kolonie ze Srodkiem w kolorze rézowym do burgunda:
gatunek E. coli.

o Kolonie niebieskawozielone do niebieskawoszarych:

grupa KESC.
Identyfikacje mikroorganizmu do poziomu gatunku
nalezy przeprowadzi¢ przy uzyciu testow

biochemicznych.

Uwaga: Ze wzgledu na obecnos$¢ w podiozu tryptofanu,
moga pojawi¢ sie bezowe kolonie z brgzowg otoczkg lub
brgzowe zabarwienie kolonii (tryb Proteeae). W takim
przypaku, jezeli dalsza identyfikacja ma by¢ prowadzona
przy uzyciu karty VITEK® 2 GN, nalezy przesia¢ kolonie
na podtoze konwencjonalne.

Wytwarzanie karbapenemazy musi byé potwierdzone
w kazdym przypadku.

KONTROLA JAKOSCI
Protokét:

Wiasciwosci odzywcze i wybiérczo$¢ podioza mozna
sprawdzac przy uzyciu nastepujgcych szczepdw:

W celu uzyskania inokulum po izolacji na agarze, nalezy
przygotowaé¢ zawiesine 0,5 McF a nastepnie rozciehczy¢
jatowym roztworem soli:
« of 10* CFU:

dla Klebsiella pneumoniae
e of 10° CFU:

dla Klebsiella pneumoniae

ATCC® BAA-1705™

ATCC® 700603 ™

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wyniki w 33-37°C
Klebsiella
pneumoniae Wzrost po Kolonie zielone po
ATCC® 24 godzinach 24 godzinach
BAA-1705™
KlebSIel/_a Brak wzrostu
pneumoniae o4
ATCC® o
700603 ™ godzinach
Uwaga:

Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli
jakosci biorgc pod uwage zamierzony sposob
wykorzystania podtoza i zgodnos$¢ z lokalnymi przepisami
(czestotliwose, liczba szczepdw, temperatura i czas
inkubaciji itd.).

OGRANICZENIA TESTU

o Niektére wielooporne drobnoustroje, inne niz
Enterobacteriaceae wytwarzajgce CPE moga
wytwarza¢ na tym podtozu kolonie o typowym
zabarwieniu: niektére, oporne na wankomycyne
szczepy enterokokow (szczegdlnie E. faecium Van A:
mate, niebiesko-turkusowe kolonie) lub
Enterobacteriaceae oporne na karbapenemy ze
wzgledu na nieprzepuszczalnosgé.

o Niektére szczepy Pseudomonas mogg wytwarzac
brgzowy pigment. W celu zréznicowania ich z Proteeae
nalezy wykonac¢ test na oksydaze.

e Zdolnos¢ do wykrywania Proteeae wytwarzajgcych
karbapenemazy nie byta oznaczana na tym podtozu.

o Niektére szczepy Enterobacteriaceae o niskim poziomie
produkcji karbapenemazy, jak OXA-48, VIM lub IMP,
mogg nie wyrosngc¢ na tym podfozu.

e Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego
mikroorganizmu. Moze zdarzy¢ sie, ze jakis szczep
o specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura,
warunki inkubacii, itd.) nie wyrosnie.
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OCENA TESTU

Ocene testow przeprowadzono w dwoch osrodkach
(Wielka Brytania i Grecja), zgodnie z tym samym
protokotem, przy uzyciu materiatdbw Kklinicznych (kat,

wymazy z odbytu) od pacjentow z grup ryzyka
i chronicznych  nosicieli badanych przesiewowo
w kierunku Enterobacteriaceae wytwarzajgcych

karbapenemazy.

Materiaty badane posiewano bezposrednio na agar.
Odczyty wykonywano po 18-24 godzinach inkubacji w 35
+ 2°C w warunkach tlenowych.

Obie oceny (Wielka Brytania i Grecja) przeprowadzono
przy uzyciu 806 materiatow (88 probek katu i 718
wymazoéw z odbytu). Podtoze firmy bioMérieux chromID™
CARBA porownywano 1 agarem Mac Conkey + Imipenem
(1 mg/L).

Wszystkie kolonie sprawdzono pod wzgledem barwienia
metodg Grama, identyfikacji do poziomu gatunku
i produkcji karbapenemazy.

Dla 151 materiatéw uzyskano wynik dodatni przynajmniej
jedng z metod (podtoze hodowlane z potwierdzeniem
kolonii testem PCR oraz zmodyfikowanym testem Hodga).

Czutos¢ (95% wspotczynnik ufnosci)

chromID CARBA Mac Conkey + Imipenem

97,4% 82,1%
[93,4-99,3] [75,1-87,9]
Specyficznos¢ (95% wspotczynnik ufnosci)
Bez barwienia medodg Z barwieniem metodg
Grama Grama
chromID | Mac Conkey | chromID Colr\:llf: +
CARBA | +Imipenem | CARBA nKkey
Imipenem
90,7% 46,6% 99,7% 83,8%
[88,2-92.8] | [42,7-50,5] |[98,9-100,0] | [80,8-86,6]

W jednym osrodku (Grecja), podioze poréwnano
z metodg CDC (6) przy uzyciu 177 materiatdw (wymazy
z odbytu) w tym 86 materiatéw dodatnich.

Czutos¢ (95% wspotczynnik ufnosci)

chromiD CARBA | Mac Conkey + CDC
Imipenem
96,5% 89,5% 98,8%
[90,1-99.3] [81,1-95,1] [93,7-100,0]
Specyficznos¢ (95% wspotczynnik ufnosci)
Bez barwienia medodg Z barwieniem metoda
Grama Grama
Mac Mac
chromID chromiD
CARBA Co.nkey +| CDC CARBA Co.nkey +| CDC
Imipenem Imipenem
91,2% 31,9% 80,2% | 100,0% 70,3% 80,2%
[83,4- [22,5- [70,6- | [96,0- [59,8- | [70,6-
96,1] 42,5 87,8] 100,0] 79,5] 87,8]

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikéw, jak rowniez
zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dla materiatdw
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testow i wytworzonych Sciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowac je i usuwac (zleci¢ dezynfekcje i usuwanie)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
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Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n>
testow
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BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, CHROMID, ETEST oraz VITEK sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub
zastrzezonymi, nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotédw zaleznych lub jednej z jego firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi do American
Type Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezacym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Wszelkie inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

M 673 620 399 RCS LYON c €
bioMérieux SA ,

376 G s o Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

69280 Marcy-I'Etoile - France Fax 33 (0)4 78 87 20 90

www.biomerieux.com



