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Zastosowanie

Wybiodrcze podioze chromogenne do badan przesiewowych paciorkowcéw grupy B (S. agalactiae).

To wybidrcze podtoze chromogenne jest przeznaczone do badan przesiewowych w kierunku S. agalactiae
przeprowadzanych u kobiet w cigzy.

S. agalactiae moze powodowac powazne i potencjalnie Smiertelne infekcje u noworodkéw. Wykrywanie nosicielstwa
S. agalactiae u kobiet w cigzy pozwala na zastosowanie profilaktyki przeciwbakteryjnej w momencie porodu, aby
zapobiec infekcjom okotoporodowym.!:2:34

Wyjasnienie i zasada

Podtoze to sktada sie z bazy bogatej w substancje odzywcze bedacej mieszaning réznych peptondw, trzech substratéw
chromogennych i antybiotykéw. Sktadniki te umozliwiajg badanie przesiewowe S. agalactiae poprzez spontaniczne
pojawienie sie zabarwienia kolonii od bladego rézu do czerwieni. Wigkszos¢ innych gatunkéw bakterii i drozdzy nie
ro$nie na tym podtozu lub nie wytwarza typowych kolonii.

Sktad podtoza

Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podtoze to mogto zosta¢ dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Pepton kazeinowy™ (wotowy) i pepton z migsa (wieprzowy) 8¢9
Ekstrakt z mézgu i serca (wieprzowy) 59
Ekstrakt miesny (wotowy) 29
Weglowodany 39
Mieszanina buforowa 1,32g
Agar* (roslinna) 13g
Mieszanina antybiotykow™ 18,61 mg
Substraty chromogenne* 0,58 g
Oczyszczona woda 11
pH 7,4

* Surowiec krytyczny

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

» Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

« Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw chorobotwérczych. Dlatego z produktem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
zasadami postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

» Wszystkie probki, hodowle bakterii i posiane produkty nalezy uwazac za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzegaé zasad aseptyki i typowych srodkéw ostroznosci stosowanych przy
postepowaniu z badang grupg bakterii. Informacje na ten temat znajdujg sie w dokumencie ,CLSI M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed
zakazeniami nabytymi w miejscu pracy); zatwierdzone wytyczne — biezgca wersja”. Informacje dotyczace
dodatkowych $rodkéw ostroznosci znajdujg sie w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
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Laboratories (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) — CDC/NIH —
najnowsze wydanie” lub w obowigzujgcych aktualnie regulacjach poszczegodlnych panstw.

» Podtozy nie wolno uzywac jako materiatu lub sktadnikéw do produkcji.

» Nie uzywac odczynnikdéw przeterminowanych.

» Nie uzywac odczynnikéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

» Odczynnik jest przeznaczony do jednokrotnego uzytku i nie powinien by¢ wykorzystywany ponownie.

» Nie wolno uzywac ptytek zanieczyszczonych lub zawierajgcych nadmierng ilo$¢ wilgoci.

» W interpretacji wynikow testu nalezy wzig¢ pod uwage historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu, makro-
i mikroskopowa morfologie oraz jesli bedzie konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.

» Osoby z zaburzeniami percepcji koloréw mogg mie¢ problemy ze stosowaniem podtoza.

» Nie wolno uzywac ptytek w rézowym kolorze.

Odczynniki i wyposazenie wymagane nienalezgce do zestawu

» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
* Inkubator bakteriologiczny.

Dodatkowe ewentualne odczynniki

* Bulion Todd Hewitt + antybiotyki.

Warunki przechowywania

» Odczynniki przechowywaé w pudetku, w temperaturze od +2 °C do +8 °C do uptyniecia daty waznosci.
« Jesli ptytki nie sg przechowywane w pudetku, mogg pozostawacé przez 2 tygodnie w ciemnosci w temperaturze
+2 °C/+8 °C w opakowaniach celofanowych.

Material do badan

Prébki stanowig probki pochwowo-odbytnicze i moczu od kobiet w cigzy. Nalezy je posia¢ bezposrednio na agarze lub
po namnozeniu zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi wytycznymi dotyczacymi bulionu Todd Hewitt Broth + antybiotyki.’

Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej dotyczgce pobierania i transportu, przystosowujgc je do typu
materiatu.

Stosowanie lekéw zawierajgcych ruskozyd - lidokaine - prednacynolon (krem sedhorroidowy) lub azotan sertakonazolu
moze powodowac¢ zahamowanie wzrostu paciorkowcow z grupy B (S. agalactiae).

Procedura:

Agar CHROMID® Strepto B mozna stosowaé wedtug dwéch protokotéw:

» Namnozenie probki w wybiérczym bulionie (Todd Hewitt + antybiotyki) przed posiewem (zalecane).’
» Bezposredni posiew probki (nieoptymane).

W czasie posiewania i etapow odczytu chronié¢ podioze przed swiatiem.

1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowej w ciemnosci.

2. Materiaty nalezy posia¢ na podioze bezposrednio lub po wzbogaceniu.

3. Natychmiast inkubowac ptytki odwrécone przykrywka do dotu w temperaturze +37 °C w warunkach tlenowych,
w ciemnosci. Uzytkownik jest odpowiedzialny za dobdr wiasciwej temperatury inkubacji odpowiedniej do
zastosowania, zgodnie z biezgcymi normami.

4. Sprawdzi¢ hodowle po 18 do 24 godz. inkubacji.

Jesli po 24 godzinach nie obserwuje sie typowych kolonii, przedtuzy¢ inkubacje do 48 godzin.

Wyniki i interpretacja
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» Po inkubacji nalezy obserwowac¢ wzrost drobnoustrojoéw i pojawianie sie kolonii: typowe kolonie Streptococcus
agalactiae sg bladorézowe do czerwonych, okragte i pertowe. Identyfikacje typowych kolonii nalezy wykonywac przy
uzyciu odpowiednich, dodatkowych testow.

» W przypadku drobnoustrojow nalezgcych do innych gatunkéw wzrost jest zahamowany albo wytworzone kolonie
majg inny kolor (na przyktad fioletowe, niebieskie, bezbarwne).

Kontrola jakosci

Protokoét:
Dziatanie podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg nastepujacych szczepdw:
« Streptococcus agalactiae ATCC® 12386™.

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wynik w +35%2 °C

Streptococcus agalactiae Warost po 24 qodzinach Kolonie o zabarwieniu od
ATCC® 12386™ P 9 rézowego do czerwonego

Uwaga: Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposéb
wykorzystania podtoza i zgodno$c¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwo$c, liczba szczepdw, temperatura inkubaciji itd.).

Ograniczenia metody

* Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego z drobnoustrojow. Moze sie zdarzy¢, ze niektore szczepy
S. agalactiae o specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura, warunki inkubacji itp.) nie wyrosna.
W zalezno$ci od badanego materiatlu mozna réwnoczesnie uzyé niewybiérczego agaru z krwig.

* Niektore gatunki oporne na antybiotyki mogg rosna¢ i tworzy¢ kolonie o charakterystycznym kolorze (na przykiad S.
pyogenes).

+ Nie wolno uzywaé kolonii z agaru CHROMID® Strepto B do testéw identyfikacyjnych RAPID ID 32 STREP i VITEK® 2
GP lub testéw wrazliwosci VITEK® 2 AST-P532 i VITEK® GPS 514.

* Niektore szczepy S. porcinus mogg wykazywac pigmentacje charakterystyczng dla S. agalactiae.

+ Namnozenie zwieksza czuto$¢ testu po 18-24 godzinach i 48 godzinach inkubacji.

Wiarygodnos¢

Skutecznos$c¢ oceniano w dwdch osrodkach we Francji i Belgii, przy uzyciu ludzkich probek klinicznych, w ramach
badania przesiewowego paciorkowcéw grupy B i S. agalactiae. Pozywki posiewano bezposrednio i po namnozeniu
probki przez 24 godziny w + 37°C w bulionie Todd Hewitt Broth + antybiotyki. Odczyt przeprowadzono po 18-24
godzinach i 48 godzinach inkubacji w temperaturze +37°C w atmosferze dostosowanej do kazdego podioza.

Pierwsza ocene (Francja) przeprowadzono na 724 prébkach (z pochwy i moczu kobiet w cigzy). Agar
CHROMID® Strepto B poréwnano z podiozem stosowanym jako odniesienie i agarem Columbia z krwig + CNA.

W sumie 247 probek zawierajgcych S. agalactiae zostato wykrytych na co najmniej jednej z trzech pozywek (tacznie na
wszystkich pozywkach).

Wskaznik odzysku S. agalactiae bez namnozenia
CHROMID® Strepto B Podtoze uzywane jako -_
odniesienie
115/247 96/247
S = 46,6% [40,4-52,8] S = 38,9% [33,0-45,1] 107/232*
18-24 godz. ,6% , , 9% , , S =46,1% [39,8-52,5]
PPV =99,1% PPV = 100%
141/247 130/247
S =57,1% [50,9-63,1] S = 52,6% [46,4-58,8] 124/232*
48 godz. 1% , ) ,6% , ) S =53,4% [47,0-59,8]
PPV =92,2% PPV = 100%
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Wskaznik odzysku S. agalactiae po namnozeniu
CHROMID® Strepto B Podtoze uzywane jako A
odniesienie
231/247 200/247
S = 93,5% [89,7-96,0] S = 81,0% [75,6-85,4] 214/232°
18—-24 godz. 5% [89, , ,0% [75, ) S = 92,2% [88,1-95,0]
PPV = 97,5% PPV = 100%)
244/247 208/247
S =98,8% [96 5-99 7] S =92.3% [88 3-95 O] 224/232*
48 godz. ,8% [96, , ,3% [88, ) S =96,6% [93,3-98,5]
PPV = 94,9% PPV = 99,6%

S = Czutos¢ wykrywania i 95% przedziat ufnosci
PPV = Wartos¢ predykcyjna dodatnia
* 15 probek wykluczono, poniewaz nie przeprowadzono identyfikaciji.

Druga ocena (Belgia) zostata przeprowadzona przy uzyciu 175 prébek z pochwy i pochwowo-odbytniczych. Agar
CHROMID® Strepto B poréwnano z podtozem stosowanym jako odniesienie i agarem Columbia z krwig + CNA przy
uzyciu probek posianych bezposrednio lub po namnozeniu przez 24 godziny w +37°C w bulionie Todd Hewitt +
antybiotyki. Odczyt przeprowadzono po 18-24 godzinach i 48 godzinach inkubacji w temperaturze +37°C w atmosferze
dostosowanej do kazdego podfoza.

W sumie 38 prébek zawierajacych S. agalactiae zostato wykrytych na co najmniej jednej z trzech pozywek (facznie
wszystkimi metodami).

Wskaznik odzysku S. agalactiae bez namnozenia
CHROMID® Strepto B P°d'°§§n‘f§;'i";’2ir;e EhE CNA
26/38 30/38
18-24 godz. S =68,4% [52,2-81,1] S =78,9% [63,3—-89,1] 31/38
PPV = 83,9% PPV = 100%
32/38 33/38
48 godz. S =84,2% [69,2-92,7] S =86,8% [72,3-94,3] 31/38
PPV = 74,4% PPV = 100%
Wskaznik odzysku S. agalactiae po namnozeniu
CHROMID® Strepto B P°d'°§§n‘f§;'i";’2ir;e EhE CNA
34/38 35/38
18-24 godz. S =89,5% [75,5-95,9] S =92,1% [78,9-97,3] 36/38
PPV =91,9% PPV = 100%
34/38 36/38
48 godz. S =89,5% [75,5-95,9] S =94,7% [82,4-98,6] 37/38
PPV = 81% PPV = 100%

Utylizacja odpadow

Niezuzyte odczynniki mogg by¢ traktowane jako odpady niestwarzajgce ryzyka i odpowiednio utylizowane.

Zuzytych odczynnikow, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami
dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
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Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych odpadéw oraz $ciekéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i sktadowac¢ (lub powierzy¢ do sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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Chronic¢ przed swiattem

Data produkgiji

Nie uzywac powtdrnie

Ograniczona gwarancja

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytacza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowe;j i przydatnosci do okreslonego celu lub
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zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

Opakowanie

Podtoza gotowe do uzytku

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrécona (wydrukowano na kazdej
ptytce)
43461 ptytki 2x10 90 mm STRB

Historia zmian

Kategorie typdw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentaciji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych
formatowania.

Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
Administracyjna Zmiany formatu i sposobu zapisu tresci.
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BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, CHROMID i VITEK sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestrac;ji i/lub
zastrzezonymi, nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw 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 nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.
Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
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