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ZASTOSOWANIE
Podtoze chromogenne do wykrywania i identyfikacji bakterii Clostridium difficile. To podtoze nie umozliwia rozrézniania
toksynogennych i nietoksynogennych szczepéw C. difficile.

Jest to wybidrcze podtoze chromogenne do wykrywania i identyfikacji bakterii Clostridium difficile w prébkach katu od
pacjentéw z objawami infekgji.’:2

W potgczeniu z dodatkowymi testami do wykrywania toksyn bakterii C. difficile podtoze wspomaga diagnostyke i nadzor
epidemiologiczny infekcji bakterig C. difficile.3

Bakteria Clostridium difficile jest odpowiedzialna za rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy oraz, ogodlnie, za biegunki
szpitalne lub zwigzane z podawaniem antybiotykow.4:56.7.8

Podtoze to moze tez by¢ stosowane na potrzeby kontroli sSrodowiska.?

WYJASNIENIE | ZASADA
Podtoze to sktada sie z bogatej pozywki zawierajgcej réznego typu peptony oraz taurocholan, ktéry wspiera proces
rozwoju spor. 0

Zawiera ono takze substrat chromogenny'! (ztozony wniosek patentowy) oraz mieszanine antybiotykéw, ktore
umozliwiaja:
» wykrycie i identyfikacje szczepdw C. difficile wytwarzajgcych B-glukozydaze dzieki charakterystycznemu zabarwieniu
kolonii (szare do czarnego).
» zahamowanie wzrostu wiekszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, drozdzakéw i plesni.

SKLAD PODLOZA
Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podloze to zostalo dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Pepton migsny (wieprzowy) 849
Taurocholan (wotowy) 19
Ekstrakt drozdzowy 3,59
Chlorek sodu 6g
Mieszanina wybiorcza 0,27 g
Mieszanina chromogenna 0,39
Agar 13 g
Oczyszczona woda 11
pH 7,6

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

» Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

* Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

» Dotyczy wytgcznie terytorium Stanéw Zjednoczonych: Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub na ich zlecenie.

« 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 bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie zakazne i powinny by¢ traktowane
zgodnie z zalecanymi srodkami ostroznos$ci. 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 (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed zakazeniami nabytymi w miejscu
pracy); Zatwierdzone wytyczne — Biezgca wersja”. Dodatkowe Srodki ostroznosci zawarte sg w ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH (Bezpieczehstwo biologiczne w laboratoriach
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mikrobiologicznych i biomedycznych, Centrum Zwalczania i Zapobiegania Choréb/Narodowy Instytut Zdrowia) —
Ostatnie wydanie” lub regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegolnych panstw.

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

» Nie uzywac odczynnikoéw przeterminowanych.

» Nie uzywac odczynnikéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

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

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

» Obecnos$¢ w agarze stragtow i/lub jasnej otoczki nie zmieniajg wtasciwosci poditoza.

» Odczyt i interpretacja na podfozu powinny byé wykonywane przy uzyciu pojedynczych kolonii.

» W interpretacji wynikow testu trzeba bezwzglednie wzig¢ pod uwage historie choroby pacjenta, aspekty makro- i
mikroskopowe oraz, jesli bedzie konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testéw.

ODCZYNNIKI | WYPOSAZENIE WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU
» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
* Inkubator bakteriologiczny.
* GENbox anaer (ref. 96124) z pojemnikiem do hodowli.
+ GENbag anaer (ref. 45534).

lub
* Inkubator z termoregulacjg i kontrolowang atmosferg.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
* Plytki przechowywa¢ w pudetku, w temperaturze +2 °C/+8 °C do uptyniecia daty waznosci.

« Jesli ptytki nie sg przechowywane w pudetku, mogg pozostawac przez 2 tygodnie w ciemnosci w temperaturze
+2 °C/+8 °C w opakowaniach celofanowych.

MATERIAL DO BADAN

Do uzycia w procedurach diagnostycznych:

Podtoze nalezy posia¢ bezposrednio materiatem pochodzacym z luznego lub ptynnego (biegunkowego) stolca.
Prébka moze zostaé poddana (lub nie) dziataniu etanolu. 2

Nalezy przestrzegaé¢ zasad dobrej praktyki laboratoryjnej dotyczgcych pobierania i transportu, przystosowujgc je do
wymagan bakterii beztlenowych.

Do zastosowan na potrzeby kontroli Srodowiska:

Agar chromID® C. difficile mozna réwniez wykorzysta¢ do kontroli Srodowiska.

PROCEDURA:

Do uzycia w procedurach diagnostycznych:

Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;j.

Posia¢ materiat natychmiast po otrzymaniu.

Umiesci¢ podtoze w atmosferze beztlenowej. Jesli jest to konieczne nalezy uzy¢ generatora kontrolowanej atmosfery.
Inkubowa¢ plytki odwrécone przykrywka do dotu w temperaturze +37 °C.

Sprawdzi¢ hodowle po 24 godzinach inkubacji.

a kb=

Do stosowania w kontroli Srodowiska:
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami uzytkowania dostepnymi w pigmiennictwie.®
WYNIKI | INTERPRETACJA
» Po inkubacji nalezy obserwowac¢ wzrost drobnoustrojéw i obecnosé¢ typowych kolonii:
Kolonie Clostridium difficile maja kolor szary do czarnego i nieregularne lub gtadkie obrzeze.
+ Nalezy wykonaé odpowiednie oznaczenia prébki w celu potwierdzenia infekcji bakterig Clostridium difficile.8:13
+ Jesli probka nie zostata poddana dziataniu etanolu, to w celu potwierdzenia identyfikacji mozna wykona¢
odpowiednie dodatkowe testy. '3

KONTROLA JAKOSCI
Protokét:
Wiasciwosci podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg hastepujgcego szczepu:

« Clostridium difficile ATCC® BAA2155™
(odpowiednik szczepu CCUG 60276)
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Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wynik w +37 °C

Clostridium difficile
ATCC" BAA2155 Wzrost po Kolor szaro-

Inkubacja w atmosferze 24 godzinach czarny
beztlenowej

Uwaga
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposob wykorzystania
podtoza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubacji itd.).

OGRANICZENIA METODY

» Niektore bezbarwne kolonie z nieregularng lub gwiazdzistg krawedzig badz o wyglgdzie matowego szkta mogag
okazac sie izolatami bakterii C. difficile. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dodatkowe testy, aby potwierdzi¢
identyfikacje.

* Na podtozu moze by¢ obserwowany staby wzrost mikroorganizméw innych niz C. difficile, tworzgcych kolonie
o charakterystycznym kolorze: C. tertium, C. clostridioforme, Bacteroides, Lactobacillus.

+ Kolonie wyhodowane na agarze chromID® C. difficile nie mogg byé uzywane do oznaczen na kartach
identyfikacyjnych VITEK®2 ANC ani na paskach ATB™ do oceny lekowrazliwosci drobnoustrojéw beztlenowych
(tendencja do ogdlnie zawyzanej opornosci). Zalecane jest wykonanie przesiewu na podioze niewybiorcze.

» Wozrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego z drobnoustrojow. Moze zdarzy¢ sie, ze jakis szczep C. difficile
o specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura, warunki inkubacji itp.) nie wyrosnie.

+ Zidentyfikowanie obecnosci bakterii Clostridium difficile przy uzyciu tego podtoza nie potwierdza wystepowania
szczepu toksynogennego. Konieczne jest przeprowadzenie dodatkowych testéw w celu potwierdzenia wystepowania
toksynogennych bakterii C. difficile.

WIARYGODNOSC
Ocena przeprowadzona zostata w 2 osrodkach (Hiszpania i Niemcy) przy uzyciu probek klinicznych.

Na agarze chromID® C. difficile oraz na podtozach tradycyjnych (w przypadku ktérych zalecany czas inkubacji wynosit
48 godzin) posiano 737 prébek (luzny lub ptynny (biegunkowy) stolec).

Prébki katu byty posiewane albo bezposrednio (n=474), albo po poddaniu ich dziataniu etanolu (n=263).

Prébki posiewane bezposrednio (bez poddawania ich dziataniu etanolu):

Sposréd 474 badanych probek 78 potwierdzono jako dodatnie na obecnosé C. difficile metodg PCR.

Odzysk % (*) Czutos¢ (%)
chromID® C. difficile .
24 godziny 99 (72/73%) 92 (72/78)
Inne podtoze hodowlane .
48 godzin 55 (40/73%) 51 (40/78)

* Liczba prébek oznaczonych jako dodatnie / Liczba probek oznaczonych jako dodatnie po 24 godzinach na agarze
chromID® C. difficile i/lub po 48 godzinach na innym podtozu.

Specyficznosé agaru chromID® C. difficile (24 godziny) oraz innego podtoza (48 godzin) wynosita odpowiednio 88% i
90%.

Prébki posiewane po poddaniu ich dziataniu etanolu:

Sposréd 263 oznaczanych probek 41 potwierdzono jako dodatnie na obecnos¢ C. difficile metodg PCR.

Odzysk % (*) Czutos¢ (%)
chromID® C. difficile .
24 godziny 89 (33/37%) 80 (33/41)
Inne podtoze hodowlane .
48 godzin 81 (30/37%) 73 (30/41)

* Liczba prébek oznaczonych jako dodatnie / Liczba prébek oznaczonych jako dodatnie po 24 godzinach na agarze
chromID® C. difficile i/lub po 48 godzinach na innym podtozu.
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Specyficznos¢ agaru chromID® C. difficile (24 godziny) oraz innego podtoza (48 godzin) wynosita odpowiednio 98%
i 93%.

UTYLIZACJA ODPADOW

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

Zuzytych odczynnikéw, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurami
dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie zuzytych testéw i wytworzonych $ciekdw w zaleznosci od ich
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji i usuwania)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
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TABELA SYMBOLI

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

0 ~<EEF:

Kod partii

=
o
-

Sprawdz w instrukcji uzycia.

=
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Symbol Znaczenie

W Wystarczy na wykonanie <n> testow

<o Chronié przed $wiattem

AN

/\\

[ ]

& only D_otyczy wytgcznie terytorium Stanéw
Zjednoczonych: Przestroga: Prawo
federalne Stanéw Zjednoczonych
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub
na ich zlecenie

&I Data produkgiji
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 srodkdéw 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 handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatéw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

OPAKOWANIE

Podloza gotowe do uzytku

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrocona (wydrukowano na kazdej
ptytce)
43871 ptytki 2x10 90 mm CDIF

HISTORIA ZMIAN
Kategorie typdw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowos$ci w dokumentac;ji
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

Zmiany formatu i sposobu zapisu tresci

Zaktualizowane czesci: Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci / Odczynniki i wyposazenie wymagane
nienalezace do zestawu / Utylizacja odpadow / Wyniki
2017-03 046206-01 i interpretacja / Literatura / Tabela symboli /

Ograniczona gwarancja / Historia zmian

Zmiana administracyjna

Zmiana techniczna Zastosowanie / Sktad podtoza / Ostrzezenia i srodki
ostroznosci / Materiat do badan / Procedura: /
Ograniczenia metody / Literatura

BIOMERIEUX, jego niebieskie logo, ATB, CHROMID i VITEK sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestraciji
i/lub zastrzezonymi, nalezagcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.
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CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

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

Wszelkie inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
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