BIOMERIEUX

REF| 413050/413051
Agar CHROMID® MRSA SMART (MRSM)

046207 - 01 - 2020-11 @

IVD

ZASTOSOWANIE

Podtoze chromogenne do badan przesiewowych w kierunku bakterii Staphylococcus aureus opornych na
metycyling (MRSA).

Jest to podtoze chromogenne do badan przesiewowych w kierunku metycylino-opornych S. aureus (MRSA)

u chronicznych nosicieli lub pacjentéw zagrozonych nosicielstwem.!-2:3

Podtoze nie zastepuje konwencjonalnych badan lekowrazliwosci prowadzonych w przypadku diagnozowania opornosci
na metycyline.
Bakterie MRSA sg wielolekooporne, co moze prowadzi¢ do zakazen szpitalnych. Wykrywanie nosicieli MRSA jest

szczegodinie wazne dla profilaktyki epidemiologicznej i monitorowania tych zakazen.*>8 W tym kontekscie uzycie agaru
CHROMID® MRSA SMART przyczynia sie do aktywnej kontroli MRSA.
WYJASNIENIE | ZASADA
Podtoze to sktada sie z bazy bogatej w substancje odzywcze bedacej mieszaning réznych peptondéw. Zawiera tez
chromogenne substraty i mieszanine antybiotykéw wspomagajacych:
= wzrostu gronkowcdw opornych na metycyline (MRSA), w tym szczepow wykazujgcych heteroopornos¢ oraz odmian
mecC.

» bezposredniego wykrywania obecnosci szczepéw MRSA przez ujawnienie aktywnosci enzymatycznej: kolonie
0 zabarwieniu od r6zowego do czerwonego.

Wybiércza mieszanina hamuje wiekszos$¢ bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich spoza rodzaju Staphylococcus,
a takze drozdzaki i plesnie.

SKLAD PODLOZA
Teoretyczna zawarto$¢ sktadnikow.

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

Peptony warzywne i zwierzece (wieprzowe lub wotowe) 201 g
Srodek zmetniajgcy 19
Tris 0,80 g
Agar 13g
Mieszanina chromogenna* 0,250 g
Mieszanina wybiorcza 40 ml
Oczyszczona woda 11
pH 7,5

*NMP (N-metylo-2-pyrrolidon) < 1%

NIEBEZPIECZENSTWO

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

H360D: Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc¢ lub na dziecko w tonie matki.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
Wiecej informacji zawiera karta charakterystyki substancji niebezpiecznej.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.
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* Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

« Produkt zawiera materialy pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikdéw 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 uwaza¢ za zakazne i odpowiednio z nimi postepowac.
Podczas catej procedury nalezy przestrzega¢ 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 srodkéw ostroznosci znajdujg sie w dokumencie ,Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) — CDC/NIH —
najnowsze wydanie” lub w obowigzujgcych aktualnie regulacjach poszczegélnych panstw.

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

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

» Nie uzywac¢ odczynnikéw przeterminowanych.

» Nie uzywac¢ odczynnikow, 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.

+ Badanie lekowrazliwo$ci na wankomycyne, teikoplanine i minocykline przy uzyciu kart VITEK® 2 musi by¢
przeprowadzone po wykonaniu ponownej hodowli na podtozu konwencjonalnym.

+ Badanie lekowrazliwo$ci na wankomycyne i teikoplanine przy uzyciu paskéw ATB® musi by¢ przeprowadzone po
wykonaniu ponownej hodowli na podtozu konwencjonalnym.

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

MATERIALY WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU
» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
« Inkubator bakteriologiczny.

DODATKOWE EWENTUALNE ODCZYNNIKI
 Bulion infuzyjny mézgowo-sercowy zawierajgcy 6,5% NaCl.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
» Plytki przechowywaé w pudetku, w temperaturze od +2 °C do +8 °C, do uplyniecia 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
Pozywke mozna stosowac do nastepujgcych materiatow: z nosa, gardta, skory i tkanek miekkich (krocze, rana,
pachwina, pachy).

Probki mozna posiaé bezposrednio na agarze lub po wzbogaceniu w bulionie infuzyjnym moézgowo-sercowym
zawierajgcym 6,5% NaCl.”
Uwaga:
» Zaleca sie uzywanie wymazéwek z ptynnym podtozem transportowym, aby zoptymalizowa¢ szybko$¢ reakcji
i wrazliwos¢ MRSA.
Jesli uzywane sg suche wymazoéwki, posiew nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej.
» Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej dotyczgce pobierania i transportu, przystosowujgc je do
typu materiatu.

PROCEDURA:

Nie wystawia¢ podtoza na dziatanie swiatta w sytuacjach innych niz posiew czy etapy odczytu.
1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowej.

2. Materialy nalezy posiaé na podtoze bezposrednio lub po wzbogaceniu.”

3. Incubate the inverted plates at 35°C + 2°C in aerobic conditions.

4. Skontrolowa¢ hodowle miedzy 18—24 godzing inkubacji.

WYNIKI | INTERPRETACJA
» Po inkubacji nalezy obserwowaé wzrost drobnoustrojow i pojawianie sie wyizolowanych kolonii.
» Szczepy Staphylococcus aureus oporne na metycyline wytwarzajg kolonie o charakterystycznych odcieniach
zabarwienia od rézowego do czerwonego.
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» Nie wolno bra¢ pod uwage charakterystycznego zabarwienia wokét kolonii.

KONTROLA JAKOSCI

Protokét:

Dziatanie podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg nastepujgcych szczepow:
« Staphylococcus aureus ATCC® 43300™
« Staphylococcus aureus ATCC® 29213™

W tym celu nalezy, po wyizolowaniu na ptytce agarowej, przygotowac zawiesine skalibrowang na 0,5 McF, a nastepnie
rozcienczy¢ jg jalowym fizjologicznym roztworem soli, aby uzyskac inokulum:

» 10 CFU: ze Staphylococcus aureus ATCC® 43300™ (MRSA)

» 10° CFU: ze Staphylococcus aureus ATCC® 29213™ (MSSA)

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wynik w +35+2 °C
Staphylococcus aureus Wzrost po 18-24 Kolonie o
ATCC® 43300™ godzinach zabarwieniu od
rézowego do
czerwonego
Staphylococcus aureus Brak wzrostu po _
ATCC®29213™ 18—24 godzinach

Uwaga:
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposéb wykorzystania
podtoza i zgodnos$¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubagiji itd.).
OGRANICZENIA METODY

» Niektore koagulazo-ujemne gronkowce mogg tworzy¢ charakterystycznie zabarwienie.

» Niektore szczepy S. aureus pozbawione genu mecA moga tworzy¢ typowe kolonie.

» Niektore szczepy Enterobacteriaceae moga tworzy¢ kolonie o charakterystycznym zabarwieniu. R6znice

w wygladzie kolonii pozwalajg odrézni¢ je od gatunkéw MRSA.

WIARYGODNOSC
Ocene przeprowadzono w 2 osrodkach zgodnie z tym samym protokotem, wykorzystujgc prébki kliniczne pochodzenia
ludzkiego w zakresie badan przesiewowych w kierunku nosicielstwa MRSA.

Agar CHROMID® MRSA SMART poréwnano z innym dostepnym w sprzedazy podtozem chromogennym do badan
przesiewowych.

Oceny (w Wielkiej Brytanii i Niemczech) przeprowadzono na 5084 swiezych probkach klinicznych, w tym: 2665
pobranych z nosa, 626 z gardta i 1793 ze skory oraz wymazach z tkanek miekkich.

Odczyty prowadzono po 18-24 godzinach inkubacji w temperaturze 35°C +2°C w warunkach tlenowych.
Potwierdzono wystepowanie wszystkich typowych kolonii.

108 probek (w tym 55 z nosa, 10 z gardta i 43 wymazoéw z tkanek miekkich) dato wynik dodatni na co najmniej jednym
z 2 podtozy.

Czutos¢ (95% przedziat ufnosci):

CHROMID® MRSA SMART Inne podtoze
94,4% 85,2%
[88,4—97,4] [77,3-90,7]
102/108 92/108

Specyficznosé (95% przedziat ufnosci):

Bez barwienia metodg Grama Po barwieniu metodg Grama
CHROMID® MRSA SMART Inne podtoze CHROMID® MRSA SMART Inne podtoze
98,9% 99,4% 99,7% 99,6%
[98,5-99,1] [99,2-99,6] [99,6-99,9] [99,4-99,7]
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Bez barwienia metodg Grama Po barwieniu metodg Grama
CHROMID® MRSA SMART Inne podtoze CHROMID® MRSA SMART Inne podtoze
4919/4976 4947/4976 4963/4976 4955/4976
UTYLIZACJA ODPADOW

Niewykorzystane odczynniki nalezy zutylizowa¢ zgodnie z procedurami dotyczacymi postepowania z niebezpiecznymi
odpadami chemicznymi.

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

Za obchodzenie sie i sktadowanie wytworzonych odpadéw oraz $ciekow 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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Symbol Znaczenie
® Nie uzywaé powtornie

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 wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnos¢é, bezposrednig, posrednig lub wynikowsg, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatow eksploatacyjnych (,System”) w sposob inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

OPAKOWANIE
Podtoza gotowe do uzytku

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrécona (wydrukowano na kazdej
ptytce)

413050 ptytki 2x10 90 mm MRSM

413051 ptytki 10x10 90 mm MRSM

HISTORIA ZMIAN
Kategorie typéw zmian

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

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2015-09 20074C Administracyjna Historia zmian / Tabela symboli
Zmiana techniczna Materiat do badan / Instrukcja uzytkowania / Literatura
2020-11 046207-01 Administracyjna Zmiany formatu i sposobu zapisu tresci. / Tabela
symboli
Zmiana techniczna Sktad podtoza / Ostrzezenia i Srodki ostroznosci /
Utylizacja odpadéw

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, ATB, CHROMID i VITEK sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji
i/lub zastrzezonymi, nalezagcymi 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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