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CHROMagar StrepB

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODYL.OZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

CHROMagar StrepB jest selektywnym podiozem chromogennym przeznaczonym do jakosciowego wykrywania i izolacji
paciorkowcdw z grupy B (GBS, Streptococcus agalactiae).

Glowna funkeja podloza CHROMagar StrepB jest zastosowanie w badaniach przesiewowych kobiet cigzarnych w profilaktyce
zakazen wywolywanych przez Streptococcus agalactiae u noworodkow.

Streptococeus agalactiae (GBS) jest paciorkowcem kolonizujacym uklad moczowo-plciowy, a takze goérne drogi oddechowe,
przewod pokarmowy. Ocenia sig, ze w krajach europejskich do 36% kobiet jest skolonizowana przez GBS. Obecnosé
Streptococens agalactiae w drogach rodnych kobiet cigzarnych moze prowadzi¢ do zakazenia okotoporodowego noworodkoéw,
ktorego ryzyko ocenia si¢ na ok. 70%. U kobiet w ciazy przeprowadza si¢ badania przesiewowe w kierunku nosicielstwa
Streptococcus agalactiae, gdyz wykrycie obecnosci GBS umozliwia podjecie stosownej antybiotykoterapii okotoporodowe;.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1007PD90 podloze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Pepton z ekstraktem drozdzowym dostarczaja azotu i witamin w podtozu CHROMagar StrepB. Suplement selektywny hamuje
wzrost wickszo$ci bakterii. Suplement wzrostowy stymuluje wzrost S.agalactiae wytwarzajacych i niewytwarzajacych beta-
hemolizy. Mieszanina chromogenna pozwala na wykrywanie i réznicowanie paciorkowcéw z grupy B (S.agalactiae), ktére na
pozywce tworza kolonie o charakterystycznym fiolkoworézowym wybarwieniu.

3.Sktad podtoza

w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ litr:

Pepton i ekstrakt drozdzowy 20,0 g | Suplement selektywny S1 025¢
Mieszanina soli 7,5 g | Suplement wzrostowy S2 8,0 ml
Mieszanina chromogenna 22¢

Agar 150 ¢

pH 7,3 £ 0,2 w temperaturze 25°C.
Wyglad podfoza - Podloze klarowne, szare.

4. Przygotowanie pozywki

Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.
5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet mikrobiologiczny ogdlnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna.

6. Srodki ostroznosci

o Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

«  Produkt niezautomatyzowany

o Podloze zawiera sktadniki pochodzenia zwierzecego, co moze wigzaé si¢ z obecnoscia biologicznych czynnikéw
chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowac zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym

o Nie nalezy uzywaé plytek, jezeli na podlozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschnigcia, peknigcia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

o Nie uzywa¢ plytek uszkodzonych
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o Nie uzywac plytek po terminie waznosci

»  Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubaciji wezesniej posianych plytek.

o W celu zapewnienia poprawnych wynikéw badan, nalezy postepowac zgodnie z niniejsza instrukcja

o W przypadku, gdy postepowanie z pozywka podczas wykonywania badan bedzie odbiegato od opisanego w niniejszej
instrukeji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postepowania

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2—12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w pozycji odwréconej, z dala od bezposredniego zrédla §wiatla. Aby unikna¢ zamrozenia agaru,
nie nalezy przechowywac plytek blisko $cian lodowki. Aby uniknaé pojawienia si¢ wickszej ilosci wody na wieczku plytki nie
nalezy otwiera¢ zbyt czesto lodowki 1 nie przechowywaé podtozy w przepetnionej lodéwee.

8. Termin waznosci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wlasciwosci do 3 miesigcy od daty produkeji.
9. Materiat do badan

Prébki materialéw klinicznych: wymazy z pochwy, wymazy z odbytu oraz mocz.

W przypadku pobierania wymazu z pochwy i odbytu na jedna wymazdéwke nalezy zachowac nastgpujaca kolejnos¢ — najpierw
wykona¢ wymaz z pochwy, a nastepnie z odbytu. Wymazéwke umiesci¢ w podlozu transportowym, np. Amies bez dodatku
wegla. Prébki moczu przechowywaé w temperaturze lodowki maksymalnie 24 godziny.

Prébki do badan pobraé zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Prébki do badan (mocz, wymazy w podiozu transportowym) do
czasu dostarczenia do laboratorium przechowywaé w temperaturze lodowki. Posiew bezposredni prébki (mocz, wymazy)
wykona¢ w ciagu 24 godzin od pobrania.

10. Spos6b wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
Posia¢ probke (mocz, wymazy) rozprowadzajac ja bezposrednio na powierzchni agaru lub w przypadku wymazéw,
po wezesniejszym namnozeniu w pozywce bulionowej LIM RambaQUICK StrepB (nr kat. 6181S5) lub Todd Hewitt
z kolistyna i kwas nalidyksowym (bulion LIM).

3. Jezeli probka zostata pobrana na wymazéwke - koficowke wymazéwki delikatnie obraca¢ na niewielkim obszarze
agaru tuz przy brzegach plytki, a nastepnie wykonaé posiew redukceyjny przy uzyciu jalowej ezy.

4. Posiane plytki inkubowaé w warunkach tlenowych, w temperaturze 35-37°C

5. Wynik wzrostu odczyta¢ po 18-24 godzinach inkubacji.

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu
Po zakoniczeniu inkubacji obserwowac:
+  obecnosé wzrostu kolonii bakteryjnych
«  morfologi¢ kolonii

o wybarwienie kolonii

Typowa motfologia kolonii wyhodowanych na podtozu CHROMagar StrepB:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii

Streptococeus agalactiae (grupa B) Kolonie fiotkoworézowe.

Enterococcus spp. Kolonie stalowo niebieskie.

Lactobacilli, 1euconostoc, Lactococci Kolonie jasnorézowe, wzrost staby lub brak wzrostu.
Tnne mikroorganizmy Kolonie niebieskie, bezbarwne lub brak wzrostu

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i/lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.
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Morfologia kolonii i sposob wzrostu Streptococcus agalactiae
na podlozu CHROMagar StrepB

12. Kontrola jakosci

Whasciwosci odzywceze i selektywnos¢ podloza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepoéw odniesienia dajacych dodatnia i
ujemna reakcje. Badanie nalezy wykonywac przy uzyciu czystych, swiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych pozadane
reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jakosci podtoza, nalezy uzy¢ nastgpujacych szczepéw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$¢ wzrostu: Motrfologia kolonii:
Streptococcus agalactiae ATCC 12386 dobry wzrost fiotkoworézowe
Enterococcus faecalis ATCC 29212 dobry wzrost stalowo niebieskie
Escherichia coli ATCC 25922 brak wzrostu —

Dopuszcza si¢ stosowanie innych szczepéw odniesienia zapewniajacych spdjnosé pomiarowa, zgodnie z procedurami i
instrukcjami obowiazujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jakosci powinny spelnia¢ wymagania obowiazujacych
przepiséw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

«  Inkubacja w obecnosci CO2 moze skutkowaé uzyskaniem falszywie pozytywnych wynikéw.

o Wstepne namnozenie GBS w pozywce bulionowej zwigksza czulo$¢ wykrywania GBS na podtozu CHROMagar
StrepB

o Ostateczna identyfikacja wyhodowanego szczepu powinna by¢ potwierdzona badaniami biochemicznymi (np.
hydroliza hipuranu, test CAMP), testami immunologicznymi lub metoda spektrofotometrii mas. Badania te mozna
wykona¢ przy uzyciu kolonii pobranych bezposrednio z podloza CHROMagar StrepB.

«  Rzadkie szczepy paciorkowcéw z grupy B moga wymagaé dodatkowej 24 godzinnej inkubacji dla uzyskania
satysfakcjonujacego rozmiaru kolonii.

o Niektore szczepy paciorkowcow z grupy C, F i G moga wybarwia¢ si¢ na kolor fiotkoworézowy.

o Niektore mikroorganizmy mogg rosna¢ w postaci bladych fiotkoworézowych do fioletowych kolonii, np. Aerococcus,
Lactobacillus, Lactococcus i Leuconostoc.
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o Wigkszos¢ paciorkowcdw z grupy A wybarwia si¢ na kolor fiotkoworézowy co moze skutkowaé fatszywie dodatnimi
wynikami. Mikroorganizmy te mozna jednak odrézni¢ stosujac test PYR: pozytywny wynik testu PYR wskazuje na
obecnos¢ Streptococcus grupy A; ujemny wynik testu PYR wskazuje na obecno$¢ Streptococens grupy B

o Nicektore szczepy Staphylococcus moze rosnaé jako fioletoworézowe kolonie. Mozna je jednak rozrézni¢ za pomoca
testu na zdolno$¢ do produkeji katalazy: ujemny wynik testu wskazuje na obecnos¢ Streptococcus grupy B; pozytywny
wynik testu wskazuje na obecno$¢ Staphylococcus.

14. Charakterystyka metody

Przeprowadzone badania poréwnawcze podloza CHROMagar StrepB wskazuja na jego wysoka czulo$¢ i specyficznosé

diagnostyczna. Do badan tych wykorzystano 242 wymazy z pochwy oraz odbytu. Wyniki odczytano po 24 godzinach inkubacji
w 35°C w warunkach tlenowych.

Dane analityczne* Dane kliniczne**
CHROMagar StrepB Referencyjna metoda
(CNA)
Czuloé¢ 100% 94%0* 92%
Specyficznosé 80% 100%* 100%

*_ dane uzyskane przez firme CHROMagar po 24-godzinnej inkubacji w temperaturze 35°C w warunkach tlenowych
** - Powyzsze dane uzyskano z badania ,,Evaluation of four chromogenic media for the isolation of Group B Streptococcus from vaginal
specimens in pregnant women” N. Salem and J. J. Anderson. Austin Pathology, Microbiology Department 2015.

15. Postgpowanie ze zuzytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowac zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami dotyczacymi
postepowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnosnie utylizacji materiatéw zakaZnych i
potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powiazac z opisywanym
podlozem, nalezy zglaszaé producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Kontakt: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Telefon: 48 22 492-11-00

Fax: 48 22 492-11-09
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Historia zmian dokumentu

Data zmiany Sekcja Opis zmiany

2022/05/16 Caly dokument | Dostosowanie do wymagari Rozporzadzenia UE 2017/746

2023/12/06 Pkt.2 Uzupelnienie opisu zasady metody
Pkt.9 Uzupelnienie opisu pobierania prébek
Pkt.10 Uzupelnienie opisu wykonania badania
Pkt.13 Uzupelnienie informacji o mozliwosci zwigkszenia czulosci podtoza CHROMagar

StrepB
Pkt.14 Uzupelnienie danych dotyczacych cech charakterystyki metody
Pkt.17 Uzupelnienie pismiennictwa
UWAGA

Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.

SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytworce wyrobu medycznego zgodnie z definicjg
‘ , zawarta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG,
Wytworea 93/42/EWG oraz 98/79/WE. >1
dl Data produkgji Oznacza dat¢ produkcji wyrobu medycznego. 513
Oznacza numer produktu w katalogu producenta
Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowaé wyréb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
LOT Numer setii / kod parti pozwalajacy zidentyfikowac parti¢ produktdw, do ktérej 515
p nalezy wytob medyczny. o
Wytéb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro o
L L. Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uzywac powtornie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 540
w ramach jednej procedury medyczne;. o
W Wystatczy ntzésvg\l;oname =n= Oznacza nadana przez producenta warto$¢ na ile testow 555
wystarczy wyrob. o
g Data przydatnosci do uzycia Oznacza date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ 514
przy Y uzywany. o
Pryestrzeond zakresu Wskazuje maksymalna i minimalna warto$¢ temperatury, w
/ﬂ/ tem %ratu ktérej nalezy przechowywad, transportowac lub uzytkowac 537
p y przedmiot. o
Svmbol bezbieczestwa Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
C € @ g) dnodé 2 p mogami UE) producenta potwierdzajaca zgodno$¢ produktu nd
& Wymog z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii '
Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa
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i ochrony $rodowiska.

Oznacza koniecznos¢ zapoznania si¢ z instrukcja
uzytkowania 543

=)

Sprawdz w instrukcji uzycia

Sterylizowany aseptycznymi | Wskazuje wyrob medyczny, ktéry zostal wytworzony za
technikami przetwarzania pomoca zaakceptowanych technik aseptycznych. 522

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie powinien by¢

Nie uzywa¢ w przypadku . o .
@ uszkodzonego opakowania uzywany, jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte. 503
Zawiera material biologiczny | Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny 5.4.8
pochodzenia zwierzecego tj. tkanki, komorki lub ich pochodne pochodzenia
zwierzecego.

r ®
Graso Zenon Sobiecki -
Krag 4A; 83-200 Starogard Gdanski Oddzial produkcyjny c €
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