data aktualizacji: 2023/08/30 wydanie 3

CHROMAGAR mSuperCARBA

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODLOZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

CHROMagar mSuperCARBA jest podlozem chromogennym uzywanym do jakosciowego wykrywania, selektywnej izolacji i
réznicowania Enterobacterales opornych na karbapenemy (Carbapenem-Resistant Enterobacteria,CRE), w tym szczepow
wytwarzajacych OXA-48, w prébkach materialéw klinicznych pochodzacych od cztowieka oraz innych prébkach.

Funkcja podtoza CHROMagar mSuperCARBA jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z objawami wskazujacymi na
zakazenie paleczkami Gram—ujemnymi Enterobacterales, a takze w badaniach przesiewowych, prognozowanie wystepowania
mechanizmu opornosci i przewidywanie odpowiedzi lub reakcji na leczenie.

Pateczki Gram-ujemne z rzedu Enterobacterales to grupa obejmujaca kilkaset gatunkéw, z ktoérych polowa zwiazana jest
z czlowiekiem stanowiac skiadnik mikrobiomu przewodu pokarmowego, ale réwniez zdolnych do wywolania choroby.
Niektore z gatunkéw to bezwzgledne patogeny odpowiedzialne za choroby o swoistym przebiegu takie jak: dur brzuszny,
dzuma czy czerwonka. Pozostale drobnoustroje, to tak zwane patogeny oportunistyczne, ktére zdolne sa do wywolania
choroby w okreslonych okolicznosciach, po przetamaniu barier obronnych organizmu ludzkiego. Moga by¢ izolowane ze
wszystkich tkanek i narzadéw oraz powodowaé zakazenia ukladowe. Zakazenia te moga mie¢ charakter endogenny, kiedy
czynnikiem etiologicznym zakazenia jest drobnoustrdj naturalnie bytujacy w okre§lonym organizmie, lub egzogenny, na
skutek przedostania si¢ patogenu do organizmu z zewnatrz.

Coraz wigkszy problem we wspdlczesnej medycynie stanowi oporno$¢ drobnoustrojéw na antybiotyki. Jednym ze
sposob6w unikania dziatania antybiotyku jest produkcja enzymoéw rozkladajacych okreslony lek lub cate grupy lekéw. Taki
mechanizm obserwuje si¢ w przypadku wystgpowania opornosci na karbapenemy. W ostatnich latach wzrasta czesto$é
izolacji pateczek produkujacych enzymy — karbapenemazy. Sa to gléwnie enzymy KPC i MBL, ale réwniez OXA, izolowane
najczesciej od pateczek jelitowych z rodzaju Kiebsiella, Escheriachia coli czy Enterobacter. Szczegdlnie widoczne jest to wsréd
szczepow szpitalnych, ale coraz czesciej wielolekooprne izolaty pochodza z zakazen pozaszpitalnych. Szybka identyfikacja
zakazen pateczkami opornymi na karbapenemy jest zatem bardzo wazna. Ze wzgledu na to, ze pateczki te wchodza w sklad
mikrobiomu czlowicka istotne jest okreslanie nosicielstwa tych drobnoustrojéw u pacjentéw, gléwnie w celach
epidemiologicznych i jako profilaktyka szerzenia zakazeni szpitalnych.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1473PD90 podloze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Peptony sg zréodtem azotu i witamin. Czynniki wzrostowe stymuluja wzrost pateczek Gram-ujemnych umozliwiajac wykrycie
CRE. Mieszanina selektywna hamuje wzrost wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i bakterii Gram-ujemnych innych niz CRE.
Mieszanina chromogenna pozwala na réznicowanie izolowanych Gram-ujemnych bakterii opornych na karbapenemy
niezaleznie od mechanizmu opornosci, wlaczajac szczepy wytwarzajace karbapenemazy OXA-48.

Wskutek reakeji enzymatycznych réznych substratéw chromogennych powstaja kolonie o odmiennym charakterystycznym
dla danego gatunku kolorze.

3.Sktad podtoza

w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ litr pozwyki:

Mieszanina chromogenna i selektywna 0,8 g | Czynniki wzrostowe 2ml
Peptony 20,0 g | Mieszanina selektywna 025¢g
Sole 50¢

Czynniki wzrostowe 1,7¢

Agar 150 ¢

pH 7,2 £ 0,2 w temperaturze 25°C.
Wyglad podtoza - Podloze klarowne, jasnostomkowe.
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4. Przygotowanie pozywki
Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone
Sprzet ogélnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna.

6. Srodki ostrozno$ci

e Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

e Produkt niezautomatyzowany.

e Podloze zawiera sktadniki pochodzenia zwierzecego, co moze wiazaé si¢ z obecnoscia biologicznych czynnikow
chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowaé zgodnie z zasadami pracy z materiatem biologicznym
potencjalnie zakaznym.

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

e Nie uzywac plytek uszkodzonych.

e Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

e Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.

e W celu zapewnienia poprawnych wynikow badaf, nalezy postgpowac zgodnie z niniejsza instrukcja.

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

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 $wiatta. Aby uniknaé zamrozenia agaru,
nie nalezy przechowywaé plytek blisko $cian lodéwki. Aby unikna¢ pojawienia si¢ wigkszej ilosci wody skroplonej na
wieczku plytki nie nalezy otwierac zbyt czesto lodéwki i nie przechowywaé podiozy w przepetnionej loddwee.

8. Termin waznosci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wlasciwosci do 56 dni od daty produkji.
9. Materiat do badan

Prébki materialéw klinicznych pochodzace od cztowieka, takie jak kat i wymazy z odbytu.

Prébki do badan nalezy pobraé zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Probki do badan do czasu dostarczenia do laboratorium
przechowywaé zgodnie z zasadami przechowywania prébek obowiazujacymi w laboratorium. Wymazy pobrane na podloza
transportowe nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej zgodnie z zaleceniami producenta podloza.. Jezeli material
do badan stanowi kal, nalezy go przechowywaé w lodéwce w temperaturze 2-8°C. Wykona¢ posiew prébki mozliwie jak
najszybciej po dostarczeniu materiatu do laboratorium.

10. Sposo6b wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2. Posia¢ probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru przy pomocy ezy.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazéwke - konicbwke wymazowki delikatnie obracaé na niewielkim obszarze agaru
tuz przy brzegach plytki, a nast¢pnie wykonaé posiew redukeyjny przy uzyciu jalowej ezy.

4 . Posiane plytki inkubowa¢ w warunkach tlenowych, w temperaturze 35£2°C

5. Wynik wzrostu odczytac po 18-24 godzinach inkubacji.

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po okresie inkubacji obserwowac:
®  obecnos¢ wzrostu,
e morfologi¢ kolonii,
e wybarwienie kolonii
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Typowa morfologia kolonii wyhodowanych na podtozu CHROMagar mSuperCARBA

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii

CPE* Escherichia coli Kolonie ciemnorézowe do czerwonawych

CPE Bakterie z grupy coli Kolonie, metaliczne- niebieskie

CPO** Acinetobacter Kolonie kremowe

CPO Pseudomonas Kolonie przezroczyste, z lub bez naturalng pigmentacja kremowa
do zielonej

CPO Inne bakterie Gram-ujemne Kolonie bezbarwne lub z naturalna pigmentacija

Bakterie Escherichia coli 1 bakterie z grupy coli nie Brak wzrostu

produkujace karbapenemaz

Pozostate bakterie Gram-ujemna nie produkujace Brak wzrostu

karbapenemaz

Bakterie Gram-dodatnie Brak wzrostu

*-CPE-Enterobacteriaceae produkujace karbapenemazy
**-CPO-organizmy produkujace karbapenemazy

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i / lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.

GrAsSO
BIOTECH

Morfologii kolonii 1 spos6b wzrostu bakterii  Klebsiella pnenmoniae
produkujacych karbapenemazy na podtozu CHROMagar mSuperCARBA

12. Kontrola jakoSci

Whasciwosci odzyweze i selektywnosé podloza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepéw odniesienia dajacych oczekiwane
reakcje dodatnie i ujemne. Badanie nalezy wykonywaé uzywajac czystych, swiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych
pozadane reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jako$ci podtoza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepéw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$§¢ wzrostu: Morfologia kolonii:
Klebsiella pnenmonieae BAA-1705 dobry wzrost metaliczne niebieskie
Enterococcus faecalis ATCC 29212 brak wzrostu -
Klebsiella pnenmoniae ATCC 700603 brak wzrostu -

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

13. Ograniczenia metody
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e 7 powodu zmienno$ci wymagan odzywczych, niektére szczepy moga rosnaé stabo, albo nie rosnaé wcale na
podtozu CHROMagar mSuperCARBA.

e  Charakterystyka wykrytych szczepéw CPE poprzez okreslenie typu karbapenemaz moze by¢ przeprowadzona w
oparciu o wykrywanie zakwaszenia pozywki pod wplywem hydrolizy iminpenemu lub metody oceny
lekowrazliwosci. Badania te mozna wykona¢ przy uzyciu kolonii pobranych bezposrednio z podtoza CHROMagar
mSuperCARBA

e Nicktore szczepy wykazujace opornos$é na wiele antybiotykéw lub szczepy z obnizong przepuszczalnoscia blony
komoérkowej moga rosna na podtozu CHROMagar mSuperCARBA

e Niektére szczepy charakteryzujace si¢ niskim poziomem opornosci na karbapenemy moga wykazywac nieregularny
lub staby wzrost.

e W rzadkich przypadkach szczepy bakterii charakteryzujace si¢ opornoscia na wankomycyne (VRE) mogg rosnaé w
postaci drobnych, niebieskich kolonii.

14. Charakterystyka metody

Enterobacteriaceae oporne na karbapenemy (CRE, Carbapeneme Resisting Enterobacterales) sq zwykle oporne na wszystkie 3-
laktamy, a takze na wigkszos§¢ innych lekéw przeciwdrobnoustrojowych. Mozliwosci leczenia pacjentow zakazonych CRE
sa bardzo ograniczone, co ma szczegblne znaczenie w przypadku pacjentéw hospitalizowanych. Identyfikacja pacjentéw,
ktorzy sa skolonizowani CRE i zastosowanie wobec nich $rodkéw ostroznosci polegajacych na izolacji moze by¢ waznym
krokiem w zapobieganiu przenoszenia zakazen. Dlatego, w 2009 roku CHROMagar™ wprowadzil na rynek pierwsze
podloze chromogenne do wykrywania bakterii opornych na karbapenemy. Podloze umozliwialo wykrywania szczepéw
wytwarzajacych enzym KPC. Od tego czasu na calym $wiecie rozprzestrzenito si¢ wiele innych typéw karbapenemaz,
w zwigzku z czym pojawila si¢ potrzeba opracowania podloza do wykrywania szczepéw produkujacych inne
karbapenemazy, a w szczegdlnosci OXA-48.

Badania wlasciwosci analitycznych podltoza potwierdzily wysoka czutosé (100%) i specyficzno$é(71%) analityczna pozywki
CHROMagar mSuperCARBA. Uzyskane wyniki badan czulosci i specyficznosci  diagnostycznej wskazuja, ze zaréwno
czulosd, jak i specyficzno$é tego podtoza wynosi 100 %.

CHROMagar mSuperCarba CHROMagar mSuperCarba
Czulosé¢ 100 %* 100 %o**
Specyficznosé 71 %* 100 Y%o**

* dane uzyskane w badaniu ,,Amélioration de la détection des Entérobactéries Productrices de Carbapénémase (EPC)”. Dos
Santos et al. RICAT 2017.

*- dane uzyskane w badaniu “CHROMagar™ mSuperCARBA: performance in carbapenem-resistant Enterobacteriaceae isolates
characterized at molecular level and routine surveillance rectal swabs specimens”. Garcfa-Fernandez et al. 2017. Diagn. Microbiol. Infect.
Dis.

15. Postgpowanie ze zuzytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowaé zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnosnie utylizacji materialow
zakaznych i potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powigzaé z
opisywanym  podlozem, nalezy zglasza¢ producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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
2023/08/30 Caly dokument | Dostosowanie do wymagan Rozporzadzenia UE 2017/746
UWAGA

Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.

SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytworce wyrobu medycznego zgodnie z definicjq
u , zawarta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG,
Wytworea 93/42/EWG oraz 98/79/WE. >1
dl Data produkeji 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 serii / kod partii pozwalajacy zidentyfikowac parti¢ produktéw, do ktorej 515
p nalezy wytdb medyczny. o
IVD Wyréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyrdb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro -
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie wivwad powtbrmie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 542
ywacp w ramach jednej procedury medycznej. o
W Wystarczy tiistwgr\l;oname =n= Oznacza nadana przez producenta wartos¢ na ile testow 555
wystarczy wyrob. o

CHROMAGAR mSuperCARBA



https://www.chromagar.com/en/product/chromagar-msupercarba/

data aktualizacji: 2023/08/30 wydanie 3

g Data praydatnosci do wiycia anacza date, po ktérej wyrdb medyczny nie powinien by¢ 514
uzywany.
Proestrzeoné zakres Wskazuje maksymalna i minimalna wartos¢ temperatury, w
tem irat . " ktorej nalezy przechowywad, transportowac lub uzytkowac 537
peratury przedmiot. o
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
producenta potwierdzajaca zgodnos¢ produktu
Symbol bezpicczedistwa z zasadr'nc.zy'tm wymogami odpo.wledmc.h przepisow Unii nd
(Zgodnos¢ 7 wymogami UE) Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa
S Wymog i ochrony $rodowiska.
U:i:l L. o Oznacza koniecznos$¢ zapoznania si¢ z instrukcja
Sprawdz w instrukcji uzycia . . 543
uzytkowania
STERILE S:z?}zlzl(z;vri?y :;:&ij:i?l Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostal wytworzony za 500
p pomocg zaakceptowanych technik aseptycznych. -
A , Oznacza wyréb medyczny, ktory nie powinien by¢
@ uig;jgl;g (Egazl}(rﬁiil;?a uzywany, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. 5.2.8

Graso
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