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We take C a r e

of our customers

Vyrobky CARE jsou uréené pro zasobovani nasich zakaznikd na celém svété
vysoce kvalitnimi spotfebnimi materialy, ptisluSenstvim a specialnimi soupravami.

Rada vyrobkii CARE je specilng optimalizovana a certifikovana
pro pouziti se v§emi systémy Bruker Daltonics.

www.care-bdal.de / www.care-bdal.com

Informace o vyrobku

MALDI Sepsityper Kit

Souprava pro identifikaci mikroorganizmu v pozitivnich krevnich kulturach s pomoci pfistroje MALDI
Biotyper. Doporuéena pro lahve na krevni kultury s aktivnim uhlim. Pouze pro vyzkumné ucely. Nelze
vyuzivat pro diagnostické postupy.

Popis vyrobku

V klinické praxi se pacientim s podezienim na sepsi odebira krev (pfiblizné 10 ml) do kultivaénich
lahvi pro krevni kultury a kultivuje se v automatech, ur€enych k tomuto Gcelu. V pfipadé vyskytu
bakterii, kvasinek nebo plisni (po hodinach az dnech) pfistroj signalizuje, Zze zaznamenal mikrobialni
rust.

MALDI Sepsityper Kit umozfiuje s pomoci pfFistroje MALDI Biotyper identifikaci nejpravdépodobnéjSich
druht pfislusnych mikroorganizmd uz po 30 minutach. Na zakladé pfesné znalosti pFitomnych
mikroorganizm( Ize ve vétSiné pfipadl zahajit rychlou a specifickou analyzu antibiotického chovani.

Viz rovnéz Omezeni metody na strané 3.
Souprava je ur¢ena vyhradné pro vyzkumné ucely, nikoliv pro diagnostické postupy.

Souéasti soupravy

Materialy dodané v soupravé Zkratka Poznamky
Lyzacni pufr LB Skladujte pFi pokojové teploté a ve tmé
Precistovaci pufr WB

Reakéni zkumavky — MALDI kvalita
Stitky

Struény navod a podrobné informace o vyrobku
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Popis Dodavatel Objednaci cislo

Dalsi potfebny material, ktery neni sou&asti soupravy:

Obecné:

Standardni laboratorni vybaveni, napf. stojan na reakéni zkumavky, pipety rlznych velikosti (1 ul —
1000 ul), pipetovaci $picky Eppendorf rliznych velikosti: pipetovaci $picky 2-200 ul (obj. ¢. Eppendort:
0030 000.870), pipetovaci Spicky 50-1000 pl (obj. €. Eppendorf: 0030 000.919), laboratorni
odstfedivka.

Doporuéené vybaveni pro odbér krevni kultury:

Zkumavka na odbér krve BD Vacutainer® (8,5 ml) BD" 367953
Jehla na odbér krve BD Vacutainer® Eclipse BD" 36607

Drzaky na jehly BD Vacutainer® BD" 364815
Jehly, napf. BD Microlance 3™, na jedno pouziti BD" 301300
Injekeni stfikacka, napf. BD Discardit™ II, dvoudilna BD" 309110

Doporuéené vybaveni pro extrakci etanolem/kyselinou mravendéi:

Cisty etanol, >99,8% (GC) (nedenaturovany) Sigma-Aldrich 24102
Kyselina mravenci, nejCistSi pro analytické ucely Sigma-Aldrich 06440
Acetonitril (AN) >99,9%, LC-MS CHROMASOLV® Sigma-Aldrich 34967
Kyselina trifluoroctova (TFA) >98,5% (ReagentPIus®) Sigma-Aldrich ~ T62200
Deionizovana voda, napf. voda pro HPLC Sigma-Aldrich 95304
Pro pfipravu MALDI vzork(:

HCCAportioned Bruker Daltonik 255344
Bruker Bacterial Test Standard Bruker Daltonik 255343

Y Becton, Dickinson and Company
Je nutné pouzivat pouze chemikalie s nejvy§Sim stupném Cistoty (uréené pro MALDI nebo HPLC).
Skladovani a doba skladovatelnosti

VSechny soucésti soupravy se maji skladovat pfi pokojové teploté a ve tmé.
Je nutné s nimi zachazet opatrné, aby nedo3lo ke kontaminaci.

Pfi skladovani v neotevieném stavu a pfi vySe uvedenych skladovacich podminkach je vyrobek
stabilni az do data exspirace, uvedeného na stitku.

©® Pamatujte, prosim:
Po prvnim otevreni je nutné vyrobek spotfebovat do tfech mésicu.
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Rizika a bezpec¢nostni informace

Prace se Skodlivymi chemikaliemi

Neplati klasifikace podle Smérnice 67/548/EEC a 1999/45/EC. Vyrobek nemusi byt oznaceny diky
vypocetnimu postupu ,Obecnych klasifikaénich pokynu pro pfipravky v EU“ v platném znéni. Kazdy
material mGze predstavovat neznamé nebezpeéi a je nutné s nim zachazet s opatrnosti. Pfi praci
s chemikaliemi dodrZujte obecné bezpecnostni pokyny.

Kromé soucasti soupravy doporu€ujeme v tomto Popisu vyrobku pouziti dalSich chemikalii. Pozorné si
prostudujte materialové bezpecnostni listy, dodané vasim dodavatelem, a fidte se jimi. Pozorné si
prectéte chemické a bezpecnostni véty a dodrzujte je.

Je nutné dodrzovat vSechny statni nebo mistni bezpe&nostni pfedpisy. Pfi praci s chemikaliemi
dodrZujte obecné bezpecCnostni pfedpisy. Vzdy pouzivejte laboratorni plast, ochranné bryle a
ochranné rukavice. Pokud to dodavatel doporuduje, pracujte v digestofi.

Biologicka nebezpedi

Systémy MALDI Sepsityper a MALDI Biotyper pracuji s potencialné nebezpecnym biologickym
materidlem. VSechny osoby pracujici s témito systémy odpovidaji za pfijeti a dodrzovani vSech
potfebnych hygienickych a bezpeénostnich opatfeni. VSechny vzorky a kultury pacientd je nutné
povazovat za potencialné infekéni. Se systémy MALDI Sepsityper a MALDI Biotyper mohou pracovat
jen kvalifikovani laboratorni pracovnici, ktefi odpovidaji za pfijeti a dodrzovani vSech potfebnych
bezpecénostnich opatfeni pro praci s potencialné infekénim materidlem. Je velmi dllezité vzdy
pouzivat vhodné prostfedky osobni ochrany. Tim se mini laboratorni plast a ochranné bryle. Vzdy se
ujistéte, Ze Vase prostfedky osobni ochrany jsou v dobrém stavu. PFi pracovnich postupech s MALDI
Biotyper se smichavaji nékteré reagencie s mikroorganizmy a tedy s potencialné nebezpeénym
biologickym materialem. Kromé toho néktera pouzivana pfislusenstvi a spotfebni material pfichazeji
do styku s mikroorganizmy. Obsluha pfistroje odpovida za opatrné zachazeni s pfislusnymi latkami,
pfisluSenstvim a spotfebnim materialem, jejich spravnou likvidaci a dekontaminaci v souladu se
statnimi nebo mistnimi bezpe€nostnimi pfedpisy.

® Dulezité: Omezeni metody

Neni mozna identifikace smési kultur. V takovychto pfipadech byva obvykle identifikovan jen jeden
organizmus nebo viibec zadny.

Aby bylo vylou€eno prfehlédnuti nékteré kultury ve smési, je nutné provadét subkultivaci na agarové
desticce.

Vzhledem k povaze pozitivné oznacenych krevnich kultur (s velkym mnozstvim krvinek v rGznych
pomérech k bakterialnim bufikdm) nelze zaruéit, Ze budou fungovat vS8echny pfipravy vzorku.
Rozsahlé studie ukazuji, ze prdmérna uspésnost je kolem 80%.

Tuto UspéSnost mUze vyznamné zvySit alternativni interpretace vysledkl, ktera se odliSuje od
standardni interpretace prahovych hodnot MALDI Biotyperu. Takovéto alternativni interpretace mohou
provadét jen zkuSeni mikrobiologové, ktefi maji zkuSenosti s interpretaci vysledkd z MALDI Biotyperu.

Spolehlivost a uspésnost metod pfipravy vzorka s pomoci soupravy MALDI Sepsityper Kit I1ze dale
zvysit specialnim aplikacnim Skolenim pro praci s MALDI Sepsityper.
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Doporuéeny postu pripravy vzorki

Odbér krevni kultury
1. Dezinfikujte septum lahve na krevni kultury (napf. pomoci 70% etanolu).

2. Odeberte krevni kulturu, napf. pomoci zkumavky Vacutainer® a systému BD (jehly pro odbér krve
BD Vacutainer® Elipse a drzaku jehly BD Vacutainer®). Diky podtlaku ve zkumavce Vacutainer® se
odebere 7 az 8 ml krve.

Priprava vzorku

@ Dualezité: VSechny modifikace lahvi na krevni kultury bioMérieux (BMX) s uhlim jsou psany
kurzivou a Cervené.

1. Pro identifikaci pomoci MALDI odeberte ze zkumavky Vacutainer® 1 ml krevni kultury a pfeneste ji
do reakéni zkumavky (s MALDI kvalitou).

2. Pridejte 200 pl lyzaéniho pufru a asi 10 sekund protfepavejte.

< Pamatujte, prosim: Lyzac¢ni pufr se mlze pfi nizSich teplotach odseparovat. Tento proces je
vratny a lyza¢ni pufr se po Upravé stane opét Cirym.

Lyzaéni pufr je klasifikovany jako nebezpeéné chemikélie (VAROVANI: H: 315, 319; P: 264,
280, 302+352, 305+351+338, 321, 332+313)

Nalijte 800 ul této smési na filtr Sigma (Sigma Prep Spin Column, SC1000-1KT).
Odstredujte 2 minuty pfi 2 000 ot/min.

Vyhodte filtr.

Odstredujte filtrat 2 minuty pfi 13 000 ot/min.

Odstrarite pomoci pipety supernatant a zlikvidujte jej.

O O0OO0OO0O0

3. Odstfedujte 1 minutu pfi 13 000 ot/min (tento krok uz neni pro pripravy BMX zapotrebi).
Odstrante pomoci pipety supernatant a zlikviduijte jej.

5. Dukladnym pipetovanim nahoru a dolu vytvofte s pomoci 1 ml pfreciStovaciho pufru z pelety
suspenzi.

6. Odstfedujte 1 minutu pfi 13 000 ot/min.
Odstrante pomoci pipety supernatant a zlikvidujte jej.

8. Pridejte 300 ul deionizované vody, znovu dukladné promichejte a vytvorte suspenzi a pfidejte 900
pl etanolu.

P

N

& Etanol je klasifikovany jako nebezpecnéa chemikélie (NEBEZPECI: H: 225; p: 210).

9. Nasledné je nutné vzorek pfipravit pomoci standardniho ,extrakéniho® postupu pfipravy vzorkud
firmy Bruker (extrakce etanolem / kyselinou mravengi).
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Extrakce etanolem / kyselinou mravendéi a priprava MALDI

Roztok matrice: PouZijte Bruker HCCAorioned (#255344) jak je popsano vyrobcem.

A HCCA je klasifikovana jako nebezpecna chemikalie (VAROVANI: H: 302, 312, 332, 315, 319,
335; P: 261, 264, 270, 271, 280, 301+312).

1. Odstredujte suspenzi ziskanou v 8. kroku (PFfiprava vzorku) ve stolni odstfedivce po dobu 2 minut
pfi 13 000 ot/min a slijte supernatant.

2. Odstredujte dalSi 2 minuty a pomoci pipety odstrante z pelety zbytkovy etanol.
Nechejte etanolovou peletu susit po dobu nékolika minut pfi pokojové teploté.

4. Pridejte k peleté obvykle 20 yl (mezi 5 a 50 pll)) 70% kyseliny mravenci a dukladné promichejte
pipetovanim.

w

A Kyselina mravendi je klasifikované jako nebezpeéné chemikélie (NEBEZPECI: H: 314; P: 280,
305+351+338, 310).

5. Pridejte do zkumavky stejny objem (identicky s objemem zvolenym ve 4. kroku) 100% acetonitrilu
a dikladné promichejte.

& Acetonitril je klasifikovany jako nebezpe&na chemikalie (NEBEZPECI: H:225, 319, 302, 312, 332;
P: 210, 280, 305+351+338).

2 Objem kyseliny mravenci a acetonitrilu pfidany k peleté musi byt umérny velikosti etanolové pelety.
V pripadé velmi malych pelet Ize objem extrakénich rozpoustédel snizit az na 2 pl.

6. Odstfedujte ve stolni odstfedivce po dobu 2 minut pfi maximalnich otackach a preneste pipetou
1 ul supernatantu na spot na nosic¢i vzork(i pro MALDI.

7. Jakmile vzorek na spotu uschne, pfekryjte ho 1 pl roztoku matrice HCCA a nechejte pred
analyzou uschnout.
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Informace pro objednavani

Vyrobek Velikost Objednaci cislo
MALDI Sepsityper Kir 50 50 vzorkud 270170

Bruker Bacterial Test Standard 255343
HCCAortioned 255344

Poukaz na Skoleni MALDI Sepsityper 272588
Podpora

Email: care@bdal.de
Tel.: +49 (421) 2205-0
Web: www.care-bdal.de

Pouze pro vyzkumné ucely. Nelze vyuzivat pro diagnostické postupy.

Verze: PI_270170_MALDI Sepsityper_V1.doc Zafi 2010
Copyright: 2010 Bruker Daltonik GmbH
Popisy a specifikace nahrazuji vSechny pfedchazejici informace a podléhaji zménam bez upozornéni.
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