Laboratorni medicina

ROSCO BioVendor
DIAGNOSTICA
Navod k pouziti
Rapid CARB Screen Kit (98021)

Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Skupina produktii: Souprava pro detekci mechanismi rezistence.
Vyrobce: ROSCO Diagnostica A/S, Taastrupgaardsvej 30, DK-2630 Taastrup, Denmark.
Utel pouziti
Tablety se pouzivaji pro in vitro screeining bakterii produkujicich karbapenemazu. Metoda je validni pro
Enterobacteriaceae a Pseudomonas aerugionosa.

Uréeno pro profesionalni pouZiti a pro persondl Skoleny pro praci s mikroorganismy a pro testovani

diskové difiize.

Princip testu

Bakterie potenciondlné produkujicich karbapeneméazu se v soucasné dobé testuji zpiisobem testovani
citlivosti karbapenemaz (Imipenem, Meropenem a Ertapenem). Zredukované inhibi¢ni zony okolo téchto
karbapenemédz se vyuzivaji k indikaci produkce karbapenemazy. Rychld metoda je zaloZena na
identifikaci hydrolyzy beta-laktamového krouzku karbapenemu za piitomnosti indikatoru. S vyuzitim
tohoto principu vyvinula ROSCO Diagnostica nové Diatab tablety; Imipenem + Indikator (CARB). Test
je rychle proveditelny a odecet vysledki je hotovy béhem 30 minut — 1 hodiny od chvile zac¢atku reakce.
Proto, pouziti tohoto kitu v rutinni screeningové diagnostice karbapenemdz Setfi Cas a moZznosti
laboratofe. Hlavni mysSlenkou bylo pomoci laboratofi pifi provadéni jejich vlastniho screeningu
karbapenemaz.

Podrobny navod

ROSCO podrobny navod k pouziti pro pouziti DIATBS by mél byt dostupny v kazdé laboratofi pracujici
s produktem ROSCO diagnostické soupravy.

Posledni vydani nédvodu k pouziti lze shlédnout a/nebo vytisknout z webové stranky firmy ROSCO
Www.rosco.dk. Rovnéz lze nalézt vice informaci v Uzivatelském manualu pro detekci mechanismu
rezistence.

Navod k pouziti a UZivatelsky manuadl 1ze ziskat zdarma na vyzadani od vaseho distributora nebo od
ROSCO Diagnostica A/S: E-mail:  info@rosco.dk nebo Fax: +45 43 52 73 74

Obsah baleni

2 lahvicky s tabletami praméru 6 mm; Imipenem + indikator (CARB), vytvofené pro maximalni stabilitu,
kazda obsahujici 25 tablet, coz je ekvivalentni provedeni 50 testi:

1 lahvicka s tabletami priméru 6 mm: CARB negativni kontrolni Diatabs, 25 tablet.

Uchovavani / manipulace

Uchovavejte pii 2-8 °C. Pied pouzitim je tieba aklimatizovat lahvicky po dobu 30-60 minut, abyste
zamezili tvorbu kondenzatu na tabletach. Datum exspirace na lahvickach je platné pouze pro piipad, kdy
lahvicky opétovné uzavirdte vickem a uchovavate je pii spravné skladovaci teploté. Lahvicky chrarite
pied pfimym plisobenim svétla a eliminujte vysokou vlhkost.

Bezpecnostni opatieni
Pouze pro diagnostické pouziti vitro. Pfi praci s potencialné biologicky nebezpeénym materialem je tieba
zachovavat bezpecnostni opatieni a aseptické zachazeni. Pro pouziti pouze spravné Skolenym a

kvalifikovanym laboratornim persondlem. Pied likvidaci vSechen biologicky nebezpecny odpad
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sterilizujte. Nahlédnéte do Bezpec¢nostniho listu pro dany produkt.

Potiebny, ale nedodavany material
Standardni mikrobiologické pomiicky, jako jsou klicky, kultivaéni média, inkubator, atd. a biochemické
reagencie.

Postup

Vzdy pouzivejte Cerstvé izolaty. V opacném piipadé inokulujte/inkubujte izolat 2x pied vlastnim
testovanim.

Preneste n€kolik plnych bakteriologickych klicek kmenu, ktery ma byt testovan (dle antibiogramu), do
100 ul tris-HC1 20 mmol/L lyzaéniho pufru (B-PER II: Bacterial Protein Extraction Reagent (bakterialni
proteinové extrakéni ¢inidlo), Thermo Scientific). Vytvoite suspenzi minimalné hodnoty 4 McF. Suspnezi
vortexujte po dobu 1 minuty a ponechte 30 minut pii pokojové teploté. Pieneste 50 ul bakterialni
suspenze do zkumavky se 100 ul fyziologického roztoku a ptidejte 1 kus Imipenem + Indikator (CARB.
Zkumavku uzaviete.

Inkubujte zkumavku pii 35-37° C po dobu 30 minut, 1 hodiny a 2 hodin, respektive. Pokud je to
nezbytné, opakujte stejny proces s pouzitim CARB negativni kontrolou Diatab.

Interpretace vysledki

Zména barvy Z Cervené na Zlutou indikuje pozitivni reakci a znamend, Ze testovany kmen vlastni
karbapenemazu.

Pokud je reakce pozitivni po 30 minutdch nebo 1 hoding€, neni nezbytné inkubovat dale. Zkumavka nesmi
byt testovana vice jak 2 hodiny, protoze pozitivni reakce by mohla zmizet.

V nékterych ptfipadech dojde po inkubaci ke vzniku oranzové barvy. Pokud je barva oranZova po 30
minutach inkubace pii 37° C, pak provedte stejny proces s CARB negativni kontrolni Diatab tabletou.
Porovnejte barvy u tablety Imipenem + indikator (CARB) a tablety s negativni kontrolou.

Pokud je barva jasné méné ¢ervena nez negativni kontrola, pak je izolat karbapenemaza pozitivni.

Kontrola kvality

DIATABS Pozitivni Negativni

Imipenem + indikator Klebsiella pneumoniae .

(CARB) BAA 1705 E.coli ATCC 25922
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