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Ucel testu

HB&L™ DEB KIT je kultivaéni suplement podporujici rust naro¢nych mikroorganismi (Haemophilus
influenzae a Neisseria meningitidis) ve vzorcich lidskych télnich tekutin (HBL): sputum, orotrachealni aspirat,
bronchoaspirat; BAL, pleuralni, peritonealni, synovialni, ascitialni a cerebrospinalni tekutiny.

Tento produkt byl vyvinut pro pouziti spoleéné s HB&L™ CULTURE KIT, (kat. & SI 405.901) a HB&L™
RAA KIT, (kat. & SI 605.901) na piistroji HB&L™ UROQUATTRO, URO-QUICK 60, URO-QUICK 120,
URO 4 a ALFRED60 s manualni inokulaci.

Uvod

Vyse zminéné analyzatory provadéji béhem 6 hodin rychlou a spolehlivou kultivaci mikroorganismt se
simultanni detekci RAA ve vzorcich lidskych télnich tekutin uvedenych vyse. V nékterém z téchto vzorkt se
mohou jako patogenni agens bakterialni infekce vyskytovat naro¢né mikroorganismy jako je Haemophilus
influenzae a v téchto piipadech je proto tfeba kvili jejich ristu pouzit kultivaéni suplement.

Princip testu
DEB suplement se sklada zbeta nikotinamidu (B-NAD) a heminu, které jsou zakladnimi rastovymi

obohacovadly, které pro svuj rist vyzaduji pravé mikroorganismy jako je Haemophilus influenzae.

Pouziti tohoto suplementu jako obohacovadla kultivaéniho média v pfipadech suspektniho vyskytu téchto
mikroorganismt podporuje jejich rust ve vzorcich lidskych télnich tekutin (vyjma moci a krve). Jednotlivé
slozky DEB musi byt pied napipetovanim do lahvicky s kultivaénim bujénem smichany.

Popis setu a jeho sloZek
- 8 lahvicek ¢inidla A (lyofilizat):

Hovézi sérovy albumin 520 mg
Hemin 104 ng
B-Nikotinamidedinukleotid (3-NAD) 5mg
- 1 lahvicka ¢inidla B: 55 ml kyseliny citronové 4,2 g/litr roztoku

- 8 kapatek na jedno pouZiti na rekonstituci lahvicky A
- 20 blotovacich papirovych prouzkia
- 45 jednorazovych pipetovacich $pic¢ek

Bezpecnostni list je dostupny na vyzadani.

Potiebny material, ktery neni soucasti setu
- HB&L™ CULTURE KIT (kat. ¢. SI 405.901) a HB&L™ RAA KIT (kat. &. SI 605.901).
- mikropipeta (200 ul) kompatibilni s dodanymi $pi¢kami (kat. ¢. SI 190.814-A) potiebna na inokulaci
bakterialni suspenze
- stojanek na inokulaci vzorky dodavany s kazdym vySe uvedenym piistrojem (kat. ¢. SI 190.815-A).
- steriln{ tuberkulinky s nasazenou jehlou o objemu 6,5 ml.
- 70% isopropylalkohol

Upozornéni a varovani
- uréeno pouze pro in vitro diagnostiku
- stekutymi i pevnymi Cinidly je tfeba zachazet opatrné, aby nedoslo k jejich pozfeni, vdechnuti, aby
nebyly zasaZeny oci, kiize a oSaceni
- nékteré slozky kultivacniho média jsou zivocisného ptivodu, kontroly zdravotniho stavu zvifat nemohou
v tomto vyrobku zarucit nepfitomnost pfenosnych patogend, prosim, zachazejte s vyrobkem v ramci




bezpecnostnich opatfeni pouzivanych pfi praci s potenciondlné¢ infek¢nim materidlem a pfi manipulaci
S nim je tedy tfeba dbat bezpecnostnich opatfeni a pouzivat ochranné pomtcky.

- s biologickymi vzorky a bakteridlni kulturou musi byt zachdzeno jako s potencionalnim
zdrojem infekce a pti manipulaci s nimi je tedy tieba dbat bezpeénostnich opatieni dle platnych zakond,
nafizeni a vyhlasek pfislusné zemé

- nepouzivejte ¢inidla po jejich datu exspirace

- nepouzivejte ¢inidla, pokud je jejich obal poskozen

- diky velkému riziku moZnosti kontaminace HB&L™ DEB KITu je tfeba s timto setem zachazet velice
opatrné a presné dodrzovat navod k pouziti

- Cinidlo A je citlivé na svétlo a teplotu, proto jej vyndejte z chladnicky tésné pied jeho pouzitim

- kapatka jsou jednordzova. Pfi opakovaném pouziti by vykonnost systému mohla byt zcela ohrozena
zpisobenim chyb pfi detekci bakteridlni infekce.

Skladovani
- Cinidla (A, B) pred jejich regeneraci uchovavame pii teploté 2 — 8°C po celou dobu jejich Zivotnosti.
Cinidlo A musi byt pfed i po regeneraci chranéno pied svétlem.
- Lahvi¢ku rekonstituovaného ¢inidla A uchovavame v temnu pii teploté¢ 2 — 8°C po dobu maximalné 1
meésice od chvile rekonstituce. NepouZivejte proexpirovany vyrobek.

Postup
1. Regenerace suplementu

Regeneraci suplementu provadéjte v digestofi s laminarnim proudénim.

1.1 Regenerujte reagencii A pomoci ¢inidla B, jednu lahvicku, pouze podle potieby a poté, co je dokocena
regenerace prechozi lahvicky €inidla A.

1.2 Abyste zabranili vzniku pény, pfeneste pomoci stiikacky 6,5 ml €inidla B do jedné lahvicky s Cinidlem A.
Jemng krouZete pro snadnéj$i rozpusténi prasku ¢inidla A. Potom jemné krouzete kazdych 10 minut po dobu
1 hodiny pfi pokojové teploty bez tiepani.

1.3 Do regenerovaného ¢inidla A pak zaSroubujte kapatko. Kapatko az do vypotiebovani obsahu lahvicky
nesnimejte.
Regenerované ¢inidlo A se musi pouzivat maximalné 30 dni po rekonstituci.

1.4 Regenerované ¢inidlo A musi byt uchovavano v chladnicce pii teploté 2 — 8°C.

Cinidlo B

Cinidlo A

2. P¥idani suplementu do soupravy HB&L™ CULTURE KIT a HB&L™ RAA KIT

2.1 Lahvicky soupravy HB&L™ CULTURE KIT a HB&L™ RAA KIT vlozte do inokulaéniho stojanu s
blotovacim filtra¢nim papirem a to ve spravném poradi, postupujte podle navodu naznaceného programem
HB&L™ UROQUATTRO nebo URO4™ (podivejte se do navodu souprav HB&L™ CULTURE KIT a
HB&L™ RAA KIT):

HB&L™ KULTIVACNI lahvicky | HB&L ™RAA lahvi¢ky
1 31

2 32

3 33

4 Atd.




2.2 Pomoci kapatka ¢inidla A pieneste do plastikové sterilni zkumavky piiblizné celkové mnozstvi suplementu
pottebné pro zpracovavanou sadu vzorkt.

2.3 Pomoci mikropipety 200 ul s nasazenou pipetovaci $pi¢kou ptidejte 200 ul regenerovaného ¢inidla A do
vsech lahvicek.

Regenerované ¢inidlo A

200 pl

HB&L™ lahviéka

2.4 Vyméiite v inokulac¢nim stojanu filtracni papir za novy kus.

2.5 Pokud délate RAA test, pak mikropipetou 200 ul s nasazenou pipetovaci Spickou pfidejte 200 ul naredéné
bakterialni suspenze (Staphylococcus epidermidis) pouze do HB&L™ RAA lahvicek s fialovym hlinikovym
uzavérem, které budou do pristroje vkladany do pozic 31 — 60 (1.zasuvka) a 91 — 120 (2.zasuvka).

2.6 Vyméiite v inokulaénim stojanu filtra¢ni papir za novy kus.

2.7 Pipetujte vzorky (500 pl) do lahvicek HB&L™ CULTURE KIT a v piipadé, 7e délate RAA test také do
lahvicek soupravy HB&L™ RAA KIT, na kazdy vzorek pouZijte novou pipetovaci $picku; inokulované
lahvigky vlozte do piistroje dle pokynii instrukei pro pouziti souprav HB&L™ CULTURE KIT a eventuelnd
soupravy HB&L™ RAA KIT.

Kbvalitativni kontrola

Pro vylouceni kontaminace soupravy HB&L™ DEB KIT, napipetujte 200 ul rekonstituovaného &inidla A do
jedné lahvigky soupravy HB&L™ CULTURE KIT a vlozte ji do piistroje jako kdyby se jednalo o klasicky
vzorek.

Ocekavany vysledek musi byt negativni.

Kontora podpory rustu naroénych mikroorganismi a kontrola kvality mize byt provedena pomoci bakterialni
suspenze kmene Haemophilus influenzae ATCC 10211 a to nasledujicim postupem:
1. Vyockujte si kmen Haemophius influenzae na plotné a pockejte na rist izolovanych kolonii.
2. Vezméte n€kolik kolonii izolované bakterie z plotny a vlozte je do fedici lahvicky RAA BACTERIAL
REAGENT PACK (kat. ¢. SI 190.902) obsahujici eugonic bujon.
3. Lahvicku uzaviete vickem a nekolik minut protfepavejte.
4. Pak inkubujte v termostatu po dobu 20 minut.
5. Napipetujte 200 ul rekonstituovaného c¢inidla A ze soupravy HBL DEB KIT do jedné lahvic¢ky se
Zlutym vickem z HB&L™ CULTURE KIT.
6. Vyjméte z termostatu lahvicku a napipetujte 500 ul z této lahvicky do lahvi¢ky se zlutym vickem ze
soupravy HB&L™ CULTURE KIT obsahujici rekonstituované &inidlo A.
7.  Dale lahvic¢ku zpracujte jako normalni vzorek — vlozte do pfistroje.
Ocekavany vysledek: bakterialni rast musi byt detekovan béhem 6 hodin.

Limitace procedury

Nespravné zachazeni se soupravou HB& DEB KIT muze vést k vaznému ovlivnéni jeho vykonnosti.

Je tfeba dbat na prevenci kontaminace vzorka télnich tekutin a/nebo suplementu. Kontaminovany vzorek a/nebo
suplement vede ke vzniku pozitivity, ale nejedna se o pozitivni klinicky vzorek.

LTM

Utinnost systému

Lahvi¢ky soupravy HB&L™ CULTURE KIT byly inokulovany 10 klinickymi vzorky, které obsahovaly kmeny
Haemophilus infuenzae. Tyto vzorky testovany bez pfidani HB&L™ DEB suplementu a s p¥idanim HBL™ DEB
suplementu. Vysledky ukéazaly, Ze DEB suplement podporuje rast naro¢nych mikroorganismi bez piitomnosti
krve (rist vSech 10 vzorki).




Likvidace pouZitého materidlu

Veskeré pouzité i nepouzité reagencie stejné jako dalsi kontaminovany jednorazovy material musi byt likvidovan
dle postupt platnych pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

Je zodpovédnosti kazdé laboratofe, aby zachazeli s odpady a odpadnimi vodami dle jejich typu a stupné
nebezpeénosti a osettili je a likvidovali je (nebo nechali je oetfit ¢i likvidovat) v souladu s platnymi piedpisy.
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