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W ponizszej tabeli opisano istotne zmiany w stosunku do poprzedniej wers;ji niniejszego dokumentu.

Sekcja Zmiany

- Brak zmian: pierwsza wersja

Strona 2z 20 UMIC Colistin — Instrukcja obstugi Wersja A



Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Spis tresci

Historia doKumentu ... ... e 2
SIS IS Ol . 3
1 PrzeznaCzenie ... ... ... L 4
2 Opis produktu / materialy . 5
3 SKlad podtOza ... . 6
4 Okres trwatosci / przechowywanie / utylizacja ............ ... ... 7
5 SrodKi OStrOZNOSCE . ... .. ..o i 8
6 Proceduratestowa ... . . L 9
6.1 Przygotowywanie probek ... .. L 9
6.2  Przygotowywanie inOKUIatu ... ... ... . o 9
6.3  InoKulacja PaskOW . 9
6.4  Uszczelnianie iinkubacja . . ... ... . 9
6.5 OdCZYt il 10
6.6 ANaliZa il 10
T Ocena WYNIKOW il 1
7.1 WartosC stezenia MIC L 11
7.2 Pominiete dotKi ... il 11
8 Informacje techniczne ... .. . il 12
9 Kontrola JakoSCi . il 13
10 Dziatanie kliniczne i analityCzne .. ... . 14
T GWaraNC A . 15
12 OgraniCzeNie ... ... ..o 16
13 SyMbOle . 17
14 PiSMIieNN G WO 18
15 Skrécona instrukcja dotyczaca produktu UMIC Colistin ... ... . ... ... 19
16 Producent . 20
Wersja A UMIC Colistin — Instrukcja obstugi Strona 3z 20



Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

1 Przeznaczenie

UMIC Colistin to wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, przeznaczony do ilosciowego oznaczania
wrazliwosci istotnych  klinicznie, szybko rosngcych, tlenowych bakterii Gram-ujemnych
(Enterobacterales, bakterie niefermentujgce) na kolistyne z wykorzystaniem podtoza Mueller Hinton
Broth, cation adjusted (CAMHB). Wrazliwos¢ jest wykrywana poprzez okre$lenie minimalnego
stezenia hamujacego zgodnie z wytycznymi EUCAST lub CLSI. Wykorzystywane moga by¢ jedynie
czyste kultury uzyskane z ludzkiego materiatu badawczego.

Test nie jest zautomatyzowany. Wyréb jest przeznaczony wytagcznie do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego. Wyniki testu powinny byc¢ traktowane wytgcznie jako pomoc w diagnostyce pod katem
zastosowania celowanej terapii antybakteryjnej i nie moga by¢ wykorzystywane jako jedyne przestanki
do podejmowania decyzji na temat diagnozy, leczenia lub postepowania z pacjentem.
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2 Opis produktu / materiaty

Spis tresci
Kazde opakowanie wystarcza na przeprowadzenie 40 testow wrazliwosci i zawiera:

« 5plytek UMIC Colistin, kazda zawierajgca 8 paskow testowych z 12 dotkami
« Pokryweiramke
Instrukcje obstugi

Swiadectwo analizy
Arkusz Results Sheet

Dodatkowe wymagane odczynniki i materiaty

« Mueller Hinton Il (UM-MH-020); producent: Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
« NaCl0,9%

» Komora wilgotnosciowa, np. UMIC Box Colistin UM-BOX-COL
« Regulowana pipeta (np. 20—200 uL) wraz z koncéwkami do pipet

Dodatkowe materialy laboratoryjne

« Standard McFarlanda 0,5 lub densytometr
« Ptlytki zagarem z krwig lub agarem tryptonowo-sojowym (TSA) bez dodatkow
Uwaga Korzystanie z innych podfozy agarowych wymaga weryfikacji przez uzytkownika.

o Inkubator
» Petle do inokulaciji
« Pisak
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3 Skiad podtoza

Podtoze Skiadniki
NaCl 0,9% Chlorek sodu
Mueller Hinton Il (UM-MH-020) | Ekstrakt z wotowiny

Hydrolizat kwasowy kazeiny

Skrobia

Uwaga W celu ustalenia prawidfowych wartosci MIC za pomocg systemu testowego UMIC Colistin
nalezy uzywac wytgcznie podtoza Mueller Hinton Il wyprodukowanego przez firme Bruker
Daltonics GmbH & Co. KG. W celu uzyskania numeréw katalogowych odczynnikéw
i podfozy nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
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4 Okres trwatosci / przechowywanie / utylizacja

Piytki testowe UMIC Colistin pozostajg uzyteczne do wskazanego terminu przydatnosci do uzycia pod
warunkiem przechowywania w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 15-25°C. Niewykorzystane
paski testowe UMIC Colistin pozostajg uzyteczne przez maksymalnie 2 miesigce od otwarcia, pod
warunkiem ze sg przechowywane w oryginalnym opakowaniu, ktére mozna ponownie szczelnie
zamkngg.

Podioze Mueller Hinton Il nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—25°C. Termin przydatnosci do
uzycia podtoza Mueller Hinton Il znajduje sie na etykiecie produktu.

Opakowania transportowe i dodatkowe produktu UMIC Colistin nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw.

W celu usuniecia zuzytych paskéw testowych UMIC nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
w punkcie 5.
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5 Srodki ostroznosci

« Tylko do diagnostyki in vitro.
« Nie wolno pipetowac odczynnikéw ustami.
« Nie nalezy uzywac do celdw innych niz zgodne z przeznaczeniem.

« Probki, hodowle bakteryjne i poddane inokulacji ptytki testowe / paski testowe UMIC Colistin
powinny by¢ traktowane jako stanowigce potencjalnie zagrozenie biologicznie, a obchodzi¢ sie
Z nimi powinien odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony personel przy zachowaniu wszystkich
odpowiednich srodkéw ostroznosci. W trakcie procedury testowej nalezy stosowac technike
aseptyczng. Wiecej informacji mozna znalezé w aktualnej wersji dokumentu ,BioSafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, HHS publication (CDC)” lub w odpowiednich
przepisach krajowych.

« Jesli opakowanie podstawowe (aluminiowa torebka z folii kompozytowej) jest uszkodzone, nalezy
sprawdzi¢ integralnos¢ folii uszczelniajacej na plytkach testowych/ paskach testowych UMIC
Colistin. Jedli folia uszczelniajgca jest nieuszkodzona, mozna stosowacl ptytki testowe/ paski
testowe UMIC Colistin. Jesli folia uszczelniajgca jest uszkodzona, nalezy wyrzucié¢ ptytki testowe /
paski testowe UMIC Colistin.

o Po odczytaniu i ocenie wyniku testu wszystkie prébki i poddane inokulacji lub zanieczyszczone
przedmioty (koncowki pipet, paski testowe UMIC Colistin) nalezy przed usunieciem poddac
sterylizacji w autoklawie, spaleniu lub potraktowaé roztworem dezynfekujgcym o dziataniu
bakteriobdjczym.

« Nalezy $&cisle przestrzegaé instrukcji obstugi; wszelkie odchylenia mogg wptyngé na jakos¢
wynikow.

o Wyniki testu powinny by¢ interpretowane przez przeszkolony personel majgcy doswiadczenie
w dziedzinie mikrobiologii. Przy interpretacji wynikow nalezy uwzglednic tto kliniczne, pochodzenie
prébki, morfologie kolonii, serologie i morfologie mikroskopowg oraz wynik identyfikac;i.

Strona 8 z 20 UMIC Colistin — Instrukcja obstugi Wersja A



Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

6 Procedura testowa

W tej czesci opisano wszystkie etapy wymagane podczas korzystania z paskéw UMIC.

6.1 Przygotowywanie prébek

Przygotuj probéwke z 2—5 mL NaCl 0,9%, pH 5,5-6,5.

Przygotuj fiolke z podtozem Mueller Hinton Il, zobacz punkt 8.

6.2 Przygotowywanie inokulatu

1. Pobierz kilka pojedynczych kolonii z prowadzonej przez 18—24 godz. czystej kultury z agaru z krwig
lub TSA (bez dodatkow).

2. Zhomogenizuj kolonie w 2—5 mL NaCl 0,9%, az zmetnienie bedzie odpowiadato standardowi 0,5
McFarlanda.

3. Bakterie Gram-ujemne: przenies pipetg 25 uL zawiesiny bakteryjnej do 5 mL podtoza Mueller
Hinton Il i dobrze zhomogenizu,.

6.3 Inokulacja paskéw

Wyjmij paski testowe UMIC Colistin z ich zamykanego opakowania maks. 30 minut przed uzyciem.
1. Przetnij folie uszczelniajgcg wzdtuz paskow, ktdre majg by¢ uzyte, i wyjmij paski z ramki.

2. Pozostate paski nalezy natychmiast wtozy¢ z powrotem do zamykanego opakowania i szczelnie
zamkng¢ opakowanie.

3. Wtdz paski do pustej ramki dotgczonej do opakowania. Nadrukowane oznaczenie ,COL” na
kazdym pasku musi znajdowac sie po lewej stronie ramki.

4. Zdejmij folie uszczelniajacg i zanotuj numer probki na odpowiednim pasku, aby zapobiec mieszaniu
sie probek.

5. Inokuluj kazdy dotek kazdego paska testowego 100 uL przygotowanej zawiesiny.

Uwaga  Po inokulacji sprawdz prawidtowe wypetnienie dotkow i dopilnuj, aby na krawedziach
dotkéw nie pozostaty krople zawiesiny bakteryjnej. Krople na krawedziach dotkbw mogg nie
mie¢ kontaktu z antybiotykiem. Moze to prowadzi¢ do wzrostu w poszczegolnych dotkach
(pominiete dotki), zobacz punkt 7.2.

6.4 Uszczelnianie i inkubacja

1. Pozaszczepieniu szczelnie zamknij paski, naktadajgc pokrywke na ramke.

2. Przeprowadz inkubacje paskéw testowych w warunkach tlenowych w temperaturze 35°C £1°C
przez 18 + 2 godz.

Uwaga Aby unikng¢ wysuszenia podfoza w dotkach (takie ryzyko dotyczy inkubatoréw z systemem
wentylacji), nalezy inkubowac system w komorze wilgotnosciowej, np. z uzyciem UMIC Box
Colistin UM-BOX-COL.
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6.5 Odczyt

1. Zdejmij pokrywe.
2. Whytrzyj spod paskow.
3. Wizualnie odczytaj paski z nadrukowanym oznaczeniem ,COL” ustawionym po lewej stronie.

Uwaga Zmetnienie = wzrost/dodatni. Brak zmetnienia = brak wzrostu / ujemny.

Uwaga W kontroli wzrostu musi wystepowac wzrost; w przeciwnym razie nalezy powtorzyc test.

6.6 Analiza

Udokumentuj wyniki w swoistym dla produktu arkuszu Results Sheet izinterpretuj wartosci MIC
zgodnie z obowigzujgcymi miedzynarodowymi standardami CLSI lub EUCAST. Arkusz Results Sheet
nie jest czescig niniejszej instrukcji obstugi.
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7 Ocena wynikéw

7.1 Wartosc¢ stezenia MIC

Minimalne stezenie hamujgce (MIC) jest definiowane jako najmniejsze stezenie antybiotyku, ktére
hamuje widoczny wzrost bakterii. Wzrost bakterii moze by¢ obserwowany jako zmetnienie pozywki
i (lub) jako osad komoérek na dnie dotkach paskéw testowych. Oznaczenie wartosci MIC wymaga
dodatniej (w postaci zmetnienia) kontroli wzrostu. Oznaczanie wartosci MIC oparte jest na procedurze
mikrorozcieniczania bulionu, co pozwala na uzyskanie ilosciowego wyniku dotyczgcego wrazliwosci
badanego izolatu na kolistyne.

Uzyskane wartosci MIC nalezy interpretowac zgodnie z aktualnymi kryteriami EUCAST lub CLSI.

7.2 Pominiete dofki

Niekiedy w obrebie paska testowego mogg wystgpi¢ pominiete dotki. Pominiety dotek cechuje sie
brakiem wzrostu w jednym lub kilka dotkach seryjnego rozcienczenia antybiotyku, natomiast dotki
kolejnego mniejszego/wiekszego stezenia wykazujg wzrost. Przyczyny wystepowania pominietych
dotkbw mogg by¢ rézne: powstanie heteroopornosci, niejednorodne inokulum lub niejednorodna
inokulacja dotka itp.

W przypadku paskéw testowych UMIC Colistin mozna zignorowaé pojedynczy pominiety dotek
w rozcienczeniu seryjnym. Stezenie dotka, po ktérym nie jest wykrywany widoczny wzrost, mozna
odczytac jako warto$¢ MIC. Jesli w seryjnym rozciehczeniu pojawi sie kilka pominietych dotkdw, nalezy
powtdrzyé przygotowanie probeki i testu.
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8 Informacje techniczne

W celu uzyskania najlepszych wynikéw nalezy uwzglednié ponizsze uwagi zawarte w instrukcji obstugi.

o Paski testowe UMIC Colistin sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie!

o Stosowac czyste kultury z agaru z krwig lub TSA (bez dodatkéw), ktére nie sg starsze niz
24 godziny.

« Po inokulacji sprawdzi¢ prawidtowe wypetnienie dotkdw i dopilnowac, aby na krawedziach dotkow
nie pozostaty krople zawiesiny bakteryjnej. Krople na krawedziach dotkéw mogg nie mie¢ kontaktu
z antybiotykiem. Moze to prowadzi¢ do wzrostu w poszczegdlnych dotkach (pominiete dotki),
zobacz punkt 7.2.

« Stosowa¢ NaCl 0,9%; pH 5,5-6,5.

« Stosowac wytgcznie produkt Mueller Hinton Il wyprodukowany przez firme Bruker Daltonics GmbH
& Co. KG.

o Ogrza¢ wstepnie podtoze Mueller Hinton [l przed uzyciem. Przeprowadzi¢ inkubacje
w temperaturze 35°C + 1°C przez 1 godz.

o Upewni¢ sie, ze zawiesina NaCl dokiadnie odpowiada standardowi McFarlanda 0,5.
Przeprowadzi¢ odpowiednig homogenizacje przygotowanej zawiesiny.

o Przeprowadzi¢ inokulacje ptytki zagarem zkrwig lub TSA bez dodatkéw zuzyciem zawiesiny
bakteryjnej w celu kontroli czystosci.

o Unika¢ uszkodzenia folii uszczelniajgcej na sgsiednich paskach. Paski zuszkodzong folig
uszczelniajgcg nie powinny by¢ pézniej uzywane, poniewaz moze doj$¢ do utraty aktywnosci leku.

o Upewni¢ sie, ze paski testowe sg prawidtowo utozone podczas wktadania ich do ramki.
Nadrukowane oznaczenie ,COL" na kazdym pasku musi znajdowac sie po lewej stronie ramki.

« Przestrzega¢ podanych czaséw inkubacji. Czas inkubacji nie moze by¢ krétszy niz 16 godz.

« Aby unikng¢ wysuszenia podtozy w dotkach, inkubowaé system w komorze wilgotnosciowej, np.
UMIC Box Colistin UM-BOX-COL.
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9 Kontrola jakosci

Piytki i odczynniki poddawane sg kilku kontrolom jakosci, systematycznie wykonywanym na réznych
etapach produkciji. Bakteriologiczng kontrole jakosci mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu nastepujgcych

szczepodw:
Szczepy Nr ATCC’ Nr DSMZ? Nr NCTC?®
Escherichia coli ATCC 25922 DSM 1103 NCTC 12241
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 DSM 1117 NCTC 12903
Escherichia coli (mcr-1) nd.* DSM 105182 |NCTC 13846

Przy ocenie szczepdw kontrolnych wartosci stezenia MIC powinny miesci¢ sie w zakresach
granicznych kontroli jako$ci badanego leku podanych w odpowiedniej normie.

TATCC = American Type Culture Collection (Amerykarska Kolekcja Hodowli Komérkowych)

2DSMZ = Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH (Niemiecka Kolekcja Szczepéw
Mikroorganizméw i Hodowli Komérkowych)
SNCTC = National Collection of Type Cultures (Narodowa Kolekcja Szczepéw Wzorcowych)

4nd. = nie dotyczy
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10 Dziatanie kliniczne i analityczne

Zastosowanie majg ogoélne wymagania normy ISO 20776-1 ffi (lub) wymogi EUCAST bgdz CLSI.

Zgodnie ze specyfikacjami normy EN ISO 20776-2 dziatanie produktu do oznaczania wrazliwosci na
srodki przeciwbakteryjne jest wykazane, jesli zjednej strony co najmniej 95% wartosci stezenia MIC
ustalonych dla antybiotyku, wiasciwych dla badanego szczepu miesci sie w odpowiednim zakresie
kontroli jakosci lub odzwierciedla odpowiedni fenotyp opornosci, a z drugiej strony wartosci stezenia
MIC antybiotyku réznig sie maksymalnie o +/— jeden etap rozciehczenia od obliczonej wartosci
dominanty MIC (lub zakresu dominanty MIC).
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11 Gwarancja

Dane dotyczace dziatania paskow testowych UMIC Colistin zostaty okreslone na podstawie niniejszej
instrukcji obstugi. Odchylenia i zmiany w procedurze testowej mogg mie¢ wptyw na jako$¢ wynikow.
Wszelkie roszczenia odszkodowawcze sg w takich przypadkach wykluczone.

Pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage na to, ze wszystkie powazne incydenty majgce miejsce w zwigzku
z niniejszym produktem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
UE, w ktorym przebywa uzytkownik.
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12 Ograniczenie

W celu ustalenia prawidtowych wartosci stezenia MIC za pomoca systemu testowego UMIC Colistin,
nalezy uzywacé podtoza Mueller Hinton Il wyprodukowanego przez firme Bruker Daltonics GmbH & Co.

KG.
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13 Symbole

Symbol | Opis

® Nie uzywac ponownie

Zawiera ilos¢ wystarczajgcg do przeprowadzenia <n> testéw

Wartosc¢ graniczna temperatury

Przestroga

Termin waznosci

4
e
[[d] |Zapozna¢ sie zinstrukcjg obstugi

C€ | Oznakowanie CE zgodnie z IVDD 98/79/WE

LOT Kod partii

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
|VD y yczny g y

REF Numer katalogowy

u Producent
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14 Pismiennictwo

Uwaga  Wymienione ponizej dokumenty z opisem norm i wytycznych mogag ulec zmianie.

« 1SO20776-1— Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems— Susceptibility
testing of infectious agents and evaluation of performance of antimicrobial susceptibility test
devices — Part 1: Reference method for testing the in vitro activity of antimicrobial agents against
rapidly growing aerobic bacteria involved in infectious diseases.

« European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), Breakpoint tables for
interpretation of MICs and zone diameters.

» Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria That Grow Aerobically; CLSI
Document MO7

» Performance Standards for Antimicrobial Susceptibility Testing; CLSI Document M100.

« Matuschek E, Ahman J, Webster C, Kahimeter G. Antimicrobial susceptibility testing of colistin —
evaluation of seven commercial MIC products against standard broth microdilution for Escherichia
coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, and Acinetobacter spp. Clin Microbiol
Infect. 24(8):865-870 (2018)

o Bardet L, Okdah L, Le Page S, Baron SA, Rolain J-M, Comparative evaluation of the UMIC
Colistine kit to assess MIC of colistin of gram-negative rods. BMC Microbiol. 2019 Mar 18;19(1):60.
doi: 10.1186/s12866-019-1424-8.
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15 Skrécona instrukcja dotyczaca produktu UMIC
Colistin

Przygotowanis . . o umMIcC
praokl ¥iloz pasek do ramki w odpowiednie] crientacji 1 k=1 taat

Przygotuj NaCl, podioze i bakiesie

rry l"""“lf““ Praygotuj zawiesine bakterying w 2-5 mL NaCl
zpodng ze standardem 05 McFaranda

Gram-

Przenies pipeta 25 pl_
do 5 ml podios
Muslier-Hinton 1| (Bruker)

|

Przenies pipeta 100 pl do kazdego dofia na pasku

Szczeine L
zamknlgcls Szozelnie zamkni) pasek testowy, zaknypwajgc ramke

'

Inkubac)a Przeprowadz inkubacje w warunkach
w femperaturze 35°C £ 1°C w komorze
wilgotnosciowes] preez 18 godz. + 2 godz.

Wizualnie odezyia) waymiki | udokurnemtuj
wartosc MIC w arkuszu Results Sheet

ncioulac)a
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16 Producent

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
Fahrenheitstralle 4

28359 Bremen

Niemcy

Nrtelefonu:  +49421 2205-0

Adres e-mail: micronaut.support@bruker.com
Internet: www.bruker.com/microbiology

(Na podstawie Instrukcji obstugi Biocentric UMIC, wersja 02, kwiecien 2020 r.).
Opisy i specyfikacje zastepujg wszystkie wczesniejsze informacje.

© Copyright 2021 Bruker Daltonics GmbH & Co. KG
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