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OPIS

Klinicysci ponownie biora pod uwage kolistyne jako opcje terapeutyczna w leczeniu ciezkich zakazeh wywotanych
przez wielolekooporne mikroorganizmy, takie Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii i karbapenemo-
oporne Enterobacteriaceae. Jednakze szczepy kolistynooporne sg rozpowszechnione na $wiecie, co prowadzi do
koniecznosci oznaczenia minimalnego stezenia hamujacego (MIC) przed podaniem leku. Pomimo tego, ze
opracowano kilka komercyjnych testéw opartych na réznych technikach, technika rozcienczen w bulionie (Broth
microdilution-BMD) uwazana jest poki co, za najlepsza metode oznaczania wrazliwosci na kolistyne.

ComASP Colistin jest 4-testowym panelem zawierajagcym wysuszony antybiotyk w 7 podwojnych rozciefnczeniach
(0.25 - 16 pg/ml). System jest stosowany do wykonania oznaczenia lekowrazliwosci na kolistyne (polimyksyne E)
metoda mikrorozcienczen w bulionie (BMD) zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych standardéw (np. CLSI,
EUCAST, ISO), ale w prostszy i mniej czasochtonny sposéb.

ZAWARTOSC ZESTAWU
« 4 systemy (panele) ComASP Colistin
(panele indywidualnie zapakowane w folie z osuszaczem silikazelem)
» 16 fiolek z bulionem Mueller Hinton Il (3.6 ml)
« Folia uszczelniajaca
+ Instrukcja i formularz wynikow

PRODUKTY WYMAGANE, NIEZAWARTE W ZESTAWIE

- Wozorzec McFarland 0.5 Siarczan Baru (ref. 80400) - Koncowki do pipety wielokanatowej (ref. 96758)
- Rynienki na zawiesine do pipety wielokanatowej (ref. 96761) - Pipeta wielokanatowa 30-300 pl (ref. 96759)

- Sol fizjologiczna (ref. 20095)

KONFIGURACJA

Test Stezenie kolistyny (pg/ml)
A

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
B

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
C

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16
D

Growth 0.25 0.5 1 2 4 8 16

Growth jest kontrolg wzrostu: w studzience nie ma antybiotyku.

ZASADA METODY

Panel pozwala na oznaczenie lekowrazliwosci 4 réznych izolatow.

Wszystkie studzienki w pojedynczym rzedzie (A, B, C lub D) sg uwadniane standaryzowang zawiesing bakteryjna. Po
inkubacji w cieplarce odczytuje i interpretuje sie wyniki.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

ComASP Colistin nie jest przeznaczony do bezposredniego badania prébek klinicznych lub innych. Badane
mikroorganizmy nalezy najpierw wyizolowa¢ na odpowiednim nieselektywnym podtozu hodowlanym. W przypadku
kolonii mieszanych, nalezy wyizolowac kolonie przez przesiew.
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PROCEDURA TESTU
1. Wyjac panel z saszetki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na 10 min.

(NIE WYRZUCAC SZASZETKI az wszystkie 4 testy zostang wykonane.
2. Przygotowac zawiesine badanego organizmu stosujgc metode bezposredniego zawieszania kolonii lub
metode hodowlana.
Wystandaryzowa¢ zawiesine do gestosci wzorca 0.5 McFarland .
Optymalnie w ciaggu 15 min. od przygotowania, rozcienczy¢ zawiesine 1:20 w soli fizjol.; to bedzie Roztwér A.
Doda¢ 0.4 ml Roztworu A do probowki z MH Il Broth* dostarczonym w zestawie uzyskujac Roztwor B.
Nanie$¢ po 100 ul Roztworu B do kazdej studzienki w rzedzie.

N o vk Ww

Przykry¢ panel dostarczong przykrywka i inkubowac w 36 + 2°C przez 16-20 godz. w warunkach tlenowych.

* Mueller Hinton Il Broth (g/l): Ekstrakt wotowy 3.0 g; Kwasny hydrolizat kazeiny 17.5 g; Skrobia 1.5 g; Woda destylowana 1000 ml;
pH 7.3 £ 0.1
(zrbwnowazony odpowiednimi solami, aby dostarczy¢ 20-25 mg/l wapnia i 10-12.5 mg/l magnezu)

ODCZYT WYNIKOW

Po zakonczonym okresie inkubacji, obserwowac wzrost w studzienkach i okresli¢ wartos¢ MIC tj. najnizsze stezenie
antybiotyku hamujace widoczny wzrost.

Wyniki mozna odczyta¢ wzrokowo lub automatycznie. Odczyt wzrokowy mozna poprawic¢ uzywajac jasnego
posredniego Swiatta na ciemnym tle.

Wzrost widoczny jest jako zmetnienie lub guziczek na dnie studzienki ( poréwnac z wzrost ze studzienka kontrolna).
W pierwszej kolejnosci nalezy ocenic¢ wzrost w studzience kontroli wzrostu. Upewnic sig, ze wzrost wystepuje. Jesli
nie, sprawdzi¢ zywotnos¢ pobranych kolonii i powtdrzy¢ test uzywajac nowego rzedu w tym samym panelu lub
nowego panelu i hodowli bakterii z uzyskanego wzrostu.

Zapisa¢ wyniki na formularzu wynikow zawartym w zestawie (skopiowac tyle formularzy ile potrzeba).

INTERPRETACJA WYNIKOW
Uzyskane wartosci MIC nalezy interpretowac zgodnie z obowiazujacymi kryteriami interpretacji EUCAST lub CLSI.

UWAGA: Kazdy pojedynczy panel mozna uzy¢ do 4 razy. Jesli przeprowadza sie mniej niz 4 testy, uzy¢ folii zawartej w
zestawie do zaklejenia zaszczepionych rzedow, aby zabezpieczy¢ kontaminowane ptyny przed przeciekaniem.
Nastepnie wtozy¢ panel ponownie do saszetki zawierajacej osuszacz i wtozy¢ do lodoéwki (patrz PRZECHOWYWANIE).

KONTROLA JAKOSCI UZTKOWNIKA
Kontrola jakosci ComASP Colistin jest przeprowadzana z uzyciem nastepujacych szczepdw referencyjnych:
1. Escherichia coli ATCC® 25922; NCTC 12241

2. Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853; NCTC 12903

3. Escherichia coli NCTC 13846
Szczep 11 2 sg wrazliwe na kolistyne i dopuszczalne zakresy MIC wynoszg 0.25-2 pg/ml dla E. coli i 0.5-4 ug/ml dla P.
aeruginosa. Dla E. coli NCTC 13846 (mcr-1 dodatni), ktory jest oporny na kolistyne warto$¢ docelowa wynosi MIC 4
ug/ml i powinna tylko okazjonalnie wynosi¢ 2 lub 8 ug/ml.

CZYNNIKI, KTORE MOGA UNIEWAZNIAC WYNIKI
Zanieczyszczona hodowla; zta standaryzacja hodowli; niewtasciwy materiat kliniczny; uzycie systemu lub dodatkowych
odczynnikéw z przekroczong datg waznosci; nie przestrzeganie temperatury i czasu inkubacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

ComASP Colistin nie zawiera substancji niebezpiecznych w stezeniu przekraczajgcym limity dopuszczalne wg
obowigzujgcego prawa i dlatego nie jest sklasyfikowany jako niebezpieczny. Jednakze zaleca sie zapoznac z karta
charakterystyki, aby prawidtowo uzywa¢ produktu. ComASP Colistin jest jednorazowym produktem przeznaczonym
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tylko do diagnostyki in vitro. Produktu nalezy uzywad tylko w laboratorium przez odpowiednio przeszkolony
personel, stosujgc zatwierdzone procedury bezpiecznego i aseptycznego obchodzenia sie czynnikami patogennymi.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ ComASP Colistin w 2-8°C w oryginalnym opakowaniu. Panele z otwartej saszetki nalezy zuzy¢ w ciggu
7 dni. Trzymad z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego i zrodet ciepta. Nie uzywac paneli po uptywie terminu
waznosci wskazanego na etykiecie. Wyrzuci¢ bez uzywania, jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

LIKWIDACJA ZUZYTYCH MATERIALOW
Po uzyciu ComASP Colistin i materiaty, ktére weszty w kontakt z probka nalezy odkazi¢ i zlikwidowaé zgodnie z
wytycznymi stosowanymi w laboratorium odnosnie odkazania i likwidacji potencjalnie zakaznych materiatow.
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PREZENTACJA
Product pg/ml Opakowanie Nr kat.
ComASP™ Colistin 0.25-16 4x4 testy 75001
TABELA SYMBOLI
. Nie uzywaé Zawarto$¢ wystarczajaca Ograniczenia
1IVD X\i/;’;ggsr?yﬁyicnzsi};io ® ponownie H Producent W na <n> testéw \ﬂ\ temperatury
Delikatny, Uwaga, nalezy zapozna¢

obchodzic¢ sie z Zuzy¢ do sie z dotaczonymi Numer serii
R E F Numer katalogowy _J'_ ostroznoscia g A dokumentami LOT
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