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SELECTROL®PLEMEZEK

HASZNALATI UTMUTATO

A Selectrol® Lemezek elsé generacios fagyasztva szaritott mikroorganizmusok,
amelyeket kizarélag NCTC® National Collection of Type Cultures) és az NCPF®
(National Collection of Pathogenic Fungi) kultrakbdl allitanak elS. A hosszi tava
tarolas soran fagyasztva szaritott sejtként keriilnek megérzésre, hogy minimalisra
csokkentsék a fenotipus mutaciok altal okozott valtozasokat.

A Selectrol® Lemezek hasznélata szabvanyos, ezért minden torzshoz jar ez az altalanos
hasznalati utasitas (IFU). A torzsek teljes listaja, valamint a leiras, a termékkod és a
csomagolas mérete (5, 10 vagy 25 lemezes injekcios tivegek formajaban) megtalalhaté az
interneten: https://www.tcsbiosciences.co.uk/qcerts/

Rendeltetésszerii hasznalat

A Selectrol® Lemezek laboratériumi koriulmények kozott alkalmasak tapkdzeg
mindségének ellenérzésére, biokémiai azonositasi tesztekre és antimikrobialis
érzékenységi vizsgalatokra.

A Selectrol® Lemezeket mikrobiolégiai alkalmazasokban hasznaljik a kérokozé
mikroorganizmusok kimutatasara és azonositasara hasznalt izolalasi és vizsgalati eljarasok
ellendrzésére és validalasara. Hasznaljak a jelentds izolatumok késSbbi manuilis vagy
automatizalt azonositasanak és érzékenységi vizsgalatanak szabélyozasara is, beleértve a
biokémiai vagy MIC-meghatarozast, a Maldi-Tof-ot, a lemez diffiziés vagy molekularis
modszertant (lasd Korlatozasok).

A Selectrol® minden egyes torzsét az organizmus neve és a tenyészetgyijtemény szama
azonositja, és a mindségellendrzési célbol egy vagy tobb specifikus  tulajdonsaggal
rendelkezik.

A tesztelési eljarasok, az ajanlott tapkozegek, a frissitések és a megfelelé
kontrollorganizmusok le vannak irva olyan dokumentumokban, amelyek példaul innen
érhetéek el: EUCAST, ISO, CLSI, a Manual of Clinical Microbiology és az UKHSA.

A Selectrol® Lemezek hasznalata manudlis folyamat, és mindségi eredményt ad.
Ovintézkedések és tarolas

* Csak szakipari felhasznalasra.

« A Selectrol® Lemezek életképes, |. és 2. kategoriaju kérokozo
organizmusokat tartalmaznak, és csak megfeleléen felszerelt
laboratoriumokban hasznalhatjak mikrobiol6gusok vagy olyan
mikrobiologusok feliigyelete alatt all6 személyek, akik képzettséggel vagy
tapasztalattal rendelkeznek a mikroorganizmusok valé6 munkaban.

A cimkén feltiintetett hémérsékleten tarolandé. Eletképtelenné valhatnak,
ha a lemezeket a sziikségesnél hosszabb ideig hagyjak ezen hémeérséklet-
tartomany felett.

Felnyitas el6tt hagyja az ampullat szobahémérsékletre melegedni, és a
lemez eltavolitasa utan azonnal helyezze vissza mindegyik ampulla kupakjat
és dugojat. Az ampullaba bejuté levegé nedvessége csokkenti az életképes
organizmusok szamat, ami végiil az életképesség teljes elvesztéséhez vezet.
Ne hasznaljon olyan lemezeket, amelyeknek lejart a felhasznalhatésagi
ideje. Ezeken az életképesség elvesztésének jelei tapasztalhatok.

Sulyos esemény jelentése

Csak EU: a felhasznaloknak jelenteniiik kell a gyartonak és az illetékes nemzeti
hatésagnak az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos incidenst.

EU-n kiviil: Vegye fel a kapcsolatot a TCS-sel az eszk6zzel kapcsolatos
barmilyen incidenssel vagy kérdéssel kapcsolatban. Elérhetdség:
QC@tcsgroup.co.uk vagy +44 (0) 1296 714222

A lemez eltavolitasa az ampullabél: a lemez konnyen eltavolithaté az ampullabdl steril
csipesz vagy steril 10 pl-es oltohurok segitségével.

Szilard kozegben valé hasznalathoz: helyezzen egy lemezt egy megfelel6 szilard
kozegbe. Hagyja a lemezt 10—15 percig megpuhulni. A folyamat felgyorsitasa érdekében a
lemezt inkubatorba helyezheti. Teritse szét a megpuhult lemezt a lemezen és inkubalja a
torzs szamara optimalis kortilmények kézott.

Folyékony kozegben valé hasznalathoz: helyezze a lemezt |-10 ml megfeleld
eréfézetbe. Az aeroszolképzddés elkertilése érdekében ovatosan razza fel az eréfézetet,
hogy a lemez feloldédjon és optimalis korilmények kozott inkubalja.

Alternativ megoldasként, a gyors felhasznalashoz oldja fel a lemezt, hagyja a tenyészetet
helyredlini | éran 4t 35-37 °C-on torténd inkubaldssal, majd azonnal haszndlja fel.
Kisérletezéssel megtalalhatja sajat alkalmazasahoz legjobb higitast.

Felhasznalasi stabilitas

A felhasznalasi stabilitas torzs-specifikus. Ez az informacié a Selectrol® Lemezek
mindségellendrzési jelentésében ,Tarolas” és a ,Fontos megjegyzés: Felbontis utan x
honapon beliil hasznalhaté fel” néven jelenik meg. Az osszes termékkodra/tételszamra
vonatkozé mindség-ellendrzési vizsgalati jelentések letdlthetdk a kovetkezd webhelyrdl:
https://www.tcsbiosciences.co.uk/qcerts/

Korlatozasok

Az ismételt masodlagos baktériumtenyészet megvaltoztathatia a torzs jellemzdit. A

Selectrol®  Lemez egy els6 genericiés  szubkultira, amely az UKHSA
Kultdragy(jteményekbd| szarmazé mesterkultirabol szarmazik, és arra tervezték, hogy
miikédd torzskultirdkat szerezzen be a teszteléshez. Altalanosan elfogadott, hogy a
torzstenyészetbd| legfeljebb 6t szakasz (egymast kdveté masodlagos baktériumtenyészet)
készithetd a genetikai sodrodids és a mutansszelekcio elkeriilése érdekében. Ezért a

Selectrol® Lemez munkakészlet-kultira legfeljebb négy szakaszat kell elkésziteni.

Az automatizalt tenyésztési rendszereken beliili felhasznalast a végfelhaszndlonak validélnia kell.

Torések, kiomlésés és artalmatlanitas

I. Minden kitett lemezt, szennyezett csomagolast és torott lveget megfelel$ tartilyba kell
helyezni, és vagy el kell égetni, vagy autoklavban kezelni 121°C-on 30 percig.

2. A nem eltdrt ampullakat csipesszel el lehet tavolitani, megfeleld baktériumold oldatban
kimosni, ledbliteni, megszaritani és megdrizni tovabbi felhasznalasra.

Minden szennyezett feliiletet fert&tleniteni kell megfeleld baktériumolé oldattal.

Futamidé

EUCAST — European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing CLSI
(Antibiotikum-érzékenységi Vizsgalatok Europai Bizottsaga) — Clinical and
Laboratory Standards Institute (Klinikai és Laboratériumi Mindsité Intézet)

UKHSA — UK Health Security Agency, KORABBAN PHE Public Health England
I1SO — Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet

Referenciak
Manual of Clinical Microbiology: 12. kiadas (ASM Books)

Hasznalati utasitas forditasai
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