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PLYTKI SELECTROL®

SPOSOB UZYCIA

Phytki Selectrol® to liofilizowane mikroorganizmy pierwszej generacji produkowane
wylcznie z kultur NCTC ® (National Collection of Type Cultures) i NCPF® (National
Collection of Pathogenic Fungi). Podczas dtugotrwatego przechowywania sa one
zachowywane jako komérki liofilizowane, aby zminimalizowa¢ wszelkie zmiany fenotypu
spowodowane mutacjami.

Stosowanie plytek Selectrol® jest ustandaryzowane, dlatego wszystkie szczepy sa
dostarczane wraz z niniejsza ogélng instrukeja uzytkowania (IFU). Petng liste szczepow wraz
z opisem, kodem produktu i wielkoscia opakowania (dostarczane w fiolkach po 5, 10 lub 25
ptytek) mozna znalez¢ w Internecie: https://www.tcsbiosciences.co.uk/qcerts/

Przeznaczenie urzadzen

Ptytki Selectrol® s3 odpowiednie do stosowania w laboratoriach do kontroli jakosci
pozywek hodowlanych, testow identyfikacji biochemicznej i badania wrazliwosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Ptytki Selectrol® sa uzywane w zastosowaniach mikrobiologicznych do kontroli i walidacji
procedur izolacji i testowania stosowanych do wykrywania i identyfikacji drobnoustrojow
chorobotwérczych. Sa one réwniez stosowane do kontroli pozniejszej recznej lub
automatycznej identyfikacji i oznaczania lekowrazliwosci istotnych izolatow,

z wykorzystaniem metod biochemicznych lub oznaczania MIC, Maldi-Tof, dyfuzji ptytkowej
lub metodologii molekularnej (patrz Ograniczenia).

Kazdy szczep Selectrol® jest identyfikowany za pomoca nazwy organizmu i numeru kolekcji
hodowli oraz posiada jedna lub wigcej specyficznych cech do celéw kontroli jakosci.

Procedury testowe, zalecane pozywki, aktualizacje i odpowiednie organizmy kontrolne sa
opisane w dokumentach, takich jak te dostepne w EUCAST, ISO, CLSI, Podreczniku
Mikrobiologii Klinicznej i UKHSA.

Uzycie dyskow Selectrol® jest procesem recznym i zapewnia wynik jakosciowy.

Srodki ostroznosci i przechowywanie

* Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

* Plytki Selectrol® zawieraja zywe drobnoustroje chorobotwoércze kategorii
I i kategorii 2 i moga by¢ stosowane wylacznie w dpowiednio
wyposazonych laboratoriach przez mikrobiologéow lub osoby pod nadzorem
mikrobiologow wykwalifikowanych na podstawie szkolenia lub
doswiadczenia do pracy z drobnoustrojami.

* Przechowywac¢ w temperaturze wskazanej na etykiecie. Utrata zywotnosci
moze wystapic, jesli plytki pozostana w tym zakresie temperatur diuzej niz
to konieczne.

* Przed otwarciem odczekag, az fiolka osiagnie temperature pokojowa
i natychmiast po wyjeciu plytki zatozy¢ nasadke i korek na kazdej fiolce.
Wilgo¢ w powietrzu dostajacym sie do fiolki spowoduje zmniejszenie liczby
zywych organizméw, prowadzac ostatecznie do catkowitej utraty
Zywotnosci.

* Nie uzywac ptytek, ktorych data waznosci mineta. Moga one wykazywac
utrate zywotnosci.

Zgtaszanie powaznych incydentow

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwiazane
z wyrobem producentowi i wkasciwemu organowi krajowemu.

Poza UE: Skontaktowac sie z TCS w przypadku wszelkich incydentow lub
zapytan zwiazanych z tym urzadzeniem. Dane kontaktowe:
QC@tcsgroup.co.uk lub +44 (0) 1296 714222

Wyjmowanie krazka z fiolki: krazek mozna tatwo wyjac z fiolki za pomoca sterylnych
kleszczy lub sterylnej petli inokulacyjnej 10 pl.

Do stosowania na nosnikach statych: Umiesci¢ ptytke na odpowiednim nosniku statym.
Pozostawic plytke do zmigkczenia przez 10—15 minut. Plytke mozna umiesci¢ w inkubatorze
w celu przyspieszenia procesu. Roztozy¢ zmigkczong ptytke wokot tacki i inkubowaé
w warunkach optymalnych dla szczepu.

Uzywanie w podtozach ptynnych: Umiesci¢ krazek w 1-10 ml odpowiedniego bulionu.
Unikajac wytwarzania aerozoli, delikatnie wstrzasna¢ bulionem, aby rozpusci¢ ptytke
i inkubowa¢ w optymalnych warunkach.

Alternatywnie, w celu szybkiego uzycia, rozpusci¢ ptytke, pozwoli¢ kulturze odzyska¢ sity
poprzez inkubacje w temperaturze 35 — 37°C przez | godzing, a nastepnie natychmiast
uzy¢. Eksperymentujac, bedzie mozna znalez¢ najlepsze rozcienczenie dla swojego
zastosowania.

Stabilnos¢ w trakcie uzywania

Stabilnos¢ podczas uzytkowania zalezy od szczepu. Te informacje s3 wyswietlane w raporcie

z testu kontroli jakosci dla ptytek Selectrol® jako ,,Przechowywanie” i,Wazna uwaga:
Zuzy¢ w ciagu x miesiecy od otwarcia”. Raporty z testow kontroli jakosci dla wszystkich
kodow produktow  / numerow partii mozna pobrac¢ ze strony:
https://www.tcsbiosciences.co.uk/qcerts/

Zastrzezenia

Powtarzajaca sie¢ subkultura moze spowodowa¢ zmiane charakterystyki szczepu. Plytki

Selectrol® to subkultura pierwszej generacji z kultury wzorcowej pochodzacej z kolekgji
kultur Public Health England i jest przeznaczona do uzycia w celu uzyskania roboczych
kultur wyjsciowych do uzytku w testach. Ogodlnie przyjmuje sig, ze nie wigcej niz pigc
pasazy (kolejnych subkultur) powinno by¢ wykonanych z kultury gtéwnej, aby unikna¢ dryfu
genetycznego i selekcji mutantow. Dlatego nalezy wykona¢ nie wigcej niz cztery pasaze

z hodowli roboczej ptytki Selectrol®.

Stosowanie w zautomatyzowanych systemach hodowli musi by¢ zwalidowane przez
uzytkownika koncowego.

Peknigcia, rozlanie i utylizacja

I. Wszystkie odstoniete plytki, skazone opakowanie i pottuczone szkto nalezy umiesci¢
w odpowiednim pojemniku i spali¢ lub autoklawowa¢ w 121°C przez 30 minut.

2. Nienaruszone fiolki mozna wyja¢ szczypcami, przemy¢ odpowiednim roztworem
bakteriobdjczym, wyptukaé, wysuszy¢ i zachowac do dalszego uzycia.

Wszystkie zanieczyszczone powierzchnie nalezy zdezynfekowa¢ odpowiednim roztworem
bakteriobdjczym.

Regulamin

EUCAST - Europejski Komitet Badania Wrazliwoséci Drobnoustrojow
CLSI — Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych

UKHSA — UK Health Security Agency, dawniej PHE Public Health England
ISO — International Organization for Standardization

Zrédta
Manual of Clinical Microbiology: 12th edition (ASM Books)
Ttumaczenia instrukcji uzytkowania

m] Zob. strona internetowa https://www.tcsbiosciences.co.uk/qcerts/
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