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INTENDED USE

NG-TEST® Blood Culture PREP is an In Vitro Diagnostic (IVD)
device reagent for sample preparation to be used in combination
with NG-TEST® CARBA-5 and/or NG-TEST® CTX-M Multi.

It is intended to prepare a bacterial sample from a positive blood
culture with Enterobacterales or Pseudomonas aeruginosa from
patients with a suspected BloodStream Infection (BSI).

The prepared sample is intended to be used in an IVD procedure to
detect and differentiate carbapenemases and/or detect CTX-M
groups extended-spectrum f-lactamases (ESBLs). The device is
not automated and intended for professional use only.

SUMMARY

BSI is a life-threatening condition'? which is in most cases a
propagation of an existing body-site infection to the blood. The aim
of NG-TEST® Blood Culture PREP is to shorten the diagnosis
procedure? by preparing a bacterial sample to allow the detection
of CTX-M ESBL-type or carbapenemases (KPC, OXA-48, VIM, IMP
and NDM) directly from a positive blood culture without the need
of subculture.

PRINCIPLE

NG-TEST® Blood Culture PREP contains a lysis buffer and a
washing buffer. It is designed to prepare a bacterial sample ready
to be used in combination with NG-TEST® CARBA-5 and/or
NG-TEST® CTX-M Multi.

The lysis buffer contains a detergent diluted in phosphate buffer
with preservative and is mixed with the positive blood culture
sample. This causes the release of hemoglobin (generating the red
color of blood) from the red blood cells. The tube is centrifuged and
the bacteria are recovered, free from hemoglobin and other blood
components, into a pellet. The supernatant is discarded and the
pellet is washed by adding washing buffer which contains a
phosphate buffer with preservative. The tube is then centrifuged
again and the supernatant discarded to recover a bacterial sample
ready to be used with NG-TEST® CTX-M Multi or NG-TEST®
CARBA-5.

REAGENTS AND MATERIALS SUPPLIED

NGP-BCP-S73-001

Each kit contains:

« 20 microtubes (2 mL).

« 1 Lysis buffer solution in a bottle with a red cap - R1 (23 mL).
«1Washing buffer solution in a bottle with a white cap - R2 (23 mL).
« 1Instructions for use.

MATERIAL TO BE ORDERED SEPARATELY
NG-TEST® Blood Culture PREP is intended to be used in
combination with NG-TEST® CARBA-5 and/or NG-TEST® CTX-M
Multi. The following references have to be order separately:
+ NGB-CAR-S23-021/ NG-TEST® CARBA-5
+ NGB-CAR-523-022 / NG-TEST® CARBA-5
+ NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

NG-BIOTE S
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MATERIAL REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

« Centrifuge adapted to 2 mL microtubes
« Vortex
« Micropipette

PRECAUTIONS AND WARNINGS

« All reagents are for in vitro diagnostic use only.

« All the operations must be carried out in accordance with good
laboratory practices.

« Wear protective gloves and safety glasses.

« Follow the procedure and precautions for use carefully to obtain
accurate results. Do not mix up the steps during operating
procedure.

« A blood-red final pellet is an indicator that the red cells have not
been lysed/washed and indicates an error in the procedure.

« Do not use after the expiry date.

» Do not mix reagents from different kits.

« Close the buffer bottles tightly after use to prevent leakage. Make
sure the cap is not screwed on at an angle.

« Inspect buffer bottles for damage or leaks before handling.

STORAGE AND STABILITY

Store the kit between 15°C and 30°C. The product is stable even
after opening until the expiry date indicated on the label when
stored in appropriate conditions.

Do not freeze and do not store outside the recommended
temperature range.

Lysis buffer (solution R1 with red cap) may precipitate when stored
at low temperatures. If precipitation occurs, see Note 1in operating
procedure section.

SPECIMEN HANDLING AND COLLECTION

Samples must be obtained and handled in accordance with good
microbiological practices.

Positive blood cultures must be collected in accordance with the
manufacturer's recommendations.

NG-TEST® Blood Culture PREP can be used with the following
blood culture bottles:

. bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.
« Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC
™ Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium;
BACTEC™ Peds Plus medium

Positive blood cultures can be used up to 24h after being flagged
positive either let under incubation or stored between 4°C and

NG-BIOTECH'SAS
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OPERATING PROCEDURE

PREPARATION :
« Check the appearance of the Lysis buffer (solution R1 with red
cap) to confirm the absence of precipitate.

NOTE 1: If precipitation occurs in Lysis Buffer R1, place the vial at
37°C for up to 1h with regular and gentle shaking until fully
solubilized. Avoid strong shaking as this will create bubbles. Do
not vortex. If the precipitate is still present, do not use the
solution and contact your supplier.

« Under appropriate microbiological conditions, using the provided
microtube, prepare an aliquot (>500 L) of the positive blood
culture.

REALISATION :

1. Gently homogenise the Lysis buffer (solution R1with red cap) and
add 1 mL of Lysis buffer into one of the provided microtube from
the IVD test kit used in combination with. Avoid strong shaking as
this will create bubbles. Do not vortex.

2. From the aliquot of positive blood culture, add 500 pL of the
sample into the prepared microtube containing the Lysis buffer.
3. Close the microtube and vortex for at least 5 seconds.

4, Centrifuge for 1 minute, at 10,000 g (not refregirated). Discard
the supernatant by flipping the microtube upside down over a
biological waste bin. Do not pipet the supernatant.

NOTE 2: After centrifugation, the bacterial pellet is attached to
the bottom of the tube. It is not always visible.

5. Add 1 mL of washing buffer (solution R2 with white cap) into the
microtube.

6. Close the microtube and vortex for at least 5 seconds to
resuspend the pellet.

7. Centrifuge for 1 minute, at 10,000 g (not refregirated). Discard the
supernatant by flipping the microtube upside down over a
biological waste bin. Do not pipet the supernatant.

8. Add the required number of drops of extraction buffer
according to the IVD test used in combination and continue with
the corresponding procedure.
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PERFORMANCE

3 lots of NG-TEST® Blood Culture PREP were tested in
combination with NG-TEST® CARBA-5 and NG-TEST® CTX-M Multi
to evaluate the inter-days, inter-lots and inter-operator’s
reproducibility and intra-runs repeatability with positive blood
culture containing positive and negative strains for CTX-M
enzymes or carbapenemases. Results are presented in the table
below (percentage of compliant results).

TOTAL n=40 NG-TEST® CARBA-5 | NG-TEST® CTX-M Multi

3 1 2 1
SAMPLES | posiTIVES| NEGATIVE | POSITIVES | NEGATIVE
INTER-DAYS 100% 100% 100% 100%
INTER-
OPERATORS | 100% 100% 100% 100%
INTER-LOTS | 100% 100% 100% 100%
INTRA-RUNS |  100% 100% 100% 100%

LIMITATIONS

« The kit has only been validated for Gram negative
Enterobacterales and Pseudomonas aeruginosa.

« Any use of the kit with another IVD procedure than the one
indicated in the instructions for use should be validated first.

« The kit has only been validated with monomicrobial positive
blood culture and should not be used with polymicrobial positive
blood culture.

DISPOSAL

Dispose of all the materials used according to applicable local
regulations regarding chemical and biohazardous waste.

Note 3: Lysis buffer is classified as dangerous waste that must
be disposed of in a special waste collection centre according the
local regulations. Do not pour the buffer solutions in the sewer.

TECHNICAL ASSISTANCE
Safety data sheets are available on request.

If you encounter a technical problem:

1. Record the lot number of the affected kit.

2. If possible, keep the sample and reagents in appropriate storage
conditions while the complaint is processed.

3. Contact your local distributor or NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

NG-BIOTECH'SAS A
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Any serious incident that has occurred in relation to this device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the patient
is established.

SAFETY INFORMATION

Lysis Buffer R1 is classified as a hazardous chemical: DANGER
(H318) in accordance with EU Regulation N° 1272-2008 and EU
Regulation N° 2015-830.

» H318 — Causes serious eye damage; @

« P280 - Wear eye protection.

« P305 + P351 + P338 - IF IN EYES: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing.

- P310 - Immediately call a POISON CENTER/doctor.

Contains sodium azid (<0.1 %)

BIBLIOGRAPHY
The bibliography can be found at the end of the document.

SYMBOLS

The symbols can be found at the end of the document.
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UTILISATION PREVUE

NG-TEST® Blood Culture PREP est un réactif de diagnostic in vitro
(DIV) pour la préparation d'échantillons a utiliser en combinaison
avec NG-TEST® CARBA-5 et/ou NG-TEST® CTX-M Multi.

Il est destiné a préparer un échantillon bactérien a partir d'une
hémoculture positive a Enterobacterales ou Pseudomonas
aeruginosa de patients suspectés d'une infection du sang
(BloodStream Infection - BSI).

L'échantillon préparé est destiné a étre utilisé dans une procédure
de DIV pour détecter et différencier les carbapénémases et/ou
détecter les B-lactamases a spectre étendu (BLSE) du groupe
CTX-M. Le dispositif n'est pas automatisé et est destiné a un usage
professionnel uniquement.

RESUME

La BSI (infection du sang ou bactériémie) est une condition
potentiellement mortelle2 qui, dans la plupart des cas, résulte de
la propagation d'une infection existante d'un site corporel vers le
sang. L'objectif du NG-TEST® Blood Culture PREP est de
raccourcir la procédure de diagnostic? en préparant un échantillon
bactérien permettant la détection des BLSE de type CTX-M ou des
carbapénemases (KPC, OXA-48, VIM, IMP et NDM) directement a
partir d'une hémoculture positive, sans qu'il soit nécessaire de
procéder a une sous-culture.

PRINCIPE

Le NG-TEST® Blood Culture PREP contient un tampon de lyse et
un tampon de lavage. Il est concu pour préparer un échantillon
bactérien prét a étre utilisé en combinaison avec le NG-TEST®
CARBA-5 et/ou le NG-TEST® CTX-M Multi.

Le tampon de lyse contient un détergent dilué dans un tampon
phosphate avec un agent de conservation et est mélangé avec
I'échantillon d'hémoculture positif. Ce mélange provoque la
libération de I'hémoglobine (a l'origine de la couleur rouge du
sang) des globules rouges. Le tube est centrifugé et les bactéries
sont récupérées, débarrassées de I'némoglobine et des autres
composants sanguins, dans un culot. Le surnageant est éliminé et
le culot est lavé par addition d'un tampon de lavage contenant un
tampon phosphate avec un agent de conservation. Le tube est
ensuite centrifugé a nouveau, le surnageant est éliminé et un
échantillon bactérien est ainsi récupéré, prét a étre utilisé avec le
NG-TEST® CTX-M Multi ou le NG-TEST® CARBA-5.

REACTIFS ET MATERIEL FOURNIS

NGP-BCP-573-001

Chaque kit contient:

« 20 microtubes (2 mL).

« 1 solution de tampon de lyse dans un flacon avec un bouchon
rouge - R1 (23 mL).

« 1 solution de tampon de lavage dans un flacon avec un bouchon
blanc - R2 (23 mL).

«1notice d'utilisation.

NG-BIOTECH'SAS At
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MATERIEL A COMMANDER SEPAREMENT

NG-TEST® Blood Culture PREP est congcu pour étre utilisé en
combinaison avec le NG-TEST® CARBA-5 et/ou le NG-TEST®
CTX-M Multi. Les références suivantes doivent étre commandées
séparément :

+ NGB-CAR-523-021/ NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CAR-523-022 / NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CTM-523-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

« Centrifugeuse adaptée aux tubes de 2mL
« Vortex
« Micropipette

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

« Tous les réactifs sont destinés uniquement au diagnostic in vitro.
« Toutes les manipulations doivent étre effectuées conformément
aux bonnes pratiques de laboratoire.

- Porter des gants de protection et des lunettes de sécurité.

« Suivre attentivement la procédure et les précautions d'utilisation
pour obtenir des résultats précis. Ne pas mélanger les étapes au
cours de la procédure.

« Un culot final rouge sang est un indicateur que les globules
rouges n'ont pas été lysés/lavés et signale une erreur dans la
procédure.

« Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

« Ne pas mélanger les réactifs de différents kits.

« Fermer hermétiquement les flacons de tampon apreés utilisation
pour éviter les fuites. S'assurer que le bouchon n'est pas vissé de
travers.

« Inspecter les flacons de tampon pour Vérifier qu'ils ne sont pas
endommagés ou qu'il n'y a pas de fuite avant de les manipuler.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver le kit entre 15°C et 30°C. Le produit est stable méme
aprés ouverture jusqu'a la date d'expiration indiquée sur
I'étiquette, a condition d'étre stocké dans des conditions
appropriées.

Ne pas congeler et ne pas stocker en dehors de la plage de
température recommandée.

Le tampon de lyse (solution R1 avec bouchon rouge) peut
précipiter lorsqu'il est conservé a basse température. En cas de
précipitation, se reporter a la note 1 dans la section relative a la
procédure d'utilisation.

MANIPULATION ET COLLECTE DES ECHANTILLONS
Les échantillons doivent é&tre collectés et manipulés
conformément aux bonnes pratiques microbiologiques.
Les hémocultures positives doivent étre prélevées conformément
aux recommandations du fabricant.
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Le NG-TEST® Blood Culture PREP peut étre utilisé avec les flacons
d'hémoculture suivants:

«  bioMérieux : BACT/ALERT® FA Plus ; BACT/ALERT® SA ;
BACT/ALERT® SN ; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.
« Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC
™ Plus Aerobic medium ; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium ;
BACTEC™ Peds Plus medium.

Les hémocultures positives peuvent étre utilisées jusqu'a 24
heures apreés avoir été marquées positives, qu'elles soient laissées
en incubation ou stockées entre 4°C et 30°C.

MODE OPERATOIRE
PREPARATION :

« Vérifier l'aspect du tampon de lyse (solution R1 avec bouchon
rouge) pour confirmer I'absence de précipité.

Note 1: En cas de précipitation dans le tampon de lyse R], placer
le flacon a 37 °C pendant une durée maximale d'une heure en
agitant réguliérement et doucement jusqu'a dissolution
compléte. Eviter une agitation trop forte pour ne pas créer de
bulles. Ne pas agiter au vortex. Si le précipité persiste, ne pas
utiliser la solution et contacter votre fournisseur.

- Dans des conditions microbiologiques appropriées, et a |'aide du
microtube fourni, préparer un aliquot (>500 pL) de I'hémoculture
positive.

REALISATION :

1. Homogénéiser doucement le tampon de lyse (solution R1 avec
bouchon rouge) et ajouter 1 mL de tampon de lyse dans I'un des
microtubes fournis dans le kit de test DIV utilisé en combinaison.
Eviter une agitation trop forte pour ne pas créer de bulles. Ne pas
agiter pas au vortex.
2. A partir de l'aliquote de I'hémoculture positive, ajouter 500 pL
ge :'échantillon dans le microtube préparé contenant le tampon
e lyse.
3. Fermer le microtube et agiter au vortex pendant au moins 5
secondes.
4. Centrifuger pendant 1 minute, a 10 000 g (non réfrigérée).
Eliminer le surnageant en retournant le microtube au-dessus
d'une poubelle de déchets biologiques. Ne pas pipetter le
surnageant.

Note 2: Apreés centrifugation, le culot bactérien est attaché au
fond du tube. Il n'est pas toujours visible.

5. Ajouter TmL de tampon de lavage (solution R2 avec bouchon
blanc) dans le microtube.

6. Fermer le microtube et agiter au vortex pendant au moins 5
secondes pour resuspendre le culot.
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7. Centrifuger pendant 1 minute, a 10 000 g (non réfrigérée).
Eliminer le surnageant en retournant le microtube au-dessus
d'une poubelle de déchets biologiques. Ne pas pipetter le
surnageant.

8. Ajouter le nombre requis de gouttes de tampon d'extraction
en fonction du test de DIV utilisé en combinaison et poursuivre
avec la procédure correspondante.

PERFORMANCES

3 lots de NG-TEST® Blood Culture PREP ont été testés en
combinaison avec NG-TEST® CARBA-5 et NG-TEST® CTX-M
Multi  afin  d'évaluer la reproductibilité inter-jours, la
reproductibilité inter-lots et la reproductibilité inter-opérateurs
et la répétabilité intra-série sur des hémocultures positives
contenant des souches positives et négatives pour les enzymes
CTX-M ou les carbapénémases. Les résultats sont présentés dans
le tableau ci-dessous (pourcentage de résultats conformes).

_ NG-TEST® NG-TEST®
WAL =) CARBA-5 CTX-M Multi
ECHANTILLONS 3 1 2 1

POSITIFS| NEGATIF |POSITIFS | NEGATIF

INTER-JOURS 100% | 100% 100% | 100%

INTER-OPERATEURS| 100% | 100% | 100% | 100%
INTER-LOTS 100% | 100% | 100% | 100%
INTRA-SERIE 100% | 100% 100% | 100%

LIMITATIONS

« Le kit a été validé uniquement pour les Enterobacterales Gram
négatif et les Pseudomonas aeruginosa.

« Toute utilisation du kit avec une procédure de DIV autre que
celle indiquée dans le mode d'emploi doit étre préalablement
validée.

« Le kit a été validé uniquement pour les hémocultures positives
monomicrobiennes et ne doit pas étre utilisé pour les
hémocultures positives polymicrobiennes.

ELIMINATION

Eliminer tous les matériaux utilisés conformément aux
réglementations locales applicables en matiére de déchets
chimiques et de déchets biologiques dangereux.

Note 3 : Le tampon de lyse est classé comme déchet
dangereux et doit étre éliminé dans un centre spécialisé de
collecte des déchets conformément aux réglementations
locales. Ne versez pas les solutions tampons dans les égouts.
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ASSISTANCE TECHNIQUE

Les fiches de données de sécurité sont disponibles sur
demande.

En cas de probléme technique :

1. Noter le numéro de lot du kit concerné.

2. Si possible, conserver |'échantillon et les réactifs dans des
conditions de stockage appropriées pendant le traitement de la
réclamation.

3. Contacter votre distributeur local ou NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant ainsi qu'a l'autorité compétente de I'Etat membre ou
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

INFORMATION DE SECURITE

Le tampon de lyse R1 est classé comme produit chimique
dangereux: DANGER (H318) conformément au réglement
européen n°1272/2008 et au réglement européen n° 2015/830.

« H318 - Provoque des |ésions oculaires graves; @
« P280 - Porter une protection pour les yeux.

« P305 + P351 + P338 - EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX:
Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
Retirer les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a
enlever. Continuer a rincer.

« P310 - Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

Contient de I'azide de sodium (<0,1%)

BIBLIOGRAPHIE
La bibliographie se trouve a la fin du document.

SYMBOLES
Les symboles se trouvent a la fin du document.
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uvobD

NG-TEST® Blood Culture PREP je reagencie diagnostického
prostfedku (IVD) pro pfipravu vzorkU In Vitro, kterd se pouziva v
kombinaci s NG-TEST® CARBA-5 a/nebo NG-TEST® CTX-M Multi.
Je uréena k pripravé bakteridlniho vzorku z krevni kultury
pozitivni na Enterobacterales nebo Pseudomonas aeruginosa
od pacientU s podezienim na infekci krevniho fecisté (BSI).
Pripraveny vzorek je uréen k pouziti v IVD postupu k detekci a
rozliSeni karbapenemaz a/nebo k detekci CTX-M skupin
B-laktamaz s rozsSifenym spektrem (ESBL). Zafizeni neni
automatizované a je uréeno pouze pro odborné pouziti.

SHRNUTI

Infekce krevniho fecisté (BSI) je Zivot ohrozujici stav'?, ktery je ve
vétsiné pfipadu zpusoben rozdifenim stavajici mistni infekce v
téle do krve. Cilem prostiedku NG-TEST® Blood Culture PREP je
zkratit diagnosticky postup?® pfipravou bakteridlniho vzorku,
ktery umozni detekci CTX-M typu ESBL nebo karbapenemaz
(KPC, OXA-48, VIM, IMP a NDM) pfimo z pozitivni krevni kultury
bez nutnosti subkultivace.

PRINCIP TESTU

NG-TEST® Blood Culture PREP obsahuje lyza¢ni pufr a
promyvaci pufr. Je uréen k pripravé bakteridlniho vzorku
pfipraveného k pouziti v kombinaci s NG-TEST® CARBA-5 a/nebo
NG-TEST® CTX-M Multi.

Lyzaéni pufr obsahuje detergent ziedény ve fosfatovém pufru s
konzervaéni latkou a smicha se s pozitivnim vzorkem krevni
kultury. To vyvold uvolnovani hemoglobinu (zodpovédného za
cervené zbarveni krve) z cervenych krvinek. Zkumavka se
odstfedi a dojde k zachyceni bakterii, které jsou zbaveny
hemoglobinu a dalsich krevnich slozek, do peletu. Supernatant
se zlikviduje a pelet se promyje pfidanim promyvaciho pufru,
ktery obsahuje fosfatovy pufr s konzervacni latkou. Zkumavka se
poté znovu odstiedi a supernatant se zlikviduje, ¢imz se ziska
bakterialni vzorek pfipraveny k pouziti s NG-TEST® CTX-M Multi
nebo NG-TEST® CARBA-5.

DODAVANA CINIDLA A MATERIALY

NGP-BCP-573-001

Kazda souprava obsahuje:

« 20 mikrozkumavek (2 mL)

«1roztok lyzacniho pufru v lahvicce s Cervenym uzavérem - R1
(23 mL)

«1roztok promyvaciho pufru v lahvicce s bilym uzavérem - R2
(23 mL)

«1navod k pouziti

MATERIALY, KTERE JE TREBA OBJEDNAT ZVLAST

NG-TEST® Blood Culture PREP je urcen k pouziti v kombinaci s
NG-TEST® CARBA-5 a/nebo NG-TEST® CTX-M Multi.
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Nasledujici referenéni prostfedky je tfeba objednat samostatné:
« NGB-CAR-523-021/ NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CAR-S23-022 / NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIALY POTREBNE, ALE NIKOLI DODAVANE

« Odstfedivka pfizplsobena pro 2 mL mikrozkumavky
« Vortex
« Mikropipeta

BEZPECNOSTNi OPATRENI A VAROVANI

« VSechny reagencie jsou uréeny pouze pro diagnostiku in vitro.
« VSechny operace musi byt provadény v souladu se zasadami
spravné laboratorni praxe.

« Pouzivejte ochranné rukavice a ochranné bryle.

« Pro ziskani presnych vysledkt peclivé dodrzujte postup a
bezpecnostni opatfeni tykajici se pouzivani. BEhem pracovniho
postupu nezaménte jednotlivé kroky.

« Pokud ma konecny pelet barvu krve, svéd¢ito o tom, Ze Cervené
krvinky nebyly lyzovany/promyty, a naznaéuje to chybu v
postupu.

« Prostfedek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Nemichejte reagencie z rGznych souprav.

« Po pouziti lahvicky s pufrem pevné uzavrete, aby nedoslo k
uniku. Ujistéte se, Ze uzavér neni nasroubovan sikmo.

« Pfed provedenim postupu zkontrolujte, zda lahvicky s pufry
ngjsohu poskozené nebo zda u nich nedochazi k uniku jejich
obsahu.

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu skladujte pfi teploté od 15°C do 30°C. Pripravek je stabilni
i po otevieni az do data pouzitelnosti uvedeného na stitku, pokud
je skladovan za vhodnych podminek.

Nezamrazujte a neskladujte mimo doporucené teplotni rozmezi.
Lyzaéni pufr (roztok R1 s &ervenym uzavérem) se muze pfi
skladovani za nizkych teplot vysrazet. Pokud dojde k jeho vysrazeni,
viz Poznamka 1v Casti o pracovnim postupu.

MANIPULACE SE VZORKY A JEJICH ODBER
Vzorky musi byt odebirany a zpracovavany v souladu se zdsadami
spravné mikrobiologické praxe.
Pozitivni krevni kultury musi byt odebirdny v souladu s
doporucenimi vyrobce.

Pripravek NG-TEST® Blood Culture PREP |ze pouzit s nasledujicimi
lahvickami na krevni kultury:

« bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.

« Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC
™ Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium;
BACTEC™ Peds Plus medium
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Pozitivni krevni kultury Ize pouzit do 24 hodin po zjisténi jejich
pozitivity, a to bud' pii inkubaci, nebo pfi skladovani v rozmezi
teplot 4°C az30°C.

PRACOVNi POSTUP

PRIPRAVA :
+ Zkontrolujte vzhled lyzacniho pufru (roztok R1 s cervenym
uzavérem), abyste se ujistili, Ze v ném nejsou srazeniny.

Poznamka 1: Pokud se v lyzaénim pufru RI1 objevi sraZenina,
uchovejte lahvi¢ku pfFi teploté 37 °C po dobu azZ 1 hodiny za
pravidelného a mirného protiepdvdni, dokud nedojde k
uplnému rozpusténi srazeniny. Vyhnéte se silnému trepdni,
protoZe by tak doslo ke vzniku bublin. Nevortexujte. Pokud je
sraZenina stdle pfitomna, roztok nepouZivejte a kontaktujte
svého dodavatele.

« Za odpovidajicich mikrobiologickych podminek pfipravte pomoci
dodané mikrozkumavky alikvotni ¢ast (>500 uL) pozitivni krevni
kultury.

PROVEDENI :

1. Opatrné homogenizujte lyza¢ni pufr (roztok R1 s cervenym
uzavérem) a pridejte 1 mL lyzaéniho pufru do jedné z dodanych
mikrozkumavek z testovaci soupravy IVD, ktera je uréena k pouziti
v kombinaci s pripravkem. Vyhnéte se silnému tfepani, protoze by
tak doslo ke vzniku bublin. Nevortexujte.

2. Z alikvotni ¢asti pozitivni krevni kultury pridejte 500 pL vzorku do
pfipravené mikrozkumavky obsahujici lyza¢ni pufr.

3. Mikrozkumavku uzavrete a nejméné 5 sekund vortexujte.

4. Odstfedujte 1 min pfi 10 000 g (nechlazeno). Supernatant
zlikvidujte prevracenim mikrozkumavky dnem vzhuru nad kosem
na biologicky odpad. Supernatant nepipetujte.

Poznamka 2: Po odstredéni je bakteridlni pelet pfichycen ke dnu
zkumavky. Nemusi byt vZdy viditelny.

5. Do mikrozkumavky pridejte T mL promyvaciho pufru (roztok R2 s
bilym uzavérem).

6. Uzaviete mikrozkumavku a nejméné 5 sekund resuspendujte
pomoci vortexu az do Uplného rozpusténi peletu.

7. Odstfedujte 1T min pfi 10 000 g (nechlazeno). Supernatant
zlikvidujte prevracenim mikrozkumavky dnem vzhuru nad kosem
na biologicky odpad. Supernatant nepipetujte.

8. Pridejte pozadovany pocet kapek extrakéniho pufru podle
daného testu IVD pouzitého v kombinaci s pfipravkem a
pokracujte v pfislusném postupu.




e Cestina —NG-TEST" Blood Culture PREP

CHARAKTERISTIKA VYSLEDKU

Byly testovany 3 Sarze pfipravku NG-TEST® Blood Culture PREP
v kombinaci s pfipravky NG-TEST® CARBA-5 a NG-TEST® CTX-M
Multl, aby se vyhodnotila reprodukovatelnost mezi dny, mezi
Sarzemi a mezi operatory a opakovatelnost v ramci série méfeni
s pozitivni krevni kulturou obsahujici pozitivni a negativni kmeny
na enzymy CTX-M nebo karbapenemazy. Vysledky jsou uvedeny
v nasledujici tabulce (procento vyhovujicich vysledku).

CELKOVY POCET NG-TEST® NG-TEST®
n=40 CARBA-5 CTX-M Multi
3 1 2 1
VZORKY POZITIVNI|NEGATIVNI|POZITIVNI|NEGATIVNI
MEZI DNY 100% 100% 100% 100%
MEZI OPERATORY 100% 100% 100% 100%
MEZI SARZEMI 100% 100% 100% 100%
V RAMCI SERIi 100% 100% 100% 100%
OMEZENI

« Souprava byla validovdana pouze pro gramnegativni
Enterobacterales a Pseudomonas aeruginosa.

« Jakékoli pouziti soupravy s jinym postupem IVD, nez je ten,
ktery je uveden v navodu k pouziti, by mélo byt nejprve
validovano.

» Souprava byla validovana pouze pro monomikrobidlni pozitivni
krevni kultury a neméla by byt pouzivana pro polymikrobialni
pozitivni krevni kultury.

LIKVIDACE
VSechny pouzité materidly zlikvidujte v souladu s platnymi

mistnimi predpisy tykajicimi se chemického a biologicky
nebezpecného odpadu.

Poznamka 3: Lyzaéni pufr je klasifikovdn jako nebezpeény
odpad, ktery musi byt zlikvidovdn ve specidlnim sbérném
stredisku odpadu podle mistnich pfedpisi. Roztoky pufru
nevylévejte do kanalizace.

TECHNICKA PODPORA

Bezpecnostni listy jsou k dispozici na vyzadani.
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Pokud narazite na technicky problém:

1. Zaznamenejte Cislo Sarze dotéené soupravy.

2. Pokud je to mozné, uchovavejte vzorek a reagencie ve
vhodnych skladovacich podminkdch po dobu vyfizovani
reklamace.

3. Kontaktujte svého mistniho distributora nebo spole¢nost NG
Biotech (support@ngbiotech.com)

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto

prostiedkem, musi byt nahlasen vyrobci a pfislusnému organu

¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
BEZPECNOSTNi INFORMACE

Lyzaéni pufr Rl je klasifikovan jako nebezpecna chemicka latka:
NEB/EZPECI (H318) podle Nafizeni EU 1272/2008 a Narizeni EU
2015/830.

+ H318 - ZpUsobuje vazné poskozeni oci; @
» P280 - Pouzivejte ochranné bryle.
« P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZEN| OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a
pokud je lze vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

- Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI

- P310

STREDISKO/Iékafe.

Obsahuje sodium azid (<0.1 %)
BIBLIOGRAFIE

Bibliografii naleznete na konci dokumentu.

SYMBOLY

Symboly naleznete na konci dokumentu.
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VERWENDUNGSZWECK

NG-TEST® Blood Culture PREP ist ein
In-vitro-Diagnostik-Reagenz (IVD) zur Probenaufbereitung fur
den Einsatz in Verbindung mit NG-TEST® CARBA-5 bzw.
NG-TEST® CTX-M Multi.

NG-TEST® Blood Culture PREP dient zur Aufbereitung von
bakteriellen Proben aus positiven Enterobacterales und
Pseudomonas aeruginosa Blutkulturen von Patienten, bei
denen Verdacht auf Bakteriamie (BSI) besteht.

Die aufbereitete Probe wird einem IVD-Verfahren zum Nachweis
und zur Differenzierung von Carbapenemasen und/oder zum
Nachweis von Extended-Spectrum-f-Laktamasen (ESBL) der
CTX-M-Gruppe unterzogen. Das Produkt ist nicht automatisiert
und dient ausschlieBlich zum professionellen Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG

Bakteriamie ist eine lebensbedrohliche Erkrankung'?, bei
welcher es sich in den meisten Fallen um den Ubergriff einer im
Korper vorliegenden Infektion auf das Blut handelt. Zweck von
NG-TEST® Blood Culture PREP ist die Verklrzung des
Diagnoseverfahrens® durch die Aufbereitung einer gereinigten
bakteriellen Probe zur Feststellung von CTX-M ESBL bzw.
Carbapenemasen (KPC, OXA-48, VIM, IMP and NDM) ausgehend
direkt von der positiven Blutkultur und ohne Notwendigkeit
einer Subkultur.

TESTPRINZIP

NG-TEST® Blood Culture PREP enthalt einen Lysepuffer und
einen Waschpuffer. Das Produkt dient zur Aufbereitung einer
gereinigten bakteriellen Probe fur den sofortigen Einsatz in
Verlbindung mit NG-TEST® CARBA-5 bzw. NG-TEST® CTX-M
Multi.

Der Lysepuffer enthalt ein in Phosphatpuffer |6sliches Detergens
mit Konservierungsmittel und wird mit der positiven
Blutkulturprobe gemischt. Dies |6st die Freisetzung von
Hamoglobin (auf welches die Rotfarbung des Blutes
zurlckzufuhren ist) aus den roten Blutzellen aus. Das Réhrchen
wird zentrifugiert, und die Bakterien werden, frei von
Hamoglobin und anderen Blutbestandteilen, in Form eines
Pellets gewonnen. Der Uberstand wird verworfen und das Pellet
durch Zugabe eines Waschpuffers mit
konservierungsmittelhaltigem  Phosphatpuffer gewaschen.
SchlieBlich wird durch neuerliches Zentrifugieren des Rohrchens
und Verwerfen des Uberstands eine gereinigte bakterielle Probe
zum umgehenden Einsatz in Verbindung mit NG-TEST® CTX-M
Multi oder NG-TEST® CARBA-5 erzielt.

BEREITGESTELLTE REAGENZIEN UND MATERIALIEN

NGP-BCP-573-001
Jedes Kit enthalt:
» 20 Mikroréhrchen (2 mL).
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« 1 Lysepufferlésung, Flaschchen mit rotem Schraubverschluss -
R1 (23 mL).

« 1 Waschpufferlésung, Flaschchen mit weiBem
Schraubverschluss - R2 (23 mL).

« 1 Gebrauchsanweisung.

SEPARAT ZU ORDERNDE MATERIALIEN

NG-TEST® Blood Culture PREP dient zum Einsatz in
Verbindung mit NG-TEST® CARBA-5 und/oder NG-TEST® CTX-M
Multi. Die folgenden Produkte mussen separat geordert
werden:

« NGB-CAR-523-021/ NG-TEST® CARBA-5

« NGB-CAR-523-022 / NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

ERFORDERLICHES, JEDOCH NICHT
BEREITGESTELLTES MATERIAL

« FUr 2-mL-Mikroréhrchen geeignete Zentrifuge
« Vortex-Schuttler
« Mikropipette

VORSICHTSMABNAHMEN UND WARNHINWEISE

« Alle Reagenzien sind ausschlieBlich fur den Einsatz in der
In-vitro-Diagnostik bestimmt.

« Alle Arbeitsschritte mussen unter Einhaltung der Grundsatze
der Guten Laborpraxis durchgefuhrt werden.

« Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.

« Zum Erzielen genauer Ergebnisse das Verfahren und die
VorsichtsmaBnahmen sorgfaltig einhalten. Die Reihenfolge der
Arbeitsschritte einhalten.

« Der Erhalt eines blutroten Pellets weist auf einen
Verfahrensfehler hin, insofern die roten Zellen nicht
lysiert/ausgewaschen wurden.

« Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Reagenzien unterschiedlicher Kits nicht mischen.

« Die Pufferlésungsflaschen nach der Nutzung zum Schutz vor
FlUssigkeitsaustritt fest verschlieBen. Darauf achten, dass der
Schraubverschluss nicht schief aufgesetzt wird.

« Die Pufferlésungsflaschen vor der Nutzung auf Schaden und
Flussigkeitsaustritt prufen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Kit bei einer Temperatur zwischen 15°C und 30°C lagern. Das
Produkt kann bei Aufbewahrung unter geeigneten Bedingungen
auch nach dem Offnen bis zum dem auf der Verpackung
angegebenen Ablaufdatum verwendet werden.

Nicht  einfrieren oder auBerhalb des  empfohlenen
Temperaturbereichs aufbewahren.

Der Lysepuffer (Losung R], roter Schraubverschluss) kann bei der
Aufbewahrung bei niedrigen Temperaturen ausfallen. Wenn
éusﬁﬂlungen auftreten, Hinweis 1 im Abschnitt Verfahrensablauf

eachten.
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PROBEENTNAHME UND HANDHABUNG

Entnahme und Handhabung der Proben mussen unter
Einhaltung der Grundsatze der guten mikrobiologischen Praxis
erfolgen.

Bei der Entnahme positiver Blutkulturen sind die
Herstellerempfehlungen zu befolgen.

NG-TEST® Blood Culture PREP eignet sich zum Einsatz mit den
folgenden Blutkulturflaschen:

. bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.

« Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC
™ Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium;
BACTEC™ Peds Plus medium

Ab deren Bestatigung als positiv kdnnen positive Blutkulturen,
wenn sie unter Inkubation gehalten oder bei zwischen 4°C bis
30°C gelagert werden, bis zum Ablauf von 24 h genutzt werden.

VERFAHRENSABLAUF

VORBEREITUNG :

« Das Erscheinungsbild des Lysepuffers (Lésung RI, roter
Schraubverschluss) auf die Abwesenheit von Ausfallungen
prufen.

Hinweis 1: Wenn im Lysepuffer R1 Ausfdllungen vorliegen, das
Fldschchen fiir bis zu 1 h bei 37 °C regelmdBig sanft bewegen,
bis sich die Ausféllungen auflésen. Nicht heftig schiitteln,
Blasenblldung vermeiden. Nicht im  Vortex-Schittler
durchmischen. Bei Fortbestehen der Ausfédllungen von der
Nutzung absehen und den Hdndler kontaktieren.

« Unter geeigneten mikrobiologischen Bedingungen mithilfe des
mitgelieferten Mikroréhrchens ein Aliquot (> 500 pL) der positiven
Blutkultur herstellen

DURCHFUHRUNG :

1. Den Lysepuffer (Losung R1, roter Schraubverschluss) sanft
homogenisieren. Eines der mit dem genutzten IVD-Testkit
gelieferten Mikroréhrchen mit 1 mL Lysepuffer beftllen. Nicht
heftig schutteln, Blasenbildung vermeiden. Nicht im
Vortex-Schuttler durchmischen.

2. Dem mit Lysepuffer befullten Mikroréhrchen 500 uL der Probe
vom Aliquot der positiven Blutkultur zusetzen.

3. Das Mikrordéhrchen verschlieBen und mindestens 5 Sekunden
im Vortex-Schuttler durchmischen.

4. 1 Minute bei G-Zahl 10.000 zentrifugieren (nicht im gekuhlten
Zustand). Das Mikroréhrchen Uber einem Behalter fur
mikrobiologische Abfélle kippen, um den Uberstand zu
entsorgen. Den Uberstand nicht abpipettieren.

Hinweis 2: Nach dem Zentrlfugleren haftet das bakterielle
Pellet am Boden des Réhrchens. Es ist nicht immer sichtbar.

NG-BIOTECH'SAS  Atelier
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5. Dem Mikroréhrchen 1 mL Waschpuffer (Lésung R2, weiBer
Schraubverschluss) zusetzen.

6. Das Mikroréhrchen verschlieBen und zum Losen des Pellets
mindestens 5 Sekunden im Vortex-Schuttler durchmischen.

7. 1 Minute bei G-Zahl 10.000 zentrifugieren (nicht im gekulhlten
Zustand). Das Mikroréhrchen Uber _einem Behalter fur
mikrobiologische Abfalle kippen, um den Uberstand zu entsorgen.
Den Uberstand nicht abpipettieren.

8. Die gemaR des genutzten IVD-Tests erforderliche Tropfenzahl
Extraktionspuffer hinzufigen und das betreffende Verfahren
fortsetzen.

LEISTUNG

Zur Bewertung der Reproduzierbarkeit beim Einsatz an
unterschiedlichen Tagen (inter-days), von unterschiedlichen
Chargen (inter-lots) und durch unterschiedliche Anwender
(inter-operator) sowie zur Bewertung der Wiederholbarkeit
innerhalb  von Durchgdngen (intra-runs) mit positiven
Blutkulturen, die fur CTX-M-Enzyme oder Carbapenemasen
positive und negative Stémme enthalten, wurden drei Chargen
von NG-TEST® Blood Culture PREP in Verbindung mit NG-TEST®
CARBA-5 und NG-TEST® CTX-M Multi getestet. Die folgende
Tabelle gibt Aufschluss Uber die Ergebnisse (Anteil konformer
Ergebnisse).

= NG-TEST® NG-TEST®
CESSMINS = CARBA-5 CTX-M Multi
3 1 2 1
PROBEN POSITIVE | NEGATIVE | POSITIVE |NEGATIVE
INTER-DAYS 100% 100% 100% 100%

INTER-OPERATOR 100% 100% 100% 100%

INTER-LOTS 100% 100% 100% 100%

INTRA-RUNS 100% 100% 100% 100%

EINSCHRANKUNGEN

« Die Validierung des Kits erfolgte ausschlieBlich fur gramnegative
Enterobacterales und Pseudomonas aeruginosa.

« Vor dem Einsatz des Kits mit anderen als den in der
Gebrauchsanweisung genannten IVD-Verfahren ist eine
diesbezugliche Validierung erforderlich.

. Die Validierung des Kits erfolgte ausschlieBlich fur
monomikrobiell positive Blutkulturen. Das Kit sollte nicht fur
polymikrobiell positive Blutkulturen genutzt werden
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ENTSORGUNG

Samtliche Materialien geman den geltenden értlichen Vorschriften
zur Entsorgung chemischer und biologischer Gefahrenstoffe
entsorgen.

Hinweis 3: Lysepuffer wird als Gefahrenstoff eingestuft, der
gemdnB den ortlichen Vorschriften in einer
Sondermillsammelstelle entsorgt werden muss. Pufferlésungen
nicht in den Abfluss gieBen.

TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG
Sicherheitsdatenblatter auf Anfrage verfugbar.

Im Falle technischer Probleme:

1. Die Chargennummer des betreffenden Kits festhalten.

2. Wahrend des Bearbeitungszeitraums der Beschwerde die Probe
und die Reagenzien moglichst unter geeigneten
Lagerbedingungen aufbewahren.

3. Den lokalen Handler oder NG Biotech (support@ngbiotech.com)
kontaktieren.

Jedweder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem
Produkt ist dem Hersteller und der zustédndigen Behodrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient anséssig
ist, zu melden.

SICHERHEITSINFORMATIONEN

Lysepuffer R1 wird als gefahrliche Chemikalie eingestuft: GEFAHR
(H218) nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 (CLP) und Verordnung
(EG) Nr. 2015/830.

« H318 — Verursacht schwere Augenschaden; @

« P280 - Augenschutz tragen.

« P305 + P351 + P338 — BEI BERUHRUNG MIT DEN AUGEN: Einige
Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspulen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter
ausspulen.

« P310 - Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/... anrufen.
Enthalt Natriumazid (< 0,1 %)

LITERATUR
Das Literaturverzeichnis befindet sich am Ende des Dokuments.

SYMBOLE
Die Symbole sind am Ende des Dokuments.
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MPOBAEIMOMENH XPHIH

To NG-TEST® Blood Culture PREP gival €va avtidpacTriplo UCKELWY yla
in vitro dtayvwotikn xprion (IVD) yia tnv mpoeToldacia detypdtwy mou Ba
xpnotporotnfolv oe cuvduacuo pe 1o NG-TEST® CARBA-5 r)/kat to
NG-TEST® CTX-M Multi.

MpoopiZetal yua v npoermpaota BGKTr]pLClKOU deiypatog arnd BeTikn
KaANEpyeLa aipatog pe Er aerug ano
aoBeveig pe vropia Aoipwgng Tng KUK}\ocpopluc Tou aipatog (BSI).

To mpoeToacpevo Selypa mpoopidetal yia xpron oe pia dadikasia VD,
yLa TV avixveuon Kat Tr dLapoporoinon Twy KapBarevepacwy f/kat my
avixvevon B-AaKtapacwyv evpeog gacpatog (ESBL) opddwv CTX-M. H
OUOKELN eV elval QUTOPATOTIOINUEVN KaL TPOOPIETaL pOvo yla
£MAYYEAUATIK Xprion.

ZYNOWH

H Aoipwén tng kukhogpopiag Tou aipatog (BSI) eivat pia anelAntikn ya tn
Cwn mdenon'2 n oroila anotelei, oTIg neplooorspec nemewoetq
peTAddoon pLag unapxouoag AoiweENG Tou owpatog 6To aipa. O oTex0q
T0U NG- TEST® Blood Culture PREP eival va cuvtopeuTei n dtadikacia
émvvwonc pe TNV TpoeTolpacia evog Baktnpiakou deiypatog mov Ba
ETUTPEMEL TNV avixvevon turouv ESBL CTX-M r] KapBansvauuowv (KPC,
OXA-48, VIM, IMP kat NDM) ameuBeiag amd pia BeTikr KAAALEpyeLa
uipuroc xwpiq TNV avdykn UTIOKAAALEPYELAG.

APXH TOY TEXT

To NG-TEST® Blood Culture PREP Tepléxet va puBULoTiko StaAupa Auong
Kal €va puBULOTIKO dLdAupa AUONG. ExeL oxedlacTel yia Tnv poeToLpaota
£VOG BakTnplakoL SelylaTog €TOLUOU yla XPron 0 OLVOLACHO HE TO
NG-TEST® CARBA-5 rj/kat To NG- TEST® CTX-M Multi.
To puBuLoTIKO BLaAupa AUONG TEPLEXEL €va ATOPPUNIAVTIKO TIOU EXEL
apalwBet e pUBPLOTIKO SLaAupa cpwcq;\ PLKWV HE CLVTNPNTIKO, TO OTIO{0
avapelyvoeTal pe To BeTIkd delypa KaANEpyeLag aipatog. Auto mpokahet
TNV aneAevbEPWON TNG atoopatpivng (v dnULoLPYel TO KOKKLVO Xpwpa
Tou aipatog) amd Ta epubpd awoopaipla. lMpaypatonoleital
(QUYOKEVTPLON TOU OwARva Kal avdktnon Twv Baktnpiwy, xwpig
aoopaipivn kat dAAa ouotatikd Tou aipatog, oe gva ignpa. To
UTEpKeipevo arnoppintetal Kat to ignua umoBaAAetal oe MALON pe
TPOCBNKN PUBHLOTIKOD SLEADPATOG TIAUONG TIOL MEPLEXEL PUBHLOTIKO
SIGAVHA  (PWOPOPIKWY HE OLVTINENTIKO. TN OUVEXELD, O OWARVAG
UYOKEVTPELTAL £avA KAl TO UTIEPKELPEVO AMOPPITTETAL YLa VA avakTnoet
£va Baktnplako delypa €tolpo yla xprion pe to NG-TEST® CTX-M Multi )
T0 NG-TEST® CARBA-5.

MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA

NGP-BCP-S73-001

Y& KABe KIT mepLEXovTaL Ta €NnG:

« 20 pIKPOOWANVEG (2 mL).

+ 1 pUBPLOTIKO BLaNvpa ADONG OE PLAAN e KOKKLVO Tiwpa - R1 (23 mL).
« 1 pUBPLOTIKO SLAALpA TTALONG GE PLANN e AEVKO TUWpa - R2 (23 mL).
+ 06nyieg xpriong.
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YAIKA MOY MPEMEI NA MAPATTEAGOYN ZEXQPIZTA

To NG-TEST® Blood Culture PREP ipoopiZetal yia xprion og 6uvduacpo pe
70 NG-TEST® CARBA-5 rj/kat To NG-TEST® CTX-M Multi. Ot mapakdtw
KWHLKOI TPEMEL va TtapayyeABoly EexwpLoTa:

+ NGB-CAR-S23-021/ NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CAR-S23-022 / NG-TEST® CARBA-5

« NGB-CTM-523-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

ANMAITOYMENA YAIKA NMOY AEN MAPEXONTAI
+ UYOKEVTPOG TIPOCAPHOCHEVN OE PIKPOOWANVEG 2 mL
« Avadeutnpag Vortex
* Mikporuneta

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIX

+ O\a ta avtidpacTtrpia mpoopiZovtat HOVo yid in vitro SLayvwoTLKr Xpron.
+ OAeg ol epyaoieq mMpemel va extehoLvtal oOpPwva pe TIG OpBEQ
£PYAOTNPLAKEG TIPAKTIKEG.

+ ®OPATE TPOCTATEVTIKA YAVTLA KAt YUaALd aopaleiag.

+ AkohouBeiTe TPOOEKTIKA TN Sladkacia Kat TG TPOPUAAEELS yla TN
Xpnon, wote va Aaupavete akpiPr anoteAéopata. Mnv avakatevete ta
BrHata katd tn Stadikacia Aettoupyiag.

+'Eva TeAko {npa KOKKIvou xpwpatog anotehel £voelEn 6Tt Ta epudpd
apoogaipla dev xouv LTOCTEL AUON/TAVON Kal UTIOSEIKVVEL OPAAHA GTN
Sadikaotia.

+ Mn xpnotgoroteite peTd TNV NUepopnvia Angng.

+ Mnv avapelyvoeTe avTidpacTnpLa amno SLapopeTIKA KIT.

« MeTd TN xpnon, KAEIOTE €PUNTIKA TIG (PLANEG TOU PUBULOTIKOV
SlaAbpaATOG, WOTE va anogeuxdet n dlappor. BeBatwbeite 0Tt To wpa dev
eival Bldwpévo oe ywvia.

+ ETBewpnOTE TIG PLANEG PUBULOTIKOU SLAALHATOG yla TUXOV {NHIEG N
BLappoEg, TipLV amo To XELPLOKO.

AMOGHKEYXH KAI STAGEPOTHTA

AToBnkeLeTe TO KIT 0 Beppokpaocia petad 15°C kat 30°C. To mpoiov
napapével otabepd akopa Kat PETA TO AvolyHa PEXPL TNV npepopnvia
AAENG TOL avaypAPeTaAL OTNV ETIKETA, OTAV PUAACTETAL OTLG KATAAANAES
OUVONKEG.

MnV KatapOxeTe Kal pnv anobnkeVeTe EKTOG TOU CUVICTWHEVOU EVPOLG
Beppokpaciag.

To puBpLoTkO SLahupa Avong (Stdhupa R1 pe KOKKLVO Tiwpa) Propei va
oxnpatioel ignua otav anoBnkeuvtel oe xapnAeég Bepuokpaoies. Edv
TpokOWeL kadifnon, BA. Enpeiwon 1 otnv evotnta Tng dladikaciag
AetToupyiag.

XEIPIXMOX KAI ZYAAOI'H AEITMATON
H AN Kat 0 Xelplopog Twv SElyPATwY TIPETEL va TpaypatomnoLeitat
OUHPWVA pE TIG OPBES PHIKPOBLOAOYIKEG TIPAKTIKEG.

OL BETIKEG KANALEPYELEG QIPATOG TIPEMEL VA CUANEYOVTAL CUHPWVA PE TIG
OUCTACELG TOU KATAOKELAOTH).

To NG-TEST® Blood Culture PREP pmopei va xpnotgomownBei pe Tig
aKOAOUBEG (PLANEG KAAALEPYELAG AipaTOC:

NG-BIOTECH'SAS  Atelie:
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+ bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus, BACT/ALERT® SA, BACT/ALERT® SN,
BACT/ALERT® FN Plus, BACT/ALERT® PF Plus.

+ Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium, BACTEC™ Plus
Aergbic medium, BACTEC™ Lytic Anaerobic medium, BACTEC™ Peds Plus
medium

0L BETIKEG KAALEPYELEG AIHATOG UTIOPOLV VA XPNOLHOTIONB00V €WG Kat
24 WpeG PETA TNV ETULONHAVOT) TOUG WG BETIKES ELTE va apeBoly oe
enwaon eite va anobnkeutoLy oe Beppokpaoia petagy 4 °C kat 30 °C.

AIAAIKAZIA AEITOYPIIAZ

NPOETOIMAZIA :
« EAEYETE TNV EPQAVLON TOU pUBHLOTIKOL SlaAupatog Abong (StdAupa R1
HE KOKKLVO TIHA) YLa va ETBERALWOETE OTL dev uTtdpxet inua.

Inpeiwon 1: Edv mpokuywet kabignon oto pubuioTiko didAvpa Avong R1,
TOM0BETII0TE TO (PLaAibio oToug 37 °C yia Ewe Kau 1 wpa Pe TAKTIKI Kau
nma avakivinon peExpt va 6taAvBel MApw¢. ATOQUYETE TNV EVToVN
avakivnon, kabw¢ 6a SnuiovpynBouv uoaAibes. Mnv avadevete pe

} vortex. Edv mapapgvet to i{nua, pn xpnoty joeTE TO SLAAUY
Kal EMUKOIVWVIIOTE [IE TOV TPOUNBEUTI oag.

* Y16 KATAAANAEG HLIKPOBLOAOYIKEG GUVBIKEG, PE XPIiON TOU TIAPEXOHEVOU
HWKPOOWANVE, TPOETOHACTE éva KAdopa (>500 pL) g BeTIKAg
KaAALEPYELAG aipaTog.

NPArMATOMOIHZH :

1. OpoyevomoLAoTe Aria To puBULoTIKG dldhupa Avong (StdAvpa R1 pe
KOKKLVO TIwHa) Kat pooBéate 1 mL puBploTikol Stahbpatog Avong oe
£vav ano Toug TAPEXOPEVOUG HIKPOOWANVES amod To KIT TeoT IVD pe To
oToi0 XpnolyoToLEiTaL GE GUVOLAOHO. ATIOYVYETE TNV EVIOVN AVaKLVNON,
KaBwg 6a dnptoupynBoLy Yuoalideg. Mnv avadeVETE e CUOKELN vortex.
2. Ao 10 KAdopa TG BeTIKNG KAAALEPYELAG aipaTog, pooBéate 500 pl
Tou OelyyaTog OTOV TIPOETOLUACHEVO HIKPOOWANVA TOU TIEPLEXEL TO
PUBULOTIKO SLaAvpa Avong.

3. KAeloTe Tov pikpoowAnva Kat avadeloTe o vortex yla TOUAAXLoTov 5
SeutepoAemnta.

4. duyokevtpnote yla T Aentd, 0ta 10.000 g (kTG YUENG). AoppiyTe TO
UTIEPKEIPIEVO avarodoyupidovTag Tov PIKPOoWANVa Tdvw arod evav Kado
BloAoyIKwY armoBARTWY. Mn HETAPEPETE |E TUMETA TO UTEPKELHEVO.

Inpeiwon 2: MeTd Tr) (pUYOKEVTPLON, TO BAKTNPLAKO ({npa TpookoAAdTat
oTov nubpéva Tov owArjva. Aev givat ndvra opato.

5. MNpocBeéote 1 mL pubpLoTikoy dlabpatog TAGong (StdAupa R2 pe
AgUKO TUWHA) OTOV HIKPOGWARVA.

6. K\eloTe Tov pikpoowAniva Kat avadeoTe o vortex yla TOUAAXLoTov 5
BHeUTEPONETITA, YLa va evalwpnoTe £ava to iZnpa.

7. duyokevtproTe yla 1 Aemtd, ota 10.000 g (EKTOG YUENG). AoppiypTe TO
UTIEPKEIPEVO avamodoyupidovtag Tov HIKPOCSWANVA TAvw amo evav Kado
Broloytkwv anoBAATwWY. Mn HETAPEPETE PE TUMETA TO UTIEPKELPEVO.

8. MpocBECTE TOV ANALTOVPEVO apLBPO OTAYOVWY PUBHLOTIKOD
SLahbpatog ekxVALONG cOPPWVa e To TeOT IVD ToL XpnatpoToLeitaL oe
ouvdLACHO, Kat cuvexioTe e TV avtioTolxn dadikaota.
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AIMOAOZH

YroBAnenkav oe te0T 3 apTideg Tov NG-TEST® Blood Culture PREP oe
ouvduaopo pe To NG-TEST® CARBA-5 kal o NG-TEST® CTX-M Multi, yia
TV a§loAdynon NG avanapaywylpotntag HeTagh npepwy, HeTagy
TAPTIOWV KAl PETAEY XELPLOTWY KAl TNG EMAVAANYLHOTNTAG EVIOG TWV
EKTENECEWY E BETIKN KAAALEPYELD AIUATOG TOU TEPLEIXE BETIKA Kal
apvnTKd oTeAEXN yla évupa CTX-M i kapBarnevepdoeg. Ta anoteAéopata
TapovolddovTal oToV TAPAKATW Tivaka (TI0COOTO GUHHOPMOUHEVWY
AMOTENECHATWY).

e
AEITMATA Betd [apvntiko| Befiva |apvitike
IMETAZY HMEPAN| 100% | 100% | 100% | 100%
XEIIIE.II;:AFEQYN 100% | 100% | 100% | 100%
HTE;QEJN 100% | 100% | 100% | 100%
ErneoE | 100% | 100% | 100% | 100%
NEPIOPIZMOI

« To KLT €XeL ETUKUPWOEL pOVO yLa apvnTikda katd Gram Enterobacterales kat
Pseudomonas aeruginosa.

+ OToLadNMoTE XPrON TOU KIT e dlapopeTikn tadikacia IVD amnd avtr rmou
UTOBELKVUETAL OTLG 08NYLiEG XPrionG Ba TIPETIEL VA ETUKUPWVETAL TIPWTA.

» TO KIT €XEL ETUKUPWBOEL POVO pE HOVOMIKPORLAKN BETIKN KAAALEPYELD
aipatog Kat dev Ba TPEMEL va XPNOLUOTIOLELTAL e TIOAUHIKPORLAKT BETIKN
KaALEpyeta aipatog

AMOPPIWH

AroppiyTe 6Aa Ta LAKA TIOL xpnotuomoliBnkay, cOPPWvVa pE TOUG
LOXDOVTEG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG TIOL apOpOLY Ta XNHLKA KaL Ta BLoAoyika
emukivduva anopAnta.

Inueiwon 3 : To pubuoTiké StdAupa Adong Ta§tvopsital we emikivsuvo
anopAnTo TOU TPEMEL VA AMOPPIMTETAL Ot EISIKG KEVTPO GUAAoyric
anopAnTwy GUpQpwva pe TOUG TOMIKOUG Kavoviopous. M pixvete ta
PUBLILOTIKA SlaAUpATA GTNV ATIOXETEVOT).

NG-BIOTECH'SAS  Atelier France
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TEXNIKH YMOXTHPIZH
Aehtia dedopévwy acpaleiag datiBevtal KaTomy attnpaTog.
EQV QVTLPETWIOETE TEXVLKO TIPOBANA:

1. Kataypayte Tov aptBpo napTibag Tou KIT Tov EXel EMNPEACTEL,

2. Eav eivat duvatov, guAAgTe To Seiypa Kal Ta avidpaoctipla OTIq
KATAAANAEG OLVBNKEG amoBnKevong Katd tn didpkela tng enegepyaociag
NG KatayyeAlag.

3. ETKoOWwVAOTE Pe Tov TOTKO Owavopéa n pe tnv NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

KdBe coBapo MepLoTATIKO TIOL TIPOKUTITEL GE OXECT HE AUTHV TN CUOKELN Ba

TIPETEL VA QVAPEPETAL OTOV KATAOKELAOTN Kal TNV appodla apxn Ttou

KPATOULG PEAOUG OTIOU Eival EYKATEGTNHEVOG O XPHOTNG /KAl O ACBEVNG.
NMAHPO®OPIEZ A THN AXZDAAEIA

To puBuLOTIKO SLtaAupa Avong RT tagwvopeital we eTukivbuvn xnuikn ovoia:
KINAYNOZ (H318) oupgpwva pe Tov Kavoviopo tng EE aptd. 1272/2008 kat

Tov Kavoviopo Tng EE apiB. 2015/830.

« H318 - Mpokahei coBapr) opBahptkr BAABN, @

« P280 - Na popdte p€oa mpooTaciag yla Ta patia.

« P305 + P351 + P338 - ZE MEPINTQIH EMA®HS ME TA MATIA: ZemAUvete
TIPOOEKTIKA HE VEPO VLA UPKETA AEMTA. APALPECTE TOUG PAKOLG EMAPNG,

€04V LTIAPXOLV KAl Elval EDKOAO VA TO KAVETE. ZUVEXIOTE VA LETAEVETE.
« P310 - Kaléote apgowg to KENTPO AHAHTHPIAZEQN/ylatpo.

Mepiéxet agidlo tou vatpiou (< 0,1%)

BIBAIOTPAGIA
H BiBAoypapia Bpioketal 0To TENOG TOU EYYPAPOU.

ZYMBOAA
Ta obpBoAa BpiokovTal 0To TEAOG TOL £YYPAPOL.
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INTRODUCCION

NG-TEST® Blood Culture PREP es un producto sanitario de
diagnéstico in vitro (DIV) en forma de reactivo para la preparacion
de muestras, que se utiliza en combinacion con NG-TEST®
CARBA-5 y/o NG-TEST® CTX-M Multi.

Esta previsto para la preparacién de muestras bacterianas a partir
de un hemocultivo positivo para la presencia de Enterobacterales
o Pseudomonas aeruginosa de pacientes con sospecha de
septicemia.

La muestra preparada se utiliza en un procedimiento de DIV para
detectar y diferenciar carbapenemasas y/o detectar
betalactamasas de espectro ampliado (BLEA) del grupo CTX-M.
Este producto no es automatizado y estd previsto Unicamente
para uso profesional.

RESUMEN

La septicemia es una afecciéon potencialmente mortal? que, en la
mayoria de los casos, se debe a la propagaciéon de una infeccion
presente en otra localizacion del organismo que se extiende a la
sangre. La finalidad de NG-TEST® Blood Culture PREP es acortar
el procedimiento diagndstico® mediante la preparacion de una
muestra bacteriana que permita la deteccién de BLEA del grupo
CTX-M o carbapenemasas (KPC, OXA-48, VIM, IMP y NDM)
directamente a partir de un hemocultivo positivo sin necesidad de
subcultivo.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

NG-TEST® Blood Culture PREP contiene un tampén de lisis y un

tampon de lavado. Esta disefiado para la preparaciéon de muestras

bacterianas listas para usar, y se utiliza en combinacién con

NG-TEST® CARBA-5 y/o NG-TEST® CTX-M Multi.

El tampdn de lisis contiene un detergente diluido en tampdn

fosfato con conservante y se mezcla con la muestra de

hemocultivo positiva. Esto provoca la liberacion de la

hemoglobina (responsable del color rojo de la sangre) de los

eritrocitos. El tubo se centrifuga y, en el sedimento, se recuperan

las bacterias sin hemoglobina ni otros componentes sanguineos.

El sobrenadante se desecha y el sedimento se lava afiadiendo

tampon de lavado, que contiene un tampdn fosfato con

conservante. A continuacion, el tubo se centrifuga de nuevo y se

desecha el sobrenadante para obtener una muestra bacteriana y

lista para usar con NG-TEST® CTX-M Multi o NG-TEST® CARBA-5.
REACTIVOS Y MATERIAL SUMINISTRADOS

NGP-BCP-573-001

Cada kit contiene:

« 20 microtubos (2 mL).

o1 s)olucic’)n de tampon de lisis en un frasco con tapén rojo - R1 (23

mL).

« 1solucién de tampdn de lavado en un frasco con tapén blanco -

R2 (23 mL).

« Instrucciones de uso.

NG-BIOTECH'SAS
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MATERIAL A PEDIR POR SEPARADO
NG-TEST® Blood Culture PREP estd previsto para su uso en
combinacién con NG-TEST® CARBA-5 y/o NG-TEST® CTX-M Multi.
La referencias siguientes se deben pedir por separado :
+ NGB-CAR-523-021/ NG-TEST® CARBA-5
+ NGB-CAR-523-022 / NG-TEST® CARBA-5
+ NGB-CTM-523-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
« Centrifugadora con capacidad para microtubos de 2 mL
« Agitador vorticial
« Micropipeta

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Centrifugadora con capacidad para microtubos de 2 mL

« Todos los reactivos son Unicamente para uso diagndstico in vitro.

« Todos los procedimientos deben realizarse siguiendo las buenas
practicas de laboratorio.

« Usar guantes y gafas de proteccion.

« Seguir el procedimiento y las precauciones de empleo para
obtener resultados precisos. No mezclar los pasos durante el
procedimiento.

« La presencia de un sedimento rojo final es un indicador de que los
eritrocitos no se han lisado/lavado, e indica un error en el
procedimiento.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

« No mezclar reactivos de diferentes kits.

« Cerrar bien los frascos de tampdn después del uso para evitar
fugas. Asegurarse de que el tapén no se haya enroscado en dangulo.
« Inspeccionar los frascos de tampdn para detectar dafios o fugas
antes de la manipulacién.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conservar el kit entre 15°C y 30°C. Una vez abierto, el producto es
estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
siempre que se conserve en las condiciones adecuadas.

No congelar ni conservar en un intervalo de temperatura distinto
del recomendado.

El tampdn de lisis (solucién R1 con el tapdn rojo) puede presentar
precipitacion si se conserva a baja temperatura. Si se produce
precipitacién, consulte la Nota 1 en el apartado dedicado al
procedimiento.

OBTENCION Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras se deben obtener y manipular de acuerdo con las
buenas practicas de microbiologia.
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Los hemocultivos positivos se deben recoger siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

NG-TEST® Blood Culture PREP se puede utilizar con los frascos
para hemocultivo siguientes:

« bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.

« Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC
™ Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium;
BACTEC™ Peds Plus medium

Los hemocultivos positivos se pueden utilizar hasta 24 h después
de sefalarse como positivos, manteniéndolos en una incubadora o
conservados entre 4°C y 30°C.

PROCEDIMIENTO

PREPARACION :
« Comprobar el aspecto del tampdn de lisis (solucién R1 con tapon
rojo) para confirmar la ausencia de precipitado.

Nota 1: Si se produce precipitacién en el tampén de lisis RI,
colocar el vial a 37 °C durante 1 h, como mdximo, con agitacion
frecuente y suave hasta que esté completamente solubilizado.
Evitar la agitacion enérgica, ya que se pueden crear burbujas.
No mezclar en agitador vorticial. Si sigue habiendo precipitado,
no utilizar la solucion y contactar con el proveedor.

« En condiciones microbiolégicas adecuadas y utilizando el
microtubo suministrado, preparar una cantidad (>500 pL) del
hemocultivo positivo.

EJECUCION :

1. Homogeneizar suavemente el tampoén de lisis (solucién R1 con
tapon rojo) y afadir TmL de este tampén en uno de los microtubos
suministrados con el kit de DIV que se va a utilizar. Evitar la
agitacion enérgica, ya que se pueden crear burbujas. No mezclar
en agitador vorticial.

2. A partir de la cantidad del hemocultivo positivo, afadir 500 pL de
la muestra al microtubo preparado que contiene el tampdn de lisis.
3. Cerrar el microtubo y mezclar en agitador vorticial durante al
menos 5 segundos.

4. Centrifugar durante 1 minuto a 10 000 g (no refrigerado).
Desechar el sobrenadante poniendo el microtubo boca abajo
sobre un contenedor de residuos biolégicos. No pipetear el
sobrenadante.

Nota 2: Después de la centrifugacion, el sedimento bacteriano
estd pegado al fondo del tubo, aunque no siempre es visible.

5. Afadir 1 mL de tampdn de lavado (solucién R2 con tapén blanco)
en el microtubo.

NG-BIOTECH'SAS
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6. Cerrar el microtubo y mezclar en agitador vorticial durante al
menos 5 segundos para resuspender el sedimento.

7. Centrifugar durante 1 minuto a 10 000 g (no refrigerado).
Desechar el sobrenadante poniendo el microtubo boca abajo
sobre un contenedor de residuos biolégicos. No pipetear el
sobrenadante.

8. Anadir el nUmero necesario de gotas de tampdn de extraccién
que se indique en las instrucciones de la prueba de DIV utilizada, y
continuar con el procedimiento correspondiente.

RENDIMIENTO

Se analizaron 3 lotes de NG-TEST® Blood Culture PREP en
combinacién con NG-TEST® CARBA-5 y NG-TEST® CTX-M Multi
para evaluar la reproducibilidad entre dias, entre lotes y entre
operadores, asi como la repetibilidad intraserial con hemocultivos
positivos que contenian cepas positivas y negativas para enzimas
CTX-M o carbapenemasas. Los resultados se presentan en la tabla
a continuacion (porcentaje de resultados conformes).

- NG-TEST® NG-TEST®
iotallneil) CARBA-5 CTX-M Multi
MUESTRAS 3 ! 2 1

POSITIVAS|NEGATIVA|POSITIVAS [NEGATIVA
ENTRE DIAS 100% | 100% 100% | 100%
ENTRE
OPEERE S 100% | 100% 100% | 100%
ENTRE LOTES 100% | 100% 100% | 100%
INTRASERIAL 100% 100% 100% 100%

LIMITACIONES

« El kit se ha validado Unicamente para Enterobacterales y
Pseudomonas aeruginosa gramnegativos.

+ Cualquier uso del kit en otro procedimiento de DIV distinto del
indicado en las instrucciones de uso debe validarse primero.

« El kit se ha validado Unicamente con hemocultivos positivos
monomicrobianos y no debe utilizarse con hemocultivos positivos
polimicrobianos

ELIMINACION

Todo el material debe desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales aplicables en materia de eliminacion de residuos quimicosy
biopeligrosos.
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Nota 3: El tampén de lisis no estd clasificado como residuo
peligroso que deba eliminarse en un contenedor especial segun
las regulaciones locales. No tirar las soluciones tampén por el
desague.

ASISTENCIA TECNICA

Las fichas de datos de seguridad estan disponibles previa solicitud.
Si tiene un problema técnico:

1. Anote el niUmero de lote del kit afectado.

2. Si es posible, mantenga la muestra y los reactivos en las

condiciones de conservacién adecuadas mientras se procesa la

reclamacion.

3. Péngase en contacto con su distribuidor local o con NG Biotech

(support@ngbiotech.com).

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con este
producto sanitario debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
sanitaria del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
o el paciente.

INFORMACION DE SEGURIDAD

El tampdn de lisis Rl estd clasificado como producto quimico
peligroso: PELIGRO (H318) de acuerdo con el Reglamento (CE) n.°
1272/2008 y el Reglamento (UE) n.° 2015/830. i

+ H318: Provoca lesiones oculares graves;

- P280: Llevar gafas de proteccion.

« P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitarse las lentes de contacto, si lleva y resulta facil hacerlo. Seguir
aclarando.

+ P310: Llamar inmediatamente a un CENTRO de informacion
toxicolégica o a un médico. o el paciente.
Contiene azida de sodio (<0,1 %)
REFERENCIAS
La bibliografia se encuentra al final del documento.
siMBOLOS

Los simbolos se encuentran al final del documento.

NG-BIOTECH'SAS  Atelier
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uvobD

NG-TEST® Blood Culture PREP je reagens in vitro dijagnostickog
(IVD) proizvoda za pripremu uzorka koji se upotrebljava u
kombinaciji s proizvodima NG-TEST® CARBA-5 i/ili NG-TEST®
CTX-M Multi.

Namijenjen je pripremi bakterijskog uzorka iz pozitivhe
hemokulture s bakterijama Enterobacterales ili Pseudomonas
aeruginosa kod bolesnika sa sumnjom na infekciju krvotoka (BSI).
PripremLjeni uzorak upotrebljava se u postupku s in vitro
dijagnostickim medicinskim  proizvodima za otkrivanje i
razlikovanje karbapenemaza i/ili za otkrivanje p-laktamaze (ESBL)
prosirenog spektra skupine CTX-M. Proizvod nije automatiziran i
namijenjen je iskljucivo stru¢noj uporabi.

SAZETAK

Infekcija krvotoka (BSI) je po Zivot opasno stanj'e1’2 koje u vedini
slucajeva predstavlja Sirenje postojece infekcije iz nekog drugog
dijela tijela u krv. Cilj proizvoda NG-TEST® Blood Culture PREP je
skratiti dijagnosti¢ki postupak?® pripremom bakterijskog uzorka
kako bi se omogucilo otkrivanje ESBL- tipa CTX-M ili
karbapenemaza (KPC, OXA-48, VIM, IMP i NDM) izravno iz pozitivhe
hemokulture, bez potrebe za supkulturom.

NACELO TESTA

NG-TEST® Blood Culture PREP sadrzava pufer za lizu i za ispiranje.
Osmisljen je za pripremu bakterijskog uzorka spremnog za
up?rabu s proizvodima NG-TEST® CARBA-5 i/ili NG-TEST® CTX-M
Multi.

Pufer za lizu sadrzava deterdzent koji je razrijeden u fosfathnom
puferu s konzervansom i mijeSa se s pozitivnim uzorkom
hemokulture. To uzrokuje oslobadanje hemoglobina iz eritrocita
(Sto stvara crvenu boju krvi). Epruveta se centrifugira, bakterije se
sakupljaju u peletu bez hemoglobina i ostalih komponenti krvi.
Supernatant se odbacuje, a pelet se ispire dodavanjem pufera za
ispiranje koji sadrzava fosfatni pufer s konzervansom. Epruveta se
zatim ponovno centrifugira, a supernatant se odbaci kako bi se
dobio bakterijski uzorak spreman za upotrebu s proizvodima
NG-TEST® CTX-M Multi ili NG-TEST® CARBA-5.

ISPORUCENI REAGENSI | MATERIJALI

NGP-BCP-S73-001

Svaki komplet sadrzava:

« 20 mikroepruveta (2 mL)

« 1 otopinu pl otopinu pufera za ispiranje u bocici s bijelim ¢epom —
R2 (23 mL) ufera za lizu u bocici s crvenim ¢epom - R1 (23 mL)

« 1 otopinu pufera za ispiranje u bocici s bijelim ¢epom - R2 (23 mL)
« 1 upute za upotrebu.
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MATERIJALI KOJI SE NARUCUJU ZASEBNO

NG-TEST® Blood Culture PREP namijenjen je uporabi u
kombinaciji s proizvodima NG-TEST® CARBA-5 i/ili NG-TEST®
CTX-M Multi. Sljedece reference potrebno je naruciti zasebno:

« NGB-CAR-523-021/ NG-TEST® CARBA-5

« NGB-CAR-523-022 / NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

« Centrifuga prilagodena za mikroepruvete do 2 mL
« Vorteks
» Mikropipeta

MJERE OPREZA | UPOZORENJA

« Svi reagensi su iskljucivo za upotrebu u in vitro dijagnostici.

« Sve radnje moraju se provoditi u skladu s dobrim laboratorijskim
praksama.

- Nosite zastitne rukavice i zastitne naocale.

- Pazljivo slijedite postupak i mjere opreza kako biste dobili to¢ne
rezultate. Nemojte zamijeniti korake tijekom postupka.

- Crvenkasti konacni pelet ukazuje na to da eritrociti nisu
lizirani/isprani, 5to indicira pogresku u postupku.

- Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

+ Nemojte mijesati reagense iz razli¢itinh kompleta.

- Nakon uporabe, bocice s puferom dobro zatvorite kako biste
sprijecili curenje. Provjerite da ¢ep nije zavrnut pod kutom.

- Prije rukovanja provjerite postoje li ostecenja ili curenje bocica s
puferom.

SKLADISTENJE | STABILNOST

Cuvajte komplet na temperaturi izmedu 15°C i 30°C. Proizvod je
stabilan i nakon otvaranja sve do isteka roka valjanosti navedenog
na etiketi, pod uvjetom da je skladisten u prikladnim uvjetima.
Nemojte zamrzavati niti skladistiti izvan preporuc¢enog
temperaturnog raspona.

Pufer za lizu (otopina R1 s crvenim ¢epom) moze se taloziti ako se
skladisti pri niskim temperaturama. Ako dode do taloZenja,
pogledajte Napomenu 1u odjeljku postupka rada.

RUKOVANIJE UZORCIMA | NJIHOVO UZIMANJE

Uzorci se moraju uzimati i njima se mora rukovati u skladu s
dobrim mikrobioloskim praksama.

Pozitivhe hemokulture moraju se uzimati u skladu s preporukama
proizvodaca.

NG-TEST® Blood Culture PREP moze se upotrijebiti sa sljede¢im
bocicama za hemokulturu:

bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.
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» Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC
™ Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium;
BACTEC™ Peds Plus medium

Pozitivne hemokulture mogu se upotrijebiti do 24 sata nakon Sto
budu oznacene kao pozitivne, bilo da se drze u inkubaciji ili pri
temperaturi izmedu 4°C i 30°C.

POSTUPAK RADA

PRIPREMA :
« Provjerite izgled pufera za lizu (otopina R1s crvenim ¢epom) kako
biste potvrdili da nema taloga.

Napomena 1: Ako dode do taloZenja u puferu za lizu R], stavite
bocicu na 37 °C do 1 sat uz redovito i lagano mijesanje dok se
potpuno ne otopi. Izbjegavajte snazno tresenje kako biste
sprijecili stvaranje mjehurica. Nemojte vorteksirati. Ako je talog
i dalje prisutan, nemojte upotrijebiti otopinu i obratite se
dobavljacu.

« U odgovarajuc¢im mikrobioloskim uvjetima, s pomocu priloZzene
mikroepruvete pripremite alikvot (> 500uL) pozitivhe
hemokulture.

IZVODENJE POSTUPKA :

1. Njezno homogenizirajte pufer za lizu (otopina R1 s crvenim
cepom) i dodajte 1 mL pufera za lizu u jednu od priloZzenih
mikroepruveta iz IVD kompleta za testiranje. Izbjegavajte snazno
tresenje kako biste sprijecili stvaranje mjehuri¢a. Nemojte
vorteksirati.

2. Iz alikvota pozitivhe hemokulture dodajte 500 pL uzorka u
pripremLjenu mikroepruvetu koja sadrzi pufer za lizu.

3. Zatvorite mikroepruvetu i vorteksirajte najmanje 5 sekundi.

4, Centrifugirajte 1 minutu, pri 10 000 g (ne u hladnjaku). Odbacite
supernatant preokretanjem mikroepruvete iznad spremnika za
bioloski otpad. Nemojte pipetirati supernatant.

Napomena 2: Nakon centrifugiranja, bakterijski pelet pricvrséen
Jje za dno epruvete. Nije uvijek vidljiv.

5. Dodajte 1 mL pufera za ispiranje (otopina R2 s bijelim ¢epom) u
mikroepruvetu.

6. Zatvorite mikroepruvetu i vorteksirajte najmanje 5 sekundi da
biste resuspendirali pelet.

7. Centrifugirajte 1 minutu, pri 10 000 g (ne u hladnjaku). Odbacite
supernatant preokretanjem mikroepruvete iznad spremnika za
bioloski otpad. Nemojte pipetirati supernatant.

8. Dodajte potreban broj kapi ekstrakcijskog pufera prema IVD
testu koji upotrebljavate u kombinaciji i nastavite s odgovaraju¢im
postupkom.
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I1ZVEDBA

Tri serije proizvoda NG-TEST® Blood Culture PREP testirane su u
kombinaciji s proizvodima NG-TEST® CARBA-5 i NG-TEST® CTX-M
Multi kako bi se procijenila obnovljivost medu danima, izmedu
serija i izmedu operatera te ponovljivost unutar ciklusa s pozitivnim
hemokulturama koje sadrzavaju pozitivne i negativne sojeve za
enzime CTX-M ili karbapenemaze. Rezultati su prikazani u tablici u
nastavku (postotak rezultata u skladu s ocekivanim).

_ NG-TEST® NG-TEST®
UL R CARBA-5 CTX-M Multi
3 1 2 1
UZORCI POZITIVNA |[NEGATIVAN| POZITIVNA |NEGATIVAN
MEDUDANIMA | 100% | 100% | 100% | 100%
1ZMEDU
olMEBU 100% | 100% | 100% | 100%
IZMEDU SERIJA | 100% | 100% | 100% | 100%
UNUTARCIKLUSA| 100% | 100% | 100% | 100%

OGRANICENJA
- Komplet je validiran samo za Gram-negativne bakterije roda
Enterobacterales i Pseudomonas aeruginosa.
- Svaka primjena kompleta s drugim IVD postupkom osim onog
navedenog u uputama mora biti najprije validirana.

Komplet je validiran samo za monomikrobne pozitivhe
hemokulture i ne smije se upotrijebiti za polimikrobne pozitivhe
hemokulture

ODLAGANIJE
Svi materijali koristeni u postupku moraju se odlagati u skladu s
lokalnim propisima o zbrinjavanju kemijskog i bioloskog otpada.
Napomena 3: Pufer za lizu razvrstan je kao opasan otpad i mora
se zbrinjavati u odgovaraju¢em centru za prikupljanje posebnog

otpada prema lokalnim propisima. Nemojte izlijevati otopine
pufera u kanalizaciju.

TEHNICKA PODRSKA

Sigurnosni podatkovni listovi dostupni su na zahtjev.
Ako naidete na tehnicki problem:
1. Zabiljezite broj serije zahvaéenog kompleta.

NG-BIOTECH'SAS
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2. Ako je moguce, sacuvajte uzorak i reagense u odgovaraju¢im
uvjetima skladistenja dok se prituzba ne obradi.

3. Obratite se lokalnom distributeru ili tvrtki NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

Svaki ozbiljan incident povezan s ovim proizvodom mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili
bolesnik nalazi.

SIGURNOSNE INFORMACIJE

Pufer za lizu R1 klasificiran je kao opasna kemikalija: OPASNOST
(H318) u skladu s EU Uredbom br. 1272/2008 i EU Uredbom br.

2015/830.
« H318 - uzrokuje teske ozljede oka @

- P280 - Nosite zastitu oi. B

- P305 + P351 + P338 — U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Pazljivo
ispirajte vodom nekoliko minuta. Uklonite kontaktne lece, ako su
prisutne i ako je to moguce uciniti. Nastavite ispirati.

- P310 - Odmah nazovite CENTAR ZA KONTROLU TROVANJA /
lije¢nika.

SadrZava natrijeva azida (< 0,1%)

BIBLIOGRAFIJA
Bibliografija se nalazi na kraju dokumenta.

SIMBOLI
Simboli su na kraju dokumenta
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USO PREVISTO

NG-TEST® Blood Culture PREP & un reagente per dispositivi
diagnostici in vitro (IVD) per la preparazione di campioni da
utilizzarsi congiuntamente a NG-TEST® CARBA-5 e/o NG-TEST®
CTX-M Multi.

E destinato alla preparazione di un campione batterico da
un'emocoltura positiva a Enterobacterales o Pseudomonas
aeruginosa di pazienti con sospetta infezione del circolo ematico
(BSI).

Una volta preparato, il campione & destinato a essere utilizzato in
una procedura IVD allo scopo di rilevare e differenziare le
carbapenemasi e/o rilevare le B-lattamasi a spettro esteso (ESBL) dei
gruppi CTX-M. Il dispositivo non & automatizzato ed & destinato al
solo uso professionale.

SOMMARIO

L'infezione BSI & una condizione potenzialmente letale'%che, nella
maggior parte dei casi, consiste nella propagazione di un'infezione
esistente dal sito corporeo al sangue. Lo scopo di NG-TEST® Blood
Culture PREP é abbreviare la procedura diagnostica® tramite la
preparazione di un campione batterico che consente di rilevare le
carbapenemasi o le ESBL CTX-M (KPC, OXA-48, VIM, IMP e NDM)
direttamente da un'emocoltura positiva senza la necessita di una
subcultura.

PRINCIPIO DEL TEST

NG-TEST® Blood Culture PREP contiene un tampone di lisi e un
tampone di lavaggio. E destinato alla preparazione di un campione
batterico pronto da utilizzarsi congiuntamente a NG-TEST®
CARBA-5 e/0 NG-TEST® CTX-M Multi.

Il tampone di lisi contiene un detergente diluito in tampone fosfato
con conservante, da miscelare con il campione di emocoltura
positiva. In questo modo si ottiene il rilascio di emoglobina (che
genera il colore rosso del sangue) dai globuli rossi. La provetta viene
centrifugata e i batteri vengono recuperati, privi di emoglobina e
altri componenti ematici, in un pellet. Per scartare il surnatante e
lavare il pellet si aggiunge il tampone di lavaggio contenente un
tampone fosfato con conservante. A questo punto la provetta viene
nuovamente centrifugata e il surnatante viene scartato in modo da
recuperare un campione batterico pronto per I'uso con NG-TEST®
CTX-M Multi o NG-TEST® CARBA-5.

REAGENTI E MATERIALI IN DOTAZIONE

NGP-BCP-573-001

Ogni kit contiene:

« 20 microprovette (2 mL).

o1 s)oluzione di tampone di lisi in un flacone con tappo rosso - R1 (23
mL).

«1soluzione di tampone di lavaggio in un flacone con tappo bianco
-R2 (23 mL).

« 1lstruzioni per l'uso.

NG-BIOTECH'SAS  Atelier R
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MATERIALI DA ORDINARE A PARTE

NG-TEST® Blood Culture PREP € destinato all'utilizzo congiunto con
NG-TEST® CARBA-5 ¢/o NG-TEST® CTX-M Multi. | seguenti codici
prodotto devono essere ordinati a parte:

+ NGB-CAR-523-021 / NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CAR-523-022 / NG-TEST® CARBA-5

+ NGB-CTM-523-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

« Centrifuga adattata a microprovette da2 mL
« Agitatore Vortex
« Micropipetta

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

« Tutti i reagenti sono destinati esclusivamente all'uso diagnostico in
vitro.

« Tutte le operazioni devono essere eseguite secondo le buone
pratiche di laboratorio.

« Indossare guanti protettivi e occhiali di sicurezza.

« Seguire attentamente la procedura e le precauzioni d'uso per
ottenere risultati accurati. Non confondere i passaggi durante la
procedura operativa.

« Un pellet finale di color rosso sangue indica che i globuli rossi non
sono stati lisati/lavati e che pertanto c’& un errore nella procedura.

« Non utilizzare oltre la data di scadenza.

« Non miscelare reagenti di kit diversi.

« Chiudere bene i flaconi di tampone dopo l'uso per evitare perdite.
Assicurarsi che il tappo non sia awvitato in modo obliquo.

« Prima di maneggiare i flaconi di tampone, controllarli per verificare
che non vi siano danni o perdite.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il kit a una temperatura compresa tra 15°C e 30°C.

Se conservato correttamente, il prodotto rimane stabile anche dopo
I'apertura fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta.

Non congelare e non conservare al di fuori delle temperature
consigliate.

Il tampone di lisi (soluzione R1 con tappo rosso) potrebbe precipitare
se conservato a basse temperature. In caso di precipitazione, vedere
la Nota 1 presente nella sezione della procedura operativa.

PRELIEVO E MANIPOLAZIONE DEL CAMPIONE

| campioni devo essere ottenuti e manipolati secondo le buone
prassi microbiologiche.

Le emocolture positive devono essere prelevate secondo le
raccomandazioni del produttore.
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NG-TEST® Blood Culture PREP puo essere utilizzato con i seguenti
flaconi di emocolture:

- bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.

- Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC™
Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium; BACTEC
™ Peds Plus medium

Le emocolture positive possono essere utilizzate fino a 24 ore dopo
essere risultate positive previa incubazione o conservazione a una
temperatura compresa tra 4°C e 30°C.

CONSERVAZIONE E STABILITA

PREPARAZIONE :
- Controllare l'aspetto del tampone di lisi (soluzione R1 con tappo
rosso) per accertare I'assenza di precipitato.

Nota 1: in caso di precipitazione del tampone di lisi R1, porre la
provetta a 37 °C per un massimo di 1 ora agitando regolarmente e
delicatamente fino a completa solubilizzazione. Non agitare con
forza per evitare la formazione di bolle. Non agitare sul vortex. In
caso di persistenza del precipitato, non utilizzare la soluzione e
contattare il fornitore.

- In condizioni microbiologiche adeguate e utilizzando Ila
microprovetta in dotazione, preparare un'aliquota (>500 pL) di
emocoltura positiva.

ESECUZIONE :

1. Omogeneizzare delicatamente il tampone di lisi (soluzione R1 con
tappo rosso), quindi aggiungere 1 mL di tampone di lisi in una delle
microprovette in dotazione con il kit di test IVD usato
congiuntamente. Non agitare con forza per evitare la formazione di
bolle. Non agitare sul vortex.

2. Dallaliquota di emocoltura positiva, aggiungere 500 pL di
campione nella microprovetta preparata con il tampone di lisi.

3. Chiudere la microprovetta e agitare sul vortex per almeno 5
secondi.

4. Centrifugare per 1 minuto a 10.000 g (non congelata). Scartare il
surnatante capovolgendo la microprovetta in un contenitore per
rifiuti biologici. Non pipettare il surnatante.

Nota 2: Dopo la centrifugazione, il pellet batterico resta attaccato
sul fondo della provetta. Non é sempre visibile.

5. Aggiungere 1 mL di tampone di lavaggio (soluzione R2 con tappo
bianco) nella microprovetta.

6. Chiudere la microprovetta e agitare sul vortex per almeno 5
secondi per sospendere nuovamente il pellet.

7. Centrifugare per 1 minuto a 10.000 g (non congelata). Scartare il
surnatante capovolgendo la microprovetta in un contenitore per
rifiuti biologici. Non pipettare il surnatante.

NG-BIOTECH'SAS  Atelier R
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8. Aggiungere il numero necessario di gocce di tampone di
estrazione in base al test IVD utilizzato congiuntamente e proseguire
con la procedura corrispondente.

PRESTAZIONE

Sono stati testati 3 lotti di NG-TEST® Blood Culture PREP
congiuntamente a NG-TEST® CARBA-5 e NG-TEST® CTX-M Multi
per valutare la riproducibilita tra giorni, tra lotti e tra operatori e la
ripetibilita intra-analisi con emocolture positive contenenti ceppi
positivi e negativi agli enzimi CTX-M o alle carbapenemasi. | risultati
vengono presentati nella seguente tabella (percentuale di risultati
conformi).

roraenso | NGTESTO | NoTESTe
CAMPIONI P0:ITIVI NEG;TIVO POSZITIVI NEGIlTIVO
TRA GIORNI 100% 100% 100% 100%
TRA OPERATORI 100% 100% 100% 100%
TRA LOTTI 100% 100% 100% 100%
INTRA ANALISI 100% 100% 100% 100%
LIMITAZIONI

- Il kit & stato convalidato solo per i gram negativi Enterobacterales
e Pseudomonas aeruginosa.

- Qualsiasi utilizzo del kit con una procedura IVD diversa da quella
indicata nelle istruzioni per I'uso deve essere prima convalidato.

- Il kit & stato convalidato solo con emocolture monomicrobiche
positive e non deve essere utilizzato con emocolture polimicrobiche
positive.

SMALTIMENTO

Smaltire tutti i materiali utilizzati secondo le normative locali vigenti
in materia di rifiuti chimici e a rischio biologico.

Nota 3: il tampone di lisi & classificato come rifiuto pericoloso da
smaltirsi presso un centro di raccolta di rifiuti speciali secondo le
normative locali. Non versare le soluzioni di tampone nel sistema
fognario.

ASSISTENZA TECNICA
Le schede di sicurezza sono disponibili su richiesta.
In caso di problemi tecnici:
1. Annotare il numero di lotto del kit interessato.
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2. Se possibile, conservare il campione e i reagenti in condizioni
appropriate durante l'intero periodo della procedura di reclamo.

3. Contattare il proprio distributore di zona o NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro di residenza dell'utilizzatore e/o
del paziente.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

Il tampone di lisi R1 & classificato come sostanza chimica pericolosa:
PERICOLO (H318) ai sensi del regolamento UE n. 1272/2008 e al

regolamento UE n. 2015/830.
+ H318 - Provoca gravi lesioni oculari; @
- P280 - Proteggere gli occhi.

- P305 + P351 + P338 - IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHL:
sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

+ P310 - Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

Contiene sodio azide (<0,1 %)
BIBLIOGRAFIA

La bibliografia si trova alla fine del documento.

SIMBOLI
| simboli si trovano alla fine del documento.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O NG-TEST® Blood Culture PREP é um dispositivo de diagndstico
in vitro (DIV) com reagente para a preparagao de amostras a serem
utilizadas em combinacdo com o NG-TEST® CARBA-5 e/ou o
NG-TEST® CTX-M Multi.

Foi concebido para a preparagdo de uma amostra bacteriana a
partir de uma hemocultura positiva com Enterobacterales ou
Pseudomonas aeruginosa de doentes com suspeita de infe¢édo da
corrente sanguinea (ICS).

A amostra preparada destina-se a ser utilizada num procedimento
de DIV para a detecdo e diferenciacdo de carbapenemases e/ou
detecdo de beta-lactamases de espetro alargado de grupos CTX-M
(ESBL). O dispositivo ndo é automatizado e destina-se apenas a um
uso profissional.

RESUMO

A ICS é uma doenca potencialmente fatal'>que, na maioria dos
casos, consiste na propagacdo para a corrente sanguinea de uma
infecdo ja existente no corpo. O objetivo do NG-TEST® Blood
Culture PREP é encurtar o procedimento de diagndstico® através
da preparacdo de uma amostra bacteriana que permitira a detecdo
de ESBL do tipo CTX-M ou carbapenemases (KPC, OXA-48, VIM, IMP
e NDM) diretamente a partir de uma hemocultura positiva, sem a
necessidade de uma subcultura.

PRINCIPIO DO TESTE

O NG-TEST® Blood Culture PREP contém um tampao de lise e um
tampéao de lavagem. Foi concebido para a preparacdo de uma
amostra bacteriana pronta a ser utilizada em combinag¢do com o
NG-TEST® CARBA-5 e/ou 0 NG-TEST® CTX-M Multi.

O tampaéo de lise contém um detergente diluido em tampao fosfato
com conservante e é misturado com a amostra de hemocultura
positiva. Tal provoca a libertagdo de hemoglobina (que gera a cor
vermelha do sangue) dos eritrécitos. O tubo é entdo centrifugado e
as bactérias sao recolhidas na forma de pellet, livres de
hemoglobina e outros componentes sanguineos. O sobrenadante é
rejeitado e o pellet é lavado através da adigdo do tampédo de
lavagem, que contém um tampdo fosfato com conservante. Em
seguida, o tubo é novamente centrifugado e o sobrenadante
rejeitado, de forma a obter-se uma amostra bacteriana pronta a ser
utilizada com o NG-TEST® CARBA-5 ou o NG-TEST® CTX-M Multi.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

NGP-BCP-573-001

Cada kit contém:

+ 20 microtubos (2 mL).

+1solugdo de tampdo de lise num frasco com uma tampa vermelha
-R1(23mL).

+ 1 solugdo de tampao de lavagem num frasco com uma tampa
branca - R2 (23 mL).

+Tinstrugdes de utilizagao.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O NG-TEST® Blood Culture PREP destina-se a ser utilizado em
combinagdo com o NG-TEST® CARBA-5 e/ou o NG-TEST® CTX-M
Multi. As seguintes referéncias tém de ser encomendadas
separadamente:

« NGB-CAR-S23-021/ NG-TEST® CARBA-5

« NGB-CAR-S23-022 / NG-TEST® CARBA-5

« NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

« Centrifugadora adaptada para microtubos de 2 mL
« Agitador vortex
« Micropipeta

PRECAUGOES E AVISOS

« Todos os reagentes destinam-se a ser utilizados exclusivamente
para o diagndstico in vitro.

« Todas as operacdes devem ser realizadas em conformidade com
as boas praticas laboratoriais.

« Utilize luvas de protegéo e 6culos de protecdo

« Respeite o procedimento e as precaugdes de utilizacao
atentamente para obter resultados precisos. Ndo confunda os
diferentes passos do procedimento operacional.

« Um pellet final de cor vermelha indica que os eritrécitos nao
foram lisados/lavados, representando um erro no procedimento.

« Nao utilizar apds a data de validade.

« Nao misture reagentes de kits diferentes.

« Feche bem os frascos dos tampdes apds utilizagdo para evitar
derrames. Certifique-se de que a tampa nao fica apertada de
forma inclinada.

« Averigue eventuais danos ou fugas nos frascos de tampdes antes
de os manipular.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Conserve o kit entre 15°C e 30°C. O produto é estavel, mesmo apds
a sua abertura, até a data de validade indicada no rétulo, desde
que conservado em condig¢bes apropriadas.

N&o congele nem conserve a temperaturas fora do intervalo
recomendado.

O tampao de lise (solugdo R1 com tampa vermelha) podera
precipitar se for conservado a baixas temperaturas. Se ocorrer
precipitacéo, consulte a Nota 1 na sec¢do do procedimento
operacional.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
As amostras tém de ser obtidas e manipuladas em conformidade
com as boas praticas microbioldgicas.

As hemoculturas positivas tém de ser colhidas de acordo com as
recomendacdes do fabricante.

NG-BIOTECH'SAS
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O NG-TEST® Blood Culture PREP pode ser utilizado com os
seguintes frascos de hemocultura:

- bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.

- Becton Dickinson: meio BACTEC™ Plus Anaerobic; meio BACTEC
™ Plus Aerobic; meio BACTEC™ Lytic Anaerobic; meio BACTEC™
Peds Plus

As hemoculturas positivas podem ser utilizadas num prazo de 24h
apds terem sido sinalizadas como positivas, desde que mantidas
em incubacdo ou conservadas a uma temperatura entre 4°C e
30°C.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PREPARACAO :

- Verifique o aspeto do tampéo de lise (solugdo R1 com tampa
vermelha) para confirmar a auséncia de precipitado.

Nota 1: Se ocorrer precipitagdo no tampdo de lise R1, coloque o
frasco a 37 °C durante um periodo mdximo de 1 h, agitando-o
levemente em intervalos regulares até ficar totalmente
solubilizado. Evite agitagées fortes, ja que tal criard bolhas. NGo
utilize o agitador vortex. Se o precipitado ainda se mantiver,
ndo utilize a solugdo e contacte o seu fornecedor.

+ Em condicdes microbioldgicas apropriadas, utilizando o
microtubo fornecido, prepare uma aliquota (>500 uL) da
hemocultura positiva.

CONCRETIZACAO :
. Homogeneize Tevemente o tampéo de lise (solugdo R1 com

tampa vermelha) e adicione 1 mL de tampé&o de lise num dos
microtubos fornecidos com o kit de teste de DIV que vai utilizar.
Evite agitacdes fortes, ja que tal criara bolhas. Ndo utilize o
agitador vortex.

2. A partir da aliquota da hemocultura positiva, adicione 500 pyL da
amostra ao microtubo preparado com o tampao de lise.

3. Feche o microtubo e ative o agitador vortex durante, pelo
menos, 5 segundos.

4, Centrifugue durante Tminuto, a 10 000 g (ndo refrigerado).
Rejeite o sobrenadante, virando o microtubo para baixo sobre um
caixote de lixo biolégico. Ndo utilize uma pipeta para remover o
sobrenadante.

Nota 2: Apds a centnfugagao, o pellet bacteriano fica aderido a
base do tubo. Nem sempre é visivel.

5. Adicione 1 mL de tampéo de lavagem (solugdo R2 com tampa
branca) ao microtubo.

6. Feche o microtubo e ative o agitador vortex durante, pelo
menos, 5 segundos, para voltar a suspender o pellet.
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7. Centrifugue durante 1minuto, a 10 000 g (n&o refrigerado).
Rejeite o sobrenadante, virando o microtubo para baixo sobre um
caixote de lixo biolégico. Ndo utilize uma pipeta para remover o
sobrenadante.

8. Adicione o nimero indicado de gotas do tampao de extragao,
de acordo com o teste de DIV utilizado em combinagéo, e prossiga
com o procedimento correspondente.

DESEMPENHO

Foram testados 3 lotes de NG-TEST® Blood Culture PREP em
combinagao com o NG-TEST® CARBA-5 e o NG-TEST® CTX-M Multi
para avaliar a reprodutibilidade inter-dias, inter-lotes e
inter-operadores, e a repetibilidade intra-testes com uma
hemocultura positiva que continha estirpes positivas e negativas
das enzimas CTX-M ou carbapenemases. Os resultados
encontram-se apresentados na tabela seguinte (percentagem de
resultados conformes).

_ NG-TEST® NG-TEST®

WEUALE = CARBA-5 CTX-M Multi

AMOSTRAS 3 ! 2 !

POSITIVAS | NEGATIVA | POSITIVAS | NEGATIVA
INTER-DIAS 100% | 100% 100% | 100%
oPeRAERREs | 100% | 100% | 100% | 100%
INTER-LOTES 100% | 100% 100% | 100%
INTRA-TESTES 100% 100% 100% 100%
LIMITAGOES

- O kit foi validado apenas para Enterobacterales e Pseudomonas
aeruginosa gram-negativas.
+ Qualquer utilizagado do kit com procedimentos de DIV diferentes
do indicado nas instrugdes de utilizagdo deve ser previamente
validada.

O kit foi validado apenas com hemocultura positiva
monomicrobiana, ndo devendo ser utilizado com hemoculturas
positivas polimicrobianas.

ELIMINAGAO

Elimine todos os materiais utilizados em conformidade com a
regulamentacao local em vigor relativa a residuos quimicos e
perigosos. tampé&o para o esgoto.

NG-BIOTECH'SAS
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Nota 3: O tampdo de lise € classificado como residuo perigoso,
tendo de ser eliminado num centro de recolha de residuos
especifico de acordo com a regulamentagdo local. NGo despeje
as solugées de tampdo para o esgoto.

ASSISTENCIA TECNICA

Estdo disponiveis fichas de dados de seguranga mediante
solicitagao.

Se detetar um problema técnico:

1. Registe o numero do lote do kit afetado.

2. Se possivel, mantenha a amostra e os reagentes em condi¢des de
conservacdo adequadas enquanto decorrer o processo de
reclamacao.

3. Contacte o seu distribuidor local ou a NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

Qualquer incidente grave que ocorra associado a este dispositivo
tem de ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontra.

INFORMAGOES DE SEGURANGA
O tampao de lise R1 é classificado como um quimico perigoso:
PERIGO (H318) em conformidade com a Regulamentacdo da UE n.°
1272/2008 e a Regulamentacdo da UE n.° 2015/830.

- H318 - Provoca danos oculares graves;

- P280 - Utilize protec¢do ocular.

- P305 + P351 + P338 — SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
Passe cuidadosamente por dgua durante varios minutos. Remova
lentes de contacto, se as tiver colocadas e forem faceis de retirar.
Continue a passar por agua.

- P310 - Ligue imediatamente para um CENTRO DE INFORMAGOES
ANTIVENENOS/médico.

Contém azida de sédio (<0,1 %)

BIBLIOGRAFIA
A bibliografia pode ser encontrada no final do documento.

siMBOLOS
Os simbolos podem ser encontrados no final do documento.
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HA3HAYEHME

NG-TEST® Blood Culture PREP — 370 peareHT Ans MOArOTOBKU
obpasua B npubopax onsa OUarHOCTUKM in Vitro, NpegHasHavyeHHbIN
019 MCronb3oBaHUsa B couveTaHun ¢ NG-TEST® CARBA-5 n/unun
NG-TEST® CTX-M Multi.

OH npepHasHaveH A/19 MOATOTOBKM GaKTepuanbHOro obpasua us
MOSIOKUTENTbHOM FeMOKyNbTypbl ¢ 6akTepusiMu Enterobacterales
unu Pseudomonas aeruginosa y nalyeHTOB C MOAo3PeHNeM Ha
nHdeKLMIo KpoBoToKa (BSI).

MoproToBneHHbIM obpasel, NpeAHasHayYeH AnA AMArHOCTUKK in
Vitro ¢ Lienbto o6Hapy>keHUsa 1 auddepeHLmaLmMm kapbaneHemasbl
MMV BbISIBNEHUS B-rlakTamas pacLUMPeHHOro CriekTpa AencTBms
(ESBL) cemenictBa CTX-M. Tlpubop He aBTOMaTU3MPOBaH U
rnpefHasHa4YeH TosIbKO A1 MPUMEeHeHUs creLanmcTaMmm.

KPATKOE ONMUCAHMUE

BSI — 3To yrporkaloLllee >U3HU coctoaHue™ , KoTopoe B
GoNblUMHCTBE  ClydyaeB MpefcTaBnsieT coboi  rornagaHue
cyllecTByIOLLEM B OpraHmM3Me slokasibHolM MHbEKLMM B KpoBb. Lienb
NG-TEST® Blood Culture PREP — coKpaTuTb BpeMsa AUarHOCTUKN?
rnyTeM NOAroTOBKW GaKTepuanbHOro obpasLa and BbiaeneHua ESBL
TMna CTXM mnnu kap6aneHemasbl (KPC, OXA-48, VIM, IMP 1 NDM)
HErNocpeACTBEHHO U3 MOSIOKUTENIbHOM reMOKy/bTypbl 6e3 aTana
Cy6KyNbTUBUPOBaHMS.

MPUHLUMUN PABOTbI

NG-TEST® Blood Culture PREP copepxuT 6ydep ona nusuca v
MPOMBIBOYHbIM  Bydep. OH npedHasHayeH AN MOATOTOBKU
6akTepuanbHoro o6pasLa, roToBOro K WCMOMb30BaHWUIO B
coyeTaHun ¢ NG-TEST® CARBA-5 n/unu NG-TEST® CTX-M Multi.
Bydep pOna nuvsnca COOEPXKUT [ETepreHT, pasBefdeHHbld B
docdaTHoM 6Gydepe c KoHcepBaHTOM. bBydep nona nmsuca
CMellMBaeTcsi ¢ 06pasLOM MOMOXMUTENbHOM FeMOKY/bTypPbl. 3TO
npuvBOAMT K  BbICBOBOXAEHMUIO  remornobuHa  (BeluecTBa,
OKpPALUMBAIOLLErO KPOBb B KPACHbIM LBET) U3 3PUTPOLMTOB.
Mpobupky LEHTPUDYrMpyloT, rMocne 4ero Gaktepun, He
cogepXale remMorniobuMH U1 ApyrMe KOMIMOHEHTbl  KPOBW,
cobupalotca B ocafoK. HagocafouHylo >KMAOKOCTb ydansioT, a
0oCafoK MPOMbIBalOT C [Ao6aBfeHMeM MPOMbIBOYHOro 6ydepa,
copepallero ¢ocohaTHbI Bydep C KOHCEPBaHTOM. 3aTeM
MPOBUPKY CHOBa LIEHTPUDYTMPYIOT, @ HafoCafouHyo YUAKOCTb
yOansaioT. 3To Mo3BOMsieT MofyunTb 6akTepuanbHblii obpasel,
roTtoBbl K Mcronb3oBaHnio ¢ NG-TEST® CTX-M Multi nnm
NG-TEST® CARBA-5.

PEAKTUBbI U MATEPUAIJDI,
BXOAALWME B KOMIJIEKT MOCTABKU
NGP-BCP-573-001

Ka)kabli KOMMNNEKT BKIOYaeT:

+ 20 MUKpPOMPO6GMPOK (2 Mn).

NG-BIOTECH'SAS A
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+16ydepHbIi pacTBop ANd M3unca Bo GpriakoHe C KpacHom
KpbILLIKoW — R1 (23 mn).

+1 NPOMbIBOYHBIN BydepHblil pacTBop BO driakoHe ¢ 6enomn
KpbILLIKOM — R2 (23 mn).

+ T IHCTPYKLMS MO NPUMEHEHWIO.

MATEPUAIJIbl 3AKA3bIBAIOTCH OTAE/IbHO

NG-TEST® Blood Culture PREP npepHasHayeH ons
ncronb3oBaHms B codeTaHnm ¢ NG-TEST® CARBA-5 1/unun
NG-TEST® CTX-M Multi. Cnepytolme MaTepuarnbl 3aKkasbiBaloTcs
OTAENbHO:

- NGB-CAR-S23-021 / NG-TEST® CARBA-5

- NGB-CAR-S23-022 / NG-TEST® CARBA-5

- NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

HEOBXOAUMDBIE MATEPUAIJIbI, HE

BXOOALUME B KOMIJIEKT MOCTABKU

- LleHTpurdyra, noaxoasiuas Ans MUKponpobrpok o6beMoM 2 Mi
- BuxpeBasi MeLlanka
« MukponuneTka

MEPbI MPEAOCTOPO)XXHOCTU U NPEAYNPEXOEHUA

- Bce peareHTbl NpefHasHaueHbl TOSIbKO ANS AUarHOCTUKM in vitro.
Bce onepauuu [OOMKHbI  BbIMNOMHATLCA B COOTBETCTBUM C

Hagnexallen nabopaTopHOM NPaKTUKOMN.

- HapeBanTe 3alUMTHbIe NEPYaTKU U 3aLLUUTHbIE OYKW.

- ANa nonyyYeHna TOYHbIX Pe3ysbTaToB HEYKOCHUTENbHO criefyinTe

npoLeaype v cobriofanTe Mepbl NMPeaoCTOPOKHOCTU. He MeHanTe

nopanoK AeNCTBUI NpoLedypbl.

- KOHeuHbI 0cafoK KPOBaBO-KPaCHOro LIBETa CBUAETENLCTBYET O

TOM, YTO PUTPOLIUTLI HE GbiNv NMOABEPrHYTbI NIU3NCY/OTMbIBKE, U

YKa3bIBaET Ha OLLUMGKY B BbIMOMHEHWM MPOLIEAYPbI.

- 3anpeLuaeTcs UCMonb30BaTh MOC/e UCTEYEHNS CPOKa MOAHOCTU.

- He cMelLMBaliTe peareHTbl U3 pasHbix HABOPOB.

- Bo u3berkaHue yTeuKn MNoTHO 3aKpblBanTe dnakoHbl ¢ Bydepom

rocre UCnonb3oBaHus. Y6eamTecs, H4To KpbiLLKa He 3aKpydeHa nog

YITIOM.

- Mepen wcronb3oBaHWeM MnpoBepbTe $iakoHbl ¢ BydepoM Ha

Hanuyme NoBpPEeXAEHUN UIU yTeYeK.

XPAHEHMUE U CTABUJIbHOCTb

XpaHuTe Habop npu TemnepaTtype oT 15 go 30°C. Mpu xpaHeHUn B
COOTBETCTBYIOLLMX YCIOBUAX MPOAYKT OCTaeTca CTabubHbIM Aaxe
rnocne BCKPbITUS A0 UCTEUEHUsI CPOKa MOAHOCTW, YKa3aHHOro Ha
STUKETKE.

He 3aMopaXunBaiTe 1 He XpaHUTE NPOAYKT BHE PEKOMEHA0BaHHOMO
AuanasoHa TeMnepartyp.

MpW XpaHeHUU MpU HUSKUX TeMnepaTypax 6ydep Ana nusuca
(pacTBop R1 € KpacHOM KPbILLIKOM) MOXET BbiMaaaTb B ocafok. Mpu

BbiMafeHNN B OCafoK CM. NnpuMeyaHue 1 B paspgene «Mopapok
OeNCTBUM».
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NOJTYYEHUE U OBPABOTKA OBPA3LIOB

O6pasLibl HeO6X0ANMO Nony4aTb U 06pabaTbiBaTb B COOTBETCTBUM C
Haanexallen MUKPO6MONOrnYecKomn NPaKTUKOM.

MonoxwuTenbHble  reMOKynbTypbl  Heobxogumo  cobupaTb B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALIMSMUN MPOU3BOAUTENS.

NG-TEST® Blood Culture PREP MOXHO WCronb3oBaTb CO
cnegyoWMMU GpriakoHaMU 1Sl FeMOKYNBTYp:

. bioMérieux: BACT/ALERT® FA Pius; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT@ PF Plus.

. Beckton Dickinson: Cpepa BACTEC™ Plus Anaerobic; cpepa
BACTEC™ Plus Aerobic; cpega BACTEC™ Lytic Anaerobic; cpega
BACTEC™ Peds Plus

[MonoXuTenbHble reMOKyNbTYPbl MOXXHO MCMOMb30BaTh B TeYeHUe
244acoB rMocrie Toro, Kak OHU GblfI OTMEYEHbI KaK MOMOXUTENbHbIE,
MHKY6BUpOoBaThb, TM60 XpaHUTb Mpu TemnepaType oT 4°C go 30°C.

NOPAAOK AENCTBUNA

NOArOTOBKA :
< TlpoBepstoT BHeWHUn Bua Gydepa ansa nusmca (pactsop Rl ¢
KPacHbIM KOJMayvkoM), 4To6bl y6eanUTbCS B OTCYTCTBUM OCaAKa.

Mpumeyanue 1. Mpu BoinageHun ocagka B 6ydepe ans nmsuca Rl
¢1aKoH nomeLyaioT B Weikep npu temneparype 37 °C Ha 1 yac,
PerynspHo U  OCTOPOXHO  BCTPSXMBAIOT [0  [MO/IHOM
cono6unmsaunn. He AOMycKaTb CUIbLHOIO BCTPSIXMBAHUS, TAK
KaK 3To npuBeAeT K 06pasoBAHMIO  My3bipbKoB. He
nepemeLwnBaTb. Ecin ocafoK He MCHE3deT, HE UCIOo/Ib30BAThL
PACTBOP U CBA3ATLCS C MOCTABLUUKOM.

+ B COOTBETCTBYIOLUMX MUKPOBMOMNOrMHYECKMX YCIIOBUAX FOTOBAT
anuKeoTy (>500 MK) MOSIOXKUTENIbHOM FeMOKY/BTYPbI, UCMOMb3ys
npunaraeMyto MUKPONpPOGUpPKy.

BbIMO/IHEHMUE :

1. AKKypaTHO roMoreHusupytoT Bydep ona nusuca (pacteop Rl ¢
KpacHOM KpbilwKoW) 1 gobasnaioT 1M 6ydepa ans nusmnca B ogHy
13 NpunaraeMbix MUKPOMPOBGUPOK U3 Habopa AA ANArHOCTUKM in
Vitro, ¢ KOTOpbIM MNPOBOAMTCA TecT. He [AonyckaTb CUIbHOMO
BCTPSIXMBaHUS, TaK KaK 3TO MPUBEAET K 06pa3oBaHMIO My3blPbKOB.
He nepemelumnBathb.

2. /13 anuKBOTbI MOMOXUTENBHOW FeMOKYNETYpbl Ao6asnsioT 500
MK o6pasLa B NOAroTOBNEHHYO MUKPOMPOBUPKY ¢ Bydepom ana
nvsunca.

3. MUKPOMNPOBUPKY 3aKpPbIBalOT U MEePeMeLLnBaloT BUXPEBbLIM
Crnoco6oMm B TeYeHWEe He MeHee 5 CeKyHA.

4. LeHTpndyrnpytor B TeyeHne 1 MUHyTbl npu 10 000 g (He
oXMaXAaTh). YAANAT HaAoCaAoOuHY YKMAOKOCTb, MepeBepHyB
MUKPOMPOGUPKY  BBEPX AHOM  Hag — KOHTEMHEPOM  Anq
610NOrNYECKUX OTXOA0B. He oT6MpaTb HaJOCadOUHYIO XXUAKOCTb
MUMNEeTKON.

NG-BIOTECH'SAS
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Mpumeyanue 2. Mocne LeHTPUPYTUS HUS 6aKTep. HbIA
0CaAOK OCTaeTCs Ha AHEe NPo6UpPKN. Ero He Bceraa BUAHO.

5. B MUKpornpo6bupKy [o6aensaoT 1 M NpoMbiBoYHOro Gydepa
(pacTBop R2 ¢ 6enoi1 KpbILLKOM).

6. MUKpOMPOGUPKY 3aKpbiBalOT M MepeMeLUVBaloT BUXPEBbLIM
Crnoco6oM B TeHeHWe He MeHee 5 ceKyH, YTo6bl pecycneHanpoBaTh
0CafioK.

7. UeHTpudyrmpytoT B TeyeHue 1 MUHyTbl npu 10 000 g (He
oxnakaaTb).  YOansaoT HaJoCafouHYylo YKMAKOCTb, MNepeBepHyB
MUKPOMPOGUPKY  BBEPX AHOM  Haf  KOHTeMHepoMm  And
B6MONOrNYecKNX oTXodoB. He oT6UpaTb HafoCafouHYIO KUOKOCTb
MUNETKON.

8. [Jo6aBnsioT Heo6X0AMMOe KOSIMYECTBO Karesb 3KCTPaKLMOHHOIO
B6ydepa B COOTBETCTBUM C MPUMEHSIEMbIM METOAOM AUArHOCTUKM in
Vitro 1 MPoAoHKAOT COOTBETCTBYIOLLYIO MPoLeaypy.

PE3YJIbTATbI

3 cepun NG-TEST® Blood Culture PREP 6bi11 MpoTecTUpOBaHbI B
coyeTaHun ¢ NG-TEST® CARBA-5 1 NG-TEST® CTX-M Multi onsa
OLEHKU  MEXCYTOYHON, MEXCEPUMNHON U  MeXonepaTopcKomn
BOCIMPON3BOAMMOCTU U BHYTPUCEPUMHOM MOBTOPSIEMOCTU MpW
MONIOXKUTENTbHOM FeMOKY/bTYypPe, CofepyKallleil MoNoXKUTeNbHbIe U
oTpuuaTenbHble  WTaMMbl  ang  ¢epmeHToB  CTX-M nnu
KapbaneHeMasbl. PesynbraTbl MpefcTaBfieHbl B Tabnuvue Hke
(MpPOLLEHT COBMECTUMbIX Pe3ynbTaToB).

_ NG-TEST® NG-TEST®

HA r=Y CARBA5 CTX-M Multi

3 1 2 1

OBPA3LbI MOMOXWUTEN | OTPULIATEND | MONOXUTEN |OTPULIATEND
bHbIX HbIA bHbIX HbI

MEXCYTOUHBIE| 100% 100% 100% 100%
MO RECP | 100% 100% 100% 100%
MEXCEPUMHBIE |  100% 100% 100% 100%
BHYTRACEPU- 100% 100% 100% 100%
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OrPAHUYEHUA

- Habop_6bin BanuaMpoBaH TONbKO ANS rPamMMOTPMLATeNbHbIX
6akTepui1 Enterobacterales n Pseudomonas aeruginosa.

- Nio6oe wcrnonb3oBaHWe Habopa AMA MPoBedeHUsa MpoLeaypsbl
AMArHOCTUKM in Vitro, OT/IMYAIOLLENCS OT YKa3aHHOM B MHCTPYKLMMU
no NpuMeHeHwuio, TpebyeT NpeaBapuUTeNbHON BannaaLmn.

+ Habop 6bin BanMAMpPoOBaH TONMbKO AN  MOHOMUKPOGHOM
MONOXUTENTbHOM FeMOKYNBTYPbI U He JOMKEH MCMonb3oBaTbca A8
MONTMMUKPOGHOM MOMOXUTENbHOM reMOKY/BTYPbl.

YTUNnU3AUUug

YTUNU3MpPYMTe BCE UCMOMb30BaHHbIE MaTepuarbl B COOTBETCTBUM C
OENCTBYIOLLUMMWN MECTHBIMU HOPMaMM B OTHOLLEHUN XUMUYECKUX U
610M0rNYECKM OMaCHbIX OTXOAO0B.

MpumeyaHue 3. Bydep AN M3MCa OTHOCUTCS K KaTteropum
OMacHbIX OTXOAOB, KOTOpble Heo6XxoAMMO CcAABATL B
crneumnanbHbie LEHTPbl c60pd OTXOAOB B COOTBETCTBUU C
MeCTHbIMKU npasuiamu. He Bbinneakite 6ydepHble pacTBopbl B
KaHanusaymio.

TEXHUYECKOE CONMPOBOXXAEHUE

I'IacnopTa 6e3onacHocTn npenocTaBnatoTCA MO 3anpocy.

Ecnun y Bac BO3HUKJ/Ia TeXHMYecKas npo6nema:

1. 3anNULLIMTe HOMEp Cepumn COOTBETCTRYIOLLIEro Habopa.

2. Mo BO3MOXHOCTU XpaHUTe obpaseL, U peareHTbl B HafanexaLumx
YCIIOBUSIX Ha BPEMSsI PaCCMOTPEHMS Xanobbl.

3. CBXKUTECb C MECTHbIM AUCTPUELIOTOPOM UMK KoMMaHne NG
Biotech (support@ngbiotech.com).

O no6oM Cepbe3HOM WHUMAEHTe, CBA3AHHOM C  AaHHbIM
npuéopoM,  Heo6XoAMMO  COOGLWMTb  MPOU3BOAUTENIO U
KOMMEeTEHTHOMY OpraHy rocydapcta-ineHa EC, B KoTopoM
HaxoAWTCs Nonb3osaTesb UMM NaumMeHT
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UHO®OPMALUS O BE3ONMACHOCTHU

Bydep nna nusmca Rl OTHOCUTCH K KaTeropmm OmMacHbIX
XUMMYeckux BeuwlectB: OMNACHO (H318) B cOOTBETCTBUM C
PernameHToM EC N21272-2008 n PernameHTtom EC N2 2015-830.

+ H318 — BbI3bIBaeT cepbe3Hble NOBPEXAEHUS MMas; @

+ P280 — ncnonb3ynTe cpeacTBa 3aluuThbl ras.

- P305 + P351 + P338 - 1P MOMALAHUW B [T1A3A: OCTOPOXKHO
rnpombliBaliTe BOAOM B TeYEHME HECKONbKUX MUHYT. CHUMUTE
KOHTaKTHbI@ JIMH3bl, €C/IN OHU €CTb, U €CNu 3TO Nlerko caenathb.

MpogomkmTe NpombliBaTh rnasa. °
- P310 — HeMepmneHHo o6patutecb B TOKCUKOJTOMMYECKUA

LEHTP nnu k Bpavy.

CopepykuT asupa HaTpus (<0,1%)
BUBJINOrPA®UYECKUM CMUCOK

Bubnvorpaduio MOKHO HaMTU B KOHLLE AOKYMEeHTa.

YCNOBHbIE 3HAKU

CUMBO/bI HAXOAATCA B KOHLLE AOKYMEHTa.
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URCENE POUZITIE

NG-TEST® Blood Culture PREP je diagnostickd pomécka in vitro
(IVD) na pripravu vzorky a je ur€ena na pouzitie v kombinacii s
NG-TEST® CARBA-5 a/alebo NG-TEST® CTX-M Multi.

Je uréena na pripravu bakterialnej vzorky z pozitivnej hemokulttry
obsahujucej Enterobacterales alebo Pseudomonas aeruginosa od
pacientov s podozrenim na infekciu krvného obehu (BSI).
Pripravena vzorka je uréenad pre pouzitie v IVD procedure na
detekciu a diferenciaciu karbapenemaz a/alebo na detekciu B
laktamaz s rozSirenym spektrom, patriacich do skupin CTX-M
(ESBL). Pomécka nie je automatizovanad a je uréend len na
profesionalne pouzitie.

ZHRNUTIE

BSI (bakteriémia) je stav ohrozujuci iivof'f ktory vo vacésine pripadov
predstavuje Sirenie existujucej infekcie v tele do krvného obehu.
Cielom supravy NG-TEST® Blood Culture PREP je zjednodusit
diagnosticky proces? prostrednictvom pripravy bakteridlnej vzorky,
ktord umoznuje priamu detekciu CTX-M ESBL typu alebo
karbapenemaz (KPC, OXA-48, VIM, IMP, NDM) z pozitivhej krvnej
kultury bez nutnosti subkultivacie.

PRINCIP TESTU

Suprava NG-TEST® Blood Culture PREP obsahuje lyza¢ny pufor a
premyvaci pufor. Je uréena na pripravu bakteridlnej vzorky, ktora je
pripravena na pouzitie v kombinacii s NG-TEST® CARBA-5 a/alebo
NG-TEST® CTX-M Multi.

Lyza¢ny pufor obsahuje detergent zriedeny vo fosfatovom pufri s
konzervaénou latkou a zmieSava sa s pozitivnou vzorkou krvnej
kultury. To spdsobuje uvolfiovanie hemoglobinu (dava krvi ervenu
farbu) z cervenych krviniek. Skimavka sa centrifuguje, ¢im sa
baktérie oddelia od hemoglobinu a ostatnych krvnych zloziek do
pelety. Supernatant sa odstrani a peleta sa omyje pridanim
premyvacieho pufra, ktory obsahuje fosfatovy pufor a konzervacné
cinidlo. Skumavka sa potom znova odstredi a supernatant sa
odstrani, aby sa ziskala bakteridlna vzorka pripravena na pouzitie s
NG-TEST® CTX-M Multi alebo NG-TEST® CARBA-5.

DODAVANE CINIDLA A MATERIALY

NGP-BCP-S73-001

Kazda suprava obsahuje:

+ 20 mikroskumaviek (2 mL).

-1 Roztok lyzaéného pufra vo flasi s ¢ervenym uzaverom - R1 (23 mL).
1 Roztok premyvacieho pufra vo flasi s bielym uzaverom - R2 (23
mL).

-1 Navod na pouzitie.

DODAVANE CINIDLA A MATERIALY

Suprava NG-TEST® Blood Culture PREP je uréena na pouZzitie v
kombinacii s NG-TEST® CARBA-5 a/alebo NG-TEST® CTX-M Multi.
Nasledujuce referencie je potrebné objednat samostatne:

NG-BIOTECH'SAS
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- NGB-CAR-S23-021/NG-TEST® CARBA-5
- NGB-CAR-S23-022/NG-TEST® CARBA-5
+ NGB-CTM-S23-016/NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIALY, KTORE SU POTREBNE, ALE SA NEDODAVAJU

- Odstredivka prispdsobena na 2 mL mikroskimavky
- Vortex
- Mikropipeta

BEZPECNOSTNE OPATRENIA A UPOZORNENIA

- V8etky Cinidla su uréené len na diagnostické pouzitie in vitro.

- VSetky operacie sa musia vykonavat v stlade so spravnou
laboratérnou praxou.

- Noste ochranné rukavice a ochranné okuliare.

- Désledne dodrziavajte postup a bezpecnostné opatrenia pri
pouzivani, aby ste zabezpecili presné vysledky. Pri vykonavani
opera¢ného postupu je dolezité nezamienat jednotlivé kroky.

- Krvavocervena konecna peleta je indikatorom toho, Ze Cervené
krvinky neboli lyzované/premyté a indikuje chybu v postupe.

- NepouZivajte po datume exspiracie.

« Nemiesajte €inidla z réznych suprav.

- Po pouziti flage s pufrom dobre uzavrite, aby ste zabranili Gniku.
Uistite sa, Ze uzaver nie je naskrutkovany pod uhlom.

- Pred manipuldciou skontrolujte flase s pufrom, ¢i nie st
poskodené alebo netesnia.

SKLADOVANIE A STABILITA

Supravu skladujte pri teplote 15°C az 30°C. Produkt je stabilny aj po
otvoreni do datumu exspiracie uvedeného na etikete, ak je
skladovany vo vhodnych podmienkach.

Nezmrazujte a neskladujte mimo odporucaného teplotného
rozsahu.

Lyzacny pufor (roztok R1s cervenym uzaverom) sa moze vyzrazat
pri skladovani pri nizkych teplotach. Ak déjde k zrazaniu, pozri
Poznamka 1v casti pracovny postup.

MANIPULACIA A ZBER VZORIEK

Vzorky je potrebné odoberat a manipulovat s nimi podla spravnej
mikrobiologickej praxe.

Pozitivne hemokultlry sa musia odoberat v stlade s
odporucaniami vyrobcu.

Suprava NG-TEST® Blood Culture PREP sa mdzZe pouzit s
nasledujucimi flastiCkami na krvné kultary:

- bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT® SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT® PF Plus.

- Beckton Dickinson: BACTEC™ Plus Anaerobic medium; BACTEC™
Plus Aerobic medium; BACTEC™ Lytic Anaerobic medium; BACTEC
™ Peds Plus medium




@ Pycckui ——NG-TEST® Blood Culture PREP

Pozitivne hemokultiry mézu byt vyuzité do 24 hodin od ich
pozitivneho oznacenia, ¢i uz si ponechané v inkubatore, alebo
skladované pri teplote od 4°C do 30°C.

PRACOVNY POSTUP
PRIPRAVA :

- Skontrolujte vzhlad lyzaéného pufra (roztok R1s ¢ervenym
uzaverom) na potvrdenie nepritomnosti zrazeniny.

Poznamka 1: V pripade precipitdcie v lyzacénom pufri R1 nechajte
injekéna liekovku stat 1 hodinu pri teplote 37 °C a pravidelne nou
Jjemne potriasajte, aZ kym sa zrazenina dplne nerozpusti.
Vyhnite sa silnému traseniu, pretoZe to méze spésobit bubliny.
Nevortexujte. Ak je zrazenina stdle pritomnd, roztok
nepouZivajte a kontaktujte svojho doddvatela.

+ Za vhodnych mikrobiologickych podmienok pouZite prilozenu
mikroskimavku na pripravu alikvotnej ¢asti (> 500 L) z pozitivnej
krvnej kultary.

REALIZACIA :

1. Jemne zhomogenizujte lyzacny pufor (roztok R1s cervenym
uzaverom) a pridajte 1 mL lyzaéného pufra do jednej z dodanych
mikroskimaviek z IVD testovacej sUpravy pouzitej v kombinacii.
Vyhnite sa silnému traseniu, pretoze to moze spdsobit bubliny.
Nevortexujte.

2. Z alikvotnej Casti pozitivnej krvnej kultury pridajte 500 pL vzorky
do pripravenej mikroskiimavky obsahujtcej lyzacny pufor.

3. Zatvorte mikroskimavku a vortexujte aspon 5 sekidnd.

4, Centrifugujte 1 minatu pri 10 000 g (bez chladenia). Zlikvidujte
supernatant prevratenim mikroskimavky hore dnom cez nadobu
na biologicky odpad. Nepipetujte supernatant.

Poznamka 2: Po odstredeni sa bakteridlna peleta prilepi na dno
skumavky. Nie je to vZdy viditelné.

5. Do mikroskumavky pridajte 1 mL premyvacieho pufra (roztok R2
s bielym uzaverom).

6. Zatvorte mikroskimavku a vortexujte aspon 5 sekdnd, aby sa
peleta resuspendovala.

7. Centrifugujte T minudtu pri 10 000 g (bez chladenia). Zlikvidujte
supernatant prevratenim mikroskimavky hore dnom cez nadobu
na biologicky odpad. Nepipetujte supernatant.

8. Pridajte pozadovany pocet kvapiek extrakéného pufra podla IVD
testu pouzitého v kombinacii a pokracujte zodpovedajucim
postupom.

NG-BIOTECH'SAS
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VYKON

3 Sarze sUpravy NG-TEST® Blood Culture PREP boli testované v
kombinacii s NG-TEST® CARBA-5 a NG-TEST® CTX-M Multi, aby sa
posudila ich reprodukovatelnost medzi dhami, medzi Sarzami,
medzi operatormi, ako aj opakovatelnost medzi sériami s
pozitivnymi hemokultdrami, ktoré obsahovali kmene pozitivne a
negativne na enzymy CTX-M alebo karbapenemazy. Vysledky su
uvedené v tabulke nizsie (percento vyhovujucich vysledkov).

_ NG-TEST® NG-TEST®

SEERORIpSSD CARBA-5 CTX-M Multi

3 1 2 1

VZORKY POZITIVNE | NEGATIV |poziTivNe | NEGATIV
MEDZI DNAMI 100% 100% 100% 100%
OPERERZL I 100% 100% 100% 100%
MEDZI SARZAMI 100% 100% 100% 100%
MEDZI SERIAMI | 100% 100% 100% 100%
OBMEDZENIA

- Suprava bola overena iba pre gramnegativne baktérie
Enterobacterales a Pseudomonas aeruginosa.

Zitie sUpravy s postupom IVD, ktory n'ieje uvedeny

- Akékolvek pouZitie VD, r
v navode na pouzitie, by sa malo pred pouzitim overit.

- Suprava bola overend len pre monomikrobialnu pozitivnu
hemokultdru a nie je ur€ena na pouzitie s polymikrobialnou
pozitivnou hemokulturou.

LIKVIDACIA
Vsetky pouzité materidly zlikvidujte v stlade s platnymi miestnymi
predpismi tykajucimi sa chemického a biologicky nebezpecného
odpadu.

Poznamka 3: Lyzacny pufor je klasifikovany ako nebezpeény
odpad, ktory sa musi likvidovat v Specidlnom zbernom stredisku
odpadu podla miestnych predpisov. Pufrovacie roztoky
nevylievajte do kanalizdcie.

TECHNICKA POMOC

Karty bezpeénostnych Gdajov su k dispozicii na vyzZiadanie.
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Ak narazite na technicky problém:

1. Zaznamenajte si ¢islo Sarze dotknutej stpravy.

2. Ak je to mozné, pocas spracovania reklamacie uchovavajte
vzorky a ¢inidla v primeranych podmienkach skladovania.

3. Kontaktujte svojho miestneho distributora alebo NG Biotech
(support@ngbiotech.com).

Akykolvek vazny incident spojeny s tymto vyrobkom sa musi
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, kde
pouzivatel a/alebo pacient ma bydlisko.

BEZPECNOSTNE INFORMACIE

Lyzacny pufor R1 je klasifikovany ako nebezpe¢na chemikalia:
NEBEZPECENSTVO (H318) podla nariadenia EU &.1272/2008 a
nariadenia EU &. 2015/830.

+ H318 - Spésobuje vazne poskodenie odi; dap

+ P280 - Pouzivajte ochranu o¢i.

« P305 + P351 + P338 — PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut opatrne
oplachujte vodou. Odstrante kontaktné Sosovky, ak su aplikované a
lahko sa vyberaju. Pokracujte v oplachovani.

. P310 — Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara.

Obsahuje azid sodny (< 0,1 %)

LITERATURA
Bibliografia sa nachadza na konci dokumentu.

SYMBOLY
Symboly najdete na konci dokumentu

NG-BIOTECH'SAS A
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PRZEZNACZENIE

NG-TEST® Blood Culture PREP to odczynnik do urzadzen do
diagnostyki in vitro (IVD) do przygotowywania probek do
stosowania w potaczeniu z NG-TEST® CARBA-5 i/lub NG-TEST®
CTX-M Multi.

Jest przeznaczony do przygotowania prébki bakterii z dodatniego
posiewu krwi z Enterobacterales lub Pseudomonas aeruginosa od
pacjentéw z podejrzeniem zakazenia krwi (BSI).

Przygotowana prébka jest przeznaczona do wykorzystania w
procedurze IVD do wykrywania i réznicowania karbapenemaz i/lub
wykrywania B-laktamaz o rozszerzonym spektrum (ESBL) z grupy
CTX-M. Urzadzenie nie jest zautomatyzowane i jest przeznaczone
wytacznie do uzytku profesjonalnego.

PODSUMOWANIE

BSI jest schorzeniem zagrazajgcym 2yciu]'2, ktére w wiekszosci
przypadkéw polega na przeniesieniu istniejagcego w organizmie
zakazenia do krwi. Celemm NG-TEST® Blood Culture PREP jest
skrécenie procedury diagnostycznej? poprzez przygotowanie probki
bakteryjnej w celu umozliwienia wykrycia CTX-M typu ESBL lub
karbapenemaz (KPC, OXA-48, VIM, IMP i NDM) bezposrednio z
dodatniego posiewu krwi bez koniecznosci przygotowywania
podhodowli.

ZASADA DZIALANIA TESTU

NG-TEST® Blood Culture PREP zawiera bufor do lizy i bufor do
ptukania. Stuzy on do przygotowania probki bakteryjnej gotowej do
uZylcia w potfaczeniu z NG-TEST® CARBA-5 i/lub NG-TEST® CTX-M
Multi.

Bufor do lizy zawiera detergent rozcienczony w buforze
fosforanowym ze érodkiem konserwujgcym i jest mieszany z probka
z dodatniego posiewu krwi. Powoduje to uwolnienie hemoglobiny
(generujacej czerwony kolor krwi) z czerwonych krwinek. Probéwka
jest odwirowywana, a bakterie s3 odzyskiwane, wolne od
hemoglobiny i innych sktadnikéw krwi, w postaci osadu.
Supernatant jest odrzucany, a osad jest ptukany przez dodanie
buforu do ptukania, ktéry zawiera bufor fosforanowy ze srodkiem
konserwujgcym. Probéwka jest nastepnie ponownie
odwirowywana, a supernatant odrzucany w celu odzyskania prébki
bakteryjnej gotowej do uzycia z NG-TEST® CTX-M Multi lub
NG-TEST® CARBA-5.

ODCZYNNIKI | MATERIALY W ZESTAWIE

NGP-BCP-S73-001

Kazdy zestaw zawiera:

- 20 mikroprobéwek (2 mL).

-1 roztwér buforu do lizy w butelce z czerwong nakretka — R1 (23 mL).
-1 r)oztwér buforu do ptukania w butelce z biata nakretka — R2 (23
mL).

- 1instrukcja uzycia.
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MATERIALY, KTORE NALEZY ZAMAWIAC OSOBNO

NG-TEST® Blood Culture PREP jest przeznaczony do stosowania w
potaczeniu z NG-TEST® CARBA-5 i/lub NG-TEST® CTX-M Multi.
Nastepujace roztwory referencyjne nalezy zamawiac¢ oddzielnie:

- NGB-CAR-S23-021 / NG-TEST® CARBA-5

- NGB-CAR-S23-022 / NG-TEST® CARBA-5

- NGB-CTM-S23-016 / NG-TEST® CTX-M Multi

MATERIALY POTRZEBNE, ALE NIEZNAJDUJACE
SIE W ZESTAWIE

- Wiréwka przystosowana do mikroprobéwek o pojemnosci 2 mL
- Wytrzasarka
- Mikropipeta

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

- Wszystkie odczynniki sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki
in vitro.

- Wszystkie czynnosci nalezy wykonywac zgodnie z dobrymi
praktykami laboratoryjnymi.

- Nalezy nosi¢ rekawice ochronne i okulary ochronne.

- Aby uzyskaé doktadne wyniki, nalezy doktadnie przestrzegaé
procedury i sSrodkéw ostroznosci. Nie nalezy zmienia¢ kolejnosci
krokéw podczas procedury obstugi.

- Krwistoczerwony osad koricowy wskazuje, ze krwinki czerwone
nie zostaty poddane lizie/ptukaniu i oznacza, ze popetniono btad w
procedurze.

« Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

« Nie nalezy faczy¢ odczynnikéw z réznych zestawow.

« Po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ butelki z buforem, aby
zapobiec wyciekom. Nalezy sie upewnic, ze nakretka nie jest
przykrecona pod katem.

« Przed uzyciem butelek z buforem nalezy je sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen lub wyciekéw.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw nalezy przechowywac¢ w temperaturze miedzy 15°C a 30°C.
Produkt zachowuje stabilno$¢ nawet po otwarciu do terminu
waznosci wskazanego na etykiecie, jedli jest przechowywany w
odpowiednich warunkach.
Nie zamraza¢ i nie przechowywac¢ poza zalecanym zakresem
temperatur.
W buforze do lizy (roztwér R1 z czerwona nakretka) podczas
przechowywania w niskich temperaturach moze wytrgcac sie osad.
Jesli dojdzie do wytracenia osadu, patrz Uwaga 1w czesci procedury
obstugi.

POSTEPOWANIE Z PROBKAMI | POBIERANIE PROBEK

Prébki nalezy pobierac i postgpowac z nimi zgodnie z dobrymi
praktykami mikrobiologicznymi.

Dodatnie posiewy krwi musza by¢ pobierane zgodnie z zaleceniami
producenta.

NG-BIOTECH'SAS
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NG-TEST® Blood Culture PREP moze by¢ uzywany z nastepujacymi
butelkami do posiewoéw krwi:

- bioMérieux: BACT/ALERT® FA Plus; BACT/ALERT® SA;
BACT/ALERT@ SN; BACT/ALERT® FN Plus; BACT/ALERT@ PF Plus.
- Beckton Dickinson: podtoze beztlenowe BACTECT™ Plus; podtoze
tlenowe BACTEC™ Plus; podtoze beztlenowe BACTEC™ Lytic;
podtoze BACTEC™ Peds Plus

Dodatnie posiewy krwi moga by¢ wykorzystane do 24 godzin po
oznaczeniu jako dodatnie, albo pozostawione do inkubacji, albo
przechowywane w temperaturze od 4°C do 30°C.

PROCEDURA OPERACYJINA

PRZYGOTOWANIE :
< Nalezy sprawdzi¢ wyglad buforu do lizy (roztwdr R1 z czerwona
nakretka), aby potwierdzi¢ brak osadu.

Uwaga : W przypadku wytrgcenia sie osadu w buforze do lizy R1
umiesci¢ fiolke w temperaturze 37°C na okres do 1 godz. z
regulamym i dellkatnym wytrzqsanlem az do
c ] nia osadu Unikac¢ silnego wstrzqsama,
pomewaz P ‘.u]e top rie pecherzykéw. Nie wytrzgsac.
Jesli osad jest nadal obecny, nie nalezy uzywaé roztworu i
skontaktowac sie z dostawcq.

W  odpowiednich warunkach mikrobiologicznych, uzywajac
dostarczonej mikroprobdéwki, przygotowac porcje (>500 pL)
dodatniego posiewu krwi.

WYKONANIE :

1. Delikatnie zhomogenizowac¢ bufor do lizy (roztwdr R1 z czerwona
nakretka) i dodaé¢ 1 mL buforu do lizy do jednej z dostarczonych
mikroprobéwek z zestawu testowego IVD, z ktérym jest uzywany.
Unikac silnego wstrzasania, poniewaz spowoduje to powstanie
pecherzykow. Nie wytrzasac.

2. Z porcji dodatniego posiewu krwi doda¢ 500 pL prébki do
przygotowanej mikroprobdwki zawierajgcej bufor do lizy.

3. Zamkna¢ mikroproboéwke i wytrzasac przez co najmniej 5 sekund.
4. Wirowac¢ przez 1 minute z predkoscig 10 000 g (w stanie
nieschtodzonym). Odrzucié supernatant, odwracajac
mikroprobéwke do géry dnem nad pojemnikiem na odpady
biologiczne. Nie pipetowac supernatantu.

Uwaga 2: Po odwirowaniu osad bakteryjny przywiera do dna
probowki. Nie zawsze jest on widoczny.

5. Doda¢ 1 mL buforu do ptukania (roztwor R2 z biata nakretka) do
mikroprobdwki.

6. Zamkna¢ mikroprobdwke i wytrzasac przez co najmniej 5
sekund w celu ponownego zawieszenia osadu.
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7. Wirowa¢ przez 1 minute z predkoscig 10 000 g (w stanie
nieschtodzonym). Odrzucié¢ supernatant, odwracajgc
mikroprobéwke do géry dnem nad pojemnikiem na odpady
biologiczne. Nie pipetowac supernatantu.

8. Doda¢ wymagana liczbe kropli buforu do ekstrakcji zgodnie z
testem IVD uzywanym w potaczeniu i kontynuowa¢ wykonywanie
odpowiedniej procedury.

DZIALANIE TESTU

Przetestowano 3 serie NG-TEST® Blood Culture PREP w
potaczeniu z NG-TEST® CARBA-5 i NG-TEST® CTX-M Multi w celu
oceny odtwarzalnosci pomiedzy dniami, pomiedzy seriami i
pomiedzy operatorami oraz powtarzalnosci pomiedzy analizami z
dodatnim posiewem krwi zawierajgcym dodatnie i ujemne szczepy
dla enzymdw CTX-M lub karbapenemaz. Wyniki przedstawiono w
ponizszej tabeli (procent zgodnych wynikéw).

LACZNIE N=40 N&;EB%? g&{dsm?t :
PROBKI DODiTNIE UJE:/INA DOD,ZATNIE UJE.IMNA
PONIEN * 100% | 100% | 100% | 100%
openaEDZY | 100% | 100% 100% 100%
PoRaRAY 100% | 100% | 100% | 100%
POMIEDZY, 100% | 100% 100% 100%
OGRANICZENIA

- Zestaw zostat poddany walidacji tylko dla Gram ujemnych
Enterobacterales i Pseudomonas aeruginosa.
- Kazde uzycie zestawu w procedurze IVD innej niz wskazana w
instrukgji obstugi powinno zosta¢ najpierw poddane walidacji.
Zestaw zostat poddany walidacji tylko w przypadku
monomikrobiologicznie dodatnich posiewéw krwi i nie powinien
by¢ stosowany w przypadku polimikrobiologicznie dodatnich
posiewow krwi.

UTYLIZACJA
Wszystkie uzyte materialy nalezy utylizowaé¢ zgodnie z

obowigzujgcymi lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw
chemicznych i odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

NG-BIOTECH'SAS A
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Uwaga 3: Bufor do lizy jest klasyfikowany jako odpad
niebezpieczny, ktéry naleZy utylizowac w specjalnym punkcie
zbiérki odpadéw zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie wylewac
roztwordéw buforowych do kanalizacji.

POMOC TECHNICZNA

Karty charakterystyki sa dostepne na zgdanie.

W przypadku napotkania problemu technicznego:

1. Zapisa¢ numer serii danego zestawu.

2. Jesli to mozliwe, nalezy przechowywac prébke i odczynniki w
odpowiednich warunkach podczas rozpatrywania reklamacji.
3. Skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub firma NG
Biotech (support@ngbiotech.com).

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce
zamieszkania/ siedzibe.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Bufor do lizy R1 jest sklasyfikowany jako niebezpieczna substancja
chemiczna: SUBSTANCIA NIEBEZPIECZNA (H318) zgodnie z
rozp})rzadzeniem UE nr 1272/2008 i rozporzadzeniem UE nr
2015/830.

- H318 - Powoduje powazne uszkodzenie oczu;
- P280 - Stosowac ochrone oczu.

« P305 + P351 + P338 - W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie piuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usungé, Nadal ptukac. .

- P310 - Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC /
lekarzem.

Zawiera azydku sodu (<0,1 %)
PISMIENNICTWO
Petna lista piémiennictwa znajduje sie na koricu dokumentu.

SYMBOLE
Zoznam symbolov sa nachadza na konci dokumentu.
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FR pour l'autodiagnostic diagnostic prés du patient Conformité européenne
EN Not for self-testing Not for near patient testing European conformity
P B Nepouzivejte jako prostfedek Shoda s evropskou
cz Neni uréeno pro viastni pro vysetfeni v blizkosti pacienta legislativou
testovani nebo pfimo u pacienta.
; o Produkt nicht fur patientennahe hnung fiir
DE Nicht fur Selbsttests Tests vorgesehen
EL ‘Oxt yla autoéAeyxo Napn ZuppoppwON PE Ta
yia 80K KovTa oTov nqoms_ EUPWTLGTKA TIPGTUTIA
. P Producto no destinado a realizar
ES No para autodiagnéstico el diagndstico en el lugar de Conformidad europea
asistencia al paciente.
HR Nije za samotestiranje Nemojte upotrijebiti kao uredaj
1 ) 2a nmmn:.m:‘_ﬂ ubl pacijenta Europska uskladenost
IT Non per auto-test uwwmﬁnm_ NNqumaMﬂﬂmmnm_muom;Eo Conformita europea
Nie uzywac jako wyrobu .
PL ”‘m_mmnmﬂwnﬂonum_:mmo do badan przyl6zkewych Oznaczenie CE
= Dispositivo ndo destinado ao . "
PT N3o para autoteste diagnéstico junto do doertte Conformidade europeia
Mpu6op He NpeaHasHayeH ansa EBponelickoe
RU He ana camonposepku AVArHOCTUKM B6NIM3M NaLMeHTa cooTBeTCTBUE
SK Nie na samotestovanie NepouZfvajte ako pomécku na Eurépska zhoda

delokalizovanu diagnostiku
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FR | Contenu suffisant pour 20 tests Date d'expiration Limites de température Fabricant
EN | Content for 20 assays Expiry date Temperature limit Manufacturer
Cz | Obsah pro 20 test Datum expirace Teplotni limit Vyrobce
DE | Inhalt ausreichend fur 20 Tests Verfalldatum Lagerung Hersteller
EL | Nepiexopevo yia 20 Sokipacieg Hpepopnvia Ajéng ‘Opto Beppokpaciag Katackevaotrg
ES | Contenido para 20 ensayos Fecha de caducidad Limite de temperatura Fabricante
HR | Sadrzaj za 20 analiza Rok valjanosti Grani¢na vrijednost temperature Proizvodaé
IT | Quantita sufficiente per 20 test Data di scadenza Li e di temperatura Produttore
PL | Zawiera 20 odczynnikéw Data waznosci Wartosci graniczne temperatur Producent
PT | Conteldo para 20 ensaios Data de validade Limite de temperatura Fabricante
RU | Coaepxumoro aocratouHo ans Wcnonb3oBaTb Ao TeMnepaTypHbIiA AnanasoH MpowuseoauTtens
SK | nposeneHus 20 konuuecTtsa Tectos Datum exspiracie Teplotny limit Vyrobca

Obsah pre 20 analyz
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FR | Consulter les instructions d'utilisation Dispositif médical de diagnostic In vitro Corrosif
EN | Consult instructions for use in vitro diagnostic medical device Corrosive
CZ | Viz névod k pouziti diagnostické souprava in vitro Korozivni
DE | Bedienungsanleitung lesen Fur In-Vitro- Diagnostik Atzend

EL | XZuppouleuteite Tis 0dnyies xpriong in vitro SLaYVWOTIKG LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SLappwTIKoS
ES | Consulte el modo de empleo Dispositivo médico de diagnéstico In vitro Corrosivo
HR | Pogledajte upute za upotrebu In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod Nagrizajuéi
IT | Consultare le istruzioni per I'uso W.WMOm vo medico per test diagnostici in Corrosivo
PL | Zapoznaé sig z instrukcja obstugi Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Zracy

PT | Consulte instrugdes de utilizagdo Dispositivo médico de diagnéstico in vitro Corrosivo
RU | O6patutech K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO ’hw_m__u_._hﬂ_n.“nsﬂosmmmﬂw“v_QWo ansa KOPPO3UOHHbIV
SK | Pozrite si navod na pouzitie Diagnosticka dravotnicka pomécka korozivny

in vitro
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LOT

FR | Référence du produit Ne de lot Iden nt unique des dispositifs

EN | Catalogue reference Batch number Unique Device Identifier

cz Referenéni katalogové &islo Cislo 3arze Jedinecny identifikator prostfedku

DE Referenznummer Chargennummer Einmalige Produktkennung

EL | Avagpopd katakéyou Ap1Bpdc taptidag ATIOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKO T: AOYIKOU TIPOLOVTOG
ES Referencia del catdlogo Numero de lote Iden acion unica del producto

HR | Kataloska referencija Broj sarze Egyedi eszkdzazonosité

IT Riferimento catalogo Numero di lotto Iden ativo unico del dispositivo

PL | Numer katalogowy Numer partii Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
PT Referéncia de catalogo Numero de lote Identificador Gnico do dispositivo

RU | Homep no katanory Homep naptun YHUKanbHbIV MAEHTUDUKATOP YCTPOMCTBa
SK | Katalégovy odkaz Cislo sarze Unikatny identifikator pomaocky
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Parc d’Act. de Courbouton Sect 1
35480 Guipry - France

Phone : +33(0)2 233017 83
support@ngbiotech.com

www.ngbiotech.com

ENOOOIBCP/Rev. 250127



