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INTRODUCTION

NG-TEST® MCR-1 is a qualitative rapid immunoassay for the detection of the MCR-1
enzyme in a bacterial colony obtained from culture. It is an in vitro diagnostic assay, for
professional use only, that aids in the rapid identification of antibiotic-resistant
bacteria.

SUMMARY

The presence of Gram-negative multiresistant bacterial strains represents a global and
growing threat. They constitute an increase of nosocomial infections in hospital.
Polymyxin E (colistin) is an antibiotic considered as a last line of defense against
infections caused by resistant strains.

The appearance of the MCR-1 gene (mobilized colistin resistance) in the genome of
bacterial plasmids calls into question the use of colistin.

This gene was first discovered in China in 2011 and is present to date in about 18
countries. Global spread is a challenge in terms of sanitary safety. Indeed, the MCR-1
gene coding for the MCR-1 enzyme confers an antimicrobial resistance to colistin. It
allows the addition of a phosphoethanolamine residue to lipid A lipopolysaccharide
(LPS) bacteria and thus inhibits the attachment of colistin to LPS, thereby affecting its
mechanism of operation. This antibiotic resistance enzyme co-exists with others such
as carbapenemases and extended-spectrum B-lactamases, thus causing a problem
difficult to anticipate.

PRINCIPLE

NG-TEST® MCR-1 is a ready for use rapid immunoassay for the detection of the MCR-1
enzyme in a bacterial colony sampled on a solid agar medium after culture (an
overnight) and processed in an extraction buffer.

The assay is carried out by dispensing the sample in the cassette well. The sample
migrates towards the conjugate pad and, if present, the MCR-1 enzymes react with
labelled anti-MCR-1 mouse monoclonal antibodies. The complex migrates through
nitrocellulose membrane by capillarity and interacts with the anti-MCR-1 mouse
monoclonal antibodies immobilized on the membrane, on the test region “T".

The control line C, is formed by labelled streptavidin and monoclonal antibodies
reacting with biotin-BSA and goat anti-mouse polyclonal antibodies immobilized on
the membrane.

If the sample is positive for MCR-1, a red line will appear on the test region “T" and on
the control region “C” of the membrane. If not, only one red line will appear on the
control region “C".

REAGENTS AND MATERIALS SUPPLIED

Each kit contains :

« 20 Test cassettes in aluminium pouches with desiccant
« 20 Microtubes

« 20 Disposable pipettes of 100 pyL

« 1 Extraction buffer solution in a plastic bottle (4,5 mL)
«1Instructions for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Timer « Single use gloves « Loop « Vortex

PRECAUTIONS
« In vitro diagnostic test. For professional use only.
« All the operations must be carried out according to good laboratory practices.
« Do not use after the expiry date.
» The devices must remain in the sealed pouches until they are used.
« Handle the samples as if they were potentially infectious.
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« After use, discard the device in an infectious waste container.
« Do not reuse the device.

STORAGE AND STABILITY
Store the devices in their sealed pouches between 4 and 30°C. Do not freeze. Kits are
stable until the expiry date indicated on every kit.

CULTURE AND SAMPLING
The samples to be tested shall be obtained and handled according to the standardised
microbiology procedures. A colony will be collected in a solid agar-based culture, then
will be suspended in the extraction buffer provided into the kit. It is highly
recommended to use fresh bacterial colonies for the assay performance to be optimal.
Recommended culture media:
Luria Broth (LB) and LB agar, Trypticase soy agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar and
URI-4, Columbia agar + 5% horse blood, ChromIDTM ESBL agar, ChromIDR CARBA
SMART, Drigalski (DRIG) agar.

OPERATING PROCEDURE
1/ Wear protective gloves.
2/ Bring the kit components at room temperature for at least 10 minutes.
Preparing the sample
1/ Dispense 5 drops (150 pL) of extraction buffer in one of the microtubes provided into
the kit.
2 /From a solid agar-based culture, collect a colony with a loop, and then suspend it in
the microtube containing 150 uL of extraction buffer.
3/ Close the microtube.
4 [ Vortex to homogenise the mixture before use.
Carrying out the test
1/ Open the pouch, and take out the device. Once opened, use the test immediately.
2/ Using the provided pipette, add 100 pL of the prepared mixture (sample must reach
the black line indicated on the pipette to accurately aspirate 100 pL) in the sample well
labelled "S".
3/ Read the results at 15 minutes and interpret them as indicated below.

NOTE : Do not interpret the test results after 20 minutes, as they may vary possibly
causing false positive results.

RESULT INTERPRETATION
N
C Negative result
If only one red line appears on the control region (C): the sample
T does not contain MCR-1 enzyme or non-detectable level of this
one and must be interpreted as a negative result.
v
NEGATIVE
— Positive result

If two red lines appear, one on the control region (C) and one on
the test region (T): the sample contains MCR-1 enzyme and must
T be interpreted as a positive result.

NOTE : The intensity of the red test line(s) may vary depending on
the concentration of the MCR-1 enzyme level in the sample. A
weak line should be considered as a positive result.

N
POSITIVE

NG-BIOTECH"SAS At ct. de Courbouton Sect 0 GUIPRY - France
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Invalid result
C C If the control line (C) does not appear, the test result is invalid.
Insufficient sample volume or an incorrect procedure are the
T T most likely reasons for control line failure.

Deterioration of the test kit may have occurred. Repeat the
procedure using a new test. If the problem persists, do not reuse
INVALID the kit and contact your distributor.

QUALITY CONTROL
An internal control is included in the test. When the control line develops, it confirms
the sample volume was sufficient and the procedure was correct.

LIMITATIONS
This test is a qualitative assay, so it cannot yield any quantitative result.
This first-line test allows a rapid stratification of the patients. The obtained results
must be confirmed with alternative or complementary diagnostic procedures.
A positive or a negative test does not rule out the presence of other mechanisms of
antibiotic resistance.

PERFORMANCES AND CHARACTERISTICS
Detection limit:
The detection limit was determined using a purified recombinant MCR-1 enzyme and
evaluated at 300 pg/mL.

Cross reaction: All results were correlated to the genotype of strains determined by
PCR analysis. NG-TEST® MCR-1 detects some MCR-2 variants.

Validation on a reference strain bank:

NG-TEST® MCR-1 was evaluated on 44 clinical strains at NRC Kremlin Bicétre Paris
(National Reference Center), 123 clinical strains at ANSES (National Health Security
Agency) Lyon and 117 clinical strains at NRC Clermont Ferrand.

A total of 284 strains were evaluated.

Table 1: Results obtained at NRC Kremlin Bicétre

STATUS
POSITIVE NEGATIVE TOTAL
~ 28 (3 mcer-2
NGTEST" [ oo E > 3(mer2) | “Yefected)
MCR-1  [NecaTIVE 0 16 16
TOTAL 25 19 44
SENSIVITY 100% conribence INTErvAL 95% [86.7% ; 100%)]
SPECIFICITY 84.2% conripence INTErvAL 95% [62.4% ; 94.5%]
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Table 2 : Results obtained at NRC Clermont-Ferrand

STATUS
POSITIVE NEGATIVE TOTAL
POSITIVE 17 o 17
Nagsslﬁ NEGATIVE o 100 100
] TOTAL 17 100 n7
SENSITIVITY 100% CONFIDENCE INTERVAL 95% [81.6% H 100%]
SPECIFICITY 100% CONFIDENCE INTERVAL 95% [96.3% H 100%]
Table 3 : Results obtained at ANSES Lyon
STATUS
POSITIVE NEGATIVE TOTAL
POSITIVE 59 o 59
NagES_IT“’ NEGATIVE o 64 64
] TOTAL 59 64 123
SENSITIVITY 100% conribence INTErvAL 95% [93.9% ; 100%]
SPECIFICITY 100% conFipeNce INTERVAL 95% [94.3% ; 100%)]
Table 4 : Overall results of the three sites for MCR-1
STATUS
POSITIVE NEGATIVE TOTAL
POSITIVE 101 3 (mcr-2) 104
Nag&s]T@ NEGATIVE 0 180 180
] TOTAL 101 183 284
SENSITIVITY 100% conripence INTErvAL 95% [96.3% ; 100%]
SPECIFICITY 98.4% conripence INTErvaL 95% [95.3% ; 99.4%)]

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

4 NG-BIOTECH"SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France
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SYMBOLS
30°C
Content for g Expiry date Ternperature
20 assays limit
4°C
in vitro diagnostic @ Do not re-use
medical device Consult.
instructions
for use
Catalogue
Batch number reference
m Unique Device
Identifier
Importer Manufacturer

This kit was developed in collaboration with the
CEA*

*The French Alternative Energies and Atomic
Energy Commission is a key player in research,
development and innovation.

+33(0)2233017

www.ngbiotech.com
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INTRODUCTION

NG-TEST® MCR-1 est un test rapide immunologique pour la détection de I'enzyme
MCR-1 a partir d'une colonie bactérienne aprés culture. C'est un test de diagnostic
in-vitro a usage exclusivement professionnel qui aide a l'identification rapide de
bactéries résistantes aux antibiotiques.

RESUME

La présence de souches bactériennes multirésistantes Gram négatives représente une
menace mondiale et croissante. Elles constituent une augmentation des infections
nosocomiales en milieu hospitalier. La polymyxine E (colistine) est un antibiotique
considéré comme une derniére ligne de défense face aux infections causées par des
souches résistantes.

L'apparition du géne MCR-1 (mobilized colistin resistance) dans le génome des
plasmides bactériens remet en cause I'utilisation de la colistine.

Ce géne est découvert pour la premiére fois en Chine en 20711 et est présent a ce jour
dans environ 18 pays. Sa propagation au niveau mondial constitue un challenge en
termes de sureté sanitaire. En effet, le géne MCR-1 codant pour l'enzyme MCR-1
confére aux bactéries une résistance a la colistine. Elle permet I'addition d'un résidu
phosphoéthanolamine au lipide A des lipopolysaccharide (LPS) des bactéries et inhibe
ainsi la fixation de la colistine au LPS, affectant ainsi son mécanisme de fonctionne-
ment. Cette enzyme de résistance aux antibiotiques peut co-exister avec d'autres
telles que les carbapénémes et les B-lactamases a spectre étendu, causant ainsi un
probléme difficile a anticiper.

PRINCIPE

NG-TEST® MCR-1 est effectué a partir d'une colonie bactérienne prélevée sur un milieu
gélosé solide apres culture (16-24 heures) et traitée dans un tampon d'extraction.

Le test est réalisé en distribuant I'’échantillon dans le puit de la casette. L'échantillon
migre au travers du papier conjugué et les enzymes, si elles sont présentes, réagissent
avec les anticorps monoclonaux anti-MCR-1 marqués. Le complexe migre a travers la
membrane de nitrocellulose par capillarité et interagit avec les anticorps monoclo-
naux de souris anti-MCR-1 immobilisés sur la membrane au niveau de zone test T.. La
bande de contréle (C) se forme par la fixation de la streptavidine marquée et par des
anticorps monoclonaux marqués. lls réagissent avec des anticorps polyclonaux
anti-souris de chévre et de la biotine-BSA immobilisés sur la membrane. Si I'échantil-
lon est positif, une bande rouge apparaitra a la fois sur la zone test et la zone contréle.
Sinon, une seule bande rouge apparaitra sur la zone de contréle.

REACTIFS ET MATERIEL FOURNIS
Chaque coffret contient :
« 20 cassettes test en sachet aluminium avec dessicant
« 20 microtubes
« 20 pipettes de 100 pL
« 1 solution tampon d'extraction en flacon plastique (4,5 mL)
«1notice

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Chronometre « Gants a usage unique « Oese « Vortex

PRECAUTIONS
« Test de diagnostic in vitro a usage professionnel.
« Toutes les opérations doivent étre réalisées selon les bonnes pratiques de laboratoire.
« Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
« Les dispositifs doivent rester dans les sachets scellés jusqu'a leur utilisation.
« Manipuler les échantillons comme étant potentiellement infectieux.

NG-BIOTECH®SAS  Atelier Relai remplin, Parc d’Act. de Courbouton
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« Aprés usage, jeter le dispositif dans un conteneur approprié pour déchets infectieux.
« Le dispositif ne doit pas étre réutilisé.
CONSERVATION ET STABILITE

Conserver les dispositifs dans leur sachet scellé entre 4 et 30°C. Ne pas congeler. Les
coffrets sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du coffret.

CULTURE ET PRELEVEMENT
Les échantillons a tester doivent étre obtenus et manipulés selon les méthodes
standardisées de microbiologie.
Une colonie sera prélevée a partir d'une culture sur gélose solide, puis mise en suspen-
sion dans le tampon d'extraction fourni dans le kit.
Il est fortement recommandé d'utiliser des colonies bactériennes fraiches pour obtenir
une performance optimale du test.

Milieux de culture recommandés :

Luria Broth (LB) et LB agar, Trypticase soja agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar et
URI-4, Columbia agar + 5 % sang de cheval, ChromIDTM ESBL agar, ChromIDR CARBA
SMART, Drigalski (DRIG) agar.

MODE OPERATOIRE
1/ Porter des gants de protection.
2 /Ramener les composants du kit & température ambiante pendant au moins 10
minutes.
Préparation de I'échantillon
1/ Déposer 5 gouttes (150 pL) de tampon d’extraction dans un des microtubes fourni
dans le coffret.
2/ A partir de la culture sur gélose solide, prélever une colonie a I'aide d'une oese puis
la mettre en suspension dans le microtube contenant 150 pL de tampon d'extraction.
3 /Fermer le microtube.
4 [ Vortexer pour homogénéiser le mélange avant I'utilisation.

Réalisation du test

1/Ouvrir le sachet et retirer le dispositif. Une fois ouvert, le test doit étre utilisé
immédiatement.

2 /A l'aide de la pipette fournie, prélever 100 uL du mélange préparé (faire monter
I'échantillon jusqu'au trait noir indiqué sur la pipette) et les déposer dans le puits
échantillon marqué "S".

3/ Lire les résultats a 15 minutes et les interpréter comme indiqué ci-dessous.

NOTE : Ne pas interpréter les résultats du test aprés 20 minutes, les résultats
pouvant varier et causant potentiellement des résultats faux positifs.

INTERPRETATION DES RESULTATS

c Résultat négatif
Si une seule bande de couleur rouge apparait sur la zone contrdle
T (C) : I'échantillon ne contient pas d'enzyme MCR-1 ou en contient

un niveau non détectable et doit étre interprété comme un

NEGATIF résultat négatif.

Phone: +33(0)2 23 30 17 83 - email: supportg ww.ngbiotech.com
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Résultat positif

Deux bandes de couleur rouge apparaissent, une sur la zone
C controle (C) et une autre dans la zone test (T) : I'échantillon

contient une enzyme MCR-1 et doit étre interprété comme un
T résultat positif.

NOTE : L'intensité de la couleur rouge de la ligne de test (T) varie

POSITIE en fonction de la concentration d'enzyme MCR-1 présente dans
I'échantillon. Une ligne d'intensité faible doit étre considérée
comme un résultat positif.

Résultat invalide

[ [ Si la bande de contréle (C) n'apparait pas, le résultat du test n'est
pas valide. Un volume d'échantillon insuffisant ou une procédure
T T incorrecte sont les raisons les plus fréquentes de l'absence de

ligne de contrdle. Une dégradation du coffret peut avoir eu lieu.
Répétez la procédure en utilisant un nouveau test. Si le probléeme

INVALIDE persiste, ne pas réutiliser le coffret et contacter votre distributeur.

CONTROLE QUALITE
Un contréle de qualité interne est inclus dans le test. L'apparition de la bande de
controle «C»dans la fenétre de lecture confirme un volume d'échantillon suffisant et
une procédure correcte.

LIMITATIONS
Ce test est qualitatif et en conséquence ne peut pas fournir une valeur quantitative.
Ce test doit étre utilisé comme une aide pour l'identification rapide de patients
porteurs d'une résistance a la colistine. Les résultats obtenus doivent étre confirmés
par des procédures diagnostic alternatives ou complémentaires.
Un test positif ou négatif n'écarte pas la présence d'autres mécanismes de résistance
aux antibiotiques.

PERFORMANCES ET CARACTERISTIQUES
Limite de détection:

La limite de détection a été déterminée a l'aide d'enzymes MCR-1 recombinantes
purifiée et évaluée a 300 pg/mL.

Réactions croisées:
Tous les résultats ont été corrélés avec le généotype des souches déterminées par
analyse PCR. NG-TEST® MCR-1 détecte certains variants MCR-2.

Validation clinique:

NG-TEST® MCR-1 a été évalué sur 44 souches cliniques au CNR (Centre National de
Référence) du Kremlin Bicétre Paris (France), 123 souches cliniques a 'ANSES de Lyon
(France) et 117 souches clinique au CNR de Clermont Ferrand (France).

Au total 284 souches ont été évaluées.

NG-BIOTECH’SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton France
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Table 1: Résultats obtenus au CNR du Kremlin Bicétre

STATUT
POSITIF NEGATIF TOTAL
POSITIF 25 3 (mcr2) | 28 (3mcr-2
NG-TEST® i détectés)
MCR-1 NEGATIF o 16 16
TOTAL 25 19 44

SENSIBILITE 100% INTERVALLE DE conFiance 95% [86.7% ; 100%]
SPECIFICITE 84.2% INTERVALLE DE conFiance 95% [62.4% ; 94.5%]

Table 2 : Résultats obtenus au CNR du Clermont-Ferrand

STATUT
POSITIF NEGATIF TOTAL
POSITIF 17 (o] 17
NG<TEST® | NEGATIF o 100 100
MCR TOTAL 17 100 n7

SENSIBILITE 100% INTERVALLE DE conFiance 95% [81.6% ; 100%)]
SPECIFICITE 100% INTERVALLE DE coNFiance 95% [96.3% ; 100%)]

Table 3 : Résultats obtenus a '’ANSES de Lyon

STATUT
POSITIF NEGATIF TOTAL
POSITIF 59 0 59
NG<TEST® | NEGATIF [} 64 64
MCR-1 TOTAL 59 64 123

SENSIBILITE 100% INTERVALLE DE conFiance 95% [93.9% ; 100%)]
SPECIFICITE 100% INTERVALLE DE conrFiance 95% [94.3% ; 100%]

Table 4 : Résultats global des trois sites pour MCR-1

STATUT
POSITIF NEGATIF TOTAL
POSITIF 101 3 (mcr-2) 104
NG<TEST® | NEGATIF 0 180 180
MCR-1 TOTAL 101 183 284

SENSIBILITE 100% INTERVALLE DE CONFIANCE 95% [96.3% H 100%]
SPECIFICITE 98.4% INTERVALLE DE coNFIance 95% [95.3% ; 99.4%]

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: support@ngbiotech.com - wel www.ngbiotech.com
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BIBLIOGRAPHIE

La bibliographie se trouve a la fin du document.
SYMBOLES
3

Contenu suffisant Date d’expiration 0°C Limites de
5o Ppour 20 tests /H/ température

de conservation

Dispositif médical o 4°C (4°C-30°C)

de diagnostic Ne pas réutiliser

in vitro

N° de lot Référence Importateur
du produit

Consulter

les instructions Identifiant
d'utilisation unique M Fabricant

des dispositifs

Ce test a été développé en collaboration avec le
CEA*

*Le Commissariat a I'énergie atomique et aux
énergies alternatives est un acteur frangais majeur
de la recherche technologique et de I'innovation.

NG-BIOTECH’SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton 35480 GUIPRY - France
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uvob
NG-TEST® MCR-1 je kvalitativni imunologickym testem testem k rychlé detekci enzymu
MCR-1 z kolonie bakteridlnich kultur. Jedna se o in vitro diagnosticky test uréeny pouze
pro laboratorni pouziti, ktery napomaha k rychlé identifikaci bakterii rezistentnich na
kolistin.

SOUHRN

Pfiomnost gramnegativnich multirezistentnich bakteridlnich kmenu pFedstavuje
globalni a rostouci hrozbu. ZpUsobuji nardst nosokomialnich infekci v nemocnicich.
Polymyxin E (kolistin) je antibiotikum povazovano za jednu z poslednich moZznosti obrany
proti infekciim zpUsobenym rezistentnimi kmeny.

Pritomnost mcr-1 genu (mobilizovatelnad rezistence ke kolistinu) v DNA bakteridlnich
plazmidu zpochybnuje pouziti kolistinu.

Tento gen byl poprvé objeven roku 2011 v Ciné a k dnesnimu dni se vyskytuje asi v 18 zem
ch. Globalni sifeni je vyzva, pokud jde o hygienickou bezpecnost. Gen mcr-1, k duje MCR-1
enzym, ktery je zodpovédny za antimikrobidlni rezistenci ke kolistinu. MCR-1 umoznuje
vazbu fosfoetanolaminového zbytku na lipid A lipopolysacharidu (LPS) bakterii a tim
inhibuje pfichyceni kolistinu na LPS, &imz ovliviiuje jeho mechanismus pusobeni. Tento
enzym pro rezistenci ke kolistinu koexistuje s dalsimi enzymy, jako napfiklad karbape-
nemdzamy a Sirokospektrymi B-laktamazamy, ¢imz vznika obtizné predvidatelny
problém.

PRINCIP

K provedeni NG-TEST® MCR-1 testu je potieba bakteridlni kolonie po kultivaci (pfes
noc) odebrat z pevné agarové pudy a resuspendovat v extrakénim pufru.

Esej se provadi nanesenim vzorku do kazetkové jamky. Vzorek migruje smérem ke
konjugaéni podloZzce a pokud je pfitomen, MCR-1 enzym reaguje se znacenymi
anti-MCR-1 monoklonalnimi protilatkami. Tento komplex migruje pres nitroceluloso-
vou membranu diky kapilarnim sildm a interaguje s anti-MCR-1 mysimi monoklonalni-
mi protildtkami imobilizovanymi na testovaci zéné (T).

Kontrolni prouzek (C) je tvofen znacenym streptavidinem a znacenymi monoklonalni-
mi protildtkami. Ty reaguji s biotin-BSA a kozimi polyklondlnimi protilatkami
imobilizovanymi na membrané, které jsou namifené proti mysim protilatkam.

Pokud je vzorek pozitivni na MCR-1, na testovaci zéné (T) a na kontrolni zéné (C)
membrany se objevi Eerveny prouzek. Pokud je testovany vzorek negativni, objevi se
pouze jeden Cerveny prozek v kontrolni zéné (C).

DODAVANA CINIDLA A MATERIALY
Kazdy sada obsahuje:
« 20 testovacich kazetek v hlinikovych obalech s desikantem
« 20 mikrozkumavekf
« 20 jednorazovych pipet o objemu 100 pL
« 1roztok extrakéniho pufru v plastové lahvicce (4,5 mL)
« 1 pribalovy letak

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi
stopky « ochranné rukavice « bakteriologicka klicka « Vortex

UPOZORNENI

« Diagnosticky test in vitro. Pouze pro laboratorni pouziti.

« V8echny postupy musi byt provadény v souladu se spravnou laboratorni praxi.
« NepouzZivejte po uplynuti data exspirace.

« Testovaci kazety musi zUstat az do pouziti v uzavieném hlinikovém obalu.

« Zachazejte se vzorky, jako by byly potencionalné infekéni.

« Po pouziti vyhodte kazety do infekéniho odpadu.

« Kazety nepouzivejte opakované.
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SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte kazetky v jejich uzavienych obalech mezi 4 az 30°C. Nezamrazovat. Testy
jsou stabilni do uplynuti expirace vyznacené na kazdém obalu. Vyrobek je stabilni do
uplynuti expirace vyznac¢eného na krabici kitu.

BAKTERIALNi KULTURA A PRIPRAVA VZORKU
Testované vzorky by mély byt odebrany a zpracovavany podle standardnich mikrobio-
logickych postupu.
Pomoci klicky odeberte kolonii z kultury vyrostlé na pevném agaru a nasledné ji
resuspendujte v extrakénim pufru. Pro optimalni pribéh testu je doporuéeno pouzivat
Cerstvé bakterialni kolonie.
Validovana kultivaéni média:
Luria Broth (LB) a LB agar, Trypticase soy agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar a URI-4,
Columbia agar + 5% konsk krve, ChromIDTM ESBL agar, ChromIDR CARBA SMART,
Drigalski (DRIG) agar.

PRACOVNi POSTUP
1/ Pouzijte ochranné rukavice.
2 /Temperujte komponenty kitu pfi pokojové teploté po dobu nejméné 10 minut.
Priprava vzorku
1/ Napipetujte 5 kapek (150 pL) extrakéniho pufru do dodavané mikrozkumavek.
2 /Klickou odeberte kolonii z kultury vyrostlé na pevném agaru, a nasledné ji
resuspendujte ve mikrozkumavce obsahujici extrakéni pufr.
3/ Zavrete mikrozkumavku..
4 [ Homogenizujte danou smé&s pomoci vortexu.

Provedeni testu

1/ Oteviete obal a vyjméte testovaci kazetu. Po otevieni obalu provedte test ihned.
2/Pomoci dodané pipety odeberte 100 uL pfipravené smési (na pipeté je hranice

100 pL oznacena Cernou ¢arou) a napipetujte ji do jamky (oznacené ,S*) na kazeté.

3/ Odectéte Vysledek za 15 minut, jak je uvedeno nize.

POZNAMKA: Neodecitejte vysledky po uplynuti doby delsi nez 20 minut z divodu
mozné falesné pozitivity.

INTERPRETACE VYSLEDKU
c Negativni vysledek
V kontrolni zéné (C) se objevi jeden cerveny prouzek. Vzorek
T neobsahuje enzym MCR-1 nebo jeho detekovatelnou hladinu a

vysledek by mél byt interpretovan jako negativni.

NEGATIVNi

Pozitivni vysledek

Objevi se dva Cervené prouzky, jeden v kontrolni zéné (C) a druhy
Cc Vv testovaci zoéné (T) testu. Vzorek obsahuje enzym MCR-1 a

vysledek by mél byt interpretovan jako pozitivni.

T POZNAMKA: Intenzita erveného prouzku v testovaci oblasti (T) se
muze lisit v zavislosti na mnozstvi enzymu MCR-1 ve vzorku. Slaby
POZITIVNI prouzek by mél byt povazovan za pozitivni vysledek.

NG-BIOTECHSAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France
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Neplatny vysledek
C C Prouzek v kontrolni zéné (C) chybi: vysledek testu je neplatny.
Nejcastéjsimi dlvody absence prouzku v kontrolni zéné (C) jsou
T T nedostatecny objem vzorku nebo nespravné provedeni postupu

testu. Mohlo také dojit k degradaci testovaciho kitu. Opakujte
postup za pouziti nového testu (kazety). Pokud problém pretrvava,
nepouzivejte dany kit a kontaktujte svého distributora.
KONTROLA KVALITY
Vnitfni kontrola kvality je souéasti testu. Pfitomnost kontrolniho prouzku potvrzuje
dostatecny objem vzorku a spravné provedeni testu.
OMEZENI
Tento test je kvalitativnim, takze nemuze poskytnout zadny kvantitativni vysledek. Test
by mél byt pouzit jako usnadnéni rychlé identifikace pacientl s infekcemi zpasobeny-
mi bakteriemi resistentnimi na kolistin. Dosazeny vysledek by mél byt potvrzen
alternativnimi nebo komplementarnimi diagnostickymi metodami.
Pozitivni nebo negativni vysledek testu nevyluéuje pfitomnost jinych mechanismU
rezistence ke kolistinu.
DETEKCENI CHARAKTERISTIKA
Detekéni limit:
Detekéni limit byl stanoven za pouziti purifikovaného rekombinantniho enzymu
MCR-1 a hodnocen pfi 300 pg/mL.

NEPLATNY

Skrizena reaktivita:
Viechny vysledky korelovaly s genotypem kmend stanovenym pomoci PCR.
NG-TEST® MCR-1 detkuje nékteré varianty MCR-2.

Validace na referenénich kmenech:

NG-TEST® MCR-1 byl evaluovan na 44 klinickych kmenech v NRC Kremlin Bicétre Paris
(National Reference Center), 123 klinickych kmenech v ANSES (National Health
Security Agency) Lyon a 117 klinickych kmenech v NRC Clermont Ferrand (National
Reference Center).

Bylo vyhodnoceno celkem 284 kmen.

Tabulka 1: Vysledky ziskané v NRC Kremlin Bicétre

STATUS
POZITIVNI | NEGATIVNI CELKEM
i 28 (detekovany
POZITIVNI 25 3 (mcr-2) >
NG<TEST’ , 3 mer2)
MCR-1 NEGATIVNI ("] 16 16
CELKEM 25 19 44

SENZITIVA 100% INTERVAL sPOLEHLIVOsTI 95% [85.7% H 100%]
SPECIFICITA 84.2% INTERVAL sPoLEHLIVOsTI 95% [62.4% H 94.5%]

ww.ngbiotech.com
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Tabulka 2: Vysledky ziskané v NRC Clermont-Ferrand

STATUS
POZITIVNI | NEGATIVNI CELKEM
POZITIVNI 17 [*] 17
Na gES'ITU NEGATIVNI o 100 100
) CELKEM 17 100 17
SENZITIVA 100% INTERVAL spoLEHLIVosTI 95% [81.6% ; 100%]
SPECIFICITA 100% INTERVAL spoLeHLIVOsTI 95% [96.3% ; 100%]
Tabulka 3: Vysledky ziskané v ANSES Lyon
STATUS
POZITIVNI | NEGATIVNI CELKEM
POZITIVNI 59 [*] 59
NhG/I .(-ZFES'IT@ NEGATIVNi (o] 64 64
) CELKEM 59 64 123
SENZITIVA 100% INTERVAL spoLEHLIVOsTI 95% [93.9% ; 100%]
SPECIFICITA 100% INTERVAL spoLEHLIVOsTI 95% [94.3% ; 100%]

Tabulka 4: Celkové vysledky ze tfi testovacich center

STATUS
POZITIVNI | NEGATIVNI CELKEM
POZITIVNI 101 3 (mcr-2) 104
NGTEST" |NEGATIVNI 0 180 180
MCR-1 CELKEM 101 183 284
SENZITIVA 100% INTERVAL spoLEHLIVOsTI 95% [96.3% ; 100%]
SPECIFICITA | 98.4% INTERVAL spoLeHLIVosTI 95% [95.3% ; 99.4%)]

BIBLIOGRAFIE
Bibliografii naleznete na konci dokumentu.
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VERWENDUNG

NG-TEST® MCR-1 ist ein Immunoassay zum schnellen Nachweis des Enzyms MCR-1in
einer Bakterienkultur. Dies ist ein diagnostisches in vitro-Testverfahren fur ausschlie
lich professionellen Gebrauch fur die schnelle Identifizierung von antibiotikare-
sistenten Bakterien.

ZUSAMMENFASSUNG

Das Vorkommen von gramnegativen multiresistenten Bakterienstammen stellt eine
wachsende globale Bedrohung dar. Sie fuhren zu einer Zunahme nosokomialer
Infektionen. Polymyxin E (Colistin) ist ein Antibiotikum, das als Reserveantibiotikum
bei Infektionen durch resistente Stamme gilt.

Das Auftreten des MCR-1 Gens (Plasmid-vermittelte Colistin-Resistenz) im Genom
bakterieller Plasmide stellt die Verwendung von Colistin in Frage.

Dieses Gen wurde 2011 in China entdeckt und kommt bisher in ungefahr 18 Landern
vor. Seine weltweite Verbreitung stellt eine Herausforderung im Bereich Gesundheits-
sicherheit dar. Das MCR-1 Gen, das dieses Enzym kodiert, verleiht den Bakterien eine
Colistin-Resistenz. Sie erm glicht die Zugabe des Phosphoethanolaminrestes zum
Lipid A der Lipopolysaccharide (LPS) der Bakterien und verhindert somit die LPS-Bin-
dung am Colistin und daher seinen Funktionsmechanismus. AuBBer diesem Antibioti-
karesistenz-Enzym existieren noch andere, wie Carbapenemasen und Extended
Spectrum B-Lactamasen, was zu einem schwer abschéatzbaren Problem fuhren kann.

PRINZIP

Der NG-TEST® MCR-1 wird mit einer Bakterienkultur durchgefihrt, die von einer
Agarplatte einer Kultur (16-24 Stunden) entnommen und in einem Extraktionspuffer
dispergiert wird.

Der Test wird durch Verteilen der Probe in der Mulde der Kassette durchgefihrt. Die
Probe wandert durch das Konjugationspapier und die Enzyme, falls vorhanden,
reagieren mit den markierten monoklonalen MCR-1 Antikorpern. Der Komplex wandert
durch Kapillarwirkung durch die Nitrocellulosemmembran und interagiert mit den
monoklonalen MCR-1 Maus-Antikérpern, die im Bereich des Testbereichs T
membrangebunden sind. Das Kontrollband (C) wird durch die Bindung von markier-
tem Streptavidin und durch markierte monoklonale Antikérper gebildet. Sie reagiert
mit den polyklonalen Ziegen-Antikérpern und dem membrangebundenen BSA-Biotin.
Ist die Probe positiv, erscheint sowohl im Test- also auch im Kontrollbereich eine rote
Linie. Anderenfalls erscheint nur im Kontrollbereich eine rote Linie.

REAGENZIEN UND MITGELIEFERTES MATERIAL
Jedes Test-Set enthalt:

« 20 testkassetten in Aluminiumbeuteln mit Trockenmittel
« 20 mikroréhrchen

« 20 pipetten 100 pL

« 1 extraktionspuffer-lésung in Kunststoffflasche (4,5 mL)

« 1 bedienungsanleitung

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, NICHT IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN
Stoppuhr « Einweghandschuhe « Ose « Vortexmischer

VORSICHTSMABNAHMEN
« In vitro-Diagnostiktest. Nur fur den professionellen Gebrauch.
- Alle MaBnahmen sind gemaf guter Laborpraxis durchzufuhren.
» Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
» Die Produkte mussen bis zu ihrer Verwendung in den verschlossenen Beuteln
verbleiben.
« Proben mussen als potenziell infektios behandelt werden.

NG-BIOTECH"SAS  Atelier Rel ct. de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY
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« Die gebrauchten Tests nach der Verwendung in einem Behalter fur infektiose Abfélle
entsorgen.
« Die produkte durfen nicht wiederverwendet werden.

LAGERUNG UND STABILITAT
Die Produkte im geschlossenen Beutel bei 4 und 30°C aufbewahren. Die Kits sind bis
zum dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar. Nicht einfrieren.

NAHRMEDIUM UND PROBENGEWINNUNG
Die zu untersuchenden Proben mussen nach mikrobiologischen Standardmethoden
gewonnen und behandelt werden. Eine Kolonie wird von einer Agarplatte entnom-
men und dann in dem im Set enthaltenen Extraktionspuffer suspendiert. Um eine
optimale Testleistung zu erzielen, wird dringend empfohlen, frische Bakterienkolo-
nien zu verwenden.
Empfohlene Nahrmedien:
Luria Broth (LB) und LB-Agar, Trypticase Soja-Agar (TSA), Mueller-Hinton-Agar und
URI-4, Columbia-Agar mit 5% Pferdeblut, ChromIDTM ESBL-Agar, ChromIDR CARBA
SMART, Drigalski-Laktose-Agar (DRIG).

ARBEITSANWEISUNGEN
1/ Schutzhandschuhe tragen.
2 / Die Bestandeteile des Sets fur mindestens 10 Minuten auf Raumtemperatur bringen.
Probenvorbereitung
1/5 Tropfen (150 uL) des Extraktionspuffers in eines der mitgelieferten Mikroréhrchen
geben.
2 /Von einer Kultur auf einer Agarplatte mittels einer Ose eine Kolonie entnehmen
und dann in das Mikroréhrchen mit 150 pL Extraktionspuffer-Losung suspendieren.
3/ Mikrordhrchen verschlieBen.
4 [ Mit dem Vortexmixer mischen, um die Mischung vor dem Gebrauch zu homogeni-
sieren.

Durchfiihrung des Tests

1/ Den Beutel 6ffnen und das Produkt entnehmen. Den Test sofort nach dem Offnen
verwenden.

2/ Mit hilfe der mitgelieferten Pipette 100 uL der vorbereiteten Mischung entnehmen
(die Probe bis zum auf der Pipette angegebenen schwarzen Strich ansaugen)und in
die Probenmulde ,,S" geben.

3/ Das Ergebnis nach 15 Minuten wie unten angegeben ablesen.

HINWEIS: Testergebnisse nicht nach 20 Minuten interpretieren. Die Ergebnisse
kénnen variieren und zu falsch positiven Identifizierungen fihren.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

C Negatives Ergebnis
Im Kontrollbereich (C) erscheint nur eine rote Linie. Die Probe enth
T It kein MCR-1 Enzym oder einen nicht nachweisbaren Enzympegel

und sollte als negatives Ergebnis interpretiert werden.

NEGATIV

Phone: +33(0)
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Positives Ergebnis
Im Kontrollbereich (C) werden zwei rote Linien angezeigt und

Cc eine weitere im Testbereich (T). Die Probe enthalt das MCR-1
Enzym und sollte als positives Ergebnis interpretiert werden.
T HINWEIS: Die Intensitat der roten Farbe der Testlinie (T) variiert je
nach Konzentration MCR-1-Enzyms der Probe. Eine Linie mit
POSITIV geringer Farbintensitat sollte als positives Ergebnis interpretiert
werden.

Ungliltiges Ergebnis

(o (o Wenn die Kontrolllinie (C) nicht angezeigt wird, ist das Testergeb-
nis ungultig. Ein zu geringes Volumen der Probe oder falsche
T T Handhabung sind die haufigste Ursache einer fehlenden

Kontrolllinie.
Das Set kann auch beschadigt worden sein. Wiederholen Sie den
Vorgang mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin
besteht, das Set nicht wiederverwenden und lhren Handler
kontaktieren.

QUALITATSKONTROLLE
Im Test ist eine interne Kontrolle enthalten. Die Anzeige der Kontrolllinie ,C” im Display
best tigt ein ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Vorgehensweise.

EINSCHRANKUNGEN
Dieser Test ist qualitativ und kann daher keinen quantitativen Wert liefern. Dieser Test
sollte als Hilfsmittel bei der schnellen Identifizierung von Patienten mit Colistin-Re-
sistenz eingesetzt werden. Die erzielten Ergebnisse mussen durch alternative oder
zusatzliche Diagnoseverfahren bestatigt werden.
Ein positiver oder negativer Test schlie3t das Vorhandensein anderer Antibiotika-Re-
sistenz-Mechanismen nicht aus.

TESTLEISTUNGEN UND EIGENSCHAFTEN
Nachweisgrenze:
Die Nachweisgrenze wurde mittels eines gereinigten rekombinanten MCR-1 Enzyms
festgestellt und bei 300 pg/mL bewertet.

UNGULTIG

Kreuz Reaktivitat:

Alle Ergebnisse wurden mit dem Genotyp der mittels PCR-Analyse ermittelten
Stamme korreliert. Im MCR-1 NG-TEST wurden verschiedene MCR-2 Varianten
nachgewiesen.

Klinische Validierung:

Der NG-TEST® MCR-1 wurde am CNR (Nationales Referenzzentrum am
Universitatsklinikum Kremlin Bicétre in Paris) an 44 klinischen Stammen, an 123 klinischen
Stdmmen am ANSES in Lyon (frz. Behorde fur Lebensmittelsicherheit, Umwelt- und
Arbeitsschutz) und an 117 klinischen Stammen an der Universitatsklinik von Clermont
Ferand (CNR) untersucht.

Insgesamt wurden 284 Stamme untersucht.

AS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d’Act. de Courbouton Sect
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Tabelle 1: Ergebnisse des CNR Kremlin Bicétre

STATUS
POSITIV NEGATIV GESAMT
osv || swen | BomeR,
NG-TEST* g
MCR-1 NEGATIV 0 16 16
GESAMT 25 19 44
SENSITIVITAT 100% KoNFIDEZINTERVALL 95% [86.7% ; 100%]
SPEZIFITAT 84.2% KONFIDEZINTERVALL 95% [62.4% H 94.5%]
Tabelle 2: Ergebnisse des CNR von Clermont-Ferrand
STATUS
POSITIV NEGATIV GESAMT
POSITIV 17 (0] 17
NG<TEST" | NEGATIV o 1 100
MCR-1 00
GESAMT 17 100 n7z
SENSITIVITAT 100% koNFiDEzINTERVALL 95% [81.6% ; 100%]
SPEZIFITAT 100% koNFIDEZINTERVALL 95% [96.3% ; 100%)]
Tabelle 3: Ergebnisse des ANSES von Lyon
STATUS
POSITIV NEGATIV GESAMT
POSITIV 59 (0] 59
NG-TEST" [ NEGATIV o 64 64
MCR-1
GESAMT 59 64 123
SENSITIVITAT 100% KONFIDEZINTERVALL 95% [93.9% H 100%]
SPEZIFITAT 100% KoNFIDEZINTERVALL 95% [94.3% ; 100%]
Tabelle 4: Gesamtergebnis der drei Institute fir MCR-1
STATUS
POSITIV NEGATIV GESAMT
POSITIV 101 3 (mcr-2) 104
NG<TEST" | NEGATIV o 180 180
MCR-1
GESAMT 101 183 284
SENSITIVITAT 100% KoNFIDEZINTERVALL 95% [96.3% ; 100%]
SPEZIFITAT 98.4% KoNFIDEZINTERVALL 95% [95.3% ; 99.4%)]

(0)223 3017 83 - email: support@ngbiotech.com - website: www.ngbiotech.com
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LITERATUR
Das Literaturverzeichnis befindet sich am Ende des Dokuments.
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Hersteller

Dieser Bausatz wurde in Zusammenarbeit mit der
CEA* entwickelt.

*Die franzésische Kommission fUr alternative
Energien und Atomenergie ist ein wichtiger Akteur
in Forschung, Entwicklung und Innovation.
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EIZArorH

NG-TEST® MCR-1 gival pia Taxeid MOLOTIKN avoooev{uULKN PEBOSOG avixveuong Tou
gv{UPou MCR-1 og pia anoikia Baktnpiwv mou AapBavetat arnd KaAAEpyeta. Eivat pia
SLayvwoTikn péBodog in vitro yia emayyeAUatikn xprion Povov, mou odnyei otnv Taxeia
TAUTOTOINON AVOEKTIKWY O AVTIRLOTIKA BAKTNPLWY.

MEPIAHWH

H mapouasia apvnTikwy Katd Gram TOAVAVOEKTIKWY BAKTNPLAKWY OTEAEXWY AMOTEAEL
pia maykoopla kat av€avopevn anellr. Ta BakTipla avtd cuvteAolv oTnv avgnon Twv
VOOOKOUELOKWY HOAOVOEWV OTO VOoooKopeio. To avtiBlotikd tng Polymyxin E(colistin)
Bewpeltal WG To TEAEUTALO PECOV aVTIOTAONG €vavTtl HOAUVOEWY oL ogeilovtal oe
QAVOEKTIKA OTENEXN.

H epgpdvion tou yovidiov Tng MCR-1( Tou Kivntomolel tnv avBektikotnTa otnv Colistin)
0TO YyoviSiwpa BakTneLlaKwy TAAoHSiwy odnyel otnv ag@lopnTnon tng xpnong meg
colistin .

To yovibto autd avakaligBnke yla pwtn popd otn Kiva To 2011 kat ofpepa Bpioketat
o€ Tepinou 18 xwpeg. H maykoopta eEAMAwOoN Tou anoTeAel pia pokAnon 6oov apopd
TNV LVYELOVOULKI) AOPANELA.

Mpayparty, to yovidlo tng MCR-1 mou kwdikorolei 1o €viugo MCR-1 amodidel pia
QVTLULKPOPLOKA avBeKTIKOTNTA otnv colistin. Erutpénel tnv mpoobnkn piag opddag
pwopoatdavohapivng oto Amidlo A tou AtmoroAvoayxapitn (LPS) Twv Baktnpiwv Kat
€10l epnodigel tnv obvdeon g colistin 0To LPS, ondTe eMnpedleTal 0 PNXaviopog tng
AetToupyiag TnNG. H avBeKTIKOTNTA 0TO QvTLRLOTIKO TOU EVUHOL AUTOL GUVUTIAPXEL KAl HE
GM\a OTWG TWV KAPUTATIEVEHAOWY KAl TWV EUPEWG PACKATOS B-AaKTAHACWY
06nywvTag oe éva SUCETALTO TIPORANHA.

APXH THXZ MEGOAOY

Ma va ekTeNECETE TO T€0T NG-TEST® MCR-1, A\apBAveTe Tnv anotkia Baktnpiwyv anod to
BPETITIKO LALKO 0TEPEOD Ayap PETA TNV KAAALEPYELA ( ONOVUKTLA) KAl TNV ENegepyaleade
HE TO PUBULOTIKO SLAAupa EKXUANLONG.

H péBodog yiveTat pe tnv TonoBETNon Tou deilypatog otnv B€on otnv Kaceta. To deiypa
08€gVEL IPOG TNV {WVN TOU GUZELYHATOG Kal av UTIAPXEL To €viupo MCR-1 avtidpd pe Ta
ONUACKEVA HOVOKAWVIKA avTLowpata €vavTt Tou eviupou MCR-1.
To cUPTAOKO 06gVEL PECW TNG PEUBPAVNG AMO VITPOKUTTAPIVN He TPIXoeLdeig duvapelg
Kat AAANAETUOPA PE HOVOKAWVIKA QVTIOWHATA TIOVTIKOL €vavTl Tou eviupou MCR-1 Tou
€X0uv aktvntomnolndei otn {wvn Tou T€oT T.

H ypappn mowotikol eléyxou (C) oxnuatidetat amd onpacpévn otpemtaBdivn kat
ONUACHEVA HOVOKAWVLIKA avTLoWHATA Tou avtidpolv pe biotin-BSA kat TOAUKAWVIKA
QVTLOWHATA KATOLKAG €VaVTL TIOVTIKOU TIOU €XOUV aKLVNTOTIOlNOEl oTnv peppavn.
Av 70 deiypa eival BeTikd oto MCR-1, pia KOKKLVN Cwvn gpgavidetal otn 6€on Tov TeoT
(T) kaw GAAN pia Zwvn otn B€0n moloTikoL ehéyxou (C) otnv pepppavn. Av to deiypa givat
apvnTIKO ePgpavieTal pia povov wvn otn B€on moloTtikol eAgyxou (C).

MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA

KaBe kit tepthappavet:

« 20 KaoETEG HOKIUNG 08 GAKOUAA AAOUHLVIOU HE APLYPAVTLKO

« 20 pikpoowAnvapta

« 20 unéteg Twv 100 pL

1 pUBPLOTIKO SLAALPA EKXUALONG OE pia TAAOTLKN QLAAN (4.5 mL)

+ 1 @UANGSLO

ANTIAPAXITHPIA KAI YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI
XPOVOUETPO « FAVTLA pLag Xpriong « Kpikot » Vortex

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: support@ngbiotech.com - wel www.ngbiotech.com
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MPO®YAAZEIX
+ AlayVWOTIKO TEOT in Vitro. Ma emayyeAUATIKNA Xprion HOvov.
+OMot oL xelptopoi TNG peBOdOL Ba TIPETEL v YivovTal CUUPWVA PE KANEG EPYAOTNPLAKES
TIPAKTIKEG.
* VA PNV XPNOLUOTIOLELTAL HETA TOV XPOVO ARENG.
* OL UNXaviopol Ba TPEMEL va TIAPAPEVOLY OTA GPPAYLOHEVA OAKOUAAKLA TOUG WG OTOU
Xpnotyorotneouyv.
« va xelpigeote ta deiypara wg duvntikd HoAuopaTikd.
* HETA TNV XPr0N TWV KACETWY METATE TLG 0 KASO HOAUCHATIKWY AMOPPLHHATWY.
* va Pnv §avaxpnoLoToLioeTe TNV KACETA.

AMNOOHKEYZH KAI X TAGEPOTHTA
ATOBNKEVOTE TIG CUCKEVEG OTA OPPAYLOPEVA OAKOUAAKLA TOUG 0Toug 4-30°C. Mnv Tig
Katapugete. To KIT eival oTadepo €wg TOV avaypapopeVo Xpovo ANENG oTny ETIKETA TOL
KiT.

KAAAIEPTEIA KAl AEITMATOAHYIA
Ta mpog €Aeyxo deiypata Ba mpemnet va AappdvovTat Kat va xetpidovrat obppwva pe
TPOTUTIEG  ULKPOPLONOYIKEG TEXVIKEG. H oUMNNoyr) NG amowkiag yivetar petd amd
KAAALEPYELQ OE BPETTIKO LALKO OTEPEOD Ayap Kal AUEOWG PeTA Ba TIPETEL va evalwpnOet
OTO PUBULOTIKO SLAAUPA EKXVALONG, TIOL TIAPEXETAL OTO KIT. TUVIOTATAL va GUAAEYovTaL
(PPEOKEG BAKTNPLAKES ATIOLKIES Yyia APLOTN AMOd00N TNG PEBOSOUL.
MpoTelvopeva OPETTIKA UALKA.:
Zwpog Luria (LB) kat LB agar, Trypticase soy agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar kat
URI-4, Columbia agar + 5% horse blood, ChromIDTM ESBL agar, Chrom IDR CARBA
SMART, Drigalski (DRIG) agar.

AIAAIKAZIA EPTAZIAT
1/ ®opdATe MPOCTATEVTIKA yAvVTLA.
2 / ApnoTe Ta ouoTATIKA TOU KiT og Beppokpacia dwpatiov yla TovAdxiotov 10 Aemtd.
MpogTolpacia Tov deiyparog
1/ Bdhte 5 otaydveg (150 pL) Tou puBpLoTIkoL SLAAUPATOG EKXVALONG OF €va TIAPEXOHEVO
HIKpOoWANvVapLa.
2 /3tnv KaAALEpyeLa o€ BPETTIKO LALKO OTEPEOL Ayap CUNAEYOUE pia amolkia pe éva
KPiKO Kal PETA TNV EVALWPOUHE OTO GWANVAPLO TIOU TIEPLEXEL TO PUBHLOTIKO StAAupa
€KXVALONG.
3/ K\eioTe ToV PIkpoowAnva.
4 [ AvaKvoUpE P Vortex yla Tnv OHOYEVOTIOINGN TOU PiyHaTog, TIPLY TN XPriong Tou.
Awegaywyn Tou TéoT
1/ Avoi&te To 6aKOULAAKL Kat BYAATE TV KaoeTa . H Kaogta Ba TpemeL va xpnotpornotnosi
ApEOWG PETA.
2 /Mg Tnv Tunétta ,cuAégTe 100 pL anod to opoyevomolnpévo piypa (yepiote €wg to
pavpo onpddt TNG TMETTAG yLa To OyKo Twv 100 L) kat BAATE TOV OWOTO OYKO TN B€0n
pe TNV €voeln S.
3/ AlaBaote ta anoteAéopata o€ 15 AeTITd OTWG TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW.
SHMEIQXH: Mnv eppunveleTe Ta anoteAéopata tne SoKung PeTd and 20 Aentd, 10Tt
pmopei va motkiAovv mpokaAwvtac Yevdwe BeTIKd amoTeAEopara.
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EPMHNEIA TON AMOTEAEZMATON

c ApPVNTIKO anoTéAeopa
Mia povadikn kokkwvn Twvn epgpavidetar otn B€on TMOLOTIKOU
T eléyxou (C). To bdeiypa dev mepiéxel to €viupo MCR-1 A

oToLadNAMOTE  AVIXVEUOIUN OULYKEVTPWON Kat Ba Tmpémnel va
£PUNVEVTEL WG apvNTIKO anoTéAeopa.

APNHTIKO
OETIKO AMOTEAECHA
DO KOKKLVEG CWVEG gPpavidovTal, pia oTn BEoN MOLOTIKOL EAEYXOU
Cc (C) kau pia otn 6€0n tov té€oT (T). To deiypa MepPLEXEL TO EVUHO
MCR-1 kat eppnveveTal we BETIKO aMoTEAECUA.
T THMEIQXH: H évtaon Tng KOKKLVNG {wvng otn 8€on Tou T€ot T eival

duvatov va dlapépetl avdloya pe TNV OLYKEVTPWON Tou ev{UHOL
VIM OETIKO MCR-1 oto deiypa. Axvr) wvn Ba TPETEL va EPPNVEVETAL WG BETIKO

anotéheopa.
AKupo anotéAeopa
Cc Cc Av n ypappn Tou paptupa (C) dev epgavidetal, n dokiun dev eivat
€ykupn. OL Lo TBAVEG ALTIES yLa TNV AMOTLXiA TNG YPAMKNS TOL
T T HapTLpa gival o avemapkng oykog deiypatog f n Aaveacpévn
Sladikaota.
Oa pmopouoe va éxel cupBei aAhoiwon tou KiT. EnavahdBete v
AKYPO 51a61kacta xpnoLomoLWYTAG €va KavoupLo TeT. Av To TPORAnua

ETUPEVEL PNV EAVAXPNOLUOTIOLNOETE TO KiT KAl ETUKOVWVHOTE HE
TOV QVTLPOCWTIO OAC.

MOIOTIKOX EAErX0X
Evag e0wTepKog HApTupag mepthapBAveTal 0To TEOT. Av epgavieTal n Jwvn ToLoTIKOL
€AEYXOUL TILOTOTIOLELTAL O EMAPKNG OYKOG TOU Selypatog Kat 6Tt n dtadikacia akoAouBrenke
owota.

MEPIOPIZMOI THX MEOOAOY
To T€0T €ival MOLOTIKO Kal HgV PMOPEL va SWOEL OTIOLOdNTIOTE TOCOTIKO armoTéAeopa. To
TEOT Ba TPEMEL va XPnOLUOTOLELTAL oav €va Bonbnua yia tnv Taxeia Tavtomoinon
Q0BEVWY TIOL TIAPOLGLAZOLY AVOEKTIKOTNTA 0TA AVTIRLOTIKA TNG colistin. Ta AapBavopeva
arnoteAéopata Ba TPEMeL va emPBePRALWVOVTAL Pe EVAANAKTIKEG N CUHTIANPWHATIKES
SLAYVWOTIKEG TEXVIKEG. Eva BETIKO N apvnTIKO anotéAeopa Sev Ba TPEMEL va anokAeieL
TNV Mapousia AAAWY PNXAVIOHWY AVTOXAG OTA AVTLRLOTIKA.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHX THX MEOOAOY
'Opto avixvevong:
To Oplo avixvevong KaBopioTnkKe pe Xprion €vog Kabapol avacuvolacpévou eviOpou
MCR-1 kat untohoyiotnke oe 300 pg/mL.

'ONa Ta AMOTEAECHATA CUOXETIOTNKAV HE TOV YOVOTUTIO TWV GTEAEXWV TIOL KaBopioTnkav
pe avdivon PCR.
To T€0T NG-TEST® MCR-1 aVIXVEVUEL OPLOPEVEG TIOLKIALEG TOU MCR-2.

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: supp gbiotech.com - website: www.ngbiotech.com
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Emukipwon PE TPANE]EC OTEAEXWY AVAPOPAC:

To T€0T NG-TEST® MCR-1 afloAoynonke oe 44 kAwvika otehéxn oto NRC Kremlin Bicetre
Paris (National Reference Center), oe 123 kAwikd oteAéxn oto ANSES (National Health
Security Agency) Lyon kat 117 kAwika oteAéxn oto NRC Clermont Ferrand (National
Reference Center).

TUVOALKA a&lohoyrBnkav 284 oTeexn.

Mivakag 1: AmoteAéopata ano to NRC Kremlin Bicetre Paris

KATAXITAZIH
OETIKO APNHTIKO ZYNOAO
OETIKO 25 3 (mcr-2) |28 (avixvevenkav
NG-TEST® 3 mrc:2)
MCR-1 |APNHTIKO ) 16 16
IYNOAO 25 19 44

EYAIZOHZIA | 100% | Sidotnpa epmuotoobvig 95% [86.7% ; 100%]
EIAIKOTHTA | 84.2% |6idotnua epruotoouvng 95% [62.4% ; 94.5%]

Mivakag 2: AroteAéopata ané to NRC Clermont Ferrand

KATASTASH
QETIKO APNHTIKO ZYNOAO
QETIKO 17 0 17
NG-TEST® |APNHTIKO [
MCRa 100 100
ZYNOAO 17 100 n7

EYAIZOHIIA [ 100% | Suaotnua epruotoovvng 95% [81.6% ; 100%]
EIAIKOTHTA | 100% | 6idotnua epruotoouvng 95% [96.3% ; 100%]

Nivakag 3: AnoteAéopata ano to ANSES Lyon

KATAZTAZH
QETIKO APNHTIKO IYNOAO
OETIKO 59 o} 59
NGTEST" |APNHTIKO [
VS 64 64
SYNOAO 59 64 123

EYAIZOHZIA | 100% | &iaotnpa epriotoovvng 95% [93.9% ; 100%]
EIAIKOTHTA | 100% |&idotnpa epruotooivng 95% [94.3% ; 100%]

NG-BIOTECH"SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton Sect 1 - 35480 GUIPRY - France




NG<TEST?MCR-1

@ EAAnvika

MNivakag 4: ZuvoAikd anoteAéopata ano ta tpia Kévrpa

KATAXITAZH
OETIKO APNHTIKO ZYNOAO
OETIKO 101 3 (mcr-2) 104
NGTEST" |APNHTIKO 0
MCR3 180 180
ZYNOAO 101 183 284
EYAIZOHIIA [ 100% | G&iaotnpa epriotoovvng 95% [96.3% ; 100%]
EIAIKOTHTA | 98.4% |5idotnua epmiotoobvng 95% [95.3% ; 99.4%]

BIBAIOTPA®IA
H BiBAoypapia Bpioketal 6To TEAOG TOU EYYPAPOUL.

ZYMBOAA
Mepiexopevo yua 20 Hpepopnvia 300(:,
20 BoKpacies AqENg Opto .
Beppokpaciag
in vitro Na pnv 4°C
Sdlayvwotiko @ ETMAVAXPNOLHOT
LATPOTEXVOAOYIKO oteitat
Tpoiov D—j—l ZupBovAEVTEITE TIG
odnyieg xpriong
X . Avagopad
Ap18p6g Taptidag ;
LoT Katakéyou ATOKAELGTIKO
avayvwpLoTLKO
, ) TEXVOAOYIKOU
Ewcaywygag Kataokevaotig TPOI6VTOG

AUTO TO KIT avantuxBnke G CUVEPYAGia PE
T0 CEA*,

*H ok ETritpoTrr) Evalaktikwy Evepyeiv
kat  AtoMdikiig  Evépyelag  eivar  Bacikog
Tapdyovtag oTnv £PEuva, TNV avaTTugn Kat Ty
Kavotodia.
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INTRODUCCION

NG-TEST® MCR-1 es una prueba rapida inmunoldgica para la deteccién de la enzima
MCR-1 en una colonia bacteriana después del cultivo. Es una prueba de diagnéstico in
vitro para uso exclusivamente profesional que ayuda a la identificaciéon rapida de
bacterias resistentes a los antibiéticos.

SIGNIFICADO CLINICO

La existencia de cepas bacterianas Gram negativas multiresistentes representa una
amenaza global creciente. Son la causa del incremento de infecciones nosocomiales
hospitalarias. La polimixina E (colistina) es un antibidtico considerado de ultimo
recurso contra infecciones causadas por cepas resistentes.

La aparicion del gen MCR-1 (mobilized colistin resistance) de resistencia a la colistina
en el genoma de plasmidos bacterianos cuestiona el uso de colistina. Este gen se
descubrié en China en 2011y actualmente se encuentra en 18 paises. Evitar la propaga-
cién a otros pa ses es una prioridad de salud publica global. De hecho, el gen MCR-1
que codifica el enzima MCR-1 confiere a la bacteria resistencia a la colistina, afadiendo
un residuo de fosfoetanolamina al lipido A del lipopolisacarido (LPS) de la bacteria, de
modo que inhibe la unién de colistina al LPS y afecta su mecanismo de operacién. Este
enzima de resistencia antibidtica coexiste con otros como carbapenemasas y
B-lactamasas de espectro ampliado (BLEA), causando un grave problema dificil de
prever.

PRINCIPIO

NG-TEST® MCR-1se lleva a cabo a partir de una colonia bacteriana obtenida en medio
de cultivo de agar sélido tras 16 a 24 horas de incubacién y procesada en un tampén de
extraccion.

La prueba se realiza entonces dispensando la muestra en el pozo del casette. La
muestra migra a través del papel conjugado y las enzimas, si estdn presentes,
reaccionan con los anticuerpos monoclonales anti-MCR-1 marcados. El complejo
migra a través de la membrana de nitrocelulosa por capilaridad e interactta con los
anticuerpos monoclonales de rata anti-MCR-1 inmovilizados en la zona de test (T). La
linea de control (C) se forma por la fijacion de la estreptavidina marcada y anticuerpos
monoclonales marcados. Estos reaccionan con anticuerpos policlonales anti-ratén de
cabra y biotina-BSA inmovilizados en la membrana. Si la muestra es positiva, aparecer
una linea roja tanto en la zona de test (T) como en la zona de control (C). De lo contrario,
solo aparecera una linea roja en la zona de control (C).

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

Cada kit contiene:

« 20 placas envasadas individualmente en aluminio con desecante
« 20 microtubos

« 20 pipetas desechables de 100 pL

«1botella de solucién de tampén de extraccién(4,5 mL)

«1folleto

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Cronémetro « Guantes desechables « Asa « Vortex

PRECAUCIONES
« Test de diagndstico in vitro. Sélo para uso profesional.
« El procedimiento debe llevarse a cabo siguiendo las buenas practicas de laboratorio.
« No utilizar si ha caducado.
« No abrir los estuches de las placas hasta su uso.
« Manipular las muestras como potencialmente infecciosas.
« Tras su uso, eliminar la placa en un contenedor de residuos infecciosos.

26 NG-BIOTECH’SAS Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton 5480 GUIPRY - France
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« No reutilizar la placa.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Conservar las placas en sus envases debidamente cerrados a 4-30°C. Las placas son
estables hasta la fecha de caducidad indicada en cada estuche. La caja es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

CULTIVO Y MUESTREO
Las muestras que se van a analizar deben obtenerse y manipularse segun procedi-
mientos estandarizados de microbiologia.
En una placa de cultivo de agar sélido, se toma una colonia con un asa y se suspende
en el tampdn de extraccion.
Es altamente recomendable emplear colonias frescas para la obtencién de resultados
Sptimos.
Medios de cultivo recomendados:
Caldo Luria (LB) y LB agar, Trypticase soy agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar y URI-4,
Columbia agar + 5% con sangre de caballo, ChromIDTB ESBL agar, ChromIDR CARBA
SMART, Drigalski (DRIG) agar.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
1/ Emplear guantes.
2/ Dejar los componentes del kit a temperatura ambiente al menos 10 minutos.
Preparacién de la muestra

1/ Dispensar 5 gotas (150 pL) de tampén de extraccién en un microtubo (incluido en el
kit).

2 /En la placa de cultivo de agar sélido, tomar una colonia con un asa y suspenderla en
el microtubo que contiene el tampdn de extraccién.

3/ Cerrar el microtubo con el tapén.

4 [ Homogeneizar la mezcla con el vortex.

Realizacién de la prueba

1/ Abrir el envase, extraer la placa y realizar el andlisis de inmediato.

2/Tomar 100 pl de la mezcla con la pipeta (la muestra debe llegar a la linea negra de la
pipeta para tomar exactamente 100 pL) y dispensar el volumen adecuado en el pozo
de la muestra identificado como "S".

3/ Leer los resultados a los 15 minutos e interpretarlos tal como se indica a continua-
cion.

NOTA: No leer el test pasados 20 minutos. Los resultados pueden variar causando
potencialmente falsos positivos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

c Resultado negativo
Sélo aparece una linea coloreada en la zona de control (C): la
T muestra no contiene enzima MCR-1 o el nivel que se detecta de

enzima debe interpretarse como resultado negativo.

NEGATIVO

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: suppol
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Resultado positivo
Aparecen dos lineas coloreadas, una en la zona de control (C) y

(o otra en la zona de test (T): la muestra contiene enzima MCR-1y
debe interpretarse como resultado positivo.

T NOTA: La intensidad de la linea de test (T) puede variar
dependiendo del nivel de enzima MCR-1 en la muestra. Una linea

POSITIVO de baja intensidad debe considerarse como un resultado positivo.

deterioro en el kit. Repetir el procedimiento con una nueva placa.

. Si persiste el problema, no volver a utilizar el kit y contactar con el
NO VALIDO distribuidor.

Resultado no valido
[ C Si no aparece la linea de control (C), el resultado se considera no
valido. Las causas suelen ser volumen insuficiente de muestra o
T T un procedimiento incorrecto. También puede deberse a un

CONTROL DE CALIDAD
La prueba incluye un control interno. Si aparece la linea de control, se confirma que el
volumen de muestra ha sido suficiente y que el procedimiento ha sido correcto.
LIMITACIONES
Esta es una prueba cualitativa por lo que no puede proporcionar resultados cuantita-
tivos. Esta prueba de cribado permite una rapida clasificacién de pacientes. Los
resultados obtenidos deben ser confirmados mediante procedimientos diagndsticos
alternativos o complementarios. Un resultado positivo o negativo no descarta la
presencia de otros mecanismos de resistencia antibidtica.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Limite de deteccién:
El limite de deteccidon se determiné empleando enzimas recombinantes purificado
MCR-1y se evalu en 300 pg/mL.

Reacciones cruzadas:

NG-TEST® MCR-1 Todos los resultados se correlacionaron con el genotipo de cepas
determinado por PCR.

NG-TEST® MCR-1 detecta algunas variantes de MCR-2.

Validacién clinica:

NG-TEST® MCR-1 se evalud en 44 cepas clinicas en el CNR Kremlin Bicétre (Centro
Nacional de Referencia) Paris (Francia), 123 cepas clinicas en ANSES (National Health
Security Agency) Lyon (Francia) y 117 cepas clinicas en el CNR Clermont Ferrand
(Centro Nacional de Referencia).

Se evaluaron un total de 284 cepas.

IOTECH®SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France
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Tabla 1: Resultados obtenidos en CNR Kremlin Bicétre

ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
28 (3 mcr-2
NG-TEST® POSITIVO 25 3 (mer-2) detectados)
MCR-1  [NEGATIVO) 0 16 16
TOTAL 25 19 44

SENSIBILIDAD | 100% INTERVALO DE conFianza 95% [86.7% ; 100%]
ESPECIFICIDAD | 84.2% INTERVALO DE coNFIaNzA 95% [62.4% ; 94.5%]

Tabla 2: Resultados obtenidos en CNR Clermont-Ferrand

ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 17 [0} 17
NhGII.(-:rES'ITQ NEGATIVO| [} 100 100
) TOTAL 17 100 n7
SENSIBILIDAD | 100% INTERVALO DE conFianza 95% [81.6% ; 100%)]
ESPECIFICIDAD | 100% INTERVALO DE conFianza 95% [96.3% ; 100%]
Tabla 3: Resultados obtenidos en ANSES Lyon
ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 59 [} 59
NSI glgSIT@ NEGATIVO| o 64 64
) TOTAL 59 64 123

SENSIBILIDAD | 100% INTERVALO DE conFianza 95% [93.9% ; 100%]
ESPECIFICIDAD 100% INTERVALO DE CONFIANZA 95% [94.3% H 100%]

Tabla 4: Resultados totales de MCR-1 para los tres centros

ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 101 3 (mcr-2) 104
NG<TEST® |NEGATIVO| 0 180 180
MCR-1 TOTAL 101 183 284

SENSIBILIDAD 100% INTERVALO DE conFianza 95% [96.3% ; 100%]
ESPECIFICIDAD | 98.4% INTERVALO DE conFIanzA 95% [95.3% ; 99.4%]

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: supp gbiotech.com - website: www.ngbiotech.com
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Este kit se ha desarrollado en colaboracién con la
CEA*.

*La Comision Francesa de Energias Alternativas y
Energia Atémica es un actor clave en investigacion,
desarrollo e innovacion.

NG-BIOTECH"SAS Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France




o Italiano ——— NG<TEST7/MCR-1

INTRODUZIONE

NG-TEST® MCR-1 & un test rapido immunologico per la rilevazione dell'enzima MCR-1
a partire da una singola colonia batterica ottenuta da coltura. E un test diagnostico in
vitro per uso esclusivamente professionale che aiuta nella rapida identificazione di
batteri resistenti agli antibiotici.

SOMMARIO

La presenza di ceppi batterici Gram-negativi multiresistenti rappresenta una minaccia
globale e crescente. Tali ceppi contribuiscono all'aumento delle infezioni nosocomiali.
La polimixina E (colistina) & un antibiotico considerato di ultima istanza nella difesa
contro le infezioni causate da ceppi multiresistenti.

La rilevazione del gene MCR-1 (mobilized colistin resistance) nel genoma dei plasmidi
batterici mette in discussione |'uso della colistina. Questo gene stato scoperto per la
prima volta in Cina nel 2011 ed & presente fino ad oggi in circa 18 paesi. La diffusione di
ceppi resistenti in altre parti del mondo potrebbe costituire una grande sfida per la
salute pubbilica. Infatti, il gene MCR-1, che codifica per I'enzima MCR-1, conferisce
resistenza alla colistina. Permette I'aggiunta di un residuo di fosfoetanolammina al
lipide A lipopolisaccaride (LPS), e quindi inibisce l'attacco della colistina al LPS
alterando in tal modo il suo meccanismo di funzionamento. Questo enzima potrebbe
coesistere con altri enzimi, come le carbapenemasi e le B-lattamasi a spettro esteso,
causando cos un difficile problema che dovra essere affrontato in anticipo.

PRINCIPIO

NG-TEST® MCR-1 ¢ effettuato a partire da una colonia batterica prelevata su un terreno
di coltura agarizzato (solido) dopo 16-24 ore di incubazione, e trattata in un tampone di
estrazione.

Poi il test viene eseguito dispensando il campione nel pozzetto della cassetta. Il
campione migra attraverso la striscia coniugata, e gli enzimi se presenti, reagiscono
con gli anticorpi monoclonali anti-MCR-1 marcati. Il complesso migra per capillarit
attraverso la membrana di nitrocellulosa e interagisce con gli anticorpi di topo
monoclonali anti-MCR-1 immobilizzati sulla membrana. La linea di controllo (C) &
formata dal legame della streptavidina marcata e dagli anticorpi monoclonali marcati.
Reagiscono con anticorpi policlonali di capra anti-topo e biotina-BSA immobilizzati
sulla membrana. Se il campione & positivo, una linea rossa apparir sia nell'area di test
(T) che nell'area di controllo (C). Altrimenti, solo una linea rossa apparira nell'area di
controllo (C).

REAGENTI E MATERIALI FORNITI

Ciascun kit contiene:

« 20 test card confezionate in sacchetti di alluminio sigillati con un agente essiccante

« 20 microprovette

« 20 pipette da 100 pL

« 1soluzione buffer di estrazione in un flaconcino di plastica (4,5 mL)

« 1 foglio di Istruzioni per I'Uso

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI
Timer » Guanti monouso « Anse « Vortex

PRECAUZIONI
« Test diagnostico in vitro. Solo per uso professionale.
« Tutte le operazioni devono essere condotte in conformita con la buona pratica di
laboratorio.
« Non utilizzare dopo la data di scadenza.
« La card deve essere conservata nel proprio involucro sigillato fino al momento
dell'utilizzo.

+33(0)2233017 83
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« Manipolare i campioni come se fossero potenzialmente infettivi.
« Dopo l'utilizzo, smaltire le card e i reagenti in un contenitore per rifiuti infettivi.
« Non riutilizzare le card.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare le card nel loro involucro sigillato a una temperatura compresa tra 4 e 30°C.
Non congelare. | kit sono stabili fino alla data di scadenza indicata su ciascun kit.

PRELIEVO DEI CAMPIONI
| campioni da analizzare devono essere ottenuti e manipolati in accordo con le
procedure microbiologiche standardizzate.
Con un'ansa prelevare una colonia cresciuta su agar solido e risospenderla nel
tampone d'estrazione fornito nel kit.
Per prestazioni ottimali, si raccomanda vivamente I'uso di colonie batteriche fresche.
Terreni di coltura raccomandati:
Luria Broth (LB) e LB agar, Trypticase soy agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar e URI-4,
Columbia agar + 5% horse blood, ChromIDTM ESBL agar, ChromIDR CARBA SMART,
Drigalski (DRIG) agar.

PROCEDURA OPERATIVA

1/ Indossare guanti protettivi.
2 / Prima di eseguire I'analisi, consentire a tutti i componenti del kit di raggiungere la
temperatura ambiente per almeno 10 minuti.

Preparazione del campione

1/ Dispensare 5 gocce (150 pL) di tampone d'estrazione in una microprovette fornita.
2/Con un'ansa, prelevare una colonia cresciuta su agar solido, quindi risospenderla
nella microprovette contenente il tampone d'estrazione.

3/ Chiudere la microprovette con il tappo.

4 [ Prima dell'uso, omogeneizzare la soluzione mediante Vortex.

Esecuzione del test

1/ Aprire l'involucro ed estrarre la card. Una volta aperta la confezione, utilizzare subito
la card.

2/ Utilizzando la pipetta fornita, dispensare 100 pL di soluzione preparata (il campione
deve raggiungere la linea nera indicata sulla pipetta per poter trasferire 100 pL) nel
pozzetto campione marcato con la lettera “S".

3/ Leggere i risultati dopo 15 minuti come indicato di seguito.

NOTA: non interpretare i risultati del test dopo che siano trascorsi 20 minuti. |
risultati possono variare potenzialmente causando falsi positivi.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

c Risultato negativo
Appare solo una linea rossa nella regione controllo (C). Il campione
T non contiene I'enzima MCR-1 o contiene MCR-1 a livelli non

rilevabili e deve essere interpretato come risultato negativo.

NEGATIVO
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Risultato positivo

Appaiono due linee: una nella regione controllo (C) e una nella
C regione test (T). Il campione contiene I'enzima MCR-1 e deve
essere interpretato come risultato positivo.

T NOTA: lintensita della linea rossa Test potrebbe variare in
relazione al livello di enzima presente nel campione. Una linea a
POSITIVO bassa intensit dovrebbe essere considerata un risultato positivo .

Risultato non valido

[ [ Se la linea di controllo (C) non appare, il risultato del test non &
valido. Le cause principali potrebbero essere dovute all'insuffi-
T T ciente quantita di campione o ad una procedura non corretta.

Potrebbe anche essersi verificato un deterioramento del kit.
Ripetere la procedura utilizzando un nuovo test.

NO VALIDO Se il problema persiste, non riutilizzare il kit e contattare il distribu-
tore
CONTROLLO QUALITA

Nel test & incluso un controllo interno. Quando si sviluppa la linea di controllo, cio sta a
significare che il volume del campione era sufficiente e la procedura corretta.

LIMITI
Questo test & un test qualitativo, pertanto non & in grado di fornire risultati quantitativi.
Questo test di prima-linea permette una rapida classificazione dei pazienti. | risultati
ottenuti devono essere confermati con specifiche colture su agar e allestendo il test di
sensibilit in MIC, Minima Concentrazione Inibente.
Un test positivo non esclude la presenza di altri meccanismi di antibiotico-resistenza.

PERFORMANCE E CARATTERISTICHE
Limite di rilevazione:
Il limite di rilevazione éstato determinato utilizzando I'enzima MCR-1 purificato ricombi-
nante e valutato a 300 pg/mL.

Cross-reattivita:

Tutti i risultati sono stati correlati al genotipo dei ceppi determinato mediante analisi
PCR.

NG-TEST® MCR-1rileva alcune varianti MCR-2.

Validazione clinica:

Il test NG-TEST® MCR-1 & stato valutato su 44 ceppi clinici al CNR Kremlin Bicétre
Paris-France (Centro di riferimento Nazionale), 123 ceppi clinici presso ANSES (National
Health Security Agency) Lyon e 117 ceppi clinici al CNR Clermond Ferrand (Centro di
riferimento Nazionale).

Sono stati valutati in tutto 284 ceppi.

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: suppol
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o Italiano

Tabella 1: Risultati ottenuti al CNR Kremlin Bicétre

STATUS
POSITIVO | NEGATIVO TOTALE
NGTEST* POSITIVO 25 3 (mcr-2) 2%(2"’;‘8’)'2
MCR-1  |NEcATIVO o 16 16
TOTALE 25 19 44

SENSIBILITA 100% INTERVALLO DI coNFiDENza 95% [86.7% ; 100%]
SPECIFICITA 84.2% | iNTERVALLO DI conFiDENZA 95% [62.4% ; 94.5%]

Tabella 2: Risultati ottenuti al CNR Clermont-Ferrand

STATUS
POSITIVO | NEGATIVO TOTALE
POSITIVO 17 [} 17
NGTEST® |[NEGATIVO o 100 100
MCR1 M oraLe 17 100 n7

SENSIBILITA 100% INTERVALLO DI cONFIDENZA 95% [81.6% H 100%]
SPECIFICITA 100% INTERVALLO DI coNFipenza 95% [96.3% ; 100%)]

Tabella 3: Risultati ottenuti al’ANSES Lyon

STATUS
POSITIVO NEGATIVO TOTALE
POSITIVO 59 0 59
NG-TEST® |NEGATIVO 0o 64 64
MCR1 e 59 64 123

SENSIBILITA 100% INTERVALLO DI coNFIDENZA 95% [93.9% ; 100%)]
SPECIFICITA 100% INTERVALLO DI coNFiDenza 95% [94.3% ; 100%]

Tabella 4: Risultati complessivi dei tre siti per MCR-1

STATUS
POSITIVO | NEGATIVO TOTALE
POSITIVO 101 3 (mer-2) 104
NG-TEST® |NEGATIVO o 180 180
MCR1 I orate 101 183 284

SENSIBILITA 100% INTERVALLO DI conFiDENzA 95% [96.3% ; 100%]
SPECIFICITA 98.4% INTERVALLO DI CONFIDENZA 95% [95.3% H 99.4%]

NG-BIOTECH"SAS Atelier Relais Le Tremplin, Parc d’Act. de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France
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SIMBOLI

Quantita
sufficiente
per 20 tests

Dispositivo medico
per test
diagnostici in vitro

Numero di lotto
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x
®

&l

Data di scadenza

Non riutilizzare

Riferimento
catalogo

Produttore

Questo kit & stato sviluppato in collaborazione con
la CEA*.

*La Commissione francese per le energie alternative
e I'energia atomica & un attore chiave nella ricerca,
nello sviluppo e nell'innovazione.

30°C
Limite di
temperatura
4°C

Consultare
le istruzioni
per l'uso

Identificativo
unico del

dispositivo
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USO PRETENDIDO

O NG-TEST® MCR-1 é um imunoensaio qualitativo rapido para a detegdo da enzima
MCR-1 em colénia bacteriana obtida a partir de cultura. E um ensaio de diagndstico in
vitro, apenas para uso profissional, que ajuda na identificagcdo rapida de bactérias
resistentes a antibidticos.
RESUMO
A presenca de estirpes bacterianas multirresistentes Gram-negativas representa uma
amea a crescente e global. Estas constituem um aumento de infe¢cdes nosocomiais
em meio hospitalar. A Polimixina E (colistina) € um antibiético considerado como uma
Itima linha de defesa contra infecdes causadas por estirpes resistentes.
O aparecimento do gene MCR-1 (resisténcia a colistina mobilizada) no genoma de
plasmideos bacterianos coloca em questdo o uso da colistina.
Este gene foi descoberto pela primeira vez na China em 2011 e esta presente até hoje
em cerca de 18 paises. A disseminagdo global € um desafio em termos de seguran a
sanitaria. De facto, o gene MCR-1 que codifica a enzima MCR-1 confere uma resisténcia
antimicrobiana a colistina. Permite a adigdo de um res duo de fosfoetanolamina as
bactérias de lipopolissacar deos (LPS) | pido A e inibe desta forma a ligacdo da
colistina ao LPS, afetando assim o seu mecanismo de funcionamento. Esta enzima de
resisténcia a antibidticos coexiste com outras, como as carbapenemases e as
B-lactamases de espectro alargado, causando um problema dificil de prever.
PRINCiPIO
O NG-TEST® MCR-1 é um imunoensaio rapido pronto a utilizar, para a detecdo da
enzima MCR-1em coldnia bacteriana amostrada num meio de dgar sélido apds cultura
(uma noite) e processada num tampao de extragéo.
O ensaio é realizado distribuindo a amostra no po o da cassete. A amostra migra em
direcdo ao bloco conjugado e, se presente, as MCR-lenzimas reagem com anticorpos
monoclonais marcados de murganho anti-MCR-1. O complexo migra atravé s da
membrana de nitrocelulose por capilaridade e interage com os anticorpos monoclo-
nais de murganho anti-MCR-1imobilizados na membrana, na regi¢do de teste “T".
A linha de controlo C, é formada por estreptavidina marcada e anticorpos monoclonais
que reagem com biotina-BSA e anticorpos policlonais de cabra anti murganho
imobilizados na membrana.
Se a amostra for positiva para MCR-1, ird aparecer uma linha vermelha na regido de
teste “T" e na regido de controlo “C" da membrana. Caso contrario, apenas ird aparecer
uma linha vermelha na regido de controlo “C". Caso contrario, apenas vai aparecer uma
linha vermelha na zona de controlo.

REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS
Cada kit contém:
« 20 cassetes de teste em bolsas de alum nio com dessecante
+ 20 microtubos
« 20 pipetas descart veis de 100 pL
«1solugao tampédo de extragdo num frasco de plastico (4,5 mL)
«1instrugdes de utilizagdo
MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Temporizador « Luvas de uso Unico  Ansa « Vortex
PRECAUGOES
« Teste de diagnéstico in vitro. Apenas para uso profissional.
« Todas as operagdes devem ser realizadas de acordo com as boas praticas de
laboratario.
« Nao utilize apds o prazo de validade.
« Os dispositivos devem permanecer nas bolsas seladas até que sejam usados.
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« Manuseie as amostras como se fossem potencialmente infeciosas.
« Apods o uso, descarte o dispositivo num contentor de residuos infeciosos.
« N&o reutilize o dispositivo de transferéncia.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Guarde os dispositivos nos seus sacos selados entre 4 e 30°C. Ndo congelar. Os kits séo
estaveis até a data de validade indicada em todos os kits.

CULTURA E AMOSTRAGEM
As amostras a serem testadas devem ser obtidas e manuseadas de acordo com os
procedimentos microbiolégicos padronizados. Uma coldnia ird ser colhida de uma
cultura sélida a base de agar, seguidamente sera suspensa no tampéao de extragdo
fornecido no kit. E altamente recomendavel utilizar colénias bacterianas frescas para
que o desempenho do ensaio seja o ideal.

Meios de cultura recomendados:

Luria Broth (LB) e dgar LB, agar Trypticase soja (TSA), agar Mueller Hinton (MH) e URI-4,
agar Columbia + 5% sangue de cavalo, agar ChromIDTM ESBL, dgar ChromIDR CARBA
SMART, Drigalski (DRIG).

PROCEDIMENTO OPERACIONAL
1/ Utilizar luvas de protec&o.
2 /Trazer os componentes do kit & temperatura ambiente durante pelo menos 10
minutos.
Preparacdo da amostra
1/ Dispensar 5 gotas (150 pL) de tamp&o de extracdo num dos microtubos fornecidos
no kit.
2/ A partir de uma cultura sélida a base de agar, recolha uma colénia com uma ansa e,
em seguida, suspenda-a no microtubo que contém 150 uL de tampao de extragao.
3/ Feche o microtubo.
4 [ Vortex para homogeneizar a mistura antes de usar.

Execucdo do ensaio

1/ Abra a bolsa e retire o dispositivo. Depois de aberto, use o teste imediatamente.

2/ Usando a pipeta fornecida, adicione 100 uL da mistura preparada (a amostra deve
alcancgar a linha preta indicada na pipeta para aspirar com precisdo 100 yL) no pogo da
amostra identificado com "S".

3/ Leia os resultados apés 15 minutos e interprete-os como indicado abaixo.

NOTA : Nao interprete os resultados do teste apés 20 minutos, pois estes possivel-
mente podem variar, causando resultados falsos positivos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Resultado negativo

Se apenas aparecer uma linha vermelha na regido de controlo (C):
T a amostra nao contém a enzima MCR-1 ou nivel ndo detetavel

desta e deve ser interpretado como um resultado negativo.

NEGATIVO
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Resultado positivo
Se duas linhas vermelhas aparecerem, uma na regido de controlo

(o4 (C) e outra na regido de teste (T): a amostra contém a enzima
MCR-1 e deve ser interpretada como um resultado positivo.
T NOTA : A intensidade da(s) linha(s) de teste vermelha pode variar

dependendo da concentracdo do nivel de enzima MCR-1 na
amostra. Uma linha fraca deve ser considerada como um

POSITIVO .
resultado positivo.
Resultado invalido
C C Se a linha de controlo (C) ndo aparecer, o resultado do teste é
invalido. Volume de amostra insuficiente ou um procedimento
T T incorreto sdo os motivos mais provaveis de falha na linha de
controlo.
. Pode ter ocorrido deterioragdo do kit de teste. Repita o procedi-
INVALIDO mento usando um novo teste. Se o problema persistir, ndo
reutilize o kit e entre em contato com seu distribuidor.
CONTROLO DE QUALIDADE

Esta incluido um controlo interno no teste. Quando a linha de controlo se desenvolve,
confirma que o volume da amostra foi suficiente e o procedimento estava correto.
LIMITAGOES
Este teste € um ensaio qualitativo, por isso ndo pode produzir qualquer resultado
quantitativo.
Este teste deve ser usado como uma ajuda para a identificagdo rapida de doentes com
resisténcia a antibiéticos colistinicos. Os resultados obtidos devem ser confirmados
com procedimentos de diagndstico alternativos ou complementares.
Um teste positivo ou negativo ndo exclui a presenca de outros mecanismos de
resisténcia a antibidticos.
DESEMPENHO E CARACTERISTICAS
Limite de detecédo:
O limite de detecdo foi determinado utilizando uma enzima MCR-1 recombinante
purificada e avaliada a 300 pg/mL.

Reatividade cruzada:

Todos os resultados foram correlacionados com o gendtipo das estirpes determinadas
pela analise de PCR.

O NG-TEST® MCR-1 deteta algumas variantes do MCR-2.

Validacdo num banco de estirpe de referéncia:

O NG-TEST® MCR-1 foi avaliado em 44 estirpes clinicas no NRC Kremlin Bicétre Paris
(Centro de Referéncia Nacional), 123 estirpes clinicas na ANSES (Agéncia Nacional de
Seguranca da Salde) Lyon e 117 estirpes clinicas no NRC Clermont Ferrand.

Foram avaliadas um total de 284 estirpes.

IOTECH"SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton Sect 1 - 35480 GUIPRY - France
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Tabela 1: Resultados obtidos no NRC Kremlin Bicétre

ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 25 3 (mer2) | 28 (3mcer-2
NG<TEST® detetados)
MCR-1 |NEGATIVO 2] 16 16
TOTAL 25 19 44
SENSIBILIDADE 100% INTERVALO DE conFianca 95% [86.7% ; 100%]
ESPECIFICIDADE| 84.2% INTERVALO DE CONFIANGA 95% [62.4% H 94.5%]

Tabela 2: Resultados obtidos no NRC Clermont-Ferrand

ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 17 o) 17
NslgEs]T@ NEGATIVO 0 100 100
) TOTAL 17 100 n7
SENSIBILIDADE | 100% INTERVALO DE conFianca 95% [81.6% ; 100%]
ESPECIFICIDADE| 100% INTERVALO DE conFIanca 95% [96.3% ; 100%]
Tabela 3: Resultados obtidos na ANSES Lyon
ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 59 o} 59
NhGII ErES]T@ NEGATIVO [0} 64 64
) TOTAL 59 64 123
SENSIBILIDADE 100% INTERVALO DE CONFIANGA 95% [93.9% H 100%]
ESPECIFICIDADE| 100% INTERVALO DE conFianca 95% [94.3% ; 100%]

Tabela 4: Resultados gerais dos trés locais para o MCR-1

ESTADO
POSITIVO NEGATIVO TOTAL
POSITIVO 101 3 (mcr-2) 104
NG<TEST" |[NEGATIVO 0 180 180
MCR1 [ oraL 101 183 284
[ sensiBiLIDADE |  100% INTERVALO DE conFianca 95% [96.3% ; 100%)]
|ESPECIFICIDADE 98.4% INTERVALO DE coNFIANcA 95% [95.3% ; 99.4%]

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: support@ngbiotech.com - website: www.ngbiotech.com
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Este kit foi desenvolvido em colaboragdo com o
CEA*.

*A Comissao Francesa das Energias Alternativas e da
Energia Atémica é um ator-chave na investigagao,
desenvolvimento e inovagéo.
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uvob

NG-TEST® MCR-1 je kvalitativnym rychlym imunostanovenim na detekciu MCR-1
enzymu v bakteridlnej kolénii z skanej z kultivacie.

Test je urceny iba pre in vitro diagnostické pouzitie, ur¢ené iba pre profesiondlne
pouZzitie, ktorého cielom je rychla identifikacia baktériirezistentnych voci antibiotikam.

SUMAR

Pritomnost gramnegativnych multirezistentnych bakteridlnych kmerov predstavuje
globalnu a rastlcu hrozbu. Predstavuju zvysenie nozokomialnych infekcii v nemocnici.
Polymyx n E (colistin) je antibiotikum, ktoré sa povazuje za poslednu obrannu liniu
proti infekcidam spoésobenym rezistentnymi kmernmi.

Objavenie sa génu MCR-1 (mobilizovana rezistencia na colistin) v genéme bakterialny-
ch plazmidov spochybriuje pouZitie colistinu.

Tento gén bol prvykrat objaveny v Cine v roku 2011 a doteraz sa nachadza v priblizne 18
krajinach. Globalne rozsirenie je vyzvou, pokial ide o sanitarnu bezpecnost. Gén MCR-],
ktory kéduje enzym MCR-1, skutocne poskytuje antimikrobidlnu rezistenciu voci
colistinu. Umoznuje pridanie fosfoetanolam nov ho zvysku k lipopolysacharidovym
(LPS) bakt ri m lipidu A, ¢ m ovplyvriuje jeho mechanizmus p sobenia. Tento enzym
rezistencie voci antibiotik m koexistuje s dals mi, ako su karbapenem zy a beta-lak-
tamazy s rozsirenym spektrom, ¢o spdsobuje tazkosti v predvidani.

PINCIP

NG-TEST® MCR-1 je rychly imunotest pripraveny na pouzitie, je ur€eny na detekciu
MCR-1 enzymu v bakteridlnej kolénii, ktory vznikol kultivaciou na agare (cez noc) a bol
preneseny do extrakéného pufra.

Pri testovani sa napipetuje vzorka do jamky na kazete. Vzorka migruje k podlozke s
konjug tom a pokial's pritomné MCR-1enzymy, tak reaguje s oznacenymi anti-MCR-1
my$ mi monoklonalnymi protilatkami. Komplex migruje po nitrocelul zovej membr
ne kapil rnymi silami a reaguje s anti-MCR-1 mySimi monoklonalnymi protilatkami
imobilizovanymi na membrane v testovacej oblasti ,T".

Kontrolna ciara C je tvorend znacenym streptavid nom a monoklonalnymi protilatka-
mi reagujucimi s biotin-BSA a kozimi anti-mySimi polyklonalnymi protilatkami
imobilizovanymi na membrane.

Pokial'je vzorka pozit vna na MCR-1, v testovacej oblasti,T* sa objavi Cervena Ciara a tiez
v kontrolnej oblasti,C". Pokial je vzorka negativna, objavi sa iba jedna Ciara v kontrolnej
oblasti ,C".

REAGENCIE A MATERIAL DODANY V SUPRAVE

Kazda suprava obsahuje:

« 20 testovacich kaziet v aluminiovom obale s vysusacim balickom
« 20 mikroskumaviek

« 20 jednorazovych 100 pL pipiet

« 1 roztok extrakéného pufru v plastovej flaske (4,5 mL)

«1navod na pouzitie

MATERIAL POTREBNY, ALE NIE JE SUCAST'OU SUPRAVY
stopky « jednorazové rukavice « vortex « ocko

UPOZORNENIA
« In vitro diagnosticky test. Iba pre profesionalne pouzitie.
« Vetky operacie musia byt vykonané v s lade so spravnou laboratérnou praxou.
« NepouZivajte po datume expiracie.
« Kazeta musi az do pouzitia zostat v obale.
« So vzorkami zaobchadzajte ako s potencialne infekénymi.

ww.ngbiotech.com
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« Po pouziti kazetu zlikvidujte ako infekény odpad.
« Kazetu nepouzite opakovane.

USKLADNENIE A STABILITA

Testovacie platnicky skladujte v neporusenom obale medzi 4 a 30°C. Nezamrazujte.
SuUprava je stabilna do datumu expiracie, ktory je uvedeny na obale stpravy.

KULTIVACIA A VZORKOVANIE

Vzorky na testovanie sa ziskaju podla Standardnych mikrobiologickych postupov.
Koldnia sa ziska kultivaciou na agare, potom sa suspenduje v extrakénom pufre, ktory
sa nachadza v suprave. Velmi sa odporuca pouzivat Cerstvé kolonie baktérii na to, aby
bolo testovanie optimalne.

Odporucané média kultivacie:

Luria Broth (LB) a LB agar, Trypticase soja agar (TSA), Mueller Hinton (MH) agar a URI-4,
Columbia agar +5% konskej krvi, ChromIDTM ESBL agar, ChromIDR CARBA SMART,
Drigalski (DRIG) agar.

PRACOVNY POSTUP

1/ Dajte si jednorazové rukavice.
2/ Nechajte stpravu vytemperovat pri izbovej teplote aspof 10 minut.

Priprava vzorky:

1/ Do jednej z mikroskimaviek zo stpravy nakvapkajte 5 kvapiek (150 pL) extrakéného
pufra.

2/Z kultivacie na agare odoberte pomocou o¢ka koléniu a potom ju suspendujte v
mikroskiimaviek obsahujlcej 150 pL extrakéného pufra.

3 / Zavrite mikroskimaviek.

4 [ Pred pouzitim pre homogenizaciu vortextujte.

Vykonanie testu:

1/ Otvorte obal a vyberte kazetu. Po otvoreni ihned vykonajte test.

2 /Pomocou pipety zo sUpravy napipetujte 100 pL pripravenej zmesi (vzorka musi byt
po ciernu ciarku, ktora indikuje, Ze pipeta nasala presne 100 uL) do jamky pre vzorku,
ktora je oznacena ,S".

3/ Vysledok odéitajte po 15 minutach a interpretujte ho podla postupu.

POZNAMKA: Neinterpretujte vysledok po 20 minutach, kedZe potom miZete ziskat
falosne pozitivny vysledok.

INTERPRETACIA VYSLEDKU
c Negativny vysledok
Pokial sa objavi iba jedna Cervena Ciara v kontrolnej oblasti (C):
T vzorka neobsahuje Ziadny MCR-1 enzym, alebo iba v
nedetekovatelnom mnozstve, a vysledok je interpretovany ako
NEGATIVNY egativny.

Pozitivny vysledok

Pokial sa v kontrolnej oblasti (C) objavi jedna ¢iara a jedna ¢iara v
Cc testovacej oblasti (T): vzorka obsahuje MCR-1 enzym a vysledok je

interpretovany ako pozitivny.

T POZNAMKA: Intenzita Cervenej &iary (Ciar) méze byt rézna v
zavislosti od koncentracie MCR-1 enzymu pritomného vo vzorke.
POZITIVNI Aj slaba Ciara musi byt povazovana za pozitivny vysledok.
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Neplatny vysledok
[ [ Pokial sa v kontrolnej oblasti (C) neobjavi ¢ervena &iara, vysledok
testu je neplatny. NajcastejSim dévodom byva nedostatoény
T T objem vzorky alebo nedodrzany pracovny postup. Tiez méze byt

poskodend testovacia sUprava. Test zopakujte s novou kazetou.

B Pokial problém pretrvava, sipravu uz nepouzivajte a kontaktujte
NEPLATNY distributora.

KONTROLA KVALITY

V teste je zahrnutd interna kontrola kvality. Pokial sa objavi kontrolna Eiara, potvrdzuje
tato, Ze bolo pouzité dostatocné mnozstvo vzorky a Ze pracovny postup bol dodrzany.

OBMEDZENIA

Tento test je kvalitativnym stanovenim, takZze dostanete iba kvalitativny vysledok.
Tento test sa pouziva s cielom rychlej identifikacie pacientov s rezistenciou na colistin
antibiotika. Ziskané vysledky musia byt potvrdené alternativnymi alebo komple-
mentarnymi diagnostickymi postupmi. Pozitivny alebo negativny vysledok nevylucuje
pritomnost inych mechanizmov antibiotickej rezistencie.

CHARAKTERISTIKY TESTU
Detekény limit:
Detekény limit bol stanoveny pomocou purifikovaného rekombinantného MCR-1
enzymu a bol stanoveny na 300 pg/mL.

Skrizena reaktivita:
Vsetky vysledky boli korelované s genotypom kmeriov stanovenych PCR analyzou.
NG-TEST® MCR-1 detekuje niektoré varianty MCR-2.

Validacia na referenénej kmenovej banke:

NG-TEST® MCR-1 bol hodnoteny na 44 klinickych kmernoch v NRC Kremlin Bicétre
Paris (Narodné referenéné centrum), 123 klinickych kmernoch v ANSES (Narodné
agentura pre zdravotnu bezpecnost) Lyon a 117 klinickych kmernoch v NRC Clermont
Ferrand.

Celkovo bolo hodnotenych 284 kmenov.

Tabul'ka 1: Vysledky ziskané v NRC Kremlin Bicétre

STAV
POZITIVNE | NEGATIVNE CELKOM
POZITIVNE 25 3 (mcr-2) ﬁie(i;c;;g)
NG<TEST® -
MCR-1 NEGATIVNE o 16 16
CELKOM 25 19 44
CITLIVOST 100% INTERVAL sPoLAHLIVOST 95% [86.7% H 100%]
SPECIFICKOST 84.2% INTERVAL sporaHLIVosT 95% [62.4% ; 94.5%]
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Tabul'ka 2: Vysledky ziskané v NRC Clermont-Ferrand

STAV

POZITIVNE | NEGATIVNE CELKOM

POZITIVNE 17 [*] 17

NG-TEST" | NEGATIVNE o 100 100

MCR-1 0

CELKOM 17 100 n7
CITLIVOST 100% INTERVAL spoLAHLIVOST 95% [81.6% H 100%]
SPECIFICKOST 100% INTERVAL sPoLaHLIVOsT 95% [96.3% H 100%]

Tabul'ka 3: Vysledky ziskané v ANSES Lyon

STAV

POZITIVNE | NEGATIVNE CELKOM

POZITIVNE 59 0 59

NG<TEST" | NEGATIVNE 0 64 64

MCR-1

CELKOM 59 64 123
cITLIVOST 100% INTERVAL spoLaHLIVOosT 95% [93.9% ; 100%)]
SPECIFICKOST 100% INTERVAL spoLaHLIVosT 95% [94.3% ; 100%]

Tabul'ka 4: Celkové vysledky pre MCR-1 ziskané na troch miestach

STAV

POZITIVNE | NEGATIVNE CELKOM

POZITIVNE 101 3 (mcr-2) 104

NG<TEST" |NEGATIVNE 0 180 180

MCR-1

CELKOM 101 183 284
ciTuvost 100% INTERVAL sPoLaHLIvosT 95% [96.3% ; 100%]
SPECIFICKOST 98.4% INTERVAL spotaHLIvosT 95% [95.3% ; 99.4%]

LITERATURA
Bibliografia sa nachadza na konci dokumentu.
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SYMBOLY
Obsah pre Datum s0°C
50 20 analyz exspiracie o

Teplotny limit
Diagnosticka NepouZivajte 4°C
zdravotnicka opakovane
pomécka in vitro .

Pozrite si navod
~ . . na pouzitie
Cislo sarze Katalégovy

odkaz
Unikatny
_ identifikator
Dovozca Vyrobca pomécky

Tato suprava bola vyvinuta v spolupraci s CEA*.
*Francuzska komisia pre alternativne energie a
atémovu energiu je klicovym hracom v oblasti
vyskumu, vyvoja a inovacii.

gbiotech.com - website: www.ngbiotech.com
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HAUMMEHOBAHUWE MEAULIMHCKOIO USAENUA

Habop peareHToB WMMMyHOXpoMaTorpapuyeckmin O SKCnpecc-o6Hapy>KeHUs
dpepMeHTa MCR-1, 0TBeYalOLLIErO 3a YyBCTBUTENBHOCTb K KOTUCTUHY, B 6aKTepUuasibHom
KOMOHMM 13 KynbTypbl (NG-TEST/MCR-1) - [lanee no Tekcty - M3genue.
CoKpalleHHoe HauMmeHoBaHue N3genus: NG-TEST/MCR-1.

HA3HAYEHUE

M3penve npepHasHayeHo Ans GbICTPOro KauyecTBeHHOro orpefaeneHns depmeHTa
MCR-1 B 6aKTepuasnbHON KOMOHUM rPaMOTPULIATENbHbBIX GaKTEPU U3 KyMbTYpb,
MoMy4YeHHOW U3 pPasUYHOrO GUOMIOrMYECKOro MaTepuana YerioBeka, MeToAoM
MMMyHoXpomaTtorpaduun. Msgenne He MMeeT OrpaHUYeHU Mo MoMyNAUMOHHBIM U
neMorpadpuyeckMM  acrektam  MpUMeHeHUs,  WUCMosb3yeTca B KadyecTBe
npeaBapuUTenbHOrO  CKPUHUHIOBOro o6CredoBaHUA C  Lenblo  onpefeneHuns
YCTOMYMBOCTU N30/IMPOBAHHbIX KOMOHUM K aHTUBUOTUKY TMONMUMUKCUH E (KOAUCTUH)
W Ha3HaYeHUs NauMeHTy 3bPeKTUBHOM aHTUBUOTUKOTEPanUK.

OBJIACTb MPUMEHEHMUS
KnunHuyeckast nabopaTopHas AnarHocTMKa.

TUN AHAJIUBUPYEMOIO OBPA3LIA

AHanusmpyembiMM obpasuamu ana Msgenus sSBRSOTCA U30IMPOBaHHbIE KOMOHUK
rpamMoTpuLaTeNibHbIX 6aKTepUiA, MOMyYEHHbIE U3 Pas/IUYHbIX TUMOB KIMHUYECKOro
MaTepuana YenioBeka (Hanpumep, KpoBb, Moua, dekanuu (pekTanbHblie cBabbl), THOM,
paHeBoe oTOendeMoe, U3bA3BMIEHWE KOXMW, GUoNornmyeckue >XUAKOCTU), KoTopble
MOXXHO BbICEATb Ha arapM30BaHHbIe MUTaTEeNbHbIE CPebl.

BWUJ, UCCIIEAOBAHUNA
KauecTBeHHas AnarHocTuka.

®YHKUUOHAJIbHOE HASHAYEHUE

BcriomoraTenbHoe CpefcTBO B onpefeneHun depmeHta MCR-1 B 6akTtepuanbHom
KONTOHWUW rPaMoTPULIATENbHbIX BaKTEPUN U3 KyMbTYPbl, MNOMYYEHHON U3 Pa3IUYHOrO
610MTOrMYECKOro MaTepmarna YenoBeka, METOAO0M MMMYHOXpoMaTorpabun.

NOTEHUUAJIbHbIE NOTPEBUTEIN

M3penve npegHasHayeHO TOMbKO  ANs  MPOPECCUOHANbHOrO  MPUMEHEHUS.
MpoBeaeHMe aHanm3a [OMKHO OCYLLECTBNATLCA KBAaNIMPULIMPOBAHHBIM NEPCOHANoM
- cneumanmncTaMm B 061acTu KIMHNYECKOM N1abopaTopHOM ANArHOCTUKMN.

MOKA3AHMS, MPOTUBONMOKA3AHMUS, MOBOYHOE AENCTBUE

MokasaHusg. N3aenne MoXeT 6biTb UCMOMb30BaHO A9 ONpPeaeNeHNa YCTOMUYUBOCTU K
AHTUBUOTUKY TMONUMUKCUH E (KONIMCTUH) M HasHaYeHWsa naumeHTy 3dpeKTUBHOMN
AHTUBUMOTUKOTEPaNUU. Pe3ynbTaT TEeCTUPOBaHUSA He [O/MKEH WCMONb30BaTbCa B
KayecTBe eAUHCTBEHHOMO OCHOBaHUA AN AUArHOCTUKM.

MpPOTUBOMOKa3aHUA K WUCMOMb30BaHUIO B PaMKaX YCTAHOBMNEHHOrO HasHayeHus He
vMeeT.

Mo6oYHble 4ENCTBUS, CBA3AHHbIE C MPUMEHEHWeM M3aenms, oTCyTCTBYIOT.

OMWUCAHME LIENIEBOIO AHAJIUTA, CBE[IEHUS! O EFO HAYYHOW OBOCHOBAHHOCTU

LleneBbIM aHanuTom ana Mspenua asnaetca pepmeHT MCR-1, 06pa3oBaHHbI reHOM
MCR-1.

Yrposa NpuCyTCTBUSA MPaMOTPULATENbHbIX MOMMPE3NUCTEHTHbBIX LUTAaMMOB 6aKTepuit
pacTeT rno BceMy Mupy. OHU MPUBOAAT K POCTY YMCTa BHYTPUBOIbHUYHBIX MHDEKLMI
B CTaumoHape. MoNMMUKCUH E (KOMUCTUH) — 3TO aHTUBUOTUK, KOTOPbIN cUnTaeTcst
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nocnefHen NMMHUEN 3aLLMTbl OT UHPEKLIMI, BbI3BaHHbIX PE3UCTEHTHBIMM LLITAMMaMMU.
MoaBneHne reHa MCR-1 (MO6UNM30oBaHHaaA YCTOMYMBOCTb K KOMUCTUHY) B reHoMe
6aKTepuarbHbIX NIasMUL, CTaBUT Nop, Bornpoc 3PpPeKTUBHOCTb KOTUCTUHA.

ITOT reH 6bin BnepBble o6HapyeH B Kutae B 2011 rogy v Ha cerogHALWHWI OeHb
NMpUCyTCTBYET MpuMepHo B 18 cTpaHax. Ero pacrnpocTpaHeHue Mo Bcemy MUpy
npefactaBnseT npobremMy C  TOYKM  3pEeHUs  CaHWTapHoM  6e30macHOCTU.
JenctBUTeNnbHO, reH mcr-1, Koaupylowmin depMeHT MCR-1, npupaeT 6aktepuam
YCTOMYMBOCTb K MPOTUBOMUKPOGHOMY [AEUCTBUIO KONMUCTMHA. OH KaTanusmpyet
npucoeamHeHne octaTka pochostaHoNnaMmnHa K inuay A-nunononumcaxapuaa (JNcC)
GaKTepuit. ITO MNPENSTCTBYET MPUCOSAUMHEHUIO KONUCTUHA K JIMC, BAMSa Takum
06pa3soM Ha MeXaHW3M ero [AelcTBUsA. ITOT GEePMEHT COCYLLECTBYeT C APYrMMu
dpepMeHTaMK, OTBEYaLWMMU 3a YCTOMUMBOCTb K aHTUBMOTMKaM: Hamnpumep, ¢
Kap6aneHeMasaMu 1 6eTa-nakTaMasamm PacLUMPEHHOro CeKTPa, MO3TOMY pasBUTUE
npo6nembl TRYAHO NpeackasaTb.

nonyngauuoHHbIE, AEMOrPA®UYECKUE ACMEKTblI MPUMEHEHUSA
MEAULIUHCKOro Usaenusa

M3pgenve npefaHasHadeHO ONS NMPUMEHEHUs BO BCeX pervoHax CTpaHbl Ans Bcex
CnoeB HaceneHus.

COCTAB MEAULIMHCKOro U3AENIUA U CBEAEHUA OB USAENTUU

Cocras Uspenusa

Habop peareHToB WMMYHOXpPOMaTOrpadUUECKUn ONA  SKCMNPecc-06HapyeHns
depmeHTa MCR-1, OTBEUAIOLLIETO 33 YYBCTBUTENBHOCTb K KONTUCTUHY, B 6aKTepuanbHom
KONMOHMM 13 KynbTypbl (NG-TEST/MCR-1), B cocTaBe:

1. 20 TecT-KacceT (B UHAMBUAOYaIbHOW YNaKOBKe C Bflarornornotutenem);

2.20 npobupok Tina AnneHpopd;

3.20 NMnNeToK oAHOPa30oBbIX C rPagynpoBKon Ha 100 MKT;

4.1 pacTBop 6ydepHbIin AN9 SKCTPaKLMU B NIACTUKOBOM driakoHe (4,5 mn);

5.1 MHCTPYKUMS MO NPUMEHEHUIO.

CBeaeHus o6 Uspgenun

KaTtanoxkHbl Homep (REF): NGB-MCR-523-016

M30enme ynakoBaHO B KQPTOHHYO KOPOGKY. MPUHAANEXHOCTU OTCYTCTBYIOT.
M3penue paccuntaHo Ha nposefeHue 20 onpeaeneHuit.

M3aenuve BbiMycKaeTcs B HECTEPUIbHOM BUAE.

M3penve npepgHasHauyeHo A9 OOHOPA30BOro  UCMOMb30BaHUS, He Tpebyer
CTEPUNU3aALUN UNU OE3NHPEKLUN, TEXHUHECKOMY OBCIY)KUBAHUIO WU PEMOHTY He
noanexur.

Buonoruyeckue MaTepuarnbl XXUBOTHbIX, BXogdLlMe B COCTaB MBI:Le}'IVIﬂ, 6e3omnacHbl
Ang vyenoseka.

ﬂeKBpCTBeHHbIe cpenctea B N3penun OTCYTCTBYIOT, MaTepuanbl 4YeroBe4yecKoro
NPOUCXOXXOeHUA B Uspenun OTCYTCTBYIOT.

M3penve He TpebyeT yCTaHOBKM, MOHTa)ka, HaCTPOMKMW, KanmMBpoBKM L9 BBOAA B
3KCMnyaTaLuumio.

M3penve He NPOU3BOANT U3NYHEHUS (SNEKTPOMArHUTHOMO, MOHU3UPYIOLLIETO).
WcnonbsoBaHue U3nenus He UMeeT SKOMOrMYeCKnX PUCKOB.

ONMUCAHMUE U TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU KOMIMOHEHTOB U3AENUA
1) TecT-KacceTa (B MHAMBUAOYANbHOM YNaKOBKE C BNarornornoTuTenem)

email: support@ngbiotech.com - web
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HanmMeHoBaHMe KOMMOHEHTa

KoHueHTpauus/MaTtepuan/ TexHuyeckas nHbopmaums

Kopriyc TecT-KacceTbl

YAaponpoYHbIi NoAUCTUPOn

feoMeTpuyeckmne pasmepbl
TECT-KacCeTbl, MM
(A1MHa X LUMPWHA X BbICOTa)

85+1 x25+2 x 5%1

Bnaronornotutens

Cunukarenb

Bec Bnaronornotutend, r

0,75#1

YnakoBKa-calle

Henpo3spayHasn ynakoBKa-calle U3
BOJOHEMPOHMLAEMOrO NONMapM1Pa, MOKPbLITOro
alloOMUHMEeBOU ¢Oﬂb|’0|/l

Pa3mMepbl ynakoBKM — calle, MM
[A1MHaA X LWMPKWHA)

1255 x40+5

Bupa KoHTakTa: KOHTaKT ¢ opraHu

2) MNpo6upka TMna AnneHpopd

I3MOM YesioBeKa OTCYyTCTBYyeT.

HanmMeHoBaHMe KOMMOHEeHTa

KoHueHTpauus/MaTtepuan/ TexHudeckas nHdpopMaLms

Kopnyc npo6upku

PP (nonunponwuneH)

[eomeTpuyeckmne pasmepbl, MM
(BblcOTa X ANaMeTp)

41+2 x10.8+2

Bua koHTakTa: KOHTaKT ¢ opraHu

3MOM 4Ye/loBEKa OTCYTCTBYET.

3) MuneTka ogHOpPa30Bas ¢ rpadyupoBKon Ha 100 MK

HanmeHoBaHWe KOMMNoOHeHTa

KoHueHTpauus/MaTtepuan/ TexHudeckas nHpopMaums

Kopnyc nuneTku

LDPE (nmonuaTuneH HU3Koro gaBneHus)

HOMWHanbHbIN 06beM, MK/
06bEM [0 NIVHUU FPaayVIPOBKN)|

1001

Bua koHTakTa: KOHTaKT c opraHu

3MOM 4enoBeKa OTCYTCTBYET.

4) PacTBOp 6ydepHbIin Ana SKCTPaKLUMK B NNACTUKOBOM drakoHe (4,5 mn)

HanmMeHoBaHWe KOMMoHeHTa

KoHueHTpauus/MaTtepuan/ TexHudeckas nHbopmaums

XUMWYECKMIN COCTaB pacTBopa:

BCA <1%

Tpuc(rmppokcnumeTmun)ammHomeTaH (TPUC) n
consiHag_kucnota <1%, pH=8

TBWH 20 <1%

Xnopwa HaTpus - 5,8%

MAB CHAPS - 1%

A3np HaTpua <1%

Bopa no 100%

Bua koHTakTa: KOHTaKT c opraHu

5) KapToHHasa kopobka Habopa

3MOM 4Ye/loBEKa OTCYTCTBYET.

HanmMeHoBaHWe KOMMNoOHeHTa

KoHueHTpauus/MaTtepuan/ TexHudeckas nHpopMaLms

leoMeTpuyecKune pasmepsbl
KapTOHHOW KOPO6KU Habopa,
MM (O/IMHa X LUMPUHA X BbICOTa)

1305 x 17015 x 805

Bua koHTakTa: KOHTaKT c opraHm

I3MOM 4YerioBeKa OTCYyTCTBYyeT.

AOONOJIHUTE/IbHOE O6OPYAOBAHUE U MATEPUAJIbl, HEOEXOA4UMbDIE NMPU
PABOTE C USAEJIMEM, HE BXOOALUUE B KOMIJIEKT MOCTABKU

TanMep - 3alUMTHbIE NepYaTKu -

IOTECH SAS  Atelie

Mukpo6uonoruyeckas netna - Boprekc
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MPUHLUN QEACTBUSA

MpuHUMN gencTBuS M3genua ocHoBaH Ha MeTode MMMyHoxpomaTtorpaduu. Mop
BNSIHWEM  KanunnsipHbiX 3¢pdekToB obpasel, npoaBuraeTcs Mo  MeMb6paHe
TecT-KacceTbl. Korfa WCnbITbiBaeMbIi  06pasel, MpoxoauT uyepes Mem6paHy
TecT-KacceTbl, MoneKynbl pepmeHTa MCR-1 CBS3bIBAlOTCS B MMMYHHbIN KOMMIEKC U
pearmpytoT ¢ Me4eHbIMU MbILUMHBIMU MOHOKJITIOHAsbHLIMW aHTUTeNamMu Npote MCR-,
Npw YCroBmK €ro HanM4ma B o6pasLie B TeCToBoM o6n1actu «T». MapannensHo MeyeHas
CTPenTaBUAMHOM N MOHOKMOHANbHbIMU aHTUTeNnaMm npotrue MCR-1 KOHTpoOsbHas
nuHUa  «C» CBA3bIBAEeTCsl, COOTBETCTBEHHO, C 6UOTUH-BCA u GAM (Ko3bu
AHTUMBbILLWHbBIE MONUKIIOHaNbHbIE aHTUTena). KoHTponbHas nuHUs «C» JomKHa
Bcerga NposiB_TbCA B TECTOBOM OKHE MpU MPaBUIbHOM MPoBeAEHUN aHanusa, BHe
3aBMCMMOCTW OT HaNNYMa UK oTcyTcTBUS pepMeHTa MCR-1. Ecnin o6paseL, ConepxuT
depMeHT MCR-1, KpacHas NMHWA MNOABUTCA Ha TecToBoM obractm «T» U Ha
KOHTposbHOM o6nacTn «C» MemMbpaHbl. B MPOTUBHOM crlyyae MosiBUTCS TOSbKO ofHa
KpacHas IMHUS B KOHTPOSIbHOM 0611acTht «Co.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU U OrPAHUYEHUSA
- TonbKo Ang in-vitro AMarHoCTUKK;
+ TonbKo AN NPogpeccUoHaIbHOro UCTMOIb30BaHUS;
+ Knacc noTeHLManbHOro pycka npuMeHeHus — 2a;
- apenvie aBnsieTcs BcrioMoraTesibHbIM CPEACTBOM B KIIMHUYECKOM NlabopaTopHOM
AnarHocTuke;
- HecobntofeHme LaroB TeCTUPOBaHMSA MOXET NMPUBECTU K HETOUHbIM pesyrbTaTaMm;
+ He ncnonb3oBaTb Nocne UCTeYeHMsi CpoKa rogHoOCTYH;
+ He ncnonb3osaTb M3genme noBTopHO;
- He ynoTpe6natb 6ydepHbit pacTBop BHYTpb. M36eraTb nomnajaHua pacTBopa B
rnasa. MNpu nonagaHun 6ydepHoro pacTBopa B rNasa crnefyeT HeMeasIeHHO NMPOMbITb
rnasa;
- TecT-KacceTa [O/KHa OCTaBaTbCs B 3areyaTaHHOM yraKoBKe-calle Ao TeX Mop, noka
He ByaeT UCMonb30BaHa;
- TecTMpoBaHWe cneayeT BbIMOMHSATb B COOTBETCTBUM C Hag1eXalllen nabopaTopHom
NpPaKTUKOW;
+ He vcnonb3oBaThb, €Crn MakeT C TeCT-KacceTol NMoBPeXAeH UM MMeLoTCs NMPU3HaKM
npoTeukn dnakoHa ¢ 6ydpepHbIM PacTBOpPOM;
- M3penue ncrnonb3yeTcs UCKIOUUTENbHO AN KAYECTBEHHOMO OBHaPYXEHUA N He
rnokKasblBaeT KonnmdecTso pepmeHTa MCR-1 B o6pasLie;
- OTpuuaTenbHbIA pe3ynbTaT TeCTUPOBaHUS He SBMSIETCA OCHOBaHMeM ans
UCKMoYeHUa npucyTcTBua depMeHTa MCR-1 B obpasue. MonyyeHHbIn pesynstaT
HEOBXOAMMO MOATBEPAUTL C MOMOLLBIO AIbTEPHATUBHBIX UMW AOMONMHUTENbHBIX
AMarHoCTUYeCcKuX npoueayp.
+ [MoNOXUTENbHBIN MU OTpULIATENbHBIA Pe3ynbTaT TecTa He UCKIYaeT Hanmuus
OPYrUX MeXaHM3MOB YCTOMYMBOCTU K aHTUBUOTUKAM;
- O6pallaTtbes ¢ obpasLiamMm crneayeT Kak ¢ NoTeHLUManbHO MHGULIMPOBaHHbIMY;
+ Mocne ncnonb3oBaHUA YTUIN3MPOBaTb M3genve B COOTBETCTBUM C YKasaHUSIMU B
paspene «MOPAOOK YTUIMM3AUMU UMW YHUYTOXEHUA MEOULIMHCKOIO
M3OENNS».

NPEAHAJIMTUMECKWUIA 3TAN: KYJIbTUBUPOBAHMUE U OTEOP MNPOB

B3aTue, TpaHCMopTMPOBKa, MoceB 6Monornyeckoro maTtepuana npousBoauTcs B
cooTBeTCTBUM C MY  4.22039-05 «MeToabl KOHTpons. bBuonornyeckune wu
MuKpobuonormyeckme  ¢daktopbl. TexHMKa cbopa W TPaHCMOPTUPOBaHUSA
6romMaTtepuanoB B MUKpobuonornyeckme nabopatopum. Metogmnyeckme ykasaHus».

Phone: +33(0)2 23 3017 83 - email: support@ngbiotech.com - web:
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Pa6oTa ¢ MUKpoopraHmsMamu BefeTcsl B COOTBETCTBUM € TpeboBaHuAMKM CaHMuH
3.3686-21 «CaHuUTapHO-3aNMMaeMuornormyeckne TpeboBaHUsA Mo  MNpodunakTuke
UH)EKLMOHHbIX 60ne3Hein», CaHlMnH 2.1.3684-21, MeToan4YeCcKUMMN peKoMeHaaunamMm
MuHsgpaBa PCOCP 19 pekabpa 1991 . «MeToabl 6GaKTepUONOrM4yeckoro
MCCNeqoBaHMst  YCIIOBHO-MATOMEHHbIX  MUKPOOPraHM3MOB B K/IMHUYECKOM
MUKpOBMOonornm».

CrneumanbHble TpeGoBaHWUA B OTHOLUEHWUM aBopaTopuii, B KOTOPbIX [O/MKEH
NPoBOAUTBLCA aHaNU3: NMoMeLLeHUsa OOMKHbI cooTBeTcTBoBaTb OCT P 52905 (MCO
15190:2003) «J1labopaTtopum MeanuMHcKme. TpeboBaHua 6e3onacHocTmy», FOCT P NCO
15189-2015 «JlabopaTopum MeaMLMHCKME. YacTHble TpeboBaHUA K KayecTBy WU
KOMMETeHTHOCTU». JlabopaTopusi OO/MKHa 6blTb  obopydoBaHa LWKadoM C
NlaMMHapPHbIM MOTOKOM |l kracca MUKpPo6Uoiornyeckom 6e3onacHoCTU.

O6pasubl AN TeCTUPOBaHUA [OO/MKHbl  6biTb MONy4YeHbl B COOTBETCTBUU CO
CTaHAaPTHLIMU MUKPOBUONOrMYEeCKMMIU NpoLeaypamu.

PekoMeHayeMoe BpeMs KynbsTuBUpoBaHUs 18- 24 yaca npum 37°C.

[na pa6oTbl ¢ U3genvem cneayeT UCronb3oBaTh peKoMeHayeMble MpousesoauTenem
nuTaTenbHble cpeabl:

- Mionnep-XuHToH (MH)

- URIselectTM4 (YpucenekT 4)

- TpunToH-coeBbIN arap (TSA)

- Konym6uiickui arap c 5% nowaguHown kposwm (COH)

- Chromid ESBL agar (Arap «Xpomug, ESBL»)

- Chromid CARBA smart (Arap «Xpomug KAPBA cMapT»)

- Arap Opwuranbckoro (DRIG)

- BynboH Jlypwa (LB) v arap LB.

[Nns AOCTUXKEHUS ONTUMarbHbIX Pe3y/bTaToB aHaIM3a HaCTOATENbHO PeKoMeHayeTcs
MCMonb30oBaTh CBeXMeE GaKTepUuasibHble KOMTOHUN.

Mpn BbLIABNEHUN W30NIMPOBAHHOM Ky/bTypbl Ha MOBEPXHOCTM M/IOTHOrO arapa,
KOMIOHMIO  aKKypaTHO  CHMMalT C  [OBEPXHOCTM arapa C  MOMOLLbIO
MUKPOBMOMOrMYECKON METIU U MEePEHOCAT B MOATOTOBMEHHYIO MPOGUPKY TuUna
AnneHpopd (cm. Paspen «NMPOBEOEHUNE TECTUPOBAHWUSA», nogpasnen «MoarotoBka
o6pasLar, MyHKT 2).

NPOBEAEHUE TECTUPOBAHUSA

- HapeHbTe 3aluMTHbIe NepyaTKu.
- BblaepyKnTe KOMMoHeHTbl Habopa NpY KOMHATHOM TemnepaType (oT +18 fo +25°C) He
MeHee 10 MUHYT.

MoparotoBka o6pasua

(D BHecuTe 5 kanenb (150 Mk/) pactBopa 6ydpepHOro Ans 3KCTPaKumMmn B NPo6UpKy
Tuna 3nneHaop®, BXOAsLLYO B cOcTaB Habopa peareHToB.

@ C TBeppaoro arapa oTéepuUTe KOMOHMIO MUKPOBUOIOrMYECKOM NeTnen

(3 CycneHampymTe cCob6paHHyo KONOHMIO B Mpo6upke Tvna drineHaopd, conepatien
150 MKn 6ydepa Ana 3KCTpaKLMK. 3aTeM 3aKkponTe NpobupKy Tvna drnneHgopd v
TWATENbHO MepeMellanTe B BOPTEKCE AN FOMOreHU3aumm CMecu nepep
MCMONb30BaHUEM.

BbinonHeHue Tecta
- OTKpOWTE YMaKoBKy-callle TecT-KacceTbl W [ocTaHbTe ee. [locne BCKPbITUA
HeMe[NeHHO NUCMOoMb3YMTe TeCT-KacceTy.

er Relais Le Trem le Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France
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(3 C noMolLLbio 0QHOPa30BOMN MUMNETKM C FpadyMpoBKom Ha 100 Mk ot6epuTe 100 MK
NPUroTOBNEHHOW cMecK (obpaseL, AOMKEH OOCTUYb YePHOM NMHUK, YKa3aHHOM Ha
nuneTke).

(5 BHecuTe NPUroTOBNEHHYIO CMECh B NyHKY TECT-KacceTbl, MOMeUeHHYo ByKBOM «S».
YcTaHOBUTe TaMep, cuuTalTe pesynbTaTtbl Yepes 15 MUHYT U MHTepnpeTUpynTe nx B
COOTBeTCTBMMU C pasaenom «<MHTEPMPETALINA PE3Y/IBTATOB».

MNPUMEYAHWE: He nHTeprnpeTupyiTe pe3ysibTaTbl TecTa Yyepes 20 MUHYT, TAK KaK
OHW MOryT OT/INYATBLCS, 4YTO MOXKET [PHUBECTU K JIOXHOIMO/IOXKNTE/IbHbIM
pe3ynbTaram.

CeNneKkTuBHon

Buomarepuan nuTaTesibHOW cpese
yenoBeKa 18-24 4

NG-TEST / MCR-1

@
®15mmm | @

Mopsaaok AeACcTBUIA U3 6aKTepUanbHOM KyNnbTypbl

MpoBeaeHUe TeCTUPOBaHUS

nunetka
ogHopasoBas
C rpadynpoBKoMn
Ha 100 MKn

A100 MKn

pacTBop
BydepHbI

5 kanenb

KONOHUN_
GakTepui

(0] 2 (6] @ ©)

UHTEPMPETALUA PE3YJIbTATOB

c OTpuuaTesibHbIA pe3ynbTaT
Ecnu B KOHTpornbHOM o6nactn (C) noaBndeTca TONMbKO OAHa
T KpacHas NUHUA: obpaseyl, He comepXXuUT depmMeHT MCR-1 unu

YPOBEHb 3TOro ¢epMeHTa HWXe nopora onpegeneHnsd. PeayanaT

. crnepyeT MHTepPNpPeTUpPOBaTh KakK OTPULLIATENbHbIN.
OTPULLATESIbHbIN ad PP P Pl

Mono)XxnTtenbHbIN pe3ynbraTt
Ecnn nossngtotca ase KpacHble NHUKW, OOHa B KOHTpOﬂbHOIZ

[ o6nactu «C» 1 ofHa B TeCToBOM o6n1acTu «T»: obpaseLl, Conep>KuUT
depMeHT MCR-1, 1 TakoW pe3ynbTaT crefyeT UHTeprnpeTUpoBaTh
T KaK MONOXUTENbHbIN.

MPUMEYAHUE: WNHTEHCUMBHOCTb KpPacCHbIX TECTOBbIX JIMHUW
MONMIOXMUTE/bHBIN MOXXET BapbMPOBaTbCS B 3aBMCUMOCTU OT YPOBHS KOHLIEHTpaLMm

depmeHTa MCR-1 B o6pasue. JIMHUIO cnaborl MHTEHCUBHOCTM

crefyeT paccMaTpMBaTh KaK MOMTOXKUTESbHbIN pe3yribTaT.

23301783
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HepewncTBuUTENbHBIN pe3ynbTaT
[ [ Ecnu koHTponbHas nuHusa (C) He noaBnaeTcs, pesynsraT TecTa
HeaencTBMUTENbHbIN. Yalle Bcero I'IpMHMHOﬁ HenpaBubHOro
T T MOKa3aHWA KOHTPOMbHOM NUHUW ABNSAETCA HeOOCTaTOYHbIN

o6beM o6pasLia Unn HenpaBusIbHOE BbINOMHEHWe NpoLeaypbl.
B} _ BO3MOXHO, MpousowWwno noBpexaeHWe Habopa peareHToB.
HEAEWUCTBUTENBHbIN MogropuTe npolienypy ¢ HOBOM TecT-kacceToit. Ecnv npo6nema
He ycTpaHsieTcs, He WCronb3yiTe W3penus MOBTOPHO U
obpaTuTech K YMOMIHOMOYEHHOMY npencraBuTenio
npowussoauTens.

KOHTPOJ1Ib KAHECTBA

BHYTPEHHUIN KOHTPOMb BK/OYEH B W3penue. MosBReHWE KOHTPONbHOM NUHWUK
noaTBep)K4aeT, yto ob6bemMa o6pasua AOCTaToOMHO W Mpoueaypa BbiMonHeHa
npaBubHO.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU USOENUA

MNpenen o6HapyxeHUs
Mpenen obHapy>keHnsa Nspenus coctasnaet 0,3 Hr/Mn

lMepeKpecTHasa peaKTUBHOCTb

He Habniopanocb nepekpecTHoM peakumm c BapuaHtamm MCR-3 - MCR-5 no
pe3ynbratam, nosly4eHHbIM B ANSES (HaumoHanbHoe yrnpasneHue
CcaHUTapHo-aNuaeMmonornyeckon 6GesonacHocTn) B T. JIMOH. OfAHako, corfacHo
[aHHbIM HauunoHanbHOro crnpaBoYHoOro uUeHTpa KpemneH-Bucetp, M3penve paet
NepeKpecTHyIo peakumio ¢ BapmaHtom MCR-2.

UnTepdepeHums

y VI3,uen|4q OTCYTCTBYET UHTEPdEPEHLMNS C YKa3aHHbIMU NUTATENbHbLIMU CPedaMu:
Mtionnep-XuHToH (MH)

- URIselectTM4 (YpucenekT 4)

- TpunToH-coeBbIN arap (TSA)

- Konym6urickui arap ¢ 5% nowagmHon kposwu (COH)

- Chromid ESBL agar (Arap «Xpomug, ESBL»)

- Chromid CARBA smart (Arap «Xpomug KAPBA cMapT»)

- Arap Opwuransckoro (DRIG)

- BynboH Jlypua (LB) v arap LB.

3ddeKT BbicoKoM [03bl («XYK-3PDEeKT»)
«Xyk-3bdeKT» y M3aenusa oTcyTCTBYeT BNAOTb A0 KOHLUEeHTpauumn 1000 Hr/mMn MCR-1.

BocnpoussogumocTtb

Bcero 6bi1510 MccneaoBaHo 8 06pasLoB MNPU PasUYHbIX KOHLEHTPaUUsaX depMeHTa
MCR-1 (1 oTpuuaTenbHbIM 06paseLl, COOTBETCTBYOLWMIN Bydepy, MPUCYTCTBYIOLLEMY B
Habope, 1 7 NONOXMUTeNbHbIX 06pa3LoB).

Bbino BbiMonHeHo 3 (oTpuuaternbHble ob6pasubl) U 5 (MonoxutenbHble o6pasupbl)
MOBTOPEHNI AN KaXOOM KOHLEeHTpauun. UccnegoBaHue 6binio nMpoBefeHo Ha 3
cepusax N3penus.

MonyyeHHble pe3ynbTaThl  MpPoAeMOoHCTpUpoBann 100%  BHYTPUCEPUIHYIO U
MeXCepUMHYIo BOCMpou3BoanUMOCTb 1 100% NMOBTOPSIEMOCTb Pe3y/LTaToB.

NG-BIOTECH"SAS  Atelier Relais Le Tremplin, Parc d'Act. de Courbouton Sect 1- 35480 GUIPRY - France
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OWATHOCTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU U3OENUA

M3pgenve 6bino ucnbiTaHo [pousBoguTeneM Ha 44 KIMHWYECKMX LUTaMMax B
HauuoHanbHOM cnpaBoyYHOM UeHTpe KpemneH-Bucetp B [Mapwke, Ha 123
KITMHUYECKUX LwTaMMax B ANSES (HauwoHanbHoe yrpaeneHue
caHUTapHo-3nNuaeMunonormyeckoi 6esonacHoctn) B JinoHe M Ha 117 KIMHUYECKUX
wTaMMax B HaLMoHanbHOM CripaBoYHOM LieHTpe B KnepMoH-OeppaHe.

Bcero 6bi10 oLeHeHo 284 KIIMHUYECKUX LUTaMMOB.

Bce pesynbraThl KOppenupoBanM C FeHOTUMOM LUTaMMOB, OMpefesieHHbIM C
nomolubto MLUP-aHanusa. Miagenve o6Hapy)KMBaeT HeKoTopble BapuaHTbl MCR-2.

Ta6nuua 1: Pe3ynbTaTthl, Nofly4eHHble B HaLMoHaNbHOM CNpPaBOYHOM LIeHTpe
KpeMneH-Bucetp

PE3YJIbTAT U3penusa
Mono)xurtenbHbi |OTpULaTenbHbii| BCEFO
MonoXuTenbHbIN| 25 (o} 25
Peﬁ'ﬂ:"“ OTpuLaTenbHbIN 3 (mcr-2) 16 19
BCEINo (oGHaEy?o(eHo 3 16 44
mcr-2)

.E‘:":B arHoctuieckas | 100% | Aosepurensubii untepsan 95% [86.7% ; 100%)]

ng:gﬁﬁf,;ﬁ:%%ﬁiﬂ 84.2% | poseputentHbin untepean 95% [62.4% ; 94.5%]

Ta6nuua 2: Pe3ynbTaThl, Nofly4eHHble B HaLMoHaNbHOM CNpPaBOYHOM LieHTpe
KnepMoH-®eppaH

PE3YJIbTAT Uspenusa

MonoxuTtenbHbi |OTpUuuaTenbHbi| BCEFO

MonoXutenbHbIA 17 (o] 17
Peari/ IJ..II, ;TaT OTpULATENbHbIN 0 100 100
BCEIo 17 100 n7

\‘11;“;5 arHoctimieckas | 100% | Aosepurenshbiit untepsan 100% [81.6% ; 100%]

%",-.ZT,?CL‘:"':,%%'%" 100% Loseputenshbin untepsan 95% [96.3% ; 100%]

Ta6nuua 3: Pe3ynbTaThl, nony4veHHble B ANSES (HauuoHanbHoe ynpasneHue
CaHVITapHO-BI‘IMneMVIOHOrMHeCKOFI 6e30nacuoc-m) B JInoHe

PE3YJIbTAT Uspenusa

Mono)xutenbHbin |OTpuuaTenbHbin| BCEFO

MonoxuTenbHbIA 59 (o] 59
Pesga ;‘ra'r OTpULATENbHbIN 0 64 64
BCEIO 59 64 123

5;“;5 arHoctiieckas | 100% | Aoseputenshbiint untepsan 95% [93.9% ; 100%]

H‘:V:'aeF!H:QCLﬁ‘:‘%%(&H 100% Hoseputenshbin untepsan 95% [94.3% ; 100%)]

ww.ngbiotech.com
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Tabnuua 4: O6Lme pesynbTaThl U3 TPEX LLeHTPOB no MCR-1
PE3YJIbTAT U3penusa

n n|OTpuuar n| BCEro
MonoXuTenbHbIN 101 o 101
Peﬁ(&;‘raT OtpuuatensHbii| 3 (3 mcr-2) 180 183
BCEIO 104 180 284

E:M:B a&.’;ﬁﬁgﬁﬁ%@& 100% LoseputenbHbiii uutepsan 95% [96.3% ; 100%]

%;T-,ZT:CL‘:"‘:,,%%';?,“ 98.4% | Doseputenbhbiit untepsan 95% [95.3% ; 99.4%]

AAHHBDIE MO PE3YJIbTATAM UCIMbITAHUA B POCCUNCKOW ®EAEPALIMU
Mpenen obHapy>keHMsa noaTBepXaeH Kak 0,3 Hr/Mn.

MoATBEep)KAEHO OTCYTCTBME  UHTepdepeHuMn npu  paboTe Ha  crnefyloLmx
pPeKoMeHOO0BaHHbIX MpousBoaunTeneM nuTaTesibHbIX cpefax:
Mtionnep-XuHToH (MH)
- Arap UTI
- TpuNTOoH-coeBbln arap (TSA)
- Konym6uickuin arap ¢ 5% nowaguHoi kposu (COH)

MoaTBePKAEHO OTCyTCTBUE «XyK-abdeKTa» BNAoTb A0 KOHUeHTpaumm 1000 Hr/mn
MCR-1.

BocnponsBoaMMocTb BHYTPU U MeXcepUuiHasa coctaBmna 100% npu TecTmpoBaHun 1
MOSIOKUTENBHOM 1 1 oTpULATENbHOM MPO6bl B TPeX MOBTOPHOCTAX ABYMSI PasHbIMU
ornepaTopamu B Te4YeHue AByX HEN.

Bcero 6bino uvccnegoBaHo 80 KIAMHWUYECKUMX MpPo6 (40 MONMOXUTENbHbIX U 40
oTpuLaTeNbHbIX)

[OuarHocTuyeckass  YyBCTBMTENbHOCTb W [uarHocTuyeckas  cneumduyHoOCTb
cocTtaBuna 100% B paMKax KNMHUYECKUX UCTIbITAHUI Ha MOAENbHbIX 06pasLax.

YCNoBUe 3KCNMNYATALUUUN, XPAHEHUA U TPAHCINOPTUPOBKU

YcnoBusa skcnayataumm

BbINOAHATL NPOLEAypYy TECTUPOBAHUA CleayeT He3aMeaIMTEeNIbHO MOC/e BCKPbITUS
YMaKoBKM-CalLie TeCT-KacceTbl.

PacTtBop 6ydepHbI ANF SKCTPaKuMK Mocne MNepBOro BCKPbITUS XPaHWUTb Mpu
Temnepatype ot +4 [0 +30°C B Te4YeHUM CpoKa rofHOCTU Habopa.

CpoK rogHocTv Mapenus — 24 Mecsaua. KOMMoHeHTbl Habopa CoXpaHsAoT CTabUbHOCTb
[0 AaTbl UCTEYEHUSA CPOKA MOAHOCTH, HarneyaTaHHOM Ha MHAMBUAYabHOM YMaKoBKe.

YcnoBusa XxpaHeHUs U TPaHCMOPTUPOBKU

XpaHuTb U3pgenve Heo6XoAMMO B OPWUIMHANBHOWM YMaKoOBKe, 3alUMLLEHHOW OT
MPsSIMOro  CO/IHEYHOro CBETa, B CyXOM, MPOX/1afHOM W XOPOLUO MPOBETPMBAaEMOM
rnomeLleHnn, BAanu oT NpPoAyKTOB MUTaHUS! U HaNMUTKOB, MPW TemnepaTtype oT +4 A0
+30°C 1 OTHOCUTENBHOM BMAYKHOCTU BO3ayXa He Bbilue 70%.

TpaHcnopTMpoBaTb M3penus crnegyeT TPaHCMOPTOM BCeX BWUOOB B KPbITbIX
TPaHCMOPTHbIX CPeACTBaX B COOTBETCTBMM C MPaBUIaMu NepeBo30oK, ASNCTBYOLLMMU
Ha TpaHcrnopTe AaHHOro BMAA, B yNaKoBKe NPOU3BOAUTENS MPpU TeMriepaTtype oT +4 A0
+30°C 1 OTHOCUTENbHOWM BMAXXHOCTW BO3ayxa He Bbille 70%.

3AMOPAXXUBAHWE HE OOMYCKAETCH.

54 NG-BIOTECH®SAS Atelier Relai remplin, Parc d’Act. de Courbouton Sect France
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NnoPAAOK YTUJIUSALIUU UTU YHUYTOXXEHUA MEOAULIMHCKOIO U3AENUA

YTunusaumss  MeduMuUMHCKOro  Msgenus [Oo/mKHa — MpoBoauTbcsl  COMlacHo
nemncTeyloLieMy 3aKoHoAaTeNbCTBY. Mpwn pabote c Wspenvem B
KITMHUKO-AMArHocTMyeckor  nabopatopum  o6pasyloTcs  OTXOAbl,  KOTopble
KnaccnPUUMpPYIOTCs U YyTUNTU3UPYIOTCS B COOTBETCTBUM € TpeboBaHusamMu CaHlMuH
21.3684-21 «CaHWTapHO - 3nugeMuosriornyeckme TpeboBaHUSA K copepKaHuto
TePPUTOPUIA FOPOACKUX U CeNIbCKUX MoceneHui, K BOAHbIM 06beKTaM, MUTbeBOM Boae
U  NUTbeBOMYy BOAOCHabXeHUlo, aTMocpepHOMy BO3AyXy, MOYBAM, >KUMbIM
MoMeLLEHUsIM, 3KCr/lyaTaluMM MPOU3BOACTBEHHbIX, OBGLLUECTBEHHbIX MOMELLEHUN,
opraHusaumm 2 nposegeHuio CaHWTapHO - NPOTUBO3MUAEMUYECKNX
(npodumnakTnyeckmx) Mep». Mcrnonb3oBaHHble W3penus oTHocsTcs K knaccy bB.
V3pgenus, npuwieaive B HENPUroaHOCTb, B TOM YMCe B CBSI3N C UCTEYEHWEM CPpOKa
rogHOCTW, U HEWUCMOosNb30BaHHbIe PeaKTUBbl OTHOCATCH K Kiaccy A. YnakoBKa
(kopobKa) oTHOCUTCSI K OTXOAAaM Klacca A U yTUNU3NPYETCS C BbITOBbIMMW OTXOAAMU.
OTxofdbl criefyeT yTUIM3MpOoBaTh Yepes opraHu3aLmMm, MMetoLIMe NIMLIEH3MIO Ha 3TOT
BWU[, OEATENbHOCTU.

COOTBETCTBME HALUMOHAJIbHbIM HOPMATUBHbIM ALOKYMEHTAM B
YACTU TPEBOBAHUU BE3OMNMACHOCTU U 3ODEKTUBHOCTU

[FOCT P 51352-2013; FTOCT P NCO 23640-2015 ;FOCT P UCO 18113-2-2015; FOCT P NCO
18113-1-2015; FOCT ISO 14971-2021; FOCT P 51088-2013; FOCT P NCO 15223-1-2020; OCT P
EH 13612-2010

FAPAHTUMHDbIE OBAI3ATE/IbCTBA
MpownseoanTenb rapaHTUpPYeT CTabUNbHOCTb MeANLIMHCKOro M3aenvsa A0 OKOHYaHns
CpOKa FOAHOCTM MpU COBGMIOAEHUN YCNOBUI TPAHCMOPTUPOBAHUSA, XPaHEHWUS WU
MPUMEHEHMS, yKa3aHHbIX B MHCTPYKLMN.
MpounsBoauTenb rapaHTUpyeT 6e30MacHOCTb MeAULMHCKOro M3paenua, otcyTcTBue
HedOoMyCcTUMOro pucka MPUYUHEHUS Bpeda >XW3HW, 300POBblo 4YerloBeka U
OKpy)aloLllen cpefe Mpu MUCMonb3oBaHUM Habopa peareHToOB MO Ha3HaYeHWIo B
YCNOBUSX, MPeOyCMOTPEHHbIX MPOU3BOAUTENEM.
PeknamMauuu cnegyet HanpasnaTb no agpecy OO0 «TEM», Poccus, 127083, . MockBa,
yn. 8 MapTa, A. 1, cTp. 12, 3Tax 3, nomMeLleHmne XXV- komHaTta 11, . +7-495-612-43-12, e-mail:
sale@hemltd.ru.

BUBJINOTPA®UA
B16nmorpaduio MOXKHO HaNTU B KOHLIE AOKYMEHTa.

ebsite: www.ngbiotech.com
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FPA®UYECKUE CUMBOJ1bl, UCMOJIb3YEMbIE B MAPKUPOBKE U3AENUA

Copepxnmoro n 30°C
W [ocTaTo4vyHo Ans g D.g none3oBatk Mpenen
20 npoBeAeHUs o TemnepaTtypbl
Nn-KonMyecTBa TecToB 4C

3anpeT Ha .4/, BepeuboT
MeanumHckoe nosgopHoe Bnaru / XpaHutb

wspenve ana npuMeHeHune B CyXOM MecTe
AMarHOCTUKM in vitro

¢/~ He ponyckatb

Homep no -7 Y BO3AENCTBUSA

KaTanory - corHe4YHoro

cBeTa

O6patutech K YrMOMHOMOMEHHbIA
DII MHCTPYKLMUM MO Uzrotosutens | [ cH [REP| npenctaeutens

T | Koa/momep naptum

NpUMeHeHUo B LBenuapumn

YHUKanbHbIN

MOEHTUDUKALMOHHDI
- A HOMep corfacHo
PernameHTy (EC)

2017/746

DOuctpubbioTop
B LLIBeruapumn

3Hak CE (3HaK COOTBETCTBUSA OCHOBHbIM Tpe60oBaHUAM AnMpekTms EC 1
rapMOHM3UPOBaHHbIM CTaHAapTaM EBporneicKoro cotosa)

MMBOJIbl BTOPUYHOMN
- .’ QAQ’ - .’ - .’ ‘ .’ z?’ ﬁepe§:6om3p ©
ALU LDPE
MpowusBoauTtens: HI BuoTex (NG Biotech)
Apnpec: Atenbe Pene Jle TpeMnnuH Mapk O'AKT. oe Kyp6yToH CekTl MMnpu 35480
npu-Meccak, ®paHums
Atelier Relais Le Tremplin Parc d’Act. de Courbouton Sectl Guipry 35480 Guipry-Mes-
sac, France
MpuMeyaHMe: Ha MapkupoBke WM3penus ponyckaeTcs  yKasaHWe agpeca
npousBoguTena B dopmate - «ZA Courbouton, secteur 1 -35480 GUIPRY- France».
[aHHbIN agpec NMonHOCTbIo MaeHTUYeH agpecy «Atelier Relais Le Tremplin Parc d'Act.
de Courbouton Sect] Guipry 35480 Guipry-Messac, France».
Ten / Tel: +33 (0) 2 23 30 17 83 dakc
Email: support@ngbiotech.com
YNONHOMOYEHHbIW NPeAcTaBUTE b NPOU3BOAUTENS Ha TeppuTopumn P®: O6LiecTBO
C OrpaHUYeHHOM OTBETCTBEHHOCTbIO «TEM» (OO0 «TEM»)
Appec: 127083, Poccus, . Mockea, yn. 8 MaprTa, a. 1, cTp. 12, 3Tax 3, noMeLleHune XXV —
KoMHaTa 11
Ten.: 8 (495)612-43-12, 8 (495)613-86-63
WHCTPYKUMST 1O MPUMEHEHUIO MOXET ObiTb [OMO/IHNTE/IbHO pPAa3MeLLeHa B
3/1eKTPOHHOM BuAe HA cakite YNo/IHOMOYEHHOro npeacTaB1Te IS MPoU3BoANTENS
Ha Tepputopum P® https://hemitd.ru
[OaHHoe U3penue 6bu1o paspaboTaHo coBMecTHO ¢ CEA*
*®paHLy3ckas KOMUCCUA aTOMHOM 3SHEPrum U ansTepHaTUBHBIM - UCTOYHMKaM
3HEPrum — OANH U3 KITIOYEBbIX YHaCTHUKOB PaspaboTKu.

NG-BIOTECH*SAS  Atelier Relais Le Trempl ct. de Courbouton Sect
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