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INTENDED USE
The Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test is a qualitative, in vitro

immunochromatographic assay for the rapid detection of penicillin-binding
protein 2a (PBP2a) in isolates identified as Staphylococcus aureus as an aid in
identifying methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA).

SUMMARY and EXPLANATION of TEST

Early detection of methicillin-resistant Staphylococcal infections is known to
reduce health care costs, critical in efforts to decrease patient morbidity and
mortality, reduce empiric use of vancomycin and permits cost-effective decisions
for optimal patient management.'

Conventional methods of antimicrobial susceptibility testing can take over

24 hours, and mecA gene identification is expensive and time-consuming to
perform. However, penicillin-binding protein 2a (PBP2a) detection has the
advantage over mecA in identifying strains that not only harbor the mecA gene
but also produce the protein that confers resistance to methicillin.

The Clearview PBP2a SA Culture Colony Test provides a simple and rapid
method to detect the PBP2a protein found in isolates of methicillin-resistant
Staphylococcus aureus.

PRINCIPLES of PROCEDURE

The Clearview PBP2a SA Culture Colony Test is a rapid immunochromatographic
membrane assay that uses highly sensitive recombinant monoclonal antibody
fragments (rFabs) to detect the PBP2a protein directly from bacterial isolates.
The rFab and a control protein are immobilized onto a nitrocellulose membrane as
two distinct lines and combined with a sample pad, a pink/purple conjugate pad,
and an absorption pad to form a test strip.

Isolates are sampled directly from the culture plate and eluted into an assay tube
containing Reagent 1. Reagent 2 is then added and the test strip is placed in the
assay tube. Results are read visually at 5 minutes.

REAGENTS and MATERIALS

Materials Provided in the CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test Kit

+ Test Strips: A test strip covered with a plastic overlay with directional arrows to
indicate testing position.

+ Reagent 1: A clear, blue alkaline solution.

+ Reagent 2: A clear, slightly acidic solution containing sodium@

azide buffer and surfactants.
+ Assay Tubes
« Test Racks

MATERIALS REQUIRED, but NOT PROVIDED:

Clock, timer or stopwatch, bacteriological loops, vortex mixer and external positive
and negative control strains.
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EXTERNAL POSITIVE and NEGATIVE CONTROLS

The recommended controls are listed below. Alternatively, laboratories may use
resistant and sensitive S. aureus strains routinely used, providing control results are
as expected.

Positive control: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negative control: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

PRECAUTIONS

1. Forin vitro diagnostic use only.

2. |Ifrefrigerated, allow all kit components to equilibrate to room temperature
(15-30°C) before use.

Leave test strip sealed in its foil pouch until just before use.

Avoid skin and eye contact with reagents and test strip.

Do not use kit past its expiration date.

Do not interchange or mix components from different kit lots.

Nousw

As with all bacterial samples, controls and test strips may contain
pathogenic organisms; handle with appropriate precautions and dispose of
materials safely in biohazard waste receptacles.

8. The Clearview PBP2a SA Culture Colony Test should be performed only

on isolates of Staphylococcus aureus.
9. Reagent 1 contains sodium hydroxide
DANGER: Causes severe skin burns and eye damage.
10. Reagent 2 contains sodium azide and surfactants.
WARNING: Causes serious eye irritation.
1. Safety Data Sheets for this product are available upon request.

12. Follow your national, regional, and local ordinances accordingly for waste
disposal regulations.

STORAGE and STABILITY
Store kit components at room temperature or under refrigeration (2-30°C).

The Clearview PBP2a SA Culture Colony Test Kit and reagents are stable until
the expiration dates marked on their outer packaging.

QUALITY CONTROL

Daily Quality Control:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test has built-in positive and negative

Y P 8
procedural controls. For quality control, Abbott suggests that you record these
controls for each test run.

Procedural Controls:

A. The appearance of a pink/purple line at the “control line” position can be
considered an internal positive procedural control. If capillary flow has
occurred, this line will always appear.

B. In comparison to the color of the control line, the background color on the test
strip should be white within 5 minutes.

EXTERNAL POSITIVE and NEGATIVE CONTROLS:

Good laboratory practice suggests the use of positive and negative controls to
ensure that:

« test reagents are working, and

+ the test is correctly performed.
For each new lot, external positive and negative controls should be tested. These
will monitor the entire assay. The results of these control samples should be

recorded. Please refer to the Sample Preparation Procedure section for further
instructions.
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The recommended controls are listed below. Alternatively, laboratories may use
resistant and sensitive S. aureus strains routinely used, providing control results are
as expected.

Recommended Control Strains:
Positive control: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negative control: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Other controls may be tested in order to conform with,
+ local, state, and/or federal regulations,
+ accrediting groups, and/or,

+ your laboratory’s standard Quality Control procedures.

If the correct control results are not obtained, do not report results. Contact
Technical Support (please refer to the Ordering and Contact Information
section).

SPECIMEN COLLECTION and HANDLING

Specimens are bacterial isolates of Staphylococcus aureus. The use of fresh (<24
hours) cultures is recommended. The performance of the Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test has not been established for use with refrigerated specimens.

Culture Media

S. aureus colonies may be tested from any of the following culture media:
. Tryptone Soy Agar (Tryptic Soy Agar) with 5% sheep blood (TSA blood)
+ Columbia Agar with 5% sheep blood
+ Mueller Hinton Agar

Control Procedures

1. Subculture the control strain onto a culture plate. Incubate the plate
overnight at 33-35°C for 18-24 hrs.

2. Follow Assay Procedure below.
Assay Procedure

If refrigerated, allow reagents and test strips to equilibrate to room temperature

(15-30°C) before testing.

The test can be performed from well-isolated colonies on the primary plate if
there is sufficient growth, or from a subculture of the isolate.

1. Holding the dropper bottle vertically, add two drops of Reagent 1to an
assay tube.

2. Take one heaped 1 pl bacteriological loop (a heavy inoculum) of sample
from well-isolated colonies on the culture plate, place into the tube and
thoroughly mix.

3. Holding the dropper bottle vertically, add two drops of Reagent 2 to the
tube.

4. Vortex briefly. The blue solution must turn a clear color (if the color does
not change, add one more drop of Reagent 2 and mix until the sample turns
clear).

5. Insert the test strip into the assay tube with arrows pointed downward.

6. At five (5) minutes, withdraw the test strip from the tube and read the
assay result.
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RESULT INTERPRETATION

For help in reading the test strip, refer to the Result Interpretation Graphic.

For a Negative Sample, a PINK/PURPLE Control Line appears in the top half of
the test strip. No other line appears.

For a Positive Sample, the PINK/PURPLE Control Line appears AND a second
PINK/PURPLE Sample Line appears below it in the bottom half of the test strip.

Any Sample Line, even when very faint, is positive.

Atest is Invalid if the PINK/PURPLE Control Line does not appear, whether
a Sample Line is present or not. Repeat invalid tests with a new test strip. Call

Abbott Technical Support if the problem persists.

Positive Negative Invalid
s Control ) Control
sl Sample Sample  fm—
11 1 [

Reporting of Results

Result
Positive
Negative

Invalid

Suggested Report

Positive for PBP2a
Negative for PBP2a

Indeterminate; do not report. Re-test sample and contact
Abbott Technical Service Support if problem persists.
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CLINICAL PERFORMANCE

The clinical performance of the Clearview PBP2a SA Culture Colony Test

was established in a multi-center clinical study conducted in 2013 at three (3)
geographically diverse laboratories.

A total of 454 S. aureus samples were evaluated in the Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test, compared to results of 30 pg cefoxitin disk diffusion and
interpreted according to CLSI standards. Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test performance versus cefoxitin disk diffusion, including 95% confidence
intervals and stratified by plate type, is provided in Table 1.

Al positive and negative daily controls generated the expected results.

Table 1: CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test Performance vs. Cefoxitin
(30 pg) Disk Diffusion in S. aureus Isolates: Results by Plate Type

Plate Type

Primary Plate' 100.0% (129/129) (971,100.0) 98.5% (134/136) (94.8,99.6)

Tryptic Soy Agar
with 5% sheep
blood

99.1% (213/215) (96.7,99.8) 99.2% (237/239) (97.0,99.8)

Columbia Agar
with 5% sheep
blood

98.6% (212/215) (96.0,99.5) 99.2% (237/239) (97.0,99.8)

Mueller Hinton
with 30 pg
cefoxitin induction

99.1% (213/215) (96.7,99.8) 99.6% (238/239) (977,999

1: The Clearview PBP2a SA Culture Colony Test was performed from primary plates at 2 out of 3 clinical
sites. Primary plates were either Tryptic Soy Agar or Columbia Agar, with the exception of two samples
of unknown plate type.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Analytical Reactivity and Specificity

162 strains of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) and 112 strains
of methicillin-sensitive Staphylococcus aureus (MSSA) were tested with Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test with expected results. These bacterial strains
were obtained from the Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus
aureus (NARSA), American Type Culture Collection (ATCC) and a collection of
strains from the Department of Infectious Disease Epidemiology of the Imperial
College in London, England. Please note that isolates tested were not cultured
using Columbia agar plates. All positive and negative daily controls generated the
expected results.

REPRODUCIBILITY STUDY
A study of Clearview PBP2a SA Culture Colony Test was conducted at 3 separate

sites using panels of blind coded specimens containing negative and positive
samples in duplicate for each panel. Participants each tested one panel on 5
different days. There was 100.0% (600/600) agreement with expected test
results. There were no significant differences within run (replicates tested by one
operator), between run (5 different days), between sites (3 sites), or between
operators (6 operators). Please note that isolates tested were not cultured using
Columbia agar plates. All positive and negative daily controls generated the
expected results.
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SYMBOLS TECHNICAL SUPPORT
Advice Line
[:IE_:I Further information can be obtained from your distributor, or by contacting
; . . . L . Abbott Technical Support on:
Consult instructions | Authorized Representative In vitro diagnostic
for use in the European Community medical device us
+1888 7355317 TS.SCR(@abbott.com
REF c € M Africa, Russia, CIS
+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Catalog number CE Mark Manufacturer . .
Asia Pacific
@ W +617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
25 Canada
Temperature Hazard Pictogram. Kit contains sufficient 6132711144 CANproductsupport@abbott.com
limitation See precautions. materials for 25 tests Europe & Middle East
+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
® LOT g . .
Latin America
Do not reuse Batch code Use by +57 2 6618797 LAproductsupport(@abbott.com
Ronly
Prescription Only 893-000
(Applies to US only)

RDERI TACT INFORMATI REFERENCES

o NG and CONTACT INFORM ON 1. Lodise TP, McKinnon PS. Clinical and economic impact of methicillin
893-000 Clearview PBP2a SA Culture Colony Test resistance in patients with Staphylococcus aureus bacteremia. Diagn
uUs: 1877 4417440 Microbiol Infect Dis. 2005 Jun; 52(2):113-22.

OUS: +13214417200
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Pouze pro pouziti in vitro Jen na lékarsky predpis

R only
URCENE POUZITI

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test je kvalitativni, imunochromatograficky
test in vitro pro rychlou detekci proteinu 2a (PBP2a) vazaného na penicilin

v izolatech identifikovanych jako Staphylococcus aureus, jako pomucka pri
identifikaci bakterii Staphylococcus aureus rezistentnich na meticilin (MRSA).

SHRNUTIi a VYSVETLENI TESTU

Je znamo, ze diky véasné detekei stafylokokalnich infekei rezistentnich na
meticilin se snizuji naklady na zdravotni péci, coz ma zasadni vliv na pokles
morbidity a mortality pacientd, snizeni empirického pouzivani vankomycinu a
dosazeni Uspornych rozhodnuti pFi optimalni lécbé pacientd.'

Konvenéni metody testovani antimikrobialni citlivosti mohou zabrat vice nez

24 hodin a provadéni identifikace genu mecA je nakladné a casové narocné.
Detekce proteinu 2a (PBP2a) vazaného na penicilin ma oproti mecA vyhodu v
identifikaci kmend, které nejenze maji gen mecA, ale také produkuji protein, ktery
udéluje rezistenci na meticilin.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test predstavuje jednoduchou a rychlou
metodu pro detekei proteinu PBP2a vyskytujiciho se v izolatech bakterii
Staphylococcus aureus rezistentnich na meticilin.

ZASADY POSTUPU
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test predstavuje rychly

imunochromatograficky test membrany, ve kterém se vyuZzivaji vysoce senzitivni
rekombinantni monoklonalni fragmenty protilatek (rFabs) k detekci proteinu
PBP2a primo z bakterialnich izolatl. Fragmenty rFab a kontrolni protein

jsou imobilizovany na nitrocelulézové membrané jako dvé samostatné cary

a kombinovany s padem vzorku, rizovym/purpurovym padem konjugatu a
absorpénim padem tvofi testovaci prouzek.

Izolaty jsou navzorkovany primo z kultivacni desticky a eluovany do zkumavky pro
dany test obsahujici Cinidlo 1. Poté se prida cinidlo 2 a testovaci prouzek se umisti
do testové zkumavky. Vysledky se odectou vizualné po 5 minutach.

CINIDLA a MATERIALY
Materialy obsazené v sadé pro CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test

+ Testovaci prouzky: Testovaci prouzek pokryty plastovou vrstvou se smérovymi
Sipkami oznacujicimi testovaci polohu.

.« Cinidlo 1: (V:ir)'/, modry zasadity roztok.
. Cinidlo 2: Cir)’/, mirné kysely roztok obsahujici pufr azid sodny a surfaktanty. @
+ Testovaci zkumavky

+ Testovaci stojanky

POTREBNY MATERIAL, ktery NENI SOUCASTI
SOUPRAVY:

Hodinky, casovac nebo stopky, bakteriologicka ocka, michac a externi pozitivni
a negativni kontrolni kmeny.
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EXTERNI POZITIVNi a NEGATIVNi KONTROLY

Doporucené kontroly jsou uvedeny nize. Laboratore mohou také pouzit bézné
pouzivané rezistentni a citlivé kmeny S. aureus za predpokladu, ze kontrolni
vysledky odpovidaji ocekavanym hodnotam.

Pozitivni kontrola: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negativni kontrola: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

UPOZORNENI

1. Pouze pro diagnostické poufiti in vitro.

2. Pokud jsou vzorky chlazené, nechte slozky sady pred pouzitim ohrat na
pokojovou teplotu (15-30 °C).

3. Nechte testovaci prouzek uzavieny v sacku a vytahnéte ho az tésné pred
pouzitim.

4. Chrante se pred kontaktem Cinidla a testovaciho prouzku s ocima a kazi.

5. Sadu nepoutivejte po uplynuti data exspirace.

6. Nevyménujte ani nemichejte slozky ze sad riznych sarzi.

7. Stejné jako to plati u vSech bakterialnich vzorkd, kontroly a testovaci prouzky
mohou obsahovat patogenni organismy; zachazejte s nimi s nalezitou
opatrnosti a material likvidujte bezpecné v nadobach na biologicky odpad.

8. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test by se mél provadét pouze na
izolatech Staphylococcus aureus.
9. Cinidlo 1 obsahuje hydroxid sodny.
NEBEZPECI: zplsobuje vazné poleptani kize a poskozeni oci.
10. Cinidlo 2 obsahuje azid sodny a povrchove aktivni latky.
VAROVANI: Zptsobuje vazné podrazdéni odi. @
11.  Navyzadani je k dispozici bezpe
12. Cnostni list k tomuto vyrobku.

13. Dodrzujte narodni, regionalni a mistni predpisy pro likvidaci odpadu.

SKLADOVANI a STABILITA
Slozky sady skladujte pfi pokojové teploté nebo chlazené (2-30 °C).
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test a ¢inidla jsou stabilni az do data

exspirace uvedeného na vnéjsim obalu.

KONTROLA KVALITY

Kazdodenni kontrola kvality:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test obsahuje pozitivni a negativni kontroly
postupu. Pri kontrole kvality spole¢nost Abbott doporucuje zaznamenat tyto
kontroly pro kazdé spusténi testu.

Kontroly postupu:

A. Pokud je na kontrolnim Fadku rizova/fialova barva, pozici lze povazovat za
interni pozitivni kontrolu postupu. Pokud doslo ke kapilarnimu pohybu, tento
fadek se objevi vzdy.

B. Ve srovnani s barvou kontrolniho fadku by méla barva pozadi testovaciho
prouzku zbélat do 5 minut.

EXTERNI POZITIVNi a NEGATIVNi KONTROLY:
Osvédcené laboratorni postupy ukazuji, ze je dobré pouzivat pozitivni a negativni
kontroly pro zjisténi toho, zda:

« funguji testovaci cinidla a

+ zda se test provadi spravné.
Pro kazdou novou $arzi by se mél provést test pozitivni a negativni kontroly. Tim se

bude sledovat cely pribéh testu. Vysledky téchto kontrolnich vzorkd by se mély
zaznamenat. Dalsi pokyny najdete v casti Postup pfipravy vzorku.
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Doporucené kontroly jsou uvedeny nize. Laboratore mohou také pouzit bézne
pouzivané rezistentni a citlivé kmeny S. aureus za predpokladu, ze kontrolni
vysledky odpovidaji ocekavanym hodnotam.

Doporuéené kontrolni kmeny:
Pozitivni kontrola: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negativni kontrola: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Mohou byt provedeny testy dalSich kontrol, aby se dostalo
+ mistnim, statnim a/nebo federalnim pFedpisim,
+ akreditacnim skupinam a/nebo
+ standardlim pro postup kontroly kvality vasi laboratore.
Pokud se neziskaji spravné vysledky kontroly kvality, o vysledcich nepodavejte

zpravu. Spojte se s technickou podporou (podivejte se do Easti Objednavky a
kontaktni Gdaje).

ODEBIRANI VZORKU a MANIPULACE S NIMI

Vzorky jsou bakterialni izolaty bakterie Staphylococcus aureus. Doporucuje se
pouzivat erstvé kultury (< 24 hodin). Vytéznost testu Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test nebyla stanovena pro pouziti chlazenych vzorkd.

Média s kulturou

Kolonie S. aureus mohou byt testovany kterymkoli z nasledujicich médi:
. Tryptone Soy Agar (tryptick)'/ sojovy agar) s 5 % ovci krve (krev TSA)
+ Agar Columbia s 5 % ovci krve

+ Mueller-Hintonlv agar

Kontrolni postupy

1. Preneste kontrolni kmen na kultivacni desticku. Inkubujte desticku pres noc

pfi teploté 33-35 °C po dobu 18-24 hod.
2. Postupujte podle nize uvedenych krokd.

Postup testu

Pokud jsou cinidla a testovaci prouzky zchlazené, nechte je pred zahajenim testu
dosahnout pokojové teploty (15-30 °C).

Test |ze provadét na koloniich izolovanych v misce, a to na primarni desticce, pokud
dostatecné rostou, nebo Ize test provadét na subkulture izolatu.

1. Drzte kapatko vertikalné a do testovaci zkumavky pridejte dve kapky cinidla 1.
Vezméte jedno 1pl bakterialni ocko (tézka ockovaci latka) vzorku z kolonii
izolovanych v misce na kultivacni desticce, dejte vzorek do zkumavky a
dikladne promichejte.

3. Drite kapatko vertikalné a do zkumavky pridejte dvé kapky cinidla 2.

4. Kratce zatocte. Modry roztok se musi zménit na ciry (pokud se barva
nezmeéni, pridejte jesté jednu kapku ¢inidla 2 a promichejte, dokud se vzorek
nestane Cirym).

5. Do testovaci zkumavky vlozte testovaci prouzek, pricemz Sipky budou
smérovat doll.

6. Po péti (5) minutach odstrante testovaci prouzek ze zkumavky a odectéte
vysledek testu.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Informace k odecitani vysledku na testovacim prouzku najdete v casti Grafika
interpretace vysledku.

U negativniho vzorku se v horni polovme testovaciho prouzku objevi kontrolni

RUZOVA/FIALOVA &ara. Zadné dalsi ¢ cary se neobjevi.

U pozitivniho vzorku se objevi kontrolni RUZOVA/FIALOVA &ara A také druha
vzorkova RUZOVA/FIALOVA &ara pod prvni ¢arou, a to ve spodni poloviné
testovaciho prouzku. Kdyz se objevi jakakoli vzorkova cara, byt'velmi slaba, je
vysledek pozitivni.

Test je neplatny, pokud se neobjevi RUZOVA/FIALOVA kontrolni &ara, bez
ohledu na to, zda se objevi vzorkova cara, nebo ne. Neplatny test zopakujte s
novym testovacim prouzkem. Pokud problém pretrvava, spojte se s technickou

podporou Abbott.

Pozitivni Negativni Neplatny
) Kontrola ) Kontrola
) \/ZOrek Vzorek frm—
[ [ [

Reportovani vysledki

Vysledek Navrhovana zprava

Pozitivni Pozitivni pro PBP2a

Negativni Negativni pro PBP2a

[

Kontrola

Vzorek

Skute¢na
velikost

Neplatny Neurcity; zpravu nepodavejte. Pokud problém pretrvava,
provedte test vzorku znovu a spojte se s technickou
podporou spolecnosti Abbott.
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KLINICKA VYTEZNOST

Klinicka vytéznost testu Clearview PBP2a SA Culture Colony Test byla stanovena
v klinické studii provadéné ve vice centrech v roce 2013 ve trech (3) geograficky
odlisnych laboratorich.

Bylo testovano celkem 454 vzorkd S. aureus v testu Clearview PBP2a SA Culture
Colony Test ve srovnani s vysledky diskové difuze 30 pg cefoxitinu a vysledky byly
interpretovany podle norem CLSI. Vytéznost testu Clearview PBP2a SA Culture
Colony Test ve srovnani s diskovou difuzi cefoxitinu je ukazana v tabulce 1, véetné

95% intervalu spolehlivosti a rozvrstveni podle typu desticky.

Vsechny pozitivni a negativni denni kontroly vytvofily ocekavané vysledky.

Tabulka 1: Vytéznost testu CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test vs.
diskova difuze cefoxitinu (30 pg) u izolatl S. aureus: Vysledky podle typu
desticky

95% C.I. 95% C.I.

Senzitivita

Specificita

Typ desticky

Primarni desticka'

100,0 % (129/1129) (97,1,100,0) 98,5 % (134/136) (94,8,99,6)

Trypticky séjovy
agars 5 % ovéi
krve

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Agar Columbia s

5% ovci krve

98,6 % (212/215) (96,0,99,5) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Mueller Hinton se
30 pg cefoxitinové
indukee

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6 % (238/239) (97,7,999)

1: Clearview PBP2a SA Culture Colony Test byl proveden z primarnich desticek na 2 klinickjch pracovistich ze 3.
Primérni destiky byly s tryptickym séjovym agarem nebo s agarem Columbia, s vyjimkou dvou vzork
s neznamym typem desticky.

ANALYTICKA VYTEZNOST

Analyticka reaktivita a specificita

162 kmend bakterie Staphylococcus aureus rezistentni na meticilin (MRSA) a 112
kmen( bakterie Staphylococcus aureus citlivé na meticilin (MSSA) bylo otestovano
pomoci testu Clearview PBP2a SA Culture Colony Test s ocekavanymi vysledky.
Tyto bakterialni kmeny byly ziskany ze sité Network on Antimicrobial Resistance
in Staphylococcus aureus (NARSA), American Type Culture Collection (ATCC) a
sbirky kmend z oddéleni Department of Infectious Disease Epidemiology of the
Imperial College v Londyné. Pamatujte, Ze testované izolaty nebyly kultivovany s
pouzitim desticek s agarem Columbia. VSechny pozitivni a negativni denni kontroly
vytvorily ocekavané vysledky.

STUDIE REPRODUKOVATELNOSTI
Studie testu Clearview PBP2a SA Culture Colony Test byla provedena na

3 oddélenych pracovistich pomoci paneld se slepe kddovanymi vzorky obsahujicimi
negativni a pozitivni vzorky v duplikatu pro kazdy panel. Ucastnici vzdy testovali
jeden panel v 5 rGznych dnech. Bylo dosazeno 100,0% (600/600) shody s
ocekavanymi vysledky testu. Nebyly zaznamenany zadné vyznamné odchylky v
ramci cyklu (replikaty testovényjednim pracovnikem), mezi cykly (5 riznych dnd),
mezi pracovisti (3 pracovisté) ani mezi pracovniky (6 pracovnikd). Pamatujte,

Ze testované izolaty nebyly kultivovany s pouzitim desticek s agarem Columbia.
Vsechny pozitivni a negativni denni kontroly vytvorily ocekavané vysledky.
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Kun til in vitro-anvendelse

R only

TILSIGTET BRUG

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test er en kvalitativ, in vitro
immunokromatografisk analyse til hurtig pavisning af penicillinbindende protein
2a (PBP2a) i isolater, der er identificeret som Staphylococcus aureus, som en
hjeelp ved identifikation af methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA).

OVERSIGT og FORKLARING af TESTEN

Tidlig pavisning af methicillinresistent stafylokokinfektioner reducerer offentlige
sundhedsudgifter, og den tidlige pavisning er altafgerende i bestrabelserne

for at reducere patientmorbiditet og -dedelighed, reducere empirisk brug af
vancomycin og give mulighed for at traffe omkostningseffektive beslutninger
med henblik pa optimal patienthéndtering.'

Traditionelle metoder til testning af antimikrobiel felsomhed kan tage over

24 timer, og det er dyrt og tidskraevende at udfere mecA-genidentifikation.
Pévisning af penicillinbindende protein 2a (PBP2a) har dog en fordel i forhold til
mecA, idet der identificeres stammer, som ikke kun har mecA-genet, men som
ogsa producerer det protein, der medferer methicillinresistens.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test er en enkel og hurtig metode til
pavisning af PBP2a-proteinet, der findes i isolater af methicillinresistent
Staphylococcus aureus.

PROCEDUREPRINCIPPER

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test er en hurtig immunokromatografisk
membrananalyse, der anvender yderst sensitive rekombinante monoklonale
antistoffragmenter (rFabs) til pavisning af PBP2a-proteinet direkte fra bakterielle
isolater. rFab og et kontrolprotein er immobiliseret pa en nitrocellulosemembran
som to tydelige streger og udger sammen med en prevepude, en lysered/lilla
konjugatpude og en absorptionspude den feerdige teststrimmel.

Isolater tages direkte fra dyrkningspladen og elueres i et analyseror med reagens 1.
Derefter tilfojes reagens 2, og teststrimlen anbringes i analysereret. Resultaterne
kan afleses visuelt efter 5 minutter.

REAGENSER og MATERIALER
Sattet CLEARVIEW™ PBP2a Culture Colony Test indeholder folgende materialer

+ Teststrimler: En teststrimmel med en plastyderside og retningspile, der angiver,
hvordan strimlen skal vende under testen.

+ Reagens 1: En klar, bla basisk oplesning. @

+ Reagens 2: En klar, lettere sur oplesning, der indeholder @
natriumazidbuffer og overfladeaktive stoffer.

+ Analyseror

« Testracks

NOSDVENDIGE MATERIALER, der IKKE MEDFQOLGER:

Ur, timer eller stopur, podenéle, vortex-mixer og eksterne positive og negative
kontrolstammer.
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EKSTERNE POSITIVE og NEGATIVE KONTROLLER

De anbefalede kontroller er angivet nedenfor. Alternativt kan laboratorierne
anvende de resistente og sensitive S. aureus-stammer, der anvendes
rutinemassigt, safremt kontrolresultaterne er som forventet.

Positiv kontrol: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negativ kontrol: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

FORHOLDSREGLER

1. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

2. Huis s@ttet opbevares pa kel, skal alle komponenterne have stuetemperatur
(15-30° C), inden de anvendes.

Lad teststrimlen blive i den forseglede foliepose, indtil lige for den skal bruges.
Undgs, at reagenser og teststrimmel kommer i kontakt med hud og ojne.
Sattet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Komponenter med forskellige lotnumre ma ikke ombyttes eller blandes.

No o hw

Som med alle bakterielle prever kan kontroller og teststrimler indeholde
patogene organismer. Tag derfor de nedvendige forholdsregler ved handtering
af proverne, og bortskaf materialer sikkert i beholdere til biologisk farligt
affald.

8. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ma kun udferes pa isolater af
Staphylococcus aureus.

9. Reagens 1indeholder natriumhydroxid. FARE! Medforer
alvorlige forbraendinger p& huden samt beskadigelse af ojnene.

10. Reagens 2 indeholder natriumazid og overfladeaktive stoffer. @
ADVARSEL: Forérsager alvorlig ejenirritation.

1. Sikkerhedsdatablade til dette produkt udleveres efter anmodning.

12. Folg de nationale, regionale og lokale regler for bortskaffelse af affald.

OPBEVARING og STABILITET
Opbevar settets komponenter ved stuetemperatur eller p kel (2-30° C).

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test og reagenserne er holdbare indtil
udlebsdatoen, der er angivet pa den ydre emballage.

KVALITETSKONTROL

Daglig kvalitetskontrol:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test har indbyggede positive og negative
procedurekontroller. Som kvalitetskontrol anbefaler Abbott, at du registrerer disse
kontroller for hver testkersel.

Procedurekontroller:

A. Hvis der fremkommer en lysered/lilla streg i kontrolomradet, kan det tolkes
som en positiv intern procedurekontrol. Hvis der forekommer et kapillaerflow,
vil denne streg altid fremkomme.

B. Sammenlignet med kontrolstregens farve skal teststrimlens baggrundsfarve
vaere hvid inden for 5 minutter.

EKSTERNE POSITIVE og NEGATIVE KONTROLLER:
Ifalge god laboratoriepraksis skal der anvendes positive og negative kontroller for
at sikre, at

 testreagenserne virker

« testen udferes korrekt.
Eksterne positive og negative kontroller skal testes for hvert nye lot. Disse

monitorerer hele analysen. Resultaterne af disse kontrolprever skal registreres.
Se yderligere instruktioner i afsnittet om proceduren for preveforberedelse.
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De anbefalede kontroller er angivet nedenfor. Alternativt kan laboratorierne
anvende de resistente og sensitive S. aureus-stammer, der anvendes
rutinemassigt, safremt kontrolresultaterne er som forventet.

Anbefalede kontrolstammer:

Positiv kontrol: Staphylococcus aureus ATCC # 43300

Negativ kontrol: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Andre kontroller kan testes for at overholde

+ lokale, nationale og/eller internationale bestemmelser

« akkrediterende organisationer og/eller

+ laboratoriets standardkvalitetskontrolprocedurer.
Hvis der ikke opnas korrekte kontrolresultater, ma resultaterne ikke
rapporteres. Kontakt teknisk support (se yderligere i afsnittet om bestillings- og
kontaktoplysninger).
PROVETAGNING og -HANDTERING

Prover er bakterielle isolater af Staphylococcus aureus. Det anbefales at anvende
friske dyrkninger (< 24 timer). Ydeevnen af Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test er ikke blevet undersegt med brug af afkelede prover.
Dyrkningsmedium
S. aureus-kolonier kan testes fra ethvert af felgende dyrkningsmedier:

. TSA—agar (tryptisk soja»agar) med 5 % fareblod (TSA-blod)

+ Columbia-agar med 5 % fareblod

+ Mueller Hinton-agar

Kontrolprocedurer

1. Subkultiver kontrolstammen pé en dyrkningsplade. Inkuber pladen natten
over ved 33-35° C i18-24 timer.

2. Folg nedenstdende analyseprocedure.

Analyseprocedure

Hvis de har vaeret pa kel, skal reagenser og teststrimler have stuetemperatur
(15-30° C) inden testning.

Testen kan udferes fra velisolerede kolonier pa primarpladen, hvis der er
tilstreekkelig vaekst, eller fra en subkultur pa isolatet.

1. Hold drabeflasken vertikalt, og tilsat to draber reagens 1 til et analyseror.

2. Brugen 1yl podenal til at tage en prove (et koncentreret inokulum) fra
velisolerede kolonier pa dyrkningspladen, anbring den i reret, og bland
grundigt.

3. Hold drébeflasken vertikalt, og tilseet to draber reagens 2 til reret.

4. Bland kortvarigt pa vortex-mixer. Den bl oplesning skal skifte farve til en
klar vaeske (hvis farven ikke skifter, tilfojes endnu en drabe reagens 2, og der
blandes, til preven bliver klar).

5. Set teststrimlen i analysereret, og serg for, at retningspilene vender nedad.

6. Efter fem (5) minutter tages teststrimlen ud af roret, og analyseresultatet
afleeses.
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FORTOLKNING af RESULTATER
Hvis du har brug for hjalp til at afleese teststrimlen, henvises til grafikken over
fortolkning af resultater.
Med en negativ prove fremkommer en LYSER@D/LILLA kontrolstreg i overste
halvdel af teststrimlen. Der fremkommer ikke andre streger.
Positiv Negativ Ugyldig
Med en positiv prove fremkommer den LYSER@DE/LILLA kontrolstreg, OG en
LYSEROD/LILLA prevestreg fremkommer under den pa teststrimlens nederste
halvdel. Enhver prevestreg, selv meget svag, er positiv.
En test er ugyldig, hvis den LYSER@DE/LILLA kontrolstreg ikke fremkommer,
uanset om der fremkommer en provestreg eller ej. En ugyldig test skal gentages | KoNtrol jmn| Kontrol | Kontrol
med en ny teststrimmel. Kontakt Abbott teknisk support, hvis problemet
fortsaetter. | Prove Prove | m— Prove
111 [11] [ HH
Faktisk
starrelse
Rapportering af resultater

Resultat  Anbefalet rapportering

Positiv Positiv for PBP2a

Negativ Negativ for PBP2a

Ugyldig Inkonklusiv; ma ikke rapporteres. Test proven igen, og kontakt

Abbott teknisk servicesupport, hvis problemet fortsaetter.
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KLINISK YDEEVNE

Den kliniske ydeevne af Clearview PBP2a SA Culture Colony Test blev undersegt
i et klinisk multicenterforsag, der blev udfert i 2013 pé tre (3) laboratorier med
forskellig geografisk beliggenhed.

I'alt 454 S. aureus-prover blev undersogt i Clearview PBP2a SA Culture

Colony Test, sammenlignet med resultater af 30 pg cefoxitin disk diffusion og
fortolket i henhold til CLSI-standarder. Resultatet med Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test sammenlignet med cefoxitin disk diffusion, inklusive 95 %
konfidensintervaller og stratificeret efter pladetype, er opstillet i tabel 1.

Alle positive og negative daglige kontroller genererede de forventede resultater.

Tabel 1: Resultat af CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test sammenlignet
med cefoxitin (30 pg) disk diffusion i S. aureus-isolater: Resultater efter pladetype

Pladetype Sensitivitet 95% Kl Specificitet

Primarplade’ 100,0 % (129/129) | (97,;100,0) 98,5 % (134/136) (94,8;99,6)
Tohagarmed % 991% Q13215 | 967,998 | 992%(237239) | (97,0;99,8)
fareblod
:E°'“'""ia'“€‘" med5% 98,6 % (212/215) (96,0;99,5) 99,2 % (237/239) (97,0;99,8)
Sreblod
Mueller Hinton
med 30 pg 99,1% (213/215) (96,7;99,8) 99,6 % (238/239) (97,7;99.9)
cefoxitininduktion

1: Clearview PBP2a SA Culture Colony Test blev udfert fra primarplader pa 2 ud af 3 laboratorier.
Primarpladerne var enten tryptisk soja-agar eller Columbia-agar med undtagelse af to plader af en ukendt
pladetype.

ANALYTISK YDEEVNE

Analytisk reaktion og specificitet

162 stammer af methicillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) og 112
stammer af methicillinsensitive Staphylococcus aureus (MSSA) blev testet med
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test med de forventede resultater. Disse
bakteriestammer blev skaffet fra NARSA (Network on Antimicrobial Resistance
in Staphylococcus aureus), ATCC (American Type Culture Collection) og en
samling af stammer fra Department of Infectious Disease Epidemiology of the
Imperial College i London, England. Bemaerk, at de testede isolater ikke blev
dyrket pa Columbia-agarplader. Alle positive og negative daglige kontroller
genererede de forventede resultater.

UNDERSQGELSE af REPRODUCERBARHED

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test blev testet pa 3 separate testcentre
med paneler bestaende af blindkodede prover, der indeholdt negative og

positive prover og blev testet med dobbeltbestemmelse for hvert panel.
Deltagerne testede ét panel pa 5 forskellige dage. Der var 100,0 % (600/600)
overensstemmelse med de forventede testresultater. Der var ingen signifikante
variationer inden for analysen (replikater blev testet af én bruger), mellem analyser
(5 forskellige dage), mellem centre (3 centre) eller mellem brugere (6 brugere).
Bemark, at de testede isolater ikke blev dyrket pa Columbia-agarplader. Alle
positive og negative daglige kontroller genererede de forventede resultater.
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BESTILLINGS- og KONTAKTOPLYSNINGER
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test

USA: 1877 4417440
Uden for USA: +13214417200

TEKNISK SUPPORT

Hotline

Du kan fa yderligere oplysninger hos din forhandler eller ved at kontakte

Abbott teknisk support pa:

USA
+1888 7355317

Afrika, Rusland og SNG-landene

+44161483 9032

Asien og Stillehavsomradet

+617 3363 7711

Canada
+1613 2711144

Europa og Mellemesten

+44161483 9032

Latinamerika

+57 2 6618797

893-000

REFERENCER

TS.SCR@abbott.com
EMEproductsupport(@abbott.com
APproductsupport(@abbott.com
CANproductsupport(@abbott.com
EMEproductsupport(@abbott.com

LAproductsupport(@abbott.com

1. Lodise TP, McKinnon PS. Clinical and economic impact of methicillin
resistance in patients with Staphylococcus aureus bacteremia.

Diagn Microbiol Infect Dis. juni 2005; 52(2):113-22.
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Nur fiir die In-vitro-Anwendung

Ronly

ANWENDUNGSBEREICH

Der Clearview* PBP2a SA Culture Colony Test ist ein qualitativer in-Vitro
immunchromatographischer Assay fur den schnellen Nachweis des Penicillin-
bindenden Proteins 2a (PBP2a) in Staphylococcus aureus-lsolaten zur
Identifizierung von Methicillin-resistentem Staphylococcus aureus (MRSA).

ZUSAMMENFASSUNG und ERLAUTERUNG des TESTS

Die Friherkennung von Methicillin-resistenten Staphylococcus-Infektionen

soll Gesundheitskosten reduzieren, ist entscheidend fur die Bemihungen zur
Senkung der Patientenmorbiditat und -mortalitat, reduziert die empirische
Anwendung von Vancomycin und erméglicht kostenwirksame Entscheidungen fir
ein optimales Patientenmanagement.'

Konventionelle Testmethoden auf Antibiotikaempfindlichkeit konnen langer als
24 Stunden dauern und der mecA-Gen-Nachwesis ist in der Durchfihrung
zeit- und kostenaufwendig. Der Nachweis von Penicillin-bindendem Protein
2a (PBP2a) hat gegeniiber der mecA-Methode jedoch den Vorteil, nicht nur
Stamme, die das mecA-Gen in sich tragen, zu identifizieren, sondern auch das
Protein zu erzeugen, das fir die Methicillin-Resistenz verantwortlich ist.

Der Clearview PBP2a SA Culture Colony Test bietet eine einfache und schnelle
Methode zum Nachweis des PBP2-Proteins in Isolaten von Methicillin-
resistentem Staphylococcus aureus.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Der Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ist ein immunchromatographischer
Membran-Schnelltest, bei dem hochsensitive rekombinante monoklonale
Antikorperfragmente (rFabs) zum Nachweis von PBP2a-Protein direkt in
Bakterien-Einzelkulturen eingesetzt werden. Die rFab und ein Kontroll-Protein
werden auf einer Nitrozellulosemembran als zwei ausgeprégte Linien immobilisiert
und mit einem Proben-Pad, einem rosa/violettfarbenen Konjugat-Pad und einem
Absorptions-Pad kombiniert, um einen Teststreifen zu bilden.

Isolate werden direkt von der Kulturplatte entnommen und in ein Testrohrchen
mit Reagenz 1 eluiert. AnschlieBend wird Reagenz 2 hinzugefiigt und der
Teststreifen wird in das Testrohrchen eingefiihrt. Innerhalb von 5 Minuten kénnen
die Ergebnisse visuell abgelesen werden.

REAGENZIEN und MATERIALIEN

Im CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test Kit enthaltene Materialien

+ Teststreifen: Ein mit Plastikfolie abgedeckter Teststreifen mit Richtungspfeilen
fir die Testposition.

+ Reagenz 1: Eine klare, blaue Alkalildsung.

+ Reagenz 2: Eine klare, schwach saure Losung, die

Natriumazid-Puffer und Tenside enth’a’h;@
+ Testrohrchen

o Testgestell

ERFORDERLICHE, NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTENE MATERIALIEN:

Eine Uhr, ein Timer oder eine Stoppuhr, Impfésen, Vortexmischer und externe
Positiv- und Negativkontrollstamme.
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EXTERNE POSITIV- und NEGATIVKONTROLLEN

Nachfolgend sind die empfohlenen Kontrollen aufgefiihrt. Alternativ konnen
Labore auch resistente und sensitive routinemafig verwendete S. aureus-Stamme
einsetzen, die sicherstellen, dass die Kontrollergebnisse wie erwartet sind.

Positivkontrolle: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negativkontrolle: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fir die professionelle in-Vitro-Diagnostik.
2. Wenn die Komponenten des Kits gekiihlt sind, bitte alle Komponenten vor
der Verwendung auf Raumtemperatur (15-30 °C) bringen.

Das Kit nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

oA w

Komponenten unterschiedlicher Kit-Chargen nicht gegenseitig austauschen

oder zusammen verwenden.

7. Da alle Bakterienproben, Kontrollen und Teststreifen pathogene Organismen
enthalten konnen, sind diese mit entsprechender Vorsicht zu handhaben
und das Material ist sicher in Behaltern fir Abfalle mit biologischen
Gefahrenstoffen zu entsorgen.

8. Der Clearview PBP2a SA Culture Colony Test sollte nur mit Isolaten von
Staphylococcus aureus durchgefihrt werden.

9. Reagenz 1 enthalt Natriumhydroxid. GEFAHR: verursacht @

schwere Veratzungen der Haut und schwere Augenschaden.

10. Reagenz 2 enthilt Natriumazid und Tenside. @
WARNUNG: Verursacht schwere Augenreizung.
1. Sicherheitsdatenblatter fiir dieses Produkt sind auf Anfrage erhaltlich.

12. Die nationalen, regionalen und lokalen Verordnungen bezliglich der
Abfallentsorgung sind zu befolgen.

Die Teststreifen bis unmittelbar vor der Verwendung im Folienbeutel belassen.
Haut- und Augenkontakt mit den Reagenzien und dem Teststreifen vermeiden.

LAGERUNG und STABILITAT

Die Komponenten des Kits bei Raumtemperatur oder gekijhlt (2-30°C) |agern.

Das Clearview PBP2a SA Culture Colony Testkit und die Reagenzien sind bis zu
dem auf der Aulenverpackung angegebenen Verfallsdatum stabil.

QUALITATSKONTROLLE

Tagliche Qualitatskontrolle:

Der Clearview PBP2a SA Culture Colony Test verflgt Uber positive und negative
Verfahrenskontrollen. Abbott empfiehlt, diese Qualitatskontrollen bei jedem
Testlauf zu protokollieren.

Verfahrenskontrollen:
A. Erscheint ein rosa/violetter Streifen an der Position des ,,Kontrollstreifens,

kann dies als interne positive Verfahrenskontrolle angesehen werden. Bei
Auftreten von Kapillarstromung wird dieser Streifen immer angezeigt.

B. Im Vergleich zur Farbe des Kontrollstreifens sollte die Hintergrundfarbe des
Teststreifens innerhalb von 5 Minuten weil3 sein.

EXTERNE POSITIV- und NEGATIVKONTROLLEN:

Entsprechend guter Laborpraxis ist die Verwendung von Positiv- und
Negativkontrollen zu empfehlen. Damit wird geprft, ob

« die Testreagenzien in Ordnung sind und

« der Test korrekt durchgefiihrt wurde.

Fir jede neue Charge sind externe Positiv- und Negativkontrollen zu testen.
Diese iiberwachen den gesamten Assay. Das Ergebnis dieser Kontrollproben sollte
protokolliert werden. Weitere Anweisungen finden Sie im Abschnitt Verfahren zur
Probenvorbereitung.

Nachfolgend sind die empfohlenen Kontrollen aufgefiihrt. Alternativ kénnen
Labore auch resistente und sensitive routinemafig verwendete S. aureus-Stamme
einsetzen, die sicherstellen, dass die Kontrollergebnisse wie erwartet sind.
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Empfohlene Kontrollstamme:
Positivkontrolle: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negativkontrolle: Staphylococcus aureus ATCC # 25923

Andere Kontrollen kénnen getestet werden, wenn dies folgende Aspekte bzw.
Stellen erforderlich machen:

o Lokale, bundesstaatliche und staatliche Vorschriften und Gesetze,
+  Zulassungsgruppen und/oder
+ standardmalRige Qualitatskontrollverfahren in Ihrem Labor.
Wenn keine korrekten Kontrollergebnisse erzielt werden, Ergebnisse nicht

berichten. Den technischen Kundendienst kontaktieren (siehe unter Abschnitt
Bestell- und Kontaktinformationen).

PROBENENTNAHME und -HANDHABUNG

Proben sind Bakterien-Einzelkulturen von Staphylococcus aureus. Es wird die

Verwendung von frischen (< 24 Stunden) Kulturen empfohlen. Die Durchfiihrung

des Clearview PBP2a SA Culture Colony Tests ist nicht unter Verwendung von
gekihlten Proben vorgesehen.

Kulturmedien

S. aureus-Kolonien konnen von jedem der nachfolgenden Kulturmedien getestet
werden:
+ Trypton-Soja-Agar (Tryptischer Soja-Agar) mit 5 % Schafsblut (TSA-Blut)
+ Columbia-Agar mit 5 % Schafsblut
+ Miller-Hinton-Agar

Kontrollverfahren

1. Den Kontrollstreifen auf einer Kulturplatte subkultivieren. Die Platte iber

Nacht bei 33-35 °C fiir 18-24 Stunden inkubieren.
2. Das nachfolgende Testverfahren befolgen.

Testverfahren

Alle gekiihlten Reagenzien und Teststreifen vor Beginn des Tests auf
Raumtemperatur (15-30 °C) bringen.

Der Test kann bei ausreichendem Wachstum von gut isolierten Kolonien auf der
Primarplatte oder von einer Subkultur des Isolats erfolgen.

1. Das Tropfflaschchen vertikal halten und zwei Tropfen Reagenz 1in das
Testrchrchen geben.

2. Aus einer Probe gut vereinzelter Kolonien 1 pl mit einer Impfose (grof3es
Inokulum) von der Kulturpatte entnehmen. Impfése in das Rohrchen
einfihren und griindlich mischen.

w

Das Tropfflaschchen vertikal halten und zwei Tropfen Reagenz 2 in das

Testrohrchen geben.

4. Kurz vortexen. Die blaue Losung muss eine klare Farbe annehmen (falls die
Farbe sich nicht verandert, einen weiteren Tropfen Reagenz 2 hinzugeben
und vermischen, bis die Probe klar wird).

5. Den Teststreifen in das Testrohrchen mit den Pfeilen nach unten einfiihren.

6. Nach funf (5) Minuten den Teststreifen aus dem Rohrchen herausnehmen

und das Assayergebnis ablesen.
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AUSWERTUNG der ERGEBNISSE
Weitere Hilfe beziglich des Ablesens des Teststreifens finden Sie in der Grafik zur

Ergebnisauswertung.

Bei einer negativen Probe erscheint ein ROSA/VIOLETTER Kontrollstreifen in

der oberen Halfte des Teststreifens. Es erscheint kein weiterer Streifen.

Bei einer positiven Probe erscheint der ROSA/VIOLETTE Kontrollstreifen UND
ein zweiter ROSA/VIOLETTER Probenstreifen erscheint in der unteren Halfte
des Teststreifens. Jeder noch so schwache Probenstreifen ist positiv.

Ein Test ist ungiltig, wenn der ROSA/VIOLETTE Kontrollstreifen nicht
erscheint, unabhangig davon, ob Probenlinien vorhanden sind oder nicht.
Ungliltige Tests mit einem neuen Teststreifen wiederholen. Sollte das Problem
weiter bestehen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von Abbott.

Positiv Negativ Ungiiltig
sl Kontrolle st Kontrolle pmmm| Kontrolle
= Probe Probe o ) Probe
1111 111 [T HH
Tatséchliche
GroBe
Ergebnisbericht
Ergebnis Empfohlener Bericht
Positiv Positiv fir PBP2a
Negativ Negativ flir PBP2a
Ungiiltig Unbestimmt, nicht berichten. Die Probe erneut testen.

Sollte das Problem weiter bestehen, kontaktieren Sie den
technischen Kundendienst von Abbott.
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KLINISCHE LEISTUNG

Die klinische Leistung des Clearview PBP2a SA Culture Colony Tests wurde in
einer multizentrischen Studie ermittelt, die im Jahr 2013 in drei (3) geographisch
unterschiedlichen Labors durchgefiihrt wurde.

Es wurden insgesamt 454 S. aureus-Proben im Clearview PBP2a SA Culture
Colony Test analysiert, mit den Ergebnissen des Diffusionstests (30 pg Cefoxitin)
verglichen und gemal3 CLSI-Normen ausgewertet. Der Vergleich der Leistung
des Clearview PBP2a SA Culture Colony Tests gegenliber dem Cefoxitin-
Diffusionstest wird einschlieBlich Konfidenzintervallen von 95 % und nach
Plattentyp geschichtet in Tabelle 1 dargestellt.

Alle positiven und negativen taglichen Kontrollen fiihrten zu den erwarteten
Ergebnissen.

Tabelle 1: CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Testleistung vs. Diffusionstest
(Cefoxitin 30 pg) in S. aureus-Isolaten: Ergebnisse nach Plattentyp

Plattentyp

Spezifitat

100,0 % (129/129) (97,1,100,0) 98,5 % (134/136) (94,8,99,6)

Primarplatte’

Tryptischer
Soja-Agar mit
5% Schafsblut

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Columbia-Agar mit 5

% Schafsblut 98,6 % (212/215)

(96,0, 99,5) 99,2% (237/239) (97,0,99,8)

Miiller-Hinton mit

30 pg Cefoxitin- 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6 % (238/239) (97,7,999)

Induktion

1: Der Clearview PBP2a SA Culture Colony Test wurde an 2 von 3 klinischen Zentren von der Primarplatte
durchgefiihrt. Primarplatten waren entweder Tryptischer-Soja-Agar oder Columbia-Agar, mit Ausnahme
von zwei Proben eines unbekannten Plattentyps.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Analytische Reaktivitat und Spezifitat

162 Stamme von Methicillin-resistentem Staphylococcus aureus (MRSA)

und 112 Stamme von Methicillin-sensitivem Staphylococcus aureus (MSSA)
wurden mit dem Clearview PBP2a SA Culture Colony Test mit den erwarteten
Ergebnissen getestet. Diese Bakterienstamme wurden in Staphylococcus aureus
vom Netzwerk fir die Resistenz gegen antimikrobielle Mittel (NARSA, Network
on Antimicrobial Resistance) und von der American Type Culture Collection
(ATCC) erhalten, und eine Sammlung von Stammen wurde vom Institut fur
Infektionskrankheiten und Epidemiologie des Imperial College in London,
England, erhalten. Bitte beachten Sie, dass die untersuchten Isolate nicht unter
Verwendung von Columbia-Agar-Platten gezlichtet wurden. Alle positiven und
negativen taglichen Kontrollen fiihrten zu den erwarteten Ergebnissen.

REPRODUZIERBARKEITSSTUDIE

An drei separaten Priifzentren wurde eine Studie des Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test mit Panels blind kodierter Proben mit negativen und
positiven Proben in doppelter Ausfertigung fir jedes Panel durchgefiihrt. Die
Teilnehmer testeten jeder ein Panel an 5 verschiedenen Tagen. Es wurde eine
Ubereinstimmung von 100,0 % (600/600) mit den erwarteten Testergebnissen
erzielt. Es bestanden keine nennenswerten Unterschiede innerhalb eines Testlaufs
(Einzelmessungen von einem Bediener getestet), zwischen den Testlaufen

(5 verschiedene Tage), zwischen den Standorten (3 Standorte) oder zwischen den
Bedienern (6 Bediener). Bitte beachten Sie, dass die untersuchten Isolate nicht
unter Verwendung von Columbia-Agar-Platten geziichtet wurden. Alle positiven
und negativen taglichen Kontrollen fuhrten zu den erwarteten Ergebnissen.
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

T in vitro xprion povo

Ronly

XPHZH FNA THN OMOIA NPOOPIZETAI

H Clearview™ PBP2a SA Culture Colony Test (o€ kaAALEpyeLEC amoLkLwV SA) givat
L TTOLOTLKY, in vitro Sokipacio avoooxpwpatoypadiag yla taxeia avixveuon
™G mpwrteivng PBP2a (mpwrteivn §éopevong mevikiAAivng 2a) 6€ QmopoVWHEVQL
otehéxn Staphylococcus aureus (xpuoilovta otaduldkokkou) tou BonbdeL otnv
Tautonoinon tou avBektikol otn pebikiAAivn Staphylococcus aureus (MRSA).

2YNOWH kat ENEZHIHZH tng AOKIMAZIAZ

Eivat yvwoto OtL n mpwipn avixveuon Twv avOekTKwY otn HebkAAivn
0TAPUAOKOKKLKWY AOLUWEEWV HELWVEL TO KOOTOG TIEPIBAAYNC, ONUOVTIKO 0TV
TpooTdBeLa Lelwong TG voonpotnTag Kot Bvntotntag Twv acBevwy, EAATTWVEL
™V Xprion Bavkopukivng kat eMTPENEL TN AN OKOVOULKE armtoSoTIKWwY
anodacewv yla tn PEATLOTN Slaxeiplon Twv aobevmv.t

Ot oupBatikég pEBodol e€ETaong tnG HIKPOPLAKAG evatoBnaoiag evdéxetat va
SLapkoUV AVW artod 24 WPEG, EVW N TauTomoinon Tou yovidiou mecA eivat akpipn
Kot xpovoRopog Stadikacia. AvtiBeta, n aviyveuon tng npwreivng déopevong

meviktAAivng 2a (PBP2a) mAeovektel évavtt tng Sokipaoiag mecA otnv tautonoinon
OTEAEXWV, OXL LOVO TtoU HEPOULV TO YoViSlo mecA ahAd TapdyouV Kot ThV TPWTEivn

1oV TtPoobibeL tnv avtiotacn otn HeBKAALVN.

H Clearview PBP2a SA Culture Colony Test mapéxet pia amhn kot toxeia pébodo
avixveuong tng mpwteivng PBP2a mou amavtdtol otov avOekTikd otn pebikiAhivn
Staphylococcus aureus (MRSA).

APXH tng AIAAIKAZIAZ

H Clearview PBP2a SA Culture Colony Test eivat pia taxeia dokipaoia
QVOCOXPWHATOYPADLKAG HEMPBPAVNG TTOU XPNOLUOTIOLEL AVOoUVEUACHEVA TUAHAT
HovoKAwVLKoU avtiowpatog uhnAng evatodnaiag (rFabs) yia tv avixveuon

™¢ mpwteivng PBP2a ameuBeiag and pepovwpéva Baktnplakd otehéxn. MNa

™ dnuioupyia tg SoKaoTIKAG Tawviag, to rFab kot pia mpwteivn eAéyxou
QKLVNTOTIOLOUVTOL GE VITPOKUTTAPLKNA HEUPPAVN WG SU0 SLaKPLTEG YPUUMUES KL
ouvdudlovtal pe éva enibepa Seiypuatog, £va ouleuypévo pol/poP eniBepa kat éva
amoppodnTKO emibepa.

Ta anopovwpéva oteéxn Aappdvovtal aneubeiag and to tpuPAio kaAALEpyeLlag

Kol EKAUOVTOL 08 SOKLUOOTIKO CWARvVa TIou TiepLEXeL Avtidpaotriplo 1. 5tn cuvéxela

npootiBetal To Avtibpactiplo 2 Kat n SOKLLOOTIKA Tawia tornobeteital péoa oto

SOKIHAOTIKO SwARva. To AmOTEAETHOTA EIVOL OPATA AVOYVWOLUO O€ 5 AemTd.

ANTIAPAZTHPIA kot YAIKA

YAwé rou napéxovtan oto kit tng CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test

«  DOKLUAOTIKEG TAVIEG: AOKILOOTIKA Tawia pe emkGAudn ard TAAOTIKG UAKS
Kot katevBuvtrpla BEAN Tou umodetkvouy tn Béon
e€étaong.

«  Avudpaotiiplo 1: Alauyég, kuavo, ahkaAkd Stdhupa.

«  Avtdpaoctiiplo 2: Alauyig, eEhadpw 6€vo StaAupa TTou TiepLéxet @

TAOLEVEPYA KOL pUBULOTIKO e UEPALWTIKO VATPLO.
«  AoKpaoTiKoi CWARVEG
o Ztotw SoKipaociog

YAIKA NOY AMAITOYNTAI aAAé AEN MAPEXONTAI:

POAGL, XpOVOSLOKOTITNG 1 XPOVOUETPO, BAKTNPLONOYLKOL KPiKOL, IKPOPUYOKEVTPOG
vortex Ko OTEAEXN EEWTEPLKWY, BETIKWV KAl APVNTIKWY HAPTUPWV.
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EZQTEPIKOI OETIKOI kot APNHTIKOI MAPTYPEZ

OL GUVLOTWHEVOL HAPTUPEG avaypddovTat mapakdTtw. EVaANAKTIKA, Ta epyacTipLa
UIopoUV va XpnoLpornotloUv euaioBnta fi avBektikd oTteéxn S. aureus wg ouviBwg,
OPKEL TA AMOTEAECHATA HAPTUPWY VA EIVOL TO AVAUEVOUEVA.

OeTIkOG paptupag: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
ApvnTikoG pdptupag: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

NPOMYAAZEIZ

1. Movo ya in vitro SLayvwoTikA xprion.

2. Edv ¢puldooovtat oto Yuyeio, adroTe Ta CUCTOTIKA TOU KIT VO, LOOPPOTI)GOUV
oe Beppokpacia Swuatiov (15-30 °C) mptv T xpron.

3. (DUAAOOETE TLG SOKIUAOTIKEG TAVIEG HETQ OTNV AAOUHLVEVLD BrKN TOUG LEXPL TN
OTLYMN TIoU B0 TLG XPNOLUOTIOL OETE.

4. Anoduyete va £pBouv Ta avTSpaoTrpLa Kat n SoKaoTIkA tawia og enadn pe
To S€ppa Kol T pATLaL.

5. Mn XPNOLUOTIOLELTE TO KIT HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
Mnv avapelyvueTe 1 avtaAdooete efaptripata anod SladpopeTkeg MapTISES KLT.

7.  Onwg pe kaBe Paktnplakd Seiypa, oL LAPTUPES Kot OL SOKLUOOTIKEG TAUVIEG
evEéxeTaL va tepLEXOLV TaBoyovous opyaviopous. Na AapBAavete tig
KATAAANAEG TTPODUABEELG KATA TO XELPLOHO KOLL VOL LTTOPPLTTTETE Tt UAIKAL e
aodain Tpomno oe Soxela BLoAoyikd emikivbuvwy armofAntwy.

8. H Clearview PBP2a SA Culture Colony Test Ba rpémnel va mpayatomnoLeitat povo
o€ anopovwueva otehéxn Staphylococcus aureus.

9. To avudpaoctripto Reagent 1 mepléxet udpofeidlo tou vatpiou.
KINAYNOS: NMpokaAei cofapd Seppotikd eykavpota Kot opOaAuKES BAGBES. @

10. To AvuSpacTrplo 2 mepLEXEL USPATWTIKO VATPLO Kot ETILPAVELOSPATTIKA.
MPOEIAOMNOIHZH: Mpokalet coPapd odpOaApLKO epeBLoUd.

1. TaAektia Sedopévwv aodaleiag yia auTo To Tpoiov eivat SLuBEoiia KATOmY oUTATOG.

12.  AkoAouBrote avaldywe TLG EBVIKEC, TTEPLDEPELAKEC KOL TOTIKEG SLATAEELS yLa
TOUG KAVOVLOUOUG anoppuPing amoBAATwy.

DYAAZH ko STAOGEPOTHTA

DUAGOOETE T CUCTATIKA TOU KT o€ Beppokpaoio Swuatiou fi oto Yuyeio (2-30 °C,
36-86 °F).

To kit tng Clearview PBP2a SA Culture Colony Test kat ta avtidpaoctripia sivat
otabepd €wg TV npepopnvia A§ng mou avaypdadetat 0TV EWTEPLKN TOUG
ouokevaoia.

MNOIOTIKOZ EAEMX0O2

Ka®npepvog nolotikdg EAeyyog:

H Clearview PBP2a SA Culture Colony Test £xel eVowUATWHEVOUG BETIKOUE KoL
apvnTkoUg eAéyxoug. Ocov adopd otov moLoTikd €Aeyxo, n Abbott cuviotd va
Kataypadete autolg Toug eEAéyXoug KABe popd Tou exkteleite pla Sokipaocia.

Mdaptupeg yia £Aeyxo tng Stadikaociag:

A. H epddvion pol-poP ypappng otn 8¢on “Mdptupag” anotehel ecwteplkd
SLabIKaoTIKO EAeyxo. EGv n Sokipaoia kKuAdeL opald, TOTe n ypapun autr Ba
epdaviletal mavra.

B. e avtiBeon pe to xpwpa otn B£on Tou Mdptupa, To XPWHA OTO THLoW HEPOG TNG
SOKLHOOTIKAG Tawiag Ba mpémnel va eivatl Aeuko péoa o€ 5 Aemtd.

EZQTEPIKOI OETIKOI kat APNHTIKOI MAPTYPEZ
H KA} EpyOoTNPLOKT) TIPOKTLKT) UTTOSELKVUEL TN XPron BETIKWVY KL apVNTIKWY
pHaptUpwy yia va StaodaloTel ot

« 10 avtdpaotripla thg Sokpaciag Aettoupyouv Kat

« n Sokaocia ekteleital cwotd.
O e€wtepikol kat apvnTikol papTupeg Ba mpémnel va eAéyxovtal o€ KABe véa
naptida. Ot pdptupeg Ba mapakoAouBouv oAdkANnpn t Stadkacia TG e¢€taong

Ko T artoteAéopata Ba pénel va kataypddovtal. MNa nepattépw mAnpodopleg,
mapakahoU e va avatpéfete otny evotnta Aladikacia mpostolpaciag Seiypatoc.
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OL GUVLOTWHEVOL LAPTUPES avaypddovTal mapakdtw. EVAANAKTIKA, Ta EpyacThpLa
UopoUV va. XpnoLpomotloly euaiodnta i avBektikd oTteAéxn S. aureus wg cuvibwg,
QPKEL TA AMOTEAECHATA LAPTUPWY VA EIVAL TO AVAUEVOUEVQ.

JUVIOTWHEVA OTEAEXN HOPTUPWV:

OEeTIKOG Laptupag: Staphylococcus aureus ATCC # 43300

ApvnTkOG Ldptupag: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
AN\OL HAPTUPEG UopoUV evEexopEVWG va e§eTdlovTal, cupdwva Le

*  TOUG TOTILKOUG, EBVIKOUG /KAl EUPWTAIKOUG KAVOVIOHOUG,

« Toug dpopeig moTomnoinong ri/kat

o TG kaBlepwpéveg Sladikaoieg Molotikol EAEyxou Tou epyactnpiov oag.
Edv Sev AdPeTe Ta 0pBA aroteAEéopaTA QIO TOV EAEYXO, NV TA KATAYPAWETE.

Emkowwvrote pe tv Texvikn Yrootrptén (mapakaloUpe va avatpesete otnv
evotnta MAnpodopieg mapayyeAwy kat otolyeia emkowwviag).

2YANOTH kat XEIPIZMOZ AEITMATQN

Ta Seiypata eivat aropovwpéva otehéxn tou Baktnpiou Staphylococcus aureus.
Juviotaral n xprion dpéokwv KAANEPYELWY (< 24 wpwv). H ektéleon tng Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test Sgev €xeL tekpunplwBei pe xprion delypdtwy amno to

Yuyeio.
Méoa kaAAiépyeLag

O anotkieg S. aureus umopouv va e€eTalovtal amnod omoLodATOTE Ao Ta MAPAKATW
péoa KaALEPYELQG:
«  Ayop TPUTTTOVNG 0OYLAG (TPUTTTLKO Ayap 0OYLaG) Me 5% aipa poPdrou (aipa TSA)
« Ayap Columbia pe 5% aipo rpoBdtou
« Ayap Mueller Hinton

Awadikaoieg eEAéyxou

1. To otéhexog eAéyxou unokaAAtepyeital oe TpuBAio kKaAALEpyELaG. EMwdoTe To
TpuBAio anoBpadi otoug 33-35 °C yia 18-24 wpsg.
2. AkolouBrote T Alabikaoia eétaong mou akoAouBst.

Awadikaoia egétaong

Edv dpuldooovtal oto Puyeio, adriote Ta avTLEPACTAPLA KOL TIG SOKLUOOTIKEG
Tawieg
VoL LooppoTtoouv og Beppokpacia Swuatiov (15-30 °C) mpwv tnv g€€taon.

H Sokipaoia propel va ekteheotel amd Kahd AmOUOVWUEVES QUTOLKIEG OTO
apxkd TPUPAio, av UTIAPXEL EMAPKAG AVATTTUEN 1) ATTO HL UTTOKAAALEPYELA TOU
QTIOMOVWHEVOU GTENEXOUG.

1. Kpoatwvrtag kdOeta th oTayovoueTpikr) GLaAn, pocBéate V0 oTayoveg anod
T0 AvTLSpaotripto 1 o€ éva SOKLUAOTIKO GWARva.

2. Tepilovtag éva Baktnplohoytko kpiko 1 ml (evodOaAopos peydng
OUYKEVTPWONG), CUNEETE Selypa armd KOAd AMOUOVWHEVEG QTTOLKIEG OTO
TPUBAio KaAALEpYELAC, TOTOBETAHOTE TO 0TO CWARVA KAL AVOUELETE TIOAD KOG

3. Kpatwvtag KABeTa T oTayoVorETPLKH GLAAn, TpooBéote SU0 oTayOVEG and
TO AVTLSpaoTHPLO 2 O€ €val SOKLLAOTIKO GWARva.

4.  Quyokevipiote cUvTopa o€ vortex. To Kuavo StaAupa pémeL va yivet
Stddavo (gdv to xpwpa dev aANGEEL, TTPOCOETETE pia AKOMA OTAYOVA Ao TO
Avtidpaotrptlo 2 kat avapeifte €wg 0tou to StaAupa yivel Stadavo).

5. BdAte tn SoKlpaoTikA Tawio péoa 0To SOKILAOTIKO CWARVA pe T BEAN
OTPOUMEVA TTPOG TA KATW.

6.  Metd and névte (5) Aemtd, anocUpate T SOKILAOTIKA Tawio ornd To cwAfva
kot SLaBaote To anotéAeopa TG Sokpaoiag.
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EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN

Edv xpetaleote Bonbela otnv epunveia TG SOKLAOTIKAG Tawiag, avatpé€te otnv
Ewova yla tv Eppnveia twy anoteAeopdtwy.

Ma ApvnTtikd Seiypa, epdavitetat po POZ/MOB ypauur otn 8éon Mdptupa oto
EMAVW ULoO PEPOG TNG SOKLUAOTIKAG Tawviag. Asv epdaviletat GAAN ypouun.

Mo OeTko Seiypa, spdavitetar pia POZ/MOB ypaupr otn 8éon Mdptupa KAI
wa Seltepn POZ/MOB ypappr 0To KATw Uod PEPOG TNG SOKIUAOTIKAG Towviag.
OmnotadnAmote ypappr Asiypatog, akdun kat av sivat axvh, eivat Betkn.

To anotéAeopa g Sokpaciag eival Akupo gav Sev epdavileta POZ/MOB

ypauun otn Béon Maptupa, avedptnta ano to av epdaviletat ypappn deiypatog.

EnavoAdBete T AKUPEG eEETATELG e VEQ SOKLLAOTIKA Towia. Edv to mpofAnua
TIAPOUEVEL, ETUKOWWVAOTE e TNV Texvikn YrootApén Abbott.

OeTIKO ApvnTikd Akupo
| MdpTUPOG e MApTUPOG s \GipTUPOC
| Aciypal Asgiypa |  Asiypial
11

m WWM

Mpaypatiké
uéyebog

Avadopd anoteAecHATWV

AnotéAeopa
OETKO

ApvnTiko

Akupo
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O€eTIKo yla PBP2a

Apvntiko ya PBP2a

AnpoadLoploto, unv avadepete. Emavefetaote to Selypa

KO 0V TO TIPOBANKOL ETULUELVEL, ETUKOWVWVHAOTE ME TV TEXVIKA
Yninpeoia tng Abbott.



KAINIKH ANOAOZH

H KAwtkr anddoon ntg Clearview PBP2a SA Culture Colony Test éxet tekunplwOet
o€ io TTOAUKEVTPIKN KAWVLIKA HENETN Tou SLe€rxOn to 2013 ot Tpia (3) yewypadika
Sldomnapta epyactripla.

SUVOALKd, a§loloyriBnkav 454 Seiypata S. aureus pe tn Clearview PBP2a SA Culture
Colony Test, o€ cUykpion pe ta arnoteAéopata anod dioko Stdxuang 30 ug cefoxitin
Ko eppnvelTnKay cUpdwva pe ta potuma CLSI. H anddoon tng Clearview

PBP2a SA Culture Colony Test évavti tou diokou Stdxuong cefoxitin, kabwg eniong
T0 LAt EMMLOTOOUVNG 95% Kal N OTPWHATONOinoN avd Tumo tpuBAiou
KaALEpyeLag Sivovtat atov Mivaka 1.

‘ONot ot kaBnpepvol BeTikol Kot apvnTIKol EAeYXOL TTOPHyayaV TA AVOUEVOLEVA
anoteAéopata.

Mivakag 1: H ané8oon tng CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test
€vavti tou Aiokou Siauong cefoxitin (30 pg) oe Anopovwpéva ZTeAéxn
S. aureus : AnoteAéopara avd Tuno tpuBAiou

Torog tpuBAiou EvawoBnoia 95% C.I. EwSwoétnra 95% C.I.
ApXK6 TpUBAio! 100,0% (129/129) (97,1,100,0) 98,5% (134/136) (94,8,99,6)
Tpumtko ayap

ooylag pe 5% aipo | 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 992% (237/239) | (97,0,99,8)
TpoBdrtou

Ayap Columbia e | gg g5/ (517/215) (96,0,99,5) 99,2% (237/239) | (97,0,99,8)
5% aipo ipoBdrou

Mueller Hinton pe

enaywyr 30 pg 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6% (238/239) (97,7,99,9)
cefoxitin

1: H Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ripaypatornotfnke arno ta apxkd tpuBAia ota 2 and ta 3
KAwLkd kévipa. Ta apyikd tpuBAia ftav eite pe Tpuntikd dyap ooyiag fj pe Ayap Columbia, pe e§aipeon 6vo
BSelypdtwy ayviotou tuou TpuBAiou.

AMOAOZH tng ANAAYZHZ

AvTpaoTikdTNTA KAl ELSKOTNTA TG AvAAuong

162 oteléxn avBektikoU otn LeBkAAivn Staphylococcus aureus (MRSA) kat

112 oteléxn evaioBntou otn pebikiAhivn Staphylococcus aureus (MSSA)
egetaotnkav pe tn Clearview PBP2a SA Culture Colony Test pe avapevopeva
amnoteAéopara. Autd ta Baktnplakd otehéxn eAndOnoav amnd to Aiktuo
AvtiuikpoBlaknig Avtiotaong otov Staphylococcus aureus (NARSA), tn Zuhhoyn
KoAAtepyewwv Apepkavikol TUmou (ATCC) kat pia cuNAoyR oTteAexwv amnd to
Tuipa Emsnuoloyiag Aotpwdwv Noowv tou Imperial College oto AovSivo.
Elvat onpavtikd va onuelwBel OtL ta anopovwpéva otehéxn Sev kaAlepyndnkav
Xpnotporowwvrag tpuBAia pe dyap Columbia. OAot oL kaBnpepvoi Betikol kat
apVNTLKOL EAEYXOL TTOPFAYOYQV TOL AVAUEVOLEVO OTOTEAEOHOTAL.

MEAETH ANANAPATQINMOTHTAZ

Mua pelétn tng Clearview PBP2a SA Culture Colony Test 6te€rx0n o 3
EEXWPLOTA KEVTPQ, XPNOLUOTIOLWVTAG OET TUDAA KWELKOTIOLNEVWY SELYUATWY,
Tou mepLteAdpBavay BeTIKA Kat apvnTikd Selypata, £1g SUTAovv yla KABE OeT.
KaBévag amod toug ouppETEXOVTEG €ETale €va OET 0€ 5 SLapopPETIKEG NUEPES. Ta
avapevopeva anotedéopata Twv eetdoewy ftav 100,0% (600/600) cupdwva
petagl toug. Aev urtipéav onpavtikég Stadopég otn eéétaon (avtiypada mou
£EETATTNKAV QIO €Val XELPLOTH), LETAEL TWV NUEPWV e&éTaong (5 StadopeTikég
NUEPEG), AVAUESQ OTA KEVTPA (3 KEVTPA) A LETAEY TWV XELPLOTWV (6 XELPLOTEG).
Elval onpavtikéd va onpelwBel otL ta anmopovwpéva otehéxn Sev kahliepyndnkav
Xpnotpornowwvtog tpuBAia pe dyap Columbia. ONot ot kaBnuepvol Betikol kat
apVNTLKOL EAEYXOL TTAPFYOYQV T AVAUEVOLEVQ ATIOTEAECHATAL.
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Para uso in vitro exclusivamente

R only
APLICACIONES

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test es un inmunoensayo cromatografico
cualitativo in vitro para la deteccion rapida de la proteina de union a la penicilina 2a
(PBP2A) en colonias identificadas como Staphylococcus aureus, como ayuda para
identificar Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA).

RESUMENy EXPLICACION de la PRUEBA

Se sabe que la deteccion precoz de las infecciones por estafilococos resistentes

a la meticilina reduce los costes de la atencion sanitaria, resulta esencial para
reducir la morbididad y la mortalidad de los pacientes, reduce el uso empirico de
vancomicina y permite tomar decisiones rentables para una gestion optima de los
pacientes.'

Los métodos convencionales de las pruebas de susceptibilidad antimicrobiana
pueden tardar mas de 24 horas, y la identificacion del gen mecA resulta cara y
requiere mucho tiempo. Sin embargo, la deteccion de la proteina de union a la
penicilina 2a (PBP2a) tiene la ventaja sobre mecA de identificar cepas que no
solo albergan el gen mecA, sino que también producen la proteina que confiere
resistencia a la meticilina.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test es un método sencillo y rapido para
detectar la proteina PBP2A en colonias de Staphylococcus aureus resistentes a la
meticilina.

PRINCIPIOS del PROCEDIMIENTO

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test es un inmunoensayo cromatografico
de membrana rapido que utiliza fragmentos de anticuerpos monoclonales
recombinantes (rFabs) altamente sensibles para detectar la proteina PBP2a
directamente a partir de colonias bacterianas. Los rFab y una proteina de
control se inmovilizan en una membrana de nitrocelulosa en forma de dos
lineas definidas y se combinan con una almohadilla de muestra, una almohadilla
de conjugado rosa/violeta y una almohadilla de absorcion para formar una tira
reactiva.

Las muestras de las colonias se obtienen directamente de la placa de cultivo
y se eluyen en un tubo de ensayo que contiene el reactivo 1. A continuacion,
se anade el reactivo 2 y se introduce la tira reactiva en el tubo de ensayo. Los
resultados se leen visualmente al cabo de 5 minutos.

REACTIVOS y MATERIALES
Materiales suministrados en el kit CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test
« Tiras reactivas: una tira reactiva cubierta con una lamina de plastico con

flechas de direccion que indican la posicion de prueba
correcta.

+ Reactivo 1: una solucion alcalina azul transparente. @

+ Reactivo 2: una solucion transparente y ligeramente acida que

contiene un tampon de azida de sodio y tensioactivos. C
+ Tubos de ensayo

+ Gradillas de prueba
MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS:

Reloj, temporizador o cronémetro, asas bacteriologicas, mezclador vorticial y
cepas de control externo positivo y negativo.
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CONTROLES EXTERNOS POSITIVO y NEGATIVO

Los controles recomendados se indican a continuacion. Alternativamente, los
laboratorios pueden utilizar cepas de S. aureus resistentes y sensibles de uso
rutinario, siempre que los resultados del control sean los previstos.

Control positivo: Staphylococcus aureus, ATCC n.° 43300
Control negativo: Staphylococcus aureus, ATCC n.° 25923

PRECAUCIONES

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Siestan refrigerados, deje que todos los componentes del kit se equilibren a
temperatura ambiente (15-30 °C) antes de utilizarlos.

Deje las tiras reactivas en la bolsa de papel de aluminio hasta que vaya a
utilizarlas.

Evite que los reactivos y la tira de prueba entren en contacto con la piel y los
ojos.

No utilice el kit después de su fecha de caducidad.

No intercambie ni mezcle componentes procedentes de diferentes lotes del
kit.

Como con todas las muestras bacterianas, los controles y las tiras reactivas
pueden contener organismos patogenos; manipulelos con las precauciones
adecuadas y deseche los materiales de forma segura en recipientes para
residuos biologicos peligrosos.

La prueba Clearview PBP2a SA Culture Colony Test debe ser realizada

exclusivamente con colonias de Staphylococcus aureus.

9.

10.

n
12.

El reactivo 1 contiene hidroxido de sodio. PELIGRO: provoca‘

quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

El reactivo 2 contiene azida de sodio y tensioactivos.

ADVERTENCIA: Provoca irritacion ocular grave.

Las fichas de datos de seguridad de este producto estan disponibles a peticion.

Cumpla las ordenanzas nacionales, regionales y locales en lo que se refiere a la
eliminacion de desechos.

CONSERVACION y ESTABILIDAD

Conserve los componentes del kit a temperatura ambiente o refrigerados

(de 2-30 °C).

El kit Clearview PBP2a SA Culture Colony Test y los reactivos permanecen
estables hasta la fecha de caducidad que aparece en el embalaje exterior.

CONTROL de CALIDAD

Control de calidad diario:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test dispone de controles positivos y
negativos para el procedimiento. Abbott recomienda que registre estos controles
para cada secuencia que realice a fin de realizar los controles de calidad.

Controles de procedimiento:

A. Una linea de color rosa o violeta en la posicion de la “linea de control” se puede

considerar un control interno del procedimiento positivo. Si se produce flujo
capilar, esta linea aparecera siempre.

. En comparacion con el color de la linea de control, el color de fondo en la tira
reactiva debe ser de color blanco en un plazo de 5 minutos.

32 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test



CONTROLES POSITIVOS y NEGATIVOS EXTERNOS:
Las practicas correctas de laboratorio recomiendan el uso de los controles
positivos y negativos para garantizar que:

+ los reactivos de la prueba funcionan y

+ la prueba se realiza correctamente.
En cada nuevo lote se deben probar los controles positivos y negativos externos,
con los que se supervisara el ensayo completo. Los resultados de estas muestras de

control deben registrarse. Consulte la seccion Procedimiento de preparacion de la
muestra para obtener mas instrucciones.

Los controles recomendados se indican a continuacion. Alternativamente, los
laboratorios pueden utilizar cepas de S. aureus resistentes y sensibles de uso
rutinario, siempre que los resultados del control sean los previstos.

Cepas de control recomendadas:
Control positivo: Staphylococcus aureus ATCC n.* 43300
Control negativo: Staphylococcus aureus ATCC n.? 25923
Pueden realizarse otros controles para cumplir con
+ las normativas locales, regionales o nacionales,
+ las instrucciones de organismos de acreditacion o

+ los procedimientos de control de calidad estandar de su laboratorio.

Sino se obtienen los resultados correctos del control, no notifique los resultados.
Pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica (consulte la seccion
Informacion de contacto y pedidos).

RECOGIDA y MANIPULACION de los ESPECIMENES

Las muestras son colonias bacterianas de Staphylococcus aureus. Se recomienda
el uso de cultivos recientes (<24 horas). No se ha determinado el rendimiento de
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test con muestras refrigeradas.

Medios de cultivo

Las colonias de S. aureus se pueden analizar en cualquiera de los siguientes medios
de cultivo:

+ Tryptone Soy Agar (Agar Tripticasa soya) con un 5 % de sangre de oveja
(sangre TSA)

+ Agar Columbia con un 5 % de sangre de oveja
+ Agar Mueller Hinton

Procedimientos del control

1. Subcultive la cepa de control en una placa de cultivo. Incube la placa de un dia

para otro a 33-35 °C durante 18-24 horas.
2. Siga el procedimiento del ensayo descrito a continuacion.
Procedimiento del ensayo

Si estan refrigerados, deje que los reactivos y las tiras reactivas se equilibren a
temperatura ambiente (15-30 °C) antes del analisis.

La prueba se puede realizar a partir de colonias bien aisladas en la placa principal, si
la proliferacion es suficiente, o a partir de un subcultivo de la colonia.
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1. Sostenga en posicion vertical el frasco cuentagotas y anada dos gotas del
reactivo 1a un tubo de ensayo.

2. Tome un asa bacterioldgica de 1 pl llena (un inoculo pesado) de la muestra
de colonias bien aisladas en la placa de cultivo, coloquela en el tubo y mezcle
bien.

3. Sostenga en posicion vertical el frasco cuentagotas y anada dos gotas del
reactivo 2 al tubo.

4. Agite vorticialmente durante unos instantes. La solucion azul debe volverse
transparente (si el color no cambia, afada otra gota de reactivo 2 y mezcle
hasta que la muestra se vuelva transparente).

5. Introduzca la tira reactiva en el tubo de ensayo con las flechas apuntando
hacia abajo.

6. Alos cinco (5) minutos, retire la tira reactiva del tubo y lea el resultado del
ensayo.

INTERPRETACION del RESULTADO

Para obtener ayuda para la lectura de la tira reactiva, consulte el grafico de
Interpretacion del resultado.

Si es una muestra negativa, aparece una linea de control ROSA/VIOLETA en la
mitad superior de la tira reactiva. No aparecen mas lineas.

Si es una muestra positiva, aparece una linea de control ROSA/VIOLETA y,
ADEMAS, aparece una segunda linea de muestra ROSA/VIOLETA debajo de la
anterior, en la mitad inferior de la tira reactiva. Todas las lineas de muestra, aun
cuando sean poco visibles, son positivas.

Una prueba es no valida si no aparece la linea de control ROSA/VIOLETA, tanto
si hay una linea de muestra o no. Repita las pruebas no validas con una nueva tira
reactiva. Si el problema persiste, llame al servicio de asistencia técnica de Abbott.

Positivo Negativo No valido
st Control st Control jmmst Control
sl Muestra Muestra  [m— ) Muestra
1111

m uul Lo m

Tamafo
real

Informe de resultados

Resultado
Positivo
Negativo
No valido
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Sugerencia de notificacion
Positivo para PBP2a
Negativo para PBP2a

Indeterminado; no comunicar. Vuelva a analizar la muestra y,
si el problema persiste, llame al servicio de asistencia técnica

de Abbott.



RENDIMIENTO CLiNICO
El rendimiento clinico de Clearview PBP2a SA Culture Colony Test fue
establecido en un estudio clinico multicéntrico realizado en tres (3) laboratorios

de diferentes paises en 2013.

Se evaluaron un total de 454 muestras de S. aureus con Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test, comparandolas con los resultados de la difusion en disco de
cefoxitina de 30 pg y se interpretaron de acuerdo con las normas del CLSI. El
rendimiento de Clearview PBP2a SA Culture Colony Test frente a la difusion en
disco de cefoxitina, incluyendo los intervalos de confianza del 95 % estratificado
por tipo de placa, se indica en la Tabla 1.

Todos los controles diarios positivos y negativos generaron los resultados previstos.
Tabla 1: Rendimiento de CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test frente

a difusion en disco de cefoxitina (30 pg) en colonias de S. aureus: Resultados por
tipo de placa

Tipo de placa

100,0 % (129/1129) (97,1,100,0) 98,5 % (134/136) (94,8,99,6)

Placa principal'

Agar Tripticasa soya
con 5% de sangre
de oveja

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Agar Columbia con un
5% de sangre de oveja

98,6 % (212/215) (96,0,99,5) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Mueller Hinton con
induccién de cefoxitina

de30 pg

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6 % (238/239) (97,7,999)

1: La prueba Clearview PBP2a SA Culture Colony Test se realizé a partir de placas principales en 2 de cada
3 centros clinicos. Las placas principales fueron de Agar Tripticasa soya o Agar Columbia, con la excepcion
de dos muestras de placas de caracteristicas desconocidas.

RENDIMIENTO ANALITICO

Reactividad y especificidad analiticas

Se analizaron 162 cepas de Staphylococcus aureus resistentes a la meticilina
(MRSA) y 112 cepas de Staphylococcus aureus sensibles a la meticilina (SASM)
con Clearview PBP2a SA Culture Colony Test con los resultados previstos.

Estas cepas bacterianas se obtuvieron de Network on Antimicrobial Resistance

in Staphylococcus aureus (NARSA), American Type Culture Collection (ATCC)

y una coleccion de cepas del Departamento de Epidemiologia de Enfermedades
Infecciosas del Imperial College de Londres, Inglaterra. Tenga en cuenta que las
colonias aisladas no fueron cultivadas utilizando placas de agar Columbia. Todos los
controles diarios positivos y negativos generaron los resultados previstos.

ESTUDIO de REPRODUCIBILIDAD

Se llevé a cabo un estudio de Clearview PBP2a SA Culture Colony Test en 3
centros independientes usando paneles de muestras ciegas en clave que contenian
muestras negativas y positivas por duplicado para cada panel. Los participantes
analizaron cada uno un panel en 5 dias diferentes. Hubo un 100,0 % (600/600)
de acuerdo con los resultados previstos de la prueba. No existieron diferencias
signiﬁcativas en una misma secuencia (réplicas analizadas por un operador), entre
secuencias (5 dias diferentes), entre centros (3 centros) o entre operadores

(6 operadores). Tenga en cuenta que las colonias no fueron cultivadas utilizando
placas de agar Columbia. Todos los controles diarios positivos y negativos
generaron los resultados previstos.
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SIMBOLOS ASISTENCIA TECNICA

Mas informacion

[:IE_:I Puede obtener mas informacién a través de su distribuidor o poniéndose en
. . L contacto con el servicio técnico de Abbott:
Consultar las Representante autorizado | Dispositivo médico para
instrucciones de uso | en la Comunidad Europea diagnéstico in vitro EE. UU.
+1888 7355317 TS.SCR@abbott.com
REF c € M Africa, Rusia, CEI
B . . +44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
Ndmero de catalogo Marcado CE Fabricante . B K
Asia y Océano Pacifico
@ W +617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com
25 Canada
L ! ) El kit contiene material +1613 2711144 CANproductsupport(@abbott.com
Limitacion de Pictograma de riesgo. . . .
temperatura Consulte las precauciones. suficiente para Europa y Oriente Medio
25 pruebas +44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com
® LoT g América Latina
+57 2 6618797 LAproductsupport(@abbott.com
No reutilizar Cadigo de lote Utilizar antes de
B.only 893-000
Sujeto a prescripcion
médica (solo en EE. UU.) REFERENCIAS
2 1. Lodise TP, McKinnon PS. Clinical and economic impact of methicillin resistance
INFORMACION de CONTACTO Yy PEDIDOS in patients with Staphylococcus aureus bacteremia. Diagn Microbiol Infect Dis.
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test 2005 Jun; 52(2):113-22.
EE. UU: 1877 4417440

Fuerade EE. UU.: +13214417200
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Vain in vitro -kayttoon

Ronly
KAYTTOTARKOITUS

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test on kvalitatiivinen,
immunokromatografinen in vitro -testi penisilliinia sitovan 2a (PBP2a) -proteiinin
nopeaan havaitsemiseen Staphylococcus aureus -bakteereiksi tunnistetuissa
isolaateissa apuna metisilliiniresistentin Staphylococcus aureuksen (MRSA)
tunnistamisessa.

YHTEENVETO ja TESTIN SELVITYS

Metisilliiniresistenttien stafylokokki-infektioiden varhaisen havaitsemisen
tiedetaan vahentavan terveydenhoitokustannuksia, olevan ratkaiseva tekija
pyrkimyksissa vahentaa potilaiden morbiditeettia ja mortaliteettia, vahentavan
vankomysiinin empiirista kayttoa ja mahdollistavan kustannustehokkaiden
paatosten tekemisen potilaiden optimaalista hoitoa varten.'

Mikrobilaakeherkkyyden testaaminen konventionaalisilla menetelmilla saattaa
kestaa yli 24 tuntia ja mecA-geenin tunnistaminen on kallista ja aikaa vievaa.
Penisilliinia sitovan 2a (PBP2a) -proteiinin havaitsemisella on kuitenkin etunsa
verrattuna mecA-geenimenetelmaan, koska silla voidaan tunnistaa kantoja, jotka
paitsi sisaltavat mecA-geenid, myos tuottavat metasilliiniresistenssin antavaa
protennia.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test on yksinkertainen ja nopea tapa havaita
metisilliiniresistentin Staphylococcus aureuksen isolaateissa esiintyva PBP2a-
protenni.

MENETELMAN PERIAATE

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test on nopea, immunokromatografinen
membraanikoe, jossa kaytetaan aarimmaisen herkkia, rekombinantteja
monoklonaalisia vasta-ainefragmentteja (rFabs), joilla PBP2a-proteiini

havaitaan suoraan bakteeri-isolaateista. rFab-fragmentit ja kontrolliproteiini
immobilisoidaan nitroselluloosamembraanille kahtena erillisena rivina ja testiliuska
muodostetaan yhdessa naytetyynyn, vaaleanpunaisen/purppuranpunaisen
konjugaattityynyn, seka absorptiotyynyn kanssa.

Isolaatit otetaan suoraan viljelymaljalta ja eluoidaan reagenssia 1 sisaltavassa
koeputkessa. Sitten lisataan reagenssi 2 ja testiliuska asetetaan koeputkeen.
Tulokset voi lukea 5 minuutin kuluttua.

REAGENSSIT ja MATERIAALIT
CLEARVIEW™ PBP2a Culture Colony Test -testipakkauksen sisaltamat

materiaalit

+ Testiliuskat: Muovikerroksella pinnoitettu testiliuska, jossa on testaussuuntaa
osoittavat suuntanuolet.

+ Reagenssi 1: Kirkas, sininen emaksinen liuos.

+ Reagenssi 2: Kirkas, hiukan hapan liuos, joka sisaltaa @
natriumatsidipuskurin ja pinta-aktiivisia aineita.

+ Koeputket

+ Testaustelineet

TARVITTAVAT PAKKAUKSEEN KUULUMATTOMAT
MATERIAALIT:

Kello, ajastin tai sekuntikello, bakteriologiset silmukat, Vortex-sekoitin ja ulkoiset
positiiviset ja negatiiviset kontrollikannat.
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ULKOQISET POSITIIVISET ja NEGATIIVISET
KONTROLLIT

Suositeltavat kontrollit on lueteltu alla. Laboratoriot voivat vaihtoehtoisesti
kayttaa tavallisesti kdytettyja resistentteja ja sensitiivisia S. aureus -kantoja,
edellyttaen, etta kontrollitulokset vastaavat odotuksia.

Positiivinen kontrolli: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negatiivinen kontrolli: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

VAROTOIMET

1.
2.

NouvhAw

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

huoneenlampson (15-30 °C) ennen kayttoa.

Séilyta koeliuskaa suljetussa foliopussissaan aina kayttohetkeen asti.

Valtd reagenssien ja testiliuskan kosketusta ihoon tai silmiin.

Als kayta pakkausta sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Ala yhdistele tai sekoita eri pakkauserien komponentteja.

Kuten kaikkien bakteerinaytteiden tapauksessa, kontrollit ja testiliuskat
saattavat sisaltaa patogeenisia organismeja. Kasittele niita asianmukaisia
varotoimia noudattaen ja havita materiaalit turvallisesti biovaarallisille jatteille
tarkoitetuissa astioissa.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test -testin saa suorittaa ainoastaan
Staphylococcus aureus -isolaateilla.

Reagenssi 1 sisaltaa natriumhydroksidia.

VAARA: aiheuttaa vakavia ihon palovammoja ja silmavaurioita. ‘
Reagenssi 2 sisaltaa natriumatsidia ja surfaktantteja.

VAROITUS: arsyttaa voimakkaasti silmia.

Taman tuotteen kayttoturvallisuustiedote on saatavana pyynnosta.
Noudata oman maasi kansallisia, alueellisia ja paikallisia maarayksia jatteiden
havittamisesta.

SAILYTYS ja SAILYVYYS
Séilyta pakkauksen komponentteja huoneenlammassa tai jaahdytettyina

(2-30°C).

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test -testipakkaus ja reagenssit sailyvat
ulkopakkaukseen merkittyyn viimeiseen kayttopaivaan asti.

LAADUNVALVONTA

Paivittainen laadunvalvonta:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test -testissa on sisaanrakennetut
positiiviset ja negatiiviset menettelykontrollit. Laadunvalvonnan vuoksi Abbott
suosittelee, etta tallennat nama kontrollit jokaisella testin kayttokerralla.

Menettelykontrollit:

A. Vaaleanpunaisen/purppuranpunaisen viivan ilmestymista "kontrolliviivalle”
pidetaan sisaisena positiivisena menettelykontrollina. Tama viiva ilmestyy aina
silloin, kun on tapahtunut kapillaarivirtaama.

B. Verrattuna kontrolliviivan variin, testiliuskan taustavarin tulisi olla valkoinen
5 minuutin kuluessa.

ULKOISET POSITIHVISET ja NEGATIIVISET KONTROLLIT:

Hyvien laboratoriokaytantojen mukaisesti positiivisia ja negatiivisia kontrolleja
kaytetaan varmistamaan, etta:

« testireagenssit toimivat ja

« testi suoritetaan oikein.
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Ulkoiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit tulisi testata jokaiselle uudelle eralle.
Niilla seurataan koko koetta. Naiden kontrollingytteiden tulokset tulisi tallentaa.
Katso lisdohjeita osiosta Naytteen valmistelumenettely.

Suositeltavat kontrollit on lueteltu alla. Laboratoriot voivat vaihtoehtoisesti
kayttaa tavallisesti kdytettyja resistentteja ja sensitiivisia S. aureus -kantoja,
edellyttden, etta kontrollitulokset vastaavat odotuksia.

Suositeltavat kontrollikannat:
Positiivinen kontrolli: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negatiivinen kontrolli: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Muita kontrolleja voidaan kayttaa vaatimustenmukaisuuden tayttamiseksi
seuraaville:
+ paikalliset, kansalliset ja/tai liittovaltion saannokset
« akkreditointiryhmat, ja/tai
+ oman laboratoriosi standardit laatuvalvonnan menettelyt.

Jos oikeita kontrollituloksia ei saada, ala raportoi tuloksia. Ota yhteytta tekniseen
tukeen (katso lisatietoja tilauksia ja yhteystietoja koskevasta osiosta).

NAYTTEEN OTTAMINEN ja KASITTELY

Naytteet ovat Staphylococcus aureuksen bakteeri-isolaatteja. Tuoreiden
(<24 tuntia) viljelmien kayttaminen on suositeltavaa. Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test -testin suorittamista ei ole maaritetty kaytettavaksi
Jjaahdytetyilla naytteilla.

Kasvatusalustat

S. aureus -pesakkeita voidaan testata kaikista seuraavista kasvatusalustoista:
+  tryptoni-soija-agar (tryptinen soija-agar), jossa on 5 % lampaanverta (TSA-verta)
+ Columbia-agar, jossa on 5 % lampaanverta

+ Mueller-Hinton agar
Kontrollimenetelmat

1. Jatkoviljele kontrollikanta viljelymaljalle. Inkuboi maljaa yli yon 33-35 °C:ssa
18-24 tunnin ajan.

2. Noudata alla ilmoitettua koemenettelya.

Koemenettely

Mikali tuote on jaahdytetty, anna kaikkien reagenssien ja testiliuskojen palautua
huoneenlampéon (15-30 °C) ennen testausta.

Testi voidaan suorittaa hyvin eristetyista pesakkeista ensisijaisella maljalla, jos
kasvua on riittavasti, tai isolaatin jatkoviljelmasta.

1. Pitele tippapulloa pystysuorassa asennossa ja lisaa kaksi tippaa reagenssia 1
koeputkeen.

2. Ota yksi tdysi 1 pl bakteriologinen silmukallinen (raskas inokulaatti) naytetta
hyvin eristetyista pesakkeista viljelymaljalla, sijoita se putkeen ja sekoita
perusteellisesti.

koeputkeen.

4. Sekoita Vortex-laitteessa nopeasti. Sinisen liuoksen tulee muuttua variltaan
kirkkaaksi (jos vari ei muutu, lisaa viela yksi tippa reagenssia 2 ja sekoita,
kunnes liuos kirkastuu).

5. Sijoita testiliuska koeputkeen siten, etta nuolet osoittavat alaspain.

6. Viiden (5) minuutin kuluttua poista testiliuska putkesta ja lue koetulos.
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TULOKSEN TULKITSEMINEN

Testiliuskan lukemisen helpottamiseksi katso tulosten tulkintakaaviota.

Jos nayte on negatiivinen, VAALEANPUNAINEN/PURPPURANPUNAINEN

kontrolliviiva ilmestyy testiliuskan ylempaan puoliskoon. Mitaan muita viivoja ei

nay.

Jos nayte on positiivinen, VAALEANPUNAINEN/PURPPURANPUNAINEN
kontrolliviiva ilmestyy nakyviin JA toinen VAALEANPUNAINEN/
PURPPURANPUNAINEN nayteviiva ilmestyy sen alapuolelle, testiliuskan

alempaan puoliskoon. Kaikki nayteviivat ovat positiivisia, vaikka ne olisivatkin

heikkoja.

Testi on epakelpo, jos VAALEANPUNAINEN/PURPPURANPUNAINEN
kontrolliviiva ei ilmesty nakyviin, olipa nayteviiva nakyvissa tai ei. Toista epakelvot
testit uudella testiliuskalla. Soita Abbott:n tekniseen tukeen, jos ongelma jatkuu.

Positiivinen Negatiivinen Epéakelpo
pu Kontrolli pumm) Kontrolli
st Nayte Nayte —
| | T

Tulosten raportointi
Tulos
Positiivinen
Negatiivinen

Epakelpo
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Ehdotettu raportti
Positiivinen PBP2a:lle
Negatiivinen PBP2a:lle

Kontrolli

Néyte

Todellinen
koko

Maarittamaton, ald raportoi. Testaa nayte uudelleen ja ota
yhteytta Abbott:n tekniseen tukeen, jos ongelma jatkuu.



KLIININEN SUORITUSKYKY
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test -testin kliininen suorituskyky

maaritettin kliinisessa monikeskustutkimuksessa, joka toteutettiin vuonna 2013
kolmessa (3) maantieteellisesti eriavassa laboratoriossa.

Yhteensa 454 S. aureus -naytetta arvioitiin Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test -testilla, verrattiin 30 pg:n kefoksitiinin diffuusioon maljalla ja tulkittiin
CLSI-standardien mukaisesti. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test -testin
suorituskyky verrattuna kefoksitiinin diffuusioon maljalla, mukaan lukien 95 %
luottamusvalit ja ositettuna maljan tyypin mukaan, on ilmoitettu taulukossa 1.

Kaikki paivittaiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit antoivat odotetut tulokset.
Taulukko 1: CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test -testin suorituskyky

verrattuna kefoksi (30 pg) diffuusioon maljalla S. aureus -isolaateissa:
Tulokset maljatyypeittain

Maljatyyppi 95% C.l.

Ensisijainen malja’ 100,0 % (129/129) | (97,1,100,0) 98,5% (134/136) (94,8,99,6)
.T’YP"S“;“I soija-agar, 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)
jossa 5 % lampaanverta

Columbia-agar, jessa 986%Q121215) | (960,995 | 992%@37/239) | (97,0,99,8)
5 % lampaanverta

Mueller-Hinton, jossa

30 pg kefoksitiini- 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6 % (238/239) (97,7,99,9)
induktio

1: Clearview PBP2a SA Culture Colony Test suoritettiin ensisijaisista kasvatusmaljoista kahdessa kolmesta
kliinisesta tutkimuspaikasta. Ensisijaiset kasvatusmaljat olivat joko tryptinen soija-agar tai Columbia-agar,
lukuun ottamatta kahta naytetta, joiden maljatyyppi oli tuntematon.

ANALYYTTINEN SUORITUSKYKY

Analyyttinen reaktiivisuus ja spesifisyys

162 metisilliiniresistenttia Staphylococcus aureus (MRSA) -kantaa ja 112
metisilliiniherkkaa Staphylococcus aureus (MSSA) -kantaa testattiin Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test -testilla odotetuin tuloksin. Nama bakteerikannat
saatiin Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus -verkosta
(NARSA), American Type Culture Collection -kokoelmasta (ATCC) ja Lontoon
Imperial Collegen tartuntatautien epidemiologian osaston kantakokoelmasta
Englannista. Huomioi, etta testattuja isolaatteja ei viljelty Columbia-agarmaljoilla.
Kaikki paivittaiset positiiviset ja negatiiviset kontrollit antoivat odotetut tulokset.

UUSITTAVUUSTUTKIMUS

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test -testin tutkimus suoritettiin kolmessa
erillisessd tutkimuspaikassa kayttaen sokkokoodattuja ndytepaneeleja, jotka
sisalsivat negatiivisia ja positiivisia naytteita kaksinkertaisen maaran joka paneelille.
Jokainen osallistuja testasi yhden paneelin 5 eri paivana. Tulokset vastasivat
100,0 %:sti (600/600) odotettuja testaustuloksia. Mitaan merkittavia eroja ei
havaittu testikertojen puitteissa (yhden testaajan testaamat rinnakkaiskokeet),
eri testikertojen valilla (5 eri paivana), eri tutkimuspaikkojen valilla (3
tutkimuspaikkaa) tai eri testaajien valilla (6 testaajaa). Huomioi, etta testattuja
isolaatteja ei viljelty Columbia-agarmaljoilla. Kaikki paivittaiset positiiviset ja
negatiiviset kontrollit antoivat odotetut tulokset.
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Réservé exclusivement a un usage in vitro

Ronly

UTILISATION PREVUE
Le test Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test est un dosage

immunochromatographique qualitatif in vitro pour la détection rapide de la
protéine 2a de liaison a la pénicilline (PBP2a) dans les isolats identifies comme
Staphylococcus aureus afin de faciliter I'identification du Staphylococcus aureus
résistant a la methicilline (SARM).

RESUME et EXPLICATION du TEST

Il est avéré que la détection précoce des infections a staphylocoques résistants a
la méthicilline abaisse les colts des soins de santé, joue un role essentiel dans le
cadre des efforts visant a diminuer la morbidité et la mortalité des patients, réduit
I'utilisation empirique de la vancomycine et permet la prise de décisions rentables
pour une prise en charge optimale des patients.'

Les méthodes traditionnelles de test de sensibilité aux agents antimicrobiens
peuvent durer plus de 24 heures et I'identification du géne mecA est onéreuse et
chronophage. La détection de la protéine de liaison 2a a la pénicilline (PBP2a)
présente toutefois comme avantage sur le mecA d’identifier les souches qui non
seulement abritent le géne mecA, mais produisent également la protéine qui
confére une résistance a la méthicilline.

Le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test offre une méthode simple
et rapide de détection de la protéine PBP2a présente dans les isolats du
Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline.

PRINCIPES de la PROCEDURE

Le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test est un test
immunochromatographique rapide sur membrane qui utilise des fragments
d’anticorps monoclonaux recombinants hautement sensibles (rFab) pour détecter
la protéine PBP2a directement a partir des isolats bactériens. Le rFab et une
protéine de contrdle sont immobilisés sur une membrane de nitrocellulose sur
deux lignes distinctes et associés a un tampon d’échantillon, a un tampon de
conjugué rose/violet et a un tampon d’absorption pour former une bandelette
reactive.

Les isolats sont prélevés directement a partir de la plaque de culture et élués
dans un tube de dosage contenant le réactif 1. Le reactif 2 est ensuite ajouté et
la bandelette réactive est placée dans le tube de dosage. Les résultats sont lus
visuellement aprés 5 minutes.

REACTIFS et MATERIELS
Matériels fournis dans le kit CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test
« Bandelettes réeactives : Une bandelette réactive recouverte d’un revétement

en plastique avec des fléches directionnelles pour
indiquer la position de test.

+ Reéactif 1: Une solution alcaline bleue transparente.

+ Réactif 2 : Une solution transparente légérement acide contenant :

un tampon d’azide de sodium et des tensioactifs.
+ Tubes de dosage

+ Portoirs de test

MATERIELS REQUIS, mais NON FOURNIS :

Horloge, minuteur ou chronomeétre, anses bactériologiques, agitateur vortex et
souches de contréles positifs et négatifs externes.
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CONTROLES POSITIFS et NEGATIFS EXTERNES

Les contrdles recommandés sont énumérés ci-dessous. Les laboratoires peuvent
également utiliser les souches de S. aureus résistant et sensible couramment
utilisées, sous réserve que les résultats des contréles soient conformes aux
prévisions.

Contréle positif : Staphylococcus aureus, ATCC 43300

Controle négatif : Staphylococcus aureus, ATCC 25923

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

2. Slils sortent du réfrigérateur, laisser tous les composants du kit se stabiliser a la
température ambiante (15-30 °C) avant ['utilisation.

Laisser la bandelette réactive dans sa pochette en aluminium hermétique jusqu’a
utilisation.

w

Eviter tout contact cutané et oculaire avec les réactifs et la bandelette réactive.
Ne pas utiliser le kit au-dela de sa date d’expiration.

Ne pas échanger ou mélanger de composants issus de différents lots de kits.
Comme avec tous les échantillons bactériens, les controles et les bandelettes
réactives peuvent contenir des organismes pathogenes ; les manipuler en
observant les précautions appropriées et éliminer le matériel en toute sécurité
dans des conteneurs pour déchets présentant un risque biologique.

8. Le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test doit étre effectué uniquement
sur des isolats de Staphylococcus aureus.

No v

9. Leréactif 1 contient de I'hydroxyde de sodium.
DANGER : Provoque des briilures de la peau et des lésions oculaires graves.
10. Le réactif 2 contient de I'azide de sodium et des surfactants.
AVERTISSEMENT : Provoque une sévére irritation des yeux.@
11. Les fiches de données de sécurité de ce produit sont disponibles sur demande.

12. Respecter les réglementations locales, régionales et nationales relatives a
I'élimination des dechets.

STOCKAGE et STABILITE
Stocker les composants du kit & température ambiante ou au réfrigérateur (2-30 °C).

Le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test et les réactifs sont stables
jusqu’aux dates d’expiration figurant sur leur emballage externe.

CONTROLE de la QUALITE

Contréle de la qualité quotidien :

Le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test comporte des controles de
procédure positifs et négatifs intégrés. Pour le contréle de la qualité, Abbott vous
suggere d’enregistrer ces controles pour chaque cycle de test.

Contrales de procédure :

A. Lapparition d’une ligne rose/violette a la position de la « ligne de contréle »
peut étre considérée comme un contréle de procédure positif interne. S'ily a
bien eu un écoulement capillaire, cette ligne apparait systématiquement.

B. Par comparaison avec la couleur de la ligne de contrdle, le fond de la bandelette
reactive doit devenir blanc dans les 5 minutes.

CONTROLES POSITIFS et NEGATIFS EXTERNES :

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent I'utilisation de contrdles
positifs et negatifs afin de s'assurer des points suivants :

« les réactifs de test fonctionnent et

+ le test est realise correctement.
Pour chaque nouveau lot, des controles positifs et négatifs externes doivent étre
testés. lls permettent de contréler 'ensemble du dosage. Les résultats de ces

échantillons de controle doivent étre notes. Se référer a la section Procédure de
préparation des échantillons pour de plus amples instructions.
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Les contréles recommandés sont énuméreés ci-dessous. Les laboratoires peuvent
également utiliser les souches de S. aureus résistant et sensible couramment
utilisées, sous réserve que les résultats des contréles soient conformes aux
prévisions.
Souches de controle recommandeées :

Contrdle positif : Staphylococcus aureus ATCC 43300

Controle négatif : Staphylococcus aureus ATCC 25923

D’autres contrdles peuvent étre testés afin de se conformer aux

+ réglementations locales, régionales et/ou nationales,
+ exigences des organismes de certification et/ou

+ procédures de contrdle de la qualité standard de votre laboratoire.

Siles résultats des contréles sont incorrects, ne pas établir de compte-rendu des
résultats. Contacter I'assistance technique (se reférer a la section Commande et
contact).

PRELEVEMENT et MANIPULATION des ECHANTILLONS

Les échantillons sont des isolats bactériens de Staphylococcus aureus. Lutilisation
de cultures fraiches (<24 heures) est recommandée. Les performances du

test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test n’ont pas été établies pour une
utilisation avec des échantillons réfrigérés.

Milieux de culture
Les colonies de S. aureus peuvent étre testées a partir de I'un des milieux de culture
suivants :

o Gélose tryptone soja (gélose de soja trypsique) avec 5 % de sang de mouton

(sang TSA)
+ Geélose Columbia avec 5 % de sang de mouton

+  Gélose Mueller Hinton

Procédures de controle

1. Effectuer une subculture de la souche de contréle sur une plaque de culture.
Incuber la plaque pendant la nuit & 33-35 °C pendant 18-24 heures.

2. Suivre la procédure de dosage ci-dessous.

Procédure de dosage

S'ils sortent du réfrigérateur, laisser les réactifs et les bandelettes réactives se
stabiliser a la température ambiante (15-30 °C) avant le test.

Le test peut étre réalisé a partir de colonies bien isolées sur la plaque principale si
la croissance est suffisante ou bien a partir d’'une subculture de I'isolat.

1. Tout en tenant le flacon compte-gouttes a la verticale, ajouter deux gouttes
de réactif 1a un tube de dosage.

2. Prélever une anse bactériologique de 1 pl pleine (un inoculum épais)
d’échantillon a partir de colonies bien isolees sur la plaque de culture,
Iintroduire dans le tube et bien mélanger.

3. Tout en tenant le flacon compte-gouttes a la verticale, ajouter deux gouttes
de réactif 2 au tube.

4.  Agiter brievement au vortex. La solution bleue doit devenir transparente
(st la couleur ne change pas, ajouter une goutte supplémentaire de réactif 2
et mélanger jusqu’a ce que I'échantillon devienne transparent).

5. Insérer la bandelette réactive dans le tube de dosage en dirigeant les fleches
vers le bas.

6. Aprés cing (5) minutes, retirer la bandelette réactive du tube et lire le
résultat du dosage.
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INTERPRETATION des RESULTATS

Pour une aide a la lecture de la bandelette réactive, se référer au graphique de la
section Interprétation des résultats.

Pour un échantillon négatif, une ligne de contréle ROSE/VIOLETTE apparait

dans la partie supérieure de la bandelette réactive. Aucune autre ligne n'apparait.

Pour un échantillon positif, la ligne de contréle ROSE/VIOLETTE apparait ET
une deuxieme ligne d’échantillon ROSE/VIOLETTE apparait sous cette ligne dans
la partie inférieure de la bandelette réactive. Une ligne d’échantillon, méme trés
pale, est positive.

Un test est non valide si la ligne de contréle ROSE/VIOLETTE n’apparait pas,
qu’une ligne d’échantillon soit présente ou non. Répéter les tests non valides avec
une bandelette réactive neuve. Appeler le service technique Abbott si le probléme
persiste.

Positif Négatif Non valide
| Controle sl Controle
| Echantillon Echantillon fes]
11 11 [

Compte-rendu des résultats

Reésultat Suggestion de compte-rendu
Positif Positif pour PBP2a

Neégatif Négatif pour PBP2a

Non valide

Controle

Echantillon

Talille
réelle

Indéterminé ; ne pas établir de compte-rendu. Retester

I'échantillon et contacter le service technique Abbott si le
probleme persiste.
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PERFORMANCES CLINIQUES

Les performances cliniques du test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ont
été etablies lors d’une étude clinique multicentrique menée en 2013 dans trois (3)
laboratoires géographiquement dispersés.

Au total, 454 échantillons de S. aureus ont été evalués avec le test Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test, comparés aux résultats de la diffusion sur disque
de 30 pg de céfoxitine et interprétés selon les normes du CLSI. Les performances
du test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test vs la diffusion sur disque de
céfotixine, incluant les intervalles de confiance a 95 % et la stratification par type
de plaque, sont présentées dans le tableau 1.

Tous les contrdles positifs et négatifs quotidiens ont donné les résultats attendus.
Tableau 1: Performances du test CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test

vs. la diffusion sur disque de céfoxitine (30 pg) pour des isolats de S. aureus :
Résultats par type de plaque

Type de plaque

100,0 % (129/129) (97,100,0) 98,5 % (134/136) (94,8,99,6)

Plaque principale’

Gélose de soja
trypsique avec 5 % de
sang de mouton

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Gélose Columbia
avec 5% de sang de
mouton

98,6 % (212/215) (96,0,99,5) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)

Mueller Hinton avec
induction par 30 pg

de céfoxitine

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6 % (238/239) (977,999

1: Le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test a été réalisé 3 partir de plaques principales sur 2 sites
cliniques sur 3. Les plaques principales étaient des plaques de gélose de soja trypsique ou de gélose
Columbia, a l'exception de deux échantillons dont le type de plaque était inconnu.

PERFORMANCES ANALYTIQUES

Réactivité et spécificité analytiques

162 souches de Staphylococcus aureus résistant a la méthicilline (SARM) et 112
souches de Staphylococcus aureus sensible a la méthicilline (SASM) ont été testées
avec le test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test et ont produit les résultats
attendus. Ces souches bactériennes ont été obtenues auprés du réseau NARSA
(Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus), de TATCC
(American Type Culture Collection) et d’'un ensemble de souches provenant du
Département d’épidémiologie des maladies infectieuses de I'lmperial College a
Londres en Angleterre. Noter que les isolats testés n’ont pas été mis en culture

a l'aide de plaques de gélose Columbia. Tous les controles positifs et négatifs
quotidiens ont donné les résultats attendus.

ETUDE de REPRODUCTIBILITE

Une étude du test Clearview PBP2a SA Culture Colony Test a été menée sur 3
sites indépendants avec des panels d’échantillons codés en aveugle contenant des
échantillons négatifs et positifs en double pour chaque panel. Les participants ont
chacun testé un panel sur 5 jours différents. La concordance avec les résultats

de test attendus était de 100,0 % (600/600). Aucune différence signiﬁcative
n’a été observée au cours du méme cycle (répliques testées par un opérateur),
entre les cycles (5 jours différents), entre les sites (3 sites) ni entre les opérateurs
(6 opérateurs). Noter que les isolats testés n’ont pas &té mis en culture a l'aide de
plaques de gélose Columbia. Tous les contrdles positifs et négatifs quotidiens ont
donné les resultats attendus.
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COMMANDE et CONTACT
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test

Etats-Unis :

1877 4417440

Hors des Etats-Unis: +1 3214417200

Assistance téléphonique
Pour de plus amples informations, contacter le distributeur ou I'assistance
technique Abbott aux coordonnées suivantes :

Etats-Unis
+1888 7355317

Afrique, Russie et CEI
+44161483 9032
Asie-Pacifique

+617 3363 7711

Canada
+1613 2711144
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+57 2 6618797
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Kizarolag in vitro hasznalatra

Ronly

ALKALMAZASI TERULET

Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test kvalitativ, in vitro
immunkromatografias assay a 2a penicillinkoté fehérje (PBP2a) gyors
kimutatasara azonositott Staphylococcus aureus izolatumokban, a meticillin-
rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) azonositasanak segédeszkozeként.

OSSZEFOGLALAS és MAGYARAZAT

Ismeretes, hogy a meticillin-rezisztens Staphylococcus-fertozések korai észlelése
mérsékli az egeszségligyi koltségeket, dontd szerepe van a megbetegedések

és halalozasok szamanak csokkentésében, visszafogja a vankomicin empirikus
hasznalatat és koltséghatékony dontéshozatalt tesz lehet6vé a betegek optimalis
kezelese erdekeben.’

vehetnek, a mecA gén beazonositasa pedig koltséges és idGigényes folyamat.
Ugyanakkor a 2a penicillinkoté fehérje (PBP2a) detektalasa elonycsebb a mecA
kimutatasanal, mivel nem csak azokat a torzseket azonositja, amelyek a mecA gént
hordozzak, hanem azokat is, amelyek termelik a meticillin-rezisztenciaért felelds
fehérjeket.

Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test egyszer( és gyors modszert biztosit
a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus izolatumokban talalhato PBP2a
fehérje kimutatasara.

AZ ELJARAS ELVE

Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test olyan gyors immunkromatografias
membran assay, amely kiilonosen érzékeny rekombinans monoklonalis antitest-
fragmentumok (rFab) segitségével kozvetlenil a baktériumizolatumokbdl mutatja
ki a PBP2a fehérjét. Az rFab és a kontroll fehérje két kiilon vonalként van rogzitve
egy nitrocelluloz membranra, majd az radolgozva a tesztalapra, egy rézsaszin/

lila konjugatum-alapra és egy adszorpcios alapra, amelyek egylttesen alkotjak a
tesztesikot.

Az izolatumokat kozvetlenul a tenyészlemezrdl kell mintavételezni, majd egy assay
csébe elualni, amely mar tartalmazza az 1-es reagenst. Ezutan kell hozzaadni a
2-es reagenst, majd a tesztcsikot belehelyezni az assay-csébe. Az eredményeket
vizualisan lehet leolvasni 5 perc milva.

REAGENSEK és ANYAGOK
Az CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test készlet a kovetkezd anyagokat

tartalmazza:

+ Tesztesikok: Mianyag boritasi tesztcsik, amelyen nyilak jelzik a tesztesik
helyes iranyat tesztvegzes kozben.
+ 1-es reagens: Tiszta, kék, ligos oldat.
+ 2-esreagens: Natrium-azid puffert és feliletaktiv anyagokat
tartalmazo, tiszta, enyhén savas oldat. @
+ Assay-csovek

+ Tesztallvanyok

SZUKSEGES, de NEM MELLEKELT ANYAGOK:

Ora, idézits vagy stopper, oltokacsok, vortex-kevers, tovabba kiilsé pozitiv és
negativ kontroll torzsek.
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KULSO POZITIV és NEGATIV KONTROLLOK

Az ajanlott kontrollok felsorolasat lasd alabb. A laboratoriumok mas rezisztens és
érzékeny S. aureus torzseket is hasznalhatnak rutinszerien, feltéve hogy azok a
vart kontrolleredményeket adjak.

Pozitiv kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negativ kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

BIZTONSAGI RENDELKEZESEK

1. Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Ha hdtve tarolta, hagyja, hogy a készlet minden eleme elérje a
szobahdmeérsekletet (15-30 °C), mielStt hasznalni kezdene.

Hagyja a tesztcsikot a lezart foliaban egészen a kozvetlen felhasznalasig.
Keriilje a reagensek és a tesztcsik bérrel vagy szemmel valo érintkezését.
Ne hasznaljon lejart szavatossagi idejd készletet.

Ne cserélje fel és ne keverje dssze kiilonbozé készletek elemeit.

No o hw

Mint minden baktériumminta, a kontroll és a tesztcsikok is tartalmazhatnak
korokozé organizmusokat; kezelje ezeket a megfeleld ovatossaggal, és a
hulladékokat biologiai hulladékgydjtében, biztonsagosan helyezze el.
8. Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test kizarolag Staphylococcus aureus
izolatumokon szabad elvégezni.
9. Az1l-es reagens natrium-hidroxidot tartalmaz.
VESZELY! Silyos égési sériilést és szemkarosodast okoz. @
10. A 2-es reagens natrium-azidot és feluletaktiv anyagokat tartalmaz.

VIGYAZAT! Salyos szemirritaciot okoz.

1. Atermék biztonsagi adatlapjait kérésre rendelkezésre bocsatjuk.

&

12. Kovesse az orszagos, altalanos és helyi rendelkezéseket a termék
hulladékkezelésével kapcsolatban.

TAROLAS é&s STABILITAS

A készlet tartalmat szobahdmérsékleten vagy hiitve kell tarolni (2-30 °C).

Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test készlet és a reagensek a kiilsé
csomagolasukon meg jelolt lejarati idSpontig stabilak.

MINGSEGBIZTOSITAS
Napi mingségbiztositas:
Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test beépitett pozitiv és negativ

eljaraskontroll van. Az Abbott az javasolja, hogy a mindsegbiztositas erdekében
rogzitse ezeket a kontrollokat minden elvégzett teszt eseteben.

Eljaraskontroll:

A. Ha egy rozsaszin/lila vonal jelenik meg a ,kontrollvonal” pozicioban, az a belsé
pozitiv eljaraskontrollnak tekinthetd. Ha a kapillarisaramlas megindult, ez a
vonal mindig meg jelenik.

B. A kontrollvonal szinéhez képest a tesztesik hattérszinének fehérnek kell lennie
5 percen beldl.

KULSO POZITIV és NEGATIV KONTROLLOK:
A helyes laboratoriumi gyakorlat alapjan a pozitiv és negativ kontrollok azt
biztositjak, hogy:

+ atesztreagensek mikodnek és

+ atesztet helyesen végezték el.
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Minden egyes (j tételhez le kell tesztelni a kiils pozitiv és negativ kontrollokat.
Ezek fogjak nyomon kévetni az egész assay-t. Ezeknek a kontrollmintaknak az
eredményeit rogziteni kell. Tovabbi informaciokert olvassa el a ,,Minta-elkészitési
eljaras” cimd részt.

Az ajanlott kontrollok felsorolasat lasd alabb. A laboratoriumok mas rezisztens és
érzékeny S. aureus torzseket is hasznalhatnak rutinszerden, feltéve hogy azok a
vart kontrolleredményeket adjak.

Javasolt kontrolltorzsek:
Pozitiv kontroll: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negativ kontroll: Staphylococcus aureus ATCC # 25923

Mas kontrollokat is lehet tesztelni, amennyiben meg kell felelni:

+ ahelyi, allami és/vagy szovetseégi szabalyozasnak,

+ akkreditacios csoportoknak és/vagy

+ asajat laboratoriumaban alkalmazott standard mingségellenérzési
eljarasoknak.

Ha a kontroll eredmények nem helyesek, ne jelentse a teszt eredményét. Forduljon
a Mszaki szolgalathoz (lasd a ,,Megrendelési informaciok és elérhetéségek” részt).

MINTAGYUJTES és -KEZELES

A mintak a Staphylococcus aureus baktérium izolatumai. Friss tenyészetek
(<24 ora) hasznalata javasolt. Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test
miikodése még nem bizonyitott hlitott mintak esetén.

Taptalaj
A'S. aureus koloniak tesztelése a kovetkezd taptalajok barmelyikérd| elvégezhets:

+ Tryptone Soy Agar (Tripton sz6ja agar) 5% birkavérrel (TSA vér)
+ Columbia Agar 5% birkavérrel
+ Miller Hinton Agar

Kontroll eljarasok

1. Oltsa tovabb a kontroll torzset egy tenyészlemezre. Inkubalja a lemezt
éjszakara 33-35 °C-on, 18-24 oran keresztiil.
2. Kovesse az assay menetét az alabbiak szerint.

Az assay menete

Ha a reagensek és a tesztcsikok hitve voltak, akkor hagyja, hogy a hémeérsékletik
kiegyenlitddjon szobahémérsékletre (15-30 °C) a tesztelés el6tt.

A tesztet el lehet végezni a primer lemez jol elkiiloniilG koloniaibol, ha elégséges a
novekedes, vagy az izolatum tovabboltasabol.

1. Acseppent6 Uveget fiiggélegesen tartva cseppentsen két cseppet az 1-es
reagensbdl egy assay cscbe.

2. Egy1pl-es oltokaccsal vegyen egy halomnyi mintat (nagy inokulumot) a
taplemez jol elkilondlt koloniaibol, majd tegye bele a csébe és alaposan
keverje el.

3. Acseppentd iveget fliggSlegesen tartva cseppentsen két cseppet a 2-es
reagensbdl a cscbe.

4. Roviden keverje el a vortexszel. A kék oldatnak vilagos szinre kell valtoznia (ha
a szin nem valtozik meg, adjon még egy cseppet a 2-es reagensbdl és keverje
addig, amig a minta ki nem vilagosodik).

5. Helyezze be a tesztesikot a csGbe Ggy, hogy a nyilak lefelé mutassanak.

6. Ot(5) perc elteltével hizza ki a tesztcsikot a cs6bdl és olvassa le az
eredményt.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE ]

Ha segitségre van szliksége a tesztcsik leolvasasahoz, kovesse az Eredmeények
ertelmezése abrat.

Az eredmény Negativ minta, ha csak a ROZSASZIN/LILA kontrollvonal jelenik
meg a tesztcsik fels6 feleben. Mas vonal nem lathato.

Pozitiv Negativ Ervénytelen
Az eredmény Pozitiv minta, ha a ROZSASZIN/LILA kontrollvonal meg jelenik,
ES egy masodik ROZSASZIN/LILA mintavonal is felt(inik alatta, a tesztcsik also
felében. Barmilyen mintavonal jelenik meg, még ha nagyon halvany is, akkor is
pozitiv a minta.

A teszt Ervénytelen, ha a ROZSASZIN/LILA kontrollvonal nem jelenik meg, s Kontroll s Kontroll s Kontroll

flggetlendl attol, hogy van-e lathato mintavonal vagy sem. Ismételje meg az _ i ;
érvenytelen tesztet j tesztcsikkal. Hivja fel az Abbott Mliszaki szolgalatat, ha a == Minta Minta — =l Minta

problema tovabbra is fennall.
[l [l [ HH

Eredmények jelentése

Valés
méret

Eredmény Javasolt jelentes
Pozitiv PBP2a-ra pozitiv
Negativ PBP2a-ra negativ

Ervénytelen Hatarozatlan eredmeény, ne jelentse. Végezze el a tesztet
Gjra, és forduljon az Abbott Miszaki szolgalatahoz, ha a
probléma tovabbra is fennall.
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KLINIKAI JELLEMZOK

Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test klinikai vizsgalata 2013-ban zajlott
egy multicentrikus klinikai vizsgalatban harom (3) foldrajzilag eltérd helyszind
laboratoriumban.

Osszesen 454 S. aureus minta értékelése zajlott az Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test, egy 30 pg cefoxitines korongdiffzios vizsgalattal valo
sszehasonlitasban, és a CLSI szabvanyoknak megfeleléen értelmezve. Az 1.
tablazat mutatja be az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test eredményeit
a cefoxitin korongdiffizioval szemben, 95% os konfidenciaintervallummal és
taptalajtipus szerint lebontva.

Minden pozitiv és negativ napi kontroll a vart eredményt hozta.

1. tablazat: CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test eredményei a
cefoxitin (30 pg) korongdiffaziés teszttel szemben S. aureus izolatumokban:
Taptalaj-tipusonkénti eredmények

Taptalaj tipusa énékeny!ég Cebenliet

Primer lemer' 100,0% (129/129) (97,100,0) 98,5% (134/136) (94,8,99,6)

Tripton széja agar 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2% (237/239) (97,0,99.8)

5% birkaverrel

Columbia Agar 5% | og.6% (2121215) (96,0,99,5) 99,2% (237/239) (97,0,99,8)
irkavérrel

Miiler Hinton

30 pg cefoxitin 99,1% (213/215) 967,99,8) 99,6% (238/239) 977,999

indukcioval

1: Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test a 3 klinikai helyszin kézil 2 helyszinen hasznélt primer
lemezeket. A primer lemezek vagy Tripton szdja agar vagy Columbia Agar voltak, két minta kivételével,
amelyek ismeretlen lemezen voltak.

ANALITIKAI JELLEMZOK

Analitikai reaktivitas és specificitas

162 meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus torzs (MRSA) és 112 meticillin-
érzékeny Staphylococcus aureus torzs (MSSA) vizsgalata folyt az Clearview PBP2a
SA Culture Colony Test, és a vart eredmények szilettek. Ezek a baktériumtorzsek
a Staphylococcus aureus rezisztenciat feligyeld halozatbol (NARSA), az Amerikai
Tipust Sejtkultira-gytjtemenybdl (ATCC) és egy torzs kollekcio pedig a londoni
Imperial College Fert6z6 Betegségek Epidemiologiai Osztalyarol szarmaztak.
Felhivjuk a figyelmét, hogy az izolatumok tenyésztése nem Columbia agar
lemezeken tortént. Minden pozitiv és negativ napi kontroll a vart eredményt hozta.

REPRODUKALHATOSAGI VIZSGALAT
Az Clearview PBP2a SA Culture Colony Test 3 kiilonbozd helyszinen zajlott vak

kodolasd, negativ és pozitiv mintakat tartalmazo lemezmintakkal, két példanyban
minden lemezre. A résztvevék mindegyike egy-egy lemezt vizsgalt 5 kiilonbozs
napon keresztll. A vart eredményekkel valo egyezés 100,0% (600/600) volt.
Nem volt szignifikans eltérés a futtatasokon belil (egy kezelG altal tesztelt
replikak), a futtatasok kozott (5 kiilonboz6 nap), a helyszinek kdzott (3 helyszin)
és a kezel6 személyek kozott sem (6 kezeld). Felhfvjuk a ﬁgyelmét, hogy az
izolatumok tenyésztése nem Columbia agar lemezeken tortént. Minden pozitiv és
negativ napi kontroll a vart eredményt hozta.
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(csak az Amerikai Egyesiilt Allamokra vonatkozik)

MEGRENDELESI INFORMACIOK és ELERHETOSEGEK
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test
1877 4417440

USA:

USA-n kiviil: +13214417200

MUSZAKI SZOLGALAT

Tanacsadas

Tovabbi informacickert forduljon a helyi forgalmazohoz vagy az Abbott
Mdszaki szolgalathoz az alabbi elérhetoségen:

USA

+1888 7355317

Afrika, Oroszorszag, FAK
+44.161483 9032

Ausiai és csendes-6ceani térseg
+617 3363 7711

Kanada

+1613 2711144

Eurdpa és Kozel-Kelet
+44.161483 9032

Latin-Amerika
+57 2 6618797

893-000
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Esclusivamente per 'uso in vitro

Ronly

USO PREVISTO

Il Clearview PBP2a SA Culture Colony Test & un’analisi immunocromatografica
qualitativa in vitro, destinata al rilevamento rapido della proteina 2a legante la
penicillina (PBP2a), in isolati identificati come Staphylococcus aureus, come ausilio
nell'identificazione dello Staphylococcus aureus resistente alla meticillina (MRSA).

RIASSUNTO e SPIEGAZIONE del TEST

Il rilevamento tempestivo delle infezioni causate da stafilococco resistente alla
meticillina consente di ridurre i costi delle cure sanitarie, cruciali nell'intento di
ridurre la morbilita e la mortalita dei pazienti, di moderare I'uso empirico della
vancomicina e di prendere decisioni convenienti per la gestione ottimale dei
pazienti.!

Per i metodi tradizionali di analisi della suscettibilita antibatterica possono essere
necessarie piu di 24 ore, mentre lidentificazione del gene mecA € costosa e
richiede unesecuzione dispendiosa in termini di tempo. Tuttavia, il rilevamento
della proteina 2a legante la penicillina (PBP2a) ¢ vantaggioso rispetto alla tecnica
mecA, poiché non solo identifica i ceppi ospiti del gene mecA, ma anche quelli che
producono la proteina che conferisce resistenza alla meticillina.

Il Clearview PBP2a SA Culture Colony Test costituisce un metodo semplice
e rapido per il rilevamento della proteina PBP2a presente negli isolati di
Staphylococcus aureus resistente alla meticillina.

PRINCIPI della PROCEDURA

Il Clearview PBP2a SA Culture Colony Test & un’analisi immunocromatografica
rapida per membrane, che usa i frammenti anticorpali monoclonali ricombinanti
altamente sensibili (rFab) per rilevare la proteina PBP2a direttamente dagli isolati
batterici. La proteina rFab e quella di controllo sono immobilizzate al di sopra di
una membrana di nitrocellulosa, sotto forma di due linee distinte e combinate con
un tampone campione, un tampone coniugato rosa/viola e un tampone assorbente
per formare una striscia di analisi.

Gliisolati sono campionati direttamente dalla piastra di coltura e versati in una
provetta contenente il reagente 1. Si aggiunge quindi il reagente 2, mentre si
inserisce la striscia di analisi all'interno della provetta per analisi. | risultati sono
letti visivamente dopo 5 minuti.

REAGENTI e MATERIALI
Materiali forniti nel kit del CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test

+ Strisce per analisi: striscia ricoperta da uno strato di plastica con frecce di
direzione per indicare la posizione di test.

+ Reagente 1: soluzione alcalina trasparente, blu.

+ Reagente 2: soluzione trasparente lievemente acida, che

contiene il tampone sodio azide e tensioattivi. @
+ Provette per analisi

+ Rack per analisi

MATERIALI NECESSARI ma NON FORNITI:

Orologio, timer o cronometro, anse da inoculo, agitatore Vortex e ceppi di
controllo positivi e negativi esterni.
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CONTROLLI ESTERNI POSITIVI e NEGATIVI

I controlli raccomandati sono riportati di seguito. In alternativa, i laboratori
possono utilizzare i ceppi di S. aureus resistenti e sensibili utilizzati di solito, purché
i risultati del controllo siano conformi ai valori previsti.

Controllo positivo: Staphylococcus aureus, ATCC n. 43300
Controllo negativo: Staphylococcus aureus, ATCC n. 25923

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. In caso di conservazione in frigorifero, lasciare che i componenti del kit
raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C) prima dell'uso.

3. Lasciare le strisce per analisi nel relativo involucro fino a immediatamente

prima dell'uso.

Evitare il contatto dei reagenti e della striscia per analisi con pelle e occhi.

Non utilizzare il kit oltre la data di scadenza.

Non scambiare o mescolare i componenti appartenenti a kit con lotti diversi.

No v A

Come con tutti i campioni batterici, i controlli e le strisce di analisi possono

contenere organismi patogeni; manipolare adottando le opportune

precauzioni e smaltire i materiali in maniera sicura, in contenitori destinati ai

rifiuti a rischio biologico.

8. Il Clearview PBP2a SA Culture Colony Test va eseguito esclusivamente su
isolati di Staphylococcus aureus.

9. llreagente 1 contiene idrossido di sodio.

PERICOLO: provoca gravi ustioni cutanee e lesioni oculari. ‘

10. Il reagente 2 contiene sodio azide e tensioattivi.
AVVERTENZA: causa grave irritazione oculare. @

1. Le schede di sicurezza per questo prodotto sono disponibili su richiesta.

12. Seguire le ordinanze nazionali, regionali e locali in vigore per le normative
relative allo smaltimento dei rifiuti.

CONSERVAZIONE e STABILITA
Conservare i componenti del kit a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30

°0.

Il kit Clearview PBP2a SA Culture Colony Test e i reagenti sono stabili fino alla
data di scadenza riportata sulla confezione esterna.

CONTROLLO di QUALITA

Controllo di qualita giornaliero:
Il Clearview PBP2a SA Culture Colony Test é dotato di controlli procedurali

positivi e negativi. Ai fini del controllo di qualita, Abbott consiglia la registrazione
di detti controlli per ciascuna analisi.

Controlli procedurali:

A. La comparsa di una linea rosa/viola dove si trova la “linea di controllo” pus
essere considerata come un controllo procedurale positivo interno e compare
sempre in caso di flusso capillare.

B. Rispetto al colore della linea di controllo, il fondo della striscia per analisi
dovrebbe diventare bianco entro 5 minuti.
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CONTROLLI POSITIVI e NEGATIVI ESTERNI:
Costituisce buona prassi di laboratorio utilizzare controlli positivi e negativi per
accertare:

+ il debito funzionamento dei reagenti e

+ lacorretta esecuzione del test.
Per ciascun nuovo lotto, & necessario procedere all'analisi dei controlli esterni
positivi e negativi preposti al monitoraggio dell'intera analisi. Registrare i risultati

di tali campioni di controllo. Per ulteriori istruzioni, fare riferimento alla sezione
Procedura di preparazione dei campioni.

| controlli raccomandati sono riportati di seguito. In alternativa, i laboratori
possono utilizzare i ceppi di S. aureus resistenti e sensibili utilizzati di solito, purché
i risultati del controllo siano conformi ai valori previsti.

Ceppi di controllo consigliati:
Controllo positivo: Staphylococcus aureus ATCC n. 43300
Controllo negativo: Staphylococcus aureus ATCC n. 25923

E possibile sottoporre a test altri controlli per garantire la conformita alle
+ normative locali, regionali e/o nazionali,

+ ai gruppi di accreditamento e/o

+ alle procedure standard per il controllo di qualita vigenti presso il laboratorio
in cui si opera.

Non registrare i risultati di controllo non corretti. Rivolgersi all'assistenza tecnica
(fare riferimento alla sezione Recapiti e informazioni per ordinare).

RACCOLTA e MANIPOLAZIONE dei CAMPIONI

| campioni sono isolati batterici di Staphylococcus aureus. Si consiglia di utilizzare
colture fresche (<24 ore). Le prestazioni del Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test non sono state stabilite per I'uso su campioni refrigerati.

Terreni di coltura

E possibile analizzare le colonie di S. aureus da uno dei seguenti terreni di coltura:
« Tryptone Soy Agar (Agar soia triptico) con il 5% di sangue di montone
(sangue TSA)
+ Agar Columbia con il 5% di sangue di montone

« Agar Mueller Hinton
Procedure di controllo

1. Preparare una coltura secondaria del ceppo di controllo su una piastra di
coltura. Incubare la piastra per una notte a 33-35 °C per 18-24 ore.

2. Seguire la procedura dellanalisi riportata di seguito.
Procedura dell'analisi

In caso di conservazione in frigorifero, lasciare che i reagenti e le strisce per analisi
raggiungano la temperatura ambiente (15-30 °C) prima dell'esecuzione del test.

E possibile eseguire il test da colonie ben isolate sulla piastra principale se vi e
crescita sufficiente, oppure da una coltura secondaria dell'isolato.

1. Reggendo il flacone contagocce in verticale, aggiungere due gocce di
reagente 1in una provetta.

2. Prelevare 1 pl di campione mediante unansa da inoculo colma (un inoculo
denso) da colonie ben isolate sulla piastra di coltura, versarlo nella provetta e
mescolare accuratamente.

3. Reggendo il flacone contagocce in verticale, aggiungere due gocce di
reagente 2 nella provetta.
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4. Agitare brevemente su Vortex. La soluzione blu deve diventare trasparente
(se il colore non cambia, aggiungere unaltra goccia di reagente 2 e miscelare
finché il campione non diventi trasparente).

5. Inserire la striscia per analisi nella provetta con le frecce rivolte verso il basso.

6.  Dopo cinque (5) minuti, estrarre la striscia per analisi dalla provetta e leggere
il risultato dell'analisi.

INTERPRETAZIONE dei RISULTATI

Il grafico per linterpretazione dei risultati rappresenta un ausilio nella lettura della
striscia per analisi.

Positivo Negativo Non valido

La linea di controllo ROSA/VIOLA compare sulla meta superiore della striscia | Controllo sl Controllo | Controllo
per analisi in presenza di un campione negativo. Non compaiono altre linee.
sl Campione Campione (sl | Campione
La linea di controllo ROSA/VIOLA compare INSIEME a una seconda linea

campione ROSA/VIOLA al di sotto di essa, sulla meta inferiore della striscia per | | L |
analisi in presenza di un campione positivo . Qualsiasi linea campione, anche se i M MR HH

scarsamente visibile, indica un risultato positivo.

Il test non & valido se la linea di controllo ROSA/VIOLA non compare,
indipendentemente dalla presenza della linea campione. Ripetere i test non Dimensione
validi usando una nuova striscia per analisi. Se il problema persiste, contattare effettiva

I'assistenza tecnica Abbott.

Refertazione dei risultati
Risultato Refertazione consigliata
Positivo Positivo per PBP2a
Negativo Negativo per PBP2a

Non valido  Indeterminato; non refertare. Ripetere il test sul campione e,
se il problema persiste, contattare |'assistenza tecnica Abbott.
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PRESTAZIONI CLINICHE

Le prestazioni cliniche del Clearview PBP2a SA Culture Colony Test sono state
determinate mediante uno studio clinico multicentrico condotto nel 2013 presso
tre (3) laboratori distanti geograficamente.

Sono stati valutati in totale 454 campioni di S. aureus con il Clearview PBP2a

SA Culture Colony Test, rispetto ai risultati della disco-diffusione di cefoxitina

da 30 pg e interpretati secondo gli standard CLSI. Le prestazioni del Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test rispetto alla disco-diffusione di cefoxitina, con gli
intervalli di confidenza del 95% e la stratificazione per tipo di piastra sono riportati

in Tabella 1.
Tutti i controlli positivi e negativi giornalieri hanno generato i risultati previsti.
Tabella 1: Prestazioni del CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test rispetto

alla disco-diffusione di cefoxitina (30 pg) negli isolati di S. aureus: Risultati per
tipo di piastra

100,0% (129/129) (97,1,100,0) 98,5% (134/136)

(94,8,99,6)

Piastra principale’

Agar soia triptico con
i15% di sangue di

montone

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2% (237/239) (97,0,99,8)

Agar Columbia con
il 5% di sangue di
montone

98,6% (212/215) (96,0,99,5) 99,2% (237/239) (97,0,99,8)

Mueller Hinton con

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6% (238/239) (977,999

induzione di cefoxitina

da30 pg

1: 1l Clearview PBP2a SA Culture Colony Test & stato eseguito dalle piastre principali presso 2 dei 3 siti
clinici. Le piastre primarie erano costituite da Agar soia triptico o Agar Columbia, a eccezione di due
campioni su piastra non nota.

PRESTAZIONI ANALITICHE
Reattivita e specificita analitiche

Sono stati analizzati 162 ceppi di Staphylococcus aureus resistente alla meticillina
(MRSA) e 112 ceppi di Staphylococcus aureus sensibili alla meticillina (MSSA)
con il Clearview PBP2a SA Culture Colony Test fornendo i risultati previsti. Tali
ceppi batterici sono stati ottenuti dal Network on Antimicrobial Resistance in
Staphylococcus aureus (NARSA), American Type Culture Collection (ATCC)

e una raccolta di ceppi dal Department of Infectious Disease Epidemiology
dell'lmperial College di Londra, Inghilterra. Notare che gli isolati analizzati non
sono stati coltivati su piastre di Agar Columbia. Tutti i controlli positivi e negativi
giornalieri hanno generato i risultati previsti.

STUDIO di RIPRODUCIBILITA

Uno studio del Clearview PBP2a SA Culture Colony Test é stato condotto presso
3 siti separati utilizzando pannelli di campioni con codifica in cieco, contenenti
camplom positivi e negativi in dupllcato per ciascun pannello. | partecipanti hanno
testato ciascuno un panne”o in 5 giorni diversi. La corrispondenza dei risultati

del test rispetto a quelli previsti & stata del 100,0% (600/600). Non sono state
riscontrate differenze signiﬁcative all'interno della stessa analisi (repliche testate
da un solo operatore), tra le analisi (5 giorni diversi), tra i siti (3 siti) o tra gi
operatori (6 operatori). Notare che gli isolati analizzati non sono stati coltivati

su piastre di agar Columbia. Tutti i controlli positivi e negativi giornalieri hanno
generato i risultati previsti.

59 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Coloni Test



SIMBOLI

ASSISTENZA TECNICA

Assistenza telefonica

BE

Consultare le
istruzioni per l'uso

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Dispositivo medico-
diagnostico in vitro

REF

Numero di catalogo

3

Marchio CE

o

Produttore

A

Limiti di temperatura

OO

Pittogramma di pericolo.
Vedere le precauzioni.

(74

Il kit contiene materiali
sufficienti per 25 test

®

Non riutilizzare

LOT

Codice di lotto

a

Utilizzare entro

R only

Solo su prescrizione

(valido solo per gli Stati Uniti)

RECAPITI e INFORMAZIONI per ORDINARE
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test

USA:

+1 877 4417440

Fuori dagli USA: +13214417200

E possibile ricevere maggiori informazioni dal proprio distributore oppure
contattando I'assistenza tecnica Abbott ai seguenti recapiti:

Stati Uniti
+1888 7355317

Africa, Russia, CIS
+44161483 9032

Asia Pacifico
+617 3363 7711

Canada
+1613 2711144

Europa e Medio Oriente
+44161483 9032

America Latina

+57 2 6618797

893-000
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Uitsluitend voor gebruik in vitro

Ronly

BEOOGD GEBRUIK
De Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test is een hoogwaardige in vitro

immunochromatografische assay voor snelle detectie van penicillinebindend
proteine 2a (PBP2a) in isolaten die zijn geidentificeerd als Staphylococcus
aureus; de assay dient als hulpmiddel voor de detectie van meticillineresistente

Staphylococcus aureus (MRSA).
SAMENVATTING en TOELICHTING van de TEST

Tijdige detectie van infecties van meticillineresistente Staphylococcus aureus leidt
tot lagere kosten voor de gezondheidszorg, is essentieel voor het terugdringen
van de morbiditeit en mortaliteit van patienten, vermindert het empirisch gebruik
van vancomycine en maakt kosteneffectieve beslissingen mogelijk voor optimaal
patiéntbeheer.’

Conventionele methoden voor het testen van antimicrobiéle vatbaarheid kunnen
meer dan 24 uur in beslag nemen, en de identificatie van het mecA-gen is duur
en tijdrovend. De detectie van penicillinebindend proteine 2a (PBP2a) geniet
de voorkeur boven de detectie van mecA bij het identificeren van stammen die
niet alleen het mecA-gen herbergen, maar ook de proteine produceren die de
resistentie voor meticilline veroorzaakt.

De Clearview PBP2a SA Culture Colony Test biedt een snelle, eenvoudige
methode voor het detecteren van de PBP2a-proteine die voorkomt in isolaten
van meticillineresistente Staphylococcus aureus.

PRINCIPES van de PROCEDURE

De Clearview PBP2a SA Culture Colony Test is een snelle assay voor
immunochromatografisch membraan. De assay maakt gebruik van uiterst
gevoelig recombinante monoklonale antistoffragmenten (rFabs) voor de
rechtstreekse detectie van de PBP2a-proteine in bacteriéle isolaten. De rFab en
een controle-eiwit worden op een nitrocellulosemembraan geimmobiliseerd als
twee afzonderlijke lijnen en gecombineerd met een monsterpad, een roze/paarse
conjugeerpad en een absorptiepad om een teststrook te vormen.

Isolaten worden rechtstreeks vanaf de petrischaal met de cultuur bemonsterd

en geélueerd in een monsterbuisje met Reagens 1. Vervolgens wordt Reagens 2
toegevoegd en wordt de teststrook geplaatst in het monsterbuisje. De resultaten
kunnen na S minuten visueel worden afgelezen.

REAGENTIA en MATERIALEN

Materialen die worden geleverd in de CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony

Test Kit

+ Teststroken: Een teststrook in een plastic omhulsel met pijlen die de
testrichting aangeven.

+ Reagens 1: Een heldere, blauwe alkalineoplossing. @

+ Reagens 2: Een heldere, licht zure oplossing met @

natriumazidebuffer en surfactanten.
+ Monsterbuisjes
o Testrekken

BENODIGDE, NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN

Klok, timer of stopwatch, entogen, vortexmixer en externe positieve en negatieve
controlestammen.
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EXTERNE POSITIEVE en NEGATIEVE CONTROLES

Hieronder vindt u de aanbevolen controles. Laboratoria kunnen als alternatief ook
resistente en gevoelige S. aureus-stammen gebruiken die routinematig worden
gebruikt, wat controleresultaten biedt als verwacht.

Positieve controle: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negatieve controle: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik.

2. Indien gekoeld dient u alle onderdelen van de kit op kamertemperatuur
(15-30°C) te laten komen voordat u deze gebruikt.

3. Verbreek de verzegeling van het foliezakje met de teststroken pas vlak
voor gebruik.

4. Vermijd dat het reagens of de teststrook in contact komt met de huid of ogen.

5.  Gebruik de kit niet na de vervaldatum.

6. Gebruik onderdelen van kits met verschillende partijnummers niet door
elkaar en verwissel deze niet.

7. Zoals bij alle bacteriéle monsters kunnen controles en teststroken pathogene
organismen bevatten; hanteer de nodige voorzorgsmaatregelen en voer de
materialen veilig af in containers voor gevaarlijk biologisch afval.

8. De Clearview PBP2a SA Culture Colony Test dient uitsluitend te worden
uitgevoerd op isolaten van Staphylococcus aureus.

9. Reagens 1bevat natriumhydroxide.

GEVAAR: veroorzaakt ernstige brandwonden op de huid en oogletsel. @

10. Reagens 2 bevat natriumazide en oppervlakteactieve stoffen.
WAARSCHUWING: Veroorzaakt ernstige oogirritatie. @

1. Veiligheidsinformatiebladen voor dit product zijn verkrijgbaar op aanvraag.
12. Volg de landelijke en regionale verordeningen voor afvalverwerking.

OPSLAG en STABILITEIT
Bewaar de onderdelen van de kit bij kamertemperatuur of in de koeling (2-30°C).
De Clearview PBP2a SA Culture Colony Test Kit en reagentia zijn stabiel tot de

op de buitenverpakking aangegeven vervaldatum.

KWALITEITSCONTROLE
Dagelijkse kwaliteitscontrole:

De Clearview PBP2a SA Culture Colony Test omvat positieve en negatieve
procedurecontroles. Met het oog op de kwaliteitscontrole acht Abbott het
raadzaam om deze controles te documenteren voor elke test die wordt uitgevoerd.

Procedurecontroles:

A. De roze/paarse lijn op de plaats van de ‘controlelijn kan worden beschouwd
als een interne procedurecontrole. Als er capillaire stroming is opgetreden,
verschijnt deze lijn altijd.

B. Ten opzichte van de kleur van de controlelijn moet de achtergrondkleur van de
teststrook binnen 5 minuten wit zijn.
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EXTERNE POSITIEVE en NEGATIEVE CONTROLES:
Goede laboratoriumpraktijken bevelen het gebruik van positieve en negatieve
controles aan om het volgende te waarborgen:

+ de testreagentia werken en

+ de test is correct uitgevoerd.
Voor elke nieuwe partij dienen externe positieve en negatieve controles te
worden getest. Deze vormen een controle voor de gehele assay. De resultaten

van deze controlemonsters dienen te worden vastgelegd. Raadpleeg het gedeelte
Voorbereidingsprocedure voor monsters voor verdere instructies.

Hieronder vindt u de aanbevolen controles. Laboratoria kunnen als alternatief ook
resistente en gevoelige S. aureus-stammen gebruiken die routinematig worden
gebruikt, wat controleresultaten biedt als verwacht.

Aanbevolen controlestammen:
Positieve controle: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negatieve controle: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Andere controles kunnen worden getest om te voldoen aan
+ lokale, provinciale, landelijke of Europese voorschriften,
+ accrediterende organisaties en/of

+ standaardprocedures voor kwaliteitscontrole in uw laboratorium.

Als er geen correcte controleresultaten worden verkregen, dienen de resultaten
niet te worden gerapporteerd. Neem contact op met de technische ondersteuning
(raadpleeg het gedeelte Bestellen en contactgegevens).
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MONSTERS VERZAMELEN en HANTEREN

Monsters zijn bacteriéle isolaten van Staphylococcus aureus. Het wordt aanbevolen
verse culturen (<24 uur) te gebruiken. De prestaties van de Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test zijn niet vastgesteld voor gebruik met gekoelde monsters.

Cultuurmedia

S. aureus-kolonies kunnen worden getest aan de hand van een van de volgende
cultuurmedia:
+ Tryptone Soy Agar (Tryptic Soy Agar) met 5% schapenbloed (TSA-bloed)
+ Columbia Agar met 5% schapenbloed
+ Mueller Hinton Agar

Controleprocedures

1. Maak op een petrischaal een subcultuur van de controlestam. Incubeer de
petrischaal 's nachts gedurende 18-24 uur op 33-35°C.

2. Volg de onderstaande assayprocedure.

Assayprocedure

Indien gekoeld dient u alle reagentia en teststroken op kamertemperatuur
(15-30°C) te laten komen voordat u gaat testen.




De test kan worden uitgevoerd met goed geisoleerde kolonies op de primaire
petrischaal indien er voldoende groei is of met een subcultuur van het isolaat.

1. Houd de druppelfles verticaal en voeg twee druppels Reagens 1 toe aan een
monsterbuisje.

2. Neem met een bacteriologisch entoog voor 1 pl één volle schep van het
monster (een zwaar inoculum) van goed geisoleerde kolonies op de petrischaal.
Plaats de inhoud in het buisje en meng het grondig.

3. Houd de druppelfles verticaal en voeg twee druppels Reagens 2 toe aan het
buisje.

4. Meng kort met een vortexmixer. De blauwe oplossing dient een heldere kleur
te krijgen. (Als de kleur niet verandert, voegt u nog éen druppel Reagens 2 toe
en mengt u het tot het monster helder wordt.)

5. Steek de teststrook met de pijlen naar beneden in het reageerbuisje.

6. Haal de teststrook na vijf (5) minuten uit het buisje en lees het assayresultaat af.

INTERPRETATIE van RESULTATEN

Voor hulp bij het aflezen van de teststrook raadpleegt u de Grafiek voor
interpretatie van resultaten.

Bij een negatief monster verschijnt er in de bovenste helft van de teststrook een

ROZE/PAARSE controlelijn. Er verschijnt geen andere lijn.

Bij een positief monster verschijnt er behalve de ROZE/PAARSE controlelijn
daaronder OOK een tweede ROZE/PAARSE monsterlijn in de onderste helft

van de strook. Elke monsterlijn, hoe zwak ook, geeft een positief resultaat weer.

Een test is ongeldig als er geen ROZE/PAARSE controlelijn verschijnt, ongeacht
of er een monsterlijn verschijnt of niet. Herhaal ongeldige tests met een nieuwe
teststrook. Bel de technische ondersteuning van Abbott als het probleem zich
blijft voordoen.

Positief Negatief Ongeldig
jums Controle jms( Controle s Controle
sl \oONSter Monster (s sl \VlONSter

m m WWW

Resultaten melden

Werkelijke
grootte

Resultaat ~ Voorgestelde rapportage

Positief Positief voor PBP2a

Negatief Negatief voor PBP2a

Ongeldig Onbepaald; niet rapporteren. Test het monster opnieuw

en neem contact op met de technische ondersteuning van
Abbott als het probleem zich blijft voordoen.
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KLINISCHE PRESTATIES

De klinische prestaties van de Clearview PBP2a SA Culture Colony Test zijn
vastgesteld in een klinisch multicenteronderzoek dat is uitgevoerd in 2013 bij drie
(3) geografisch verspreide laboratoria.

In totaal werden 454 S. aureus-monsters geévalueerd in de Clearview PBP2a
SA Culture Colony Test. De resultaten werden vergeleken met de resultaten van
schijfdiffusie met 30 pg cefoxitine en geinterpreteerd volgens de CLSI-normen.
In tabel 1 staat een vergelijking van de Clearview PBP2a SA Culture Colony Test
met schijfdiffusie met cefoxitine, inclusief 95% betrouwbaarheidsintervallen en
geordend op type petrischaal.

Alle positieve en negatieve dagelijkse controles hebben de verwachte resultaten
opgeleverd.

Tabel 1: Prestaties van de CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test t.o.v.
schijfdiffusie met cefoxitine (30 pg) in S. aureus-isolaten: Resultaten per type
petrischaal

95% betrouwbaal

Primaire 100,0% 98,5%

" : 974,100,0 ” 94,8,99,6
petrischaal' (129129) (97,1,100,0) (134/136) (94,8,99,6)
Tryptic Soy 99,1% 99,2%

5% e 96,7,99,8 . 7,0,99,8
iﬁ",’:i,“d 13/215) (96,7,998) (237/239) 97.0,998)
Columbia 3 )

98,6% 99,2%
Agar met 5% ' (96,0,99,5) y (97,0,99.8)
schapenbloed (212/215) (237/239)
Miiller-Hinton
met 30 pg 99,1% 99,6%

o 96,7,99,8 977,99,

cefoxitine- @13/215) (96.7,598) (238/239) 67.7,999)
inductie

1: De Clearview PBP2a SA Culture Colony Test is op 2 van de 3 klinische locaties uitgevoerd vanaf primaire
petrischalen. De primaire petrischalen waren Tryptic Soy Agar of Columbia Agar, met uitzondering van
twee monsters van een onbekend type petrischaal.

ANALYTISCHE PRESTATIES

Analytische reactiviteit en sensitiviteit

162 stammen meticillineresistente Staphylococcus aureus (MRSA) en 112
stammen meticillinegevoelige Staphylococcus aureus (MSSA) zijn getest met de
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test en hebben de verwachte resultaten
opgeleverd. Deze bacteriéle stammen zijn verkregen van het Network on
Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus (NARSA), de American Type
Culture Collection (ATCC) en een verzameling stammen van het Department

of Infectious Disease Epidemiology van de Imperial College in Londen, Engeland.
De geteste isolaten zijn niet van een cultuur voorzien met Columbia Agar-
petrischalen. Alle positieve en negatieve dagelijkse controles hebben de verwachte
resultaten opgeleverd.

REPRODUCEERBAARHEIDSONDERZOEK
Er is een onderzoek met de Clearview PBP2a SA Culture Colony Test

uitgevoerd op 3 afzonderlijke locaties. Hierbij werden panels met geblindeerde,
gecodeerde monsters gebruikt met dubbele negatieve en positieve monsters

in elk panel. De deelnemers testten elk panel op 5 verschillende dagen. Er was
100,0% (600/600) overeenkomst met de verwachte testresultaten. Er waren
geen significante verschillen binnen tests (kopieén getest door één gebruiker),
tussen tests (5 verschillende dagen), tussen centra (3 locaties) of tussen
gebruikers 6 gebruikers). De geteste isolaten zijn niet van een cultuur voorzien
met Columbia Agar-petrischalen. Alle positieve en negatieve dagelijkse controles
hebben de verwachte resultaten opgeleverd.

65 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test




SYMBOLEN
i
Raadpleeg de Gemachtigde in de Medisch hulpmiddel
gebruiksaanwijzing Europese Gemeenschap | voor in-vitro diagnostiek
REF c € M
Catalogusnummer CE-markering Fabrikant
Temperatuurlimiet Gevarenpictogram. De kit bevat voldoende
P Zie voorzorgsmaatregelen. | materiaal voor 25 tests
® LoT e
Niet opnieuw
) Batchcode Houdbaar tot
gebruiken

BRonly

Alleen op voorschrift
(alleen van toepassing in de VS)

BESTELLEN en CONTACTGEGEVENS
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test
VS: 1877 4417440

Buiten de VS: +13214417200

TECHNISCHE ONDERSTEUNING
Advieslijn
Neem voor meer informatie contact op met uw distributeur, of met de technische

ondersteuning van Abbott via:

\B)
+1888 7355317 TS.SCR(@abbott.com

Afrika, Rusland, GOS
+44161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com

Azi€ en Pacifisch gebied
+617 3363 7711 APproductsupport(@abbott.com

Canada
+1613 2711144 CANproductsupport(@abbott.com

Europa en Midden-Oosten
+44161483 9032 EMEproductsupport@abbott.com

Latijns-Amerika
+57 2 6618797 LAproductsupport(@abbott.com

893-000

LITERATUUR

1. Lodise TP, McKinnon PS. Clinical and economic impact of methicillin resistance
in patients with Staphylococcus aureus bacteremia. Diagn Microbiol Infect Dis.

2005 Jun; 52(2):113-22.

66 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test



CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Kun for in vitro bruk
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TILTENKT BRUK

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test er en kvalitativ, in vitro
immunkromatografisk analyse for rask deteksjon av penicillinbindende protein
2a (PBP2a) i isolater definert som Staphylococcus aureus til hjelp i & identifisere
meticillin-resistent Staphylococcus aureus (MRSA).

OPPSUMMERING og FORKLARING av TESTEN

Det er kjent at tidlig oppdaging av meticillin-resistente stafylokokkinfeksjoner
reduserer kostnader til helsevesenet, noe som er viktig for a redusere
pasientsykelighet og -dedelighet, redusere empirisk bruk av vancomycin og
muliggjere kostnadseffektive avgjorelser for optimal pasientadministrasjon.!

Konvensjonelle metoder for testing av antimikrobisk mottakelighet kan ta over
24 timer, og mecA-genidentifisering er dyrt og tidkrevende a utfere. Detektering
av penicillin-bindende protein 2a (PBP2a) har imidlertid den fordelen fremfor
mecA i 3 identifisere strenger, at det ikke bare huser mecA-genet, men ogsa
produserer proteinet som overferer resistens mot meticillin.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test gir en enkel og rask metode for &
detektere PBP2a-proteinet som er funnet i isolater av meticillin-resistent
Staphylococcus aureus.

PRINSIPPER for PROSEDYREN

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test er en rask immunkromatografisk
membrananalyse som bruker heysensitive rekombinante monoklonale
antistoffragmenter (rFabs) for 8 detektere PBP2a-proteinet direkte

fra bakterieisolater. rFab- og et kontrollprotein immobiliseres pa et
nitrocellulosemembran som to atskilte linjer og kombineres med et provefelt, et
rosallilla konjugatfelt, samt et absorpsjonsfelt slik at det danner en teststrimmel.

Isolatene provetas direkte fra kulturplaten og vaskes ut til et analyserer som
inneholder Reagens 1. Reagens 2 tilsettes sd, og teststrimmelen plasseres i
analysereret. Resultatene leses av visuelt etter 5 minutter.

REAGENSER og MATERIALER

Materialer som folger med i CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test

+ Teststrimler: En teststrimmel dekket med et plasttrekk med retningspiler som
viser testposisjon.

+ Reagens 1: En klar, bla alkalisk lesning. @

+ Reagens 2: En klar, lett sur losning som inneho|der<>

natriumazidbuffer og surfaktanter.
+ Analyseror

«+ Teststativer

MATERIALER SOM ER N@DVENDIGE, men SOM IKKE
FOLGER med:

Klokke, tidtaker eller stoppeklokke, bakteriologiske sleyfer, vorteksblander og
eksterne positive og negative kontrollstrenger.
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EKSTERNE POSITIVE og NEGATIVE KONTROLLER

De anbefalte kontrollene er listet opp nedenfor. Alternativt kan laboratorier bruke
resistente og sensitive S. aureus-strenger som brukes rutinemessig, forutsatt at
kontrollresultatene er som forventet.

Positiv kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negativ kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

FORHOLDSREGLER

1. Bare til bruk ved in vitro-diagnostikk.

2. Huis settet er avkjolt, skal det utjevnes til romtemperatur (15-30 °C) for
bruk.

La teststrimlene ligge forseglet i folieposen frem til rett for bruk.
Unngé at hud og eyne kommer i kontakt med reagenser og teststimmelen.
Ikke bruk settet etter utlepsdatoen.

ou A w

Ikke bland eller bytt ut komponenter fra sett som kommer fra forskjellige
serier.

~

Som med alle bakteriepraver kan kontroller og teststrimler inneholde
patogene organismer. Handter med egnede forsiktighetsregler og kasser
materialet trygt i beholdere for biologisk farlig avfall.

8. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test skal utferes bare pa isolater av
Staphylococcus aureus.

9. Reagens Tinneholder natriumhydroksyd.
FARE: fordrsaker alvorlige hudforbrenninger og eyeskader. @

10. Reagens 2 inneholder natriumazid og overflateaktive midler.
ADVARSEL: Gir alvorlig eyeirritasjon.

11. Sikkerhetsdatablad for dette produktet er tilgjengelig pé forespersel.

12. Felg dine nasjonale, regionale og lokale forordninger i samsvar med
renovasjonsforskrifter.

OPPBEVARING og STERILITET
Oppbevar settets komponenter i romtemperatur under kjeling (2-30°C).

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test og reagenser er stabile frem til
utlepsdatoen som star pa den ytre emballasjen.

KVALITETSKONTROLL
Daglig kvalitetskontroll:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test har innebygde positive og negative
prosedyrekontroller. Abbott foreslar at du registrerer disse kontrollene for hver
testkjoring, for kvalitetskontroll.

Prosedyrekontroller:

A. Utseendet til en rosallilla linje pa "kontrollinjens” plassering kan anses som en
intern positiv prosedyrekontroll. Hvis kapillaerflyt har oppstatt, vil denne linjen
alltid vises.

B. Til sammenligning med fargen pé kontrollinjen skal bakgrunnsfargen pa
teststrimmelen veere hvit innen 5 minutter.

EKSTERNE POSITIVE og NEGATIVE KONTROLLER:
God laboratoriepraksis foreslar bruk av positive og negative kontroller for
3 sikre at:
 testreagensene Fungerer, og at
« testen utferes pa riktig mate.
Eksterne positive og negative kontroller skal testes for hver ny serie. Disse

overvaker hele analysen. Resultatene av disse kontrollprevene skal registreres.
Se avsnittet Prosedyre for klargjering av prove for ytterligere instruksjoner.
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De anbefalte kontrollene er listet opp nedenfor. Alternativt kan laboratorier bruke
resistente og sensitive S. aureus-strenger som brukes rutinemessig, forutsatt at
kontrollresultatene er som forventet.

Anbefalte kontrollstrenger:
Positiv kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negativ kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923
Andre kontroller kan testes for & samsvare med
+ lokale, regionale og/eller statlige forskrifter,
« akkrediteringsgrupper og/eller
+ laboratoriets standard kvalitetskontrollprosedyrer.
Hvis det ikke oppnas riktige kontrollresultater, skal resultatene ikke rapporteres.
Kontakt teknisk stotte (se avsnittet Bestillings- og kontaktinformasjon).

PROVETAKING og BEHANDLING

Provene er bakterieisolater av Staphylococcus aureus. Det anbefales & bruke ferske
kulturer (<24 timer). Utferelsen av Clearview PBP2a SA Culture Colony Test er
ikke fastsatt for bruk med avkjelte prover.

Kulturmedia

S. aureus-kolonier kan testes fra en hvilken som helst av felgende kulturmedia:
+ Trypton-soya-agar (Tryptisk soya-agar) med 5 % saueblod (TSA-blod)
+ Columbia-agar med 5 % saueblod

+ Mueller Hinton-agar

Kontrollprosedyrer
1. Subkultiver kontrollstrengen pa en kulturplate. Inkuber platen over natten
ved 33-35°Ci18-24 timer.

2. Felganalyseprosedyren nedenfor.

Analyseprosedyre

Hvis reagenser og teststrimler er avkjelt, skal de utjevnes til romtemperatur
(15-30 °C) for testing.

Testen kan utfores pa godt isolerte kolonier pa primarplaten hvis det er tilstrekkelig
vekst, eller fra en underkultur av isolatet.

1. Hold drépetelleren loddrett og tilsett to draper med Reagens 1i et proverer.
Ta én fylt 1 uL bakteriologisk sleyfe (et tungt inokulum) med prove fra godt
isolerte kolonier pa kulturplaten, og plasser den i reret og bland godt.

3. Hold dripetelleren loddrett og tilsett to draper med Reagens 2 i roret.

4. Bland kort i vorteksblander. Den bl lesningen ma bli klar (hvis fargen ikke
endres, tilsettes én drépe til med Reagens 2,08 det blandes til proven bli klar).

5. Settinn teststrimmelen i analysereret med pilene pekende nedover.

6. Etter fem (5) minutter trekkes teststrimmelen ut av reret og
analyseresultatet avleses.
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TOLKNING av RESULTATER

Se den grafiske fremstillingen av resultattolkning for hjelp til 8 lese av strimmelen.

For en negativ prove vises en ROSA/LILLA kontrollinje i den averste halvparten
av teststrimmelen. Det vises ingen annen linje.

For en positiv prove vises den ROSA/LILLA kontrollinjen, OG en andre ROSA/
LILLA provelinje vises nedenfor den i den nederste halvparten av teststrimmelen.
Alle provelinjer, selv om de er svake, er positive.

En test er ugyldig hvis den ROSA/LILLA kontrollinjen ikke vises, uansett om en
provelinje vises eller ikke. Gjenta ugyldige tester med en ny teststrimmel. Kontakt
Abbott teknisk stette hvis problemet vedvarer.

Positiv Negativ Ugyldig
) Kontroll st Kontroll
i Prove Prove |
1111 1111 T

Rapportering av resultater

Resultat
Positiv

Negativ
Ugyldig
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Foreslatt rapport
Positiv for PBP2a
Negativ for PBP2a

Ikke fastslatt, skal ikke rapporteres. Test en preve pa nytt
og kontakt Abbott teknisk service-stotte hvis problemet

vedvarer.

Kontroll

Prove

Faktisk
storrelse



KLINISK YTELSE

Den kliniske ytelsen til Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ble fastslatt

i en flersenter klinisk studie utfert i 2013 ved tre (3) geografisk forskjellige
laboratorier.

Totalt 454 S. aureus-prover ble evaluert i Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test, sammenlignet med resultatene av 30 pg cefoksindiskdiffusjon og tolket i
henhold til CLSI-standardene. Ytelsen til Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test versus cefoksindiskdiffusjon inkludert 95 % konfidensintervaller og stratifisert
etter platetype finnes i tabell 1.

Alle positive og negative daglige kontrollere genererte de forventede resultatene.

Tabell 1: Ytelsen til CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test vs. cefoksitin
(30 pg) diskdiffusjon i S. aureus-isolater: Resultater etter platetype

Platetype Spesifisitet

Primzerplate! 100,0%(129129) | (971,1000) | 985%(134/136) | (94,8,99,6)

Tryptisk soya-agar med 991% Q13215 | (967,998) | 992%(2371239) | (97,0,99,8)
/» saueblod

Columbia-agar med ) .

Columbiaag 986% 2121215 | (960,995 | 992%(237/239) | (97,0,99.8)
/. sauel

;’2)“9"" Hinton med 991% 13215 | (967,998) | 99,6%(238/239) | (977,999
pg cefoksitininduksjon

1: Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ble utfert fra primarplater ved 2 av 3 kliniske steder.
Primarplater var enten tryptisk soya-agar eller Columbia-agar med unntak av to prover av ukjent

platetype.

ANALYTISK YTELSE

Analytisk reaktivitet og spesifisitet

162 strenger med meticillin-resistent Staphylococcus aureus (MRSA) og 112
strenger med meticillin-sensitiv Staphylococcus aureus (MSSA) ble testet med
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test med forventede resultater. Disse
bakteriestrengene ble hentet fra Network on Antimicrobial Resistance in
Staphylococcus aureus (NARSA), American Type Culture Collection (ATCC)
og en samling av strenger fra Department of Infectious Disease Epidemiology
ved Imperial College i London, England. Merk at isolater som ble testet, ikke
ble dyrket ved bruk av Columbia-agarplater. Alle positive og negative daglige

kontrollere genererte de forventede resultatene.

REPETERBARHETSSTUDIE
En studie av Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ble utfert ved 3 separate

steder, ved bruk av paneler med blindkodede prever som inneholdt negative og
positive prover i duplikat for hvert panel. Hver av deltakerne testet ett panel

pa 5 ulike dager. Det var 100,0 % (600/600) sammenfall med forventede
testresultater. Det var ingen signifikante forskjeller innen kjoringer (like prover
testet av én operater), mellom serien (5 forskjellige dager), mellom steder

(3 steder) eller mellom operaterer (6 operaterer). Merk at isolater som ble testet,
ikke ble dyrket ved bruk av Columbia-agarplater. Alle positive og negative daglige

kontrollere genererte de forventede resultatene.
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INDICAGOES

O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test & um ensaio imunocromatografico
in vitro qualitativo para a detegao rapida da proteina de ligagao a penicilina 2a
(PBP2a) em isolados identificados como Staphylococcus aureus como um auxiliar
na identificagdo de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (MRSA).

RESUMO e EXPLICAGAO do TESTE

Sabe-se que a detegao precoce de infegdes estafilococicas resistentes a meticilina
reduz os custos com os cuidados de salde, que s3o criticos para o esforco de
reduzir a morbidade e mortalidade dos pacientes, de reduzir a utilizagdo empirica
de vancomicina e permite a tomada de decisGes rentaveis para o tratamento ideal
dos pacientes.'

Os métodos convencionais de teste de suscetibilidade antimicrobiana podem
demorar mais de 24 horas e a identificagao do gene mecA é dispendiosa e
morosa. Contudo, a detegdo da proteina de ligagao a penicilina 2a (PBP2a) tem
a vantagem em relagdo ao método mecA de identificar estirpes que néo so6 sao
portadoras do gene mecA, mas que também produzem a proteina que confere a
resisténcia a meticilina.

O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test proporciona um método simples e
rapido de detetar a proteina PBP2a encontrada em isolados de Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina.

PRINCIPIOS do PROCEDIMENTO

O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test & um ensaio de membrana
imunocromatografico rapido que utiliza fragmentos de anticorpos monoclonais
recombinantes altamente sensiveis (rFabs) para detetar a proteina PBP2a
diretamente a partir de isolados bacterianos. O rFab e a proteina de controlo sao
imobilizados numa membrana de nitrocelulose sob a forma de duas linhas distintas
e combinadas com um bloco de amostra, um bloco de conjugado cor de rosa/roxo
e um bloco de absorcao para formar uma tira de teste.

E efetuada a amostragem dos isolados diretamente a partir da placa de cultura e a
eluicdo num tubo de ensaio que contém o Reagente 1. Em seguida, & adicionado o
Reagente 2 e a tira de teste e colocada no tubo de ensaio. Os resultados sdo lidos
visualmente depois de decorridos 5 minutos.

REAGENTES e MATERIAIS
Materiais fornecidos no CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test Kit

+ Tiras de teste: uma tira de teste revestida com uma cobertura plastica com
setas direcionais para indicar a posigao de teste.

+ Reagente 1: uma solugao alcalina azul, transparente.

+ Reagente 2: uma solugao transparente ligeiramente acida que
contém tampao de azida de sodio e surfactantes. @
+ Tubos de ensaio

+ Suportes de teste

MATERIAIS NECESSARIOS, mas NAO FORNECIDOS:

Relogio, cronometro, ansas bacteriologicas, misturador vortex e estirpes de
controlo externo positivo e negativo.
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CONTROLOS EXTERNOS POSITIVOS e NEGATIVOS

Os controlos recomendados encontram-se listados abaixo. Como alternativa,
os laboratorios podem utilizar estirpes resistentes e sensiveis a S. aureus
rotineiramente utilizadas, fornecendo resultados de controlo conforme previsto.

Controlo positivo: Staphylococcus aureus, n.° ATCC 43300
Controlo negativo: Staphylococcus aureus, n.” ATCC 25923

PRECAUCOES

1. Apenas para utilizagdo em diagnésticos in vitro.

2. Se tiverem sido refrigerados, permita que todos os componentes do kit
atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes da respetiva utilizagao.

3. Deixe a tira de teste selada na respetiva bolsa de folha de aluminio até ao
momento da utilizag3o.

Evite o contacto da pele e dos olhos com os reagentes e com a tira de teste.
Nao utilize o kit apds o prazo de validade.
Nao troque nem misture componentes de kits de lotes diferentes.

No v A

Tal como sucede com todas as amostras bacterianas, os controlos e tiras

de teste podem conter microrganismos patogénicos; manuseie com as
precaugoes apropriadas e elimine os materiais de forma segura em recipientes
para residuos com risco biologico.

8. O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test devera ser efetuado apenas em
isolados de Staphylococcus aureus.

9. O Reagente 1 contém hidroxido de sodio.
PERIGO: provoca queimaduras cutaneas e lesdes oculares graves. @

10. O Reagente 2 contém azida de sodio e surFatantes.@

AVISO: Provoca irritagao ocular grave.

1. Fichas de dados de seguranga disponiveis para este produto a pedido.
12. Seguir os regulamentos nacionais, regionais e locais em conformidade com os
regulamentos relativos a eliminagao de residuos.

CONSERVAQAO e ESTABILIDADE
Conserve os componentes do kit a temperatura ambiente ou refrigerados

(2-30°Q).

O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test Kit e os reagentes mantém-se
estaveis até as datas de validade indicadas na sua embalagem exterior.

CONTROLO de QUALIDADE

Controlo de qualidade diario:

O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test possui controlos de procedimento
positivos e negativos integrados. Para o controlo de qualidade, a Abbott sugere
que registe estes controlos para cada execugao de teste.

Controlos de procedimento:

A. O aparecimento de uma linha cor de rosa/roxa na posicao da “linha de
controlo” pode ser considerado como um controlo de procedimento positivo
interno. Se ocorrer um fluxo capilar, esta linha aparecera sempre.

B. Em comparagao com a cor da linha de controlo, a cor de fundo na tira de teste
devera ser branca no espago de 5 minutos.
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CONTROLOS EXTERNOS POSITIVOS e NEGATIVOS:

As boas praticas laboratoriais sugerem a utilizagao de controlos positivos e
negativos para assegurar que:

+ osreagentes de teste estdo a funcionar e

+ o teste é realizado de forma correta.

Para cada novo lote, devem ser testados controlos externos positivos e negativos.

Estes irdo monitorizar todo o ensaio. Os resultados destas amostras de controlo
deverao ser registados. Consulte a secgao Procedimento de preparagao de
amostras para obter instrugdes adicionais.

Os controlos recomendados encontram-se listados abaixo. Como alternativa,
os laboratorios podem utilizar estirpes resistentes e sensiveis a S. aureus
rotineiramente utilizadas, fornecendo resultados de controlo conforme previsto.

Estirpes de controlo recomendadas:
Controlo positivo: Staphylococcus aureus, n.” ATCC 43300
Controlo negativo: Staphylococcus aureus, n.” ATCC 25923
Outros controlos podem ser testados de forma a respeitarem:
« as regulamentagoes locais, estatais e/ou federais,
+ os grupos de acreditagao e/ou

+ os procedimentos padrao de Controlo de Qualidade do seu laboratério.

Se nao forem obtidos os resultados de controlo corretos, ndo comunique os
resultados. Contacte o Apoio Técnico (consulte a secgao de Informagoes de
encomenda e contacto).

COLHEITA e MANUSEAMENTO das AMOSTRAS

As amostras sao isolados bacterianos de Staphylococcus aureus. E recomendada a
utilizagao de culturas recém-preparadas (<24 horas). O desempenho do Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test ainda n3o foi estabelecido para utilizagao com
amostras refrigeradas.

Meio de cultura
As colénias de S. aureus podem ser testadas a partir de qualquer um dos seguintes
meios de cultura:

+ Agar de soja triptona (Agar de soja triptica) com sangue de ovino a 5%

(sangue para TSA)
+ Agar Columbia com sangue de ovino a 5%
+ Agar Mueller Hinton

Procedimentos de controlo

1. Efetue a subcultura da estirpe de controlo numa placa de cultura. Incube
a placa de um dia para o outro a uma temperatura de 33-35 °C durante
18-24 horas.

2. Siga o Procedimento do ensaio abaixo.
Procedimento do ensaio

Se tiverem sido refrigerados, permita que os reagentes e as tiras de teste atinjam a
temperatura ambiente (15-30 °C) antes de proceder ao teste.

O teste pode ser efetuado a partir de colonias bem isoladas na placa primaria se se
verificar um crescimento suficiente ou a partir de uma subcultura do isolado.
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1. Segurando no conta-gotas na posicao vertical, adicione duas gotas de
Reagente 1 ao tubo de ensaio.

2. Retire uma ansa bacteriologica com 1 pl (um indculo pesado) de amostra de
trés colonias bem isoladas na placa de cultura, coloque-a no tubo e misture
bem.

3. Segurando no conta-gotas na posicao vertical, adicione duas gotas de )
Reagente 2 ao tubo. Positivo Negativo Invalido

4. Misture no vortex por breves instantes. A solugao azul deve ficar
transparente (se a cor ndo mudar, adicione mais uma gota de Reagente 2 e
misture até a amostra ficar transparente).

5. Insira a tira de teste no tubo de ensaio com as setas a apontar para baixo.

6. Decorridos cinco (5) minutos, retire a tira de teste do tubo e leia o resultado | Controlo m=s{ Controlo just Controlo
do ensaio. (| Amostra Amostra [ e Amostra

INTERPRETACAO de RESULTADOS

Para obter ajuda para efetuar a leitura da tira de teste, consulte o Grafico de m m FmEm I

interpretagao de resultados. HH

Para uma amostra negativa, a Linha de controlo COR DE ROSA/ROXA aparece Tamanho

na metade superior da tira de teste. Nao aparece qualquer outra linha. Real

Para uma amostra positiva, aparece a Linha de controlo COR DE ROSA/ROXA .

E aparece uma segunda Linha de amostra COR DE ROSA/ROXA por baixo da Apresentacio dos resultados

linha de controlo, na metadg inferiqr da tira de teste. Q}ngquer Linha de amostra, Resultado Interpretagao sugerida

mesmo quando muito esbatida, indica um resultado positivo. Positivo Positivo para PBP2a

Um teste & invalido se a Linha de controlo COR DE ROSA/ROXA nao aparecer, Negativo  Negativo para PBP2a

quer haja ou nao uma Linha de amostra. Repita os testes Invalidos com uma nova Invalido Indeterminado; néio comunique. Volte a testar a amostra e

tira de teste. Contacte o Apoio Tecnico da Abbott caso o problema persista. contacte a Assisténcia Tecnica da Abbott caso o problema

persista.
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DESEMPENHO CLINICO

O desempenho clinico do Clearview PBP2a SA Culture Colony Test foi
estabelecido num estudo clinico multicéntrico realizado em 2013 em trés (3)
laboratérios geograficamente distintos.

Foi avaliado um total de 454 amostras de S. aureus no Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test, comparado com os resultados de difusao de disco de 30 pg
de cefoxitina e interpretados de acordo com as normas do CLSI. O desempenho
do Clearview PBP2a SA Culture Colony Test versus difusdo de disco de
cefoxitina, incluindo intervalos de confianga de 95% e estratificados por tipo de
placa, & fornecido na Tabela 1.

Todos os controlos diarios positivos e negativos geraram os resultados esperados.

Tabela 1: Desempenho do CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test vs.
Difusao de disco de cefoxitina (30 pg) em isolados de S. aureus: Resultados por
tipo de placa

1. C. de 95% Especificidade 1. C. de 95%

Tipo de placa

100,0% (129/129) (97,1,100,0) 98,5% (134/136) (94,8,99,6)

Placa primaria’

Agar de soja triptica
com sangue de ovino
a5%

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2% (237/239) (97,0,99,8)

Agar Columbia com

sangue de ovino a 5%

98,6% (212/215) (96,0,99,5) 99,2% (237/239) (97,0,99,8)

Mueller Hinton com
indugdo de 30 pg
cefoxitina

99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6% (238/239) (97,7,999)

1: O Clearview PBP2a SA Culture Colony Test foi efetuado a partir de placas primarias de 2 de 3 centros
clinicos. As placas primarias eram de Agar de soja triptica ou Agar Columbia, com a excegdo de duas
amostras provenientes de tipos de placa desconhecidos.
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DESEMPENHO ANALITICO

Reatividade e especificidade analiticas

Foram testadas 162 estirpes de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina
(MRSA) e 112 estirpes de Staphylococcus aureus sensiveis a meticilina (MSSA)
com o Clearview PBP2a SA Culture Colony Test com os resultados esperados.
Estas estirpes bacterianas foram obtidas a partir da Network on Antimicrobial
Resistance em Staphylococcus aureus (NARSA), da American Type Culture
Collection (ATCC) e de um conjunto de estirpes do Departamento de
Epidemiologia de Doengas Infeciosas do Imperial College em Londres, Inglaterra.
Note que a cultura dos isolados testados nao foi efetuada em placas de agar
Columbia. Todos os controlos diarios positivos e negativos geraram os resultados
esperados.

ESTUDO de REPRODUTIBILIDADE

Foi efetuado um estudo do Clearview PBP2a SA Culture Colony Test em

3 locais diferentes utilizando painéis de amostras cegas codificadas que
continham amostras negativas e positivas em duplicado para cada painel. Cada
um dos participantes testou um painel em 5 dias diferentes. Verificou-se uma
concordancia de 100,0% (600/600) com os resultados de teste esperados.

Nao se verificaram quaisquer diferengas assinalaveis intra-série (réplicas testadas
por um operador), entre séries (5 dias diferentes), entre locais (3 locais) ou
entre operadores (6 operadores). Note que a cultura dos isolados testados nao
foi efetuada em placas de agar Columbia. Todos os controlos diarios positivos e
negativos geraram os resultados esperados.
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INFORMAQGES de ENCOMENDA e CONTACTO
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test

E.U.A.
Fora dos E.U.A.:

1877 4417440
+13214417200

APOIO TECNICO

Linha de aconselhamento

Para mais informagdes, contacte o seu distribuidor ou contacte a
Assisténcia Técnica em Abbott:

E.U.A.

+1888 7355317
Africa, Rissia, CIS
+44.161483 9032
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Doar pentru utilizare in vitro

R only
SCOPUL UTILIZARII

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test este un test imunocromatografic
calitativ, in vitro pentru detectarea rapida a proteinei 2a care leagd penicilinele
(PBP2a - Penicillin-Binding Protein 2a) in probe izolate din culturi identificate
ca fiind Staphylococcus aureus, ca metoda ajutatoare pentru identificarea
Staphylococcus aureus rezistent la meticilina (SARM).

REZUMAT si EXPLICAREA TESTULUI

Se stie cé detectarea precoce a infectiilor cu stafilococi rezistenti la meticilina
reduce costurile de ingrijire a sanatatii, are rol esential in cadrul eforturilor de
a scadea morbiditatea si mortalitatea pacientilor, reduce utilizarea empirica a
vancomicinei si permite luarea unor decizii cu raport favorabil cost-eficienta
pentru un control optim al pacientilor.'

Metodele conventionale de testare a sensibilitatii microbiene pot sa dureze mai
mult de 24 de ore, iar identificarea genei mecA este costisitoare si efectuarea
acesteia dureaza mult timp. Detectarea proteinei 2a care leaga penicilinele
(PBP2a) are insé avantajul, fatd de mecA, cé identifica tulpinile care nu numai ca
contin gena mecA, insd de asemenea produc proteina care confera rezistenta la
meticilina.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test reprezinta o metoda simpla si rapida
de detectare a proteinei PBP2a continuté in probele izolate din culturi de
Staphylococcus aureus rezistent la meticilin.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test este un test imunocromatografic rapid
de membrana care utilizeaza fragmente de anticorpi monoclonali recombinanti
(rFab) cu sensibilitate inalta, pentru a detecta proteina PBP2a direct din probele
izolate din culturi microbiene. Fragmentele de anticorpi rFab si o proteina

martor sunt imobilizatiate pe o membrana nitrocelulozicd sub forma a dou linii
distincte si sunt combinateti cu o suprafat:é absorbanta pentru proba, o suprafa',:é
absorbantd conjugata de culoare roz/mov, precum si cu o suprafata absorbanta
generald, pentru a forma o bandeleta de testare.

Probele izolate din culturi sunt prelevate direct de pe placa de culturd si plasate

pentru elutie intr-o eprubeta de testare care contine Reactivul 1. Apoi se adauga
Reactivul é, dupa care bandeleta de testare se introduce in eprubeta de testare.

Rezultatele sunt interpretate vizual dupa 5 minute.

REACTIVI si MATERIALE
Materiale furnizate in kitul CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test
+ Bandelete de testare: O bandeleta de testare acoperita cu un strat superficial

din plastic cu sageti de orientare care arata pozitia de
testare.

+ Reactiv 1: Solutie alcalind limpede, de culoare albastra. @

+ Reactiv 2: Solut,:ie usor acida limpede, care contine azida de sodiu
cu rol de tamponare si surfactanti.

+ Eprubete de testare

« Stative de testare

MATERIALE NECESARE CARE NU sunt FURNIZATE:

Ceas, cronometru, anse bacteriologice, mixer de tip vortex, precum si tulpini
martor externe, pozitive si negative.
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MARTORI EXTERNI POZITIVI Si NEGATIVI 11. Fisele tehnice de securitate pentru acest produs sunt disponibile la cerere.
Martorii recomandati sunt enumerati mai jos. Ca alternativa, laboratoarele pot 12. Respectatl reglementarile dumneavoastra nationale, regionale si locale
utiliza tulpini rezistente si sensibile de S. aureus utilizate de ruting, cu conditia ca referitoare la eliminarea deseurilor.
rezultatele martor si fie cele preconizate. PASTRAR E §| STABILITATE
Martor pozitiv: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300 Péstragi componentele kitului la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C).
Martor negativ: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923 Kitul Clearview PBP2a SA Culture Colony Test si reactivii sunt stabili pana la
MASU Rl de PRECAUT'E datele de expirare mentionate PE‘E‘ ambalajul exterior al acestora.
1. Numai pentru utilizare in scop diagnostic in vitro. VERIFICAREA CALITAT“
2. Tncazulin care componentele kitului au fost refrigerate, asteptati ca toate s Verificarea zilnici a calitatii:

ajung3 la temperatura camerei (15-30°C) inainte de utilizare. . . -
jung P Clearview PBP2a SA Culture Colony Test include o linie martor care poate avea

rezultate pozitive sau negative. In scopul verificarii calitatii, Abbott va recomanda
sd faceti aceastd verificare cu ocazia fiecérei testari.

3. Lasati bandeleta de testare in ambalajul su sigilat din folie pand in momentul
utilizérii.

4. Evitati contactul cu pielea si ochii al reactivilor si bandeletei de testare.

5. Nu utilizati kituri cu data de expirare depdsitd. Procedura de verificare:

6. Nu schlmbatl intre ele si nu amestecati elemente componente ale unor kituri

provenite di 2 loturi diferite. A. Aparitia unei linii de culoare roz/mov la nivelul ,liniei martor* PoateF
Vi I I u | I I

. . . considerat3 un rezultat pozitiv al proceduru interne de verificare. In situatia in
7. Lafel can cazul oricdrei probe microbiene, martorii si bandeletele de testare care are loc difuziunea capilard, aceast3 linie va apirea intotdeauna.

pot sa contina microorganisme patogene. N\anevraf,:i—le prin respectarea B
mésurilor de precautie adecvate si eliminati materialele in conditii de
sigurant3, in recipiente pentru deseuri cu risc biologic.

.In comparatie cu culoarea liniei martor, culoarea de fundal a bandeletei de
testare trebuie s3 fie albd in decurs de 5 minute.

8. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test trebuie efectuat numai pe probe
izolate din culturi de Staphylococcus aureus.

PERICOL: provoaca arsuri severe la nivelul pielii si leziuni oculare.

10. Reactivul 2 contine azida de sodiu si surfactanti.
AVERTISMENT: Provoacs i iritatii oculare grave

9. Reactivul 1 contine hidroxid de sodiu. '
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MARTORI EXTERNI POZITIVI si NEGATIVI:

Bunele practici de laborator recomanda utilizarea martorilor pozitivi si negativi
pentru a va asigura de urmatoarele:

+ reactivii de testare functioneaza in mod adecvat si

« testul este efectuat in mod corect.

Martorii externi pozitivi si negativi trebuie testati in cazul fiecarui lot nou. Acestia
vor monitoriza testarea in totalitatea sa. Rezultatele acestor probe martor trebuie
inregistrate. Pentru instructiuni suplimentare, va rugdm sd consultati sectiunea
Procedura de pregatire a probelor.

Martorii recomandati sunt enumerati mai jos. Ca alternativa, laboratoarele pot
folosi tulpini rezistente si sensibile de S. aureus utilizate de ruting, cu conditia ca
rezultatele martor si fie cele preconizate.
Tulpini martor recomandate:

Martor pozitiv: Staphylococcus aureus ATCC # 43300

Martor negativ: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Pot fi testati si alti martori in scopul conformitétii cu urmétoarele:

+ reglementdri la nivel local, de stat si/sau federal,

+ grupuri de acreditare si/sau

+ procedurile standard de verificare a calitétii ale laboratorului dumneavoastra.

In cazul in care nu sunt obtinute rezultatele corecte de verificare, nu raportati
rezultatele. Contactati asistenta tehnicd (va rugdm sa consultati sectiunea
Informatii referitoare la comenzi si contact).

PRELEVAREA si MANEVRAREA ESANTIOANELOR

Esantioanele sunt probe microbiene izolate din culturi de Staphylococcus aureus.

Se recomanda utilizarea culturilor proaspete (<24 ore). Functionarea Clearview

PBP2a SA Culture Colony Test nu a fost stabilita in cazul utilizérii de esantioane
refrigerate.

Medii de cultura

Coloniile de S. aureus pot fi testate din oricare dintre urmatoarele medii de cultura:
+ Agar triptond soia (agar triptoza soia) cu sange de oaie 5% (sange ATS)
+ Agar Columbia cu sange de oaie 5%

« Agar Mueller Hinton
Procedura de verificare

1. Efectuati o cultura secundard a tulpinii martor pe o placé de cultura. Incubati
placa pana a doua zi la 33-35°C timp de 18-24 de ore.

2. Urmati procedura de testare descrisa in continuare.
Procedura de testare

Tn cazul in care acestea au fost refrigerate, asteptati ca reactivii si bandeletele de
testare sa ajunga la temperatura camerei (15-30°C) inainte de a efectua testarea.

Testul poate fi efectuat fie pe colonii bine izolate de pe placa principala, in cazul in
care acestea au crescut suficient, fie pe culturi secundare ale probelor izolate din
culturi.

1. Tinénd flaconul cu picurdtor in pozitie verticald, adaugati doud picaturi din
eactivul 11ntr-o eprubeta de testare.
2. Cu ajutorul unei anse bacteriologice de 1, luati o cantitate de probd cu varf
(un inocul serios) din coloniile bine izolate de pe placa de cultura,
introduceti-o in eprubeta si amestecati temeinic.
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3. Tinand flaconul cu picurator in pozitie verticald, addugati doua picaturi din

eactivul 2 in eprubeta.

4. Amestecati pentru scurt timp in mixerul de tip vortex. Solutia albastrd
trebuie sa se transforme intr-o culoare limpede (daca nu se modifica
culoarea, adéuga'gi inca o picatura din Reactivul 2 si amestecati pand cand
proba devine limpede).

5. Introduceti bandeleta de testare in eprubeta de testare, cu sagetile orientate
in jos.

6. Dupa cinci (5) minute, retrageti bandeleta de testare din eprubets si
interpretati rezultatul testului.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pentru a va ajuta in interpretarea rezultatelor, consultati graficul de interpretare
a rezultatelor.

Tn cazul unei probe negative, apare o linie martor ROZ/MOV in jumatatea
superioara a bandeletei de testare. Nu apare nicio alta linie.

Tn cazul unei probe pozitive, apare linia martor ROZ/MQOV, precum §| o adoua
linie ROZ/MOV, linia probei, sub prima linie, in jumatatea inferioard a bandeletei

de testare. Orice linie a probei, chiar daci este foarte palid3, este pozitiva.

Testul este nul dacd nu apare linia martor ROZ/MOV, indiferent daci exista sau

nu o linie a probei. Testul nul trebuie repetat utilizand o bandeleta de testare noua.

In cazul in care problema persista, contactati asistenta tehnica Abbott.

Pozitiv Negativ Nul
et Martor | Martor
s Proba Proba —
| i} A

Raportarea rezultatelor

Rezultat
Pozitiv
Negativ
Nul

82 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test

Raportare recomandata
Pozitiv pentru PBP2a
Negativ pentru PBP2a

Martor
Proba

Dimensiune
reala

Neconcludent; nu il raportati. In cazul in care problema
persista, efectua;i din nou testarea probei si contactati

serviciul de asistentd tehnica Abbott.



FUNCTIONAREA in CONDITII CLINICE

Functlonarea in conditii clinice a Clearwew PBP2a SA Culture Colony Test a
fost stabilits in cadrul unui studiu clinic multicentric desfésurat in 2013 in trei (3)
laboratoare cu localizari geografice diferite.

A fost evaluat un numar total de 454 de probe de S. aureus prin Clearview PBP2a
SA Culture Colony Test. Acestea au fost comparate cu rezultatele difuzimetriei
cu discuri de cefoxitind de 30 pg si au fost i interpretate n conformitate cu
standardele Institutului pentru standarde clinice si de laborator (CLSI, Clinical
and Laboratory Standards Institute). Functlonarea Clearview PBP2a SA Culture
Colony Test in comparatie cu difuzimetria cu discuri de cefoxiting, inclusiv
intervalele de incredere de 95%, sunt prezentate in Tabelul 1.

Toate verificarile zilnice cu martori pozitivi si negativi au generat rezultatele
3
preconizate.

Tabelul 1: Functionarea CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Testin
comparatie cu ifuzimetria cu discuri de cefoxitina (30 pg) in cazul probelor
izolate din culturi de S. aureus: Rezultatele in functie de tipul de placa

Tip de placa Specificitate

Plac principals' 100,0% (129/129) | (97,1-100,0) |  98,5% (134/136) | (94,8 -99,6)
Agar triptozd soia cu 99,1% (213/215) (96,7-99,8) 99,2% (237/239) | (97,0-99,8)
sange de oaie 5%

Agar Columbia cu 98,6% (212/215) (96,0 - 99,5) 99,2% (237/239) (97,0 -99,8)
sange de oaie 5%

Mueller Hinton cu

inducgie cu cefoxitina 99,1% (213/215) (96,7 - 99,8) 99,6% (238/239) (97,7-99,9)
30 pg

1:Tn cazul a dous din 3 centre clinice, Clearview PBP2a SA Culture Colony Test a fost efectuat pe plici principale.
Placile principale au fost fie agar triptoza soia, fie agar Columbia, cu exceptia a doud probe la care nu se cunostea
tipul de placs.

FUNCTIONAREA in CONDITII ANALITICE

Reactivitatea si specificitatea analitica

162 tulpini de Staphylococcus aureus rezistente la meticilind (SARM) si 112

tulpini de Staphylococcus aureus sensibile la meticilina (SASM) au fost testate

cu ajutorul Clearview PBP2a SA Culture Colony Test, obtinandu-se rezultatele
care fuseserd preconizate. Aceste tulpini microbiene au fost obtinute din Reteaua
privind rezistenta microbiana a Staphylococcus aureus (NARSA Network on
Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus), Colectia de culturi de tip
american (ATCC, American Type Culture Collection) si dintr-o colectie de
tulpini a Departamentului de epidemiologie a bolilor infectioase (Department of
Infectious Disease Epldemlo|0gy) din cadrul Imperial College din Londra, Anglia.
Va rugam sa retineti ca probele izolate din culturi care au fost testate nu au
provenit din cu turi care au utilizat placi cu agar Columbia. Toate verificarile zilnice
cu martori POZItIVI §| negatlw au generat rezultatele preconlzate

STUDIU de REPRODUCTIBILITATE

A fost desfasurat un studiu al Clearview PBP2a SA Culture Colony Test in 3
centre dncerlte prln utilizarea unor grupurl de esantloane mascate cu aJutorul unor
coduri, care contineau probe negative si pozmve in duplicat pentru fiecare grup.
Flecare partlapant la studiu a testat cate un grup in S zile diferite. A existat o
concordanta de 100% (600/600) cu rezultatele preconlzate ale testelor. Nu au
existat dlferente semnificative In cadrul fiecdrei testari (duplicatele testate de un
operator) intre testiri diferite Gin 5 zile diferite), intre centre (3 centre) sau intre
operatori (6 operatori). Va rugam sa retineti ca probele izolate din culturi care au
fost testate nu au provenit din culturi care au utilizat placi cu agar Columbia. Toate
verificarile zilnice cu martori pozitivi si negativi au generat rezultatele preconizate.
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Endast avsedd for in vitro-anvandning

R only

AVSEDD ANVANDNING

Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test ar en kvalitativ, in vitro
immunokromatografisk analys for snabb upptackt av penicillin-bindande protein
2a (PBP2a) i isolat vilka identifierats som Staphylococcus aureus som hjalp for att
identifiera meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA).

SAMMANFATTNING och FORKLARING av TESTET

Tidig upptackt av meticillinresistenta stafylokockinfektioner ar kant for att
ge minskade vérdkostnader, avgérande for att minska patienters sjuklighet
och dodlighet, minskar empirisk anvandning av vancomycin och medger
kostnadseffektiva beslut for optimal patienthantering.'

Konventionella metoder for resistenstestning kan ta over 24 timmar och
identifiering av mecA-gener ar dyrbart och tidsodande att utfora. Detektering av
penicillinbindande protein 2a (PBP2a) har den fordelen jamfort med mecA att det
identifierar stammar som inte bara bar p& mecA-genen utan ocksa framstaller det
protein som ger resistens mot meticillinresistens.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ar en enkel och snabb metod for att
upptacka PBP2a-protein i isolat fran meticillinresistenta Staphylococcus aureus.

PROCEDURENS PRINCIPER

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ar en snabb immunokromatografisk
membrananalys som anvander hogkansliga rekombinanta monoklonala
antikroppsfragment (rFabs) for att detektera PBP2a-protein direkt i
bakterieisolat. rFab och ett kontrollprotein fixeras pa ett membran av
nitrocellulosa som tva atskilda linjer och kombineras med en provdyna, en rosa/
lilafargad konjugatdyna och en absorptionsdyna till en testremsa.

Isolat tas direkt fran odlingsplattan och elueras i ett provror som innehéller
Reagens 1. Darefter tillsatts Reagens 2 varefter testremsan placeras i provroret.
Resultatet kan avlasas visuellt efter 5 minuter.

REAGENSER och MATERIAL

Material som ingér i CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test Kit

+ Testremsor: En testremsa tackt med ett ytskikt av plast med pilar som anger
testposition.

+ Reagens 1: En genomskinlig bla alkalisk I5sning.

+ Reagens 2: En genomskinlig, svagt sur [6sning innehallande
natriumazidbuffert och ytaktiva amnen. @

« Provror

o Teststall

MATERIAL SOM BEHOVS men INTE INGAR:

Klocka, timer eller tidtagarur, bakteriologiska oglor, vortexblandare och externa
positiva och negativa kontrollstammar.
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EXTERNA POSITIVA och NEGATIVA KONTROLLER

Rekommenderade kontroller anges nedan. Alternativt kan laboratorier anvanda
resistenta och icke-resistenta S. aureus-stammar, som anvands rutinmassigt, under
forutsattning att kontrollresultaten ar de forvantade.

Positiv kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC-nr 43300
Negativ kontroll: Staphylococcus aureus, ATCC-nr 25923

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Enbart avsedd for in vitro-diagnostik.

2. Efter nedkylning, It samtliga komponenter i satsen uppna jamvikt till
rumstemperatur (15-30°C) fére anvandning.

Lat testremsan forbli i sin forseglade foliepase tills alldeles fore anvandning.
Undvik att reagenser och testremsa kommer i kontakt med hud och 6gon.
Anvind inte satsen efter dess utgéngsdatum.

Byt eller blanda inte komponenter fran olika partier.

No o hw

Liksom for alla bakterieprover, kan kontroller och testremsor innehalla
patogena organismer. Hantera med lampliga forsiktighetsatgarder och kassera
material pa sakert satt i karl for bioriskavfall.
8. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ska endast utforas pa isolat av
Staphylococcus aureus.
9. Reagens 1innehaller natriumhydroxid.
FARA! Orsakar allvarliga brannskador pa huden och allvarliga gonskador.
10. Reagens 2 innehaller natriumazid och ytaktiva amnen.
VARNING! Orsakar allvarlig 6gonirritation.
1. Sakerhetsdatablad for denna produkt finns tillgangliga pa begaran.

12. Folj era nationella, regionala och lokala forordningar gallande avfallshantering.

FORVARING och STABILITET

Forvara satsens komponenter i rumstemperatur eller nedkylda (2-30°C).

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test-sats och reagenser ar stabila tills det
utgdngsdatum som anges pa ytterforpackningen.

KVALITETSKONTROLL
Daglig kvalitetskontroll:
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test har inbyggda positiva och negativa

procedurkontroller. For kvalitetskontrollandamal foreslar Abbott att du registrerar
dessa kontroller for varje testkorning.

Procedurkontroller:

A. En rosallilafargad linje vid kontrollinjens position kan anses vara en positiv
intern procedurkontroll. Denna linje framtrader alltid i fall det har forekommit
kapillarflode.

B. Jamfort med kontrollinjens farg ska testremsans bakgrundsfarg vara vit inom
5 minuter.

EXTERNA POSITIVA och NEGATIVA KONTROLLER:

God laboratoriepraxis foreskriver att positiva och negativa kontroller bor anvandas
for att sakerstalla att:
« testreagenserna fungerar och

+ att testet utfors pa korrekt satt.

For varje nytt parti bor externa positiva och negativa kontroller testas. Dessa
kommer att kontrollera hela analysen. Resultaten for dessa kontrollprover bor
registreras. Se avsnittet Provforberedelseprocedur for ytterligare instruktioner.

Rekommenderade kontroller anges nedan. Alternativt kan laboratorier anvanda
resistenta och icke-resistenta S. aureus-stammar, som anvands rutinmassigt, under
forutsattning att kontrollresultaten ar de forvantade.

86 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test



Rekommenderade kontrollstammar:
Positiv kontroll: Staphylococcus aureus ATCC-nr 43300
Negativ kontroll: Staphylococcus aureus ATCC-nr 25923
Andra kontroller méste eventuellt testas for att
« lokala och/eller nationella foreskrifter,
« ackrediteringsorgan och/eller

« ditt laboratoriums normala procedurer for kvalitetskontroll ska uppfyllas.

Om inga korrekta kontrollresultat kan erhéllas ska inga resultat rapporteras.

Kontakta teknisk support (se avsnittet for bestallnings- och kontaktinformation).

INSAMLING och HANTERING av PROVER

Prover utgérs av bakterieisolat av Staphylococcus aureus. Vi rekommenderar
anvandning av farska (<24 timmar) odlingar. Prestanda for Clearview PBP2a SA
Culture Colony Test har inte faststallts vid anvandning av kylda prover.

Odlingsmedia

S. aureus -kolonier frdn nagot av féljande odlingsmedia kan testas:
+ Trypton sojaagar (Tryptisk sojaagar) med 5 % farblod (TSA-blod)
+ Columbia-agar med 5 % férblod
+ Mueller Hinton-agar

Kontrollprocedurer

1. Odla kontrollstammen pé en odlingsplatta. Inkubera plattan Gver natten vid
33-35°Ci18-24 timmar.

2. Folj analysproceduren nedan.

Analysprocedur

Efter nedkylning, |3t samtliga komponenter i satsen uppna jamvikt till
rumstemperatur (15-30 °C) fore anvandning.

Testet kan utféras fran valisolerade kolonier pa primarplattan om dar ar tillracklig
vaxt eller frdn en subkultur av isolatet.

1. Hall droppflaskan lodratt och tillsatt tva droppar reagens 1 till ett provror.

2. Taenrdgad1pl bakteriologisk 6gla (tungt inokulat) av provodling fran

valisolerade kolonier p& en odlingsplatta, placera i provroret och blanda

grundligt.

Hall droppflaskan lodratt och tillsatt tva droppar reagens 2 till provroret.

4. Blanda latt. Den bla |6sningen maste andras till Férglés (om Férgen inte
andras, tillsatt ytterligare en droppe reagens 2 och blanda tills provet blir
ofargat).

w

5. Forin testremsan i provroret med pilarna pekande nedat.

6. Efter fem (5) minuter ska testremsan tas ur roret och analysresultatet
avlasas.
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TOLKNING av RESULTAT

For hjalp med avlasning av testremsan, se bild for tolkning av resultat.

For negativt provresultat ska en ROSA/LI LAFARGAD kontrollinje framtrada pa

testremsans ovre halva. Inga andra linjer syns.

For positivt provresultat ska bade den ROSA/LILAFARGADE kontrollunJen
OCH ytterligare en ROSA/LILAFARGAD provlane under den framtrada pa

testremsans nedre halva. Alla provlinjer, aven om de ar mycket svaga, ar positiva.

Testet ar ogiltigt om ingen ROSA/LI LAFARGAD kontrollinje framtrader, oavsett
forekomst av provlinje. Upprepa ogiltiga tester med en ny testremsa. Ring Abbott
teknisk support om problemet kvarstar.

Positivt Negativt Ogiltigt
st Kontroll st Kontroll st Kontroll
) Prov Prov fr— ) Prov
11l

m TR W

Verklig
storlek

Resultatrapportering

Resultat
Positivt
Negativt
Ogiltigt

Foreslagen rapport
Positiv for PBP2a
Negativ for PBP2a

Obestamt, rapportera inte. Testa provet igen och kontakta
Abbott teknisk support om problemet kvarstar.
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KLINISKA PRESTANDA

Kliniska prestanda for Clearview PBP2a SA Culture Colony Test faststalldes med
en multi-center, klinisk studie, som utférdes 2013 vid tre (3) geografiskt skilda
laboratorier.

Totalt utvdrderades 454 S. aureus-prover med Clearview PBP2a SA Culture
Colony Test och jamfordes med resultaten fran 30 g cefoxitin-diskdiffusion

och tolkades i enlighet med CLSI standard. Prestanda for Clearview PBP2a

SA Culture Colony Test jamfort med cefoxitin-diskdiffusion, inklusive 95 %
konfidensintervall och stratifierad efter typ av platta visas i Tabell 1.

Alla positiva och negativa dagliga kontroller gav forvantade resultat.

Tabell 1: Prestanda for CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test jamfort
med Cefoxitin (30 pg) diskdiffusion av S. aureus-isolat: Resultat efter typ av platta

Typ av platta Kanslighet

Primarplatta’ 100,0 % (129/129) (97,1,100,0) 98,5 % (134/136) (94,8,99,6)
Tryptisk sojaagar o o

med 5% Farblad 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)
Columbia Agar o o

med 5% farblod 98,6 % (212/215) (96,0,99,5) 99,2 % (237/239) (97,0,99,8)
Mueller Hinton

med 30 pg 99,1% (213/215) (96,7,99,8) 99,6 % (238/239) (97,7,99.9)
cefoxitin-

induktion

1: Clearview PBP2a SA Culture Colony Test utfordes fran primarplattor vid 2 av 3 kliniker. Primérplattorna
var antingen tryptisk sojaagar eller Columbia-agar med undantag for tva prover av okind plattyp.

ANALYTISK PRESTANDA

Analytisk reaktivitet och specificitet

162 stammar meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA) och 112 stammar
icke-meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MSSA) testades med Clearview
PBP2a SA Culture Colony Test med forvantade resultat. Dessa bakteriestammar
erholls fran Network on Antimicrobial Resistance in Staphylococcus aureus
(NARSA), American Type Culture Collection (ATCC) och ett antal stammar fran
Department of Infectious Disease Epidemiology vid Imperial College i London.
Observera att de testade isolaten inte odlats med Columbia agar-plattor. Alla
positiva och negativa dagliga kontroller gav forvantade resultat.

STUDIE om REPRODUCERBARHET

En studie av Clearview PBP2a SA Culture Colony Test utfordes vid 3 separata
kliniker med anvandning av uppsattningar av blindkodade prover innehéllande
dubbletter av negativa och positiva prover for vardera uppsattning. Deltagarna
testade en uppsattning vardera under 5 olika dagar. Resultatet 6verensstamde
till 100,0 % (600/600) med forvantade testresultat. Inga signifikanta skillnader
forekom inom en testuppsattning (upprepade tester av samma testare), mellan
testuppsattningar (5 olika dagar), mellan kliniker (3 kliniker) eller mellan olika
testare (6 testare). Observera att de testade isolaten inte odlats med Columbia
agar-plattor. Alla positiva och negativa dagliga kontroller gav forvantade resultat.
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SYMBOLER
BN
. Medicinteknisk produkt
Se bruksanvisningen Auktorlsgrad representant avsedd for in vitro-
inom EU . .
diagnostik
T
Katalognummer CE-mérkning Tillverkare
/H/ ‘@ < : > ; 25
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®
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LOT

Partikod

&
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Ronly

Endast pa ordination

(géller endast USA)

BESTALLNINGS- och KONTAKTINFORMATION
893-000 CLEARVIEW PBP2a SA Culture Colony Test

USA:

1877 4417440

Utanfor USA: +13214417200

TEKNISK SUPPORT
Rédgivningslinjen
Ytterligare information kan erhallas fran din distributor eller genom att

kontakta Abbott teknisk support pa:

USA
+1888 7355317 TS.SCR@abbott.com

Afrika, Ryssland och CIS-lander
+44161483 9032 EMEproductsupport(@abbott.com

Stillahavsomradet

+617 3363 7711

Kanada
+1613 2711144

Europa och Mellandstern

+44161483 9032

Sydamerika
+57 2 6618797

893-000
REFERENSER

1. Lodise TP, McKinnon PS. Clinical and economic impact of methicillin
resistance in patients with Staphylococcus aureus bacteremia. Diagn
Microbiol Infect Dis. 2005 Jun; 52(2):113-22.
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EMEproductsupport(@abbott.com
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CLEARVIEW"

PBP2a SA

CULTURE COLONY TEST

Yalnizca in vitro Kullanima Yoneliktir

Ronly

KULLANIM AMACI
Clearview~ PBP2a SA Culture Colony Test, metisilin direngli Staphylococcus

aureus (MRSA) saptamaya yardimei olmak igin Staphylococcus aureus olarak
tanimlanan izolatlarda penisilin baglayici protein 2anin (PBP2a) hizli tespiti igin
kullanilan kalitatif bir in vitro immunokromatografik testtir.

TEST OZETi ve ACIKLAMASI

Metisilin direngli Stafilokok enfeksiyonlarinin erken tespiti saglik harcamalarini
azaltir, hasta morbidite ve mortalitesini azaltmada onemlidir, vankomisinin ampirik
kullanimini azaltir ve optimum hasta yonetimi igin uygun maliyetli kararlar
alinmasini saglar.'

Geleneksel antimikrobiyal duyarlilik test yontemleri 24 saatten uzun sirebilir
ve mecA geninin saptanmasi pahalidir ve uzun stirer. Fakat penisilin baglayici
protein 2a (PBP2a) tespiti mecA'ya kiyasla hem mecA genini igeren hem de
metisilin direnci saglayan proteinleri treten suglari saptamada daha avantajlidir.

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test, metisilin direngli Staphylococcus aureus
izolatlarinda bulunan PBP2a proteinini tespit etmede basit ve hizli bir yontem
saglar.

PROSEDUR ILKELERI

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test, PBP2a proteinini dogrudan bakteriyel
izolatlardan tespit etmek icin ylksek duyarlikli rekombinant monoklonal antikor
pargaciklarindan (rFab) istifade eden hizli bir immiinokromatografik membran
testidir. rFab ve bir kontrol proteini, nitorselliloz membrani iki ayri hat halinde
bloke eder ve test stribi olugturmak igin bir numune pedi, bir pembe/mor konjuge
ped ve bir absorpsiyon pediyle kombine edilir.

izolatlar dogrudan kiiltir plakasindan numune olarak alinir ve icerisinde Reaktif 1
bulunan bir test tiiptne ayristirilir. Daha sonra Reaktif 2 eklenir ve test stribi test
tlptne yerlestirilir. Sonuglar 5. dakikada gorsel olarak okunur.

REAKTIFLER ve MATERYALLER

CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test Kit igerisinde Temin Edilen

Materyaller

+ Test Stripleri: Test pozisyonunu gosteren yon oklari olan plastik bir kaplama ile

kapli bir test stribi.

+ Reaktif 1: Berrak, mavi alkalin solusyonu.

+ Reaktif 2: Sodyum azid tamponu ve siirfaktanlar igeren berrak, hafif asidik
solusyon.

o Test Tipleri

+ Test Raflani

GEREKLi ANCAK BiRLIKTE VERILMEYEN MATERYALLER:

Saat, kronometre veya slire lger, bakteriyolojik halkalar, vorteks karistirici ve harici
pozitif ve negatif kontrol suglari.
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HARICi POZITiF ve NEGATIF KONTROLLER

Onerilen kontroller asagida listelenmistir. Kontrol sonuglarinin beklendigi gibi
olmasi sartiyla, laboratuvarlar alternatif olarak duzenli araliklarla kullanilan direngli
ve duyarli S. aureus suglarini kullanabilir.

Pozitif Kontrol: Staphylococcus aureus, ATCC # 43300
Negatif kontrol: Staphylococcus aureus, ATCC # 25923

ONLEMLER

1. Yalnizca in vitro tanisal kullanim igindir.

2. Sogutulmus ise kullanmadan 6nce tiim kit bilegenlerinin oda sicakligina
(15-30°C) dengelenmesini bekleyin.

3. Kullanimdan hemen 6ncesine kadar test stribi folyo posetinde kapali
kalmalidir.

4. Reaktifler ve test stribinin cildinize ve goziiniize temas etmesinden kaginin.

5. Kiti son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

6.  Farkli kit lotlarindan gelen bilegenleri birbiri ile degistirmeyin veya
karigtirmayin.

7. Tum bakteriyel numunelerde oldugu gibi, kontroller ve test stripleri patojenik
organizmalar igerebilir, uygun onlemlerle kullanin ve materyalleri glivenli bir

sekilde biyolojik tehlikeli atik kaplarina atin.
8. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test yalnizca Staphylococcus aureus

izolatlarina uygulanmalidir.
9. Reaktif 1 Sodyum hidroksit icermektedir.
TEHLIKE: ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina neden olur.
10. Reaktif 2 sodyum azid ve siirfaktanlar igermektedir.
UYARI: Ciddi goz iritasyonuna neden olur.
1. Bu trlne yonelik Givenlik Bilgi Dosyalari istek tizerine temin edilir.
12, Atik dizenlemeleri igin ulusal, bolgesel ve yerel yonetmeliklerinize uyun.

SAKLAMA ve STABILITE
Kit bilegenlerini oda sicakliginda ya da sogutarak saklayin (2-30°C).

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test Kiti ve reaktifler ambalajin diginda yer
alan son kullanma tarihine dek stabildir.

KALITE KONTROL

Gunlik Kalite Kontrol:

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test igerisinde prosediire iligkin dahili pozitif
ve negatif kontroller bulunmaktadir. Abbott, kalite kontrol igin yapilan her testte
bu kontrolleri kaydetmenizi 6nerir.

Proseduire i|i§kin Kontroller:

A. “Kontrol gizgisi” konumunda pembe/mor gizgi goriinmesi prosediire iliskin dahili
pozitif kontrol olarak degerlendirilebilir. Kapiler akig meydana gelirse bu izgi
her zaman gorinir.

B. Kontrol gizgisinin rengine kiyasla test stribindeki arka plan rengi 5 dakika
icerisinde beyaz olmalidir.

HARICi POZITIF ve NEGATIF KONTROLLER:
lyi laboratuvar uygulamalari agagidakileri saglamak igin pozitif ve negatif
kontrollerin kullaniimasini onerir:
« test reaktiflerinin calismasi ve
+ testin dogru bigimde gergeklestiriimesi.
Her yeni lot igin harici pozitif ve negatif kontroller test edilmelidir. Bunlar tim

testi izleyecektir. Bu kontrol numunelerinin sonuglari kaydedilmelidir. Daha fazla
talimat igin litfen Numune Hazirlama Prosedirl bolimune bakin.
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Onerilen kontroller asagida listelenmistir. Kontrol sonuglarinin beklendigi gibi
olmasi sartiyla, laboratuvarlar alternatif olarak duzenli araliklarla kullanilan direngli
ve hassas S. aureus suslarini kullanabilir.

Onerilen Kontrol Suglari:
Pozitif Kontrol: Staphylococcus aureus ATCC # 43300
Negatif kontrol: Staphylococcus aureus ATCC # 25923
Diger kontroller agagidakilerle uyumluluk konusunda test edilebilir:
+ yerel, eyalet ve/veya federal diizenlemeler,
« yetkili gruplar ve/veya
+ laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol prosedurleri.
Dogru kontrol sonuglari elde edilmezse sonuglari rapor etmeyin. Teknik Destek ile
Irtibata Gegin (Iitfen Siparig ve lletigim Bilgileri bolimune bakin).
NUMUNE ALMA ve KULLANMA

Numuneler bakteriyel Staphylococcus aureus izolatlaridir. Taze (<24 saat)
kltirlerin kullanimi onerilmektedir. Clearview PBP2a SA Culture Colony Test
performansi, sogutulmus numunelerle kullanim igin belirlenmemistir.

Kultir Ortami

S. aureus kolonileri agagida belirlenen kiltir ortamlarindan herhangi birinden test
edilebilir:

e %5 koyun kamyla (TSA kani) Tripton Soy Agar (Triptik Soy Agar)

+ %5 koyun kaniyla Columbia Agar

+ Mueller Hinton Agar

Kontrol Prosediirleri

1. Kontrol susunu, kiiltir plakasi tizerine subkiltiir yapin. Plakay: geceden
33-35°C'de 18-24 saat inkiibe edin.
2. Asagidaki Test Prosediirlin izleyin.

Test Proseduru

Sogutulmus ise test etmeden 6nce tlim reaktif ve test striplerinin oda sicakligina
(15-30°C) dengelenmesini bekleyin.

Test, yeterli biyime varsa primer plaka Uzerindeki iyi izole edilmig kolonilerden
veya izolatin subkiiltiirinden yapilabilir.

1. Damlalik sisesini dik bir sekilde tutarak bir test tipune iki damla Reaktif 1
ekleyin.

2. Kiltir plakasinin Gzerindeki iyi izole edilmis kolonilerden 1 pl'lik bakteriyolojik
halka (agir bir inokulum) yigini numunesi alin ve tupe yerlestirip iyice
karigtirin.

3. Damlalik sisesini dik bir sekilde tutarak bir test tiipine iki damla Reaktif 2
ekleyin.

4. Kisasre ile vorteksleyin. Mavi soliisyon berrak bir renk almalidir (eger renk
degisimi olmazsa, bir damla daha Reaktif 2 ekleyin ve numune berrak olana
kadar karigtirin).

5. Test stribini test tiplne oklar agagiy gosterecek sekilde koyun.

6. Besinci (5) dakikada, test stribini tipten cikarin ve test sonucunu okuyun.
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SONUC YORUMLAMA ]

Test stribini okuma konusunda yardim almak igin bkz. Sonug Yorumlama Grafigi.

Negatif Numune icin, test stribinin Ust yarisinda PEMBE/MOR Kontrol Cizgisi

gorunur. Baska bir ¢izgi gorlinmez.

Porzitif Numune igin, PEMBE/MOR Kontrol Gizgisi goriiniir VE onun altinda test Pozitif Negatif Gegersiz
stribinin alt yarisinda ikinci bir PEMBE/MOR Numune Cizgisi gortnr. Herhangi
bir Numune Cizgisi, belli belirsiz bile olsa, pozitiftir.

Numune Cizgisi olsa da olmasa da, PEMBE/MOR Kontrol Cizgisi goriinmezse
test Gegersiz demektir. Gegersiz testleri yeni bir test stribiyle tekrarlayin. Sorun
devam ederse Abbott Teknik Destegi arayin. = Kontrol = Kontrol = Kontrol

s Numune Numune  fme s NUmune

m m WWM

Gergek
Buyuklik
Sonuglarin Raporlanmasi o
Sonug Onerilen Rapor
Pozitif PBP2a icin Pozitif
Negatif PBP2a igin Negatif
Gecersiz Belirsiz, rapor etmeyin. Numuneyi yeniden test edin ve sorun

devam ederse Abbott Teknik Servis Destegi ile irtibata gegin.
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KLINIK PERFORMANS

Clearview PBP2a SA Culture Colony Test'in klinik performansi 2013 yilinda
cografi olarak Ug (3) farkli laboratuvarda gergeklestirilen cok merkezli klinik bir
calismada tespit edilmistir.

Toplam 454 S. aureus numunesi Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ile
degerlendirilmis, 30 pg sefoksitin disk diflizyonu sonuglariyla kargilastinilmig ve
CLSI standartlarina gore yorumlanmigtir. Clearview PBP2a SA Culture Colony
Test performansi ile sefoksitin disk diflizyon kargilagtirmasi, %95 giiven araliklari ve
plaka tirline gore tabakalarla birlikte Tablo 1'de verilmistir.

Tim pozitif ve negatif giinlik kontroller beklenen sonuglari olusturmustur.

Tablo 1: S. aureus izolatlarinda CLEARVIEW™ PBP2a SA Culture Colony Test
Performansi ile Sefoksitin (30 pg) Disk Difiizyonu kargilagtirmasi: Plaka Tiiriine

gore Sonuglar

Plaka Turu Hassasiyet bzgiilli.ik
Primer Plaka' %100.0 (129/129) (97,,100,0) %985 (134/136) (94,8,99,6)
%5 koyun kaniyla %991 o

2 499,1 (213/215) (96,7,99,8) %99,2 (237/239) (97,0,99,8)
Triptik Soy Agar
%5 koyun kaniyla %98,6 (212/215) (96,0,99,5) %99,2 (237/239) (97,0,99,8)
Columbia Agar
30 pg sefoksitin
indiiksiyonuyla %99,1 (213/215) (96,7,99,8) %99,6 (238/239) (97,7,99.9)
Mueller Hinton

1: Clearview PBP2a SA Culture Colony Test, 3 linik tesisten 2sinde primer plakalardan yapilmistrr. Primer plakalar ya
Triptik Soy Agar ya da Columbia Agar olup iki adet numunede bilinmeyen plaka tiiri itisnas: gergeklesmistir.

ANALITiIK PERFORMANS
Analitik Reaktiflik ve Ozgiilliik

162 metisilin direngli Staphylococcus aureus (MRSA) susu ve 112 metisiline duyarli
Staphylococcus aureus (MSSA) sugu Clearview PBP2a SA Culture Colony Test ile
test edilmig ve beklenen sonuglar alinmistir. Bu bakteriyel suslar, Staphylococcus
aureus Antimikrobiyal Direng Agi (NARSA), American Type Culture Collection
(ATCC) (Amerikan Tipi Kiiltur Koleksiyonu) ve Londradaki Imperial College
Bulagici Hastalik Epidemiyoloji Bolumunden alinan sug koleksiyonundan

elde edilmistir. Test edilen izolatlarin Columbia agar plakalari kullanilarak
kiltirlenmedigini unutmayin. Tim pozitif ve negatif giinlik kontroller beklenen
sonuglari olusturmustur.

TEKRARLANABILIRLIK CALISMASI
Clearview PBP2a SA Culture Colony Test galismasi, her bir panel igin birer

kopyasi bulunan negatif ve pozitif numunelerin oldugu kor kodlu numune
panelleri kullanilarak 3 ayri tesiste yapilmistir. Katilimcilarin her biri 5 farkl glinde
birer panel test etmistir. Beklenen test sonuglariyla %100,0 (600/600) uyum
gorllmistir. Calisma igerisinde (egler bir operator tarafindan test edilmistir),
calismalar arasinda (5 farkl gﬂn), tesisler arasinda (3 tesis), veya operatorler
arasinda (6 operator) hicbir onemli farklilik gorilmemistir. Test edilen izolatlarin
Columbia agar plakalari kullanilarak kiiltirlenmedigini unutmayin. Tim pozitif ve
negatif giinluk kontroller beklenen sonuglari olugturmustur.
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