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ANVANDNINGSANVISNING

MUCAP TEST

1 - AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Flytande reagens for snabb differentiering av
Salmonella spp. kolonier direkt pa selektiva enteriska odlingsmedier.

Salmonella sp. och Proteus mirabilis blandkultur pa Hektoen Enteric Agar,
odversvammad med MUCAP Test-reagens.
Till vanster: normalt ljus, till hdger under Woods lampa

2 - SAMMANSATTNING — FLASKANS INNEHALL
4-metylumbellyferilkaprylat upplost i heptan 8 ml

3 - METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Gastrointestinala infektioner ar fortfarande ett globalt folkhalsoproblem och en vanlig orsak till lakarbesok. Bland de bakterier som orsakar
dessa syndrom ar Salmonella spp. en av de vanligaste orsakerna till bakteriella diarrésjukdomar.

De fluorogena substraten, som harrér fran metylumbelliferon och kumarin, har testats i stor utstrackning for snabb identifiering av olika
mikroorganismer och har visat sig ha hog kanslighet. 2

MUCAP-testreagenset, som utvecklats och syntetiserats av Biolife och tidigare beskrivits i ndgra vetenskapliga artiklar,®* &r ett enkelt och
snabbt screeningtest for presumtiv identifiering av Salmonella-kolonier, direkt pa selektiva enteriska plattmedier,>® med hjalp av en ester
med atta kolatomer konjugerad med metylumbelliferon.

MUCAP-testreagenset detekterar Cg-esterasenzymet, som kodas av apeE-genen, som finns i Salmonella spp.® MUCAP-testreagenset
bestar av 4-metylumbellyferilkaprylat upplost i heptan. Detta substrat interagerar med Salmonella Cg-esteras pa ett specifikt satt, vilket
leder till en snabb friséttning av umbelliferon i mediet, som &r starkt fluorescerande under Woods lampa vid 366 nm.

4 - FYSISKA EGENSKAPER
Reagensets utseende farglost, klart

5 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Forpackning
MUCAP test Identifieringsreagens | 191500 | 8 ml (160 tester)
Primarférpackning: glasflaska med pipett
Sekundarfdrpackning: kartong

6 - MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Woods lampa (366 nm), kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

7 — PROVER
Inom Klinisk och icke-klinisk mikrobiologi bestar proverna av misstankta salmonellakolonier som odlats pa selektiva enteriska
odlingsmedier. MUCAP-testreagenset kan inte anvandas for direkt testning av kliniska prover.

8 - TESTFORFARANDE

Testet utfors genom att en droppe MUCAP-reagens hélls dver alla missténkta salmonellakolonier (laktosnegativa och H,S-positiva eller

negativa kolonier) som odlats pa ett selektivt enteriskt odlingsmedium.

Foljande schema ska anvéandas:

1. Observera kolonierna under en Woods lampa (366 nm) innan reagenset tillsatts for att sékerstélla att ingen spontan fluorescens
uppstar.

2. Tillsatt en droppe reagens till varje isolerad koloni eller till en grupp kolonier.

3. Efter 3-5 minuter observerar du plattorna under Woods lampa (vaglangd 366 nm) i halvmorker.

9 — AVLASNING OCH TOLKNING

Positivt resultat: bla fluorescens 6ver hela kolonin eller p& kanten av svarta kolonier.

Negativt resultat: ingen utveckling av fluorescens

De fluorescerande kolonierna kan preliminart identifieras som Salmonella och genomga en fullstandig identifiering med lampliga tester.
Fluorescensnegativa kolonier kan betraktas som icke-Salmonella och darfor kasseras plattorna.

10 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkten sléapps ut for forsaljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra sin egen kvalitetskontroll i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet . Nedan listas de teststammar som ar anvandbara for kvalitetskontroll.

Positiv kontroll: S.Typhimurium ATCC 14028

Negativ kontroll: P.mirabilis ATCC 25933

ATCC ér ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection
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11 - PRESTANDAEGENSKAPER

Flera experimentella arbeten har publicerats for utvardering av specificiteten och kénsligheten hos MUCAP-testet vid identifiering av
salmonellakolonier. Kanslighetsvardena ligger nastan konstant nara 100 % "*°, medan specificitetsvardena ar mer varierande och ibland
beroende av kombinationen av isolerings- och berikningsmedier och varierar mellan 80 % och 100 % 7°,

Specificiteten och sensitiviteten for detektering av laktosnegativa, H, S-positiva och MUCAP-positiva kolonier ar respektive 100 % och
99,8 %.%°

Innan produkten sldpps ut pd marknaden testas ett representativt urval av alla partier av MUCAP-testet med positiva och negativa
stammar.

Cs esteraspositiva stammar (fluorescerande under Woods lampa inom 5 minuter): S.Typhimurium ATCC 14028, S.Enteritidis NCTC
5188,S.Gallinarum CB 506, S.arizonae CB 302, S.Derby CB 1.5, S.Dublin CB 9.2 S. Choleraesuis CB X4.

C8-esterasnegativa stammar (inte fluorescerande under Woods lampa inom 5 minuter): P. mirabilis ATCC 25933, P. vulgaris ATCC
13315, C. freundii ATCC 8090, S. marcescens ATCC 8100, H. alvei CB 910.

12 - METODENS BEGRANSNINGAR

Innan testet utférs ar det lampligt att undersoka plattorna under Woods lampa for att se om det finns naturlig fluorescens som utvecklats
av Pseudomonas spp. Stammar med naturlig fluorescens bor inte utsattas for MUCAP-testet.

Laktospositiva Salmonella-stammar, med atypiska kolonier pa konventionella laktoshaltiga medier sdsom SS-agar, Hektoen Enteric
Agar etc., kan inte detekteras med MUCAP-testet; dessa stammar kan dock detekteras med reagenset pa laktosfria medier.

Eftersom de flesta falskt positiva stammar &r oxidaspositiva® kan H, S-negativa och fluorescenspositiva kolonier testas med
oxidasreagens eller -remsor. Kombinationen av MUCAP- och oxidas-tester hojer specificiteten for Cg esterasdetektion fran 94,1 % till
98,2 %.1°

Reagenset paverkar inte livskraften hos de éversvammade kolonierna.

Gor inga avlasningar efter 5 minuter, eftersom reagenset &r kansligt for autolys pa grund av mediets vattniga natur, vilket kan leda till
falskt positiva resultat.

MUCAP-testet kan utforas pa de vanligaste odlingsmedierna (t.ex. Mac Conkey-agar, SS-agar, Hektoen Enteric-agar, Brilliant Green-
agar, Desoxycholate-agar, XLD-agar etc.). MUCAP-testet kan inte utforas pa kolonier odlade pa bismutsulfitagar.

Det rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara eller masspektrometritester utfors for fullstandig identifiering av
MUCAP-positiva kolonier. Om relevant, utfér antimikrobiell kanslighetstestning.

Detta odlingsmedium &r avsett som ett hjalpmedel vid diagnostik av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste géras med
hansyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

13 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

= Denna produkt &r en kvalitativ in vitro-diagnostik, endast avsedd for professionellt bruk. Den ska anvandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal som iakttar godkanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Denna produkt &r klassificerad som brandfarlig enligt géllande europeisk lagstiftning. Las sakerhetsdatabladet fére anvandning.

Folj riktlinjerna for god laboratoriesed vid utférandet av testet.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar sdsom reagens, odlingsmedier eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fére bortskaffande. Kassera oanvanda reagenser och plattor som inokulerats med prover eller
mikrobiella stammar i enlighet med gallande lokal lagstiftning.

Anvand inte denna produkt som aktiv ingrediens i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett fér konsumtion av
ménniskor och djur.

Analyscertifikat och sékerhetsdatablad finns tillgangliga pa webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har sammanstallts efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan skyldighet eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, forordningar och standardférfaranden foljas vid
undersokning av prover som tagits frAn manskliga och djuriska organ, miljoprover och produkter avsedda fér konsumtion av manniskor
eller djur. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt &r lamplig fér det avsedda andamalet.

14 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Vid mottagandet ska reagenset forvaras i originalférpackningen vid 2-8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om det forvaras pa ratt satt kan
reagenset anvandas fram till utgdngsdatumet. Anvéand inte reagenset efter detta datum. Oppnad flaska kan anvandas fram till
utgangsdatumet. Upprepade 6ppningar av flaskan paverkar inte prestandan och orsakar inte kontaminering av reagenset. Anvand inte
reagenset om det visar tecken pa férsamring (grumlighet, fallning, atypisk farg).
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Klassificering
Produkten &r klassificerad som farlig

Faroklassificering och faroangivelse:

Brandfarlig véatska, kategori 2 H225 Mycket brandfarlig vétska och anga.

Aspirationsrisk, kategori 1 H304 Kan vara dodligt om det svaljs och kommer in i luftvagarna.

Hudirritation, kategori 2 H315 Orsakar hudirritation.

Specifik malorgantoxicitet — engdngsexponering, kategori 3 H336 Kan orsaka dasighet eller yrsel.

Farligt for vattenmiljon, akut toxicitet, kategori 1 H400 Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

Farligt for vattenmiljon, kronisk toxicitet, kategori 1. H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langvariga
effekter.

Faromarkning

OX 2O

Faroklassificering:

H225 Mycket brandfarlig vétska och anga.

H304 Kan vara dodligt vid fortéring och inandning.

H315 Orsakar hudirritation.

H336 Kan orsaka dasighet eller yrsel.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langvariga effekter.
Forsiktighetsatgarder:

P210 Forvaras atskilt frdn varme, heta ytor, gnistor, 6ppen eld och andra antandningskallor. Rokning forbjuden.

P331 Framkalla INTE kréakning.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P301+P310 VID FORTARING: Kontakta omedelbart GIFTINFORMATIONSCENTRALEN / lakare / . . .

P370+P378 Vid brand: anvand . . . for att slacka.

P273 Undvik utslapp i miljon.

Innehaller: HEPTAN

TABELL OVER TILLAMPLIGA SYMBOLER

REF eller Batchkod !irila\ggg;tisk Tillverkare Denna sida
RFE LOT IVD medicintek II "
nisk -
Katalognummer

Innehall som Se ) and fo o Forvaras
Temperaturbeg W racker till <n> Ijﬂ bruksanvisn g Anvand fore ':-/‘Ti-“ skyddat frén Omtdligt
ransning tester | ingen A direkt jus g

REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum
Revision 1 Uppdaterad layout och innehll 2022/04
Revision 2 Borttagning av foraldrad klassificering 2023/04

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringséndringar ingér inte i revisionshistoriken.
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