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ZASTOSOWANIE
Wybidrcza izolacja gronkowcow.

Podtoze to jest przeznaczone do wybidrczej izolacji gronkowcdéw z prébek od cztowieka.

W przemysle farmaceutycznym stosuje sie je do wykrywania S. aureus podczas kontroli mikrobiologicznej produktow
niejatowych.

Podtoze to spetnia wymagania zharmonizowanych rozdziatéw Farmakopei Europejskiej, Standw Zjednoczonych i
Japonii.123

WYJASNIENIE | ZASADA
Mikroorganizmy, ktore majg zdolnos¢ do fermentacji mannitolu, wytwarzajg zotte kolonie.

Jest to charakterystyczne kryterium dla orientacyjnej identyfikacji Staphylococcus aureus.
Wysokie stezenie chlorku sodu w podtozu ogranicza wzrost niektérych bakterii innych niz Staphylococcus.*

SKLAD PODLOZA
Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

Podtoze to zostato dostosowane i/lub uzupetnione zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Wycigg miesny (wotowy lub wieprzowy) 19
Pepton kazeinowy (wotowy lub wieprzowy) 59
Pepton migsny (wotowy lub wieprzowy) 59
Chlorek sodu 759
D Mannitol 109
Agar 159
Czerwien fenolowa 25mg
Oczyszczona woda 11
pH 7,4

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

» Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.

* Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

« Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw chorobotwérczych. Dlatego z produktem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
zasadami postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

» Wszystkie prébki, hodowle bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie zakazne i powinny by¢ traktowane
zgodnie z zalecanymi srodkami ostroznosci. Nalezy stosowac techniki aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce
przy pracy ze szczepami bakteryjnymi. Zgodnie z ,CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections (Ochrona pracownikéw laboratoryjnych przed zakazeniami nabytymi w miejscu
pracy); Zatwierdzone wytyczne — Biezgca wersja”. Dodatkowe $rodki ostroznosci zawarte sg w ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH (Bezpieczehstwo biologiczne w laboratoriach
mikrobiologicznych i biomedycznych, Centrum Zwalczania i Zapobiegania Choréb/Narodowy Instytut Zdrowia) —
Ostatnie wydanie” lub regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegdlnych panstw.

» Podtozy nie wolno uzywac jako materiatu lub sktadnikéw do produkgji.

* Nie uzywac¢ odczynnikow przeterminowanych.

* Nie uzywac odczynnikow, jesli opakowanie jest uszkodzone.

* Nie wolno uzywac ptytek zanieczyszczonych lub zawierajgcych nadmierng ilos¢ wilgoci.

* W interpretacji wynikow testu nalezy bezwzglednie wzig¢ pod uwage historie choroby pacjenta, miejsce pobrania
materiatu, wyglad makro- i mikroskopowy oraz jesli bedzie konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow.
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ODCZYNNIKI | WYPOSAZENIE WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU
» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
* Inkubator bakteriologiczny.

DODATKOWE EWENTUALNE ODCZYNNIKI
» Agar Columbia + 5% krwi baraniej

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
* Plytki przechowywa¢ w pudetku, w temperaturze +2 °C/+8 °C do uptyniecia daty waznosci.
+ Plytki moga by¢ przechowywane przez 4 tygodnie w temperaturze +15 °C/+25 °C w swoim opakowaniu.
* Ptytki, jesli nie sa w pudetku, moga by¢ przechowywane przez 2 tygodnie w temperaturze +2 °C/+8 °C w
opakowaniach celofanowych.

MATERIAL DO BADAN
Zastosowanie w mikrobiologii klinicznej:
Mozna posiewaé wszystkie rodzaje materiatow. Nalezy je posia¢ bezposrednio na agar.

Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej dotyczgce pobierania i transportu, przystosowujgc je do typu
materiatu.

Zastosowanie w mikrobiologii przemystowej:

Kontrole niejatowych produktéw farmaceutycznych nalezy przeprowadza¢ zgodnie ze zharmonizowanymi normami
Farmakopei dotyczgcymi przygotowania probek.

Biorgc pod uwage duzg réznorodnosé badanych probek, obowigzkiem uzytkownika jest zatwierdzenie procedury
wykorzystania tego podioza do okreslonego zastosowania.

PROCEDURA:

Zastosowanie w mikrobiologii klinicznej:

1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;.
2. Posia¢ materiat.

3. Inkubowa¢ ptytki odwrécone przykrywka do dotu w temperaturze +37 °C. Uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér
wiasciwej temperatury inkubacji odpowiedniej do zastosowania, zgodnie z biezgcymi normami.

4. Sprawdzi¢ hodowle po 24 godzinach inkubacji. Jesli po 24 godzinach inkubacji uzyska sie wynik ujemny, nalezy jg
przedtuzy¢ do 48 godzin.

Zastosowanie w mikrobiologii przemystowej:

1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;j.

2. Postepowaé wedtug metod opisanych w zharmonizowanych normach Farmakopei.
Optymalna temperatura inkubacji wynosi +35 °C.

WYNIKI | INTERPRETACJA
* Po inkubaciji nalezy obserwowac¢ wzrost drobnoustrojéw i pojawianie sie kolonii:
» Kolonie S. aureus fermentujgce mannitol sg zoétte i otacza je strefa zottego odbarwienia podioza.

+ Identyfikacje wyizolowanych mikroorganizméw nalezy wykonywaé przy uzyciu odpowiednich, dodatkowych testow.?

KONTROLA JAKOSCI
Zastosowanie w mikrobiologii klinicznej:
Protokét:

Dziatanie podtoza mozna sprawdzi¢ za pomocg nastepujacych szczepdw:
« Staphylococcus aureus ATCC® 25923™

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wynik w +35% 2 °C
Staphylococcus aureus Wzrost po Zotte kolonie
ATCC*® 25923™ 24 godzinach

Uwaga
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposéb wykorzystania
podtoza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepodw, temperatura inkubacji itd.).

Zastosowanie w mikrobiologii przemystowej:
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Kontrola jest zgodna ze zharmonizowanymi rozdziatami Farmakopei.

OGRANICZENIA METODY

» Fermentacja mannitolu nie jest cechg charakterystyczng dla Staphylococcus aureus. ldentyfikacje wyizolowanych
mikroorganizmdw nalezy wykonywacé przy uzyciu odpowiednich, dodatkowych testéw.

» Niektdre drobnoustroje inne niz gronkowce mogg rosng¢ na tym podtozu.

* Niektore szczepy oksydazo-dodatnie (mikrokoki i niektére gronkowce) mogg dawacé na tym poditozu ujemny wynik
testu na oksydaze (Odczynnik do wykrywania oksydazy).

» Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego z drobnoustrojéw. Moze zdarzy¢ sie, ze wzrost niektorych
szczepow gronkowcow, wrazliwych na wysokie stezenie NaCl w podtozu, bedzie cze$ciowo zahamowany.

» W zaleznosci od rodzaju badanego materiatu zaleca sie stosowanie agaru z mannitolem i solg 2 w potaczeniu
z podfozami niewybidrczymi (np. podtoze Columbia agar + 5% krwi baranie;j).

WIARYGODNOSC

Agar z mannitolem i solg 2 (MSA2) poréwnywano z agarem z mannitolem i solg (MSA) i innym

agarem z mannitolem i solg. Na te podtoza posiano 188 materiatéw klinicznych od ludzi (mocz, kat, materiat z nosa, drog
oddechowych, ran powierzchniowych lub gtebokich, hodowle krwi).

3 badane podtoza oceniano po 24 godzinach inkubacji w temperaturze +37 °C. Po otrzymaniu ujemnego wyniku
nastepnego odczytu dokonywano po 48 godzinach.

Wiasciwosci odzywcze:
Ogolnie wyizolowano 138 szczepdw gronkowcow.

Podstawowymi izolowanymi gatunkami byty: S. aureus, S. epidermidis, S. capitis, S. haemolyticus, S. hominis,
S. lugdunensis, S. warneri itd.

Liczba wyizolowanych szczepdw gronkowcow:

Wszystkie podtoza Agar MSA2 Agar MSA Inny
agar z mannitolem
i solg
106 105 98 103
24 godz. (44%) (41%) (44
48 godz. 138 129 124 121

* liczba szczepdw mannitol +.

Poréwnanie rozmiaru kolonii i intensywnos$ci wzrostu po 24 godz. na 2 podiozach:

MSA2 > MSA MSA2 = MSA MSA2 < MSA
Rozmiar kolonii 83 15 0
Intensywnos¢ wzrostu 22 72 4
MSA2 > inny MSA2 = inny MSA2 < inny
agar z mannitolem i solg agar z mannitolem i solg agar z mannitolem i solg
Rozmiar kolonii 22 72 8
Intensywnosc¢ wzrostu 22 76 4

Wybidérczosé:

Liczba prébek, w ktérych wykryto drobnoustroje po 24 godz. na badanych podtozach:

Wszystkie podtoza Agar MSA2 Agar MSA Inny
agar z mannitolem
i solg
Liczba probek 27 10 11 26

UTYLIZACJA ODPADOW
Niezuzyte odczynniki mogg by¢ traktowane jako odpady niestwarzajgce ryzyka i odpowiednio utylizowane.

Zuzytych odczynnikéw, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywac sie zgodnie z procedurami
dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
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Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie zuzytych testéw i wytworzonych $ciekdéw w zaleznosci od ich
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekgji i usuwania)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

LITERATURA

European Pharmacopoeia EP *.

United States Pharmacopoeia USP *.

Japanese Pharmacopoeia JP *.

CHAPMAN G.H. - The significance of sodium chloride in studies of staphylococci - J. Bact., 1945, vol. 50, p. 201-203.
Statement - NA - 43671 - Certificate of compatibility.pdf. http://www.biomerieux.com/techlib. NOTE: not available in
the US.

* Niniejszy dokument jest zgodny z aktualng wersjg Farmakopei.
TABELA SYMBOLI
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Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro
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Uzy¢ przed
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=
o
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Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Data produkgiji

3 <V 5

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytgcza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnosé, bezposrednia, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatow eksploatacyjnych (,System”) w sposob inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

OPAKOWANIE
Podtoza gotowe do uzytku
Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrécona (wydrukowano na kazdej
ptytce)
43671 plytki 2x10 90 mm MSA2
HISTORIA ZMIAN
Kategorie typdw zmian
nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentacji
Zmiana techniczna Uzupemienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu

Zmiana administracyjna  Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika
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Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych

formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2017-03 046205-01 Administracyjna Usunieto referencje 43679

Zmiany dotyczgce formatowania i redakcyjne.

Zaktualizowane paragrafy: Zastosowanie / Odczynniki
i wyposazenie wymagane nienalezgce do zestawu /
Dodatkowe ewentualne odczynniki / Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci / Ograniczenia metody / Utylizacja
odpadow / Tabela symboli / Ograniczona gwarancja /
Historia zmian

BIOMERIEUX i jego niebieskie logo sa znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi
do American Type Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Wszelkie inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

673 620 399 RCS LYON
bioMérieux SA Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

376 Chemin de I'Orme Fax 33 (0)4 78 87 20 90
69280 Marcy-I'Etoile - France www.biomerieux.com



