BIOMERIEUX

REF| 43071/ 43079
Agar Columbia ANC z 5% krwia baranig (CNA)

045562 - 01 - 2016-11 @

VD)

ZASTOSOWANIE
Wybidrcza izolacja bakterii wymagajgcych. Wykrywanie hemolizy.

Niniejsze podtoze jest wybiérczym podiozem izolacyjnym do hodowli bakterii Gram-dodatnich czesto wystepujacych
w prébkach klinicznych. -2

WYJASNIENIE | ZASADA
Podtoze to jest szczegdlnie odpowiednie do hodowli drobnoustrojéw wymagajgcych. Na przyktad: paciorkowce oraz
Listeria®

Sktada sie z bogatej w substancje odzywcze bazy stanowigcej mieszanine réznych peptondw.
Obecno$é krwi moze ujawnié hemolize. To podstawowe kryterium do orientacyjnej identyfikacji bakterii.#-®

Wzrost wiekszosci bakterii Gram-ujemnych oraz Bacillus jest hamowany przez kwas nalidyksowy i kolimycyne obecne
w agarze.*

SKLAD PODLOZA
Teoretyczna zawartos¢ sktadnikow.

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

Pepton kazeinowy i miesny (wotowy lub wieprzowy) 10g
Hydrolizat biatek zwierzecych (wotowy lub wieprzowy) 1049
Wycigg sercowy (wotowy lub wieprzowy) 39
Skrobia kukurydziana 19
Chlorek sodu 5g
Agar 13,59
Krew (barania) 50 ml
Kwas nalidyksowy 0,015¢g
Kolimycyna 0,010 g
Oczyszczona woda 11
pH 7,3

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.

+ Wylacznie do zastosowania profesjonalnego.

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

» Wszystkie probki, hodowle bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie zakazne i powinny by¢ traktowane
zgodnie z zalecanymi srodkami ostroznos$ci. 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 (Bezpieczenstwo 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 produkcji.

» Nie uzywac¢ odczynnikéw przeterminowanych.

* Nie uzywac¢ odczynnikéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

+ Nie wolno uzywac ptytek zanieczyszczonych, zhemolizowanych lub zawierajgcych nadmierng ilo$¢ wilgoci.
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* 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.

ODCZYNNIKI | WYPOSAZENIE WYMAGANE NIENALEZACE DO ZESTAWU
» Mikrobiologiczny sprzet laboratoryjny ogélnego zastosowania.
* Inkubator z termoregulacja i kontrolowang atmosfera.
» Generatory kontrolowanej atmosfery.
* Pojemniki do hodowli.
* Inkubator bakteriologiczny.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
* Plytki przechowywa¢ w pudetku, w temperaturze +2 °C/+8 °C do uptyniecia daty waznosci.
* Plytki, jesli nie sg w pudetku, moga by¢ przechowywane przez 2 tygodnie w temperaturze +2 °C/+8 °C w
opakowaniach celofanowych.

MATERIAL DO BADAN
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.

PROCEDURA:

1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowe;.

2. Posia¢ materiat.

3. Umiesci¢ podtoze w odpowiedniej atmosferze, jesli to konieczne uzy¢ wtasciwego generatora.
4

. Inkubowac ptytki odwrdcone przykrywkg do dotu w temperaturze +37 °C. Uzytkownik jest odpowiedzialny za dobor
wiasciwej temperatury inkubacji odpowiedniej do zastosowania, zgodnie z biezgcymi normami.

Czas inkubacji rézni sie w zaleznosci od typu materiatu i testowanego drobnoustroju.
5. Sprawdzi¢ hodowle po 24—48 godzinach inkubacji. W szczegolnych przypadkach moze by¢ konieczne przedtuzenie
inkubac;ji.
WYNIKI | INTERPRETACJA
» Po inkubacji obserwowac¢ wzrost bakterii.
» Zanotowac obecnos¢ jakiejkolwiek charakterystycznej hemolizy:

* a hemoliza: zazielenienie wokét kolonii.
* B hemoliza: strefa przejasnienia wokat kolonii lub pod nig.

+ ldentyfikacje wyizolowanych mikroorganizméw nalezy wykonywaé przy uzyciu odpowiednich, dodatkowych testéw.8

KONTROLA JAKOSCI
Protokot:

Wiasciwosci podioza mogg by¢ sprawdzane przy uzyciu nastepujgcych szczepow (inkubacja w atmosferze wzbogaconej
CO,):

« Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™
« Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wynik w +35 + 2 °C
Streptococcus pyogenes Wzrost po B hemoliza
ATCC®19615™ 24 godzinach
Streptococcus pneumoniae a hemoliza
ATCC® 6305™

Uwaga
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci, biorgc pod uwage zamierzony sposéb wykorzystania
podioza i zgodnos¢ z lokalnymi przepisami (czestotliwos$é, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itd.).

OGRANICZENIA METODY
» Wozrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego z drobnoustrojéw. Moze zdarzy¢ sie, ze jakis szczep o
specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura, warunki inkubacji itp.) nie wyrosnie.
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» W zaleznosci od badanego materiatu i typu drobnoustroju zaleca sie stosowanie tego podtoza w potgczeniu
z podtozem nieselektywnym (np.: agar Columbia, agar czekoladowy).
* Niektore szczepy Gram (-) mogg wyrosng¢ na tym podfozu.

WIARYGODNOSC

Ocene testu przeprowadzono w temperaturze +37 °C, uzywajgc 108 szczepow bakterii (Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae, paciorkowce grupy D / enterokoki, Streptococcus pneumoniae, gronkowce, Listeria, pateczki
Gram-dodatnie i Gram ujemne oraz bakterie beztlenowe).

Wiasciwosci odzywcze:

Wszystkie szczepy Gram-dodatnie z wyjatkiem szczepu Bacillus wyrosty po 24 godzinach.

Wybiorczosé:

Wzrost 23 z 26 szczepdéw Gram-ujemnych zostat zahamowany w ciggu 48 godzin. Wzrost 2 badanych szczepow
Bacillus byt zahamowany.

Hemoliza:

Obserwowano nastepujace typy hemolizy u szczepéw badanych po 24 godzinach inkubacji:

* B hemoliza w przypadku 14 szczepdw Streptococcus pyogenes oraz 3 szczepow Listeria monocytogenes.
Uwaga:  hemoliza nie jest charakterystyczna dla nastepujgcych gatunkéw: niektére gronkowce i szczep
Streptococcus agalactiae rowniez powodujg 8 hemolize.

» a hemoliza w przypadku 9 szczepdw Streptococcus pneumoniae oraz 2 szczepodw Erysipelothrix rusiopathiae.

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

Zuzytych odczynnikéw, jak i zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami
dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie zuzytych testéw i wytworzonych $ciekéw w zaleznosci od ich
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji i usuwania)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
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TABELA SYMBOLI

P

Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji uzycia.
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Symbol

Znaczenie

M

Wystarczy na wykonanie <n> testow

-l

Data produkgiji

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 wytacza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatno$ci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnos¢, bezposrednig, posrednia lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).

OPAKOWANIE

Podtoza gotowe do uzytku

Jednostki/Opakowanie Rozmiar ptytki Nazwa skrécona (wydrukowano na kazdej
ptytce)

43071 ptytki 2x10 90 mm CNA

43079 ptytki 1010 90 mm CNA

HISTORIA ZMIAN

Kategorie typow zmian

nd.
Poprawka

Zmiana techniczna
Zmiana administracyjna

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka nieprawidtowosci w dokumentacji

Uzupetnienie, korekta i/lub usunigcie informacji dotyczacych produktu
Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych

formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
2016/11 045562-01 Administracyjna Zamiany formatowania i poprawa literéwek

Zaktualizowano rozdziaty Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci / Odczynniki i wyposazenie wymagane

nienalezgce do zestawu / Utylizacja odpaddéw / Wyniki

i interpretacja / Literatura / Tabela symboli /
Ograniczona gwarancja / Historia zmian

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

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

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

Wszelkie inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
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