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COLUMBIA BLOOD AGAR

Paruosti naudoti plokstelés

1 - NAUDOJIMO PASKIRTIS

In vitro diagnostikos prietaisas. Neselektyvi, universali terpé, skirta
izoliuoti, kultivuoti ir nustatyti hemolitinj modelj iSrankiesiems ir
neiSrankiesiems mikroorganizmams i$ klinikiniy méginiy ir kity medziagy.

2 — SUDETIS — TIPINE FORMULE *

Peptocomplex 10g
Tryptose 10g
Peptone 39
Maize starch 1g
Sodium chloride 59
Agar 129
Defibrinated sheep blood 50 mL
Purified water 1000 mL

* Formulé gali bati koreguojama ir (arba) papildoma, kad atitikty reikiamus veikimo kriterijus.

Columbia Blood Agar
A grupés B-hemolitiniai streptokokai

3 — METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS

Kolumbijos kraujo agarg pirmg kartg 1966 m. aprasé Ellner, Stoessel, Drakeford ir Vasi' i§ Kolumbijos universiteto, kurie vienoje terpéje
sujungé meésos ir kazeino peptonus bei defibrinuotg aviy kraujg. Po 2 mety bandymy S$i terpé parodé zZymiai pageréjusias augimag
skatinancias savybes ir buvo nustatyta, kad ji yra pranaesné uz anksciau B ir a hemolitiniy organizmy atskyrimui naudotg kraujo agarag.*
Kolumbijos kraujo agaras yra neselektyvi, bendrosios paskirties terpé su defibrinuotu aviy krauju, skirta izoliuoti, kultivuoti ir nustatyti
hemolitinj modelj nepretenzingy ir pretenzingy mikroorganizmy, tokiy kaip Corynebacterium spp., Actinomyces spp., S. pneumoniae,
Staphylococcus, C. jejunii$ klinikiniy méginiy?3. Columbia Blood Agar rekomenduojamas kolonijy gryninimui ir patvirtinimo tyrimui,
inkubuojant 25 °C aerobinémis saglygomis, pagal ISO 10272 metodus, skirtus Campylobacter spp. izoliavimui ir skai¢iavimui maisto
produktuose.*

Peptonai teikia anglj, azotg ir mikroelementus bakterijy augimui, natrio chloridas palaiko osmosine pusiausvyrg, kukurizy krakmolas
jitrauktas siekiant absorbuoti méginyje esancius toksinius Salutinius produktus ir yra energijos Saltinis bakterijy augimui. Avies kraujo
buvimas leidzia nustatyti hemolizinj modelj, kuris yra naudinga priemoné bakterijy identifikavimui.

4 - FIZINES SAVYBES
Terpés iSvaizda raudona, nepermatoma
Galutinis pH 20-25 °C temperatiroje 7.3 +0.1

5 - PATEIKTOS MEDZIAGOS - PAKUOTE

Produktas Tipas REF Pakuoté
Columbia Blood Agar Paruosti  naudoti 541136 2 x 10 ploksteliy 2 90 mm
ploksteles pirminé pakuoté: 2 celofano maiseliai

antriné pakuoté: kartoniné dézuté

6 - REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
Sterilis kilpos ir tamponai, inkubatorius ir laboratoriné jranga pagal poreikj, kontroliuojamos atmosferos generatoriai ir stiklainiai,
pagalbinés auginimo terpés ir reagentai kolonijy identifikavimui.

7 —MEGINIAI

Columbia Blood Agar plokstelés gali bati tiesiogiai inokuliuojamos daugeliu klinikiniy méginiy (pvz., skrepliy, nosies, gerklés, zaizdy,
Slapimo ir kt.). Méginiy tipai, susije su konkregiomis infekcijomis, nurodyti cituojamoje literatdroje. 7 Columbia Blood Agar netinka
tiesioginiam kraujo méginiy inokulavimui. Jei jmanoma, méginius surinkite prieS antimikrobinj gydyma. Reikia laikytis geros laboratorinés
praktikos klinikiniy méginiy surinkimo, transportavimo ir laikymo srityje; daugiau informacijos rasite atitinkamuose $altiniuose.® Dél maisto
mikrobiologinio tyrimo kreipkités j ISO standartg.*

8 — TYRIMO PROCEDURA

Leiskite plokSteléms pasiekti kambario temperatirg ir iSdzidti terpés pavirSiui.

Inokuliuokite ir iStepkite meginj kilpa per keturis plokstelés ketvir€ius, kad gautuméte gerai izoliuotas kolonijas, uztikrindami, kad 1 ir 4
sekcijos nesutapty. Arba, jei medziaga yra kultivuojama tiesiogiai i§ tampono, perbraukite tamponu per nedidelj pavirSiaus plotg kraste;
tada iStepkite iS Sio inokuliuoto ploto.

Inkuatuokite 35-37 °C temperatdroje aerobinémis sglygomis su 5-10 % COarba be j, ir uZrasykite rezultatus po 24, 48 ir, jei reikia, 72
valandy.

Vartotojas yra atsakingas uz tinkamo inkubacijos laiko, temperatdros ir atmosferos pasirinkimg, priklausomai nuo apdorojamo méginio,
atgaunamy organizmy reikalavimy ir vietoje taikomy protokoly.

9 — SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS
Po inkubacijos stebékite bakterijy augima ir uzrasykite konkrecias kolonijy morfologines, chromatinés, hemolitines savybes.
Toliau apibendrinamos kai kuriy mikroorganizmy, kuriuos galima izoliuoti ant Kolumbijos kraujo agaro ploksteliy, kolonijy charakteristikos.®
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= A grupés streptokoky kolonijos paprastai yra apie 0.5—-1 mm skersmens, skaidrios arba permatomos, kupolo formos, su lygia pavirSiumi

ir vientisu krastu. Jos apsuptos aiSkiai apibrézta visiSko hemolizés zona, paprastai dvigubai arba trigubai didesné uz kolonijos

skersmen;.

B grupés streptokoky kolonijos paprastai yra didesnés (2—-4 mm skersmens), apsuptos daug mazesnés visiSko hemolizés zonos, o kai

kurios padermeés kraujo visai neskaido.

= C ir G grupés beta-hemolitiniy streptokoky kolonijy pavirSiaus ar po pavirSiumi iSvaizda nepakankamai skiriasi nuo A grupés kolonijy,

kad bty naudinga identifikuojant.

D grupés streptokoky kolonijos (S. bovis) yra Siek tiek didesnés nei kity streptokoky kolonijos, jos yra maziau nepermatomos, iSkilusios,

pilkos arba pilkai baltos spalvos.

Pneumokoky kolonijos yra apvalios, su lygiais krastais, gleivingos, apie 1 mm skersmens. Kai kultira inkubuojama CO.inkubatoriuose,

kolonijas supa gana didelé alfa hemolizés zona.

= Viridans streptokoky kolonijos skiriasi dydziu nuo taskinio iki lygiavercio arba didesnio nei A grupés streptokoky. Kolonijos paprastai yra
mazesnés nei pneumokoky. Jos gali bati gleivingos, permatomos arba blizgios ir nepermatomos. Kolonijas gali apsupti nedidelé alfa
hemolizés zona (dalinis raudonuyjy kraujo kiineliy sunaikinimas) arba jos gali neturéeti hemolizés zonos

= Staphylococci kolonijos yra geltonos arba baltos spalvos, su beta hemolizés zona arba be jos.

Listeria monocytogenes kolonijos yra apsuptos nedidele beta hemolizés zona.

Kai kolonijos iSauga ant Kolumbijos kraujo agaro ploksteliy, vartotojas turi atskirti potencialius patogenus, kuriuos reikia identifikuoti ir itirti

antimikrobiniais preparatais, nuo terSaly, kurie yra normalios mikrobiotos n

10 — VARTOTOJO KOKYBES KONTROLE

Visos pagamintos produkto partijos yra iSleidziamos | pardavimg po to, kai atlikta kokybés kontrolé, siekiant patikrinti atitikt]
specifikacijoms. Taciau galutinis vartotojas gali atlikti savo kokybés kontrole pagal vietos galiojanCius reglamentus, laikydamasis
akreditacijos reikalavimy ir laboratorijos patirties . Toliau pateikiamos kelios bandymy padermés, naudingos kokybés kontrolei.®

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIJOS TEMPERATURA / T/ ATM TIKETINI REZULTATAI

S. pyogenes ATCC 1961 35-37 °C /24 val. | A arba CO; geras augimas, beta hemolizé
S. pneumoniae ATCC 6305 35-37 °C /24 val. | A arba CO; geras augimas, alfa hemolize
S. aureus ATCC 25923 35-37 °C /24 val. | A arba CO; geras augimas

E. coli ATCC 25922 35-37 °C /24 val. | A arba CO; geras augimas

A: aerobiné inkubacija; ATCC yra American Type Culture Collection prekés Zenklas

11- VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Prie§ pateikiant j rinka, visy paruo$ty naudoti ,Columbia Blood Agar® ploks€iy ir zaliavy, naudojamy paruosty plok$€iy gamybai
(dehidratuota ,Columbia Blood Agar Base REF 401136“), reprezentatyvus méginys yra tiriamas dél produktyvumo ir hemolizinio modelio,
lyginant rezultatus su anksc&iau patvirtintu etaloniniu partijos méginiu.

Produktyvumas tiriamas kiekybiniu bandymu su 2 Stamais: C. jejuni ATCC 33291 ir C. coli ATCC 43478: plokstelés inokuliuojamos
deSimtainiais tirpalais fiziologiniame tirpale su kolonijy suspensija ir inkubuojamos 41,5°t 1°C temperatlroje 44+4 valandas
mikroaerofilinéje aplinkoje. Kolonijos suskaic¢iuojamos abiejose partijose ir apskai¢iuojamas produktyvumo koeficientas (Pr). Jei Pr yra =
0.7, rezultatai laikomi priimtinais ir atitinkanciais specifikacijas. Be to, produktyvumo charakteristikos tiriamos pusiau kiekybiniu
ekometrinés technikos metodu su Siomis padermémis: S. pyogenes ATCC 19615, S. pyogenes ATCC 12384, S. pneumoniae ATCC
6305, S. agalactiae ATCC 12386, S. agalactiae klinikinis izoliatas, S. aureus ATCC 25923 ir E. coli ATCC 25922. Po 18-24 valandy
inkubacijos 35-37 °C temperataroje jvertinami ir uzregistruojami hemolizés tipai ir augimo kiekis. Visos padermés rodo gerg augimg su
tipiniu hemolizés modeliu.

Tikslumas buvo jvertintas perzidrint kokybés kontrolés duomenis. Buvo jvertinti 37 partijy, pagaminty nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2020 m.
geguzés 25 d. (), rezultatai. 100 % partijy atitiko nustatytus priimtinumo kriterijus produktyvumo ir diferenciniy savybiy (hemolizés)
atzvilgiu su tiksliniais Stamais.

12 — METODO APRIBOJIMAI

Dél angliavandeniy (krakmolo) kiekio ,Columbia Blood Agar* terpéje $-hemolitiniai streptokokai gali rodyti a-hemolitine reakcijg aplink

nedidele aiSkig B-hemolizés zong arba gali rodyti silpng hemoliting reakcija.

= Priklausomai nuo tiriamy méginiy ir tiriamy mikroorganizmy, rekomenduojama naudoti ir papildomas terpes, pvz., selektyvias terpes ir

Sokolado agara.

Hemolizés augimas ir tipas priklauso nuo organizmy metaboliniy poreikiy; jmanoma, kad kai kurios padermeés neauga ir (arba) gali

rodyti kitokius nei tikétasi hemolizés modelius. Haemophilus influenzae, kuriam reikalingi tiek X, tiek V faktoriai, Sioje terpéje neauga(*®

‘Neisseria, Mycobacterium, Bordetella ir kiti mikroorganizmai, turintys labai specifinius mitybos poreikius, neauga tinkamai; Siy

organizmy aptikimui reikéty naudoti specialias auginimo terpes.

= Prietaisas néra skirtas infekcijoms diagnozuoti ar antimikrobinio gydymo rekomendacijoms teikti. Jis naudojamas diagnostiniy tyrimy
rinkinyje, siekiant gauti mikroby Kkolonijas, izoliuotas i§ klinikiniy pacienty, jtariamy bakterine infekcija, méginiy. Norint visiSkai
identifikuoti kolonijas ir nustatyti jy epidemiologinj tipa, reikia atlikti atitinkamus tyrimus; jei reikia, atlikite antimikrobinio jautrumo tyrimus,
naudodami rekomenduojamus metodus.

13 — ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI
« Sis produktas yra kokybinis in vitro diagnostikos prietaisas, skirtas tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotas ir néra papildoma
diagnostikos priemoné. Jj turi naudoti tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai, laikydamiesi biologinio pavojaus
atsargumo priemoniy ir aseptikos reikalavimy.

= Pagal galiojanCius Europos Sajungos teisés aktus Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

Si auginimo terpé yra gyvininés kimés Zaliavy. Todél rekomenduojama naudoti paruostas ploksteles kaip potencialiai infekcines ir

elgtis su jomis laikantis jprasty specialiy atsargumo priemoniy: nevartoti, nejkvépti, neleisti liestis su oda, akimis, gleivinémis.

Atsisiyskite TSE pareiSkima i$ svetainés www.biolifeitaliana.it, kuriame apraSomos priemonés, taikomos infekciniy gyviny ligy rizikai

mazinti.

Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi infekciniais.

= Laboratorijos patalpos turi bati kontroliuojamos, kad baty iSvengta uzterSimo, pvz., kultirinés terpés ar mikroby.

Kiekviena Sio auginimo terpés plokstelé skirta vienkartiniam naudojimui.
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Paruosti naudoti indai neturi bdti laikomi ,steriliais produktais®, nes jie néra galutinai sterilizuojami, bet yra produktai su kontroliuojamu
biologiniu uzterSimu, nevirSijanciu kokybés kontrolés sertifikate nurodyty specifikacijy riby.

Prie§ iSmesdami sterilizuokite visas biologinio pavojaus atliekas ir iSmeskite nenaudotg terpe bei sterilizuotas |éksteles, j kurias buvo
jterpti méginiai ar mikroby Stamai, laikydamiesi galiojanciy vietos teisés akty.

Produkto analizés sertifikatai ir saugos duomeny lapas yra pateikti interneto svetainéje www.biolifeitaliana.it.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su in vitro diagnostikos priemoniy naudojimu, praneskite gamintojui (complaint@biolifeitaliana.it) ir
atitinkamoms institucijoms.

Gamintojas neatsako uz jokius nuostolius ar Zalg, kurie kokiu nors bidu atsiranda dél produkto naudojimo nesilaikant pateikty
instrukcijy arba yra su tuo susije.

14 — LAIKYMO SALYGOS IR GALIOJIMO LAIKAS

Gavus ploksteles, jas reikia laikyti originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiiroje, apsaugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Tinkamai
laikomos plokstelés gali bati naudojamos iki galiojimo pabaigos datos. Ploksteliy negalima naudoti pasibaigus galiojimo datai. Atidaryto
plastikinio maiSelio ploksteles galima naudoti 7 dienas, jei jos laikomos Svarioje vietoje 2—-8 °C temperatiroje. PlokSteliy nenaudokite, jei
plastikinis maiselis yra pazeistas arba indas yra sudauzytas. Ploksteliy nenaudokite, jei yra gedimo pozymiy (pvz., mikrobiologinis
uzterSimas, dehidratacija, terpés susitraukimas ar jtrikimai, netipiné spalva, drégmés perteklius).
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