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CHOCOLATE AGAR BACITRACIN

Paruosti naudoti plokstelés

1 - NAUDOJIMO PASKIRTIS
In vitro diagnostikos prietaisas. Selektyvi terpé Haemophilus spp.
izoliavimui i$ klinikiniy meéginiy su misria flora.

2 — SUDETIS — TIPINE FORMULE *

Peptokompleksas 159
Kukurtizy krakmolas 19
Dikalium hidrogenfosfatas 49
Kalio dihidrogeno fosfatas lg
Natrio chloridas 59
Agaras 12 g

80 °C kaitinta defibrinuota arkliy kraujas 70 ml
Bacitracinas 20 000 UI
Vankomicinas 5 mg
ISgrynintas vanduo 1000 ml

Biovitex praturtintas papildas
Nikotinamido adenino dinukleotidas (NAD) 2,5 mg

Kokarboksilazé 1 mg
p-aminobenzoiné ragstis 0,13 mg
Tiaminas 0,03 mg
Vitaminas B12 0,1 mg
L-glutaminas 100 mg
Chocolate Agar Bacitracin: L-cistinas 11 mg
HaemophilSs influenzae L-CISt_emaS HCI 259 mg
R Adeninas 10 mg
Guaninas HCI 0,3mg
Gelezies nitratas.6H; 0 0,2 mg
Gliukozé 1g

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

3 — METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS

Haemophilus gentis apima kliniking reikSme turinCius gramneigiamus kokobacilus, kurie optimaliai auga 35-37 °C temperatiroje.
Haemophilus influenzae yra pagrindinis patogenas, susijes pirmiausia su virSutiniy kvépavimo taky infekcijomis.

1969 m. Hovig ir Aandahl* sukaré selektyvig terpe Haemophilus spp. izoliavimui i§ kvépavimo taky, j Sokolado agarg jmai§ydami 300 mg/l
bacitracino. Naudojant selektyvig terpe padidéjo Haemophilus sp. izoliavimo i§ visy méginiy daznis: nosies tepinéliy izoliavimo dazZnis
padidéjo nuo 32 % iki 41,3 %, gerklés tepinéliy — nuo 30,7 % iki 98,7 %, skrepliy méginiy — nuo 3,4 % iki 61,4 %".

Sokoladinis agaras Bacitracin yra selektyvi terpé, paruosta i§ GC terpés pagrindo, papildyta kaitintu defibrinuotu arkliy krauju, Biovitex,
bacitracinu ir vankomicinu, skirta Haemophilus spp. izoliavimui ir kultivavimui i§ klinikiniy méginiy, uzterSty maziau reikliomis
komensalinémis bakterijomis.2“Peptokompleksas teikia anglj, azotg ir mikroelementus bakterijy augimui, natrio chloridas palaiko osmosine
pusiausvyrg, dibazinis ir monobazinis kalio fosfato buferis apsaugo nuo pH poky¢iy dél aminy gamybos, kukurdzy krakmolas jtrauktas
siekiant absorbuoti méginyje esangius toksinius $alutinius produktus ir yra energijos $altinis bakterijy augimui. Sildytas arkliy kraujas suteikia
heming (X faktoriy), reikalinga Haemophilus spp. augimui. Terpé papildyta Biovitex, kuris suteikia V faktoriaus (NAD) vitaminus, amino
ragstis, kofermentus, dekstroze, gelezies jonus ir kitus faktorius, kurie pagerina rasiy, kurioms augimui reikalingas V faktorius, augima: H.
influenzae H. ducrey, H. aegytpius, H. haemolyticus.?Bacitracinas slopina daugumos streptokoky, stafilokoky, mikrokoky ir Neisseria rasiy
augimg, vankomicinas veikia Gram teigiamiems bakterijoms.

4 - FIZINES SAVYBES
Terpés iSvaizda rudas, nepermatomas
Galutinis pH 20-25 °C temperatdroje 7,2 +0,2

5 — PATEIKTOS MEDZIAGOS — PAKUOTE

Produktas Tipas REF Pakuoté
Chocolate Agar Bacitracin Paruosti naudoti | 541519 2 x 10 ploksteliy 2 90 mm
plokstelés pirminé pakuoté: 2 celofano maiseliai
antriné pakuoté: kartoniné dézuté

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

7 — MEGINIAI
ausy ir kvepavimo taky 24, Jei jmanoma, méginius reikia paimti prie§ antimikrobinj gydyma. Reikia laikytis geros laboratorinés praktikos,
susijusios su klinikiniy meéginiy paémimu, transportavimu ir saugojimu *°.
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8- TYRIMO PROCEDURA

Leiskite plokstelems pasiekti kambario temperatlra. Inokuliuokite ir iStepkite meéginj kilpa per keturis plokstelés ketvir€ius, kad gautumete
gerai izoliuotas kolonijas, uztikrindami, kad 1 ir 4 sekcijos nesutapty. Alternatyviai, jei medziaga yra kultivuojama tiesiogiai i§ tampono,
perbraukite tamponu per nedidelj pavirSiaus plotg kraste; tada iStepkite i$ Sio inokuliuoto ploto.

Inkubuokite 35—-37 °C drégnoje aplinkoje, esant 5-10 % CO,, ir uzraSykite rezultatus po 24 ir 44—-48 valandy, kad gautuméte pakankamag
H. influenzae ir daugumos kity Haemophilus rasiy augima. Kai kultivuojami H. aegyptius ir H. ducreyi méginiai, inkubacija gali trukti iki 5
dieny.? Be to, kai méginyje jtariamas H. ducrey, plokstelés turéty bati inkubuojamos 30-33 °C temperatiroje, esant 5 % CO, ir dideliam
drégnumui.?

9 — SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS

Po inkubacijos stebékite bakterijy augimg ir uzrasykite konkrecias kolonijy morfologines ir chromatinés savybes.

Haemophilus spp. kolonijy morfologija apibendrinta toliau.?

H. influenzae kolonijos yra apie 1-2 mm skersmens, lygios, Zemos, iSgaubtos, pilkos spalvos ir permatomos, turi bidingg ,pelés* kvapg
(neindolio gaminancios padermés) arba stipry aminy kvapg (indolio gaminancios padermes).

H. aegytpius kolonijos po 48 valandy inkubacijos pasiekia 0,5 mm dydj; kolonijos yra Zemos, iSgaubtos, permatomos, su lygia visa pavirSiaus
danga.

H. parainfluenzae kolonijos paprastai yra nuo balk3vos iki geltonos spalvos ir, kaip ir H. influenzae, 1-2 mm skersmens. Kolonijy iSvaizda
yra labai jvairi.

H. haemolyticus kolonijos yra permatomos, lygios ir iSgaubtos.

H. ducrey kolonijos yra mazos, ploks€ios, pilkos ir lygios.

10 — VARTOTOJO KOKYBES KONTROLE

Visos pagamintos produkto partijos yra iSleidziamos j pardavima po to, kai atlikta kokybés kontrolé, siekiant patikrinti atitiktj specifikacijoms.
Taciau galutinis vartotojas gali atlikti savo kokybés kontrole pagal vietos galiojancius reglamentus, laikydamasis akreditacijos reikalavimy ir
laboratorijos patirties . Toliau pateikiami kai kurie bandymy Stamai, naudingi kokybés kontrolei.

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIJOS TEMPERATURA / T/ ATM TIKETINI REZULTATAI
H. influenzae ATCC 10211 35-37 °C/ 24-48 val. | CO;, geras augimas
S. pyogenes ATCC 19615 35-37 °C / 44-48 val. | CO;, augimas slopinamas

ATCC yra Amerikos tipiniy kultdry kolekcijos prekés Zenklas

11- VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Prie$ pateikiant j rinka, visy partijy paruo$ty naudoti ,Chocolate Agar Bacitracin“ ploksteliy reprezentatyvusis meéginys yra tikrinamas dél
produktyvumo ir selektyvumo.

Produktyvumas tiriamas pusiau kiekybiniu ekometrinés technikos metodu, naudojant H. influenzae ATCC 10211 ir H. influenzae ATCC
49247. Po 18-24 valandy inkubacijos 35-37 °C temperatiroje, esant 5-10 % CO,, jvertinamas ir uzregistruojamas augimo kiekis. Tikslinés
padermeés rodo gerg augima.

Selektyvumas vertinamas modifikuotu Miles-Misra pavirSiaus laSy metodu, jterpiant j IékSteles tinkamus deSimtainius skiedimus
fiziologiniame tirpale su 0,5 McFarland suspensija netiksliniy organizmy S. pyogenes ATCC 19615 ir S. aureus ATCC 25923. Po inkubacijos
35-37 °C temperatiroje 44-48 valandas, esant 5-10 % CO, , netikslinés rasys visiSkai neauga.

Tikslumas buvo jvertintas perzidrint kokybées kontrolés duomenis. Buvo jvertinti 30 partijy, pagaminty nuo 2017 m. lapkri¢io 9 d. iki 2020 m.
balandzio 20 d., rezultatai. 100 % partijy atitiko nustatytus priimtinumo kriterijus pagal produktyvumg su tikslinémis padermémis ir
selektyvuma su netikslinémis padermémis.

12 — METODO APRIBOJIMAI

= Kartais agare galima pastebéti mazy daleliy. Taciau Sis reiSkinys neturi jtakos terpés veikimui.

Sioje terpéje gali augti E. coli, kai kurios Neisseria ir Candida risys, Klebsiella, Proteus ir Pseudomonas spp., taip pat kitos gramneigiamos

bakterijos.

Prietaisas néra skirtas Haemophilus infekcijoms diagnozuoti ar antimikrobinio gydymo rekomendacijoms teikti. Jis naudojamas

diagnostiniy tyrimy rinkinyje, siekiant gauti mikroby kolonijas, izoliuotas i$ klinikiniy méginiy, paimty i$ pacienty, jtariamy Haemophilus

infekcija.

Augimas terpéje priklauso nuo kiekvieno mikroorganizmo metabolizmo poreikiy ir atsparumo esamiems antimikrobinéms medziagoms;

kai kurios tikslinés bakterijy raSys gali neaugti arba augti l1é€iau. Augimo nebuvimas arba tipiniy kolonijy nebuvimas nereiSkia, kad

meéginyje néra Haemophilus bakterijy.

Viena terpé retai kada yra naudinga tikslinéms kolonijoms, esanioms meéginyje, atkurti, todél organizmams tipizuoti batina atlikti

lygiagrecius kultdrinio auginimo tyrimus.

= Norint visiSkai identifikuoti ir epidemiologiSkai tipizuoti kolonijas, reikia atlikti atitinkamus tyrimus; jei reikia, atlikite antimikrobiniy preparaty
jautrumo tyrimus, naudodami rekomenduojamus metodus.

13 — ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

Sis produktas yra kokybinis in vitro diagnostikos (IVD) prietaisas, skirtas tik profesionaliam naudojimui. Jis néra automatizuotas ir néra
papildomas diagnostikos prietaisas. Jj turi naudoti tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai, taikydami standartines
biologinio pavojaus atsargumo priemones ir aseptines technikas.

Pagal galiojancius Europos Sgjungos teisés aktus Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

Si auginimo terpé yra gyvininés kilmés Zaliavy. Todél paruo$tos naudoti plokstelés turi bati laikomos potencialiai infekcinémis ir
naudojamos laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy: negalima nuryti ar jkveépti, taip pat reikia vengti saly¢io su oda, akimis ir gleivinémis.
TSE pareiskimas, apraSantis rizikos mazinimo priemones, susijusias su uzkreCiamomis spongiforminémis encefalopatijomis, yra pateiktas
gamintojo interneto svetaingje (www.biolifeitaliana.it).

= Visi laboratoriniai méginiai turi bati laikomi potencialiai uzkreciamais.

Laboratorijos patalpos turi biti kontroliuojamos, kad baty iSvengta uzterSimo kultGrinémis terpémis ir (arba) mikrobais.

Kiekviena plokstelé skirta vienkartiniam naudojimui.
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Paruosti naudoti indai néra sterilus produktas, nes jie néra galutinai sterilizuoti; jie pagaminti su kontroliuojama biologine apkrova,
nevirsijancia specifikacijose, nurodytose kokybés kontrolés sertifikate, nustatyty riby.
Prie§ iSmesdami, dekontaminuokite ir sterilizuokite visas biologiniu pavojumi kelian€ias atliekas. Nepanaudotas terpe ir I€kSteles, j kurias

Analizés sertifikatai ir saugos duomeny lapas yra prieinami gamintojo interneto svetainéje (www.biolifeitaliana.it).

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Sio IVD prietaiso naudojimu, praneskite gamintojui (complaint@biolifeitaliana.it) ir atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms.

Gamintojas neatsako uz jokius nuostolius ar Zalg, atsiradusius dél produkto naudojimo nesilaikant Siy instrukcijy.

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., mikroby uZzterSimas,
dehidratacija, terpés susitraukimas ar jtrakimai, netipiné spalva, drégmeés perteklius).

15 — NUORODOS
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TAIKOMY SIMBOLIY LENTELE

LoT o] Il ®
. - _ . Europos atitikties
Katalogo numeris Partijos kodas In vitro diagnostikos Gamintojas Sia puse j virsy Tik vienkartiniam Zenklas
medicinos prietaisas naudojimui
-
e~
\Y/ BH x ZO\
Temperatiros Turinio pakanka Zirékite Naudoti iki Laikyti toliau nuo Trapus, tvarkyti Unikalus prietaiso
apribojimai <n> bandymams ellqglﬁta%yjqi%%s saulés spinduliy atsargiai identifikatorius
instrukcijas
REDAGAVIMO ISTORIJA
Versija Pakeitimy aprasymas Data
1 redakcija Atnaujintas iSdéstymas ir turinys pagal IVDR 2017/746 2020/05
2 redakcija Pasenusios klasifikacijos paSalinimas 2023/03
3 redakcija Metodo principas ir proceddros paaiskinimas, pavyzdziai, metodo apribojimai, veikimo 2026/03
charakteristikos, atsargumo priemonés ir jspéjimai bei taikytiny simboliy lentelé.

Pastaba: nedideli tipografiniai, gramatiniai ir formatavimo pakeitimai néra jtraukti j perzidry istorijg.
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