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MAC CONKEY AGAR

Paruosti naudoti plokstelés

1-PASKIRTIS

In  vitro diagnostikos prietaisas. Selektyvi ir diferenciné terpé
Enterobacteriaceae ir kity Gram neigiamy bacily izoliavimui ir diferencijavimui
i$ Kklinikiniy ir neklinikiniy méginiy.

2-SUDETIS — TIPINE FORMULE *

Gelatin peptone 17.000 g
Peptones (meat and casein) 3.000 g
Lactose 10.000 g
Bile salts n°3 1.500 g
Sodium chloride 5.000 g
Neutral red 0.030g
Crystal violet 0.001 g
Agar 13.500 g
Purified water 1000 mL
Mac Conkey agara: E. coli (kolonijos su raudonu *formulé gali bati koreguojama ir (arba) papildoma, kad atitikty reikiamus veikimo kriterijus.

apvadu) ir Pseudomonas aeruginosa (Zalsvos

3. METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS

Mac Conkey agaras yra selektyvi, diferenciné terpé, pagrista 1900 m- Alfred Theodore MacConkey apradyta formule! ir véliau 1902 m.
Albert Grunbaum ir Edward Hume modifikuota? jtraukiant neutraly raudong ir kristalinj violetinj.

1ki 1930 m. mikrobiologiniy terpiy kompendiume buvo paskelbti deSimt ,MacConkey bazinio tulZies druskos peptonato” agaro modifikavimy,
taciau i$ visy jy tik Grunbaum ir Hume formulé iSlaiké laiko iSbandymg ir (su nedideliais pakeitimais) yra Siuolaikinio MacConkey agaro
pagrindas; Praéjus 120 mety, MacConkey agaras tebéra placiai naudojamas klinikinése ir pramoninése laboratorijose, kur jis yra nuolat
naudojamas nepretenzingiems gramneigiamiesiems organizmams aptikti jvairiuose Zmogaus méginiuose ir neklinikiniuose medziagose.(®
Mac Conkey agaras skirtas Enterobacteriaceae ir kity Gram neigiamy bacily izoliavimui bei laktoze fermentuojanciy ir nefermentuojanciy
Gram neigiamy zarnyno bacily atskyrimui. Mac Conkey agaras naudojamas Zmogaus klinikiniy méginiy mikrobiologiniam tyrimui (39 yra
jtrauktas j FDA-BAM (? dél pirminio enteropatogeniniy E. coli izoliavimo maisto produktuose, atitinka suderintas EP, USP, JP specifikacijas
(® dél E. coli aptikimo nesteriliuose farmacijos produktuose ir yra rekomenduojamas ISO 21150 dél E. coli aptikimo kosmetikos produktuose
(9) .

Originalus MacConkey terpé buvo modifikuota Siame preparate: agaras yra mazesnis, pridéta 5 g/L natrio chlorido, pakeista tulZies drusky
ir neutralaus raudonojo dazo koncentracija.* Sios modifikacijos uztikrina puiky daugumos Salmonella ir Shigella tamy augima ir leidZia
geriau atskirti Siuos patogenus nuo koliforminiy bakterijy. Mac Conkey agaro selektyvus poveikis yra dél tulzies drusky Nr. 3, kurios slopina
gramteigiamy bakterijy augima; Sis slopinamasis poveikis sustiprinamas pridéjus kristalinio violeto. Peptonai teikia anglj, azotg ir
mikroelementus bakterijy augimui; natrio chloridas palaiko osmosine pusiausvyrg. Koliforminiy bakterijy laktozés fermentacija sukelia terpés
rligstéjimg, dél kurio ikristalizuojasi tulZies druskos ir absorbuojamas neutralus raudonas dazas.* Koliforminés bakterijos auga raudonai
rozinémis iki raudonai violetinémis kolonijomis, apsuptomis raudona nusedimo zona. Laktozés nefermentuojancios bakterijy rasys (pvz.,
Salmonella, Shigella, Proteus, Pseudomonas, Alkaligenes ir kt.) sudaro skaidrias, bespalves kolonijas be nusédimo zonos. Proteus spp.
kolonijy susidarymas Mac Conkey agare yra i$ dalies kontroliuojamas naudojant atrinktas zaliavas.

4. FIZINES SAVYBES
Terpés iSvaizda raudonai violetiné, skaidri arba Siek tiek opalio spalvos

Galutinis pH 25 °C temperatiroje 7.1+ 0.2
5-PATEIKTOS MEDZIAGOS
Produktas Tipas REF Pakuote
Mac Conkey agar Paruosti naudoti 541670 2 x 10 ploksteliy 2 90 mm
plokstelés pirminé pakuoté: 2 celofano maiseliai
antriné pakuoté: kartoniné dézuté

6-REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
Sterills kilpos ir tamponai, inkubatorius ir laboratoriné jranga pagal poreikj, pagalbinés auginimo terpés ir reagentai kolonijy identifikavimui.

7-MEGINIAI

Mac Conkey agaras skirtas keliy zmogaus klinikiniy meginiy su misria flora (pvz., Slapimo, iSmaty, kvépavimo taky, zaizdy ir pdliniy
medziagy ir kt.)>® ir neklinikiniy meginiy, pvz., maisto produkty, nesteriliy farmacijos produkty, kosmetikos priemoniyz,s,e, bakteriologiniam
tyrimui. Jei jmanoma, méginius surinkite pries pradedant antimikrobinj gydyma. Méginiy surinkimui, laikymui ir transportavimui j laboratorijg
turéty bdti taikomos geros laboratorinés praktikos.

8 BANDYMY PROCEDURA

Leiskite plokSteléms pasiekti kambario temperatlrg ir i§dziGti terpés pavirSiui. Inokuliuokite ir iStepkite méginj kilpa per keturis plokstelés
ketvir€ius, kad gautumeéte gerai izoliuotas kolonijas, uztikrindami, kad 1 ir 4 sekcijos nesutapty. Alternatyviai, jei medziaga yra kultivuojama
tiesiogiai iS tampono, perbraukite tamponu per nedidelj pavirSiaus plotg kraste; tada iStepkite i$ Sio inokuliuoto ploto.

Inkuatuokite aerobinéje aplinkoje 35-37 °C temperatiroje 18-24 valandas arba ilgiau, jei reikia (vélai laktoze fermentuojantiems
mikroorganizmams: Citrobacter, Providencia, Serratia, Hafnia — galbat iki 48 valandy).*
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E. coli bakterijoms nustatyti nesteriliuose farmacijos produktuose reikéty laikytis Europos farmakopéjos®rekomenduojamos ir toliau

apibendrintos metodikos:

= Paruoskite méginj, naudodami ne maziau kaip 1 g tiriamo produkto, praskiesto 1:10, ir 10 mL arba 1 g arba 1 mL atitinkant] kiekj, kad
jterptuméte tinkama kiekj triptiko sojos sultinio. Sumaisykite ir inkubuokite 30—35 °C temperatiroje 18—24 val.

= Pratrinkite inda, perpilkite 1 mL triptiko sojos sultinio j 100 mL Mac Conkey sultinio EP ir inkubuokite 42—44 °C temperattroje 24—48 val.

= Perkelkite j Mac Conkey agar plokstele ir inkubuokite 30—35 °C temperatiroje 18—72 val.

Kolonijy augimas rodo galimg E. coli buvima. Tai patvirtinama identifikavimo testais.

9. SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS

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

Laktozés fermentatoriy kolonijos yra raudonai rozinés iki raudonai violetinés spalvos ir gali bati apsuptos raudony nusédusiy tulzies zony.
Kolonijos, kurios nefermentuoja laktozés, yra bespalvés, baltos arba Sviesiai geltonos arba su natiralia pigmentacija (pvz., Zalios P.
aeruginosa).

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 pateikiamos kelios bandymy padermés, naudingos kokybés kontrolei. %

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIIA T°/ T/ATM TIKETINI REZULTATAI

E.coli ATCC 8739 35-37°C/18-24val./ A raudonai violetinés kolonijos su raudonu nepermatomu apvadu
P.mirabilis ATCC 12453 35-37°C/18-24 val./ A nesibdria bespalvés kolonijos

S.Typhimurium ATCC 14028 35-37°C/18-24val./ A bespalvés kolonijos

E.faecalis ATCC 29212 35-37°C/18-24 val./ A slopintos

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

11-VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Prie$ pateikiant j rinkg, visy paruo$ty naudoti Mac Conkey agar ploksc&iy ir zaliavy, naudojamy paruosty ploks¢iy gamybai (dehidratuotas
Mac Conkey agar REF 401670), reprezentatyvus méginys yra tikrinamas dél produktyvumo ir selektyvumo, lyginant rezultatus su anksciau
patvirtintu etaloniniu partijos (RB) méginiu.

Produktyvumas tikrinamas kiekybiniu bandymu su tiksline E.coli ATCC 8739 bakterijy rasimi; Mac Conkey agar plokstelés inokuliuojamos
deSimtainiais kolonijy suspensijos tirpalais fiziologiniame tirpale ir inkubuojamos 35-37 °C temperatiroje 18-24 valandas. Kolonijos
suskai¢iuojamos bandymo partijoje (TB) ir etaloninéje partijoje (RB) ir apskai€iuojamas produktyvumo santykis (Pr=UFC(g) /UFC(rg) ). Jei
Pr yra =2 0.7 ir jei kolonijy morfologija ir spalva yra tipinés (raudonai rozinés iki raudonai violetinés kolonijos su raudonu nepermatomu
apvadu), rezultatai laikomi priimtinais ir atitinkanciais specifikacijas. Be to, produktyvumo charakteristikos tiriamos pusiau kiekybiniu
ekometrinés technikos metodu su Siais laktoze fermentuojanciais Stamais: E.coli ATCC 25922, E.aerogenes ATCC 13048, K.pneumoniae
ATCC 27736 ir laktoze nefermentuojanciais Stamais: S.Typhimurium ATCC 14028, S.flexneri ATCC 12022, P.mirabilis ATCC 12453,
P.vulgaris ATCC 6380, Y.enterocolitica ATCC 23715, P.aeruginosa ATCC 9027. Tipinés laktozés fermentatoriy kolonijos yra rausvai
raudonos iki raudonai violetinés spalvos su nuosédy zonomis arba be jy; tipinés laktozés nefermentatoriy kolonijos yra bespalves arba
Zalios P.aeruginosa atveju. Po inkubacijos jvertinamas augimo kiekis ant plok$¢iy ir jis turi bati panaSus abiejose partijose.

Selektyvumas vertinamas modifikuotu Miles-Misra pavirSiaus laSy metodu, jterpiant j IékSteles deSimtainius skiedinius fiziologiniame tirpale
nuo 10?1 iki 10* 0.5 McFarland suspensijos netikslinés Gram teigiama padermés E.faecalis ATCC 29212. Jei netikslinés risies augimas
yra slopinamas 10(? tirpalu abiejose partijose, rezultatai laikomi priimtinais ir atitinkangiais specifikacijas.

Tikslumas buvo vertinamas perzidrint kokybés kontrolés duomenis. Buvo jvertinti 51 partijos, pagamintos nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2020
m. geguzés 25 d., rezultatai. 100 % partijy atitiko nustatytus priimtinumo kriterijus produktyvumo ir diferenciniy savybiy atzvilgiu su
tikslinémis padermémis ir selektyvumo atzvilgiu su netikslinémis padermémis.

12. METODO APRIBOJIMAI

ligas inkubavimas gali sukelti rezultaty painiavg; inkubuokite ne ilgiau kaip 48 valandas.*

= Dél selektyviy Sio terpés savybiy kai kurios Gram neigiamy enterobakterijy padermés neauga arba auga prastai; panasiai kai kurie Gram

teigiami organizmai gali biti neslopinami arba slopinami tik i§ dalies.*

Kai kurios enterokoky rasys po ilgos inkubacijos gali augti.*

= Mac Conkey agaras néra tinkama terpé koliforminiy organizmy aptikimui ir skai€iavimui maisto produktuose. Vienas i§ patikimiausiy

metody yra violetinio raudonojo tulZies agaro naudojimas plokstelés skai¢iavimui.**

Sis prietaisas néra skirtas infekcijoms diagnozuoti ar antimikrobinio gydymo rekomendacijoms teikti. Jis naudojamas diagnostiniy tyrimy

komplekte, siekiant gauti mikroby kolonijas, izoliuotas i$ klinikiniy méginiy, paimty i$ pacienty, kuriems jtariama bakteriné infekcija. Norint

visiSkai identifikuoti kolonijas ir nustatyti jy epidemiologinj tipa, reikia atlikti atitinkamus tyrimus; jei reikia, atlikite antimikrobinio jautrumo

tyrimus, naudodami rekomenduojamus metodus.

= Augimas terpéje priklauso nuo kiekvieno mikroorganizmo metabolizmo poreikiy ir atsparumo esamiems antimikrobinéms medziagoms;
kai kurios tikslinés padermés gali neaugti arba augti Ié€iau. Augimo nebuvimas arba tipiniy kolonijy nebuvimas nereiskia, kad méginyje
néra gramneigiamy bacily. Todél rekomenduojama kartu naudoti kitas auginimo terpes, kad bty galima iSskirti patogenus meginyje.

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
prevencijos priemoniy ir aseptikos reikalavimy.

= Pagal galiojancius Europos Sajungos teisés aktus Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.
- Si aug|n|mo terpé yra gyvaninés kilmés zaliavy. Todél rekomenduolama naudoti paruostas ploksteles kaip potencialiai uzkreCiamas ir
elgtis su jomis laikantis jprasty specialiy atsargumo priemoniy: nevartoti, nejkvépti, neleisti liestis su oda, akimis, gleivinémis. Atsisiyskite
TSE pareiskima iS svetainés www.biolifeitaliana.it, kuriame apraSomos priemonés, taikomos siekiant sumazinti su uzkre€iamomis gyviny
ligomis susijusia rizika.Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi infekciniais.

= Laboratorijos patalpos turi bati kontroliuojamos, kad baty iSvengta uzterSimo, pvz., kultdrinés terpés ar mikroby.
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Kiekviena Sio auginimo terpés plokstelé skirta vienkartiniam naudojimui.

Paruosti naudoti indai neturi bati laikomi ,steriliais produktais®, nes jie néra galutinai sterilizuojami, bet yra produktai su kontroliuojama
biologine tar$a, nevirsijant nustatyta specifikacijy, nurodyty kokybés kontrolés sertifikate.

Prie§ iSmesdami sterilizuokite visas biologinio pavojaus atliekas ir iSmeskite nenaudotg terpe bei sterilizuotas 1éksteles, j kurias buvo
jterpti méginiai ar mikroby Stamai, laikydamiesi galiojanciy vietos teisés akty.

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

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

Siame dokumente pateikta informacija buvo parengta pagal misy Zinias ir gebéjimus ir yra gairés, kaip tinkamai naudoti produktg, tadiau
be jokios prievolés ar atsakomybés. Visais atvejais turi bati laikomasi galiojanciy vietos jstatymy, reglamenty ir standartiniy procedury,
taikomy zmogaus ir gyviny organiniy atlieky, aplinkos méginiy ir Zzmonéms ar gyviinams vartoti skirty produkty tyrimams. Masy
informacija neatleidzia masy klienty nuo atsakomybés patikrinti, ar misy produktas tinka numatytam tikslui.

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. Po Sios datos ploksteliy naudoti negalima. Atidarytame plastikiniame
maiselyje esancias ploksteles galima naudoti 7 dienas, jei jos laikomos Svarioje vietoje 2—-8 °C temperatiroje. PlokSteliy naudoti negalima,
jei plastikinis maiselis yra paZzeistas arba indas sudauzytas.

Nenaudokite ploksteliy, kuriose yra gedimo pozymiy (pvz., mikroby uzterS§imas, dehidratacija, terpés susitraukimas ar jtrikimai, netipiné
spalva, drégmés perteklius).
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