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SABOURAUD DEXTROSE AGAR + CAF + GENTAMICIN

Paruosti naudoti plokstelés

1 - NAUDOJIMO PASKIRTIS
In vitro diagnostikos prietaisas. Selektyvi terpé mieliy ir pelésiy izoliavimui ir
auginimui klinikiniuose méginiuose.

2 - SUDETIS - TIPINE FORMULE *

Kazeino pankreatinis virskinimas 5,009
Mésos virskinimo fermentai 5,00
Gliukozé 40,00
Agaras 15,00
Chloramfenikolis 0,05
Gentamicinas 0,10
13grynintas vanduo 1000

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

Aspergillus brasiliensis
ant Sabouraud Dextrose Agar + CAF + Gentamicin

3 - METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS

ki 1890 m. pabaigos Raymond Jacques Sabouraud susistemino ir apibendrino pavienius stebéjimus apie patogeniniy gryby vaidmen;j
dermatofitinése infekcijose ir pasidlé terpe jy izoliavimui ir klasifikavimui. 12

Weidman ir Spring 3atliko daugybe eksperimenty, siekdami patobulinti Sabouraud formule, naudodami jvairius peptonus ir angliavandenius, taciau
tinkama terpe pasirinko Hodges 4. Galutingje formuléje $i terpé sudaré 1 % peptong, 4 % dekstroze ir 1,8 % agara, o galutinis pH buvo 5,0. Si
formulé buvo pavadinta Sabouraud terpe ir yra pagrindiné jprasta terpé, naudojama grybams auginti klinikinése laboratorijose.

Bazinés terpés Sabouraud dekstrozés agaro komponentai atitinka dabartinés Europos farmakopéjos rekomendacijas®. Chloramfenikolio ir
gentamicino pridéjimas yra modifikacija, skirta padidinti bakterijy slopinimg ir pagerinti oportunistiniy gryby izoliavimg i§ uztersty meginiy®7")-
Sabouraud Dextrose Agar + CAF+ Gentamicin yra selektyvi terpé, skirta izoliuoti mieles ir pelésius, cikloheksimidui jautrius grybus, pvz.,
Cryptococcus neoformans ir Allescheria boydii bei Candida spp. klinikiniuose méginiuose.

Kazeino virskinimas kasoje ir gyvininés kilmés audiniy virSkinimas skrandyje suteikia azoto, anglies ir mikroelementy, reikalingy mikroby augimui.
Zemas pH yra palankus gryby augimui ir $iek tiek slopina bakterijy uzkrétima; selektyvumas padidéja dél chloramfenikolio, plataus spektro
antibiotiko, kuris slopina daugelio gramneigiamy ir gramteigiamy bakterijy augimg, ir gentamicino, aminoglikozidinio antibiotiko, kuris slopina
gramneigiamy bakterijy augima, buvimo. Didelés koncentracijos gliukozé yra anglies ir energijos Saltinis.

4- FIZINES SAVYBES

Paruosty ploks¢éiy iSvaizda geltonos, skaidrios
Galutinis pH esant 20-25 °C 5,6+0,2
5 - PATEIKTOS MEDZIAGOS
Produktas Tipas REF Pakuote
Sabouraud Dextrose Agar +CAF +Gentamicin Paruosti naudoti 542009 | 2 x 10 ploksteliy @ 90 mm
plokstelés pirminé pakuoté: 2 celofano maiseliai antriné
pakuoté: kartoniné dézuté

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

7 - MEGINIAI

Sabouraud Dextrose Agar + CAF + Gentamicin galima tiesiogiai inokuliuoti daugeliu klinikiniy méginiy, paimty is jvairiy fiziologiskai nesteriliy
Zzmogaus viety. Méginiy tipai, susije su konkreciomis infekcijomis, nurodyti literatdroje.” Terpé netinka tiesioginiam kraujo meéginiy ar kity meéginiy i§
paprastai steriliy viety inokuliuojimui. Terpé turi biti atidZiai parenkama pagal méginio tipg ir jtariamus grybelinius agentus.” Jei jmanoma, méginiai
turi bati surenkami prie§ antimikrobinj gydyma. Turi badti taikomos geros laboratorinés praktikos klinikiniy méginiy surinkimui, transportavimui ir
saugojimui; daugiau informacijos rasite atitinkamose nuorodose.”

8 - TYRIMO PROCEDURA

Leiskite ploksteléms atSilti iki kambario temperataros ir iSdzitti terpés pavirSiui. Klinikinj méginj jterpkite kuo grei¢iau po paémimo; kilpa nubrézkite
keturis plokstelés ketvir€ius, kad gautuméte gerai izoliuotas kolonijas. Jei medziaga kultivuojama tiesiogiai i§ tampono, tampong perbraukite per
nedidelj pavirSiaus plota kraste; tada nubrézkite i$ Sio jterpto ploto. Odos méginiy atveju méginj Svelniai jspauskite j terpe.

Inokuliuokite kiekvieng meginj du kartus; vieng rinkinj inkubuokite aerobinémis sglygomis 22—25 °C temperatiroje, kitg — 33—-37 °C temperatiiroje.®
Dermatofity atveju kultliras reikia tirti kas 4—6 dienas iki 20 dieny; kity atveju inkubuoti 2-5 dienas. llgai inkubuojant ploksteles reikia inkubuoti
padidinto drégnumo salygomis.

Vartotojas yra atsakingas uz tinkamo inkubacijos laiko ir temperatdros pasirinkimg, priklausomai nuo apdorojamo méginio, atkuriamy organizmy
reikalavimy ir vietoje taikomy protokoly.
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9 - SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS

Klinikinis méginys: po inkubacijos stebékite bakterijy augimg ir uzrasykite kolonijy ir subkultdros specifines morfologines ir chromatinés savybes,
kad galétuméte atlikti tolesnius identifikavimo tyrimus.

Dermatofitai ir grybai auga tipinémis, badingomis kolonijy formomis. Pavyzdziui, T. mentagrophytes sudaro 2—-3 cm dydZio baltas kolonijas su
baltomis sporomis, T. rubrum sudaro 2-3 cm dydzio kreminés spalvos kolonijas su baltomis sporomis ir rausvos spalvos apacia, A. brasiliensis
sudaro apytikriai 3-5 cm dydzio kolonijas, kurios atrodo kaip ,druska ir pipirai* dél tamsiy pigmentuoty konidijy, gausiai esanciy ant konidiofory, o
C. albicans sudaro balksvas, lygus, apvalias, kreminés spalvos, Siek tiek iSgaubtas kolonijas.

10 - VARTOTOJO KOKYBES KONTROLE

Visos pagamintos produkto partijos yra i$leidziamos j pardavimg 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 remdamasis
laboratorijos patirtimi. Toliau pateikiami kai kurie bandymy $tamai, naudingi kokybés kontrolei.

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIJA /T/ATM TIKETINI REZULTATAI

C. albicans ATCC 10231 20-25 °C / < 5 dienos/ A geras augimas, baltos mieliy kolonijos

T. mentagrophytes ATCC 9533 20-25 °C /< 5 dienos/ A geras augimas, baltos kolonijos su tipine morfologija

A. brasiliensis ATCC 16404 20-25 °C / < 5dienos/ A geras augimas, baltos/juodos kolonijos su tipine morfologija
E. coli ATCC 25922 25-35°C /< 5dienos /A slopinamas

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

11 - VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Pries pateikiant | rinka, visy paruosty naudoti Sabouraud Dextrose Agar + CAF + Gentamicin ploksteliy partijy reprezentatyvusis méginys yra
tikrinamas dél produktyvumo ir selektyvumo.

Produktyvumas tiriamas pusiau kiekybiniu ekometrinés technikos metodu, naudojant Sias bakterijy rdsis: C. albicans ATCC 10231, T.
mentagrophytes ATCC 9533 ir A. brasiliensis ATCC 16404. Po inkubacijos 20-25 °C temperatiroje iki 72 valandy, jvertinamas ir uzregistruojamas
augimas ant ploksteliy ir kolonijy charakteristikos: jos turi atitikti specifikacijas.

Selektyvumas vertinamas modifikuotu Miles-Misra pavirSiaus laSy metodu, jterpiant j IékSteles tinkamus deSimtainius skiedimus fiziologiniame
tirpale su 0,5 McFarland suspensija netiksliniy Stamy E. coli ATCC 25922. E. oli augimas visiSkai slopinamas.

Tikslumas buvo jvertintas perzidrint kokybés kontrolés duomenis. Buvo jvertinti 20 partijy, pagaminty nuo 2019 m. sausio 30 d. iki 2020 m. gruodzio
2 d., rezultatai. 100 % partijy atitiko nustatytus priimtinumo kriterijus produktyvumo, morfologiniy ir chromatinés charakteristiky su tiksliniais Stamais
bei selektyvumo su netiksliniais Stamais atzvilgiu.

12 - METODO APRIBOJIMAI

- Chloramfenikolis ir gentamicinas gali slopinti kai kuriy patogeniniy gryby augima 8°.

Viena terpé retai kada yra pakankama, kad bdty galima iSskirti visus meéginyje esancius patogenus. Todél reikéty naudoti papildomas terpes
mieliy ir pelésiy izoliavimui, kurios yra maziau selektyvios, pvz., Sabouraud dekstrozés agaras arba bulviy dekstrozés agaras, ir labiau
selektyvios, pvz., dermatity testavimo terpé.

Augimas Sioje terpéje priklauso nuo kiekvieno mikroorganizmo metabolizmo poreikiy ir jo atsparumo esamiems antimikrobinéms medziagoms.
Kai kurios tikslinés padermés gali neaugti arba augti I1é¢iau. Augimo nebuvimas arba tipiniy kolonijy nebuvimas nereiSkia, kad meéginyje néra
mieliy ir pelésiy.

Norint visiSkai identifikuoti ir epidemiologiSkai tipizuoti kolonijas, reikia atlikti papildomus tyrimus. Prireikus, antimikrobinio jautrumo tyrimai turéty
bati atliekami naudojant rekomenduojamus metodus.

Prietaisas néra skirtas infekcijoms diagnozuoti ar antimikrobinio gydymo rekomendacijoms teikti. Jis skirtas naudoti kaip diagnostikos proceso
dalis, siekiant gauti mikroby kolonijas, izoliuotas i$ klinikiniy méginiy, paimty i$ pacienty, jtariamy grybeline infekcija.

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 Sgjungos teisés aktus Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

Si auginimo terpé yra gyvininés kilmés Zaliavy. Todél rekomenduojama naudoti paruostas ploksteles kaip potencialiai uzkre¢iamas ir elgtis su
jomis laikantis jprasty specialiy atsargumo priemoniy: nevartoti, nejkvépti, neleisti liestis su oda, akimis, gleivinémis. Atsisiyskite TSE pareiskimag
i$ svetainés www.biolifeitaliana.it, kuriame apraSomos priemonés, taikomos siekiant sumazinti su uzkrec¢iamomis gyvany ligomis susijusig rizikg.
Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi infekciniais.

Laboratorijos patalpos turi bati kontroliuojamos, kad baty iSvengta uztersimo, pvz., kultdrinés terpés ar mikroby.

Kiekviena Sio auginimo terpés plokstelé skirta vienkartiniam naudojimui.

Paruosti naudoti indai nelaikomi ,steriliais produktais®, nes jie néra galutinai sterilizuojami, bet yra produktai su kontroliuojamu biologiniu
uzterSimu, nevirsijanCiu kokybés kontrolés sertifikate nurodyty specifikacijy riby.

PrieS iSmesdami sterilizuokite visas biologinio pavojaus atliekas ir iSmeskite nenaudotg terpe bei sterilizuotas Iéksteles, j kurias buvo jterpti
méginiai arba mikroby $tamai, 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 Zala, kurie kokiu nors biadu 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 temperatiroje, apsaugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Tinkamai laikomos
plokstelés gali bati naudojamos iki galiojimo pabaigos datos. Po Sios datos ploksteliy naudoti negalima. 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, drégmeés perteklius).
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