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XLD AGAR

Paruosti naudoti plokstelés

1 - NAUDOJIMO PASKIRTIS
In vitro diagnostika. Selektyvi ir diferenciné terpé Gram-neigiamy zarnyno
patogeny, ypa¢ Salmonella ir Shigella, izoliavimui i$ klinikiniy ir neklinikiniy méginiy.

2 — SUDETIS — TIPINE FORMULE *

Ksilozé 3,509 Natrio deoksicholatas 2,509
L-lizinas 5,009 Natrio tiosulfatas 6,80 g
Laktozé 7,509 GeleZies amonio citratas 0,809
Sacharozé 7,509 Fenolio raudonasis 0,08 g
Natrio chloridas 5,009 Agaras 13,509
Mieliy ekstraktas 3,009 18grynintas vanduo 1000 ml

XLD agar: Salmonella kolonijos su dideliu juodu centru ir E.
aerogenes su geltonomis kolonijomis

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

3 — METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS

XX a. pirmojoje puséje buvo sukurta ir pasidlyta keletas auginimo terpiy, skirty Zarnyno patogeny izoliavimui i$ iSmaty ir kity medziagy. Kai
kurios i$ jy buvo vidutinidkai selektyvios ir leido augti iSmaty ter$alams, kitos buvo pernelyg toksiskos patogeny, ypa¢ Shigella, augimui.
1965 m. Welton I. Taylor pristaté ksilozés lizino deoksicholato (XLD) agara, skirtg Shigella izoliavimui pagerinti.? Keletas klinikiniy vertinimy
parodeé, kad XLD agar yra palyginti veiksmingas pirminiam Shigella ir Salmonella izoliavimui.>®

XLD agar yra selektyvi ir diferenciné terpé, skirta Gram-neigiamy zarnyno patogeny, ypa¢ Salmonella ir Shigella, izoliavimui i$ klinikiniy
meéginiy.®® Jis rekomenduojamas Salmonella aptikimui nesteriliuose farmacijos produktuose pagal suderintg EP, USP, JP metodg® ir FDA-
BAM Salmonella aptikimui maisto produktuose?® . ISO normose rekomenduojama XLD formulé Salmonella ir Shigella nustatymui maisto
produktuose ir vandenyje yra mazesnés koncentracijos natrio deoksicholato ir atitinka Biolife terpe XLD agar ISO formulé.

Mieliy ekstraktas teikia anglj, azota, vitaminus ir mikroelementus bakterijy augimui; natrio chloridas palaiko osmosine pusiausvyrg terpéje;
natrio deoksicholatas yra selektyvus agentas, slopinantis gramteigiamy bakterijy augimg. XLD agar turi tris indikatorius: ksiloze, laktoze ir
sacharoze, kombinuotas su fenolio raudoniu, lizino hidrochloridu ir vél fenolio raudoniu, natrio tiosulfatu ir gelezies amonio citratu. Tikslinés
bakterijos yra preliminariai sugrupuotos pagal angliavandeniy fermentacijos, lizino dekarboksilinimo ir vandenilio sulfido susidarymo poveikj.
Cukry fermentacija sumazina pH, o fenolio raudonasis indikatorius tai uzregistruoja, pakeisdamas spalvg i$ raudonos j geltong. Dauguma
zarnyno bakterijy, jskaitant Salmonella, gali fermentuoti ksiloze ir gaminti rigstj; Shigella nefermentuoja ksilozés, nesukelia terpés
ragstejimo, todél auga raudonomis kolonijomis. ISnaudojus ksilozés atsargas, Salmonella kolonijos dekarboksilina lizing, vél padidindamos
pH iki Sarminio ir imituodamos raudonas Shigella kolonijas. Siekiant iSvengti panasaus pH grjzimo dél lizino teigiamy koliforminiy bakterijy,
pridedama laktozés ir sacharozés, kad susidaryty perteklius rigsties. Be to, Salmonella spp. gamina tiosulfato reduktaze, kuri sukelia sulfido
molekulés i$siskyrima i$ terpéje esancio natrio tiosulfato; i sulfido molekulé jungiasi su vandenilio jonu ir sudaro H,S dujas, kurios reaguoja
su geleZies amonio citratu, sudaro nuosédas, del to kolonijos yra juodos arba turi juoda centra.

4 - FIZINES SAVYBES
Terpés iSvaizda raudonai oranziné, skaidri
Galutinis pH esant 20-25 °C 7,4 +0,2

5 — PATEIKTOS MEDZIAGOS — PAKUOTE
Produktas Tipas REF Pakuote

XLD agar Paruosti naudoti plokstelés 542206 | 2 x 10 ploksteliy @ 90 mm
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
XLD agar skirtas klinikiniy meéginiy, pvz., i§maty, tiesiosios Zarnos tampony, $lapimo, tulzies,®® steriliy farmacijos produkty® ir maisto*®
bakteriologiniam tyrimui. Jei jmanoma, méginius surinkite prie§ antimikrobinj gydyma. Reikia laikytis geros laboratorinés praktikos klinikiniy
meéginiy surinkimo, transportavimo ir laikymo srityje.** Dél neklinikiniy méginiy surinkimo ir paruo$imo detaliy Zr. atitinkamus standartinius
metodus.%*°

8 — TYRIMO PROCEDURA

Leiskite plokSteléms pasiekti kambario temperatirg ir iSdzidti terpes pavirSiui.

Inokuliuokite ir iStepkite meéginj kilpa per keturis plokstelés ketvirCius, kad gautuméte gerai izoliuotas kolonijas, uztikrindami, kad 1 ir 4
sekcijos nesutapty. Arba, jei medziaga kultivuojama tiesiogiai i§ tampono, perbraukite tamponu per nedidelj pavirSiaus plotg kraste; tada
iStepkite i8 Sio inokuliuoto ploto.

Maksimalus salmoneliy iSgavimas i§ iSmaty méginiy pasiekiamas naudojant sodrinimo etapg selenito sultinyje, po kurio atliekama subkultira
i XLD agar ir antrajg plokstele.®

Shigella izoliavimui i$ iSmaty méginiy rekomenduojamas sodrinimas GN sultinyje, po to subkultiravimas dviejose skirtingose selektyviose
terpése: XLD agar ir antroje, maziau selektyvioje terpéje (Mac Conkey agar).®

Inokuliuotas XLD agar ploksteles su méginiu arba su skysc€io terpéje sodrintu méginiu inkubuokite aerobinémis sglygomis 35-37 °C
temperattroje 18-24 valandas. Kad kolonijos ant XLD agar jgauty pilng spalvg ir susidaryty juodas nuosédas, gali prireikti 48 valandy
inkubacijos.

Salmonella nustatymui nesteriliuose farmacijos produktuose reikéty laikytis Europos farmakopéjos®rekomenduojamos ir toliau apibendrintos
technikos:
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= Paruoskite méginj, naudodami ne maziau kaip 1 g tiriamo produkto, praskiesto 1:10, ir naudokite 10 ml arba kiekj, atitinkantj 1 g arba 1
ml, kad inokuliuotuméte tinkama kiekj triptiko sojos sultinio. Sumaisykite ir inkubuokite 30—35 °C temperatlroje 18—24 valandas.

= Pratrinkite indg, perkelkite 0,1 ml triptiko sojos sultinio j 10 ml Rappaport Vassiliadis sodrinto salmoneliy sultinio EP (REF 401979) ir
inkubuokite 30-35 °C temperatlroje 18—24 val.

= Perkelkite j XLD agar plokstele ir inkubuokite 30—35 °C temperatiroje 18—48 val.

Del salmoneliy aptikimo maisto produktuose kreipkités  atitinkamas nuorodas. *°

9 — SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS

Po inkubacijos stebékite bakterijy augimg ir uzraSykite izoliuoty kolonijy specifines morfologines ir chromatinés savybes. Netikrinkite
susiliejusiy augimo sriciy, nes gali atsirasti klaidingy neigiamy fermentacijos reakcijy.

Kolonijy spalvy interpretavimas?? :

Raudonos kolonijos: Sarminé reakcija, ksilozés/sacharozés/laktozés nefermentacija arba ksilozés fermentacija, po kurios vyksta lizino
dekarboksilinimas: galimas Shigella arba Providencia arba Pseudomonas spp. arba Salmonella sp. H, S neigiamas

Raudonos kolonijos su juodu centru: tik ksilozés fermentacija, lizinas teigiamas, H, S teigiamas, greitas ksilozés iSeikvojimas ir dél lizino
dekarboksilinimo susidares Sarmingumas, juodas centras dél H, S gamybos, galimas tik Sarminéje pH aplinkoje: jtariama Salmonella H, S
teigiama.

Neskaidrios geltonos kolonijos: ksilozés fermentacija, lizino neigiamas ir laktozés bei sacharozés nefermentacija, ragstinis pH: galimas
E. coli, Klebsiella/Enterobacter, Citrobacter, Serratia, Proteus spp.

Geltonos kolonijos: laktozés arba sacharozés fermentacija, lizino neigiamas, ragstinis pH: galimi koliformai arba sacharozés teigiamas P.
vulgaris

Norint preliminariai identifikuoti Salmonella spp., rekomenduojama patikrinti kolonijas, uzlaSinant ant jy vieng laS8g MUCAP reagento (REF
191500) ir po 3-5 min. stebéti, ar po Woodo lempa atsiranda fluorescencija, kuri susidaro esant Cgesterazés fermentui, bldingam
Salmonella spp.*

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 yra atsakingas uz kokybés kontrolés bandymy atlikimg pagal vietos galiojanCius reglamentus, laikantis
akreditacijos reikalavimy ir laboratorijos patirties. Toliau pateikiami kai kurie bandymy $tamai, naudingi kokybés kontrolei 3.

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIJOS TEMPERATURA/ T/ ATM  TIKETINI REZULTATAI

S. Typhimurium ATCC 1402 30-35 arba 35-37 °C / 18-24 val. /| A augimas, raudonos kolonijos su juodu centru
S. flexneri ATCC 12022 30-35 arba 35-37 °C/ 18-24 val. /| A augimas, raudonos kolonijos

E. faecalis ATCC 2921 30-35 arba 35-37 °C / 18-24 val. / A slopinamas

E. coli ATCC 25922 30-35 arba 35-37 °C / 18-24 val. /| A i§ dalies slopinama, geltonos kolonijos

A: aerobiné inkubacija; ATCC yra American Type Culture Collection prekés Zenklas
Inkubacijos temperatira priklauso nuo taikomo standarto (CLSI** arba EuPh®)

11 - EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS

Pries$ pateikiant j rinka, visy paruosty naudoti XLD agar ploksciy ir zaliavy, naudojamy paruosty plok$¢iy gamybai (dehidratuotas XLD agar
REF 402206), reprezentatyvus méginys yra tikrinamas dél produktyvumo ir selektyvumo, lyginant rezultatus su anksciau patvirtintu
etaloniniu partijos méginiu.

Produktyvumas tikrinamas kiekybiniu bandymu su 2 tiksliniais Stamais: S. Enteritidis ATCC 13076, S. Typhimurium ATCC 14028; XLD agar
plokstelés inokuliuojamos deSimtainiais tirpalais fiziologiniame tirpale i3 kolonijy suspensijy ir inkubuojamos 30-35 °C temperatiroje 18—-24
valandas. Kolonijos suskai¢iuojamos abiejose partijose ir apskaiciuojamas produktyvumo koeficientas (Pr). Jei Pr yra = 0,7 ir jei kolonijy
morfologija ir spalva yra tipinés (raudonos kolonijos su juodu centru), rezultatai laikomi priimtinais ir atitinkanciais specifikacijas. Be to,
produktyvumo charakteristikos tiriamos taikant pusiau kiekybing ekometring technikg su tikslinei rasimi S. flexneri ATCC 12022. Po
inkubacijos jvertinama ir uzregistruojama kolonijy spalva ir augimo kiekis.

Selektyvumas vertinamas modifikuotu Miles-Misra pavirSiaus laSy metodu, jterpiant j I€kSteles deSimtainius skiedinius fiziologiniame tirpale
nuo 10 iki 10° 0,5 McFarland suspensijos netikslinés rasies E. faecalis ATCC 19433 ir E. coli ATCC 25922. Netikslinés E. faecalis risies
augimas slopinamas 10 atskiestu tirpalu, Gram-neigiamos netikslinés rsies augimas i$ dalies slopinamas, o kolonijos yra tipinés geltonos
spalvos, kaip nurodyta specifikacijose.

Tikslumas buvo jvertintas perzidrint kokybés kontrolés duomenis. Buvo jvertinti 33 partijy, pagaminty nuo 2019 m. sausio 1 d. iki 2020 m.
geguzés 18 d., rezultatai. 100 % partijy atitiko nustatytus priimtinumo kriterijus produktyvumo ir diferenciniy savybiy su tikslinémis
padermémis bei selektyvumo su netikslinémis padermémis atzvilgiu.

12 — METODO APRIBOJIMAI

= Viena terpé retai kada yra naudinga visy méginyje esanciy patogeny i§skyrimui. Todél reikéty naudoti papildomas terpes Salmonella ir
(arba) Shigella izoliavimui, kurios yra maZiau selektyvios, pvz., Mac Conkey agaras, ir labiau selektyvios, pvz., SS agaras;
rekomenduojama meéginyje paséti papildomas terpes kity Zarnyno patogeny izoliavimui.

= Gali augti ne Zarnyno organizmai, pvz., Pseudomonas; Pseudomonas ir Providencia rettgeri gali sudaryti raudonas kolonijas. Kai kurie

Proteus spp. gali susidaryti juodas centras.

S. Parathyphi A, S. Cholerae-suis, S. Pullorum ir S. Gallinarum gali formuoti raudonas kolonijas be juodo centro, todél primena Shigella

spp.

Inkubacija, trunkanti ilgiau nei 48 valandas, gali duoti klaidingai teigiamus rezultatus. *2

Sis prietaisas néra skirtas virskinimo trakto infekcijoms diagnozuoti ar antimikrobinio gydymo rekomendacijoms teikti. Jis naudojamas

diagnostiniy tyrimy rinkinyje, siekiant nustatyti mikroby kolonijas, izoliuotas i$ klinikiniy méginiy, paimty i§ pacienty, jtariamy Salmonella-

Shigella infekcija. Norint visiSkai identifikuoti kolonijas ir nustatyti jy epidemiologinj tipg, reikia atlikti atitinkamus tyrimus; jei reikia, atlikite

antimikrobinio jautrumo tyrimus, naudodami rekomenduojamus metodus.

13 — ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI
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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 gyvaninés kilmés Zaliavy. Todél rekomenduojama naudoti paruos$tas ploksteles kaip potencialiai infekcines ir elgtis
su jomis laikantis jprasty specialiy atsargumo priemoniy: nevartoti, nejkvépti, neleisti liestis su oda, akimis, gleivinémis. Atsisiyskite TSE
pareiskima i$ svetainés www.biolifeitaliana.it, kuriame aprasomos priemonés, taikomos infekciniy gyvany ligy rizikai mazinti.

Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi infekciniais.

Laboratorijos patalpos turi bti kontroliuojamos, kad baty iSvengta uzter§imo, pvz., kultlrinés terpés ar mikroby.

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 kontroliuojamu
biologiniu uzterSimu, nevirSijanciu kokybés kontrolés sertifikate nurodyty specifikacijy riby.

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 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 temperatiroje, 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, drégmeés perteklius).

15 — NUORODOS
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