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PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI

WPROWADZENIE
Chocolate Il Agar (agar Chocolate Il) jest wzbogaconym podtozem do hodowli gatunkéw z rodzajéw Neisseriai Haemophilus.

PROCEDURA TESTU WYDAJNOSCI
1. Zaszczepic reprezentatywne prébki podtoza hodowlami wymienionych ponizej szczepow.

a. Za pomocg ezy kalibrowanej do objetosci 0,01 mL zaszczepi¢ posiewem pasmowym powierzchnie skosu, uzywajac
rozcienczen 10" hodowli drobnoustrojéw hodowanych 18 — 24 h na podtozu Trypticase Soy Broth.

b. Inkubowa¢ probéwki z poluzowanymi zakretkami, w temperaturze 35 + 2°C, w $rodowisku tlenowym wzbogaconym
dwutlenkiem wegla.

2. Zbadac¢ probowki po uptywie 18 — 24 oraz 48 h pod wzgledem wzrostu.
3. Oczekiwane wyniki

Mikroorganizmy ATCC Wzrost
*Neisseria gonorrhoeae 43069 Wzrost
*Haemophilus influenzae 10211 Wzrost
Neisseria meningitidis 13090 Wzrost
Streptococcus pneumoniae 6305 Wozrost

*Szczep zalecany do przeprowadzania kontroli jakosci przez uzytkownika.
UWAGA: Musi by¢ monitorowany przez uzytkownikéw zgodnie z dokumentem M22-A3 CLSI.

DODATKOWA KONTROLA JAKOSCI

1. Oceni¢ probowki wedtug opisu w czesci ,,Pogorszenie jakosci produktu”.

2. Wzrokowo oceni¢ reprezentatywne probdowki, aby upewnic sie, ze w ich uzytkowaniu nie bedg przeszkadzaty zadne
istniejgce wady fizyczne.

3. Inkubowat reprezentatywne probéwki bez wysianych drobnoustrojéw w temperaturze 20 — 25°Ci 30 - 35°C i ocenic
po 7 dniach pod wzgledem zanieczyszczenia drobnoustrojami.

INFORMACJA O PRODUKCIE

PRZEZNACZENIE

Skos z agarem Chocolate Il to ulepszone podfoze stosowane do jakosciowych procedur hodowania wymagajacych
drobnoustrojéw, w szczegdlnosci z rodzajéw Neisseria i Haemophilus pochodzacych z réznych prébek klinicznych.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Carpenter i Morton opisali ulepszone podtoze do izolowania gonokokéw w ciggu 24 h.! Skuteczno$¢ tego podtoza,
zawierajacego agar GC z dodatkiem hemoglobiny i wyciggu drozdzowego zostata wykazana w badaniu dwunastu
podiozy do izolowania tego drobnoustroju.? Firma BD ulepszyta podioze, zastepujac wyciagg drozdzowy chemicznie
zdefiniowanym dodatkiem IsoVitaleX opracowanym w celu wspomagania wzrostu gonokokéw, chociaz posiada on
szerokie zastosowania do innych drobnoustrojow, takich jak np. Haemophilus.>*> Dzieki starannemu dobieraniu i
wstepnemu testowaniu surowcéw, podtoze Chocolate Il w przygotowanych probéwkach utatwia ulepszony wzrost
gonokokéw oraz drobnoustrojéow z rodzaju Haemophilus.

ZASADY PROCEDURY

Agar Chocolate Il zawiera ulepszone podtoze agarowe GC I, hemoglobine bydlecg oraz dodatek IsoVitaleX. Podtoze GC
zawiera azotowe sktadniki odzywcze w postaci peptonéw kazeinowych i miesnych, buforu fosforanowego do
utrzymywania statego pH oraz skrobi kukurydzianej neutralizujgcej toksyczne kwasy ttuszczowe, ktére moga znajdowac
sie w agarze. Hemoglobina dostarcza czynnika X (heminy) dla bakterii z rodzaju Haemophilus. Dodatek IsoVitaleX jest
sktadnikiem uzupetniajgcym o okreslonym sktadzie, dostarczajgcym czynnika V (dinukleotydu
nikotynoamidoadeninowego, NAD) dla bakterii z rodzaju Haemophilus, a takze witamin, aminokwaséw, koenzymoéw,
dekstrozy, jonu zelaza (Ill) oraz innych czynnikéw poprawiajacych wzrost patogennych bakterii z rodzaju Neisseria.

ODCZYNNIKI

Chocolate Il Agar (GC Il Agar with Hemoglobin and IsoVitaleX Enrichment)
Przyblizony sktad* w przeliczeniu na 1 litr wody oczyszczonej

Trzustkowy hydrolizat kazeiny ..........cccccocceee 759 Chlorek sodu ......ccooceiiiiiiieeee e 509
Wybrany pepton miesny AGAC i 12,09
Skrobia kukurydziana ...........cccceiiiiiinicnenn. Hemoglobina ........cccceiviiiiniincieiciee 10,09
Wodorofosforan potasu .. . Dodatek wzbogacajacy IsoVitaleX .............. 10,0 mL

Fosforan jednopotasowy

*Skorygowany i (lub) uzupetniony zgodnie z wymaganiami majacymi na celu spetnienie kryteriéw wydajnosci.
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Dodatek wzbogacajacy IsoVitaleX

Przyblizony sktad* w przeliczeniu na 1 litr wody oczyszczonej

Witamina By weveeceeeeiiieee e e e 0,01 g
L-glutamina ......cccoooeeiieiiine e 100 g
AdENING ..o 10 g

Chlorowodorek guaniny .....
Kwas p-aminobenzoesowy ..........c.ccocceueee.

Pirofosforan tiaminy ........ccccocevvevinccninnnen.
Azotan (V) zelaza (1) ...eeeeeeeeeeiveeeeeeeeeeees
Chlorowodorek tiaminy .....
Chlorowodorek L-cysteiny .
L-cystyna .....ccceeeiiieeneeene
DekStroza ......ccoeceeienniiiieeeeeee e

VI

Xl

X
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Dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy ............ 025 g

*Skorygowany i (lub) uzupetniony zgodnie z wymaganiami majacymi na celu spetnienie kryteriéw wydajnosci.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Proboéwki z ciasno dokreconymi nakretkami nalezy otwierac ostroznie, aby unikna¢ obrazen spowodowanych peknigciem
szkta.

Wykonywanie wszystkich procedur wymaga przestrzegania aseptycznych technik i Srodkéw ostroznosci zwigzanych z
zagrozeniem mikrobiologicznym. Gotowe probéwki, pojemniki zawierajgce prébki oraz inne skazone materiaty po uzyciu i
przed usunigeciem nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie.

Przechowywanie: Otrzymane proboéwki umiescic i przechowywac w zaciemnionym miejscu w temperaturze 2 - 8°C. Unika¢
zamrazania i przegrzewania. Otwiera¢ bezposrednio przed uzyciem. Ogranicza¢ do minimum ekspozycje na Swiatto. W
podtozach przechowywanych do momentu uzycia w probéwkach, zgodnie z instrukcjami podanymi na etykiecie, mozna
wykonywac posiewy do dnia okreslonego terminem waznosci, a nastepnie prowadzi¢ inkubacje przez zalecany czas. Przed
posiewem ogrzac podtoze do temperatury pokojowe;.

Pogorszenie jakosci produktu: Nie uzywac¢ podtoza w przypadku widocznych oznak skazenia mikrobiologicznego, zmian
zabarwienia, wysychania lub innych objawoéw $wiadczacych o pogorszeniu jakosci.
POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI

Dostepne sg rézne techniki postepowania z probkami umozliwiajgcymi uzyskanie hodowli. Szczegétowe informacje
znajdujg sie w odpowiednich pozycjach pismiennictwa.®’ Probki nalezy uzyska¢ przed zastosowaniem $rodkow
przeciwbakteryjnych. Prébki powinny zosta¢ niezwtocznie dostarczone do laboratorium.

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: Chocolate Il Agar Slants (Skosy agaru Chocolate I1)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane: Pomocnicze pozywki hodowlane, odczynniki, drobnoustroje do kontroli jakosci i
wyposazenie laboratoryjne zgodnie z wymaganiami.

Procedura testowa: Stosowac techniki aseptyczne.

1. Skosy agaru Chocolate Il stuzg gtéwnie do hodowli i podtrzymywania wzrostu czystych kultur. Skosy powinny by¢
inokulowane za pomocg objetosci ezy hodowli.

2. Hodowle nalezy jak najszybciej umiesci¢ w atmosferze tlenowej wzbogaconej dwutlenkiem wegla.
3. Inkubowa¢ w temperaturze 35 + 2°Ci zbadac¢ po inkubacji trwajacej dobe, a nastepnie po 48 h.
UWAGA: Hodowle pochodne stuzace do identyfikacji N. gonorrhoeae nalezy przygotowac w ciaggu 18 — 24 h.

Kontrola jakosci przez uzytkownika: Patrz ,, Procedury kontroli jakosci”.

Nalezy postepowac zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami kontroli jakosci, wynikajgcymi z przepiséw lokalnych,
krajowych lub federalnych, wymogami akredytacji oraz standardowymi procedurami kontroli jakosci w danym
laboratorium. Zaleca sie, aby uzytkownik stosowat sie do odpowiednich wytycznych CLSI (dawniej NCCLS) i przepiséw CLIA
dotyczacych metod kontroli jakosci.

WYNIKI

Typowa morfologia kolonii otrzymywanych na agarze Chocolate II:

Haemophilus influenzae..................... Mate (1 mm), wilgotne, pertowe, o charakterystycznym, ,mysim” zapachu

Neisseria gonorrhoeae........................ Mate, szarawobiate do bezbarwnych, sluzowe

Neisseria meningitidis......................... Srednie lub duze, niebieskoszare, §luzowe

Streptococcus pneumoniae................ Niewielkie, btyszczace, sptaszczone kolonie wykazujace zielone odbarwienie podtoza

OGRANICZENIA PROCEDURY

Agar Chocolate Il jest podtozem wzbogaconym, na ktérym wzrost bakterii patogennych moze ulec zahamowaniu przez
nadmierny rozrost bakterii niepozadanych lub niepatogennych.

Do identyfikacji niezbedne sg czyste kultury drobnoustrojéw. W celu ostatecznej identyfikacji nalezy przeprowadzic
badania morfologiczne, biochemiczne i/lub serologiczne. W celu uzyskania szczegétowych informacji oraz zalecanych
procedur nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi pozycjami pismiennictwa.®®

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW

Przed dopuszczeniem do obrotu wszystkie partie skoséw agaru Chocolate Il (agar GC Il zhemoglobing oraz dodatkiem
wzbogacajgcym IsoVitaleX) sg sprawdzane pod wzgledem ich skutecznosci. Reprezentatywne prébki partii sg
inokulowane za pomocg 0,01 mL rozciefczenia 10" 24 h hodowli Neisseria gonorrhoeae (ATCC 43069), Neisseria
meningitidis (ATCC 13090) i Haemophilus influenzae (ATCC 10211) na pozywce Trypticase Soy Broth. Probowki z
poluzowanymi zakretkami sg inkubowane w temperaturze 35 + 2°C, w srodowisku tlenowym wzbogaconym dwutlenkiem
wegla. Po 18 - 24 h inkubacji wzrost na skosach jest obserwowany pod kagtem umiarkowanego do intensywnego wzrostu
wszystkich badanych organizmoéw.
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Nr Kat.
295872

299452

XV PIS
1.

Opis
BD BBL Chocolate Il Agar Slants (GC Il Agar with Hemoglobin and IsoVitaleX), opakowanie zawierajace 10
probéwek w rozmiarze K
BD BBL Chocolate Il Agar Slants (GC Il Agar with Hemoglobin and IsoVitaleX), pudetko zawierajgce 100
probéwek w rozmiarze K
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Dziat Obstugi Technicznej firmy BD Diagnostics: nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone
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‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
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ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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