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KALITE KONTROLU PROSEDURLERI
GiRiS
Lim Broth grup B streptococci’nin (Streptococcus agalactiae) segici zenginlestiriimesi igin kullanilir.
PERFORMANS TESTi PROSEDURU
1. Asagida listelenen kulturler ile temsili 6rnekleri inokile edin.
a. Steril 1,0 mL pipetler kullanarak, tupleri 18 ila 24 saatlik Trypticase Soy Broth kdilturlerinin 1,0 mL seyreltimleri ile
inokiile edin. Seyreltim, S. agalactiae icin 1.000 veya daha az CFU/mL ve E. coli igin 1,0 x 10° CFU/mL icermelidir.
b. Tupleri, kapaklari gevsek bir halde 35 + 2 °C’de aerobik atmosferde inklbe edin.

2. 3 gune kadar tlpleri gelisme ve reaksiyonlar agisindan inceleyin.
3. Beklenen Sonuglar

Organizmalar ATCC Geri Kazanim
*Streptococcus agalactiae 12386 Gelisim (orta ila yogun)
*Escherichia coli 25922 inhibisyon (kismi ila tam)

*Kullanici tarafindan Kalite Kontrolu icin tavsiye edilen organizma.
NOT: Bu besiyeri, CLSI M22-A3’e gore Kullanici KK testinden muaftir.

EK KALITE KONTROLU

1. Tapleri “Oriiniin Bozulmas!” altinda tanimlandi§i sekilde inceleyin.

2. Mevcut olan herhangi bir fiziksel bozuklugun kullanimi etkilemeyeceginden emin olmak igin temsili tipleri goérsel olarak
inceleyin.

3. 7,8 £0,2 spesifikasyonuna uymasi icin pH degerini oda sicakliginda potansiyometrik olarak belirleyin.

4. Inokile edilmemis temsili tipleri 20-25 °C ve 30-35 °C’de inklibe edin ve 7 glin sonra mikrobiyal kontaminasyon agisindan
inceleyin.

URUN BILGILERI
KULLANIM AMACI

Lim Broth, 6zellikle genital 6rneklerden grup B streptococci’'nin (Streptococcus agalactiae) segici zenginlestiriimesi igin
kullanihr.

OZET VE AGIKLAMA

1970’lerdeki dogusundan itibaren, neonatal grup B streptococcal hastaligi yeni doganlar arasinda hastalik ve 6limun ana bir
bulasici bir neden haline gelmistir. 1994’ten 6nce, tahmini 7.600 invazif grup B streptokal hastalik episodu, primer olarak
sepsis ve menenijit, bu episodlarin yaklasik olarak %80’i yagamin birinci haftasi dahilinde meydana gelen erken beliren
hastaligi temsil etmek (izere, Amerika Birlesik Devletlerinde yeni doganlarda her yil meydana gelmistir." Hastalik
yenidoganlara anorektum veya genital yolunda grup B streptokok tagiyan bir anneden dikey iletim yoluyla yayiimaktadir. Lim
ve ekip arkadaglari bdyle maternite hastalarini hizlica izlemek igin zenginlestiriimis, segici broth besiyerinin kullanimini ve lam
koagliitinasyon testini birlestirmistir.”®

Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (CDC) neonatal grup B streptokokal hastaligin énlenmesi igin izleme ve intrapartum
kemoprofilaksis kullanimi ilkelerini ortaya koymustur.® Todd Hewitt Broth’un kolistin ve nalidiksik asitle kullanimi koyun kani
agarinda plaklama ile grup B streptokok geri kazanimi ihtimalini maksimuma gikarmak igin énerilen bir besiyeridir.1 Lim Broth,
zenginlestirilmis grup B streptokok gelisimi i¢in, dnerilen konsantrasyonlarda kolistin ve nalidiksik asit ve ayrica maya ekstrakti
eklenmesi ile Todd Hewitt Broth'tan hazirlanmistir.?

Grup B streptokoklar parturyen olmayan kadinlarda ve erkeklerde sepsis vakalarinda ve eklem enfeksiyonlarinda, kemik iligi
iltihabinda, idrar yolu enfeksiyonlarinda ve yara enfeksiyonlarinda da bulunmustur. Hasar gérmus hastalarda endokardit,
pnoémoni ve deri ve yumusak doku enfeksiyonlariyla ili§kilendirilmektedir.7

PROSEDUR ILKELERI

Todd Hewitt Broth bazi birincil olarak 6zellikle serolojik ¢calismalarda, B-hemolitik streptococci kiltivasyonu igin kullanilan genel
amagli bir besiyeridir.?

Peptonlar, dekstroz ve tuzlar streptokoklarin gelisimi igin milkemmel bir besin bazi saglar. Eklenen maya ekstrakti zengin bir B-
kompleks vitamini kaynagidir. Dekstroz hemolisin Uretimini stimiile eder. Disodyum fosfat ve sodyum karbonat, karbonhidrat
fermantasyonu sirasinda uretilen asiditeye kargi reaksiyon gostermek igin tamponlama eylemi saglar, boylelikle hemolisini asit
tarafindan inaktive edilmekten korur. Nalidiksik asit ve kolistin gram-negatif bakterilerin gelisimini baskilar.
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REAKTIFLER

Lim Broth

1 Litre Saf Su icin Yaklasik Formul*

(Katilardan) Kalp INfizyonu .........c.cccoooveeueciececeeeeeeeeee 31 g
PEPIONEN ... 200 g
(D= ) o 2RSS 20 g
Sodyum Klordir ...... ..20 g
Disodyum Fosfat ... .04 g
Sodyum Karbonat . ..25 g
Maya Ekstrakti ...... ..10,0 ¢
Kolistin ............... ...0,01 g
NANAIKSIK ASIt...ccoiieeiiiie e 0,015¢

*Performans kriterlerini karsilamak Uzere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.

Uyarilar ve Onlemler: In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Sikilmis kapakli tupler, camin kiriimasina bagh yaralanmalari 6nlemek igin dikkatli bir sekilde acilmahdir.

Klinik érneklerde hepatit viriisleri ve Insan immiin YetmezIik Viriisii de dahil olmak tizere patojenik mikroor%anizmalar
bulunabilir. Kan veya diger viicut sivilariyla kontamine olan tiim égelerle calisilirken, “Standart Onlemler”®™ ve kurumsal
diizenlemeler takip edilmelidir. Kullanimdan sonra, hazirlanan tlpler, érnek kaplari ve diger kontamine malzemeler atiimadan
once otoklavlanarak sterilize edilmelidir.

Saklama Talimatlari: Alindiktan sonra, tlpleri karanlikta 2 ila 8 °C’de saklayin. Dondurmaktan ve asiri isitmaktan kaginin.
Kullanima hazir olana kadar agmayin. Isiga maruz kalmamasini saglayin. Kullanim éncesine kadar etikette belirtildigi sekilde
saklanan tiip besiyeri, son kullanma tarihine kadar inokule edilebilir ve 6nerilen inkiibasyon sirelerinde inkiibe edilebilir.
Besiyerinin inokllasyon dncesinde oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Uriiniin Bozulmasi: Mikrobiyal kontaminasyon belirtileri, renk degisimi, kuruma veya diger bozulma belirtileri gérmeniz halinde
tupleri kullanmayin.

ORNEK TOPLAMA VE iSLEME

Kultdr icin uygun érnekler gesitli teknikler kullanilarak iglenebilir. Ayrintili bilgi igin ilgili metinlere bakin. Ornekler,
antimikrobiyal ajanlar veriimeden énce alinmalidir. Orneklerin laboratuvara hizli bir sekilde ulastiriimasi igin gerekli
duzenlemeler yapiimalidir.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: Lim Broth

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: Yardimci kiltir besiyeri, reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve gerekli
laboratuvar ekipmani.

7,13

Test Prosediirii: Aseptik teknikleri uygulayin.

Tupleri kapaklari gevsek bir halde 35 + 2 °C’de karbondioksit eklenmis veya eklenmemis aerobik atmosferde inokdle ve inkiibe
edin. isterseniz, 5 saatlik inkiibasyon sonrasi grup B streptokoklar igin bir lam koagliitinasyon testi gerceklestirin.”

18-24 saat sonra tlrbidite gézlemlenirse, broth kiltiriinden koyun kani agar plagina alt kiltiir uygulayin; aksi halde, atmadan
once ilave 24 saat inkiibe edin.

Kullanici tarafindan Kalite Kontrolii: “Kalite Kontrolii Prosediirleri’ne bakin.

Kalite Kontroli gereksinimleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon gerekliliklerine ya da
laboratuvarinizin standart Kalite Kontrolli prosedirlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontroli
uygulamalari igin ilgili CLSI yonergelerine ve CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.

Tipe koyulmus besiyerinin pH dederini potansiyometrik olarak belirlemek igin tlplere oturacak sekilde yeterince kiigik boyutta
tek bir elektrot kullaniimalidir. Elektrotun ucu, broth besiyerinin ylzeyinin altina yerlestiriimelidir.

SONUGCLAR

Broth besiyerindeki gelisim, asilanmamis bir kontrole kiyasla turbidite varligi ile gosterilir.

Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) plagina alt kiltirleyin ve 18-24 s boyunca veya gerekirse 48 s’'ye kadar
inktbe edin. Grup B streptokoklarini ortaya koyan organizmalari tanimlayin (3- veya hemolitik olmayan, gram-pozitif kokki ve
katalaz-negatif). Spesifik tanimlama gergeklestirilebilir, 6rn, streptokokal gruplama serasi, CAMP testi veya diger prosedirler
kullanilarak.

Jones ve ark. kiiltiirdeki organizmalardaki konsantrasyon mL bagina 10" veya daha fazla oldugunda inkiibasyonun 5 saatinden
sonra lam koagliitinasyonu ile grup B streptokoklarin saptandigini bildirmistir.*

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Teshis icin, organizma saf kiltirde bulunmalidir. Nihai teshis i¢in morfolojik, biyokimyasal ve/veya serolojik testler
gerceklestiriimelidir. Detayl bilgiler ve tavsiye edilen prosedurler igin ilgili metinlere bakin.”*>*

PERFORMANS OZELLIKLERI

Nguyen ve ekibi, Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA) ile birlikte Lim Broth’'u gebe kadinlarin alt genital
yollarindan grup B streptokok tespitinde “altin standart” olarak kullanmistir. 524 kadindan 90’1 ya Lim Broth’ta ya da TSA'da
pozitif kultlrlere sahip olmustur. Lim Broth’un duyarliligi, spesifisitesi, pozitif tahmini degeri ve negatif tahmini degeri,
sirastyla %97 (87/90), %100 (434/434), %100 (87/87) ve %97 (434/437) olmustur.™
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Xlll TICARi TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

292209 BD BBL Lim Broth, 5 mL, 10’lu boyut K tiip paketi

296266 BD BBL Lim Broth, 5 mL, 100’14 boyut K tip kutusu
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BD Diagnostics Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gecin veya www.bd.com/ds adresine bagvurun.

ol Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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