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KALITE KONTROLU PROSEDURLERI (istege Bagli)
| GiRi$
Fluid Thioglycollate Medium (Sivi Tiyoglikolat Besiyeri), anaeroblar, mikroaerofiller ve aeroblarin kiiltivasyonu
icin genel amach bir besiyeridir ve biyolojik Grtinlerin sterilite testi igin bir besiyeri olarak énerilir.
L PERFORMANS TESTi PROSEDURU
1. Asagida listelenen kdltlrler ile temsili drnekleri inokile edin.

a. Kullanmadan énce, kapaklari gevsetin ve tiipleri besiyeri indirgenene kadar (renksiz) yaklasik olarak
5 dakika kaynar suda* bekletin. Isidan uzaklastirdiktan hemen sonra kapaklari sikistirin. Besiyerinin oda
sicakligina sogumasini bekleyin.
*NOT: Mikrodalga firin kullaniimasi 6nerilmez.

b. Bacteroides ve Clostridium igin 24 ila 48 saatlik Trypticase Soy Broth kiilturleri veya Enriched
Thioglycollate Medium (Zenginlestirilmis Tiyoglikolat Besiyeri) kiilttrlerinden 100 veya daha az CFU/mL
iceren bir seyreltim hazirlayin.

c. 1,0 mL steril pipetler kullanarak, ttpleri 0,75 mL seyreltim ile inoklle edin.

d. Sikica kapatiimig kapaklarla inkiube edilmesi gereken CLSI suslari (Bacteroides fragilis ATCC 25285 ve
Staphylococcus aureus ATCC 25923) haricinde, kapaklari gevsetilmis tiipleri 30 ila 35 °C’de aerobik
atmosferde inkibe edin.

2. CLSI tarafindan dnerilen kontrol susu tuplerini (kapaklari sikica kapatiimis)18 ila 24. ve 48. saatte gelisim
acisindan inceleyin. Diger kontrol susu tuplerini (USP tarafindan énerilen) 3 gline kadar gelisim agisindan

inceleyin.
3. Beklenen Sonuglar
CLSI Organizmalari ATCC Geri Kazanim
*Bacteroides fragilis 25285 Gelisim
*Staphylococcus aureus 25923 Gelisim

Ek Organizmalar
(USP Gelisimi Destekleyici Test)

**Staphylococcus aureus 6538 Gelisim
**Pseudomonas aeruginosa 9027 Gelisim
**Clostridium sporogenes 11437 Gelisim
**Clostridium sporogenes 19404 Gelisim
**Bacillus subtilis 6633 Gelisim
**Kocuria rhizophila 9341 Gelisim
**Bacteroides vulgatus 8482 Gelisim

*Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolu igin tavsiye edilen organizma.

**USP Sterilite Testlerinde kullanim icin gelisim destekleyici 6zelliklerin dogrulanmasi igin.
Il EK KALITE KONTROLU

1. Tupleri “Urliniin Bozulmas!” altinda tanimlandigi sekilde inceleyin.

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

3. 7,1 £ 0,2 spesifikasyonuna uymasi igin pH degerini oda sicakliginda potansiyometrik olarak belirleyin.

4. inokiile edilmemis temsili tiipleri 20 ila 25 °C ve 30 ila 35 °C’de inkiibe edin ve 7 giin sonra mikrobiyal
kontaminasyon agisindan inceleyin.

UROUN BILGILERI
IV KULLANIM AMACI

Fluid Thioglycollate Medium (Sivi Tiyoglikolat Besiyeri), Birlesik Devletler Farmakopesi (USP)
spesifikasyonlarina uyar.

Fluid Thioglycollate Medium (FTM), biyolojik Grlinlerin sterilite testi ve anaeroblarin, aeroblarin ve
mikroaerofillerin kiltivasyonu igin kullanilir.
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OZET VE ACIKLAMA

Fluid Thioglycollate Medium, anaeroblar ve aeroblarin hizli kiiltivasyonu igin Brewer tarafindan tasarlanm@hr.1
ilk defa 1940'ta Baltimore Biological Laboratory (BBL) tarafindan dehidrate formda piyasaya siiriilmiistiir. Kazein
pepton bilesimi 1944’te Vera tarafindan piyasaya striilmustiir.?

Bu besiyeri, hem patojenik hem de patojenik olmayan ¢ok ¢esitli gli¢ Ureyen organizmanin iyi gelismesini
destekleyebilme yetenegindedir. Indirgeme.-.yiikseltme potansiyelini diisiirmeye ek olarak, sodyum tiyoglikolatin
bir 6zelligi, cival bilesiklerin antibakteriyel etkinligini nétralize etme yetenegidir. Bu 6zellikler biyolojik ve diger
maddelerde kontaminasyon varligini belirlemek igin FTM’yi 6zellikle faydall kilar. BBL formuli, USP geligimi
destekleyici test gerekliliklerini kar§.|lar.3

Fluid Thioglycollate Medium hazirlandiktan sonra, ylizeyde pembe renkte resazurin ile gdsterildigi gibi,
besiyerinin yaklasik %30’u oksidize olana kadar kullanilabilir. Oksitlenme daha fazla ilerlemisse, broth bir kez
buharda veya kaynar suda yeniden isitilip, sogutulup kullanilabilir.

PROSEDUR iLKELERI

Dekstroz, pepton, L-sistin ve maya ekstrakti bakteriyel replikasyon igin gerekli gelisim faktorlerini saglar. Sodyum
klortr temel iyonlari saglar. Sodyum tiyoglikolat bazi mikroorganizmalar icin 6ldiriici olan peroksit birikimini
onleyen indirgeyici bir ajandir. Agir metal bilesiklerini inaktive eden silfhidril gruplari icermesi ve disuk bir
redoks potansiyelini koruyarak anaerobiyozu desteklemesi sebebiyle, L-Sistin de indirgeyici bir ajandir.
Resazurin, oksidize oldugunda pembe ve indirgendiginde renksiz olan bir indirgeme.-.yukseltme indikatéradur.
Az miktarda agar besiyerini is1 akimlarina karg! stabilize ederek, bdylece besiyerinin daha derinlerinde
anaerobiyozu sirdirerek disik redoks potansiyelinin korunmasina yardimci olur.* USP, Fluid Thioglycollate
Medium formilasyonunda 5,5 g/L dekstroz listeler. BBL formuli dekstrozun (5,0 g/L) susuz formunu igerir.

REAKTIFLER
Fluid Thioglycollate Medium
1 Litre Saf Su igin Yaklasik Formul*

Kazeinin Pankreatik Dijesti.................... 15,09 Sodyum KIorUr........cccceevveeiennnneenn. 25 g
L-SiStin...oeeeeiiiieeeee e 059 Sodyum Tiyoglikolat ....................... 05 g
Dekstroz (SUSUZ) .......ceveeeeieciiiieneeeeeeeiins 509 Resazurin .........ccoccveeeeeiiiiieieee e 0,001 g
Maya Ekstraktl ........ccccoeeviiiiiiiiiiiiiinnnns 50g¢g o I | 0,75 g

*Performans kriterlerini kargilamak izere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.
Uyarilar ve Onlemler: /n vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Kultur besiyerinde olasi cansiz organizma mevcudiyeti nedeniyle, bu besiyeri ile islenen doku érneklerinde
dogrudan Gram boya ve/veya diger dogrudan mikrobiyolojik boya sonuglarini bildirirken dikkat gosterilmelidir.
Sikilmis kapakli tipler, camin kirilmasina bagli yaralanmalari énlemek igin dikkatli bir sekilde agilmalidir.

Klinik drneklerde hepatit viriisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik
mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tim &égdelerle galigilirken,
“Standart Onlemler”®® ve kurumsal diizenlemeler takip edilmelidir. Kullanimdan sonra, hazirlanan tiipler, 6rnek
kaplari ve diger kontamine olmus malzemeler atilmadan 6nce otoklavlanarak sterilize edilmelidir.

Saklama Talimatlari: Aldiktan sonra tlpleri etiket talimatlarina uygun olarak karanlikta saklayin. Dondurmaktan
ve asiri isitmaktan kaginin. Kullanima hazir olana kadar agmayin. Isiga maruz kalmamasini saglayin. Kullanim
oncesine kadar etikette belirtildigi sekilde saklanan tiip besiyeri son kullanma tarihine kadar inokiile edilebilir ve
onerilen inklibasyon surelerinde inkiibe edilebilir. Besiyerinin inokiilasyon éncesinde oda sicakligina gelmesini
bekleyin.

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

VIIl ORNEK TOPLAMA VE iSLEME

Kdltdr icin uygun ornekler cesitli teknikler kullanilarak islenebilir. Ayrintili bilgi i¢in ilgili metinlere bakin.*"°

Ornekler, antimikrobiyal ajanlar verilmeden énce alinmalidir. Orneklerin laboratuvara hizli bir sekilde ulastirimasi
icin gerekli dizenlemeler yapiimalidir.

PROSEDUR
Saglanan malzemeler: Fluid Thioglycollate Medium

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Yardimci kultur besiyeri, reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve
gerekli laboratuvar ekipmani.

Test Prosediirii: Aseptik teknikleri uygulayin.

Kullanmadan 6nce, kapaklari gevsetin ve tlpleri besiyeri indirgenene kadar (renksiz) yaklasik olarak 5 dakika
kaynar suda* bekletin. Isidan uzaklastirdiktan hemen sonra kapaklari sikistirin. Besiyerinin oda sicakligina
sogumasini bekleyin.

Genel kullanim icin, érnekleri dogrudan besiyerine inokile edin ve tupleri 7 giine kadar 35 + 2 °C’de inklbe edin.
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Sterilite testi icin, USP*ve cesitli kontrol dairelerinin tavsiyeleri takip edilmelidir." Bu referans kaynaklar, sterilite
testlerinde kullanilmasi gereken besiyeri - tirlin oraninin yani sira érnek alma ve test sonucu yorumlanmasinin
detaylarini belirtir. Sterilite testi igin, zorunlu anaeroblarin ve mikroaerofilik organizmalarin replikasyonunu garanti
etmek i¢in test kaplarindaki besiyerinin yeterli derecede indirgenmesi 6nemlidir. Eger test 6rnegi, besiyerini,
mikrobiyal gelisimin kolayca goriilemeyecegi kadar ¢gok bulaniklastirirsa, taze besiyerine aktarim yapilmalidir.

*NOT: Mikrodalga firin kullaniimasi énerilmez.
Kullanici tarafindan Kalite Kontrolii: “Kalite Kontrolli Proseddrleri’ne bakin.

Her bir ortam lotu uygun kalite kontrol organizmalari kullanilarak test edilmistir; bu test, Grinun teknik 6zelliklerini
ve ilgili oldugu yerlerde CLSI standartlarini karsilamaktadir. Her zamanki gibi gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel,
resmi, federal dizenlemelere veya llke dizenlemelerine, akreditasyon gerekliliklerine ve/veya laboratuvarinizin
standart kalite kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir.

Tlpe koyulmus besiyerinin pH degerini potansiyometrik olarak belirlemek icin tlplere oturacak sekilde yeterince
kucuk boyutta tek bir elektrot kullaniimalidir. Elektrotun ucu broth besiyerinin ylzeyinin altina yerlestiriimelidir.

SONUCLAR

inkiibasyondan sonra, gelisim, asilanmamis bir kontrole kiyasla tiirbidite varligi ile kanitlanir. Kati aeroblar
broth’un ylzeyinde ince bir tabakada gelisme egilimdedir; zorunlu anaeroblar yalnizca broth’un (st oksidize
olmus (pembe) tabakasinin altindaki kisimda gelisecektir. Siviyi farkli seviyelerden dikkatle alarak, karisik bir
kiltarde farkli tirleri ayirma yetenegini artirmak mimkindur.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Anaeroblar daha hizl gelisen fakdiltatif organizmalar ile kaplanabilir. inceleyin ve plak besiyeri gelisim
gbstermezse broth’a Gram boya uygulayin. Ozellikle anaeroblarin izolasyonu igin asla broth killtiirlere
glivenmeyin. Bazi anaeroblar, daha hizli gelisen fakiiltatif anaeroblar tarafindan Uretilen metabolik Grlinler veya
asitler tarafindan inhibe edilebilir.'?

Kdltdr besiyeri bazen, kultir besiyeri smear’larinda goérilebilen, besiyeri bilesenlerinden tiireyen 6l organizmalar
icerebilir. Gram boyama ile goriinir hale gelen diger 61U organizma kaynaklari, boya reaktifleri, imersiyon yagi,
cam kesitler ve inokiilasyon igin kullanilan érneklerdir. Eger Gram boyanin gegerliligi hakkinda belirsizlik varsa,
kultur bir veya iki saat daha yeniden inkibe edilmeli ve rapor verilmeden énce test tekrar edilmelidir.

Teshis igin, organizma saf kultirde bulunmahdir. Nihai teghis igin morfolojik, biyokimyasal ve/veya serolojik
testler gerceklestiriimelidir. Detayli bilgiler ve tavsiye edilen prosedurler icin ilgili metinlere bakin.>'%'®

PERFORMANS OZELLIKLERI

Piyasaya surilmeden énce tim Fluid Thioglycollate Medium lotlari performans 6zellikleri agisindan test
edilmistir. inokiilasyondan énce, lotun temsili érnekleri su banyosunda yaklagik 5 dakika kaynatilarak indirgenir.
Sogutulduktan sonra tupler, 0,75 mL Bacillus subtilis (ATCC 6633), Bacteroides fragilis (ATCC 25285),

B. vulgatus (ATCC 8482), Clostridium sporogenes (ATCC 11437 ve 19404), Kocuria rhizophila (ATCC 9341),
Pseudomonas aeruginosa (ATCC 9027) ve Staphylococcus aureus (ATCC 6538 ve ATCC 25923) ile inokiile
edilir. B. subtilis, B. fragilis, C. sporogenes, K. rhizophila, P. aeruginosa ve S. aureus igin inokulumlar, mL’de 100
veya daha az koloni olusturucu birim (CFU) icerecek sekilde seyreltilir. B. vulgatus igin inokulum, CDC

Anaerob %5 Koyun Kani Agar plaklarinda gelisen ve 10 — 100 CFU/mL elde etmek lizere Dekstroz ve indikatér
icermeyen Thioglycollate Medium’da ayarlanan kolonilerden hazirlanir. Kapaklar, B. fragilis ve S. aureus igeren
thpler icin inokulasyondan hemen sonra sikica kapatilir; geri kalan tlplerin kapaklari gevsetilir. Tupler 35 £

2 °C’de inklbe edilir. B. fragilis ve S. aureus (ATCC 25923) iceren tiipler, 48 saatlik inkiibasyon igerisinde yogun
gelisme kaniti gosterirler. Geri kalan organizmalar 3 gunlik inkiibasyon iginde orta ile yogun gelisim gosterirler.

Xl TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

221195 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 8 mL, 10’lu boyut K tip paketi

221196 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 8 mL, 100’l4 boyut K tlp kutusu

299802 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 8 mL, 100’lt boyut K tlp kutusu (ink-jet etiket)
220888 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 20 mL, 10’lu boyut A tlip paketi

220889 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 20 mL, 100’14 boyut A tip kutusu

299803 BD BBL Fluid Thioglycollate Medium, 20 mL, 100’li boyut A tlp kutusu (ink-jet etiket)
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BD Diagnostics Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com/ds adresine basvurun.

‘ 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.
BD, BD Logo, and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2015 BD
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