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GENEL KULLANIM TALIMATLARI
Kullanima hazir ve kismen tamamlanmis besi yerleri

Bu belge, Kullanim Talimatlar belgelerinin yapisi hakkinda bilgi vermektedir ve BD kullanima
hazir ve kismen tamamlanmis besi yerlerinin kullanimi konusunda ilave bilgiler igermektedir.

Ayr Kullanim Talimatlari belgelerinde verilmeyen ilave bilgiler
buradaki metin kutularinda verilmigtir.

Tum belgelerdeki 1’inci sayfada bulunan iist baslik, iriin, Avrupa IVD Direktifine ' gére ise
CE isareti icerir. Ayrica belge numarasi ve versiyonu (6rnegin, plakli besi yeri icin PA-
123456.01 ve siseli besi yeri icin BA-123456.01) ile revizyon tarihi (ay ve yil) verilmistir. Belge
numarasi ve versiyonu her sayfadaki alt bashkta tekrarlanmistir.

Sonrasinda uriin adi verilmistir. Bazi Kullanim Talimatlar belgeleri benzer formilasyon ve
uygulamalara sahip bir¢ok besi yerinin agiklamalarini igermektedir.

KULLANIM AMACI

Uygulama alani belirtiimigtir. Besi yeri veya prosediir, diger uygulamalarda kullanilirsa kullanici
tarafindan dogrulanmahdir.

BD Diagnostic Systems, rinin Kullanim Talimatlari’'nda tavsiye edilmeyen
uygulamalar, mikroorganizmalar veya prosedurlerle kullaniimasi halinde
sorumluluk Ustlenmez.

PROSEDUR ILKELERIi VE AGIKLAMASI

Bu bolumde yontem ilkeleri (“Mikrobiyolojik yontem”) belirtiimistir. Ayrica, besi yerinin gegmigi ve
gelisimi ile ilgili bilgiler, prosediir ilkeleri ve REAKTIFLER baslginda listelenen bilesenlerin
fonksiyonu agiklanmistir.

REAKTIFLER
Bu bolim Grindn formilind ve pH'ini igerir.

Formdil Tablosunda, bilesen miktarlari [g, mg, ug, mL, IU, U, vb.] sadece bir kez ve
degistirildiklerinde belirtilmistir. Asagida bir 6rnek verilmigtir:

BD CHROMagar 0157
1 Litre Saf Su igin Formul*

Kromopepton 22049

Sodyum Klorur 5,0 «[g] cinsinden miktari
Potasyum TellUrit 2,5 mg

Sefiksim 0,05 < [mg] cinsinden miktari
Sefsulodin 4,0 < [mg] cinsinden miktari
Ozel Kromojenik ve Segcici Karisim | 1,0 g

Agar 12,0 <« [g] cinsinden miktari
pH: 7,1 +/- 0,2
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ONLEMLER

etiketli ise, BD kullanima hazir veya kismen tamamlanmis besi yeri,
Avrupa in Vitro Diyagnostik Cihaz Direktifi'nde belirtildigi gibi in vitro
diyagnostik kullanima yéneliktir. ' lgili Giriin icin belirtildigi (izere, baska
mikrobiyoloji alanlarinda da kullanilabilir.

Bu drunler yalnizca profesyonel kullanima yodneliktir ve yalnizca bilgili veya
egitimli personel tarafindan kullanilabilir. Hastalarin kendilerini test etmesinde
kullanilamaz.

“Yalnizca Laboratuvarda Kullanilir” etiketi varsa, bu uriinler yalnizca
endustriyel veya genel mikrobiyoloji ve biyoteknolojide veya genel
hijyende kullanilabilir; insana ait klinik 6rneklerin igslenmesinde
kullanilamaz.

Mikrobiyal kontaminasyon belirtileri, renk degisimi, kuruma, ¢atlama veya diger bozulma
belirtileri gérmeniz halinde Urand kullanmayin.

Kullanim 6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda érneklerin ve Urinin aseptik
kullanimina dikkat edin.

Uriiniin biyolojik ve kimyasal giivenligi
Bu bélim, uygun R (risk) ve S (giivenlik) ifadeleriyle ? birlikte uygun sembollerle
belirtilen belirli biyolojik ve/veya kimyasal tehlikeler hakkindaki bilgileri igerir.

Kullanilan hayvansal maddeden kaynaklanan risklerle ilgili olarak, BD bu
maddeleri Avustralya, Yeni Zelanda ve Amerika Birlesik Devletleri’nden temin
etmektedir. Bu ulkelerin higbirinde yerli blylkbas hayvanlarda BSE vakasi
(s1g1r siingerimsi ensefalopatisi) bildiriimemistir. BD bu hayvan kaynakl
maddeleri bagka Ulkelerden de [6rnegdin, Arjantin, Brezilya, Kolombiya,
Meksika, Guney Afrika ve Uruguay] temin etmektedir. Bu Ulkelerin higbirinde
yerli blylkbas hayvanlarda BSE vakasi bildiriimemistir.

Mikrobiyolojik besi yerinde yetistirilen 6rnekler ve mikroorganizmalardan
kaynaklanan biyolojik tehlike

Mikrobiyolojik tehlikelere karsi belirlenen énemleri uygulayin. Mikroorganizma
ornekleri ve kultlrleri yerel biyolojik tehlike rehberleri ve yonetmeliklerine gore
islenmelidir. Avrupa Direktifi 2000/54/EC’ye gore, birgok bakteriyel ve mantar
patojenleri risk grubu 2’ye girmektedir. Risk grubu 3**, Salmonella Typhi,
enterohemorrhagic Escherichia coli (EHEC; STEC olarak da anilir = Shiga
toksin Ureten E. coli) ve diger birgok bakteri ve mantari kapsayacak sekilde
olusturulmustur. Diger birgcok bakteriyel ve mantar patojenleri arasinda tim
Brucella spp., Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M.
ulcerans ile Histoplasma capsulatum risk grubu 3’e girer. Ayrintilar igin Direktif
2000/54/EC Ek lIl'e bakin. ® Bu ve diger Avrupa Direktifleri direkt olarak
http:/leuropa.eu.int/eur-lex adresinden degerlendirilebilir.

Genel Kullanim Talimatlari.02 -2-



Uriiniin Atilmasi

Kullanim sonrasinda ve atmadan 6nce, kullaniimis kiltlr besi yeri veya
kontamine kultlr kaplari dahil olmak Gzere 6rnek kaplari ve tim kontamine
maddeler 121 °C veya daha yuksek bir sicaklikta 20 ila 30 dakika boyunca
otoklavlanmali (buylk hacimlerde atilan maddelerin sterilize edilmesi
gerekiyorsa) veya dogrulanmis prosedurlerle yakilmalidir.

SAKLAMA VE RAF OMRU
BD kullanima hazir plakli besi yeri +2 ila +8 °C’de saklanmalidir. Siselerde ve dipslaytlardaki
besi yeri ayni veya farkli saklama sicakliklarinda saklanmalidir.

Ozel Kullanim Talimatlar belgesine ilaveten, saklama sicakligi Griiniin
ambalaj etiketinde veya kutusunda verilmistir.

Dondurmaktan ve asiri isitmaktan kaginin.

Dondurmak, agar jellerin tamamen bozunmasina veya sivi besi yerinde
cokelmelere neden olabilir. Belirtilen saklama sicakligini uzun siire boyunca
asan sicakliklar, besi yeri bilesenlerinin bozunmasina yol agabilir. Bu durum
Ozellikle antimikrobiyaller gibi segici ajanlar acisindan gegerlidir.

Yogusma suyu nedeniyle, tim kati besi yerlerinde birbirini izleyen asiri sicaklik
degisiklikleri sonrasinda (6rnegin, 2 °C'den 25 °C’ye ve tekrar 2 °C’ye) asiri
nem olusabilir.

Asiri nemle plaklanan besi yeri asilanma dncesinde érnegin bir saati
gecmeyecek sekilde kapaklari agik halde 30 ila 37 °C’de temiz bir inkiibatore
koyularak kurutulmalidir. Besi yerini kurutmayin! Tam maruz kalma suresi,
inkUbatérde havadaki nem oranina baghdir.

Acik ambalajin saklanmasi da belirtilmistir. Belirtilen plakli besi yerinin agik yiginlarinin
saklanmasi temiz bir ortamda buzdolabinda saklama anlamina gelir.

Kullanici saklama esnasinda, érnegin plaklari temiz plastik torbalara koyarak,
kontaminasyonu engellemelidir.

Acik ambalaj birimlerinden Siselenmis Besi yerinin saklanmasi i¢in, ambalaj etiketinde ve
siselerde veya flakonlarda verilen raf dmru, agilmadiklari middetce gecerlidir.

Hepsi kullanima hazir veya kismen tamamlanmis besi yerleri karanlikta saklanmalidir.

Uzun bir slire boyunca yapay 1s1ga, gines 1sigina veya UV 1s1gina maruz
kalirsa, tim besi yerlerinin performansi disecektir. Kromojenik besi yeri, Endo
Agar ve digerleri gibi bircok besi yeri, inkiibasyon éncesinde ve sirasinda
Ozellikle gu¢li aydinlatmaya karsi duyarhdir.

TUum BD kullanima hazir veya kismen tamamlanmis besi yerleri son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir ve tavsiye edilen inkiibasyon sirelerinde inklibe edilebilir.
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Ornek olarak bu, mikobakteriyel besi yerinin dért veya alti haftalik
inkiibasyon sonrasinda son kullanma glintinde asilanmasini kapsar.
inkiibasyon esnasinda besi yerini kurutmaktan kaginin.

Son kullanma tarihi (kum saati sembolu) ayri kaplarda ve ambalaj etiketinde
belirtiimistir. TUm Urlnlerde Yil-Ay-Gun formati kullaniimaktadir: érnegin,
2004-06-09, 09 Haziran 2004 anlamina gelmektedir.

KULLANICI TARAFINDAN KALITE KONTROLU

Kullanim Talimatlari’'nda belirtilen kalite kontrol prosedirleri kullanici tarafindan yapilmalidir.
Orada belirtilen test suslari, her zaman degil ama bazen Ureticinin serbest birakma testindeki
kalite kontrol prosedirlerinde kullanilan, ilave zorluk suslarini icerebilecek suslara karsilik gelir.
Cogu zaman American Type Culture Collection’dan (= ATCC, www.atcc.org) elde edilen
suslar kullanilir, ancak Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen (= DSM;
www.dsmz.de) gibi Avrupa koleksiyonlarindan veya National Collection of Type Cultures’ten
(= NCTC; www.hpacultures.org.uk) elde edilen suslar da kullaniimaktadir.

Lot serbest birakmada kullanilan gergek test susu serisini veya sonuglarini
belirten ilgili Grin lotunun Analiz Sertifikasi’'na bakin.

Mikrobiyolojik performans testi yiiriitme prosediirleri, besi yeri tirliine ve izlenen yénteme
baglilik gdsterebilir.

Her zaman uygun sivi besi yerinde (6rnegin, aeroblar igin Triptik veya
Trypticas Soy Broth ve anaeroblar igin hemin ve K vitaminli Schaedler
Broth) gece boyu tutulan kiltirlerden hazirlanan taze test susu
stispansiyonlarini kullanin. Alternatif olarak, plakli besi yerinde gece boyu
bekletilen kulturlerden hazirlanan taze sispansiyonlar kullanilabilir. Test
susunun yavasca gelisimi halinde, 6n kultrlerin inkGbasyon sureleri
astimalidir.

CLSI standardi M22’ye gdre plakl besi yerinin besleyici kapasitesinin
test edilmesi icin, inokiilum siispansiyonu plak basina 1 ila 2 x 10* CFU
saglayacak sekilde seyreltin.* Bu islem izole koloni olusturmazsa on kat daha
hafif bir inokilum kullaniimalidir. DIN EN 12322’ye gore, gelisim destekleyici
Ozellikler 100 ila 1000 CFU ile veya yeterli miktarda CFU ile uygun sirmeli
plak teknigiyle izole koloniler olusturmak icin test edilir.’ Suslar kantitatif plak
teknigiyle asilanirsa, genellikle plak basina 50 ila 500 CFU sayilabilir
miktarda koloni elde etmek i¢in uygundur. USE ve EP rehberleri dikkate
alindiginda, plak basina (veya kap basina) 10 ila 100 CFU kullaniimalidir.®’

Secici plak besi yerinin inhibitér kapasitesinin test edilmesinde, CLSI
M22’ye gére asilama igin plak basina 1 ila 2 x 10° CFU ve DIN EN 12322'ye
gore yaklasik 10* veya daha fazla CFU kullaniimalidir.*® istenmeyen suslarin
cok yuksek inokulumlari, besi yerini “asiri yikleyerek” “ani” gelisimine yol
acabilir.

Karsilastirma yapmak amaciyla, her zaman, tim test suslarinda optimum
gelisim saglayan, segici olmayan besi yeri olan bir gelisim referansi besi yeri
bulundurun. Aerobik suslarda, %5 Koyun Kani igeren Columbia Agar, gu¢
Ureyen suslar i¢in (Neisseria gonorrhoeae gibi) Chocolate Agar, anaeroblar
icin Vitamin K ve %5 Koyun Kani igeren Schaedler Agar ve mantar icin
Sabouraud Glucose Agar bu amaca uygundur. Kantitatif olarak test edilirse,
test besi yerinde “istenen” suslarin gelisimi, referans besi yerine kiyasla en
az %70 olmalidir. Segici besi yerinde, “istenmeyen” suglarin gelisimi kismen
ya da tamamen inhibe olmalidir. inhibisyon derecesi besi yerine ve suslara
bagldir, ancak segici olmayan referans besi yerindeki gelisime kiyasla
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buradaki gelisim genellikle 10° ila 10* (veya daha fazla) faktoriiyle azalrr.

Flakonlarda veya siselerdeki besi yerinin gelisim performansi testinde,
karsilastirilabilir yontemler kullanilir. Daha kugik tipler ve flakonlar, CLSI
M22-A2 standardina* gore 10° cfu ile asllanmahdir. EP, USP ve DIN EN
12322 prosedurleri, plakl besi yeri icin yukarida belirtilenlerle ayni
inokiilumlara ihtiyag duyar.>” Dolum hacimleri 10 mL’nin iizerinde olan
flakonlar veya siselerin 6nce steril tiplerde 5 veya 10 mL'lik kisimlari alinmali
ve ayni sekilde test edilmelidir.

Asllanan besi yerini ilgili Grin icin anlatildi§i sekilde inklibe edin ve inceleyin.

Uriin igin belirtilen degerlere uyulmasi igin oda sicakliginda (25 °C)
potansiyometrik olarak pH’1 belirleyin. Kullanim Talimatlari belgesinde verilen
pH arali§i, besi yerinin Uretiimesinden sonra belirlenendir. Raf dmriine bagh
olarak degisebilir ve kullanilan elektrot sistemine bagli olabilir.

Uriiniin sterilitesi, birkac plagin (veya kabin; érnegin, sisenin) uygun bir
inkiibasyon sicakhdinda 5 ila 7 giin boyunca veya izlenecek prosedurlere
uygun sekilde inkiibe edilmesiyle kullanici tarafindan test edilebilir.®’

Dogal turbidite gdsteren sivi besi yerinin, sterilitenin belirlenmesi icin
inkiibasyon sonrasinda uygun bir kati besi yerinde (6rn; Trypticase Soy Agar
plaklari) alt kilttrleri hazirlanmalidir. Ayrica Gram suslari ve besi yeri
mikroskopisi sorulmasi halinde degerli olabilir.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler’de besi yeri ile kap turl belirtiimistir. Birgok BD kullanima hazir plakli
besi yeri, yiginlarin kayma tehlikesini minimuma indirmek icin iceriden kilittenecek sekilde
tasarlanmis BD Stacker 90 mm’lik kutularda verilmektedir. Belirli BD kullanima hazir plakli besi
yerleri, uygulamaya bagl olarak bélinmus kutular (=¢ift plak), kontakt kutular, 150 mm kutular
veya kare kutular gibi farkli kutu tirlerinde verilmektedir.

Siselerde ve flakonlardaki BD kullanima hazir veya kismen tamamlanmis besi yerleri, kullanim
ve uygulamalarina bagl olarak farkli boyutlara, farkli hacimlere ve farkli kapaklara sahip sise
veya flakonlarda verilmektedir.

Burada drtinun mikrobiyolojik durumu hakkindaki bilgiler verilmistir:

Siseler ve flakonlardaki plakli besi yeri, dipslaytlar ve belirli besi yerleri aseptik
olarak doldurulmus; “mikrobiyolojik agidan kontrol” edilmistir. Bu besi yerlerinde
DIN EN 12322 standardi, < %5 kontaminasyon oranina izin verir.®> Ancak dahili
serbest birakma kriterleri daha sikidir.

Nihai kaplarinda sterilize edilen siselenmis besi yerleri “steril” ve “termometre”
(veya “otoklav igin sterilize edilmis”) sembolleriyle etiketlenirler. Bu besi
yerlerinde, EP’ye gore steril triin kriterleri gegerlidir.

Saglanmayan Malzemeler'de, testi gerceklestirmek icin gerekli olan 6zel ekipmanlar verilmistir.
Asllama ozeleri, yayicilar, pipetorler, inklibatorler, vs gibi degismez malzemeler burada
belirtiimemistir, ginkid bu malzemeler mikrobiyolojik laboratuvarlarda evrensel olarak gereklidir.
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Ornek Tiirleri’'nde, belirli bir besi yeriyle kullanilacak érnek(ler) belirtilmistir. Gerekirse,
Orneklerin toplanmasi ve nakline iligskin 6zel gereklilikler Toplama ve Nakil’de verilmektedir.

Ornekler, kuruma, agiri oksijene maruz kalma veya ortakgi organizmalarin asiri
gelisimini engellemek igin uygun bir aktarim besi yerinde uygun sekilde
toplanmali ve nakledilmelidir. Ayrica 6rneklerin toplanmasindan laboratuvarda
islenmesine kadar gerekli olan stire d6nemlidir ve mimkiin oldugunda kisa
olmalidir. Belirli patojenleri toplama ve nakil yontemleri hakkindaki ayrintilar
icin uygun referanslara bakiimalidir.®

Test Prosediirii'nde, 6zel bir besi yerinin asilanmasi i¢in genel ve 6zel bilgiler ile gerekirse,
ilave besi yerinin kullanimi anlatiimistir.

Besi yeri Asilamasi

Besi yerinin 6rnekle asilanma igleminin, her sirme adimindan énce yeniden
sterilize edilmis 6zeyle birlikte her plaga U¢ surme adimi uygulanarak,
izolasyon icin stirme islemiyle gerceklestiriimesi mikrobiyolojide iyi bir
laboratuvar uygulamasidir. Onceden sterilize edilmis 6zeler kullaniliyorsa, her
surme adimi igin ayri bir 6ze kullaniimalidir. Materyal dogrudan swabdan
gelistirilecekse, swabi kenarin ylzeyinde kiguk bir alanin tGzerinde déndirin;
ardindan iki sirme adimi uygulayarak, izolasyon igin bu inokile edilmis
alandan surme yontemi ile ekim yapin.

Bu teknik tek kolonilerin karisik kiltirlerden izole edilmesini saglar. Tek
kolonilerden elde edilen saf kiltlrler izolatlarin tanimlama ve duyarlilik testi icin
zorunludur.

Ayrica inkiibasyon sicakligi ve slresi de burada belirtilmistir.

Gergek inkuibator sicakliklarini dizenli olarak incelemek iyi bir laboratuvar
uygulamasidir. Verilen araligin altinda ve Ustlindeki sicakliklar kultirlerdeki
organizmalarin canlliklarini yitirmelerine, gelisimin azalmasina ve yeniden
Ureyememe sonuglarina yol acgabilir.

Kullanima hazir plakli besi yerinin inkiibasyonu esnasinda, 6zellikle uzun sire
boyunca inklibe edildilerse, yeterli oranda nem saglayin. Bu durumda, hava
dolasimli inkGbatdrler kullanilmamalidir, glinki 6zellikle laboratuvardaki havada
bulunan nem orani distk oldugunda besi yeri dnemli oranda kuruyabilir.
Ornegin Legionella gibi nemli besi yerlerine adapte olan mikroorganizmalarin
plak kulturleri nemli odalarda veya kavanozlarda inkibe edilmelidir. Plaklar
buharlagmayi azaltmak igin yapigkanli bantla kapatilabilir. Ancak yine de
minimum oranda gaz degdisimi olabilir.

Bu durum tlpla besi yeri icin de gecgerlidir: inkiibasyon esnasinda vidalarin
baslari her zaman hafifce gevsetilmelidir.

Sonuglar boliminde, organizmalarin belirli besi yerlerindeki gérinimi hakkindaki bilgiler
verilmistir. Genel amagli izolasyon ve gelisim besi yeri dogrultusunda, bu 6zel bilgiler besi
yerinde gelisebilecek tiim organizmalar igin gecerli olamaz. Uygun referanslara bakilmalidir.®
Sonug olarak 6zel bilgiler Sonuglarin Hesaplanmasi ve Yorumlanmasi bolimiinde
verilmektedir. Yapilan tani bir érnekteki patojen miktarina dayaniyorsa bu bélim bulunur. Ornek
olarak bu bélim, idrardaki bakterileri saymakta kullanilan CLED Agar gibi besi yerlerinde
gecerlidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI VE PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Besi yerinin performansi tartisilir; gegerli olmasi halinde, besi yeriyle izole edilebilecek
organizma turleri, kanit kaynaklarla birlikte verilir. Yeni veya yakin tarihte dahil edilen besi yerleri
icin, performans degerlendirmelerinin sonugclari buraya eklenebilir.
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Tek bir besi yerinin bir drnekteki veya numunedeki tim organizmalarin
potansiyel 6nemini saptamada nadiren yeterli olacagi vurgulanmalidir. Ayrica
besi yeri bu érneklerdeki diger birgok susun saptanmasi igin uygun olmasi
durumunda bile, belirli bir besi yerinde dogru sekilde gelisim géstermeyen
mikrobiyal bir populasyon iginde tekli suslar bulunabilir. Bu nedenle birgok
ornek ve numune igin iki veya ug farkli besi yeri ayni anda asilanir veya segici
olmayan besi yeri bir veya iki secici besi yeriyle birlestirilir ya da farkli segicilik
dereceleri olan iki segici besi yeri kullanilir.

Ayrica besi yerinin bilinen belirli uygulama sinirlamalari burada belirtilmigtir.
Besi yerlerinin cogunda izole edilen organizmalarin nihai olarak taninmasi igin ilave testlerin
yapilmasi gereklidir.

REFERANSLAR
Burada belgede s6z edilen literatlr verilmistir.

AMBALAJ/TICARI TAKDIM SEKLi
Burada mevcut katalog numaralari, ambalaj boyutlar ve miimkin durumlarda farkli formatlar
belirtilmistir.

EK BILGI
Burada uretici adresi (“fabrika” sembolli) dahil olmak Uzere ilave bilgiler verilmistir. Son olarak
belirli belgelerde bahsedilen ticari markalar verilmistir.

BURADAKIi GENEL KULLANIM TALIMATLARI BELGESINDE BELIRTILEN
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