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ALTALANOS HASZNALATI UTMUTATO
Hasznalatra kész és félkész tapkozegekhez

Ez a dokumentum tovabbi informacidkat tartalmaz a Hasznalati Utmutatorol, valamint
kiegészit6 informaciokat a BD hasznalatra kész és félkész tapkdzegek hasznalatardl.

Azok a tobblet informaciék, melyek nem talalhaték az egyedi
Hasznalati atmutatékban, itt, a szévegdobozokban talalhaték

Minden utmutato 1. oldalan talalhato fejléc tartalmazza a CE jelet, mely jelzi, hogyha a termék,
European IVD Directive szerinti termék.! Ezenkivil tartalmazza még az irat szamat és
valtozatéat (pl. PA-123456.01 lemez taptalajok és BA-123456.01 palackos tapkézegek
esetében), valamint a frissités datumat (hénap és év). Az irat és a valtozat szama minden oldal
lablécében megtalalhaté.

Azt kdvetben a termék neve szerepel. Egyes Hasznalati Gtmutaték tébb, hasonld 6sszetételi
és felhasznalasu tapkozeg leirasat tartalmazzak.

HASZNALATI JAVASLAT
Itt a felhasznalas terlilete szerepel. Ha a terméket mas célra hasznalja, a tapkdzeget vagy az
eljarast a felhasznalénak kell validalnia.

A BD Diagnostic Systems nem vallal feleléséget abban az esetben, ha a
terméket nem a Hasznalati Gtmutatéban szereplé célra, mikroorganizmussal
vagy eljarashoz hasznaljak.

AZ ELJARAS ELVE ES MAGYARAZATA

Ebben a fejezetben talalhatdé meg a modszer mikodési (,mikrobioldgiai”) elve. Azonkivul,
megtalalhato itt még a tapkdzegnek és kifejlesztésének torténete, az eljaras mikodési elve,
valamint a REAGENSEK fejezetben leirt 6sszetevOk szerepe.

REAGENSEK
Ez a fejezet tartalmazza a termék recepturajat és pH-jat.

A receptura tablazatban az 6sszetevék mennyiségének mértékegysége [g, mg,
Mg, ml, U, U, stb.] csak eqyszer kertl feltlintetésre, azutan pedig csak akkor,
ha az megvaltozott. Kévetkezzen egy példa:

BD CHROMagar 0157
*1 liter sz({rt vizre vonatkoztatva

Kromo-pepton 220¢g

Natrium-klorid 5,0 < mennyiség [g]
Kalium-tellurit 2,5mg

Cefixime 0,05 < mennyiség [mg]
Cefsulodin 4,0 < mennyiség [mg]
Specialis kromogén és szelektiv keverék 1,09

Agar 12,0 < mennyiség [g]
pH: 7,1 +/- 0,2

Altalanos hasznalati Gtmutaté:01 -1-



FIGYELMEZTETES

Ha az jeI feltintetésre kerult, a BD hasznalatra kész vagy félkész
tapkozegek a European In Vitro Diagnostic Device Directive szerinti
meghatarozas alapjan in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmasak.' Ahogy az
az adott termék esetében feltlintetésre kerll, a termék a mikrobiolégia mas
tertletén is felhasznalhato.

Ezeket a termékeket kizardlag kellbképen szakképzett és gyakorlattal
rendelkez8 szakemberek altali hasznalatra készitették. Nem hasznalhaté a
betegek dn-tesztelésére.

»Laboratériumi hasznalatra” jelzés esetén, a terméket ipari vagy
altalanos mikrobiologiai, biotechnoloégiai, illetve altalanos higiéniai
hasznalatra szantak, és nem hasznalhatok human klinikai mintak
feldolgozasahoz.

Ne hasznalja a termékeket, ha azokon mikrobialis szennyez8dés, elszinez6dés, kiszaradas és
betoredezés, ill. a karosodas barmilyen mas jelét észleli.

A mintakat és a terméket hasznalat el6tt, kdzben és utan aszeptikus médon
kezelje.

A termék bioldégiai és kémiai biztonsaga

Ez a fejezet tartalmazhat még informacidkat a termék specifikus bioldgiai
és/vagy kémiai veszélyeirdl, melyeket megfelelf jelek jeleznek, a megfelelé R
(risk = veszély)-és S (safety = biztonsag)-kifejezésektdl kisérve.?

Az allati termékek hasznalatabdl adodo kockazatok kapcsan, a BD elkételezte
magat elsésorban Ausztraliabol, Uj-Zélandrél és az Egyesiilt Allamokbdl
szarmazo alapanyagok hasznalata mellett. Ezek kézil az allamok kozul
egyikben sem jelezték a BSE (szarvasmarha szivacsos agyvel6ésorvadas)
eléfordulasat ott sziletett allatokban. A BD ezenkivil hasznal még mas
orszagokbadl [pl. Argentina, Brazilia, Kolumbia, Mexikd, Dél-Afrika és Uruguay]
szarmazo allati alapanyagokat is. Ezek kézil az allamok kézll egyikben sem
jelezték a BSE el6fordulasat ott szliletett allatokban.

A mintakbdl és a mikrobiolégiai tapkozegeken tenyésztett
mikroorganizmusokbol eredé biolégiai veszélyek

Tartsa be a mikrobiologiai veszélyek elkertilésére hozott rendszabalyokat. A
mintakat és a mikroorganizmus tenyészeteket a helyi, bioldgiai veszélyeket
taglalo, iranyelvek és szabalyozasok szerint kell kezelni. Az Eurépai Direktiva
2000/54/EC pontjanak megfeleléen a legtdbb bakterialis és gomba patogén 2-
es kockazati csoportba lett sorolva. A 3-as kockazati csoportot*™ a Salmonella
Typhi, az enterohemorrhagias Escherichia coli (EHEC; szerepel STEC 7
Shiga-toxin termeld E. coli néven is), a Shigella dysenteriae (1-es tipus) és
néhany mas baktérium és gomba besorolasara hoztak létre. A szamos mas, a
3-as kockazati csoportba sorolt bakterialis és gomba patogén kdzé tartozik az
Osszes Brucella faj, a Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M.
ulcerans, és a Histoplasma capsulatum. A részletekhez lasd a 2000/54/EC?
direktiva lll-as flggelékét. Ez és mas Eurdpai Direktivak kdzvetlendl
hozzaférheték a kovetkezd cimen: www.europa.eu/index.htm
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A termék kidobasa

Hasznalat utan és kidobas elétt, minden mintatarté edényt és minden fertézott
anyagot, beleértve a tenyészt6 tapkodzeget és a fertézott tenyészté edényeket,
20-30 percig 121°C-on (vagy magasabb hémérsékleten) autoklavozni kell
(amennyiben nagyobb mennyiségi hulladékot kell sterilizalni), illetve megfelelé
eljarassal, égetéssel kell megsemmisiteni.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG
A BD hasznalatra kész lemezeket +2—-8°C-on kell tarolni. A palackozott tapkdzegeket és a dip-
slide tipusu termékeket ugyanezen, vagy ettdl eltéré hémérsékleten kell tarolni.

A specifikus Hasznalat atmutatén kivil a tarolasi hémérséklet feltiintetésre
kerult a termék csomagolasan is.

Kerllje a termék megfagyasat, illetve tulmelegedését.

A megfagyas az agar gélek teljes tonkremenetelét, illetve folyékony
tapkdzegekben kicsapodasok megjelenését okozhatja. A feltlintetett tarolasi
hémeérséklet hosszabb ideig vald tullépése szintén a tapkodzeg alkotéelemeinek
minéségromlasat eredményezheti. Ez kiildndsen érvényes a szelektiv
hatéanyagokra, pl. az antimikrobiotikumokra.

Az Osszes szilard taptalajon, a viz kicsapddasa miatt megjelend felesleges
mennyiségl nedvesség nagyfoku, ismétléddé hdmérséklet ingadozas (pl. 2°C-
rol 25°C-ra, majd vissza 2°C-ra) kdvetkeztében jelenhet meg.

A felesleges nedvességet mutatd lemezeket inokulalas elétt ki kell szaritani, pl.
azokat, félrecsusztatott fedével egy éranal nem hosszabb id6tartamra egy 30—
37°C-os inkubatorba kell helyezni. Ne szaritsa ki a taptalajt! A szaritas pontos
idétartama az inkubatorban Iévé leveg6 nedvességtartalmanak a fuggvénye.

A felbontott csomagok tarolasi médija szintén fel van tiintetve: A felbontott lemez taptalaj
csomagokat hitve, tiszta helyen kell tarolni.

A tarolas alatti befert6zédés elkertlésérdl a felhasznalonak kell gondoskodnia,
pl. tegye a lemezeket tiszta mianyag zacskokba.

Palackozott tapkdzegek esetében, a csomagolason és a palackokon vagy az ampullakon
feltlintetett lejarati id6 vonatkozik a megbontott csomagolasbdl kivett, de fel nem bontott
palackokra is.

A hasznalatra kész és a félkész tapkozegeket sotétben kell tarolni.

Amennyiben a tapkdzegek hosszabb ideig vannak mesterséges-, nap- vagy
UV-fénynek kitéve, hatékonysaguk csokkenhet. Egyes tapkozegek, kulondsen
a kromogeén taptalajok, az Endo Agar és egyéb tapkdzegek kildndsen
erzékenyek az inkubacié elétti és alatti erés megvilagitasra.

Minden BD hasznalatra kész és félkész tapkozeget a lejarati idén belll fel kell hasznalni, és
az el6irt inkubacios idét minden esetben be kell tartani.

igy példaul a lejarati idé napjan inokulalt mikobakterium tapkdzeget utana
ugyanugy 4-6 hétig kell inkubalni. Kertlje a taptalajnak a inkubacio alatt
kiszaradasat.

A lejarati idé (homokdra jel) minden egyes csomagolasi egységen
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megtalalhaté. A minden egységen hasznalt év-hénap-nap formatum, pl.
2004-06-09 jelentése 2004. junius 9.

FELHASZNALOI MINOSEGELLENORZES

A Hasznalati dtmutatéban leirt minéségellenérzést a felhasznaldnak kell elvégeznie. A
megadott teszt torzsek altalaban, de nem minden esetben, megegyeznek a gyarto altal
min&ségellenérzésben hasznalt torzsekkel, melyek k6zétt azonban lehetnek kiegészitd teszt
torzsek is. Leggyakrabban az American Type Culture Collection (= ATCC; www.atcc.org)
torzsei kerllnek felhasznalasra, de olykor eurdpai gyljtemények, pl. a Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und Zellkulturen (= DSM; www.dsmz.de) vagy a National Collection of Type
Cultures (= NCTC; www.hpacultures.org.uk) tdrzsei is alkalmazasra kerilnek.

Tanulmanyozza at a termék adott tételének Elemzés tanusitvanyat, mely
tartalmazza az aktualisan hasznalt teszttorzseket valamint a tesztek
eredmeényeit.

A mikrobiolégiai teljesitmény vizsgalat kivitelezése az alkalmazott tapkdzeg és modszer
fliggvénye.

Minden alkalommal frissen elkészitett teszttérzs szuszpenziét hasznaljon,
melyet 24 6ras, a megfelel6 taplevesben (pl. Tryptic vagy Trypticase Soy
Broth aerobok esetében és Schaedler Broth heminnel és K-vitaminnal
anaerobok esetében) szaporitott tenyészetbdl készitsen. Alternativaként, 24
oras, szilard taptalajon szaporitott lemez tenyészetekbdl elballitott friss
szuszpenziot is hasznalhat. Az el6kulturak inkubacios idejét, amennyiben a
teszttdrzs lassan szaporodik, meg kell hosszabbitani.

Egy lemez taptalaj tapanyag ellatasi képességének tesztelésére, a CLSI
M22 standardnak megfeleléen, higitsa az inokulalé szuszpenziét oly médon,
hogy lemezeként 1-2 x 10* CFU sriiséget kapjon.* Ha ekkor sem kap izolalt
telepeket, akkor higitsa még tizszeresére az inokulumot. A DIN EN 12322-
nek megfeleléen, a szaporodast-serkenté tulajdonsagokat 100—1000 CFU-
val, vagy annyi CFU-val kell tesztelni, hogy a megfelel6 szélesztd
technikaval izolalt telepek fejlédjenek.’ Ha a térzseket kvantitativ széleszté
technikaval inokulaljak, altalaban lemezenként 50-500 CFU megfeleld
ahhoz, hogy szamlalhat6 telepeket kapjanak. Az USP és az EP iranyelvei
szerint, lemezenként (vagy edényenként)10-100 CFU-t kell hasznalni.®”’

Egy szelektiv lemez taptalaj gatlé hatasanak vizsgalatara, az CLSI M22
szerint lemezenként 1-2 x 10* CFU-t kell hasznalni az inokulalashoz, és
korilbellil 10* vagy t6bb CFU-t a DIN EN 12322 szerint.*® A nem kivanatos
torzsek nagyon magas csiraszama "tulterheli" a tapkdzeget, ami
"attorésszer(l" szaporodashoz vezethet.

Osszehasonlitasképpen mindig allitson be egy referencia tapkézeget, mely
egy olyan nem szelektiv tapkdzeg, mely optimalis szaporodasi feltételeket
biztosit az 6sszes teszttorzsnek. Aerob torzsek esetében, Columbia Agar
with 5% Sheep Blood, érzékeny mikroorganizmusok (mint a Neisseria
gonorrhoeae) esetében Chocolate Agar, anaerobok esetében Schaedler
Agar with Vitamin K and 5% Sheep Blood, és gombak esetében Sabouraud
Glucose Agar hasznalata javasolt erre a célra. Ha kvantitativ médon
tesztelik, a ,kivant” torzs ndévekedésének a teszt taptalajon legalabb a
referencia taptalajon észlelt ndvekedés 70%-anak kell lennie. A szelektiv
taptalajon a ,nem kivant” térzsek szaporodasanak teljesen vagy részlegesen
gatoltnak kell lennie. A gatlas mértéke ugyan fligg a tapkdzegtdl és a
torzstél, de a szaporodas egy nem szelektiv referencia tapkézeghez képest
altalaban 10° vagy 10* faktorral (vagy nagyobb mértékben) gatolt.
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A tapkozegek szaporodasi teljesitményének ampullakban vagy
livegekben valo teszteléséhez dsszehasonlithatd modszereket hasznalnak.
Kisebb csoveket és ampullakat, az CLSI M22 standardnak megfeleléen, 10°
CFU-val inokuléalnak.* Az EP, USP és DIN EN 12322 eljarasok ugyanolyan
inokulumot irnak el6, mint amit korabban felsoroltak lemez taptalajok
esetében.>” A 10 ml-t meghaladé tartalmt palackok vagy (ivegek tartalmat
elészor, steril csdvekbe, szét kell osztani 5 vagy 10 ml-enként, majd azokat
ugyanolyan modon kell tesztelni.

Az adott termék leirasaban leirtak szerint, inkubalja és figyelje meg az inokulalt tapkbzeget.

A termékhez megadott értékekhez val6 kdzelitéshez a pH-t
szobah6mérsékleten (25° C), potenciometridsan mérje meg. A Hasznalati
utmutatéban megadott pH tartomanyt a tapkdzeg legyartasa utan mérték. A
pH az eltarthatésagon beliil és a méréshez hasznalt elektréda fliggvényében
kis mértékben eltérhet ettél.

A termék sterilitasat a felhasznal ellenérizheti, oly médon, hogy minden
lemezt (vagy edényt, pl. Gveget) 5-7 napig inkubalnia kell a megfelel6
hémérsékleten (pl. 28—-35°C-on), illetve ahogy azt az alkalmazand6é modszer
megkivanja.®’

A természetes turbiditassal bird folyékony tapkézegeket az inkubalas utan, a
sterilitds megallapitasara, ki kell oltani egy megfelel6 szilard taptalajra (pl.
Trypticase Soy Agar lemezek). Kérdéses esetekben gram-festés és
mikroszkopikus vizsgalat is végezhet6.

ELJARAS

A Szallitott anyagok cimszo alatt kerdl feltiintetésre a tapkdzeg és az edényzet tipusa. A
legtébb BD hasznalatra kész lemez taptalaj BD Stacker 90 mm edényekben kertil kiszerelésre,
melyek ugy vannak kialakitva, hogy az egymasra rakott lemezek ne boruljanak le. Egyes BD
hasznalatra kész lemez taptalajok a felhasznalas figgvényében, masféle kiszerelésben
kaphatok, pl. osztott lemezek (biplates), kontakt lemezek, 150 mm-es vagy szdgletes lemezek
formajaban.

A BD hasznalatra kész vagy félkész, Uvegben vagy ampullaban kiszerelésre kerul6 tapkozegek,
a felhasznalas céljatol fiiggéen, szamos kiilonb6zé méretben, t6lté térfogattal és zardkupakkal
kaphatok.

A kdvetkez6kben a termék mikrobioldgiai statusa kerlll megadasra:

A lemez taptalajok, a dip-slide-ok és bizonyos Uveges vagy ampullas
tapkozegek aszeptikusan kertlnek toltésre; ezek "mikrobioldgiailag
ellenérzottek". Ezen tapkdzegek esetében a DIN EN 12322 standard < 5%
befertéz6dési ratat engedélyez.’ A belsé kdvetelmény ennél viszont szigordbb.
A palackozott tapkdzegek, melyeket végsé edénylkben sterilizaltak, egy ,steril”
cimkét kapnak, melyet egy "hémérd" cimke kisér (,autoklavozassal
sterilizalva”). Ezekre a tapkdzegekre az EP szerinti sterilitasi el6irasok
érvényesek.’

A Nem szadllitott anyagok cimszé alatt, a teszthez szlikséges tovabbi specialis kellékek
kerulnek felsorolasra. A hagyomanyos felszerelések, mint kacs, szélesztépalca, pipettor,
inkubator, stb. nem kertilnek felsorolasra, mivel ezek részei minden mikrobioldgiai laboratérium
altalanos felszereltségének.
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A Mintak tipusa fejezetben a specifikus tadpkdzeggel hasznalhaté mintak tipusa kerdl
megadasra. Amennyiben sziikséges, a mintavételhez és szallitashoz sziikséges specialis
kdvetelmények a Mintak gylijtése és szallitasa fejezetben kerulnek felsorolasra.

A mintakat megfelel6 modon kell gydjteni és szallitani, a kiszaradast, az
oxigénnel val6 érintkezést, illetve a kiséré mikroorganizmusok tulnévését
megakadalyozé megfelel6 transzport tapkdzegben. Ezenkivil, fontos szerepe
van még a minta levétele és a laboratoriumba szallitas kozott eltel6 idének,
melynek a lehetetd legrovidebbnek kell lennie. A egyes patogének
gyljtésének és szallitasanak maédjardl, tanulmanyozza az idevonatkozé
szakirodalmat.?

A Teszt kivitelezése fejezetben a specifikus tapkdzeg inokulalasanak altalanos és specifikus
leirasat, és amennyiben sziikséges, a kiegészitd tapkbdzegek leirasat talalja.

A tapkozeg inokulalasa:

Bevett laboratoriumi gyakorlat, hogy izolalashoz a tapkozeget szélesztéssel
inokulaljak, mégpedig minden lemezen harom lépésben, minden lépés kozott
a kacsot fertétlenitve. Ha el6re sterilezett kacsokat hasznal, minden |épéshez
uj kacsot kell hasznalnia. Amennyiben a tenyésztést kozvetlenul a mintavételi
tamponrdl inditja, forgassa meg a tampont a taptalaj kis fellletén a szegély
mentén, majd onnan az izolalashoz szélessze errél az inokulalt tertletrél
kaccsal két szélesztési lépést alkalmazva.

Ezzel a modszerrel vegyes tenyészetekbdl is izolalt telepeket kaphat. Az
identifikalashoz, valamint a gyogyszerérzékenységi tesztek elvégzéséhez, egy-
egy telepbdl szarmazo tiszta tenyészetek szilkségesek.

Az inkubacids id6 és hdmérséklet is itt kerll ismertetésre.

Bevett laboratoriumi gyakorlat, hogy az inkubatorok hémérsékletét
rendszeresen ellendrzik. A megadott hémérsékleti tartomany feletti, illetve alatti
hémeérsékletek a mikroorganizmusok életképességének elvesztéséhez,
csOkkent mértékl szaporodashoz vezethetnek.

A hasznalatra kész tapalajok inkubalasanal, gondoskodjon a megfeleld
nedvességrél, kiléndsen, ha az inkubalas hosszabb idétartamu. Ebben az
esetben, kiléndsen, ha a laboratérium levegéjének paratartalma alacsony,
nem szabad légkeverds inkubatorokat hasznalni, mivel a tapkézegek jelentds
mértékben kiszaradhatnak. Azokat a tenyészt6 lemezeket, melyeken nedves
koérnyezethez szokott mikroorganizmusokat tenyésztenek, pl. Legionella-t,
parasitott kamrakban vagy edényekben kell inkubalni. A parolgas elkerlilése
végett a Petri-csészéket dntapadds, mlanyag ragasztdszalaggal le lehet zarni.
Azonban a gazok minimalis cseréjét lehetdvé kell tenni.

Ugyanez vonatkozik a cs6ben 1évd tapkozegekre is. A csavaros kupakokat az
inkubacié idejére kissé meg kell lazitani.

Az Eredmények fejezetben a specifikus taptalajon névekedd mikroorganizmusok megjelenése
keriil felsorolasra. Altalanos izolalé és szaporité tapkdzegek esetében, ez az adat nem adhatd
meg minden, ezen a tdpkdzegen szaporodd mikroorganizmusroél. Tanulmanyozza at az
idevonatkoz6 szakirodalmat.’

Olykor a Szamlalas és az eredmények értelmezése fejezet is tartalmaz specifikus
informacidkat. Ez a fejezet akkor szerepel, ha a diagndézis fiigg a mintaban talalhaté patogén
mennyiségétdl. Példaul ez vonatkozik a CLED Agar-ra is, melyet a vizeletben talalhato
baktériumok szamlalasara hasznalnak.
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TELJESITMENY JELLEMZOK ES AZ ELJARAS KORLATAI

Ebben a fejezetben a tapkdzeg teljesitménye kerll megtargyalasra, és amennyiben lehetséges,
azoknak a mikroorganizmusoknak a tipusa is megadasra kerll, a forrasok igazolasaval egydtt,
melyeket ezen a taptalajon lehet izolalni. Az Uj, illetve a frissen bevezetett tdpkdzegek esetében
itt megtalalhaté azok teljesitmény vizsgalatanak eredménye is.

Ki kell azonban hangsulyozni, hogy egyetlen egy tapkdzeg ritkan alkalmas a
mintaban talalhato dsszes potencialis jelentéségi mikroorganizmus
kimutatasara. Ezenkivil, 1éteznek olyan, a mikrobialis populaciéban
megtalalhato térzsek, melyek nem névekednek kell6képpen egyes
tapkdzegekben, még akkor sem, ha az adott tapkézeg amugy alkalmas ezen
faj mas torzseinek szaporitasara. Ezért a legtébb minta esetében két—harom
kaldnb6z6 tapkdzeget is inokulalnak parhuzamosan, vagy egy nem szelektiv
tapkdzeget kombinalnak két szelektiv tapkdzeggel, illetve két, kiilonbdzé fokon
szelektiv tapkdzeggel.

Ezenkivil, a tapkozeg felhasznalas ismert korlatai is itt kerlilnek ismertetésre.
A legtobb tapkozeg esetében tovabbi tesztek is sziikségesek az izolalt mikroorganizmusok
végsoé identifikalasahoz.

IRODALOMJEGYZEK
Itt talalhaté meg a hasznalati itmutatoban jelzett szakirodalom listaja.

CSOMAGOLAS/KISZERELESEK
Itt a katalégus szamok, a kiillonb6zd kiszerelések, és amennyiben Iéteznek, a kilénféle
valtozatok kerllnek felsorolasra.

TOVABBI INFORMACIOK
Itt, a tovabbi informaciok, beleértve a gyartdé cimét (a gyar szimbdluma), talalhaték meg. Végll,
a hasznalati utmutatéban feltlintetett védjegyek ismertetése talalhato itt meg.
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