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KULLANIM AMACI

Bu disklerin gram-negatif anaerobik basilli'nin antimikrobiyal ajanlara karsi duyarliigindaki farkhlklara bagli olarak tahminleyici
tespiti igin kullaniimasi dnerilir. Bu prosedtir tedavi amaciyla kullaniimamalidir.

OZET VE AGIKLAMA

Sutter ve Finegold, antibiyotik disklerinin Bacteroides ve Fusobacterium spp.’nin antibiyotik inhibisyon 6zelliklerine bagh olarak
ayriimasinda kullanilabilecegini belirtmistir.? Koloniyal ve mikroskobik gézlemlerin ve sinirli sayidaki biyokimyasal testin yanisira bu
ozelliklerin degerlendirilmesi, anaerobik basilli'nin kisa stirede tahmini olarak tespit edilmesine olanak tanimigtir. Benzer bir ayirma
protokoll Centers for Disease Control (CDC) tarafindan uyarlanmistir.2

Sutter ve ark., 1 mg’lik kanamisin, 5 pg’lik vankomisin ve 10 ug’lik kolistin disklerinin, Hemin ve K; Vitamini igeren Brucella Kanli
Agarina surme yontemiyle ekilen saf kultirlerle, duyarhlik ve direncin raporlanmasinda kiriima noktasinin 10 mm’lik zon boyutu
olarak kabul edildigi ydntemin kullanilmasini 6nermistir.3 CDC protokoliinde CDC Anaerob Kanli Agarinda ve hemin ve K; vitamini
ile desteklenmis, zenginlestirilmis bir ortamda 2 unitelik penisilin, 15 pg’lk rifampin ve 1 mg’lik kanamisin diskleri, daha buylk zon
boyutu kriteri ile kullaniimaktadir.2 BBL test protokollinde bu bes disk iki ortamdan birinde ve kirilma noktasi olarak 10 mm’lik zon
boyutuyla kullanilabilir.

PROSEDUR ILKELERI

Bu diskler, saf kulturlerin agar difiizyon yontemi kullanilarak secilen antimikrobiyal ajanlara karsi in vitro olarak test edilmesiyle,
gram-negatif anaerobik bacilli’nin tespitinde kullanilir. Mikroorganizma gelisimi, diskten difiize olan antimikrobiyal ajan tarafindan
inhibe edilerek disk etrafinda inhibisyon zonu olusumuna neden olabilir. Ayristirma 10 mm’ye esit veya daha blyuk (duyarl)
inhibisyon zonlarinin veya 10 mm’den kiguk (direngli) inhibisyon zonlarinin olusumuna baghdir.

URUN AGIKLAMASI

6 mm’lik bu diskler, dogru antimikrobiyal ajan miktarlariyla asilanmis ylksek kaliteli absorban kagidindan Uretilmistir. Her biri 50
disk iceren kartuslar iginde paketlenmistir. Her kartustaki son disk “X” isaretlidir ve kodlanan ilaci igerir. Kartuslar BBL tekli disk
dispenseriyle kullanilmak igindir.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

1 mg’lik Taxo Kanamisin ve 15 pg'"lik Taxo Rifampin diskleri tedavi amagli Griinlerin duyarlilik testleri icin kullaniimaz.

Tum prosedirler boyunca mikrobiyolojik tehlikelere karsi uygun aseptik teknikleri ve belirlenen énlemleri uygulayin. Kullanimdan
sonra, test plaklari ve diger kontamine malzemeler atiimadan énce otoklavlanarak sterilize edilmelidir.

Saklama Talimatlari:

1. Teslim aldiktan sonra disk kaplarini -20 ila +8 °C’de saklayin. Laboratuvar buzdolabi sik sik agilip kapaniyor ve uygun sicaklik
korunmuyorsa, dolaba yalniz bir hafta yetecek kadar disk koyun.

2. Kaplari agmadan 6nce oda sicakligina gelmelerini bekleyin. Disklerin uygulanmasi tamamlandiktan sonra kullaniimamig
diskleri buzdolabina geri koyun.

3. Once en eski diskleri kullanin.

4. Son kullanma tarihi gegen diskleri atin. Yaklasik bir hafta boyunca disklerin sik sik ¢ikarildigi kartuglari da atin. Gece
laboratuvarda birakilmis diskleri atin veya diskin performansini test edin.

5. Diskler onerilen kontrol organizmalariyla hatali zonlar olusturuyorsa, tim prosedur kontrol edilmelidir; hatali alan boyutu
diskten, inokulasyondan, ortamin hazirlanmasi veya derinliginden veya diger faktorlerden kaynaklaniyor olabilir.

Son kullanma tarihi, belirtilen sekilde saklanan agilmamis diskler icin gegerlidir.

ORNEK

Bu diskler, klinik érneklerle veya karisik flora iceren diger kaynaklarla dogrudan kullaniimak i¢in degildir. Tahmini olarak
tanimlanacak organizma, ilk olarak drnegin uygun kiltir ortamina stiirme ydntemiyle ekilmesi ile ayri koloniler seklinde
izole edilmelidir.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: Bu ambalajda etikette belirtilen gram-negatif bacilli'nin ayristiriimasi igin diskler bulunmaktadir.

Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler:Yardimci kiltir ortami, reaktifler, kalite kontrol organizmalari ve bu proseddr icin gerekli
laboratuvar ekipmani.



Test Prosediirii:
1. Test ve kontrol kultlrll inokGlumun hazirlanmasi.

a. Inokilasyondan 6nce inokulum broth’unu (6rn., K, vitamini igeren Schaedler Broth veya uygun baska bir ortam) iceren
tupun kapagini gevsetin ve oksijeni uzaklastirmak igin kaynayan su banyosunda isitin, kapagi tekrar sikica kapatin ve oda
sicakligina gelmesini bekleyin veya inokulum broth’'unu gece boyunca anaerobik bir kavanozda indirgeyin.

b. Gram boyama gergeklestirin. Yalnizca saf kiltur kullanin.

Ug veya dort benzer koloni secin ve inokiilum broth’unu inokiile edin.

d. 35°C’de 18 ila 24 saat boyunca veya yogun bulaniklik gézlenene kadar anaerobik olarak inklibe edin; bulanikligi McFarland

No. 1 baryum siilfat standardina ayarlayin.
2. Inokilasyon

a. CDC Anaerob Kanli Agar veya Hemin ve K, vitamini iceren Brucella Kanli Agar plaklarini oda sicakliginda 6n isitin. Agar
yuzeyleri diz ve nemli olmalidir.

b. Inokilum bulanikhidinin ayarlanmasini takiben 15 dakika icinde uygun sekilde seyreltilen inokiluma steril bir swab batirin ve
kalan siviyi tipe akitmak igin tipln i¢ kenari boyunca birkag kez kuvvetlice gevirin.

c. Inokilasyonun esit dagiimasi igin her siirme isleminden sonra plagi 60° cevirerek tim agar yuizeyini t¢ kez inoktle edin.

Plagin kapagini ¢ikarin ve inokilumdaki nemin absorpsiyonu igin oda sicakliginda 3 ila 5 dak. bekletin.

e. Steril forseps veya tekli disk dispenseri kullanarak diskleri inokule edilen agara esit araliklarla uygulayin ve ortam ytzeyi ile
tam temas sagdlamak igin steril bir igne veya forseps kullanarak bastirin.

f. Derhal 35 °C’de ve anaerobik kosullarda inkiibe edin.

g. 48 saat sonra plaklari inceleyin. Her inhibisyon zonunu élgiin ve en yakin milimetre degerini kaydedin: 10 mm’den az ise
direngli; 10 mm’ye esit veya daha ylksekse duyarli.

Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii: Her duyarlilik testine bilinen kalttrlerin kullanildigi kontrol testleri dahil edilmelidir. Asagidaki
organizmalar onerilir:
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Antimikrobiyal Ajan ve Kodu

Organizma Kanamisin Rifampin Penisilin Vankomisin Kolistin
K RA P-2 Va-5 CL-10

Bacteroides fragilis

ATCC 25285 R S R R R

Fusobacterium mortiferum

ATCC 9817 S R S R S

S = Duyarli (zon 2 10 mm) R = Direngli (zon < 10 mm)

Gerekli kalite kontroller ilgili yerel, devlet ve/veya federal diizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedirlerine uygun olarak gerceklestirilmelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili
CLSI yonergelerine ve CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.

SONUCLAR

Reaktivite 6zelliklerini tablodakilerle karsilagtirin.

Bacteroides ve Fusobacterium Turlerinin Antibiyotik Disklerle Inhibisyonut

Antimikrobiyal Ajan ve Kodu

Organizma Kanamisin Rifampin Penisilin Vankomisin Kolistin
K RA P-2 VA-5 CL-10

B. fragilis gruppe* R S R R R

P. melaninogenica RS S S RS Sr

P. buccalis og P. veroralis R S S RS Sr

B. ureolyticus S S S R S

F. mortiferum S R Sr R S

F. varium S R Sr R S

F. necrophorum S S S R S

F. nucleatum S S R S

S = Duyarli (zon = 10 mm); S = suslarin gogu duyarli.

R = Direngli (zon < 10 mm); RS = suslarin gogu direngli.

T Veriler CDC Anaerob Kanli Agar ve Hemin ve K, vitamini iceren Brucella Kanli Agarinda elde edilmistir.

* B. fragilis grubu B. fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, B. vulgatus ve B. uniformis’i igerir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Tahminleyici tespitin yapilabilmesi icin bu antibiyotik inhibisyon &6zelliklerinin yanisira morfolojik ve biyokimyasal 6zellikleri de tam
olarak deg@erlendirebilmek lizere referanslara bagvurulmalidir.!-4 Tahminleyici tespiti takiben, bu tespitin dogrulanmasi igin belirleyici
tespit prosedurleri uygulanmalidir. Daha fazla bilgi igin uygun referanslara bagvurulmalidir.2-8



PERFORMANS OZELLIKLERI

Piyasaya surulmeden 6nce tum BBL Taxo Anaerob Ayristirma Disk lotlari belirli Grin 6zelliklerinin dogrulanmasi agisindan test
edilmistir. Ornekler, kitte bulunan her antimikrobiyal ajanin etkinligi agisindan test edilmistir.

Ayrica, CDC Anaerob %5 Sheep Blood Agar ve Hemin ve K, vitamini iceren Brucella Kanli Agar Bacteroides fragilis (ATCC 25285)
ve Fusobacterium mortiferum (ATCC 9817) kiiltiirleriyle swab yéntemi kullanilarak inokiile edilmistir. Ornekler inokiile edilen plaklara
yerlesitirimis ve 35 + 2 °C’de anaerobik kosullarda inkliibe edilmistir. 48 saatlik inklibasyondan sonra plaklar disklerin etrafindaki
inhibisyon zonlarinin varhgi agisindan incelenmistir. B. fragilis, kanamisin, penisilin, vankomisin ve kolistine direncliyken (< 10 mm)
rifampine (= 10 mm) duyarlidir. F. mortiferum rifampin ve vankomisine direncliyken (< 10 mm) kanamisin, penisilin ve kolistine (=

10 mm) duyarhdir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama
231651 BD BBL Taxo Anaerobe Differentiation Discs Set, 50 test
Set bilesenleri — her biri su antimikrobiyal ajanlari iceren 50 disklik bir kartus:
BBL Taxo Kanamycin, 1 mg
BBL Taxo Rifampin, 15 ug
Sensi-Disc Penicillin, 2 tnite
Sensi-Disc Vancomycin, 5 ug
Sensi-Disc Colistin, 10 pg

231562 BD BBL Taxo Kanamycin, 1 mg Disk, 50 disklik tekli kartus
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