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ULDINE KASUTUSJUHEND KASUTUSVALMID JA OSALISELT
LOPULEVIIDUD SOOTMED

Kaesolevas dokumendis on informatsiooni Kasutusjuhendi dokumentide struktuurist ja siin
sisaldub taiendavat informatsiooni BD™ kasutusvalmite ja osaliselt I6puleviidud s66tmete kohta.

Lisainformatsioon, mida ei leidu Uksikutes Kasutusjuhendi
dokumentides, on antud siin tekstikastides.

Kdigi dokumentide 1. lehekiilje paistes on CE margis, kui toode on IVD vastavalt Euroopa IVD
direktiivile. Samuti on toodud dokumendi number ja versioon (nt PA-123456.01 plaatidel
sOotmete puhul ja BA-123456.01 pudelites s66tmete puhul) ning muutmise kuupéaev (kuu ja
aasta). lga lehekdlje jaluses on korratud dokumendi numbrit ja versiooni.

Jargmiseks on toodud toote nimi. MGnedes Kasutusjuhendite dokumentides on mitmete
sOotmete kirjeldusi sarnaste formuleeringute ja rakendusaladega.

SIHTOTSTARVE
Naidatud on rakendusala. Teistel rakendusaladel kasutamisel peab kasutaja sd6tme voi
protseduuri valideerima.

BD Diagnostic Systems ei vota endale mingeid kohustusi, kui toodet
kasutatakse rakendusaladel, mikroorganismidel v6i protseduurides, mida ei ole
Kasutusjuhendis soovitatud.

PROTSEDUURI PRINTSIIBID JA KIRJELDUS

Selles osas ndidatakse ara meetodi printsiibid (,mikrobioloogiline meetod"). Lisaks on selgitatud
s66tme saamislugu ja valjatootamist, protseduuri printsiipe ja REAGENTIDE osas loetletud
komponentide funktsiooni.

REAGENDID
Selles osas leidub toote retsept ja pH tase.

Retsepti tabelis on komponentide [g, mg, ug, ml, U, U, etc] koguseid nimetatud
ainult tks kord ja hiljem ainult juhul, kui need on muutunud. Allpool on toodud tiks
naide:

BD CHROMagar™ Q0157
Retsept* Uhe liitri puhastatud vee kohta:

Kromopeptoon 22,049

Naatriumkloriid 5,0 «kogus [g]
Kaaliumtelluriit 2,5mg

Tsefiksiim 0.05 « kogus [mg]
Tsefsulodiin 4.0 « kogus [mg]
Spetsiaalne kromogeenne ja selektiivne 10g

segu

Agar 12.0 « kogus [g]
pH: 7,1 +/- 0,2
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ETTEVAATUST

Kui leidub margistus {}, siis BD kasutusvalmid vdi osaliselt 1dpuleviidud
s66tmed on in vitro diagnostiliseks kasutamiseks, vastavalt Euroopa In Vitro
Diagnostiliste Seadmete Direktiivile (European In Vitro Diagnostic Device
Directive.)* Neid vdib kasutada ka muudel mikrobioloogia erialadel, nagu
vastava toode puhul ette nahtud.

Need tooted on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks vastava
hariduse v0i valjadppega spetsialistide poolt. Neid ei tohi patsiendid kasutada
enda testimiseks.

Kui sildil leidub marge “For Laboratory Use" (laboratoorseks
kasutamiseks), on need tooted mdeldud ainult to6stuslikuks voi tldiseks
mikrobioloogiliseks, biotehnoloogiliseks vai tldhigieeni alaseks
kasutamiseks ja neid ei tohi kasutada inimeste kliiniliste proovide
tootlemiseks.

Toodet, millel on ndhtavad mikroobse saastumise, varvuse muutumise, kuivamise, méranemise
vOi muud kahjustumise tunnused, ei tohi kasutada.

Jargida toote ja proovide aseptilise kasitsemise ndudeid enne kasutamist,
selle ajal ja peale kasutamist.

Toote bioloogiline ja keemiline ohutus

Selles osas vdib leiduda informatsiooni spetsiifilistest bioloogilistest voi
keemilistest ohtudest, mida on margitud asjakohaste simbolitega, iheskoos
asjakohaste R (riski) ja S (ohutuse) fraasidega.?

Kasutatud loomsetest materjalidest tulenevate riskidega seoses on BD
kohustunud kasutama ainult Austraaliast, Uus-Meremaalt ja USA-st péarinevaid
selliseid materjale. Uheski neist riikidest ei ole teatatud BSE (veiste
spongiformse entsefalopaatia) juhtumeid kohalikel kariloomadel. BD hangib
loomse paritoluga materjale ka muudest riikidest [nt Argentiina, Brasiilia,
Kolumbia, Mehhiko, Lduna Aafrika Vabariik ja Uruguai]. Uheski neist riikidest ei
ole teatatud BSE juhtumeid kohalikel kariloomadel.

Mikrobioloogilistel s6dtmetel kultiveeritud proovidest ja
mikroorganismidest tulenev bioloogiline oht

Jargida satestatud ettevaatusabindusid mikrobioloogiliste ohtude vastu.
Mikroorganismide proove ja kultuure tuleb k&sitseda vastavalt kohalikele
bioloogilist ohtu puudutavatele juhtnddridele ja seadusandlusele. Vastavalt
Euroopa direktiivile 2000/54/EU, loetakse enamik bakteriaal- ja seen-
patogeene riskigruppi 2. Riskigrupp 3** loodi h6lmamaks Salmonella Typhi,
enterohemorraagilist Escherichia coli (EHEC; nimetatud ka STEC = Shiga
toksiini-tekitav E. coli), Shigella dysenteriae (tldp 1) ja mitmeid muid baktereid
ja seeni. Mitmete muude bakteriaalsete ja seen-patogeenide hulgas kuuluvad
koik Brucella spp., Mycobacterium tuberculosis'e, M. bovis'e, M. africanum’i, M.
ulcerans'i ja Histoplasma capsulatum'i riskigruppi 3. Tapsemaid andmeid
leidub Direktiivi 2000/54/EU lisas 1I1.°> Seda ja muid Euroopa Liidu direktiive
saab otse lugeda Internetilehekuljel www.europa.eu/index.htm
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Toote araviskamine

Peale kasutamist ja enne araviskamist tuleb proovianumaid ja kdiki saastunud
materjale, sealhulgas kasutatud kultuursé6tmeid ja saastunud kultuuride
mahuteid autoklaavida 20 kuni 30 minutit temperatuuril 121 °C v&i enam (Kui
steriliseerida tuleb suur kogus aravisatavaid materjale) voi poletada
valideeritud protseduuridega.

SAILITAMINE JA SAILIVUSAEG
BD kasutusvalmid plaatidel s66tmed tuleb ladustada temperatuuril +2 kuni +8 °C. S66tmeid
pudelites ja klaasidel tuleb sailitada samadel vai erinevatel sailitustemperatuuridel.

Lisaks Kasutusjuhendi dokumendile on sdilitustemperatuur méargitud toote
pakendi sildile voi karbile.

Valtida kilmutamist ja kuumenemist.

Kulmutamise tulemusel vdivad agargeelid taielikult laguneda v6i vedels6tmed
sadestuda. Pikaajaline temperatuur, mis lUletab naidatud sailitamise
temperatuuri, v8ib viia s66tme komponentide riknemiseni. See kehtib eriti
selektiivsete s66tmete puhul, nt antimikroobsed preparaadid.

Peale jarske jarjestikuseid temperatuurimuutusi (nt temperatuurilt 2 °C
temperatuurile 25 °C ja tagasi 2 °C) voib koigil tahketel s66tmetel tekkida
kondensaatveest liigne niiskus.

Liigse niiskusega plaatidel s66tmeid tuleb enne inokuleerimist kuivatada, nt
asetades nad lahtiste korkidega puhtasse inkubaatorisse temperatuuril 30 kuni
37 °C mitte kauemaks kui tiheks tunniks. S66tmeid ei tohi kuivatada! Tapne
kuivatusaeg soltub dhuniiskusest inkubaatoris.

Naidatud on ka avatud pakendi ladustamine. Margitud avatud s66tmeplaatide virnade
sdilitamine viitab kilmutuskapis ladustamisele puhtas kohas.

Kasutaja peab ladustamise ajal valtima saastumist, nt pakkides plaadid
puhastesse kilekottidesse.

Avatud pakendites pudelstdtmete sailitamisel kehtib pakendi sildil ja pudelitel véi ampullidel
antud sailivusaeg, seda seni, kui neid ei ole avatud.

Kdiki kasutusvalmeid voi osaliselt 16puleviidud s66tmeid tuleb ladustada pimedas.

Kdigi sootmete resultatiivsus voib kahaneda, kui neid allutada kunstvalgusele,
paikesevalgusele vdi ultraviolettvalgusele pikema aja véltel. Mitmed s66tmed,
nt kromogeensed s66tmed, endoagar ja muud on eriti tundlikud tugevale
valgustusele inkubeerimise ajal ja enne seda.

Kdiki BD kasutusvalmeid v6i osaliselt I6puleviidud s66tmeid vdib kasutada kuni viimase
koélblikkuskuupé&evani ja inkubeerida soovitatud inkubeerimisaegade jooksul.

Naiteks kuulub sinna hulka mikobakteriaalse s66tme inokuleerimine selle
viimasel kdlblikkuskuupéaeval, millele jargneb neli kuni kuus nadalat
inkubeerimist. Inkubeerimise ajal valtida s66tme kuivamist

Viimane kdlblikkuskuupéev (liivakella siimbol) on margitud tksikutele
mahutitele ja pakendi sildile. Kdigil toodetel on kasutatud aasta-kuu-paev
formaati, nt 2004-06-09 tahendab 9. juuni 2004.
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KASUTAJA KVALITEEDIKONTROLL

Kasutaja peab jargima Kasutusjuhendis naidatud kvaliteedikontrolli protseduure. Seal
nimetatud testtlived vastavad enamasti, kuid mitte alati, tivedele, mida kasutatakse tootja
valjastustestide kvaliteedikontrolli protseduurides, millesse vdivad kuuluda ka muud taiendavad
rasked tived. Enamasti kasutatakse Ameerika tltbikultuurikollektsiooni (American Type Culture
Collection = ATCC™; www.atcc.org) tivesid, kuid on kasutatud ka Euroopa kollektsioonide
tivesid, nt Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen (= DSM; www.dsmz.de)
vOi National Collection of Type Cultures (= NCTC; www.hpacultures.org.uk).

Lugeda vastava toote partii Analtitsi Sertifikaati, kus on margitud tegelik
testide tlve patarei ja partii valjastamisel kasutatud tulemused.

Mikrobioloogilise resultatiivsuse testi teostamise protseduurid vbivad séltuda s66tme
tiubist ja jargitud meetodist.

Alati kasutada varskete testi tivede suspensioone, mis on valmistatud Ule66
kultuuridest sobivatel vedelsddtmetel (nt Tryptic vbi Trypticase™ sojapuljong
aeroobsetele ja Schaedlet puljong hemiini ja vitamiin K-ga anaeroobsetele.
Samuti voib kasutada varskeid suspensioone, mis on valmistatud le66
kultuuridelt plaatstétmetel. Kui testi tivi kasvab aeglaselt, tuleb eelkultuuride
inkubeerimisaegu pikendada.

Plaats6dtmete toitevBime testimiseks vastavalt CLSI standardile M22
lahjendada inokulaadi suspensiooni, saamaks 10* CFU plaadi kohta.* Kui
sellega ei saavutata isoleeritud kolooniaid, tuleb kasutada kimme korda
kergemat inokulaati. Vastavalt DIN EN 12322-le testitakse kasvu
edendavaid omadusi 100 kuni 1000 CFU vadi piisava koguse CFU-ga,
saavutamaks isoleeritud kolooniaid asjakohase triibuplaadi tehnikaga.” Kui
tlvesid inokuleeritakse kvantitatiivse plaatimistehnikaga, on enamasti 50
kuni 500 CFU plaadi kohta sobiv loetava arvu kolooniate saavutamiseks.
Vastavalt USP ja EP juhistele tuleb kasutada 10 kuni 100 CFU plaadi (vOi
mahuti) kohta.®’

Selektiivse plaatsddtme inhibeeriva vBimsuse testimiseks vastavalt
CLSI M22 tuleb inokuleerimiseks kasutada 1 kuni 2 x 10° CFU plaadi kohta
ja ligikaudu 10* v&i enam CFU vastavalt DIN EN 12322.* ®> Soovimatute
tlvede vaga kdrged inokulaadi tasemed v@ivad s66tme “lile koormata”, viies
“labimurde” kasvuni.

Vordluseks lisada alati kasvu vordlussddde, mis peaks olema
mitteselektiivne s66de, mis tagab koigile testi tlivedele optimaalse kasvu.
Sellel otstarbel on sobivad aeroobsetele tiivede Columbia agar 5%-lise
lambaverega, valivatele tiivedele (nagu Neisseria gonorrhoeae) Sokolaadi
agar, anaeroobsetele Schaedleri agar K-vitamiini ja 5%-lise lambaverega
ning seentele Sabouraudi glikoosagar. Kvantitatiivsel testimisel peaks
,Soovitavate" tiivede kasv testsdotmel ulatuma vahemalt 70%-ni
vordlussdotmega vorreldes. Selektiivsetel séétmetel tuleb ,soovimatute®
tivede kasvu osaliselt voi taielikult inhibeerida. Inhibeerimise méaar sdltub
sootmest ja tiivedest, kuid kasv vaheneb enamasti faktori 10% kuni 10* (v&i
enama) maaral vorreldes mitteselektiivse kasvu vordlusséétmega.

Ampullides voi pudelites s66tmete kasvu resultatiivsuse testimiseks
kasutatakse vordlevaid meetodeid. Vaiksemaid tuube ja ampulle tuleks
inokuleerida 10° CFU-ga vastavalt CLSI M22 standardile.” EP, USP ja DIN
EN 12322 protseduurid nbuavad samu inokulaate kui tlalpool loetletud
plaatsddtmetega seoses.>’ Ampulle vdi pudeleid tiitemahtudega tile 10 ml
tuleb esmalt alikvootida 5 vdi 10 ml kogustes steriilsetesse tuubidesse ja
testida samal viisil.
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Inokuleeritud s66tmeid inkubeerida ja uurida samuti kui vastava toote jaoks kirjeldatud.

pH maarata potentsiomeetriliselt toatemperatuuril (25° C) pidamaks kinni
tootele ettenahtud vaartustest. Kasutusjuhendis antud pH ulatus on maaratud
peale s66tme tootmist. See voib sdilivusaja jooksul veidi varieeruda ja voib
sOltuda kasutatavast elektroodsusteemist.

Toote steriilsust saab kasutaja testida mitme plaadi (vdi mahuti, nt. pudeli)
inkubeerimisega sobival inkubeerimistemperatuuril (nt. 28 kuni 35 °C) 5 kuni 7
paeva jooksul v8i vastavalt jargitavatele protseduuri ndudmistele.®’

Loomupéaraselt sogaseid vedelstdtmeid tuleb subkultuurida sobivale tahkele
sodtmele (nt Trypticase™ sojaagari plaadid) peale inkubeerimist steriilsuse
maéramiseks. Samuti vbivad kisimuste korral olla kasulikud s66tme Gram-

varvimised ja mikroskoopia.

PROTSEDUUR

Komplekti kuuluvates materjalides ndidatakse s66de ja mahuti titip. Enamik BD
kasutusvalmitest plaats6dtmetest tarnitakse BD Stacker™ 90 mm alustel, mis on konstrueeritud
omavahel lukustuvaiks, et minimeerida virnade libisemise ohtu. Teatud BD kasutusvalmid
plaats6dtmed tarnitakse erinevat tldpi alustel, naiteks jagatud alustel (kaksikplaatidel),
kontaktplaatidel, 150 mm tassidel vdi ruudukujulistel plaatidel, s6ltuvalt rakendusalast.

BD kasutusvalmid voi osaliselt I6puleviidud s66tmed on saadaval mitmetes erinevates
suurustes, taitemahtudes ja erinevate sulguritega séltuvalt nende kasutusest ja rakendusalast.
Siin on antud toote mikrobioloogilise seisundi kohta informatsiooni:

Plaats6dtmed, klaasid ja teatud s66tmed pudelites v8i ampullides on taidetud
aseptiliselt; nad on ,mikrobioloogiliselt kontrollitud“. Nende s66tmete puhul on
vastavalt DIN EN 12322 standardile lubatav saastumisméaér < 5%.°
Sellegipoolest on sisemised véljastuskriteeriumid rangemad.

So6o6tmed pudelites, mis on nende |6plikus mahutis steriliseeritud,
markeeritakse ,steriilse” siimboliga, koos ,termomeetri“ simboliga (tdhendab
.Steriliseeritud autoklaaviga®). Nende sddtmete puhul kehtivad steriilsete
toodete kriteeriumid vastavalt EP-le.°

Komplekti mittekuuluvate materjalide osas loetletakse erivarustust, mis on vajalik testi
teostamiseks. Siin ei ole loetletud tavaparaseid materjale, nt inokuleerimisaasu, levitajaid,
pipette, inkubaatoreid jne, kuna need on mikrobioloogia laboratooriumis Uletldiselt
hadavajalikud.

Proovide tlilpides on margitud antud s66tmega kasutatavad proovid. Vajadusel on proovide
kogumise ja transpordi erinbudmised toodud osas Kogumine ja transport.

Proovid tuleb asjakohaselt koguda ja transportida, kasutades sobivaid
transports6otmeid valtimaks kuivamist, liigset allutamist 8huhapnikule voi
kommensaalsete organismide Ulekasvamist. Samuti on oluline proovide
kogumisest nende laboratoorse todtlemiseni kuluv aeg, see peab olema nii
luhike kui vBimalik. Spetsiifiliste patogeenide kogumise ja transpordi meetodite
iiksikasju lugeda vastavast viitematerjalist.?

Testi protseduuri osas on toodud spetsiifiliste patogeenide inokuleerimise Uldine ja spetsiifiline
informatsioon ja vajadusel kirjeldatakse tdiendavate s66tmete kasutamist.
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So6tme inokulatsioon

Mikrobioloogilise laboratooriumi heade tavade hulka kuulub s66tme prooviga
inokuleerimise teostamine isolaadi triibutamisega, rakendades igal plaadil
kolme triibutamisetappi ja resteriliseerides kilviaasa enne igat
triibutamisetappi. Kasutades eelsteriliseeritud kilviaasu, tuleb igal
trilbutamisetapil kasutada eraldi aasa. Kui materjali kultuuritakse otse
tupsuitilt, veeretada tupsutit serval vaiksel pinnal, seepeale triibutada
kulviaasadega sellelt inokuleeritud alalt, rakendades kahte triibutamisetappi.
See tehnika vdimaldab isoleerida segunenud kultuuride tksikuid kolooniaid.
Uksikutest kolooniatest saadud puhtad kultuurid on isolaatide samastamiseks
ja vastuvotlikkuse testimiseks hadavajalikud.

Siin osas on nimetatud ka inkubeerimise temperatuur ja aeg.

Heade laboratoorsete tavade hulka kuulub inkubaatorite tegeliku
temperatuuri regulaarne kontrollimine. Temperatuurid, mis on ettenahtud
ulatusest kérgemad v8i madalamad, vbivad viia kultuuride organismide
elujdulisuse kaotuseni, vahenenud kasvuni voi tulemuste saamiseni, mis ei ole
korduvteostatavad.

Kasutusvalmite plaatsédtmete inkubeerimisel tagada piisav niiskus, eriti juhul,
kui inkubeerimine kestab pikemat aega. Sellisel juhul ei tohi kasutada
tsirkuleeriva 6huga inkubaatoreid, kuna s66tmed voivad markimisvaarselt
kuivada, eriti kui laboratooriumi 8huniiskustase on madal. Niiske keskkonnaga
kohanenud mikroorganismide plaatkultuure, nt Legionella, tuleb inkubeerida
niisutatavates kambrites voi purkides.Aurustumise vahendamiseks vdib plaadid
sulgeda ka kleeplindiga. Sellegipoolest peab v6imaldama minimaalset gaaside
vahetumist.

See kehtib ka tuubides sddtmete kohta: inkubeerimise ajal tuleb
pealekeeratavad korgid jatta alati veidi lahti.

Tulemuste osas on toodud informatsioon antud organismide valimuse kohta spetsiifilisel
s6otmel. Isoleerimise ja kasvustotmete kohta dldiselt ei ole vBimalik anda seda spetsiifilist
informatsiooni kdigi antud s66tmel kasvada vdivate organismide kohta. Lugeda asjakohaseid
viitematerjale.’

LOpuks on toodud spetsiifilist informatsiooni osas Tulemuste kalkuleerimine ja
interpreteerimine. See osa on lisatud, kui diagnoos séltub proovis leiduvate patogeenide
kogusest. Naiteks kehtib see CLED agars6dtmete kohta, mida kasutatakse uriinis bakterite
loendamiseks.

RESULTATIIVSUSE ANDMED JA PROTSEDUURI PIIRANGUD

Arutletakse s66tme resultatiivsust ja vajadusel on antud organismide tiitibid, mida saab antud
sOotmel isoleerida, lisatud on tdendusallikad. Uute vai hiljaaegu valjastatud s66tmete puhul
voivad siin leiduda resultatiivsuse hindamiste tulemused.

Peab r6hutama, et tiksik s66de on vaga harva piisav kdigi proovis voi naidises
leiduvate potentsiaalselt oluliste organismide tuvastamiseks. Mikroobses
populatsioonis vdib samuti esineda Uksikuid tivesid, mis ei kasva korralikult
teatud sdotmel, kuigi see sddde on sobiv selle liigi enamike muude tlivede
tuvastamiseks. Seetottu inokuleeritakse enamike proovide ja néidiste puhul
kaks vbi kolm erinevat s66det Uihekorraga v6i kombineeritakse mitteselektiivset
s6odet Uhe vbi kahe selektiivse sodtmega vOi kasuta+takse kahte selektiivset
s66det erineva selektiivsusastmega.

Selles osas nimetatakse ka teadaolevaid so6tme rakendamise piiranguid.
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Enamike s66tmete puhul on vajalik teostada tdiendavaid teste isoleeritud organismide 16pliku
samastamise saavutamiseks.

VIITED
Siin on toodud dokumendis viidatud kirjanduse loetelu.

PAKEND/KATTESAADAVUS
Siin on nimetatud saadaolevad kataloogi numbrid, pakendite suurused ja vajadusel erinevad
formaadid.

TAIENDAV INFORMATSIOON
Siin on toodud téiendav informatsioon, sealhulgas tootja aadress (tehase siimbol). L&puks on
loetletud konkreetses dokumendis nimetatud kaubamargid.
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