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BENDROSIOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Paruostos naudoti ir iS dalies paruostos naudoti terpés

Siame dokumente pateikiama informacija apie naudojimo instrukcijy dokumenty struktdra ir
papildoma informacija apie BD paruo$ty naudoti ir i$ dalies paruosty naudoti terpiy naudojima.

Papildoma informacija, kurios néra asmeninio naudojimo instrukcijy
dokumentuose, pateikiama tekste, apibréztame rémeliu.

Visy dokumenty 1 puslapio antrasté pazyméta CE Zzenklu, jei produktas yra pagal
Europos IVD direktyva', be to, yra pazymétas dokumento numeris ir variantas (pvz., PA-
123456.01 terpéms lékStelése ir BA-123456.01 terpéms buteliukuose) ir yra nurodyta perzitiros
data (ménuo ir metai). Dokumento numeris ir variantas yra pakartojami kiekvieno puslapio
apatinéje eilutéje.

Zemiau nurodomas produkto pavadinimas. Kai kuriose naudojimo instrukcijose yra keleto
terpiy su panasia formuluote ir naudojimo aprasymai .

SKIRTA NAUDOTI
Nurodoma naudojimo sritis. Jei haudojama kitaip, naudotojas turi pagristi tokj terpiy ir
metodikos taikyma.

BD Diagnostic Systems néra atsakinga, jei produktas yra taikomas ir
naudojimas mikroorganizmams ar proceddroms ne pagal naudojimo
instrukcijy reikalavimus.

METODIKOS PRINCIPAI IR PAAISKINIMAS

Siame skyriuje nurodomas metodikos (mikrobiologinio metodo) principas. Be to, yra pateikiama
informacija apie terpiy istorijg ir vystymasi, paaiSkinami proceddros principai ir sudedamujy
daliy, iSvardyty skyriuje REAGENTAI,funkcijos.

REAGENTAI
Sioje dalyje yra nurodyta produkto formulé ir pH.

Formulés lenteléje sudedamuyjy daliy kiekiai (g, mg, pg, ml, 1U, U ir kt.) yra nurodomi tik
vieng kartg ir véliau nurodomi tik tuomet, jei buvo pakeisti. Pavyzdys nurodomas
.emiau:

BD CHROMagar™ 0157
Sudétis* litrui iSgryninto vandens

Chromopeptonas 220g

Natrio chloridas 5,0 «kiekis gramais
Natrio teluritas 2,5mg

Cefiksimas 0,05 « kiekis gramais
Cefsulodinas 4,0 « kiekis gramais
Specialus chromogeninis ir selektyvus miSinys |[1,0 g

Agaras 12,0 « kiekis gramais
pH: 7,1 +/-0,2
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ATSARGUMO PRIEMONES

BD paruostos naudoti ar i$ dalies paruostos naudoti terpes, pazymetos
Zenklu, yra skirtos diagnostiniam naudojimui in vitro pagal Europos
diagnostiniy_priemoniy in vitro direktyva'. Be to, jos gali bati naudojamos kitose
mikrobiologijos srityse, nurodytose atitinkamam produktui.

Sie produktai skirti tik profesionaliam naudojimui ir turi biti naudojami tik
iSsilavinusio ir iSmokyto personalo. Pacientai patys jais tirtis negali.

Produktai, pazyméti ,,Naudoti laboratorijoje‘“ yra naudojami tik
pramoninés ar bendrosios mikrobiologijos, biotechnologijos ar
bendrosios higienos srityje ir neturi biti naudojami Zzmoniy klinikiniams
méginiams apdoroti.

vvvvv

gedimo pozymiy turin€iy léksteliy.

Prie$ pradédami naudoti, naudojimo metu ir po naudojimo laikykités méginiy ir
produkto aseptikos taisykiliy.

Produkto biologinis ir cheminis saugumas

Siame skyriuje taip pat pateikiama informacija apie specifinius biologinius ir/ar
cheminius pavojus, kurie yra nurodyti atitinkamais simboliais kartu su
atitinkamais Zodziais R (rizika) ir S (saugumas).?

Atsizvelgdama j rizikg, kylancig dél naudojamy gyvininés kilmés medziagu,
BD yra jsipareigojusi pirmiausia Siomis medzZiagomis apsirtapinti iS Australijos,
Naujosios Zelandijos ir Jungtiniy Amerikos Valstijy. Né viena i$ Siy Saliy
neprane$é apie vietiniy galvijy spongiforminés encefalopatijos (GSE) atvejus.
Beje, BD apsirtpina gyvininés kilmés medziagomis ir i$ kity Saliy (pvz.,
Argentinos, Brazilijos, Kolumbijos, Meksikos, Piety Afrikos ir Urugvajaus). Né
viena i$ 8iy Saliy nepranese apie GSE paplitimg tarp vietiniy galvijy.

Biologiniai pavojai, kylantys dél méginiy ir mikroorganizmy, auginamy
mikrobiologinése terpése

Laikykités nustatyty atsargumo priemoniy, kad iSvengtuméte mikrobiologiniy
pavojy. Méginiai ir mikroorganizmy kultGros turi bati naudojamos laikantis
vietiniy nurodymu ir jstatymy dél biologinio pavojaus . Pagal Europos direktyva
2000/54/EB dauguma bakteriniy ir grybiniy patogeny priklauso 2 rizikos grupei.
3** rizikos grupé buvo sukurta Salmonella typhi, enterohemoraginei
Escherichia coli (EHEC; vadinamajg STEC = E. Coli, gaminancig shiga
toksing), Shigella dysenteriae (1 tipo) ir keletui kity bakterijy ir gryby jtraukti.
Tarp kity bakteriniy ir grybiniy patogeny 3 rizikos grupei priklauso visos
Brucella spp., Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M.
ulcerans ir Histoplasma capsulatum. Daugiau informacijos ieSkokite
2000/54/EB direktyvos Il priede.? Sig ir kitas Europos direktyvas galima
tiesiogiai susirasti www.europa.eu/index.htm.
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Produkto sunaikinimas

Panaudojus produkta ir prie$ jj iSmetant, konteinerius su méginiais ir visas
uzterStas medziagas, jskaitant panaudotas terpes kultiiroms ir uzterstus
konteinerius su kultlGromis, reikia autoklavuoti 20—30 minuciy 121 °C ar
aukstesnéje temperatiroje (jei panaudotos medziagos kiekis yra didelis, reikia
sterilizuoti) ar sudeginti pagal patvirtinta metodika.

LAIKYMO SALYGOS IR TINKAMUMO LAIKAS

Paruostos naudoti BD terpés Iékstelése turi biti laikomos nuo +2 iki +8 °C temperatiroje.
Terpés buteliukuose ir ant stikleliy turi bati laikomos tokioje pacioje ar skirtingoje laikymo
temperatiroje.

Be specifiniy naudojimo instrukcijy nurodymy laikymo temperatira nurodyta
ir ant pakuotés etiketés ar produkto dézutés.

Pasirtpinkite, kad neuzSalty ir neperkaisty.

Saltis gali visi$kai sugadinti agaro gelj ar sukelti skystos terpés precipitacija.
Temperatira, ilgesnj laikg virijanti nurodytg laikymo temperatira, gali sukelti
terpés sudedamuyjy daliy gedima. Tai ypa¢ aktualu naudojant selektyvias
medZiagas, pvz., antibakterinius preparatus.

Per didelé drégmé dél kondensuoto vandens gali atsirasti po ekstremaliy
tolesniy temperatiros pokyc¢iy, veikian&iy visas kietas terpes (pvz., nuo 2 °C ikKi
25 °C ir atvirk&ciai iki 2 °C).

Terpés Iéksteléje su per didele drégme turi bati iSdZiovinamos pries
inokuliavima, pvz., jdedant jas su praviru dangteliu | Svary inkubatoriy nuo 30
iki 37 °C temperatiroje ne ilgiau kaip vienai valandai. Neperdziovinkite terpiy!
Tikslus ekspozicijos laikas priklauso nuo oro drégmés inkubatoriuje.

Taip pat yra nurodomos atidarytos pakuotés laikymo salygos. Atidarytos terpés lékstelése turi
bati laikomos Svarioje Saldomoje vietoje.

Naudotojas turi priziaréti, kad laikymo metu |ékStelés neuzsiterSty, pvz., jas
ipakuodamas j Svarius plastikinius maiselius.

Dél terpiy buteliukuose laikymo atidarius pakuote: tinkamumo laikas, nurodytas ant pakuotés
etiketés ir ant flakono ar buteliuko, galioja, kol jie nebuvo atidaryti.

Visos paruostos naudoti ir i§ dalies paruostos naudoti terpés turi biti laikomos tamsioje vietoje.

llgesnj laikg laikant dirbtinéje, saulés ar UV Sviesoje, visy terpiy savybés gali
susilpnéti. Keletas terpiy, pvz., chromogeninés terpés, Endo agaras ir kitos, yra
ypac jautrios stipriam apSvietimui prie$ inkubacijg ir jos metu.

Visos BD paruostos naudoti ar i§ dalies paruostos naudoti terpés turi bati naudojamos
nepasibaigus tinkamumo laikui ir inkubuojamos rekomenduojama inkubacijos laika.

Pavyzdziui, | mikobakterine terpe reikia séti nepasibaigus tinkamumo laikui ir
inkubuoti keturias ar SeSias savaites.Inkubacijos laikotarpiu saugokite terpe
nuo isdzitvimo.

Tinkamumo laikas (valandos simbolis ant stiklo) yra nurodomas ant
kiekvieno konteinerio ir pakuotés etiketés. Metai,ménuo ir diena yra
nurodoma ant visy produkty, pvz., 2004-06-09 reiSkia 2004 mety birzelio 9
diena.
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NAUDOTOJO ATLIEKAMA KOKYBES KONTROLE

Naudotojas turi atlikti kokybés kontrolés procediras, nurodytas naudojimo instrukcijose.
Minimos kontrolinés kultdros paprastai (bet ne visada) atitinka kultiras, gamintojo naudojamas
kokybés kontrolés procedirose (gali biti naudojamos ir sudétingesnés kultiros) prie$ gaunant
tyrimo rezultatus. Dazniausiai yra naudojami kamienai i§ Amerikos tipo kultdry kolekcijos (=
ATCC; www.atcc.orq), bet yra naudojami ir i§ Europos kolekcijy, pvz., Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und Zellkulturen (= DSM; www.dsmz.de) ar i§ nacionalinés tipiniy kultiry
kolekcijos (= NCTC; www.hpacultures.org.uk).

Informacijos praSome ieSkoti atitinkamo produkto serijos analizés
sertifikate, kuriame nurodomas kontroliniy kultary rinkinys, naudojamas
iSbandant serijg, ir gauty rezultaty ataskaitoje.

Proceduros, kuriomis nustatomas mikrobiologiniy tyrimy tinkamumas, priklauso nuo
terpiy rasies ir taikomos metodikos.

Visada naudokite Sviezig kontroliniy kultlry suspensijg, paruosta i$ kultlry,
per naktj buvusiy tinkamose skystose terpése (pvz., Tryptic ar Trypticase
sojos buljone aerobams ir Sedlerio buljone su hematinu ir vitaminu K
anaerobams). Be to, gali biti naudojamos Sviezios suspensijos, paruostos i$
naktiniy kultdry, iSauginty lékstelése esanciose terpése. Jei kontrolinés
kultliros auga létai, Zemesniy kultlry inkubacijos laikg reikia pratesti.

Tiriant terpés léksteléje mitybine galig pagal CLSI M22 standarta, reikia
praskiesti inokuliato suspensija tiek, kad susidaryty 1-2 x 10* CFU (kolonijas
sudarangiy vienety) vienai lékstelei.* Jei izoliuotos kolonijos nesusidaro,
reikia naudoti dedimt karty silpnesnj inokuliata.

Pagal DIN EN 12322, augimg skatinancios savybés tiriamos su 100 iki 1000
CFU ar pakankamu CFU kiekiu, reikalingu izoliuotoms kolonijoms, ir taikant
graduotos IékStelés technika. Jei kolonijos uzséjamos taikant kiekybine
léksteliy technika, paprastai pakanka nuo 50 iki 500 CFU lékstelei, kad baty
gautas suskaiciuojamas kolonijy skaicius. Pagal USP ir EP nurodymus,
reikia naudoti nuo 10 iki 100 CFU vienai lékstelei (ar konteineriui).®”

Tiriant selektyvios terpés slopinané€iag galia, pagal CLSI M22, séjimui
reikia naudoti nuo 1 iki 2 x 10° CFU vienai I&kstelei ir apie 10* ar daugiau
CFU, paga'DIN EN 12322.*° Labai stiprus inokuliatas su
nepageidaujamomis kolonijomis gali perpildyti terpe ir labai paspartinti
augima.

Primename, kad visuomet reikia naudoti kontroline augimo terpe, kuri yra
neselektyvi ir sudaro geriausias augimo saglygas visoms kontrolinéms
kolonijoms. Siam tikslui aerobiniams kamienams yra naudojamas Kolumbijos
agaras su 5 % avies krauju, jautriems kamienams ( pvz., Neisseria
gonorrhoeae) — $okolado spalvos agaras, anaerobams — Sedlerio agaras su
vitaminu K ir 5 % avies krauju bei grybams - Saburo gliukozés agaras. Jei
tiriama kiekybiskai, pageidaujamy kamieny augimas tiriamoje terpéje turi
siekti maziausiai 70 % kontrolinés terpés kamieny augimo. Selektyviose
terpése nepageidaujamy kamieny augimas turi bati i$ dalies ar visiSkai
nuslopintas. Slopinimo laipsnis priklauso nuo terpés ir kamieny, bet
slopinantys faktoriai augima paprastai sumazina nuo 10° iki 10* ( ar
daugiau), palyginus su augimu neselektyvioje kontrolinéje augimo terpéje.

Tiriant terpiy augimo savybes flakonuose ir buteliukuose yra naudojami
lyginamieji metodai. | maZesnius mégintuvélius ir buteliukus reikia séti 10°
cfu pagal CLSI M22 standarta.* EP, USP ir DIN EN 12322 procediroms
reikalingas tas pats ankséiau minétas inokuliatas terpéms lekstelése . >
Flakony ir buteliuky, kuriy tdris didesnis kaip 10 ml, turinj pirmiausia reikia
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iSpilstyti | 5 ar 10 ml sterilius mégintuvélius ir tuomet tirti tuo paciu metodu.

Inkubuokite ir tirkite pasétg terpe, kaip nurodyta atitinkamam produktui.

Kambario temperatiroje (25° C) potenciometriSkai nustatykite terpei reikalingg
pH. Naudojimo instrukcijose nurodytos pH reikd8més yra nustatytos terpées
gamintojo. Terpés laikymo metu pH gali nezymiai kisti ir priklausyti nuo
naudojamos elektrody sistemos.

Naudotojas gali istirti produkto steriluma inkubuodamas keletg |éksteliy (ar
konteineriy, pvz., buteliuky) reikiamoje inkubacijos temperataroje (pvz., nuo 28
iki 35 °C) nuo 5 iki 7 dieny ar pagal tyrimo instrukcijas.®’

Natdraliai drumstos skystos terpés po inkubacijos turi bati auginamos ant
tinkamos kietos terpés (pvz., Trypticase sojos agaro IéksStelés), kad galima
baty nustatyti jy steriluma. Jei kilty klausimuy, terpés kolonijas reikia istirti
mikroskopu ar nudazyti Gramo budu.

METODIKA

Pateiktuose reikmenyse yra nurodomos terpés ir konteineriy tipai. Dauguma BD paruosty
naudoti terpiy I€kStelése yra pateikiamos BD Stacker 90 mm Iékstelése, sukurtose taip, kad
agaras jose baty lygiu pavirSiumi. Prie tam tikry BD paruosty naudoti terpiy l€kStelése yra
pridedami jvairiy rasiy indeliai, pvz., padalyti indeliai (=dvigubos Iékstelés), kontaktinés Iékstelés,
150 mm indeliai ar kvadratinés Iékstelés, atsizvelgiant | naudojimo metoda.

BD paruostos naudoti ar i$S dalies paruostos naudoti terpés yra parduodamos jvairiy dydziy,
ivairaus uzpildo tdrio ir jvairiai uzdaromuose buteliukuose ar flakonuose, atsizvelgiant j
naudojimo metoda.

Toliau pateikiama informacija apie produkto mikrobiologine bikle.

Terpés lekstelése, stikleliai ir tam tikros terpés buteliukuose ar flakonuose yra
aseptiSkai uzpildytos; Sie produktai yra mikrobiologi$kai kontroliuojami. Pagal
DIN EN 12322 standarta, leidZiamas $iy terpiy uZterstumas yra < 5 %.° Tadiau
vidiniai kriterijai yra grieztesni.

Terpés buteliukuose, kurios buvo sterilizuotos galutiniame indelyje, yra
pazymétos simboliu ,sterilu“ ir simboliu ,termometras” (,sterilizuota autoklave”).
Sioms terpéms tinka steriliy produkty kriterijai pagal EP.°

Nepateiktuose reikmenyse iSvardytos specialios priemonés reikalingos tyrimui atlikti.
|prastinés medziagos, pvz., séjimo kilpelés, skleidikliai, pipetés, inkubatoriai ir kt., ia néra
nurodomos, nes jos paprastai reikalingos mikrobiologinéje laboratorijoje.

Skyriuje Bandiniy tipai nurodoma, kokia tiriamoji medziaga turi bGti naudojama. Su specialiais
bandiniy surinkimo ir transportavimo reikalavimais galite susipaZzinti skyriuje Bandiniy
surinkimas ir transportas.

Bandinius reikia tinkamai surinkti ir transportuoti, naudojant tinkamg
transportavimo terpe, kad bandiniai bity apsaugoti nuo dzitGvimo, per stipraus
deguonies poveikio ar simbiotiniy mikroorganizmy peraugimo. Laiko tarpas
nuo bandiniy surinkimo iki apdorojimo laboratorijoje yra svarbus ir turi bati kaip
galima trumpesnis. Daugiau informacijos apie surinkima ir specifiniy patogeny
transportavima ieskokite specialioje literataroje.®
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Skyriuje Tyrimo atlikimo metodika yra pateikiama bendra ir specifiné informacija apie séjimg
specifinéje terpéje ir aprasytas papildomy terpiy naudojimas.

Séjimas j terpe

Laikantis geros praktikos taisykliy, mikrobiologinéje laboratorijoje bandiniai j
terpe séjami ruozeliais. Kiekvienoje 1€ksteléje reikia brukstelti tris kartus, su
sterilia kilpele. Jei naudojamos i$ anksto sterilizuotos kilpelés, kiekvienam
ruozeliui reikia naudoti atskirg kilpele. O jeigu medzZiaga séjama tiesiogiai

nuo tamponélio, paritinékite jj mazame pavirSiaus plotelyje prie krasto, tada i
Sio inokuliuoto plotelio dviem brik3niais kilpelémis uzsékite terpe.

Si technika padeda atskirti pavienes kolonijas nuo misriy kultry.
Mikroorganizmams atpazinti ir izoliaty jautrumui antimikrobiniams preparatams
nustatyti yra batinos grynos kultdros, gautos i$ pavieniy kolonijy.

Taip pat Cia yra nurodoma inkubacijos temperatira ir laikas.

Rekomenduojama reguliariai tikrinti esamg inkubatoriy temperatira.
Aukstesné ar Zemesneé temperatira gali sumazinti kultiiros mikroorganizmy,
gyvybinguma, sulétinti augima ar gali bati gauti klaidingi tyrimo rezultatai.
Inkubuodami paruostas naudojimui terpes pasirtpinkite reikiamu drégnumu,
ypag jei terpés inkubuojamos ilgesni laikg. Siuo atveju reikia naudoti
inkubatorius su oro cirkuliavimu, nes terpés gali visai isdziti, ypac jei
laboratorijoje yra nedidelis oro drégnumas. Mikroorganizmus, kuriems bitina
drégna aplinka, pvz., Legionella, reikia inkubuoti drékinamose kamerose ar
induose. Norint sumazinti garavima, I1€ksteles reikia uzlipinti lipnia juosta taip,
kad bity jmanomas dujy indelyje ir aplinkoje apkeitimas.

Tai tinka ir terpéms mégintuvéliuose: inkubacijos metu uzsukamuosius
dangtelius reikia truputj atlaisvinti.

Skyriuje Rezultatai pateikiama informacija apie kolonijy iSvaizdg specifingje terpéje. Bendro
iSskyrimo ir augimo terpiy atveju Si specifiné informacija negali biti pateikiama apie visus
mikroorganizmus, galingius augti terpéje. Rekomenduojama Zidréti atitinkama literatara. °
Galiausiai specifiné informacija pateikiama skyriuje Rezultaty skai€iavimas ir interpretavimas.
Sis skyriaus ie$kokite, kai diagnozé priklauso nuo patogeny kiekio bandinyje. Pavyzdziui, tai
aktualu terpiy (pvz., CLED agaro), kurios naudojamos bakterijoms Slapime skaiciuoti,
atveju .

VEIKIMO CHARAKTERISTIKA IR METODIKOS TRUKUMAI

Siame skyriuje yra aptariamas terpés veikimas ir ivardyti mikroorganizmy tipai, kuriuos galima
iSskirti naudojant duotg terpe, kartu nurodomi jrodymy Saltiniai. Taip pat Cia gali biti pateikti kg
tik ar neseniai sukurty terpiy savybiy jvertinimo rezultatai .

Reikia pabrézti, kad naudojant vieng terpe retai nustatomi visi potencialiai
svarbls bandinio ar méginio mikroorganizmai. Beje, visoje mikroorganizmy
populiacijoje, kurios mikroorganizmai paprastai gerai auga ant tam tikros
terpés, gali bati vienas kamienas, kuris blogai augs toje terpéje. Taigi, daugelj
bandiniy ir méginiy reikia séti j dvi ar tris skirtingas terpes vienu metu,
naudojant neselektyvig terpe su viena ar dviem selektyviomis terpémis ar dvi
selektyvias skirtingo selektyvumo laipsnio terpes.

Taip pat yra minimi specifiniai Zinomi terpés naudojimo apribojimai.
ISskirtam mikroorganizmui daugelyje terpiy nustatyti reikalingi papildomi tyrimai.
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LITERATURA
Tai literatdira, kuria buvo naudojamasi rengiant §j dokumenta.

PAKUOTES/|SIGIJIMAS
Cia pateikiami katalogy numeriai, pakuoé€iy dydziai ir, jei batina, skirtingi formatai.

FjAPILDOMA INFORMACIJA
Cia pateikiama papildoma informacija, jskaitant gamintojo adresg (simbolis ,gamykla”).
Pabaigoje pateikiami prekés Zenklai, paminéti specialiuose dokumentuose.

LITERATURA, KURIA BUVO NAUDOJAMASI SIOJE BENDROJE NAUDOJIMO

INSTRUKCIJOJE .
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