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OGOLNA INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA Pozywki gotowe
do uzycia i czesciowo przygotowane

Niniejszy dokument zawiera informacje o strukturze dokumentow sktadajacych sie na
»Instrukcje dotyczace stosowania” oraz dodatkowe informacje o stosowaniu pozywek
gotowych do uzycia i czesciowo przygotowanych BD.

Dodatkowe informacje, ktorych nie ma w poszczegéinych
»instrukcjach dotyczacych stosowania”, zamieszczono w ramkach
tekstowych w niniejszym dokumencie.

Nagtéwek na stronie 1 wszystkich dokumentéw zawiera znak CE, jezeli produkt stanowi
wedtug Europejskiej Dyrektywy IVD' Podane sg takze: numer i wersja dokumentu (np. PA-
123456.01 dla pozywki na ptytce i BA-123456.01 dla pozywki w butelce) oraz data
uaktualnienia (miesigc i rok). Numer i wersja dokumentu podane sg takze w stopce na kazdej
stronie.

Nastepnie podana jest nazwa produktu. Niektore ,Instrukcje dotyczace stosowania”
zawierajg opis Kilku pozywek o podobnym sktadzie i zastosowaniu.

PRZEZNACZENIE
Wskazano obszar zastosowania. Przy uzywaniu do innych celéw pozywka lub procedura musi
by¢ zatwierdzona przez uzytkownika.

Firma BD Diagnostic Systems nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki uzycia
produktéw do innych celéw, innych drobnoustrojéw lub w innych procedurach
niz zalecane w ,,Instrukcjach dotyczacych stosowania”.

ZASADY | OBJASNIENIE PROCEDURY

W tym rozdziale znajdujg sie informacje o zasadach metody (,metody mikrobiologicznej”).
Ponadto wyjasnia sie pochodzenie i rozwoéj pozywki, zasady procedury oraz funkcje
poszczegdlnych sktadnikdw, wymienionych w czesci ,,ODCZYNNIKI”.

ODCZYNNIKI
Ten rozdziat zawiera skfad oraz pH produktu.

W tabeli sktadu ilos¢ sktadnikéw [g, mg, ug, ml, IU, U itd.] wymienia sie tylko jeden raz, i
potem tylko w przypadku zmiany. Ponizej podano przykiad:

BD CHROMagar™ 0157

Sktad* w przeliczeniu na jeden litr wody oczyszczonej

Chromopepton 220g

Chlorek sodu 5.0 <amount in [g]
Telluran potasu 2.5mg

Cefiksym 0.05 < amount in [mg]
Cefsulodyna 4.0 < amount in [mg]
Specjalna mieszanka chromogenéw 109

selektywnych

Agar 12.0 < amount in [g]
pH: 7,1 +/- 0,2
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SRODKI OSTROZNOSCI

Gotowe do uzycia lub czesciowo przygotowane pozywki BD, oznaczone

symbolem , sg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro wedtug
definicji podanej w Europejskiej Dyrektywie dot. Aparatury do Diagnostyki In
Vitro'. Mozna je takze stosowaé w innych dziedzinach mikrobiologii, zgodnie z
informacjami dotyczacymi danego produktu.

Produkty sg przeznaczone do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany
personel, o odpowiednim wyksztatceniu lub przeszkoleniu. Niedopuszczalne
jest ich wykorzystanie do samodzielnego wykonywania testéw przez
pacjentéw.

Produkty z informacja na etykiecie ,,Do uzytku laboratoryjnego”
przeznaczone sa do stosowania tylko w przemystowej lub ogdinej
mikrobiologii, biotechnologii lub higienie ogodlnej i nie wolno ich
stosowac¢ do obrébki probek klinicznych pochodzacych od ludzi.

Nie nalezy uzywac produktu, jezeli wykazuje oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschniecia, pekniecia lub inne zjawiska wskazujgce na pogorszenie jakosci.

Przed uzyciem produktu, w czasie jego uzywania i po jego uzyciu
przestrzegac zasad aseptyki przy kontakcie z probkami.

Bezpieczenstwo biologiczne i chemiczne produktu

Rozdziat ten moze takze zawiera¢ informacje na temat swoistych zagrozen
biologicznych i (lub) chemicznych, oznaczonych odpowiednimi symbolami wraz z
odpowiednimi zwrotami R (risk — zagrozenie) i S (safety — bezpieczenstwo)?.

Jezeli chodzi o ryzyko zwigzane ze stosowaniem materiatdbw pochodzenia
zwierzecego, BD zobowigzuje sie do tego, aby takie materiaty pozyskiwac¢ gtéwnie z
Australii, Nowej Zelandii i Stanéw Zjednoczonych. W zadnym w tych krajéw nie
opisywano do tej pory zadnych przypadkoéw BSE (encefalopatii ggbczastej bydta) u
bydta nieimportowanego. BD pozyskuje materiaty pochodzenia zwierzecego takze w
innych krajach [takich jak np. Argentyna, Brazylia, Kolumbia, Meksyk, Republika
Potudniowej Afryki i Urugwaj]. W zadnym w tych krajéw nie opisywano do tej pory
zadnych przypadkéw BSE u bydta nieimportowanego.

Zagrozenia biologiczne pochodzace od prébek i drobnoustrojéw hodowanych na
pozywkach mikrobiologicznych

Przestrzegac¢ ustalonych srodkéw ostrozno$ci, stuzacych ochronie przed zagrozeniem
mikrobiologicznym. Z prébkami i hodowlami drobnoustrojow nalezy sie obchodzié
zgodnie z miejscowymi zaleceniami i przepisami dotyczacymi zagrozenia
mikrobiologicznego. Zgodnie z Dyrektywg Europejskg 2000/54/EC, wiekszos¢
patogennych bakterii i grzybéw nalezy do grupy ryzyka 2. Grupe ryzyka 3** utworzono
specjalnie dla Salmonella typhi, Escherichia coli (szczepy powodujace krwotoczne
zapalenie jelit — EHEC; okreslane takze niekiedy akronimem STEC = E.coli
wytwarzajgce toksyne Shiga), Shigella dysenteriae (typ 1) i kilku innych bakterii i
grzyboéw. Oprdcz kilku innych patogennych bakterii i grzybéw do grupy ryzyka 3 naleza
wszystkie gatunki Brucella, Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M.
ulcerans i Histoplasma capsulatum 3. Szczegéty mozna znalez¢ w aneksie Ill do
Dyrektywy 2000/54/EC®. Z ta i z innymi dyrektywami europejskimi mozna zapoznac¢ sie
na stronie internetowej www.europa.eu/index.htm
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Utylizacja produktéow

Po uzyciu, a przed utylizacja, pojemniki z probkami i wszystkie
zanieczyszczone materiaty, w tym uzyte pozywki hodowlane i zanieczyszczone
pojemniki na hodowle, nalezy wyjatawia¢ w autoklawie przez 20-30 min w
temperaturze 121°C lub wyzszej (jezeli konieczne byloby wyjatowienie
wiekszej objetosci utylizowanego materiatu) albo spala¢ zgodnie z
zatwierdzonymi procedurami.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA
Gotowe do uzycia pozywki BD nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +2 do +8° C. Pozywki
w butelkach i ptytki zanurzeniowe nalezy przechowywaé w tej samej lub w innej temperaturze.

Temperatura przechowywania jest podana nie tylko w ,Instrukcji dotyczacej
stosowania” danego produktu, lecz takze na etykiecie opakowania lub na
pudetku z produktem.

Nie zamrazac i nie przegrzewac.

Zamrozenie moze spowodowac, ze zele agarowe nie beda sie zupetnie
nadawac do uzytku, a w pozywkach ptynnych moze dojs¢ do wytrgcania.
Przetrzymywanie produktow przez dtuzszy czas w temperaturze wyzszej od
wskazanej temperatury moze doprowadzi¢ do pogorszenia jakosci sktadnikow
pozywek. Dotyczy to szczegdlnie srodkow selektywnych, takich jak srodki
przeciwko drobnoustrojom.

Po nastepujacych po sobie skrajnych zmianach temperatury (np. od 2°C do
25°C i z powrotem do 2°C) we wszystkich pozywkach statych moze pojawi¢ sie
nadmierna wilgo¢, spowodowana kondensacjg wody.

Pozywki na ptytkach z nadmierng iloscig wilgoci nalezy przed inokulacjg
wysuszy¢, np. poprzez umieszczenie ich z otwartymi wieczkami w czystym
inkubatorze w temperaturze 30-37°C na czas nie dtuzszy niz jedna godzina.
Nie przesusza¢ pozywek! Doktadny czas ekspozycji zalezy od wilgotnosci
powietrza w inkubatorze.

Wskazano takze, jak przechowywac¢ otwarte opakowania. Informacje na temat
przechowywania otwartych zapasow pozywek na ptytce odnoszg sie do przechowywania w
lodéwce w czystym miejscu.

Uzytkownik powinien zapobiega¢ zanieczyszczeniu w czasie przechowywania,
np. poprzez pakowanie ptytek w czyste torebki plastikowe.

Pozywek w butelkach z otwartego opakowania dotyczy czas przechowywania podany na
etykiecie opakowania i na butelkach i fiolkach, o ile one same nie zostaty otwarte.

Wszystkie gotowe do uzycia lub czeSciowo przygotowane pozywki nalezy przechowywacé w
ciemnym miejscu.

W przypadku diuzszej ekspozycji na sztuczne swiatto, Swiatto stoneczne lub
promieniowanie UV moze dojs¢ do zmniejszenia wydajnosci kazdej pozywki.
Niektore pozywki, takie jak pozywki chromogenne, Endo Agar i niektére inne
sg szczegolnie czute na silne naswietlenie przed inkubacjg i w czasie inkubac;ji.

Wszystkie gotowe do uzycia lub czeSciowo przygotowane pozywki BD mozna stosowac do
uptywu daty waznosci i inkubowaé przez zalecany czas.
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Obejmuje to np. inokulacje pozywki do hodowli pratkdow w dzien uptywu
terminu waznosci i nastepnie jej inkubacje przez cztery do szesciu tygodni.
Unika¢ wysuszenia pozywki w czasie inkubacji.

Date waznosci (symbol klepsydry) podano na indywidualnych pojemnikach i
na etykiecie opakowania. W odniesieniu do wszystkich produktéw date
podano w formacie rok-miesiac-dzien, tak wiec np. 2004-06-09 oznacza 9
czerwca 2004.

KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA

Uzytkownik powinien dokonywac¢ kontroli jakosci wedtug procedur opisanych w ,,Instrukcji
dotyczacej stosowania”. Wymienione szczepy testowe zwykle, lecz nie zawsze, odpowiadajg
szczepom stosowanym do kontroli jakosci w testach wykonywanych przez producenta przed
wypuszczeniem pozywki na rynek (czasami producent moze stosowac takze dodatkowe
szczepy). Najczesciej stosuje sie szczepy z Amerykanskiego Depozytu Typow Hodowli
(American Type Culture Collection (= ATCC; www.atcc.org), czasami jednak wykorzystuje sie
szczepy z depozytédw europejskich, takich jak np. the Deutsche Sammlung von
Mikroorganismen und Zellkulturen (= DSM; www.dsmz.de) lub National Collection of Type
Cultures (= NCTC; www.hpacultures.org.uk).

Prosimy zapozna¢ sie z certyfikatem analizy danej partii produktu, gdzie
wymieniono zastosowane do testow szczepy oraz wyniki testow wykonanych
przed wypuszczeniem serii na rynek.

Procedury prowadzenia testu wydajnosci mikrobiologicznej moga zaleze¢ od typu
pozywki i zastosowanej metody.

Uzywac zawsze swiezej zawiesiny szczepu testowego, sporzadzonej z
hodowli prowadzonej przez noc, w odpowiedniej pozywce ptynnej (takiej jak
np. Tryptic lub bulion sojowy Trypticase do drobnoustrojéw tlenowych, a
bulion Schaedlera z heming i witaming K do drobnoustrojéw beztlenowych).
Zamiast tego mozna stosowaé Swieze zawiesiny, sporzadzone z hodowli
prowadzonych przez noc na pozywkach posianych na ptytki. W przypadku
powolnego wzrostu szczepdw testowych czas hodowli wstepnej nalezy
wydtuzyc.

Do badania zdolnosci odzywczej pozywki posianej na ptytke zgodnie z
normg M22 CLSI, rozcienczy¢ zawiesing inokulum, aby uzyskaé 1-2 x 10*
CFU na plytke®. Jezeli nie uzyska sie tym sposobem izolowanych kolonii,
nalezy uzy¢ inokulum dziesieciokrotnie stabszego. Zgodnie z DIN EN
12322, whtasciwosci podtrzymywania wzrostu bada sie z uzyciem 100-1000
CFU lub ilosci CFU dostatecznej do uzyskania izolowanych kolonii
odpowiednig technikg ptytki z pasmami®. Jezeli szczepy inokuluje sie
ilosciowq technikg posiewania, do uzyskania policzalnej liczby kolonii
potrzeba zwykle 50-500 CFU na ptytke. Zgodnie z zaleceniami zawartymi w
USP i EP konieczne jest stosowanie 10-100 CFU na ptytke (lub pojemnik)®”.

Do badania zdolnosci hamujacej selektywnej pozywki posianej na
ptytke, zgodnie z M22 CLSI, do inokulacji nalezy stosowaé 1-2 x 10° CFU na
ptytke, a zgodnie z DIN EN 12322 — okoto 10* lub wiecej CFU*°. Bardzo
duze inokulum lub obecnos¢ niepozadanych szczepdw moze ,przetadowac”
pozywke, prowadzac do wzrostu ,przebijajgcego”.

Dla poréwnania nalezy zawsze stosowac pozywke o wzroscie odniesienia
(referencyjnym); powinna to by¢ pozywka nieselektywna, zapewniajaca
optymalny wzrost wszystkich szczepdw testowych. Nadajq sie do tego celu:
do szczepdw tlenowych — agar Columbia z dodatkiem 5% krwi owczej; do
szczepow szybko rosnacych (takich jak Neisseria gonorrhoeae) — agar
czekoladowy; do drobnoustrojow beztlenowych — agar Schaedlera z
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dodatkiem witaminy K i 5% krwi owczej; do grzybow — agar glukozowy
Sabouraud. Przy testach ilosciowych wzrost ,pozadanych” szczepéw na
pozywce testowej powinien wynosi¢ co najmniej 70% wzrostu na pozywce
referencyjnej. Na pozywce selektywnej wzrost szczepow ,hieselektywnych”
musi by¢ czesciowo lub catkowicie zahamowany. Stopien hamowania zalezy
od pozywki i od szczepdw, zwykle jednak wzrost ulega zredukowaniu o
wspotczynnik wynoszacy 103-10* (lub wiecej) w poréwnaniu ze wzrostem na
referencyjnej, nieselektywnej pozywce.

Przy badaniu wydajnosci wzrostu pozywki w fiolkach lub butelkach
stosuje sie porownywalne metody. Mniejsze probowki i fiolki nalezy
inokulowaé 10° cfu zgodnie z normg M22 CLSI*. EP, USP i DIN EN 12322
wymagajg stosowania takiego samego inokulum, jak opisane powyzej dla
pozywek posianych na plytke>”’. Z fiolek lub butelek o objetosci napetniania
powyzej 10 mL nalezy najpierw pobra¢ prébki o objetosci 5 lub 10 mL do
jatowych probowek i badaé w taki sam sposéb.

Inokulowane pozywki inkubowac i oceniaé w sposéb opisany dla danego produktu.

Potencjometrycznie oznaczy¢ wartos¢ pH w temperaturze pokojowej (25° C),
aby sprawdzi¢, czy jest zgodna z wartoscig wyszczegélniong dla danego
produktu. Zakres pH podany w ,Instrukcji dotyczacej stosowania” jest
zakresem ustalonym po wyprodukowaniu pozywki. Moze on w okresie
przechowywania ulega¢ nieznacznym wahaniom i moze by¢ zalezny od
zastosowanego uktadu elektrod.

Uzytkownik moze bada¢ jatowos¢ produktu, inkubujac kilka ptytek (lub
pojemnikow, np. butelek) w odpowiedniej temperaturze inkubacji (np. 28-35°C)
przez 5-7 dni lub w sposéb wiasciwy dla danej procedury®”’.

Z pozywek ptynnych o naturalnej metnosci nalezy po inkubacji wykonac¢
podhodowle na odpowiednig pozywke statg (np. na ptytki z agarem sojowym
Trypticase) w celu ustalenia jatowosci. W przypadkach watpliwych w
rozstrzygnieciu moze pomoc wykonanie barwienia metodg Grama i ocena
mikroskopowa pozywki.

PROCEDURA

W rozdziale ,,Dostarczane materiaty” wymieniono pozywke i typ pojemnika. Wiekszos$¢
gotowych do uzycia, posianych na ptytki pozywek BD dostarcza sie w szalkach Stacker BD o
srednicy 90 mm, wykonanych tak, aby zachodzity na siebie, aby zmniejszy¢ niebezpieczenhstwo
poslizgu przy uktadaniu ich jedna na drugiej. Niektoére gotowe do uzycia, posiane na ptytki
pozywki BD dostarcza sie w innego typu szalkach, np. w szalkach podzielonych (podwdjnych),
kontaktowych, szalkach o srednicy 150 mm lub szalkach kwadratowych, w zaleznosci od
przeznaczenia.

Gotowe do uzycia lub czesciowo przygotowane pozywki BD w butelkach lub fiolkach sg
dostepne w wielu rozmiarach i objeto$ciach napetniania, sg tez zaopatrzone w rézne
zamkniecia, w zaleznosci od ich przeznaczenia.

W tym miejscu podana jest informacja na temat stanu mikrobiologicznego produktu:

Pozywki posiane na ptytki, szkietka do zanurzania i niektére pozywki w
butelkach lub fiolkach sg napetniane aseptycznie, to znaczy ,kontrolowane
mikrobiologicznie”. W przypadku tych pozywek norma DIN EN 12322
dopuszcza wspétczynnik zanieczyszczenia <5%°. Wewnetrzne kryteria
dopuszczenia produktu do sprzedazy sa jednak bardziej rygorystyczne.
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Pozywki w butelkach, wyjatawiane w kohcowym pojemniku, sg oznaczane
symbolem ,jatowe” wraz z symbolem termometru (co oznacza wyjatowienie w
autoklawie). Tych pozywek dotycza kryteria jatowosci produktu wedtug EP®.

W rozdziale ,,Materiaty niedostarczane” podano sprzet niezbedny do przeprowadzenia testu.
Nie wymieniono tutaj materiatéw stosowanych rutynowo, takich jak ezy do inokulacji, szpatutki
do rozprowadzania, aparaty do pipetowania, poniewaz sg one standardowym wyposazeniem
kazdej pracowni mikrobiologiczne;.

W rozdziale , Typy prébek” podano rodzaj (lub rodzaje) probek, ktére mozna stosowac z dang
pozywka. Ewentualne specjalne wymagania dotyczace pobierania i transportu podano w
rozdziale ,,Pobieranie i transport”.

Konieczne jest odpowiednie pobieranie i transportowanie prébek, z
zastosowaniem odpowiednich pozywek transportowych, tak aby unikng¢
wysuszenia, nadmiernej ekspozycji na tlen lub przerostu drobnoustrojami
komensalnymi. Istotny jest takze czas uptywajacy od pobrania do obrébki
prébek w laboratorium i nalezy dgzy¢ do jego maksymalnego skrécenia.
Szczegoéty metod pobierania i transportu dla danego patogenu mozna znalezé
w stosownym pismiennictwie®.

W rozdziale Procedura testowa” podano ogdlne i szczegétowe informacje na temat inokulacji
danej pozywki i stosowania dodatkowych pozywek, jezeli jest to niezbedne.

Inokulacja pozywek

Zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjng w mikrobiologii inokulacje pozywek
prébkg wykonuje sie poprzez rozprowadzenie materiatu celem izolowania,
naktadajac na kazda ptytke trzy pasma ezg wyjatawiang po natozeniu
kazdego pasma. Jezeli stosuje sie ezy wyjatawiane fabrycznie, nalezy uzy¢
oddzielnej ezy do kazdorazowego rozprowadzenia. Ewentualnie, jezeli
materiat jest posiewany bezposrednio z wymazdéwki, mozna przetoczyé
wymazoéwke po niewielkiej powierzchni na krawedzi ptytki, a nastepnie
wykonac posiew poprzez rozprowadzenie materiatu po podiozu.

Technika ta umozliwia wyizolowanie pojedynczych kolonii z hodowli
mieszanych. Do identyfikacji i badan wrazliwosci izolatéw niezbedne jest
uzyskanie czystych hodowli z pojedynczych kolonii.

W tym miejscu podana jest takze temperatura i czas inkubacji.

Zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjng nalezy regularnie nadzorowac
rzeczywistg temperature inkubatoréw. Hodowla w temperaturze ponizej lub
powyzej okreslonego zakresu moze prowadzi¢ do utraty zywotnosci
drobnoustrojéw w hodowlach, zmniejszenia wzrostu lub niemoznosci
uzyskania powtarzalnych wynikdéw.

W czasie inkubacji gotowej do uzycia pozywki posianej na ptytke, nalezy
zapewni¢ odpowiednig wilgotnos$¢, zwtaszcza przy ditugotrwatej inkubaciji. W
takim przypadku nie nalezy stosowac¢ inkubatoréw z krgzeniem powietrza,
poniewaz moze dojs¢ do znacznego wysuszenia pozywki, szczegolnie jezeli
wilgotnosé powietrza w laboratorium jest mata. Hodowle na ptytkach
drobnoustrojéw dostosowanych do srodowiska wilgotnego, takich jak np.
Legionella, nalezy inkubowa¢ w nawilzanych komorach lub naczyniach. Mozna
réwniez zaklejaé ptytki tasmag samoprzylepnag w celu zmniejszenia parowania.
Konieczne jest jednak zachowanie minimalnej wymiany gazowej.

Uwaga ta dotyczy takze pozywek w probowkach: zakrecana nakretka powinna
by¢ zawsze nieco rozszczelniona na czas inkubaciji.
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W rozdziale ,,Wyniki” podane sg informacje na temat wygladu drobnoustrojow na danej
pozywce. W przypadku pozywek ogodlnego przeznaczenia (do izolowania i wzrostu wielu
rodzajéw drobnoustrojow) nie jest mozliwe dostarczenie takich informaciji dla wszystkich
drobnoustrojéw zdolnych do wzrostu na danej pozywce. Nalezy wtedy siegna¢ do
odpowiedniego pi$émiennictwa®.

Na koniec, w rozdziale ,,Obliczanie i interpretacja wynikéw”, podane sg specyficzne
informacje. Rozdziat taki umieszczono wtedy, gdy rozpoznanie zalezy od ilosci danego
drobnoustroju w prébce. Odnosi sie to np. to takich pozywek, jak agar CLED, stosowany do
ilosciowego oznaczania bakterii w moczu.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW | OGRANICZENIA DOTYCZACE PROCEDURY
Omawia sie wydajnos¢ pozywki i (jezeli dotyczy) typy drobnoustrojéw, ktére mozna izolowaé za
pomoca danej pozywki, wraz z materiatami zrédtowymi, w ktérych mozna znalez¢ potwierdzenie
tych wiadomosci. W przypadku pozywek nowych lub niedawno wprowadzonych na rynek mozna
w tym miejscu znalez¢ wyniki oceny wydajnosci.

Nalezy podkresli¢, ze rzadko do wykrycia wszystkich potencjalnie istotnych
drobnoustrojéw w probce wystarcza zastosowanie jednej tylko pozywki.
Istniejg réwniez w populacji drobnoustrojéw pojedyncze szczepy, ktdre nie
rosng dostatecznie na danej pozywce, mimo ze jest to pozywka odpowiednia
do wykrywania wiekszosci innych szczepéw tego gatunku. Dlatego tez w
przypadku wiekszosci probek dokonuje sie jednoczesnej inokulacji dwéch lub
trzech réznych pozywek albo pozywki nieselektywnej i jednej lub dwdch
pozywek selektywnych, albo dwoch pozywek selektywnych o réznym stopniu
selektywnosci.

W tym miejscu podaje sie réwniez specyficzne znane ograniczenia zastosowania pozywki.
Przy stosowaniu wiekszosci pozywek do uzyskania ostatecznej identyfikacji wyizolowanych
drobnoustrojow konieczne jest przeprowadzenie dalszych badan.

PISMIENNICTWO
W tym rozdziale podaje sie piSmiennictwo cytowane w dokumencie.

PAKOWANIE / DOSTEPNOSC
Tu podaje sie numery katalogowe, wielkosci opakowan i (jezeli dotyczy) rézne formaty
dostepnych produktow.

DODATKOWE INFORMACJE

W tym miejscu podane sg dalsze informacje, w tym adres producenta (z symbolem
przedstawiajacym fabryke). Na koniec podaje sie znaki towarowe i handlowe wymieniane w
danym dokumencie.

PISMIENNICTWO CYTOWANE W NINIEJSZEJ ,,0GOLNEJ INSTRUKCJI
DOTYCZACEJ STOSOWANIA”

1.

2.

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in
vitro diagnostic medical devices. Official Journal L 331, 07.12.1998, p. 0001 - 0037
Directive 67/548/EEC of the European Parliament and of the Council of 27 June 1967 on the
approximation of laws, regulations and administrative provisions relating to the classification,
packaging and labelling of dangerous substances Official Journal P 196, 16.08.1967, p. 0001
— 0098.

Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000
on the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work
(seventh individual directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 98/391/EEC).
Official Journal L 262, 17.10.2000, p. 0021-0045.
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4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, formerly NCCLS). Standard M22. Quality
assurance for commercially prepared microbiological culture media. Wayne, PA, USA.
Search for latest version at www.clsi.org

5. DIN EN 12322. 1999. Culture media for microbiology — performance criteria for culture
media. Beuth Verlag Berlin.

6. Council of Europe. European Pharmacopoeia. European Pharmacopoeia Secretariat.
Strasbourg/France. Search for latest version at www.pheur.org

7. U.S. Pharmacopeial Convention. The U.S. Pharmacopeia /The national formulary. U.S.
Pharmacopeial Convention, Inc., Rockville, Md. Search for latest version at www.uspnf.com

8. Thomson, R.B. 2007. Specimen collection, transport, and processing: bacteriology. In:
Murray, P. R., E. J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M. A. Pfaller (ed.). Manual of
clinical microbiology, 9th ed. American Society for Microbiology, ASM Press, Washington,
D.C.

9. Murray, P. R, E. J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M. A. Pfaller (ed.). 2007.
Manual of clinical microbiology, 9" ed. American Society for Microbiology, ASM Press,
Washington, D.C.

CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2009 BD
© 2009 Becton, Dickinson and Company
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