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MACCONKEY AGAR + CRYSTAL VIOLET

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODLOZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

MacConkey Agar + Crystal Violet jest podiozem selekrywnym stosowanym do jakosciowego wykrywania oraz rdznicowania
bakterii z rzedu Enterobasterales oraz innych patogennych paleczek Gram-ujemnych w probkach materialéw kliniczaych
pochedzacych od cztowieka oraz innych probkach.

Podloze jest jednym ze standardowych podlozy stosowanych do wykonywania pierwszego posiewu gléwnie tych prébek,
krore zawieraja mieszang florg bakteryjna, np. kalu, moczu, materialéw z drég oddechowych, wymazéw 7 ran i innych.

Funkejg podioza MacConkey Agar + Crystal Violet jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z zaburzeniami zolzdkowo-
jelitowymi (np. biegunka, wymioty), a takze objawami wskazujacymi na potencjalne zakaZenia innych narzadéw i thanek.

Wigkszos¢ bakterii Gram-ujemnych z rodziny Enmserobacteriacear, to bakterie fizjologicznej flory jelitowej, a takze patogeny
przewodu pokarmowego, ktére wykrywa si¢ w tlenowych hodowlach katu. Wiekszo$¢ Enterobacteriaceae to powszechne w
srodowisku, niepatogenne bakterie, ktére wystepuja w jelicie grubym cztowieka, a takze moga znajdowaé sie na skoérze i w
gardle. Wigkszo$¢ z nich to bakterie oportunistyczne, zakazajace osoby ostabione, o obnizonej odpornoici. Moga wywolywaé
zaburzenia gastryczne, ktére charakteryzuja sie biegunka, wymiotami, zakazenia ran, uktadu moczowego, wtérne zapalenia
pluc, a takZe posocznice.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1020PD%0 podtoze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Peptony zwarte w podlozu sa Zrodiem skladnikéw odzywezych. Obecny w podiozu fiolet krystaliczny hamuje wzrost
paciorkowcoéw katowych i niektérych gronkowcéw. Do czynnikéw hamujacych wzrost bakterii Gram-dodatnich naleza
réwniez sole zolciowe. Réznicowanie pateczek Gram-ujemnych na organizmy zdolne i niezdolne do fermentacji lakrozy
mozliwe jest dzieki obecnosci laktozy oraz czerwieni obojetnej, ktéra stanowi wskaznik pH podloza. Bakterie posiadajace
zdolnos¢ do fermentacii laktozy powoduja zakwaszenie podloza co sprzyja wytraceniu soli zléciowych. Wchl:ama;a‘ czerwien
obojetng przez co rosng w postaci czerwono-rézowych do czerwono-fioletowych kolonii otoczonych lub nie rézowym halo

precypitatow soli z6lci. Szczepy nie posiadajace zdolnosci do fermentacii laktozy (np. Satwontlla, Shigella, Proteus, Pseudonsonas)
rosng w postaci bezbarwnych kolonii.

3.Skfad podioza

| w g/1 wody destylowanej:

Enzymatyczay hydrolizat zelatynowy 170¢g
Enzymatyczny hydrolizat kazeinowy 15¢g
Enzymatyczay hydrolizat tkanek zwierzecych 1,5¢g
Laktoza 10,0 g
Sole zélciowe 15g
Chlorek sodu 50g
Czerwieri obojetna 0,03 g
Fiolet krystaliczny 0,001 g
Agar 135¢g

pH 7,1 = 0,2 w temperaturze 25°C.
Wyglad podtoza - Podloze klarowne, fioletowe

4. Przygotowanie pozywki

Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
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5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet ogdlnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badasd, w tym cieplarka laboratoryjna.

6. Srodki ostroznosci

®  Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

®  Produkt niezautomatyzowany.

* Podloze zawiera skiadniki pochodzenia zwierzecego, co moze wiazaé si¢ z obecnogcia biclogicznych czynnikéw
chorobotwérezych, dlatego z podlozem nalezy postgpowaé zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym.

¢ Nie nalezy uzywa¢ plytek, jezeli na podtozu s widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschnigcia, pekniecia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

®  Nie uzywaé plytek uszkodzonych.

e Nie uzywaé plytek po terminie waznosci.

® Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.

® W celu zapewnienia poprawnych wynikéw badad, nalezy postgpowac zgodnie z niniejsza instrukcia.

W przypadku, gdy postepowanie z pozywka, podczas wykonywania badad bedzie odbiegato od opisanego w

niniejszej instrukeii, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postgpowania.

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2—12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu, w pozycji odwrécone), z dala od bezpodredniego zrddla éwiatla. Aby uniknaé zamrozenia agaru,
nie nalezy przechowywaé plytek blisko écian lodéwki. Aby uniknaé pojawienia sig wigkszej iloéci wody skroplonej na wieczku
plytki nie nalezy otwieraé zbyt czesto lodéwki i nie przechowywaé podlozy w przepelnione] lodéwee.

8. Termin waznosci

Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachownuje swoje wlasciwosci do 3 miesiecy od daty produkcii.

9. Materiat do badan

Probki materiatéw klinicznych pochodzace od czlowicka (np. kal, mocz, material z drég oddechowych, wymazy z rany) oraz
inne probki.

Prébki do badad pobieraé zgodnie z aktualnymi wytycznymi whasciwymi dla danego rodzaju prébki i miejsca jej pobrania.
Probki do badan do czasu dostarczenia do laboratorium przechowywaé zgodnie z wytycznymi przechowywania i transportu
materialu biologicznego. Generalnie, prébki dostarczyé do laboratorium najlepiej w ciagu 2 godzin od pobrania. Jesli prébka
nie bedzie dostarczona do laboratorium w tym czasie, w zaleznosci od rodzaju prébki, mozna jg umieécié w podiozu
transportowym Cary-Blair lub Amies i przechowywaé w temperaturze lodéwki, W temperaturze lodéwki probki w podlozu
transportowym moga zachowaé stabilnoé¢ do 2 dni.

10. Sposdb wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzié do temperatury pokojowe;j.

2. Posia¢ prébke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru.

3. Jezeli problka zostala pobrana na wymazéwke - kodcowke wymazowki delikatnie obraca¢ na niewielkim obszarze agaru
tuz przy brzegach plytki, a nastepnie wykonaé posiew redukeyjny przy uzyciu jalowe;j ezy.

- Posiang, plytkg inkubowaé w temperaturze 35 + 2°C.

- Wynik wzrostu odezytaé po 18-24 godzinach inkubacji.

(SN

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po zakoriczeniu inkubacii obserwowaé:
®  obecnos¢ wzrostu kolonii bakteryinych,
®  morfologie kolonii,
®  barwe pozywki.
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Typowa morfologia kolonii bakterii wyhedowanych na podlozu MacConkey Agar +Crystal Violet:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii

Escherichia coli Kolonie rézowe do rdzowe-czerwonych otoczone halo
Enterobacter, Klebsiella Kolonie rozowe, sluzowe

Protens Kolonie bezbarwne, wzrost mglawicowy

Salmonella, Shigella Kolonie bezbarwne, pomarariczowe zabarwienie podioZa
Psendommonas Kolonie bezbarwne nieregularne

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania iflub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.

Morfologia kolonii i spos6b wzrostu bakterii Escherichia coli na podlozu MacConkey Agar +Crystal Violet

12. Kontrola jakosci

Wiasciwoscl odzyweze podioza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepéw odniesienia dajacych oczekiwane reakcje dodatnie
iujemne. Badanie nalezy wykonywaé uzywajac czystych, $wiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych pozadane reakeje.
Do przeprowadzenia kontroli jakoéci podtoza, nalezy uzyé nastepujacych szczepow odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywnosé wzrostu: Motfologia kolonii:
Escherichia colf ATCC 25922 . dobry wzrost rozowe, obecnos¢ precypitatow
Protens mirabilis ATCC 12453 doBry wzrost bezbarwne

Salpronella typhinurinm ATCC 14028 dobry wzrost ' bezbarwne
Enterococcus faecalis ATCC 29212 brak wzrostu —

Dopuszcza sig stosowanie innych szczepéw odniesienia zapewniajacych spéjnosé pomiarows, zgodnie z procedurami
1 instrukcjami kontroli jakosci obowiazujacymi w laboratorium. Procedury kontroli jakosci powinny spelniaé wymagania
obowiazujacych przepisdw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

® Z powodu zmiennodci wymagan odzywezych, niektére szczepy mogg rosnal slabo, albo nie rosnaé weale
na podtozu MacConkey Agar +Crystal Violet.

® Inkubacja plytek w warunkach zwigkszonego stezenia CO; hamuje wzrost wielu paleczek Gram-ujemnych.
¢ DPrzediuzona inkubacja moze prowadzié do wzrostu np. niektorych gatunkéw enterokokdw i uzyskania
nieprawidtowych wynikéw oceny wzrostu

Zawarto$¢ soli zélciowych i fioletu krystalicznego moze hamowaé wzrost bakterii Gram-ujemnych o wysokich
wymaganiach odzywezych np. Haenophilus.
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® W przypadku prébek o bogatej florze bakreryjnej, zaleca sie réwnolegle posianie probki na podioze nieselektywne,
takie jak Columbia Agar +5% Sheep Blood lub inne, w celu wykrycia innych drobnoustrojéw obecnych w probee.

14. Charakterystyka metody

MacConkey Agar +Crystal Violet to podloze o slabej wybiorczosci. Umozliwia jednak wstepna klasyfikacje bakterdi jelitowych
i innych drobnoustrojéw Gram-ujemnych na organizmy zdolne i niezdolne do fermentacii laktozy. Najwazniejszymi
skladnikami pozywki s fiolet krystaliczny, sole z6lci, laktoza i czerwien obojetna. Fiolet krystaliczny 1 sole zétciowe hamujg,
wzrost bakterii Gram-dodatnich, co umozliwia wzrost tylko bakteriom Gram-ujemnym z wyjatkiem Neisseria 1 Pastenrella.
Obecnos¢ laktozy umozliwia wykazanie zdolnosci do fermentacji pateczek Gram- vjemnych Escherichia coli, Enterobacter
aerogenes, Kigbsiella. Mikroorganizmy fermentujace lakroze produkuja kwasy organiczne, przede wszystkim kwas mlekowy, ktéry
obniza pH. Czerwien obojetna zmienia kolor na jasno czerwony,/rdzowy, gdy pH spada ponizej 6,8. W zaleznoéci od zdolnoéci
fermentacji laktozy przez mikroorganizmy, rézne gatunki tworza kolonie o réznym wygladzie dzicki czemu pozywka
MacConkey + Crystal Violet ma whasciwosci rdznicujace. Gatunki bakeerii Gram- ujemnych nie fermentujacych lakrozy
tworza kolonie koloru bialego, poniewaz nie ma zmiany pH (Salnonella stp., S bigella spp., Protens spp., Psendomonas aeruginosa).
Bakterie stabo fermentujace laktoze wytwarzaja kolonie wolniej niz pozostale gatunki (Serratia, Citrobacter). Bakterie uzywajace
laktozy do produkeji otoczki tworza lepkie, wilgotne kolonie (przykladem gatunkéw tworzacych §luzowate kolonie jest
Klebsielld).

15. Post¢powanie ze zuZytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowaé zgodnie z akrualnie obowiazujacymi przepisami dotyczacymi
postgpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnognie utylizacji materialéw zakaznych
1 potencjalnie zakaznych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powiazaé z opisywanym
podiozem, nalezy zgtaszaé producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

Telefon: 48 22 492-11-00

Fax: 48 22 492-11-09
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Historia zmian dokumentu

Data zmiany Sekcja Opis zmiany
2022/03/18 Caly dokument Dostosowanie do wymagan Rozporzadzenia UE 2017/746
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UWAGA
Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.
SYMBOL NAZWA SYMBOLU QOPIS NR REF.
Oznacza wytworcg wyrobu medycznego zgodnie z definicja
‘ Wytworca zawarta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG, 511
93/42/EWG oraz 98/79/WE. o
Dt prodile Oznacza dare produkeji wyrobu medycznego. 513
Oznacza numer produktu w katalogu producenta
Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowaé wyrdb medyezny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
Numer serii / kod partii pozwalajacy zidentyfikowaé parte produktéw, do krore] 515
nalezy wyrob medyczny. A
Wyréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyréb medyczay przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro s
Oznacza wyr6b medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uzywaé powtdrnie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 540
w ramach jednej procedury medyczne;. o
W b e W‘ykoname =n> Oznacza nadang przez producenta wartoéé na ile testow
testow . 5.5.5
wystarczy wyrdb.
g Data przydatmotci do wiycia szcza date, po ktorej wyrdb medyczny nie powinien byé 514
uzywany.
Przestrzegaé zakresu l\z{t/?ka'zgz r_nakS}-rmzl:]lna : rmr’mnalnq wartosc' Eer;pe.ratl-lry, “,I
ternpecatiy ore| nalezy przechowywag, transportowac lub uzytkowaé 537
przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
c € Symbol bezpieczedstwa SZ%:S;?;:&N‘;;SOMHC?‘ ZEOdg?szgr;d;;Tpi S Unii
- @ ; sadnic gami odpoy & séw Unii
(Zgodnosé 2 wymogami UE) Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczefistwa -
i ochrony srodowiska.
E[ﬂ Sprawdz w instrukcji uzycia | Oznacza koniecznoéé zapoznania sie z instrukcjz, 5.43
uzytkowania o
Sterylizowany aseptycznymi : ; s
STERILE te?lfmikami Z)rzetlx)grza ma Wskazuje wyréb medyczay, ktéry zostal wytworzony za 5929

pomocy zaakceptowanych technik aseptycznych.
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