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MicreBieleqgics

Mikroorganizmi LYFO DISK®
Mikroorganizmi KWIK-STIK™
Mikroorganizmi KWIK-STIK™ Plus

UPORABA

Mikroorganizmi LYFO DISK®, KWIK-STIK™ and KWIK-STIK™ Plus so liofilizirani referencni preparati hranjenih kultur, ki
vsebujejo en sam sev mikroorganizma.

Preparate z mikroorganizmi je mogoce slediti do zbirke kultur American Type Culture Collection (ATCC) ali do druge zbirke
avtenti¢nih referenc¢nih kultur.

POVZETEK IN ZGODOVINA

Za programe zagotavljanja kakovosti v mikrobiologiji je zanesljiv vir referenénih hranjenih kultur bistvenega pomena.
Mikroorganizmi z znanimi, predvidljivimi lastnostmi se uporabljajo v programih kontrole kakovosti, ter v izobrazevalne in strokovne
namene.

Liofilizacija je dobro opisana, priporocljiva metoda za dolgotrajno ohranjanje mikroorganizmov.

Mikroorganizmi LYFO DISK®, KWIK-STIK™ in KWIK-STIK™ Plus so liofilizirani preparati mikroorganizmov. Uporaba
liofiliziranega materiala daje rezultate, ki so enakovredni tradicionalnim metodam, ki se uporabljajo za pripravo, shranjevanje in
vzdrzevanije zbirk referen¢nih zalog kultur.

NACELO

Metodo liofilizacije mikroorganizmov LYFO DISK®, KWIK-STIK™ and KWIK-STIK™ Plus opisujejo Yamai in drugi. Uporablja
se suspenzijsko gojisée, ki ga sestavljajo Zelatina, posneto mieko, askorbinska kislina, dekstroza in oglje. Zelatina sluZikot nosilec
mikroorganizmov. Posneto mleko, askorbinska kislina in dekstroza $¢itijo mikroorganizme, tako da o celovitost celicne stene med
postopkom liofilizacije in hrambe. Oglje nevtralizira strupene snovi, ki nastajajo med postopkom liofilizacije.

SESTAVINE FORMULE

VsakK liofiliziran preparat je sestavljen iz:
populacije mikroorganizmov;
Zelatine;
posnetega mleka;
askorbinske kisline;
dekstroze in
oglja.

OPIS IZDELKA
A. Mikroorganizmi LYFO DISK®
Mikroorganizmi LYFO DISK® so pakirani v vialo z zamaskom, ki vsebuje deset (10) liofiliziranih pelet enega samega seva
mikroorganizma, in susilno sredstvo za prepre€evanje nezelenega zbiranja vlage.
Mikroorganizme LYFO DISK® odlikuje $e dodatna znacilnost.
e  Vsak liofiliziran preparat mikro-organizmov je manjsi ali enakovreden Stirim (4) prenosom iz referen¢ne kulture.

B. Mikroorganizmi KWIK-STIK™
Vsaka enota KWIK-STIK™ vsebuje liofilizirano peleto enega samega seva mikroorganizma, zbiralnik vlazilne tekoc€ine in
cepitveno pali¢ico. Vsaka enota je zatesnjena v ploS¢ati vrecki, ki vsebuje suSilno sredstvo za prepre€evanje nezelenega
nabiranja vlage.
Mikroorganizme KWIK-STIK™ odlikuje Se dodatna znacilnost.
e  Vsak liofiliziran preparat mikroorganizmov je manjsi ali enakovreden $tirim (4) prenosom iz referenéne kulture.

C. Mikroorganizmi KWIK-STIK™ Plus
Embalaza mikroorganizmov KWIK-STIK™ Plus je identicna embalazi mikroorganizmov KWIK-STIK™.
Mikroorganizme KWIK-STIK™ Plus odlikujeta dve dodatni znacilnosti.
e  Vsak liofiliziran preparat mikroorganizmov predstavlja dva (2) prenosa iz referen¢ne kulture.
. PriloZeno je Potrdilo o vsebnosti, ki vsebuje dokumentacijo o istovetnosti in sledljivosti preparata mikroorganizma do
referenéne kulture, ter o Stevilu prehodov preparatov mikroorganizmov, odvzetih iz referenéne kulture.
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OPOZORILA IN OMEJITVE

. I1zdelki so izklju€no za uporabo in vitro.

. Enote same ter kasnejs$a rast mikroorganizmov na gojiS€u predstavljajo biolosko tveganje.

. Enote vsebujejo viabilne mikroorganizme, ki lahko pod dolo€enimi pogoji izzovejo bolezni. Izpostavljenost in stik s kakrSnokoli
obliko mikroorganizma lahko preprecite tako, da uporabite pravilne pristope.

. Mikrobiolo$ki laboratorij mora biti ustrezno opremljen, da lahko sprejme, obdeluje, vzdrzuje, hrani in odstranjuje bioloSke
snovi.

. Osebje, zaposleno v mikrobioloskem laboratoriju, ki dela s temi enotami, mora biti ustrezno izobrazeno in izkuseno ter
ustrezno spretno pri ravnanju, vzdrzevanju, hranjenju in odstranjevanju bioloskih materialov.

. Odstranjevanje bioloskih odpadkov urejujejo vladne agencije in zakoni. Vsak laboratorij mora poznati in izpolnjevati zahteve
za varno odstranjevanje bioloSkega materiala.

SHRANJEVANJE IN ROK UPORABE
Mikroorganizme LYFO DISK®, KWIK-STIK™ in KWIK-STIK™ Plus hranite na 2°C do 8°C v originalni, zatesnjeni viali ali v
vrecki, ki vsebuje susilno sredstvo.
Liofiliziran material, ki ga hranite po navodilih, bo do konca roka uporabe, navedenega na etiketi enote, ohranil svoje znacilnosti in
bo uporaben v okviru navedenih omejitev.
Mikroorganizmov LYFO DISK®, KWIK-STIK™ in KWIK-STIK™ Plus ne uporabljajte, Ce:
. niso pravilno shranjeni;
e je ocCitno, da so bili prevec€ izpostavljeni vro€ini ali vlagi; ali
e je potekel rok uporabe.

DODATNI MATERIAL, KI GA POTREBUJETE:

e Za mikroorganizme LYFO DISK® potrebujete sterilne epruvete in 0.5 mL sterilnega tripsin sojinega bujona, BHI (Brain Heart
Infusion) bujona, fizioloSko raztopino ali deionizirano vodo za vlazenje liofiliziranih preparatov. Za prenos navlazenega
preparata na agar potrebujete sterilne krpice ali cepilne zanke.

. Mikroorganizmi LYFO DISK®, KWIK-STIK™ and KWIK-STIK™ Plus potrebujejo neselektivno, hranljivo ali obogateno
gojis¢e agarja za optimirano rast in okrevanje.

. Mikroorganizmi LYFO DISK®, KWIK-STIK™ and KWIK-STIK™ Plus potrebujejo dolo¢en inkubacijski ¢as in pogoje za
optimirano rast in okrevanje.

Bilten s tehni¢nimi informacijami (TIB.081) “Priporoc¢eni pogoji za rast” nasteva pogoje za gojiS€a in vzgojo. Bilten je na voljo na
nasi spletni strani www.microbiologics.com.

GARANCIJA
Garantiramo, da izdelki ustrezajo specifikaciji in izpolnjujejo lastnosti, kot je navedeno v prilozenih navodilih, navodilih za rabo in
ustrezni dokumentaciji.
Garancija, navedena ali implicirana, je omejena ce:
e  so postopki, ki se v laboratoriju uporabljajo, v nasprotju s pisnimi ali slikovnimi napotki in navodili, ali
e je bil izdelek uporabljen v drugacne namene, kot so navedeni v prilogi, navodilih in ustrezni dokumentaciji.

NAVODILA ZA UPORABO
A. Ravnanje z mikroorganizmi LYFO DISK®

1. Vzemite vialo LYFO DISK®), ki je bila shranjena na temperaturi 2°C do 8°C, in pustite, da se Se zaprta izenaci s temperaturo
okolice.

2. Asepti¢no odstranite eno (1) zelatinsko peleto iz viale. Peleto polozite v 0.5 mL sterilnega tripsin sojinega bujona, BHI
bujona, fizioloSke raztopine ali deionizirane vode. NEMUDOMA ponovno zatesnite vialo, ki vsebuje suSilno sredstvo, z
gumijastim zamaskom in pokrovom na navoj. Preostale pelete z mikroorganizmi vrnite v shrambo s temperaturo 2°C do 8° C.

3. Emulgirajte in zdrobite pelete s sterilno pali€ico, tako da dobite enakomerno velike delce in na videz homogeno suspenzijo.

4.  NEMUDOMA namodite pali¢ico v navlazen material in ga prenesite na ustrezno neselektivno, hranljivo ali obogateno agarno
gojisce. Pali¢ico z blagim pritiskom zavrtite in nacepite okroglo obmocje (25 mm premera) agrarnega gojiS¢a. Z isto pali¢ico
ali steriino zanko delajte proge skozi nacepljeno podrocje (okoli 10 do 20 krat). Nato delajte proge po preostali agarni
povrsini, za izolacijo.

5. NEMUDOMA inkubirajte nacepljeno gojiS¢e pri temperaturi in pod pogoji, ki so za mikroorganizem ustrezni.

6. Po inkubaciji izberite reprezentativno, dobro izolirano kolonijo za indiciran transfer.

P1.194.REVIZIJA.2005.09.07 Sloven&cina Stran 2 od 6




PRILOZENA NAVODILA C€ A& [w P1.194

B. Ravnanje z mikroorganizmi KWIK-STIK™ in KWIK-STIK Plus™

1.

2.
3.

9.

Vzemite enoto KWIK-STIK™, ki je bila shranjena na temperaturi 2° C do 8° C, in pustite, da se zaprta vrecka izenaci s
temperaturo okolice.

Odprite vre¢ko in iz nje vzemite enoto KWIK-STIK™.

Odtrgajte etiketo nalepke iz enote KWIK-STIK™. Etiketo lahko nalepite v evidenco Kontrole kakovosti ali na ploS¢o
osnovnega gojiS¢a agarja za identifikacijo.

Pazite na poloZaj pelete na dnu enote in na zbiralnik vlazZilne teko¢ine v zgornjem delu (pokrovu) enote.

NE razstavljajte enote med vlazenjem.

Vlazilno tekoc&ino sprostite tako, ampulo prelomite na sredini, v zgornji del naprave. Vlazilna tekoCina naj ste€e skozi votlo
pali¢ico in V spodniji del enote, ki vsebuje Zelatinaste pelete.

Enoto drzite navpi¢no, s pokrovom navzgor in potrkajte z dnom enote po pultu, da pospesite pretok tekocine.

S stiskanjem dna enote zdrobite in premesajte pelete s tekocino, da postanejo del¢ki pelete enakomerne velikosti in da je
suspenzija na videz homogena.

NEMUDOMA namocite pali€ico v navlazen material in ga prenesite na ustrezno neselektivno, hranljivo ali obogateno agarno
gojisce. PaliCico z blagim pritiskom zavrtite in nacepite okroglo obmocje (25 mm premera) agrarnega goji$€a. Z isto palicico,
ali sterilno zanko delajte proge skozi nacepljeno podrocje (okoli 10 do 20 krat). Nato delajte proge po preostali agarni povrsini,
za izolacijo.

NEMUDOMA inkubirajte nacepljeno gojisce pri temperaturi in pod pogoji, ki so za mikroorganizem ustrezni.

10. Po inkubaciji izberite reprezentativno, dobro izolirano kolonijo za indiciran transfer.
11. Odstranite preostali navlazeni material v skladu s protokolom laboratorija za odstranitev bioloSkih odpadkov.
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VODIC ZA ODPRAVO PROBLEMOV

V kolikor naletite na problem, si pomagaijte s tem vodi¢em ali s "Priporo¢enimi pogoji za rast" TIB.081

PROBLEM MOZEN VZROK PRIPOROCILA
1) Ali je bil liofilizirani pelet  |1a) Ob prispetju ohladite liofizirane mikroorganizme na 2-8 stopinj C.
primerno hranjen?
NI RASTI
2) Alije bil liofilizirani pelet  [2a) Ne inkubirajte hidrirane suspenzije.
ustrezno navlazen? Hidrirani pelet porabite v tridesetih (30) minutah.
2b) Vrste Vibrio in Shewanella so lahko hidrirane
le z BHI, TSB, 0.85% raztopino ali teko¢ino Kwik-Stik.
3) Ali je bilo uporabljeno 3a) Nekateri mikroorganizmi zahtevajo posebno gojisce.
pravo gojisc¢e? Primer:
* Bordetella pertussis potrebuje Bordet Gengou
ali oglje.
3b) Anaerobe je potrebno vzgajati na anaerobnem
gojiS€u ali razredéenem agarju.
3c) Liofizirane mikroorganizme je potrebno vzgajati na
neselektivnem agariju.
4) Ali je bil mikroorganizem |4a) Nekateri mikroorganizmi ne rastejo pri 35 stopinjah.
inkubiran pri pravi Primeri:
temperaturi? * Geobacillus stearothermophillus
raste pri 55 stopinjah.
* Nekatere kvasovke najbolje uspevajo pri 25 ali 30 stopinjah.
4b) Preverite to¢nost termometra.
4c) Opravite poenotenje inkubatorjev za zagotovitev
enotne temperature.
5) Ali je bil mikroorganizem |5a) Campylobacter zahteva
inkubiran pod pravim mikroaerofilne pogoje.
pritiskom? 5b) Pri anaerobih uporabite anaerobni
indikator.
6) Ali je bil mikroorganizem |6a) Nekateri mikroorganizmi zrastejo Sele po nekaj dneh.
v inkubatorju Primeri:
dovolj €asa? * Micromonas - 5 do 7 dni
* Porphyromonas - 5 do 7 dni
* Prevotella - 5 do 7 dni
1) Alije bil liofiziran 1a) V bujonu se kontaminatorji hitro razmnozujejo.
ONESNAZENJE :lnlbkl:j(z;rggmzem vzgojen Najbolje je vzgajati mikroorganizme na agarju.
1) Ali je bil mikroorganizem |1a) Nikoli ne testirajte na peletni kulturi.
pravilno precepljen? 1b) Ponavljano precepljanje lahko povzro¢i mutacije.
. 1¢) Vedno uporabljajte sveze gojiSce.
NEPRICAKOVANI

1ZZID1 PREIZKUSA

2)

Ali je bil inokulat
premajhen?

2a) Kolonije Bacteroides ureolyticus so zelo majhne.
Za lasten preizkus precepite nekaj ploS¢.

3)

Ali je bil uporabljen pravi
kontrolni organizem?

3a) Uporabite mikroorganizme, ki jih priporo¢a proizvajalec
testa ali ekvivalentne.
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CISCENJE BIOLOSKEGA MATERIALA

Za primer nezgodnega izpusta ali razlitja, ali naknadne rasti mikroorganizmov na agarnem gojis¢u, so v nadaljevanju informacije o

materialih in postopkih, ki jih upoStevajte za varno in hitro ociS¢enje bioloSkega materiala.

1.

Varnostni list
o Varnostne liste za bioloSki material hranite v posebni mapi..
e Mapa z varnostnimi listi mora biti dostopna vsem zaposlenim.
» Vsi zaposleni morajo vedeti, kje je shranjena mapa z varnostnimi listi.
Oprema za ¢iSéenje razlitega bioloSkega materiala
Oprema za CiS¢enje razlitega bioloSkega materiala je na voljo pri trgovcih, mogoce pa je uporabiti tudi naslednje materiale.
o Litrska steklenica vodne razkuzevalne raztopine;
o Par rokavic iz lateksa in/ali brez lateksa za enkratno uporabo;
* Pinceta;
» VreCka za bioloSki material, ki jo je mogoce zapreti, in
o Kup ali rola papirnih brisa¢

3.Postopek

o VSE osebe, ki delajo v neposredni blizini nemudoma obvestite o nezgodi.

o NE puscajte podro¢ja nenadzorovanega (razen Ce ste edina oseba, ki se tam nahaja). Dolocite drugega zaposlenega, da
nadzira obmocje nezgode in usmerja promet vstran od tega obmogja.

* Ko obvestite vse zaposlene v neposredni blizini, vzemite opremo za ¢iS¢enje bioloSkega materiala in se NEMUDOMA vrnite

na obmocje nezgode.

Nadenite si rokavice za enkratno uporabo.

S pinceto poberite ¢imve¢ materiala in ga previdno odlozite v vre€ko za bioloSki material.

Na podrodje razlitja nanesite razkuzevalno raztopino.

Razkuzevalna raztopina naj ostane na obmocju razlitja tako dolgo, kot je navedeno na navodilih za uporabljeno razstopino.

Popivnajte obmocje s papirnato brisaco.

o Vse uporabljene papirne brisace odvrzite v vre¢ko z bioloskim materialom.

e Po CiS€enju previdno snemite rokavice in jih polozite v vrecko z bioloSkim materialom.

o Zatesnite vre¢ko z biolodkim materialom.

o Vrec€ko z bioloskim materialom odstranite skladno z zakonskimi predpisi.

POMEN OZNAK

LOT

>

> [ A

<
=)

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Serijska Stevilka (Lot)

Bioloska tveganja
Bioloske nevarnosti

CE oznaka

Kataloska $tevilka

Previdno, preverite spremni dokument
Pozor, preberite navodila za uporabo

Medicinska naprava za in vitro diagnostiko

Proizvajalec

Temperaturne omejitve

Uporabno do
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KONTROLA KAKOVOSTI

Izdelek je bil razvit, se proizvaja in distribuira:

e skladno z odloki FDA: Predpisi o sistemu kakovosti (QSR), 21FCR Part 820

e tako, da ustreza elementom ISO 9001:2000

e tako, da ustreza zahtevam oznake CE
Funkcije kontrole kakovosti vklju€ujejo, a niso omejene na:

eznacilnosti glede Cistosti in rasti;

emorfoloSke znacilnosti;

ebiokemijska aktivnost;

eidenti¢nost in sledljivost preparatov mikroorganizmov glede na referenéno kulturo in

eStevilo prehodov preparata mikroorganizmov, odvzetih iz referenéne kulture.
O dodatni kontrolni kakovosti se odlo¢a vsak laboratorij zase.

REFERENCE
Naslednje reference navajajo osnovo za metodo liofilizacije, uporabljene za te preparate mikroorganizmov.
1. S. Yamai, T. Nikkawa, Y. Shimoda, in Y. Miyamoto. 1981. J. Clin. Microbiol. 14:61-66.

Izbor referenénih hranjenih kultur je le eden izmed sestavnih delov sploSne sheme nadzora kakovosti za tehni¢ne postopke in
tehnike. Sklicevanje na smernice je za vsako uporabo v laboratoriju bistvenega pomena. Primeri lahko vklju€ujejo:

1. AOAC Compendium of Microbiological Methods.

Clinical Microbiology Procedure Handbook. ASM. Washington, D.C.

3 FDA Bacteriological Analytical Manual.

4 Manual of Clinical Microbiology, ASM, Washington, D.C.

5. Manual of Quality Control Procedures for Microbiology Laboratories, 3" Ed., 1981. CDC, Atlanta, GA..

6. Methods for Dilution Antimicrobial Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically. CLSI.

7 Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical Chemists.

8 Performance Standards for Antimicrobial Disk Susceptibility Tests. CLSI.

9. Quality Assurance for Commercially Prepared Microbiological Culture Media. CLSI.

10. Methods for Antimicrobial Susceptibility Testing of Anaerobic Bacteria. CLSI.

11. Standard Methods for the Examination of Dairy Products.

12. Standard Methods for the Examination of Water and Wastewater.

13.  US Pharmacopoeia 28 and National Formulary 23.

SPLETNA STRAN
Obiscite naso spletno stran za najnovejse tehni¢ne informacije in dobavljivost izdelkov.

www.microbiologics.com

PROIZVAJALEC

u MicroBioLogics, Inc

217 Osseo Avenue North
St. Cloud, MN 56303 ZDA
Tel: 320 253 1640

Faks: 320 253 6250
Email. info@mbl2000.com

MediMark® Europe

11, rue Emile Zola B.P. 2332
38033 Grenoble Cedex 2, Francija
Tel: 33 (0)4 76 86 43 22

Faks: 33 (0)4 76 17 19 82

Email. info@medimark-europe.com

ATCC !_.,lf sﬁ«l:l "
\—;' Licencéni izvedeni emblem ATCC,
licenéni izvedeni besedni znak ATCC in
kataloSke oznake ATCC
so blagovne oznake ATCC.
MicroBioLogics, Inc. je pooblad€ena za uporabo
teh blagovnih oznak in
za prodajo izdelkov, nastalih iz ATCC® kultur.
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