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ENTEROCOCCOSEL AGAR

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODY.OZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

Enterococcosel Agar jest podlozem selektywnym uzywanym do jakosciowego wykrywania i réznicowania paciorkowcdw
grupy D w prébkach materialéw klinicznych pochodzacych od cztowieka oraz innych probkach. Wykorzystywane jest
w diagnozowaniu zakazen podejrzanych o etiologic enterokokows oraz w badaniach majacych na celu izolacje enterokokdw
z badanego materiatu. W podlozu wykorzystano zdolnos¢ do wzrostu enterokokéw w obecnosci 6,5% chlorku sodu oraz
soli z6lci.

Rodzaj Enterococcus obejmuje patogeny oportunistyczne, ktére moga powodowaé infekcje poza swoim fizjologicznym
miejscem bytowania, szczegélnie u oséb z uposledzonym ukladem odpornosciowym. Moga by¢ przyczyna zakazen drog
moczowych, ran, bakteriemii, zapalenia wsierdzia. Sa czesto izolowane od pacjentéw z wielodrobnoustrojowymi infekcjami
wewnatrzbrzusznymi. Najczesciej izoluje si¢ dwa gatunki: Enterococcus faecalis 1 Enterococcus faecium rzadziej Enterococcus
gallinarum, Enterococcus casseliflavus, Enterococcus durans, Enterococcus raffinosus 1 Enterococcus hirrae. Enterococcus faecalis czgiciej
wywoluje schorzenia w obrebie jamy brzusznej a Enterococcus faecinm drég moczowych i zakazenia ran.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1070PD90 podloze state na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Enzymatyczny hydrolizat kazeinowy oraz peptony stanowia zrédto skladnikéw odzywezych w podlozu. Z61¢ hamuje
wzrost bakterii Gram- dodatnich innych niz paciorkowce z grupy D. Azydek sodu hamuje natomiast wzrost bakterii Gram-
ujemnych. Obecnos¢ eskuliny pozwala na réznicowanie paciorkowcoéw z gupy D, ktére posiadaja zdolnosé do jej hydrolizy.
Eskulina hydrolizowana jest do eskuletyny i glukozy. Eskuletyna wchodzi w reakcje solami Zelaza znajdujacymi sig
w cytrynianie manonowo-zelzaowym, tworzac brazowy lub czarny kompleks.

3.Sktad podtoza

w g/1 wody destylowane;j:

Enzymatyczny hydrolizat kazeinowy 250 ¢
Pepton  migsny  wzbogacony  ekstraktem
drozdzowym 958
2.61¢ 10g
Chlorek sodu 50¢g
Cytrynian sodu 10¢g
Cytrynian amonowo-zelazowy 05¢g
Azydek sodu 025¢
Eskulina 1,0g
Agar 140 ¢

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

4. Przygotowanie pozywki

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

Sprzet ogolnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna.

6. Srodki ostroznosci

e Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.
e Produkt niezautomatyzowany.

e Podloze zawiera skladniki pochodzenia zwierzecego, co moze wiazac si¢ z obecnoscia biologicznych czynnikéw
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chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowac zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym.

e Nie nalezy uzywaé plytek, jezeli na podlozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschnigcia, peknigcia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

e Nie uzywac plytek uszkodzonych.

e Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

e Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wczesniej posianych plytek.

e W celu zapewnienia poprawnych wynikow, nalezy postepowac zgodnie z niniejsza instrukcja.

e W przypadku , gdy postepowanie z pozywka podczas wykonywania bedzie odbiegalo od opisanego w niniejszej
instrukcji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postepowania.

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywaé w temperaturze 2—12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywac
w oryginalnym opakowaniu, w pozycji odwréconej, z dala od bezposredniego zrédla §wiatla. Aby unikna¢ zamrozenia
agaru, nie nalezy przechowywac plytek blisko scian lodéwki. Aby uniknac pojawienia si¢ wigkszej ilosci wody skroplonej na
wieczku plytki nie nalezy otwierac zbyt czesto lodowki i nie przechowywac podtozy w przepetnionej lodowece.

8. Termin wazno$ci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wlasciwosci do 3 miesiecy od daty produkcji.
9. Materiat do badan

Prébki materialéw klinicznych pochodzace od czlowicka.

Prébki do badan pobra¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi. Prébki do badan do czasu dostarczenia do laboratorium
przechowywac zgodnie z zasadami przechowywania probek obowiazujacymi w laboratorium. Probki moczu i katu nalezy
przechowywaé w lodowcee w temperaturze 4°C (£ 2 °C), wymazy, aspiraty, probki pochodzace z drég oddechowych i inne
pobrane na podloza transportowe nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej zgodnie z zaleceniami producenta.
Wykonaé posiew probki mozliwie jak najszybciej po dostarczeniu materiatu do laboratorium.

10. Spos6b wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Posia¢ probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazowke - koficowke wymazéwki delikatnie obracaé¢ na niewielkim obszarze agaru
tuz przy brzegach plytki, a nastepnie wykonaé¢ posiew redukeyjny przy uzyciu jatowej ezy.

4. Posiane plytki inkubowa¢ w warunkach tlenowych, w temperaturze 35 £ 2°C.

5. Wynik wzrostu odczyta¢ po 18-24 godzinach inkubacji.

11. Odczyt i interpretacja wynikow wzrostu

Po zakonczeniu inkubacji obserwowac:
e obecnos¢ wzrostu kolonii bakteryjnych,
e morfologi¢ kolonii,
e barwe pozywki.

Typowa morfologia kolonii wyhodowanych na podlozu Enterococcosel Agar:

Mikroorganizm Typowa motfologia kolonii/ kolor podtoza

Streptococcus pyogenes (grupa A) Brak wzrostu lub bardzo staby wzrost, brak zaczernienia podtoza woké! kolonii
Streptococcus agalactiae (grupa B) Brak wzrostu lub bardzo staby wzrost, brak zaczernienia podtoza wokot kolonii
Pozostale paciorkowce (nienalezace | Brak wzrostu lub bardzo slaby wzrost

do grupy D)

Paciorkowce jelitowe Kolonie male, przejrzyste, zaczernienie podtoza wokol kolonii

Gronkowce Kolonie, duze biate matowe

Bakterie Gram-ujemne Brak wzrostu lub bardzo staby wzrost

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i / lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.
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12. Kontrola jakosci
Whasciwosci odzyweze 1 slektywnos$¢ podloza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepéw odniesienia dajacych oczekiwane

reakcje dodatnie i ujemne. Badanie nalezy wykonywaé uzywajac czystych, swiezych hodowli szczepow odniesienia dajacych
pozadane reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jakosci podloza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepow odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywno$¢ wzrostu: Motfologia kolonii:

kolonie male, przejrzyste, zaczernienie
podloza wokot kolonii

Escherichia coli ATCC 25922 brak wzrostu -

Enterococcus faecalis ATCC 29212 dobry wzrost

Whasciwosci odzyweze podloza nalezy kontrolowac z uzyciem szczepdéw odniesienia dajacych oczekiwane reakcje dodatnie.
Badanie nalezy wykonywac uzywajac czystych, swiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych pozadane reakcje. Do
przeprowadzenia kontroli jakosci podloza, nalezy uzy¢ nastepujacych szczepow odniesienia:

Morfologia kolonii i sposéb wzrostu bakterii Enterococcus faecalis na podtozu Enterococcosel Agar

13. Ograniczenia metody

e 7 powodu zmiennosci wartosci odzywczych podloza, niektére szczepy moga rosnac stabo, albo nie rosnaé wcale
na podlozu Enterococcosel Agar.

e Nalezy wykona¢ posiew probki na inne podloze nieselektywne p. Columbia Agar z 5% krwi baraniej, w celu izolacji
innych drobnoustrojow obecnych w prébee.

e Podloze to nie hamuje wzrostu innych eskulinododatnich mikroorganizméw innych niz paciorkowce katowe.

Dlatego zalecane jest wykonanie dodatkowych testow.

14. Charakterystyka metody

Enterokoki, to grupa drobnoustrojéw odpowiedzialnych za zakaZenia oportunistyczne. W poréwnaniu z innymi
drobnoustrojami nie dysponuja szerokim arsenalem czynnikéw zjadliwosci, a za ich potencjal chorobotworczy czesto
odpowiada naturalna opornosé na wiele grup antybiotykéw. Czesto pojawiaja si¢ w szpitalach, w ktérych nadmiernie stosuje
si¢ nicktore grupy antybiotykow, szczegdlnie cefalosporyny, na ktore enterokoki sa naturalnie oporne.

Historycznie drobnoustroje te klasyfikowane byly do grupy paciorkowcow i nalezaly do grupy D paciorkowcéw wedtug
klasyfikacji Lancefield.

Wiele laboratoriéw stosujacych klasyczne metody identyfikacji boryka si¢ z problemem réznicowania enterokokéw od
innych paciorkowcéw. Jedng z cech réznicujacych te drobnoustroje jest wzrost w obecnosci soli zélci oraz rozktad eskuliny.
Na tej bazie powstalo na rynku diagnostycznym wiele podlozy do izolacji i identyfikacji tych drobnoustrojow.

Facklam R.R. i Moody M.D zbadali szes¢ powszechnie stosowanych testow diagnostycznych w izolacji i identyfikacji
paciorkowcéw grupy D od innych paciorkowcéw. Przebadano 282 izolaty grupy D paciorkowcdw i 366 innych grup. Test
z wykorzystaniem wzrostu w obecnosci soli zo6lci i rozklad eskuliny pozwolit na wykrycie 100% paciorkowcow grupy D
i tylko 2% innych paciorkowcow.

Ten sam autor zbadal siedem réznych podtozy do izolacji paciorkowcéw grupy D, w tym cztery podloza stale i trzy plynne.
Stwierdzono, ze podloza zawierajace w swoim skladzie z6I¢ i eskuling najlepiej nadawaly si¢ do izolacji tej grupy
drobnoustrojow.

Sabbaj J. i wsp. porownali trzy selektywne podloza do izolacji paciorkowcéw grupy D, w tym podloze z eskulina, solami
z6kci i azydkiem sodu. We wszystkich przypadkach na podlozu z eskulina, Zolcia i azydkiem sodu uzyskano wzrost
paciorkowcéw grupy D, podczas gdy pozostate podloza daly niepowodzenie w 8% przypadkdw.
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15. Postepowanie ze zuzytymi podfozami

Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowa¢ zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odno$nie utylizacji materialéw
zakaznych i potencjalnie zakaZnych.

16. Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zdarzenia niepozadane i incydenty, ktére mozna bezposrednio powiazaé
z opisywanym podlozem, nalezy zglasza¢ producentowi oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych na adres:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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
2022/12/01 Caly dokument Dostosowanie do wymagan Rozporzadzenia UE 2017/746
UWAGA
Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.
SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytworce wyrobu medycznego zgodnie z definicja
‘ o zawatta w dyrektywach unijnych 90/385/EWG,
Wytworea 93/42/EWG oraz 98/79/WE. >1
ﬂ Data produkgji Oznacza dat¢ produkcji wyrobu medycznego. 513
) Oznacza numer produktu w katalogu producenta
Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowac wyréb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
LOT Numer serii / kod parii pozwala]a[cy zidentyfikowaé partie produktéw, do ktorej 515
nalezy wyréb medyczny.
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Wyréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro o
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uiywaé powtdrnie uzytku lub‘ do u.zytku podczas leczema. jednego pacjenta 540
’ w ramach jednej procedury medyczne;.
' 7 7 ie <n>
W Wystarczy na Wy konanie <n Oznacza nadang przez producenta wartosé na ile testow
testow . 5.5.5
wystarczy wytb.
g Data przydatnosci do uzycia anacza date, po ktérej wyréb medyczny nie powinien by¢ 514
uzywany.
Proestrzeond zakresu Wskazuje maksymalna i minimalna wartos¢ temperatury, w
5 ktérej nalezy przechowywac, transportowac lub uzytkowac
temperatury . 5.3.7
przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
Svmbol bezpieczesistwa producenta potwierdzajaca zgodno$¢ produktu
c € ymbo? bezp . z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii
(Zgodnosé z wymogami UE) S . . , nd.
Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony $rodowiska.
EEi_:I Sprawds w instrukeji uzycia anacza kgmecznosc zapoznania si¢ z instrukcja 543
uzytkowania
Sterylizowany aseptycznymi . , i
TERILEJA ) : czny, kt6ry , ,
[STERILE[A] technikami przetwarzania Wskazuje wyréb medyczny, ktog zostal wytworzony za 522
pomoca zaakceptowanych technik aseptycznych.
S Oznacza wyréb medyczny, ktory nie powinien by¢
@ uiiolj;zli;z] (E);zl}{lc))iilxa uzywany, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. 5.2.8
. S Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny
Za\glehrg d?:;?ii:gioic?y tj. tkanki, komérki lub ich pochodne pochodzenia 548
p cees zwierzecego.
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