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3- METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS
Salmonella spp. tebéra viena svarbiausiy per maistg plintancio gastroenterito priezasciy. Fluorogeniniai ir chromogeniniai testai ir terpés,
skirtos Salmonella spp. specifiniam nustatymui, yra prieinami jau maziausiai 30 mety. 1987 m. "Biolife Italiana" sukadré ir pasidlé greita
fluorogeninj atrankos reagentg (MUCAP testa) salmoneliy kolonijoms identifikuoti, pagrjsta specifinio salmoneliy fermento - Cg esterazés
- aptikimu naudojant fluorogeninj 4-metilumbelliferono konjuguotg substrata.® Po keleriy mety tas pats fermento Cg esterazés aptikimo
principas buvo panaudotas kuriant chromogenine terpe - chromogeninj salmoneliy agara, kuris pasizyméjo labai dideliu specifiSkumu ir
jautrumu Salmonella spp.2® Chromogeninis salmoneliy agaras yra selektyvi ir diagnostiné terpé, naudinga Salmonella spp. i§skyrimui i$
klinikiniy ir neklinikiniy meéginiy ir numanomam kolonijy identifikavimui. ISTISAN ataskaitoje* chromogeninis salmoneliy agaras jtrauktas j
dengiamuyjy terpiy asortimentg Salmonella spp. aptikti, o ISO standartuose, skirtuose salmoneléms aptikti maiste ir vandenyje,
chromogeninés terpés jtrauktos kaip antroji dengiamoiji terpé®®
Peptonai suteikia anglies, azoto, vitaminy ir mikroelementy bakterijy augimui. | terpe jtraukti Sie selektyvids junginiai: cefsulodinas,
treciosios kartos cefalosporino antibiotikas, labai specifiSkai veikiantis P. aeruginosa ir S. aureus, natrio desoksicholatas, slopinantis
gramteigiamy ir kai kuriy gramneigiamy bakterijy augima, ir tergitolis *, aktyvus daugiausia prie$ Proteus spp.
Salmonella nuo kity auganciy organizmy atskiriama:
- chromogeninis Cg esterazés fermento substratas, kurj skaldo Salmonella spp., i$skiriant netirpy purpurinés ir raudonos spalvos
chromoforg,
- chromogeninis gliukopiranozido darinys, kurj skaldo 3-gliukozidazé, iSskiriant netirpy mélynai zalig chromoforg. Kai kurios
Enterobacteriaceae, jskaitant Klebsiella ir Enterobacter, bet ne Salmonella, yra teigiamos [3-gliukozidazés atzvilgiu ir augdamos sudaro
mélynai Zalias arba tamsiai mélynas kolonijas, net jei jos yra teigiamos esterazés at2vilgiu, todél jas lengva atskirti nuo purpurinés
raudonos spalvos Salmonella kolonijy. Sios terpés chromogeniniai ir selektyvis junginiai taip pat leidzia aptikti retas laktozés teigiamas
Salmonella padermes, kuriy nepavyko aptikti tradicinése terpése, pagrjstose laktozés fermentacija. Chromogeninis salmoneliy agaras
taip pat naudingas S.Typhi ir S.Paratyphi nustatyti. Paruo$tose naudoti I€kstelése yra junginio, kuris suteikia terpei baltg nepermatoma
fong ir iSryskina kolonijy spalva.

4 — FIZINES CHARAKTERISTIKOS

Terpés iSvaizda balkSvas nepermatomas
Galutinis pH 20-25 °C temperatiroje 7.2+0.2
5- PATEIKTOS MEDZIAGOS - PAKUOTE
Produktas Tipas Kat.nr. Pakuoté
Chromogeninis Salmonella Agaras Paruostos 545350 | 2 x 10 ploksteliy @ 90 mm
CND:W0104010405; EDMA:14.01.04.01; RDM: 1456123/R naudojimui pirminé pakuoté: 2 celofaniniai paketéliai
lekstelés antriné pakuoté: kartoniné dézuté

6 — REIKALINGOS NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
Sterilios kilpos ir tamponai, inkubatorius ir reikiama laboratoriné jranga, pagalbinés terpés ir reagentai kolonijoms identifikuoti.

7 - MEGINIAI

Chromogeninis salmoneliy agaras skirtas klinikiniy méginiy, pavyzdziui, iSmaty ir tiesiosios Zarnos tepinéliy, bakteriologiniam
apdorojimui.

Turéty bati taikoma geroiji klinikiniy méginiy surinkimo, transportavimo ir laikymo laboratoriné praktika.” ISsamesnés informacijos apie
neklinikiniy meéginiy surinkimg ir paruosimg ie$kokite atitinkamuose standartiniuose metoduose.>®
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8 — BANDYMO PROCEDURA

Leiskite lekSteléms pasiekti kambario temperatirg ir iSdziovinkite terpés pavirSiy. Inokuliuokite ir perbraukite méginj kilpele per keturis
plokstelés kvadrantus, kad gautuméte gerai izoliuotas kolonijas, uztikrindami, kad 1 ir 4 sekcijos nepersidengty. Jei medziaga
kultivuojama tiesiai iS tampono, tampong perbraukite per nedidelj pavirSiaus plotg ties krastu; tada i$ Sio inokuliuoto ploto padarykite
dryzius. Maksimalus salmoneliy i§gavimas i§ fekalijy meéginiy pasiekiamas naudojant sodrinimo etapg Selenito sultinyje, po to
subkultdrg atliekant ant chromogeninio salmoneliy agaro ir ant antros dengiamosios terpés.

Inkubuokite inokuliuotas plokSteles su meéginiu arba su meéginiu, praturtintu skystoje terpéje, aerobinémis salygomis 35-37 °C
temperatdroje 18-24 val.

Remkités atitinkamais $altiniais apie salmoneliy aptikimg maisto produktuose ir vandenyje.>®

9 - SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS
Po inkubacijos stebékite bakterijy augimg ir uzrasykite iSskirty kolonijy morfologines ir chromatines savybes. Kolonijy spalvy aiskinimas:

Mikroorganizmas Augimo charakteristikos

Salmonella spp. geras augimas, rausvai raudonos kolonijos

Salmonella spp. lac+ geras augimas, rausvai raudonos kolonijos

Salmonella Typhi geras augimas, rausvai raudonos kolonijos

E.coli prastas augimas su bespalvémis kolonijomis

Enterobacter spp. augimas su mélynai zaliomis kolonijomis

Klebsiella spp. prastas augimas su mélynai zaliomis kolonijomis
Pseudomonas spp. slopinamas

Proteus spp. prastas augimas su blySkiai rudomis arba Zaliomis kolonijomis
Gram-positive bacteria slopinamas

10 — VARTOTOJO KOKYBES KONTROLE

Visos pagamintos gaminio partijos iSleidziamos j prekybg atlikus kokybés kontrole, kad bity patikrinta atitiktis specifikacijoms. Taciau
galutinis vartotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés bandymy atlikimg pagal galiojancias vietos taisykles, laikantis akreditacijos
reikalavimy ir laboratorijos patirties. Toliau iSvardyti kai kurie kokybés kontrolei naudingi bandymy Stamai.

KONTROLINIAI KAMIENAI INKUBACIJA T/ T/ ATM TIKETINI REZULTATAI
S.Typhimurium ATCC 14028 35-37°C/18-24h [ A augimas, rausvai raudonos kolonijos
S. Enteritidis ATCC 13076 35-37°C/18-24h / A augimas, rausvai raudonos kolonijos
E. aerogenes ATCC 13048 35-37°C/ 18-24h /A augimas, mélynai zalios kolonijos

P. aeruginosa ATCC 27853 35-37°C/18-24h / A slopinamas

A: aerobiné inkubacija; ATCC yra "American Type Culture Collection" prekés Zenklas.

11 - ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Babic-Ergeg ir kt.2 jvertino chromogeninj salmoneliy agarg, naudodami 3 000 i§maty méginiy, i$ kuriy 45 buvo teigiami salmoneliy atzvilgiu,
jskaitant SS agarg kaip pamatine terpe. Autoriai nurodé, kad i$skiriant ir preliminariai identifikuojant salmoneliy kolonijas jautrumas buvo
100 %, o specifiSkumas - 99 %.

Kitame nepriklausomame tyrime® nustatyta, kad 50 gryny klinikinés kilmés salmoneliy kultliry sukélé visas specifines chromatines reakcijas;
i$ kity 80 tirty gramneigiamy bakterijy padermiy, nepriklausanciy salmoneliy genciai, 3 i8 3 P.aeruginosa kamieny ir 1 i§ 3 A.baumannii
kamieny sukélé chromatines reakcijas, panasias | Salmonella spp. (raudonai rausvos kolonijos), likusios 76 Enterobacteriaceae padermés
sukélé netipines chromatines reakcijas; 20 i§ 20 gramteigiamy bakterijy padermiy buvo visisSkai slopinamos.

Chromogeninis salmoneliy agaras buvo jvertintas atliekant vidinj tyrimag, lyginant jj su Hektoen Enteric Agar (HEA). Produktyvumas,
selektyvumas ir specifiSkumas buvo jvertinti pusiau kiekybiniu ekometriniu metodu, inkubuojant 35-37 °C temperatiroje 18-24 valandas,
naudojant 43 bakterijy padermes: 8 tikslinius kamienus ir 35 netikslinius kamienus. 8 Salmonella padermés, jskaitant 2 S.Typhi, augo gerai,
ju kolonijos buvo purpurinés raudonos spalvos; 3 Shigella kamienai augo pras¢iau nei HEA, jy kolonijos buvo bespalvés; 22
Enterobacteriaceae kamienai, priklausantys 9 gentims, augo prasCiau nei HEA, jy kolonijos buvo bespalvés arba mélynai zalios; 4 P.
aeruginosa kamienai buvo visiSkai slopinami; 2 nefermentuojantys kamienai buvo visiSkai slopinami, o A.hydrophila augo su purpurinio
raudonumo kolonijomis; 1 Gram teigiamas kamienas buvo visi§kai slopinamas, o 1 mieliy kamienas buvo i§ dalies slopinamas ir tai rodé
bespalves kolonijas.

Prie§ isleidziant j rinkg, visy paruosty naudoti chromogeninio salmoneliy agaro ploksteliy partijy ir paruosty ploksteliy gamybai naudojamy
zaliavy (dehidratuotas chromogeninis salmoneliy agaras kat.nr. 405350, papildytas salmoneliy selektyviniu priedu kat.nr. 4240013)
reprezentatyvus méginys istiriamas dél produktyvumo specifiSkumo ir selektyvumo, lyginant rezultatus su anksciau patvirtinta etalonine
partija.

Produktyvumas tikrinamas kiekybiniu testu su tiksliniais S.Enteritidis ATCC 13076 ir S.Typhimurium ATCC 14028 kamienais; |
chromogeninio salmoneliy agaro |éksteles inokuliuojama kolonijy suspensijos deSimtainiais praskiedimais fiziologiniame tirpale ir
inkubuojama 35-37 °C temperatiroje 18-24 valandas. Kolonijos suskai€iuojamos ant tiriamosios partijos (TB) ir etaloninés partijos (RB) ir
apskaiciuojamas produktyvumo santykis (Pr=UFCTB/UFCRB). Jei Pr yra = 0,7 ir jei kolonijy spalva yra tipi§ka (purpurinés raudonos spalvos
kolonijos), rezultatai laikomi priimtinais ir atitinkanciais specifikacijas.

SpecifiSkumas vertinamas pusiau kiekybiniu ekometriniu metodu su Siomis netikslinémis padermémis: S.flexneri ATCC 12022, E.aerogenes
ATCC 13048, E.coli ATCC 8739; E.aerogenes auga su mélynai Zaliomis kolonijomis, S.flexneri augimas neslopinamas ir kolonijos yra
bespalvés, E.coli i$ dalies slopinamas su bespalvémis kolonijomis. Selektyvumas jvertintas modifikuotu Miles-Misra pavirSiniy lasy metodu,
i plok&teles jskiepijant 0,5 McFarlando suspensijos 0,5 McFarlando tirpalo deSimtainiais praskiedimais nuo 10-1 iki 10-4 netiksliniy padermiy
P.vulgaris ATCC 13315, A.calcoaceticus ATCC 19606, P.aeruginosa ATCC 27853, A.hydrophila ATCC 7965, E.faecalis ATCC 19433,
Mucor CBM1. A.hydrophila i$ dalies slopinamas ir auga su purpurinémis kolonijomis; kity netiksliniy padermiy augimas visiskai slopinamas,
kai skiedimas10* .
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12 - METODO APRIBOJIMAI

Vienoje terpéje tik retais atvejais galima iSgauti visus méginyje esancius patogenus. Todél salmoneléms iSskirti reikia naudoti papildomas
terpes, pasizymincias mazesniu selektyvumu, pavyzdziui, Mac Conkey Agar; kitos terpés, skirtos kitiems zarnyno ligy sukéléjams iSskirti,
turi bati uzkréstos méginiu.

Kai kurie Pseudomonas, Acinetobacter ir Aeromonas kamienai, atsparios terpés antimikrobinéms medziagoms, gali augti su raudonai
rausvomis kolonijomis, kurias nuo Salmonella galima atskirti oksidazés testu.

Augimo greitis ant 1ékSteliy taip pat priklauso nuo salmoneliy mitybos poreikiy. Gali bati, kad kai kurie kamienai, pasizymintys tam tikromis
medziagy apykaitos savybémis, gali neaugti ant terpés arba augti bespalviai (pvz., Salmonella enterica serovar Dublin auga baltomis
kolonijomis).

Net jei mikroby kolonijos l€ékStelése atskiriamos pagal jy morfologines ir chromatines savybes, rekomenduojama atlikti biocheminius,
imunologinius, molekulinius arba masiy spektrometrijos tyrimus, kad baty galima visiSkai identifikuoti izoliatus i§ grynos kultdros. Jei reikia,
atlikite jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrima.

Si pasélio terpé skirta kaip pagalbiné priemoné infekcinei ligai diagnozuoti; rezultatai turi bati interpretuojami atsizvelgiant j paciento
kliniking anamneze, méginio kilme ir kity diagnostiniy tyrimy rezultatus.

13 - ATSARGUMO PRIEMONES IR J]SPEJIMAI

Sis produktas yra kokybinei in vitro diagnostikai, skirtas tik profesionaliam naudojimui; jj turi naudoti tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti
laboratorijos darbuotojai, laikydamiesi patvirtinty biologinio pavojaus atsargumo priemoniy ir aseptiniy metody.

Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas pagal galiojangius Europos teisés aktus.

Sioje terpéje yra gyvininés kilmés Zaliavy. Ante ir post mortem gyviiny kontrolé, taip pat kontrolé Zaliavy gamybos ir platinimo ciklo metu
negali visiSkai garantuoti, kad Siuose produktuose néra uzkreciamujy ligy sukéléjy. Todél rekomenduojama paruostas naudoti I€kSteles
laikyti potencialiai uzkre€iamomis ir su jomis elgtis laikantis jprasty specialiy atsargumo priemoniy: nevalgyti, nejkvépti ir neleisti, kad jos
patekty ant odos, akiy, gleiviniy. 18 interneto svetainés www.biolifeitaliana.it atsisiyskite USE pareiS§kima, kuriame aprasomos "Biolife
Italiana" jgyvendintos priemonés, skirtos su gyviny uzkre€iamosiomis ligomis susijusiai rizikai mazinti.

Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi infekciniais.

Laboratorijos teritorija turi bati kontroliuojama, kad | ja nepatekty terSalai, pvz., kultdry terpé ar mikrobinés medziagos.

Kiekviena Sios terpés lékstelé skirta tik vienkartiniam naudojimui.

Paruostos naudoti I€kStelés nelaikomos "steriliu gaminiu”, nes joms netaikoma galutiné sterilizacija, o kontroliuojamas biologinis
uzterStumas, nevirsijantis nustatyty specifikacijy, nurodyty kokybés kontrolés sertifikate.

Prie§ Salindami visas biologiSkai pavojingas atliekas sterilizuokite. Nepanaudotg terpe ir I€kSteles su méginiais ar mikroby padermémis
utilizuokite pagal galiojancius vietos teisés aktus.

Analizés sertifikatus ir saugos duomeny lapa galima rasti interneto svetainéje www.biolifeitaliana.it.

Siame dokumente pateikta informacija buvo apibrézta pagal miisy geriausias Zinias ir galimybes ir yra tinkamo gaminio naudojimo gairés,
taciau be jokiy jsipareigojimy ar atsakomybeés. Visais atvejais batina laikytis galiojanciy vietos jstatymuy, taisykliy ir standartiniy procedary
tiriant méginius, paimtus i5 Zmoniy ir gyviny organiniy rajony, aplinkos méginius ir Zmonéms ar gyviinams vartoti skirtus produktus. Masy
informacija neatleidzia masy klienty nuo atsakomybés patikrinti misy gaminio tinkamuma numatytam tikslui.

14 - LAIKYMO SALYGOS IR GALIOJIMO LAIKAS

Gave léksteles, laikykite jas originalioje pakuotéje, 2-8 °C temperatiroje, atokiau nuo tiesioginés Sviesos. Tinkamai laikomos lékstelés gali
bati naudojamos iki tinkamumo vartoti termino pabaigos. Nenaudokite Iéksteliy pasibaigus Siam terminui. Lékstelés i$ atidaryto plastikinio
paketélio gali bati naudojamos 7 dienas, jei laikomos Svarioje vietoje 2-8 °C temperatiroje. Nenaudokite I€ksteliy, jei plastikinis maiSelis
pazeistas arba Iékstelé sudauzyta. Nenaudokite l€ksteliy su gedimo pozymiais (pvz., mikrobinis uzter§tumas, dehidratacija, terpés
susitraukimas ar jtrakimai, netipiné spalva, drégmés perteklius).
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