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COLUMBIA AGAR +5% SHEEP BLOOD

INSTRUKCJA UZYCIA GOTOWEGO PODLOZA NA PLYTCE

1.Przeznaczenie

Columbia Agar +5% Sheep Blood jest nieselektywnym podlozem stosowanym do jakosciowego wykrywania drobnoustrojow
niewymagajacych i wymagajacych w probkach materialéw klinicznych pochodzacych od czlowieka oraz innych prébkach.
Columbia Agar +5% Sheep Blood jest podstawowym podlozem wykorzystywanym w badaniach mikrobiologicznych zakazen
wywolywanych przez wiekszos¢ patogendw czlowieka.

Funkcja podloza Columbia Agar +5% Sheep Blood jest wspomaganie diagnozy u pacjentdw z objawami wskazujacymi na
potencjalne zakazenia réznymi drobnoustrojami patogennymi.

Drobnoustroje chorobotwércze dla czlowieka naleza do réznych grup bakterii wywolujacych miejscowe zakazenia tkanek
1 narzadow, a takze zakazenia ogdlnoustrojowe.

Ze wzgledu na swoje wlasciwosci podioze jest stosowane do wykrywania wigkszosci drobnoustrojéw chorobotwérczych
nalezacych do réZnych grup taksonomicznych. Do drobnoustrojow tych naleza miedzy innymi ziarenkowce Gram-dodatnie
(Staphylococcus, Enterococeus, Streptococcus), pateczki Gram-ujemne (Enterobacterales, Psendomonas, Acinetobacter), a takze paleczki
Gram-dodatnie (Corynebacterium). Obecnos¢ krwi w pozywce umozliwia okreslenie typu hemolizy, co jest wykorzystywane we
wstepnej identyfikacji niektérych grup drobnoustrojéw, szczegdlnie z rodzaju Streptococeus.

Nr kat.: Rodzaj podtoza: Opakowanie:

1190PD90 podtoze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Podloze zawiera wysokowarto$ciowe hydrolizaty biatkowe, ktore umozliwiaja obfity 1 szybki wzrost drobnoustrojéw o duzych
wymaganiach odzywezych. Skrobia kukurydziana jest Zrédlem energii stymulujacym wzrost bakterii, pochlania toksyczne
sktadniki obecne w badanej prébee oraz wzmacnia reakcje hemolityczna niektorych paciorkowcow. Wyciag drozdzowy jest
2rédiem witamin z grupy B. Dodatek krwi baraniej dostarcza czynnika X niezbednego dla wzrostu wielu bakterii, a takze
pozwala na okreslenie typu hemolizy, co umozliwia wstepna identyfikacje bakterii obecnych w badanej probee.

3.Sktad podtoza

| w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ litr pozywki:

Enzymatyczny hydrolizat kazeinowy 5,0 g | Odwidkniona krew barania 50 ml
Enzymatyczny hydrolizat tkanek zwierzecych 80g

Wyciag drozdzowy 100g

Agar 140¢g

Chlorek sodu 50¢g

Skrobia kukurydziana 10g

pH 7,3 £ 0,2 w temperaturze 25°C.
Wyglad podioza - Podloze jednorodne, czerwone

4. Przygotowanie pozywki
Pozywka jest gotowa do uzycia. Bezposrednio przed uzyciem pozywke nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
5. Wyposazenie wymagane, nie dostarczone

Sprzet ogblnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badad, w tym cieplarka laboratoryjna lub cieplarka z mozliwoscia kontroli
atmosfery.
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6. Srodki ostroznosci

*  Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

*  Produkt niezautomatyzowany.

* Podloze zawiera skiadniki pochodzenia zwierzecego, co moze wiazaé sie z obecnoscia biologicznych czynnikéw
chorobotworczych, dlatego z podlozem nalezy postepowaé zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaZnym.

¢ Nie nalezy uzywaé plytek, jezeli na podtozu sa widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia, wyschniecia,
peknigcia lub inne oznaki pogorszenia jakosci.

®  Nie uzywaé plytek uszkodzonych.

*  Nie uzywaé plytek zhemolizowanych

*  Nie uzywac plytek po terminie waznosci.

*  Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.

* W celu zapewnienia poprawnych wynikéw badan, nalezy postepowaé zgodnie z niniejsza instrukcia.

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

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywal w temperaturze 2-12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu, w pozycji odwréconej, z dala od bezposredniego zrédia $wiatha. Aby uniknaé zamrozenia agaru,
nie nalezy przechowywaé plytek blisko $cian lodéwki. Aby uniknaé pojawienia sie wickszej ilosci wody skroplonej na wieczku
plytki nie nalezy otwieraé zbyt czesto lodéwki i nie przechowywaé podlozy w przepelnionej lodéwee.

8. Termin waznosci
Podtoze przechowywane w temperaturze 2-12°C zachowuje swoje wiadciwosci do 65 dni od daty produkeji.
9. Material do badan

Probki materiatéw klinicznych pochodzace od cztowieka pobrane gtéwnie z uszu, gérnych drég oddechowych, drég rodnaych,
a takZe ropa 1 plyny wysickowe.

Prébki do badad pobiera zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi danego rodzaju materiatu. Probki do badad do czasu
dostarczenia do laboratorium przechowywaé zgodnie z zasadami przechowywania probek obowiazujacymi w laboratorium.
Prébki moczu i katu nalezy przechowywaé w lodéwee. Wymazy, aspiraty, prébki pochodzace z drég oddechowych, a takze
ropa i plyny wysickowe 1 inne prébki pobrane na podloza transportowe nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
zgodnie z zaleceniami producenta podtoza. Wykonaé posiew prébki mozliwie jak najszybciej po dostarczeniu materiatu do
laboratorium.

10. Sposéb wykonania

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
Posiac prébke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru.

3. Jezeli probka zostala pobrana na wymazéwke - kodcéwke wymazéwki delikatnie obracaé na niewielkim obszarze agaru
tuz przy brzegach plytki, a nastgpnie wykonaé posiew redukeyjny przy uzyciu jalowej ezy.

4. Posiane plytki inkubowaé w warunkach tlenowych w temperaturze 35 + 2°C.

5. W celu uzyskania wzrostu bakterii o réznych wymaganiach wzrostowych, podioze mozna inkubowaé w warunkach
o podwyzszonej zawartosci COz (5 — 10%) przez 18-24 lub do 48 godzin w zaleznosci od rodzaju badanej prébki oraz
poszukiwanego drobnoustroju.

6.  Wynik wzrostu odeczytac po 18-24 lub 48 godzinach inkubacji

11. Odczyt i interpretacja wynikéw wzrostu

Po zakoniczentu inkubacji obserwowaé:
¢ obecnos¢ wzrostu kolonii bakteryjnych,
e morfologie kolonii,
e  zmiany barwy podloza i obecnosé hemolizy
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Typowa morfologia kolonii bakterii wyhodowanych na podlozu Columbia Agar +5% Sheep Blood:

Mikroorganizm

Typowa morfologia kolonii

Obecnosé i rodzaj hemolizy

Paciorkowce grupy A

Kolonie przezroczyste lub pdlprzezroczyste o érednicy
okolo 0,5 mm, okragle, calobrzegie o gladkie;
powierzchni

Wokét kolonii wyrazna strefa
hemolizy B

Paciorkowce grupy B

Duze kolonie o $rednicy okoto 1-2 mm

Wokét  kolonii mala  strefa
hemolizy B lub brak hemolizy

sluzowate

Paciorkowce beta- Morfologia  kolonii  podobna do  morfologii | Wokét kolonii wyrazna strefa

hemolizujace grupy Ci G | paciotkowcdw grupy A hemolizy

Paciorkowce grupy D Kolonie wigksze od pozostalych grup paciorkowcéw, | Hemoliza typu « lub brak
lekko opalizujace, szare do szarobialych hemolizy

Penumokoki Kolonie o s$rednicy 0,5-1 mm, okragle, calobrzegie, | Inkubowane w warunkach CO;

wykazuja duza strefe hemolizy
typu o

Paciorkowce zieleniejace

Kolonie od malych (wielko§é gléwki od szpilki ) do

Kolonie otoczone mala strefs

wielkosci rownej lub wigkszej kolonii wytwarzanych | hemolizy typu o lub brak
przez paciorkowce grupy A, zazwyczaj mniejsze niz | hemolizy.
pneumokoki.  Sluzowate,  pélprzezroczyste, Ilub
blyszczace
Gronkowce Kolonie duze z6tte lub biale do szarych Hemoliza typu B lub brak
hemolizy
Maczugowce Kolonie male do duzych, biale do szarych lub z6ite Kolonie, z lub bez strefy
hemolizy
Enterobacterales Kolonie §rednie do duzych, szare Kolonie z lub bez strefy
hemolizy
Candida spp. Kolonie male, biale -

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i/lub testy
identyfikacyjne przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.
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Morfologia kolonii i sposéb wzrostu drobnoustrojéw na podlozu Columbia Agar +5% Sheep Blood
12. Kontrola jakosci
Whasciwosci odzyweze podioza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepéw odniesienia dajacych oczekiwane reakcje dodatnie.

Badanie nalezy wykonywaé uzywajac czystych, $wiezych hodowli szczepéw odniesienia dajacych pozadane reakcje. Do
przeprowadzenia kontroli jakoéci podloza, nalezy uzyé nastepujacych szczepdw odniesienia:

Szczep odniesienia: Intensywnosé Morfologia kolonii: Rodzaj hemolizy:
WZrostu:

duze, biate do szarych lub typu B
Staphylococcus anrens ATCC 25923 dobry wzrost kremowe do zoltych
Streptococens pyogenes ATCC 19615 dobry wzrost male, biate do szarych, typu B
Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 dobry wzrost bardzo drobne, P&askxe, ypu«

calobrzegie
Escherichia coli ATCC 25922 dobry wzrost Kolonie d?ze’ plaskie, szare, mozliwa hemoliza typu B
gladkie, blyszczace

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

13. Ograniczenia metody

* Z powodu zmiennosci wymagad odzywczych, niektére szczepy moga rosnal stabo, albo nie rosnaé wecale
na podiozu Columbia Agar +5% Sheep Blood

® W zaleznosci od pochodzenia zastosowanej krwi, paciorkowce z grupy D moga wykazywal rdzne reakcje
hemolityczne. Na podiozach zawierajacych krew kosska, krolicza i ludzka wytwarzaja hemolize typu B, za$ na
podiozach z krwia barania hemolize typu «.

*  Na reakcj¢ hemolityczng paciorkowcéw B-hemolizujacych moga wplywa¢ warunki inkubacji. Zaleca sie inkubacje
w warunkach zwigkszonego stezenia CO; (5-10%) zgodnie z procedurami okreslonymi przez laboratorium.

® Podloze charakteryzuje sie wzglednie wysoka zawartoscia weglowodandw, co powoduje, ze paciorkowce
B-hemolizujace moga wykazywaé reakcje hemolityczng o zielonkawym zabarwieniu, niekiedy mylnie interpretowang
jako hemoliza typu alfa.

* DPodloze nie zawiera czynnika V (dinukleotyd nikotynamidoadeninowy, NAD), poniewaz krew owiec zawiera
NADazg, ktéra niszczy NAD. Z tego powodu Haemophilus influenzae, ktéry do wzrostu wymaga zarbéwno czynnika
X, jak 1 czynnika V, nie bedzie 6st na tym podlozu.

¢ Na podlozu moga rosnaé drozdzaki i grzyby

14. Charakterystyka metody

W 1966 roku Ellner wraz ze wspdipracownikami przedstawili wieloskladnikowe podloze z krwia, na ktérym dzieki
hydrolizatowi kazeiny i peptonom uzyskano szybszy i obfity wzrost drobnoustrojéw, silniejsza i bardziej jednoznaczna reakeje
hemolizy, a takze bardziej typowa motfologie kolonii z lepszym wybarwieniem. Columbia Agar z krwia oraz dodatkiem
witaminy K i heminy jest uniwersalnym podlozem wykorzystywanym do izolacji i hodowli wszystkich klinicznie istotnych
beztlenowcdw 1 fakultatywnych beztlenowcéw. Pozywka ta jest podtozem zalecanym do wykrywania rzadziej wystepujacych
bakterii, np. Bartonella bacilliformis wywotujacych chorobe Carridna. Podloze to jest wykorzystywane takze do okreslenia typu
hemolizy mikroorganizméw, co ma znaczenie we wstepnej identyfikacji niektérych grup bakterii chorobotwdrczych,
szczegblnie z rodzaju Streptococons. Na podiozu tym mozna wykonywaé niektére testy diagnostyczne. Jednak w celu wlasciwe;j
identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojéw nalezy wykonaé odpowiednie badania identyfikacyjne przy uzyciu czystych
hodowli.

15. Postgpowanie ze zuzytymi podfozami
Podloza po badaniach oraz niezuzyte podloza nalezy utylizowaé zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami dotyczacymi

postegpowania z odpadami medycznymi oraz procedurami laboratorium odnoénie utylizacji materialéw zakasnych
i potencjalnie zakaznych.




data aktualizacji: 2022/04/13, wydanie 2

16. Zgtaszanie zdarzes 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, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych na adres:

Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw 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
2022/04/13 Caly dokument Dostosowanie do wymagan Rozporzadzenia UE 2017/746
UWAGA
Historia zmian dokumentu nie uwzglednia zmian redakcyjnych.
SYMBOL NAZWA SYMBOLU OPIS NR REF.
Oznacza wytwéree wyrobu medycznego zgodaie z definicja
d Wytworca zawartg w dyrektywach unijnych 90/385/EWG, 511
93/42/EWG oraz 98/79/WE. -
dl Data produkeji Oznacza date produkeji wyrobu medycznego. 5.1.3
3 Oznacza numer produktu w katalogu producenta
Numer katalogowy pozwalajacy zidentyfikowaé wyrdb medyczny. 5.1.6
Oznacza nadany przez producenta numer partii
LOT Numer serii / kod partii pozwalajacy zidentyfikowaé partie produktéw, do ktérej 515
nalezy wyrdb medyczny. o
Wyréb do diagnostyki in vitro | Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro -
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Nie uzywaé powtSrnie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednokrotnego
uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta

pochodzenia zwierzecego

@ w ramach jednej procedury medyczne;j. >42
N e <n>
W Wystarczy na w'ykoname n Oznacza nadana przez producenta wartosé na ile testow
testow . 555
wystarczy wyréb.
g Data praydatnosci do usycia anacza date, po ktérej wyrsh medyczny nie powinien byé s14
uzywany.
Przestrzegaé zakresu Wfkgzu)e r.naksymalnacx mxr'umalnq Wartos<i tempc.ratury, w
temperatury ktérej nalezy przechowywag, transportowac lub uzytkowaé 537
P przedmiot. e
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
Symbol bezpieceristwa producegta po.t\merdza;a‘cg zgodngsc Qroduktu . )
Zo0dnoié mi UE) 2 zasadniczymi wymogami odpowiednich przepiséw Unii nd
(Zgodnosé z wymoga Europejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczedstwa )
1 ochrony $rodowiska.
I:]:i] SprawdZ w instrukcji uzycia | Oznacza koniecznodé zapoznania si¢ z instrukcjy 5.43
uzytkowania o
STERILE Steryhz'owagy aseptycznymi Wskazuje wyréb medyczny, ktdry zostal wytworzony za
technikami przetwarzania : 5.2.2
pomoca zaakceptowanych technik aseptycznych.
Nie uzywaé w przypadku Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie powinien byé
uszkodzonego opakowania uzywany, jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte. 5238
. iy Oznacza wyréb medyczny zawierajacy material biologiczny
Zawieza material biologiczny tj. tkanki, komérki lub ich pochodne pochodzenia 5.4.8

zwierzecego.




