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1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Columbia agar + 5% Sheep Blood este un mediu de izolare neselectiv utilizat ca instrument auxiliar in diagnosticarea bolilor

infectioase facilitand cresterea microorganismelor fastidioase intalnite in mod obisnuit in toate tipurile de probe clinice [1].

Acest mediu poate fi utilizat si pentru reinsamantarea tulpinilor bacteriene in vederea obtinerii unor culturi pure.
Prezenta sangelui de oaie permite demonstrarea reactiei hemolitice.

2. PRINCIPIILE PROCEDURII

Cresterea celor mai multe dintre bacterii este sustinuta de nutrientii continuti de amestecul special de peptone. Sangele asigura

alti nutrienti esentiali pentru bacteriile fastidioase.

3. REACTIVI
3.1. Descriere
Identificare pe eticheta Inform_agu |mpr|m?te Nr. catalog Prezentare
pe fiecare placa
63784 20 placi x 90 mm
Columbia agar + 5% Sheep Blood | CSB
12016409 100 placi x 90 mm

Compozitie aproximativa a mediului* (g/l)

Agarul Columbia agar corespunde mediului Q din farmacopeea europeana [2].

Peptone 18
Amidon 1
Extract de drojdie 5
Clorura de sodiu 5
Agent gelifiant 10
Sange de oaie 5%

* Formula optimizata pentru performanta optima.

3.2. Cerinte de depozitare si manipulare

Placile pot fi utilizate pana la data de expirare mentionata pe ambalaj si imprimata pe acestea.

Prezentare

Conservare

Placi de agar

+2-8 °C, preferabil in ambalajul original.
Dupa deschiderea pungii, stabilitatea a fost validata pe o perioada de 4 saptamani in conditii de
rutina. Inchideti ambalajul placilor dupa fiecare extragere a unei placi.

4,

AVERTISMENT S| MASURI DE PRECAUTIE

Pentru uz diagnostic in vitro.

Dispozitiv destinat utilizarii de catre personal calificat, exclusiv intr-un mediu de laborator.

In atentia pacientilor/utilizatorilor/tertilor din Uniunea Europeand si din tari cu un regim de reglementare identic
(Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro): va rugam sa raportati producatorului
si autoritatii nationale competente orice incident grav survenit in timpul utilizarii dispozitivului sau ca urmare a utilizarii
acestuia.

4.1.Precautii de sanatate si siguranta
Acest kit de testare trebuie manipulat doar de catre personal calificat, instruit in proceduri de laborator si familiarizat cu
potentialele pericole ale acestora. Purtati imbracaminte de protectie, manusi si protectie pentru ochi/fatd corespunzatoare
si manipulati In mod corect, conform bunelor practici de laborator.
Deversari de produse biologice: Deversarile de materiale provenite din surse umane trebuie tratate ca fiind potential
infectioase.
Deversarile care nu contin acid trebuie decontaminate imediat, incluzand zona deversarii, materialele si orice suprafete
sau echipamente contaminate, cu un dezinfectant chimic adecvat care este eficient pentru potentialele pericole biologice
(in mod normal, o solutie cu o dilutie de 1:10 de inalbitor de uz casnic, 70-80 % etanol sau izopropanol, un iodoform,
precum Wescodyne Plus 0,5 % etc.) si apoi sterse.
Materialele varsate care contin acid trebuie absorbite (sterse) sau neutralizate in mod corespunzator, zona trebuie spalata
cu apa si stearsa pana cand se usuca. Materialele utilizate pentru absorbirea produsului varsat pot necesita eliminarea la
deseuri bio-periculoase. Zona trebuie decontaminata cu un dezinfectant chimic.
Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent infectios. Deseurile
de laborator, chimice sau bio-periculoase trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu toate reglementarile locale,
regionale si nationale.
Pentru recomandari privind pericolele si precautiile asociate anumitor componente chimice din acest mediu, va rugam sa
consultati codurile H si P mentionate pe etichete si informatiile furnizate la sfarsitul instructiunilor de utilizare. Fisa tehnica
de securitate este disponibila la www.bio-rad.com.
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4.2 .Precautii asociate procedurii
4.2.1. Pregatire
Nu utilizati placile daca prezinta orice semne de contaminare, uscare, crapare sau orice alta urma de deteriorare.
Nu utilizati placi cu medii de cultura expirate.
Tnainte de utilizare, asteptati 10 minute pana cand placile ajung la temperatura camerei (18-30 °C), intr-un loc ferit de
lumina, preferabil in ambalajul original.

4.2.2. Procesare
. Respectarea instructiunilor de utilizare este obligatorie pentru asigurarea functionarii corespunzatoare a acestui produs.
. Efectuati testul la temperatura camerei (18-30 °C).
. Respectati tehnicile aseptice Tn timpul utilizarii placilor.
. Suprafata agarului trebuie sa fie neteda si umeda.

PROCEDURA
5.1. Material necesar
5.1.1. Materiale furnizate
Columbia agar + 5% Sheep Blodd

o

5.2. Procedura de testare
5.2.1. Inoculare
Inoculati prin striere direct pe proba care va fi examinata (probe orofaringiene, probe de scaun, probe de urina).
Consultati recomandarile curente pentru depozitarea probelor biologice [3].

5.2.2. Incubare
Incubati timp de 24 de ore la 37 °C, eventual in atmosfera microaerofila sau anaeroba, in functie de tipul bacteriilor examinate.

5.2.3. Citire si interpretare
Aspectul vizual al coloniilor:
e Enterobacteriaceae si Staphylococci: colonii netede cu diametrul de 2 panala 4 mm.
e Streptococci: colonii de dimensiuni reduse cu diametrul de 0,5 pana la 1 mm.

Caracteristici hemolitice:

fara hemoliza: nicio modificare a culorii mediului in jurul coloniei.

e o hemoliza: zona verzuie cu contururi neclare in jurul coloniei.

e [ hemoliza: zona limpede cu contururi bine definite in jurul coloniei.

6. PERFORMANTA/CONTROLUL CALITA‘[II TESTULUI
e Aspectul mediului gata de utilizare: agar opac rosu cireasa.
e Performanta de crestere a Columbia agar + 5% Sheep Blood este verificatd cu urmatoarele tulpini:

Tulpini Rezultat cultura dupa 24 de ore la 37 °C
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 Crestere buna, g hemoliza
Streptococcus pneumoniae ATCC 6303 Crestere buna, o hemoliza verzuie
Enterococcus faecalis ATCC 29212 Crestere buna, fara hemoliza
Neisseria meningitidis ATCC 13090 (+CO>) Crestere buna, fara hemoliza

7. CONTROLUL CALITATII PRODUCATORULUI

Toti reactivii produsi sunt pregatiti in conformitate cu sistemul nostru de calitate, incepand cu receptia materiei prime pana la
comercializarea finala a produsului. Fiecare lot este supus unor evaludri de control al calitatii si este introdus pe piata numai
daca respecta criteriile de acceptare predefinite. Documentele cu privire la productia si controlul fiecarui lot in parte sunt
pastrate de Bio-Rad.

8. LIMITARILE TESTULUI

a) Haemophilus spp. (in specialH. haemolyticus), Neisseria gonorrhoeae, Legionella spp., Lactobacillus spp. au dificultati de
crestere pe acest mediu [4].

b) Trebuie efectuate teste complementare pentru a identifica speciile de tulpina izolate.
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