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1. DESTINATIA DE UTILIZARE

MacConkey agar + Crystal Violet este un mediu de izolare selectiv utilizat ca instrument auxiliar in diagnosticarea bolilor
infectioase prin facilitarea proliferarii bacteriilor enterice (Enterobacteriilor) Gram-negative intalnite in mod obisnuit in toate tipurile
de probe clinice.

Prezenta lactozei permite demonstrarea reactiei sale de fermentare.

2. PRINCIPIILE TESTULUI

Selectivitatea acestui mediu se bazeaza pe actiunea combinata a sarurilor biliare (inhibarea bacteriilor non-enterice) si a violetului
de gentiana (inhibarea cocilor Gram-pozitivi, precum enterococii si stafilococii).

Diferentierea enterobacteriilor se bazeaza pe capacitatea acestora de a fermenta lactoza. Fermentarea lactozei induce acidificare,
ceea ce conduce la formarea de colonii de culoare rosie [1-3].

3. REACTIVI
3.1. Descriere

Identificare pe eticheta Imprlmgtai;flecare Nr. catalog Prezentare
MCV 63617 20 placi x 90 mm
MacConkey agar <
+ Crystal Violet MCV 63619 100 pléci x 90 mm
- 69084 flacon de 500 g

Formula aproximativa a mediului* (g/L)
Mediul MacConkey agar + Crystal Violet este preparat conform formulei teoretice a mediului H din Farmacopeea Europeana [4].

Peptone bacteriologice 20,0
Saruri biliare 1,5
Clorura de sodiu 5,0
Lactoza monohidrat 10,0
Rosu neutru 0,03
Violet de gentiana 0,001
Agent gelifiant 13,5
pH final: 7,1+0,2

* Formula optimizata pentru performanta maxima.

3.2. Cerinte de depozitare si manipulare
Placile si mediul deshidratat pot fi utilizate pana la data de expirare mentionata pe ambalaj si imprimata pe placi.

Prezentare Conservare

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

+15-25°C ntr-un loc uscat, in ambalajul original, pana la momentul utilizarii.

Dupa deschidere, depozitati intr-un loc uscat flaconul/bidonul sigilat cu atentie de fiecare data
dupa utilizare.

Stabilitatea pulberii a fost validata pe o perioada de douasprezece luni in conditii obisnuite.

Placi de agar

Mediu deshidratat

4. AVERTISMENT SI MASURI DE PRECAUTIE

e Pentru uz diagnostic in vitro.

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

« In atentia pacientilor/utilizatorilor/tertilor din Uniunea Europeana si din tari cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro): va rugam sa raportati producéatorului 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

e 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.

e 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.

Eliminati toate probele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca si cum ar contine un agent infectios. Deseurile de
laborator, chimice sau cu risc biologic ridicat trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu toate reglementarile locale,
regionale si nationale.
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e Acest produs contine in cantitati infime o componenta care este identificata ca fiind cancerigena, dar care nu necesita
etichetare ca fiind periculoasa.

e 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 finalul instructiunilor de utilizare. Fisa cu date de
securitate este disponibila la www.bio-rad.com.

4.2. Masuri de precautie asociate procedurii
4.2.1. Pregatire
o Nu utilizati placile daca prezinta orice semne de contaminare, uscare, crapare sau orice alta urma de deteriorare.
e Nu utilizati placi cu medii de cultura expirate sau un mediu deshidratat.
« Inainte de utilizare, asteptati 10 minute pan& cand placile se stabilizeaza la temperatura camerei (18-30°C), de preferinta in
ambalajul original.

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

5. PROCEDURA
5.1. Materiale necesare
5.1.1. Materiale furnizate
e  MacConkey agar + Crystal Violet

5.2. Procedura de testare
5.2.1. Prepararea mediului
Omogenizati pulberea din flacon.
Amestecati 51,5 grame de mediu deshidratat intr-un litru de apa distilata steril. Incalziti usor, agitand frecvent, apoi incalziti pana
la fierbere si dizolvare completa. Sterilizati la 121°C timp de 15 minute, apoi distribuiti in cutii Petri sau flacoane sterile.

5.2.2. Inoculare
Inoculati prin striere direct pe proba care va fi examinata.
Pentru detectarea prezentei Salmonella sau Shigella, se recomanda inocularea in paralel a unui mediu de imbogatire (precum
Selenite Cystine Broth (de exemplu, nr. catalog Bio-Rad 55746)).
Consultati recomandarile curente pentru depozitarea probelor biologice [5].

5.2.3. Incubare
Incubati timp de 24 de ore la 37°C in conditii aerobe (consultati Limitarile testului ¢) conform recomandarilor Institutului pentru
Standarde Clinice si de Laborator (CLSI) [6].

5.2.4. Citire si interpretare
Caracteristici de fermentare a lactozei:
e Bacterii care fermenteaza lactoza: colonii de culoare roz-rosie inconjurate uneori de un halo opac de saruri biliare
precipitate.
e Bacterii care nu fermenteaza lactoza: colonii incolore.

6. PERFORMANTA/CONTROLUL CALITA‘[II TESTULUI
e Aspectul mediului gata de utilizare: agar limpede de culoare rosu-violet.
e Aspectul mediului deshidratat: pulbere bej.
e Performanta de crestere a mediului MacConkey agar + Crystal Violet este verificatd cu urmatoarele tulpini:

Tulpini Rezultate cultura dupa 24 de ore la 37°C
Escherichia coli ATCC 25922 Colonii de culoare roz pana la rosu, Lactoza (+)
Klebsiella pneumoniae ATCC 13883 Colonii de culoare roz pana la rosu, Lactoza (+)
Salmonella Enteritidis ATCC 13076 Colonii incolore, Lactoza (-)
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 Colonii incolore, Lactoza (-)
Staphylococcus aureus ATCC 25923 Nicio crestere

7. CONTROLUL CALITATII PRODUCATORULUI

Toti reactivii produsi sunt preparati in conformitate cu sistemul nostru de calitate, incepand de la receptia materiei prime pana la
comercializarea finald a produsului. Fiecare lot este supus evaluarilor de control al calitatii si este introdus pe piatd numai daca
respecta criteriile de acceptare predefinite. Documentele cu privire la productia si controlul fiecarui lot in parte sunt arhivate de
Bio-Rad.
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(BG) * To3v NPOAYKT CbAbPXKA MaTepPUanit C YOBELIKN WM XKMBOTUHCKM Npousxos. PaboTeTe C HEro BHUMATENHO.
(CS) e« Tento produkt obsahuje materialy z lidskych nebo zvifecich zdroji. Zachazeijte s nim opatrné.

(DE) e Dieses Produkt enthdlt Materialien humanen oder tierischen Ursprungs. Vorsichtig handhaben.

(DA) e Dette produkt indeholder humane eller animalske kildematerialer. Skal handteres med forsigtighed.

(EL) * To TTpoidv cuTO TTEPLEXEL LALKG avBpwTTIvG R TWLKAC TTPOEAELONG. N& TO PETOXELPITETTE TIPOTEKTLKK.
(EN) e This product contains human or animal source materials. Handle with care.

(ES) e Este producto contiene materiales de origen material o humano. Manipulelo con cuidado.

(FR) = Ce produit contient des substances d’origine humaine ou animale. Manipuler avec précaution.

(HR) = Ovaj proizvod sadrzi materijale ljudskog ili zivotinjskog podrijetla. Obazrivo postupaijte s njim.

(HU) e« Ez atermék human, illetve allati eredetli anyagokat tartalmaz. Vigyazat, sértilékeny!

(IT) e« Questo prodotto contiene materiali di origine umana o animale. Trattare con cautela.

(LT) e« Siame gaminyje yra zmogiskos arba gyviininés kilmes medziagu. Elgtis atsargiai.

(LV) «Sis produkts satur cilveku vai dzivnieku izcelsmes materialus. levérot piesardzibu.

(NO) e Dette produktet inneholder kildematerialer fra mennesker eller dyr. Handteres forsiktig.

(PL) e Ten produkt zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego. Zachowac ostroznosc.

(PT) e Este produto contém materiais de origem humana ou animal. Manusear com cuidado.

(RO) e Acest produs contine materiale de origine umana sau animala. Manipulati cu atentie.

(SK) ¢ Tento produkt obsahuje materialy ludského alebo zvieracieho pévodu. S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.
(SL) e Taizdelek vsebuje materiale ¢loveskega oz. Zivalskega izvora. Z njim ravnajte previdno.

(SV) e Denna produkt innehaller material frin méanniskor eller djur. Hantera varsamt.

(TR) e Bu Urlin insan veya hayvan kaynakli materyaller igerir. Dikkatli tutun.

LIMITARILE TESTULUI

Trebuie efectuate teste complementare pentru a identifica genurile si speciile de tulpini izolate.

Este posibil ca anumiti bacili enterici Gram-negativi sa nu prolifereze in acest mediu din cauza naturii selective a acestuia.
Invers, este posibil ca anumite tulpini de bacterii Gram-pozitive sa nu fie total inhibate in acest mediu.

Incubarea intr-o atmosfera de CO: inhiba proliferarea anumitor enterobacterii [7].
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