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1.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Loewenstein-Jensen agar este un mediu de izolare bogat selectiv utilizat ca instrument auxiliar in diagnosticarea afectiunilor
micobacteriene prin facilitarea proliferarii micobacteriilor, in special a M. tuberculosis si a micobacteriilor atipice, din probe clinice
patologice, precum probe de sputa. Este recomandat pe scara larga pentru cultura tuberculozei de catre OMS [1].

Acest mediu poate fi, de asemenea, utilizat pentru subculturi si conservarea tulpinilor bacilare. De asemenea, poate fi utilizat
pentru subcultura tulpinilor micobacteriene pentru a obtine culturi pure si apoi pentru a determina profilul de susceptibilitate al
micobacteriilor la anumite antibiotice.

2,

PRINCIPIILE TESTULUI

Proliferarea micobacteriilor este favorizatd de substantele nutritive oferite, printre altele, de ou si de oligoelemente. Prezenta
glicerolului favorizeaza proliferarea M. tuberculosis [1]. Selectivitatea mediului se bazeaza pe prezenta verdelui de malachit si a

sarurilor minerale, care inhiba proliferarea majoritatii microorganismelor contaminante.

3. REACTIVI
3.1. Descriere
Identificare pe eticheta Nr. catalog Prezentare
Loewenstein-Jensen agar 55244 25 de eprubete inclinate cu dop filetat x 7 ml

Formula aproximativa a mediului* (g/l)
Mediul Loewenstein-Jensen agar se prepara conform formulei teoretice descrise de E. Loewenstein [2] si modificate de K. A.

Jensen [3].

Fosfat de monopotasiu 2,4
Sulfat de magneziu 0,24
Citrat de magneziu 0,6
Asparagina (anhidra) 3,6
Amidon de cartofi 30
Glicerol 12
Verde de malachit 0,4
Suspensie de ou 1000 ml

* Formula optimizata pentru performanta maxima.

3.2. Cerinte de depozitare si manipulare

Eprubetele pot fi utilizate pana la data de expirare mentionata pe ambalaj.

Prezentare Conservare

Eprubete + 2-8°C, in pozitie orizontala si la intuneric, preferabil in ambalajul original.

AVERTISMENT S| PRECAUTII

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 Europeana si din tari cu regim de reglementare identic (Regulamentul
2017/746/UE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro): va rugadm sa raportati producatorului si autoritatii
nationale competente orice incident grav survenit in timpul utilizarii dispozitivului sau ca urmare a utilizarii acestuia.

4.1. Masuri de precautie legate de sanatate si siguranta

Acest kit de testare trebuie manipulat doar de cétre 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.

Deversarile 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 cu
risc biologic. 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 cu risc biologic ridicat 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 finalul acestor instructiuni de utilizare. Fisa cu date
de securitate este disponibila la www.bio-rad.com.
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4.2. Precautii asociate procedurii
4.2.1. Pregatire
Nu utilizati eprubetele daca prezinta orice semne de contaminare sau orice alta urma de deteriorare.
Nu utilizati eprubete expirate.
Tnainte de utilizare, asteptati timp de 10 minute pentru stabilizarea eprubetelor la temperatura camerei (18-30°C).

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 in timpul utilizarii eprubetelor.
Manipularea probelor biologice care pot contine micobacterii necesitd aplicarea masurilor tehnice preventive [4, 5] si
respectarea standardelor de siguranta aplicabile microorganismelor de clasa Ill.
Toate probele biologice pot fi inoculate in mediu, cu conditia ca, in prealabil, sa fi fost supuse fluidificarii si decontaminarii.
Pentru depozitarea probelor biologice, consultati recomandarile curente [5].

Cantitatea de microorganisme din probe poate fi mica. Proba va fi concentratd prin centrifugare pentru a intensifica
sensibilitatea de detectie.

PROCEDURA
5.1. Materiale necesare
5.1.1. Materiale furnizate

Loewenstein-Jensen agar

5.1.2. Materiale necesare, dar nefurnizate
Apa distilata sterila
Ansa
Capac de plastic
Glicerol pentru bacteriologie
Centrifuga

5.2. Procedura de testare
5.2.1. Inoculare
Cultura: Inoculati direct din proba patologica ce va fi examinata.
Subculturd: Preparati o suspensie prin addugarea a 3 ml de apa distilata sterila la peletul de centrifugare omogenizat bogat
n bacili si inoculati 0,2 ml de suspensie per eprubeta.
5.2.2. Incubare
Incubati timp de 28 de zile la temperaturi de 35-37°C in pozitie orizontala.
Dupa disparitia inoculului (3 sau 4 zile), inchideti ermetic eprubetele fie cu dopul filetat, fie cu un capac din plastic.

5.2.3. Citire
Enumerarea si examinarea morfologica a coloniilor trebuie efectuate intre a 2-a si a 8-a sdptadméana dupa inoculare.
Coloniile de bacili tuberculosi au un aspect tipic numai cand mediul este bine oxigenat, iar partea lichida a inoculului s-a
evaporat complet. Eprubetele trebuie inchise doar dupa evaporarea completa.
Coloniile tipice de M. tuberculosis cu proliferare lenta (de exemplu, care apar doar la trei saptamani dupa inoculare [1]) sunt
rugoase, sfaramicioase, ceroase, nepigmentate (de culoare crem).

PERFORMANTA/CONTROLUL CALITATII TESTULUI
Aspectul mediului gata de utilizare: panta de agar opac verde pal.
Performanta de crestere a mediului Loewenstein-Jensen este verificatd cu urmatoarele tulpini:

Tulpini Rezultatele culturii dupa 28 de zile la temperatura de 37°C

Mycobacterium tuberculosis CIP 64.31 Crestere buna

Mycobacterium aurum tulpina Rebuffet Crestere buna

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 piatda 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

In afara de micobacterii, si Nocardia creste pe Loewenstein-Jensen agar [7].

Este preferabil sa se utilizeze agar Coletsos (de exemplu, nr. de catalog Bio-Rad 53154) pentru culturi de M. bovis.
Absenta cresterii nu inseamna neaparat absenta infectiei micobacteriene. Unii factori pot Tmpiedica proliferarea
micobacteriilor.

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