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SEcCici VE AYIRT EDIiCi «Léwenstein-Jensen» MIKOBAKTERI KULTUR BESIYERI

Katalog No: LJ0O30

Kullanim Yonergesi

In Vitro Diagnostik Kullanim igindir

Uriiniin ismi:

Diagno LJ Fast®

Kullanim amaci:

Diagno LJ Fast® mikobakteriyel buylimenin belilenmesi igin
kullanilan otomatiklestiriimis ve gelistirilmis bir LJ besiyeridir.
Kdltir sonuglari tiberkiloz tanisini destekler. In vitro diagnostik
kullanim igin tasarlanmistir.

Diagno LJ Fast® hastalardan alinan &rneklerden mikobakteri
soyutlanmasinda kullanilir. Mikobakteriler icin daha segici kilmak
amaci ile Diagno LJ Fast®a diger mikroorganizmalarin Gremesini
engelleyen cesitli antibakteriyeller ve bir antifungal katilmistir.

Genel bilgi:

Diagno LJ Fast® klasik Léwenstein—Jensen (LJ) ile
karsilastirildiginda mikobakteriyel ~buyimenin daha erken
saptanmasina izin veren ¢oklu boya gostergelerine sahip segici bir
kiltlr besiyeridir. Ayrica, Diagno LJ Fast® mikobakteri Gremesini
kontaminasyondan ayirt etme 6zelligine de sahiptir. Besiyerinin
ekim yapilmadan 6nceki kirmizi rengi mikobakteri Uremesi ile
sariya, kontaminant birgcok bakteri veya mantar tirleri Ureyecek
olursa yesile doner. Renk degisikligi koloniler gérinur hale
gelmeden 6nce gerceklesir. Renk degisikligi ¢iplak gozle kolayca
degerlendirilebildigi gibi tipler cok gelismis bir otomatik inkiibatér
ve okuyucu olan TBReader® ile de izlenebilir. Balgam gibi klinik
Oornekler Diagno LJ Fast® dahil birgok besiyeri c¢esidinde
mikobakterilerden ¢ok daha hizli Ureyerek besiyerini kaplayan
normal floraya ait veya baska mikroorganizmalar igerirler. Bu tir
drneklerin  incelenebilmesi  icin  DIAGNOTIS  A.S.’nin
dekontaminasyon ve konsantrasyon kitlerinin kullanilmasi uygun
olur. Gelismis bir Kubica ydntemi saglayan Mycosent® veya
santrifijleme ihtiyacini ortadan kaldiran ve boylece islem siresini
45 dakikadan 23 dakikaya disiren Decosorb® kullanmanizi
Oneririz.  Mikobakteri diginda bazi mikroorganizmalar bu
dekontaminasyon islemine direncli olabilirler. Diagno LJ Fast®
icerisinde yer alan antimikrobiyaller bu mikroorganizmalarin
uremesini  engelleyerek  mikobakteri izolasyon olasiligini
arttirirlar.™

Yéntemin kisitl yanlari:

Mikobakteri disinda bazi mikroorganizmalar Diagno LJ Fast®
icerisinde yer alan antimikrobiyal maddelere direncli olabilir ve bu
besiyerinde Ureyebilir. Kontaminant organizmalarin  ¢ogdu
(mantarlar, Gram negatif bakteriler) Diagno LJ Fast® ’in rengini
kirmizidan yesile gevirmekle birlikte (streptokok tirleri gibi) bazi
Gram pozitif organizmalar besiyerinin rengini sariya gevirebilirler.
Bu nedenle Diagno LJ Fast® ’da ureyen her tirli organizma
daima aside direngli boyama yéntemi ile boyanip mikroskop ile
incelendikten sonra Ureyen mikroorganizma tirinin ne olduguna
karar verilmelidir.

Yéntemin bilimsel temeli:

Diagno LJ Fast® ’‘daki renk degisikligi, coklu renk belirteci
sayesinde, farkli mikroorganizma tirleri tarafindan Uretilen
maddeler ve enzimlerinin islevi sonucu ortaya cikar. Renk
degisikligi kolonilerin gérilmesinden ¢ok daha énce gergeklesir.
Diagno LJ Fast® radyoaktif veya floresan boya icermez,
degerlendirme igin radyoaktivite sayici, ultraviyole i1gini1 ve 6zel bir
okuyucu gerektirmez.

igerik:

Diagno LJ Fast® ’da polipeptitler, karbohidratlar, tuzlar, renk
belirtegleri, vitaminler ve asagida belirtilen antimikrobiyal maddeler
bulunmaktadir:

Polimiksin B

Piperasilin

Amfoterisin B

Nalidiksik asit

Trimetoprim.
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Dikkat edilmesi gerekenler ve uyarilar:

e In Vitro Diagnostik Kullanim Igindir.

e Tupler kullanimdan hemen énce agiimalidir.

e Ekimden sonra tuplerin kapaklari tupteki gazlarin degisimini
izleyebilmek igin sikica kapatiimalidir.

e Diagno LJ Fast® pH ya duyarli bir besiyeridir. Bu nedenle
ornegin ekim oncesinde pH’ sinin 7.4 + 0.2' ye ayarlanmasi
gerekmektedir. pH’ nin uygun bir sekilde ayarlanabilmesi igin
DIAGNOTIS A.$.’ nin dekontaminasyon ve konsantrasyon
kitlerinin kullaniimasi 6nerilmektedir.

e Mikobakterilerin tanisinda kullanilan laboratuvar yéntemleri,
laboratuvar kaynakli enfeksiyonlarin énlenmesi agisindan 6zel
dnlemler gerektirir. Ornek igleme, diizey Il biyogiivenlik
odaciginda gerceklestiriimelidir. Bu islemleri gergeklestirecek
kisiler 6zel egitim almis olmalidir.

e Laboratuvar enfeksiyonu olasiligini en aza indirecek sekilde ek
onlemler alinmahldir. En azindan o6rnek isleme, giris ¢ikisi
laboratuvar  cgalisanlari ile  sinirlandirnlmis  alanlarda
yapillmalidir. Bu alanda ylzeyler, bir yiizey dezenfektani ile
silindiginde kolayca temizlenebilecek sekilde olmalidir.

Genel giivenlik kurallari:

e Enfeksiyon etkeni icerme olasiliyi olan Orneklerle galisirken
daima eldiven ve maske takilmalidir.

o Pipetleme, ¢dzelti ekleme, bosaltma gibi islemler daima dizey
Il biyoguvenlik odaciginda gerceklestiriimelidir.

e Hicbir zaman agizla ¢cekerek pipetleme yapilmamalidir.

o Bakterilerin ¢oktlriimesi sirasinda aerosollerin dnlenmesi igin
hava gecirmez kapakli sepetleri olan sodutmali santrifiijlerin
kullaniimasi énerilmektedir.

e Kontamine bir sivi dokilecek olursa %2.5" lik hipo-klorit
cozeltisi ile temizlenmelidir.

e Sodyum hidroksit - sodyum sitrat ¢ozeltisi veya dezenfektan
¢ozelti goz, deri veya mukozal yuzeylerle temas ederse acilen
su ile yikanmali ve acil tibbi yardim istenmelidir.

o Ornekler igerisinde Hepatit B ve “Human Immunodefficiency
Virus” (HIV) gibi patojen mikroorganizmalar bulunabilir. Kan
veya vicut sivilar ile kontamine olmus tim &rneklerin
islenmeleri sirasinda uluslararasi onlemlere ve laboratuvar
yobnergelerine uyulmaldir. Tuplerden sizinti olursa, tasima
veya toplama sirasinda yanhglikla 6rnek dokulurse,
mikobakteriyel ~ kontaminasyonun  6nlenmesi ile ilgili
yayinlanmis yonergeler uygulanmalidir.

o  Tupler cevre glvenligine uygun sekilde atilmahdir.

Saklama kosullari:
2 ila 8°C’ de saklayiniz.

Raf émrii:
Uriinlerin raf dmri 9 aydir.

Bozulma belirtileri:
Ekim Oncesi besiyerinin rengi sarilya ya da yesile dénmugse
kullanmayiniz.

Kiiltiir icin 6rnek toplanmasi ve hazirlanmasi:

DIAGNOTIS A.S.’nin dekontaminasyon ve konsantrasyon kitleri
ile hazirlanmis 6rnekler Diagno LJ Fast® a ekim igin uygundur.
Bu yontemle hazirlanan 6rnegin son pH' si 7.4 + 0.2 sinirlan
icinde olmalidir. DIAGNOTIS A.S. ’nin dekontaminasyon ve
konsantrasyon kitleri ekim icin gerekli uygun pH’ nin saglanmasini

garanti eder. Beyin-omurilik sivisi (BOS) gibi steril vucut
bdlgelerinden alinan &rnekler herhangi bir igleme gerek
kalmaksizin dogrudan Diagno LJ Fast® ’a ekilebilir.
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Uygulama:

Ekimler duzey Il biyoguvenlik odacigi i¢erisinde yapilmalidir.

1. Diagno LJ Fast® tuplne hasta ve Ornek ile ilgili bilgileri
yaziniz.

2. Kapagi aginiz.

3. 500puL dekontamine edilmis ve yodunlastiriimis érnekten ekiniz
(steril viicut bosluklarindan alinan érnekler dogrudan ekilebilir).
Ornegi steril bir pipet ucu ile aktariniz ve besiyerinin (st
kismina koyarak asagl dogru akmasini ve tum yulzeyi
Islatmasini saglayiniz.

4. Kapag sikica kapatiniz (renk degismesi, mikobakteri Gremesi
sirasinda  oksijenin tiketiimesi ve CO, birikmesi ile
gerceklestirildiginden kapagin sikica kapatilmasi besiyerinin
saglikh sonug¢ vermesi igin gerekli en 6nemli noktadir).

5. Tupu 37°C’ ye ayarl bir inkiibatér veya TBReader® ‘e
yerlestiriniz.

6. TBReader® kullaniyorsaniz hasta ve ornede ait bilgileri
sisteme giriniz.

Diagno LJ Fast®’da Gireme sonuglarinin degerlendirilmesi:
Gozle degerlendirme:
Otomatik inkubatdr-izleyici TBReader® olmasa da Diagno LJ
Fast® 37°C’ ye ayarli bir inkiibatorde bekletilebilir ve rahatlikla
g6zle dogrudan incelenerek izlenebilir. Bu durumda tuplerin rengi
herglin bir kez kontrol edilebilir.
Kirmizidan sariya renk degismesi mikobakteri Uremesini
gOsterecektir. Turuncuya donme Uremenin basladigini, sariya
dénme ise Kkesin Uremeyi gosterir. Ekilmis olan toplam
mikobakteri sayisi fazla oldugunda renk degisikligi kolonilerin
gorilmeye baslamasindan once ortaya c¢ikar. Sari renge donus
48 saat igerisinde gerceklesiyorsa, mikobakteriler genellikle bu
kadar hizli ¢gogalmadiklari icin, bu durum segici antibiyotiklere
direncli Gram pozitif bir bakteri ile kontaminasyon oldugunu
disindurebilir. Sariya dénme 3 ila 5 gin arasinda
gerceklesiyorsa, Ureyen mikroorganizmanin hizli ureyen bir
mikobakteri tlri olma olasihgi yiksektir. Renk degisiklidi 5
glinden sonra gergeklesiyorsa bu genellikle M. tuberculosis’ in de
dahil oldugu yavas Ureyen mikobakteri tirlerinden birine ait
uremeyi gosterir.
Kirmizidan yesile olan renk degisikligi bir mantar ya da Gram
negatif  bakteri  kontaminasyonunu  gosterir. Bu  tlr
kontaminantlarin mikobakterilerle birlikte oldugu durumlarda
besiyeri 6nce hizli ireyen mikroorganizmalara bagh olarak yesile,
daha sonra mikobakterilerin metabolizmasina bagh olarak sariya
ddner.
TBReader®.ile dederlendirme:
TBReader® tiplerdeki renk degisikligini otomatik olarak izler ve
ureyen mikroorganizmalarin tirleri hakkinda éngérilerde bulunur.
Batun tlplerin renkleri ve bunlara ait Greme egrileri ekranda
kolayca izlenir.
Cok onemli:
Diagno LJ Fast® 'daki renk degisikligi sadece Uremenin erken
saptanmasini ve Ureyen mikroorganizmanin tirl hakkinda bir
0ngorl elde edilmesini saglar. Renk degisikligi gorulen tuplerden,
besiyeri dibindeki sividan veya yuzeyinden 6rnek alinarak yayma
hazirlanmali ve aside direncli boyama yapildiktan sonra mikroskop
ile incelenmelidir. Bu sekilde kiltirde reyen mikroorganizmanin
mikobakteri veya baska mikroorganizma olup olmadigi
belirlenmelidir. Kesin sonu¢ bu konuda deneyimli bir kisi
tarafindan mikroskopla inceleme sonrasinda verilmelidir.

Saglanan malzemeler:
Steri!é kullanima hazir, (16mm c¢apinda) tiplerde Diagno LJ
Fast™.

Gerekli ek malzemeler:
- Duzey Il biyoglvenlik odacigi;
- Mikrobiyolojik ekim yapmak i¢in gerekli malzeme ve duzenekler.
Sicaklik:
Ornek isleme ve ekim oda sicakliginda yapilmalidir. inkiibasyonlar
37°C’ da gerceklestiriimelidir.
Zaman kisitlamalari:
Ornek islenmesinden ekime dek gecgen siirenin lireme (zerine
etkisi belirenmemis olmakla birlikte 6rnek islendikten hemen sonra
ekim yapilmasi mikobakterilerin tretilme sansini arttirabilir.

Kalite kontrol:
Kalite kontrol igin agagdidaki mikroorganizmalar kullanilir ve ekim
ve 37°C’ de inkibasyon sonrasi karsilarinda belirtilen renkler elde
edilir:
Mycobacterium tuberculosis H37Ra:...Sari

Yéntemin kisitli yanlari:

Dekontaminasyon ve yogunlastirma iglemi sonunda 6rnegin pH’si
7.4 + 0.4 olmaldir. NaOH tarafindan olusturulan yliksek pH
noétralize edilemezse, bu tiir 6rnedin ekimi sonrasinda Diagno LJ
Fast® ’in rengi kirmizidan mora doénebilir. Bu durum
mikobakterinin Uremesini yavaslatabilir ~ veya tamamen
engelleyebilir. Ornek isleme igin DIAGNOTIS A.S. ’nin
dekontaminasyon ve konsantrasyon kitlerinin kullaniimasi ve
bdylece uygun pH’ nin saglanmasi énerilir. pH’ nin iyi ayarlanmasi
icin fosfat tamponu ile nétralizasyon ve santrifiij islemi ile ¢oktirme
sonrasinda ust sivi tamamen dokilmelidir.

Performans o6zellikleri:

Diagno LJ Fast® 'In 6zel formalii, bir yandan mikobakterilerin
mikkemmel Uremesini saglarken, diger yandan, klasik LJ'ye
kiyasla kontaminasyon oranini 10 kat azaltir.?

Mikobakteriyel blylmenin izlenmesi TBReader® tarafindan
otomatik olarak yapilabilir. Bu nedenle bakteriyel blyime, tespit
slresini ve is yUkini o6nemli Olglide azaltarak iki hafta iginde
tahmin edilebilir.

Kaynaklar:

1. Migliori G.B., Matteelli A., Cirillo D., Pai M. Diagnosis of
multidrug-resistant tuberculosis and extensively drug-resistant
tuberculosis: Current standards and challenges. Can. J. Infect.
Dis. Med. Microbiol. 2008, 19(2):169-172

2.Pai M., Kalantri S., Dheda K. New tools and emerging
technologies for the diagnosis of tuberculosis: Part Il. Active
tuberculosis and drug resistance. Expert Rev. Mol. Diagn. 2003.
6(3):423-432.

3.Kocagédz T., Altin S., Tiirkyilmaz O., Tas I., Yuca P., Bolaban D.,
Yesilyurt E., Oktem S., Aytekin N., Sinik G., Mozioglu E., Silier T.
The efficiency of TK Culture System in the diagnosis of
tuberculosis. Diagn Microbiol Infect Dis. 2012 72(4):350-357.

Uretici firma:

DIAGNOTIS Biyoteknoloji Uriinleri Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Cevizli Mahallesi Hizir Reis Sokak No: 27 /3

Maltepe 34846

ISTANBUL, TURKIYE

Telefon: 0216 606 05 46

Katalog numarasi:
LJO30 c €

P1.2.05-LJ030-tr; Version: 0.3, 28 Nisan 2022 2



