1.Przeznaczenie

Thayer Martin Agar Modified (MTM Agar) jest selektywnym podlozem do jakosciowego wykrywania i izolacji Neisseria
gonorrboeae 1 Neisseria meningnitidis w probkach materialow klinicznych pochodzacych od czlowieka zawierajacych mieszang
florg bakteryjna i grzybicza.

Funkcja podloza Thayer Martin Agar Modified (MTM Agar) jest wspomaganie diagnozy u pacjentéw z objawami
wskazujacymi na potencjalne zakazenia ukladu moczowo-plciowego wywolanego przez Neisseria  gonorrboeae  lub
nosicielstwa/zakazenia Neisseria ffm?i;{q;fiﬁ‘fa’f.r.

Sposérod okolo 20 gatunkéw rodzaju Neisseria, dwa sq chorobotwércze dla czlowieka. Sa to Neisseria gonorrhoeae oraz Neisseria
meningitidis. Neisseria gonorrhoeae jest czynnikiem etiologicznym rzezaczki — choroby przenoszonej droga plciowa. Rzezaczka
jest chorobg ostra lub przewlekls i najczesciej dotyczy cewki moczowej u mezczyzn, oraz cewki moczowej i kanatu szyjki
macicy u kobiet. Moze takze wywolywaé zakazenia w obrebie odbytu i gardla, ktore zdarzaja sic coraz czesciej i maja
zwigzek z roznymi praktykami scksualnymi. Gléwnym rezerwuarem Neisseria gonorrboeae sa bezobjawowi nosicicle.

Neisseria meningitidis, to ziarniak wywolujacy zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych. Neisseria meningitidis jest wymagajaca,
tlenowa Gram-ujemng dwoinka. Obok Haemophilus influenzae oraz Streptococens pnenmoniae jest najezestszym czynnikiem
bakteryjnego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, ktore moze przebiegac¢ bardzo cigzko, z posocznica i prowadzi¢ do
powiklad w postaci np. ropni mézgu. Zrédlem zakazenia sa bezobjawowi nosiciele, poniewaz drobnoustroje te moga
kolonizowaé blony §luzowe gornych drog oddechowych czlowieka.

Nr kat.: Rodzaj podfoza: Opakowanie:

1083PDY0 podloze stale na plytce, gotowe do uzycia 1x10 szt (90 mm)

2. Zasada dziatania

Thayer Martin Agar Modified (MTM Agar) to wzbogacone podloze zawierajace enzymatyczny hydrolizat tkanek kazeinowy
oraz wyclag migsny, ktore dostarczaja substancji odZzywczych niezbednych do wzrostu bakterii  wymagajacych.
Diwofdorofosforan potasu oraz wodrofosforan dipotasu zapobiegaja zmianom pH, ktére nastepuja w procesie produkceji
amin. Skrobia kukurydziana neutralizuje kwasy tluszczowe i absorbuje substancje toksyczne znajdujace si¢ w badanej probee
i jednoczesnie stymuluje wzrost bakterii. Hemoglobina stanowi zrédlo heminy (czynnika X), ktéra wzmacnia wzrost
gonokokéw. Dodatek wzrostowy dostarcza czynnika V. (NAD) potrzebnego do wzrostu mikroorganizméw o wysokich
wymaganiach odzywczych, a takze witamin, aminokwasow, koenzymow, glukozy, jonow Zelaza. Wankomycyna i kolistyna sa
czyvnnikami selektywnymi, ktére hamujg odpowiednio wzrost bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, w tym niemal
wszystkich saprofitycznych Nezsseria spp. Nystatyna hamuje wzrost drozdzakow, w tym Candida albicans i innych grzybow,
za$ trimetoprim dziala hamujaco na pelzakowaty wzrost Profens.

3.8ktad podtoia

w g/1 wody destylowanej: Suplementy/ litr pozwyki:

Enzymatyczny hydrolizat kazeinowy 7,5 g | 2% roztwor hemoglobiny 100 ml
Wyciag miesny 7,5 g | Dodatek wzrostowy 10 ml
Diwodorofosforan potasu 1,0 g | Trimetoprim 0,005 g
Agar 10,0 g | Kolistyna 0,0075 g
Chlorek sodu 5,0 g | Nystatyna 0,00027 g
Wodotofosforan dipotasu 4,0 g | Wankomycyna 0,003 g
Skrobia kukurydziana 1,0g

pH 7,2 £ 0,2 w temperaturze 25°C,
Wyglad podfoza - Podloze jednorodne, brazowe




4. Przygotowanie pozywki

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

Sprzet mikrobiologiczny ogolnolaboratoryjny niezbedny do wykonania badan, w tym cieplarka laboratoryjna, cieplarka
z mozliwoscig regulacji zawartosel COa2 , lub system do wzbogacania atm{)sf@r_\' w COs.

6. Srodki ostroznosci

®  Produkt przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.

e  Produkt niezautomatyzowany.

® Podloze zawiera skladniki pochodzenia zwierzecego, co moze wiazac si¢ z obecnoscia biologicznych czynnikow
chorobotwoérczych, dlatego z podlozem nalezy postgpowac zgodnie z zasadami pracy z materialem biologicznym
potencjalnie zakaznym.

e Nic nalezy uzywac plytek, jezeli na podlozu sq widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia,
wyschnigcia, peknigcia lub inne oznaki pogorszenia jakoscl.

®  Nie uzywac plytek uszkodzonych.

e  Nie uzywac plyvtek po terminie waznosci.

® Nie dopuszcza si¢ ponownej inkubacji wezesniej posianych plytek.

® W celu zapewnienia poprawnych wynikéw badan, nalezy postgpowac zgodnie z niniejsza instrukcja.

o W przypadku , gdy postgpowanie z pozywka podczas wykonywania badania bedzie odbiegalo od opisanego
w niniejszej instrukcji, laboratorium jest zobowiazane do przeprowadzenia walidacji przyjetego postepowania.

7. Przechowywanie

Plytki z podlozem nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-12°C do uplywu terminu waznosci. Podloza przechowywac
w ciemnosci w oryginalnym opakowaniu w pozycji odwréconej. Aby uniknagé zamrozenia agaru, nie nalezy przechowywac
plytek blisko scian lodowki. Aby unikna¢ pojawienia si¢ wigkszej ilosci wody na wieczku plytki nie nalezy otwiera¢ zbyt
czesto lodowki i nie przechowywaé podlozy w przepelnionej lodowce.

8. Termin waznosci
Podloze przechowywane w temperaturze 2—12°C zachowuje swoje wlasciwosci do 3 miesigcy od daty produkeji.
9. Material do badan

Probki materiatow klinicznych pochodzace od czlowieka takie jak wydzielina lub wymaz z cewki moczowej (mezczyzni),
wymaz z pochwy, a takze wymaz z odbytu i wymaz z gardla.

Wymazy pobierac¢ na plastikowe wymazowki dakronowe lub ze sztucznego jedwabiu i zabezpieczyé¢ przed wyschnigciem i
utlenieniem poprzez umieszczenie w podlozu transportowym np. Amies lub innym podlozu transportowo-wzrostowym.
Pobrane probki dostarczy¢ do laboratorium w mozliwie jak najkrotszym czasie, najlepiej nie pozniej niz w ciagu 1-2 godzin
po pobraniu. Jesli nie jest to mozliwe, probki pobrane do podloza transportowego mozna przechowywaé w temperaturze
pokojowej 1 dostarczyé do laboratorium w ciggu 24 godzin od pobrania. Probki nalezy pobiera¢ przed rozpoczgciem
antybiotykoterapii. Probki do badan pobra¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi podanymi przez laboratorium. Prébki do
badan do czasu dostarczenia do laboratorium przechowywac zgodnie z zasadami przechowywania probek obowiazujacymi
w laboratotium.

10. Spos6b wykonania

Uwaga
Probki powinny by¢ posiane natychmiast po dostarczeniu do laboratorium.

1. Przed uzyciem podloze nalezy doprowadzi¢ do temperatuty pokojowej. Powierzchnia agaru nie powinna by¢
przesuszona.

2. Posiac probke rozprowadzajac ja na powierzchni agaru.

3. Jezeli probka zostata pobrana na wymazowke - koncowke wymazowki delikatnic obraca¢ dociskajac do powierzchni
agaru, w celu przeniesienie na podloze jak najwigkszej ilosci drobnoustrojow, a nastgpnie wykonac posiew redukcyjny
przy uzyciu jalowej ezy.

4. Posiang plytke natychmiast umiescié w cieplarce i inkubowaé wieczkiem do dotu w warunkach tlenowych w atmosferze
wzbogaconej COj, w temperaturze 35 £ 1°C. Temperatura inkubacji nie powinna przekracza¢ 37°C, za$ stezenie CO;
nie powinno przekroczyé¢ 5-10%.

5. Wrynik wzrostu odczytac po 18-24 godzinach inkubacji. Jesli w tym czasie nie zaobserwowano wzrostu, inkubacje
srzedhuzye o kolejne 24 godziny.




6. Identyfikacja IN. gonorrboeae powinna by¢ wykonywana w mlodych 18-24 godzinnych hodowlach.

11. Odczyt i interpretacja wynikow wzrostu

Po zakonczeniu inkubacji obserwowacé:
® obecnosé¢ wzrostu kolonii bakteryjnych,

e morfologi¢ kolonii.

Typowa motfologia kolonii bakterii wyhodowanych na podlozu Thayer Martin Agar Modified:

Mikroorganizm Typowa morfologia kolonii

Neisseria gonorrhocae Kolonie male, okragle, wypukle, szaro-biale do bezbarwnych, Is$nigce, sluzowate o
gladkiej konsystencji

Neisseria meningitidis Kolonie srednie do duzych, okragle, wypukle, niebiesko-szare, lsnigce, Sluzowate

W celu ostatecznej identyfikacji wyhodowanych drobnoustrojow, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania i / lub testy
potwierdzajace przy uzyciu innych metod wykorzystywanych w laboratorium.

Neisseria gonorhoeae Neisseria gonorhoeae

Motfologia kolonii i sposdb wzrostu bakterii Neisseria gonorrhoeae 1 Neisseria meningnitidis
na podlozu Thayer Martin Agar Modified

12. Kontrola jakosci

Whasciwosci odzyweze i1 selektywnosé podloza nalezy kontrolowaé z uzyciem szczepow odniesienia dajacych oczekiwane
reakcje dodatnie. Badanie nalezy wykonywac uzywajac czystych, §wiezych hodowli szczepdw odniesienia dajacych pozadane
reakcje. Do przeprowadzenia kontroli jakosci podloza, nalezy uzy¢ nastgpujacych szczepéw odniesienia:




Szczep odniesienia: Intensywnos¢ wzrostu: Morfologia kolonii:

male, okragle, wypukle, szaro-biale,
Neisseria meningitidis ATCC 13090 dobry wzrost l$niace, gladkie, sluzowate o gladkiej
konsystencji

$rednie do duzych, okragle, wypukte,

Neisseria gonorrboeae ATCC 43069 dobry wzrost - L. .

i - nicbiesko-szara, lsniace, sluzowate
Stapbylococcus cf)fﬁ'emn'di: ATCC 12228 brak wzrostu -
Escherichia coli ATCC 25922 brak wzrostu —

Dopuszcza si¢ stosowanie innych szczepow odniesienia zapewniajacych spdojnosé pomiarowa, zgodnie z procedurami i
instrukcjami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratotium. Procedury kontroli jakosci powinny spelnia¢ wymagania
obowiazujacych przepiséw oraz wytycznych/rekomendacii.

13. Ograniczenia metody

e 7 powodu zmiennosci wymagan odzywczych, niektore szczepy patogennych Neisseria moga rosnac stabo, albo nie
rosna¢ weale na podlozu Thayer Martin Agar Modified.

o W przypadku podejrzenia zakazenia wywolanego przez Neisseria gonorrhoeae, wymazow nie nalezy pobieraé przy uzyciu
bawelnianych wymazowek, ktore mogg zawierac kwasy tluszczowe dzialajace hamujaco na Neisseria gonorrhoeae

. Inkubﬂcjﬂ patogennych Neisseria w atmosferze o stezeniu CO:» powyzej 10% moze hamowaé wzrost niektorych
SZCZEPOW.

e  Thayer Martin Agar Modified moze hamowac inne bakterie chorobotwércze obecne w probee, np. Haemophilus.

e Mimo, iz zastosowane antybiotyki hamuja wzrost saprofitycznych Neisseria na pozywcee Thayer Martin Agar Modified,
to jednak w sporadycznych przypadkach mozna uzyskac wzrost Neisseria lactamica

e Zastosowanie podloza transportowo-wzrostowego Transgrow do pobrania i transportowania probek, zwigksza
mozliwosé wykrycia Neisseria w pobranej probee

e W probkach pochodzacych z jamy ustnej i gardta mogg wyrosnaé niektore szczepy gatunkdw Caprocytophaga

e Na podlozu Thayer Matin Agar Modified zawierajacym antybiotyki (VCNT) moga nie urosnaé wrazliwe szczepy
patogennych Nediseria

e Posiew probki podejrzewanej o obecnos$¢ Neisseria gonorrboeae w miejscu opieki nad pacjentem natychmiast po
pobraniu, zwigksza mozliwosé wykrycia N. gonorrhoeae w badanej prébee

e Neisseria meningitidis ma tendencje do autolizy podczas przediuzonej inkubacji.

o W kazdym przypadku podejrzenia zakazenia wywolanego przez Neisseria spp., obok oceny morfologii kolonii nalezy
wykonaé preparat barwiony metoda Gram i oceni¢ morfologie bakterii.

o Wicle szczepdw Neisseria gonorrboeae wykazuje wrazliwosé na temperaturg inkubaciji, i szczepy te nie beda dobrze rosly w
temperaturze powyzej 37°C.

14. Charakterystyka metody

Sposrdd wszystkich gatunkéw Neisserda, tylko dwa sa chorobotworeze dla czlowieka i tylko dla czlowieka. Sa to Neisseria
gonorrhoeae oraz Neisseria meningitidis. Neisseria gonorrboeae jest czynnikiem etiologicznym rzezaczki, choroby przenoszonej droga
plciowa, natomiast Neisseria meningitidis wywoluje zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych. Neisseria sa drobnoustrojami
o wysokich wymaganiach odzywczych i dlatego ich hodowla jest mozliwa tylko na wyselekcjonowanych podlozach.
Wszystkie szczepy wymagajg do wzrostu cysteiny, a wiele z nich takZze innych aminokwaséw, puryn, pirymidyn i witamin.
Istotnym elementem podlozy jest dodatek antybiotykéw, hamujacych wzrost innych drobnoustrojow, nalezy jednak
pamigtac, ze dodawana do podlozy wankomyeyna, moze rowniez hamowaé wzrost niektorych, wrazliwych szczepow.

Do izolacji Neisseria stosuje si¢ rozne podloza. Jednym z nich jest modyfikowane podloze Thayer Martina.

Bonin P. i wsp. na lamach J. Clin. Microbiol przedstawili wyniki badaii poréwnawczych trzech roznych podlozy do izolacji
Neisseria gonorrboeae z probek klinicznych. Do badan wykorzystano Agar czekoladowy (CA), modyfikowane podloze Thayer
Martina (MTM) oraz pozbawione wankomycyny selektywne podloze (VESM). Sposrod 326 przypadkow zakazed, z probek
z szyjki macicy na podlozu CA wykryto 92%, a na podlozu MTM 98 2% infekcji. Sposrod 306 zakazen szyjki macicy
inokulowanych na podltozu MTM oraz VISM, 958% wykryto 98,4% na podlozu MTM, zas§ na podlozu VESM.
W badaniach 1632 materialéw klinicznych pochodzacych od mezczyzn z zakazeniem cewki moczowej, wszystkie trzy
podloza byly rownowazne, przy czym kazde z nich wykrywalo nie mniej niz 98% przypadkow zakazen. Wykonano réwniez
badania poréwnawcze pojedynczej i podwojnej inokulacji. Stwierdzono, ze podwojna inokulacja podtoza MTM zwigksza
czestosé izolacji o 1,5% dla zakazen cewki moczowej (206 przebadanych probek) oraz 2,4% dla zakazen szyjki macicy (83
probki).

Wyniki podobnych badan opublikowal zespol Chapel T.A. na lamach Health Lab. Sci. W badaniach tych nie stwierdzono
jednak réznicy miedzy stosowaniem pojedynczych i podwoéjnych inokulacji, co wplywa na koszty diagnostyki choréb
przenoszonych droga plciowa.
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Data produkciji
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Oznacza nadany przez producenta numer partii
pozwalajacy zidentyfikowaé parti¢ produktow, do ktorej

Numer serii / kod partii . p 5.1.5
nalezy wyrdb medvezny.
| VD Wyrob do diagnostyki in vitro | Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do diagnostyki in 551
vitro o
Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednokrotnego
® Nie uzywac powtornie uzytku lub do uzytku podczas leczenia jednego pacjenta 549
w ramach jednej procedury medycznej. T
Wystarczy na wykonanie <n> P .
’ ’ : Oznacza nadang przez producenta warto$c na ile testow .
testow . 555
wystarczy wyrob.
L. . Oznacza datg, po ktérej wyrdb medyczny nie powinien byé
g Data przydatnosci do uzycia . ©P J ¥ ST p ’ 5.1.4
’ ’ uzywany.
A Wskazuje maksymalna i minimalng wartosé temperatury, w
Przestrzegac zakresu A . . . o
ktorej nalezy przechowywac, transportowac lub uzytkowac n -
temperatury L : ’ 5.3.7
’ przedmiot.
Oznaczenie CE na produkcie stanowi deklaracje
. . >roducenta potwicrdzajaca zgodnosé produktu
Symbol bezpieczenstwa I 1t po! Jaca zg Sep o
- " Iy iy | Z zasadniczymi wymogami odpowiednich przepisow Unii
(Zgodnosc z wymogami UE) S ’ . . . nd.
' e Furopejskiej dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa
i ochrony srodowiska.
m Sprawdz w instrukcji uzycia Oznacza koniecznosdc zapoznania si¢ z instrukeja 543
uzytkowania
Sterylizowany aseptycznymi . . . .
STERILE T L pryczny Wskazuje wyrob medyczny, ktory zostal wytworzony za }
technikami przetwarzania ; c : ’ : 522
pomoca zaakceptowanych technik aseptycznych.
L . Oznacza wyrob medyczny, ktory nie powinien byé
Nie uzywac w przypadku ; 7 ST ’ ’ )
’ ’ . uzywany, jesli opakowanie zostalo uszkodzone lub otwarte. 5.2.8
uszkodzonego opakowania ’ ’
r . C . Oznacza wyrob medyczny zawierajacy material biologiczny
Zawiera material biologiczny . C ’ . :
‘ * | 4. tkanki, komorki lub ich pochodne pochodzenia 54.8

pochodzenia zwierzgcego

ZWlerzgcego.




