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Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T EN

Intended Use

Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) devices are nonselective, general purpose media which may be enriched
with blood or supplements for the isolation and cultivation of fastidious pathogens and other microorganisms with clearly visible
haemolysis from clinical samples (e.g., wounds, throat, genital, nose, groins etc.). Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
(CM0271B/K/R/T) devices are intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options
for patients suspected of having bacterial infections.

The devices are for professional use only, are not automated and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

A fastidious organism is any organism that has complex or particular nutritional requirements. There are many different types of
fastidious organisms which exhibit different requirements to ensure successful growth. Some of the main fastidious humans
pathogens are Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes and Streptococcus pneumoniae.

The addition of blood to culture media provides means of identification, as the ability to haemolyse blood can be used to classify
certain microorganisms'2. The presence and pattern of haemolysis, the size of the zone of haemolysis, and colony morphology can
be used together to identify isolates cultured using blood agar'2.

Historically, blood agar consisted of casein hydrolysate or meat infusion media, with the former producing large colonies and the
latter producing clearly visible haemolytic reactions®. In 1966, Ellner et al. combined the two blood agar bases to improve
identification of S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae and Viridans streptococci®. The resulting optimal formulation, known as CBA,
is now widely used as a general-purpose culture media and provides large colonies with clearly defined haemolytic reactions and
colony morphology®. Consequently, blood agar is recommended for the primary culture of a number of human pathogens, including
some fastidious microorganisms'-2*,

Principle of Method

Blood Agar Base No. 2 devices contain proteose peptone, liver digest and yeast extract which supply nitrogen, carbon, amino acids
and vitamins. Sodium chloride is added to maintain osmotic equilibrium and agar is the solidifying agent. Addition of horse blood or
sheep blood adds additional growth factors and enables the determination of haemolytic patterns.

Typical Formula

grams per litre
Proteose peptone 15.0

Liver digest 25
Yeast extract 5.0
Sodium chloride 5.0
Agar 12.0

Materials Provided

CMO0271B: 5009 of Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CMO0271K: 25 Kg of Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CMO0271R: 2.5 Kg of Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CMO0271T: 5 Kg of Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)

500g of dehydrated Blood Agar Base No. 2 yields approximately 12.5L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms

e  Selective supplements (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  Petridish

Storage

e  Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.

Keep container tightly closed.

The product may be used until the expiry date stated on the label.

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.
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Warnings and Precautions

Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical
advice/attention.

If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible damage to the packaging (pot or cap).

Do not use the product beyond the stated expiry date.

Do not use the device if signs of contamination are present.

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to

have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should
be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated

disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4,1D 7, ID 12 and Q 5.

Procedure

Suspend 40g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Cool

to 50°C. Mix well and pour into sterile containers. For blood agar, enrich with 7% v/v sterile defibrinated blood.

Interpretation

Once the media is reconstituted, cream colonies indicates Staphylococcus aureus. Irregular straw or straw/green colonies indicates
Pseudomonas aeruginosa. Straw colonies indicates Escherichia coli.
When enriched with 7% v/v horse blood pale straw colonies indicates Streptococcus pyogenes. Grey/green colonies indicates
Streptococcus pneumoniae. Colourless colonies indicates Haemophilus influenzae

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account the intended use of the medium, and in

accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing the following reference strains.

Incubation Conditions:18 h @ 37°C

Positive Controls
Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count.

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

1 - 2mm cream colonies

Staphylococcus aureus
ATCC®9144™

0.5 - 1.5 mm cream colonies

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

1—4 mm irregular straw or straw/ green colonies

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1 — 2 mm straw colonies

Enriched with 7% v/v Horse Blood

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0.25 — 1 mm pale straw colonies, B haemolysis

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6303™

1 — 4 mm grey/green colonies a haemolysis

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

Pinpoint — 0.25 mm grey/green colonies a haemolysis

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™

Pinpoint—0.25 mm colourless colonies
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Limitations
Due to variation in nutritional requirements some strains may grow poorly or fail to grow on this medium. The haemolytic
reaction will be strain dependent.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of fastidious pathogens and other
microorganisms with clearly visible haemolysis is confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes
performed as part of the manufacture of each batch of the devices, which must meet the defined acceptance criteria. The
precision of Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained
for the product over 1.5 years of testing (December 2020 - May 2022; 10 batches). This shows that the performance is
reproducible.

Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) devices are tested in-house as part of the QC process since the products
were launched in 1997 (CM0271B/K/R/T). For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa and Escherichia coli and incubating the device as a plain plate at 37°C + 2°C for 18 hours, the user
can recover organisms with colony size and morphology that meets the defined acceptance criteria. For target organisms, when
using 10-

100 cfu inoculum of Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae and Haemophilus influenzae and incubating the
device enriched with 7% v/v horse blood at 37°C + 2°C for 18 hours, the user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document.
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Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

@ Do not use if packaging damaged and

consult instructions for use
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Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/ European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

ATCC Licensed )'t"
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture

Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

& Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, United Kingdom

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Modifications Introduced

2.0 2023-11-29
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KpbBeH arap 6a3za Ne 2 (0exnapatupaH)

CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T @
MpenHasHavyeHune

Uspenusta ¢ kpbBeH arap 6a3a Ne 2 (nexuapatupaH) (CM0271B/K/R/T) ca HecenekTuBHM cpeam ¢ obLo npegHa3HavYeHUe, KoMTo
moraT Aa 6baat oborateHun ¢ kpbB UK fo6aBKKU 3a M3oNMpaHe ¥ KynTMBUPaHe Ha NPUAMPYUBK NaTOreHU 1 APYT MUKPOOPraHn3mm
C SICHO BMAMMA XeMOM13a OT KIMHUYHM Npobun (Hanp. OT paHW, Mbpro, reHnTanum, Hoc, cnabuin n ap.). sgenusta ¢ kpbBeH arap
6asa Ne 2 (gexuppatupaH) (CM0271B/K/R/T) ca npegHasHaveHu fa ce M3nons3BaT B OMarHOCTMYHUS paboTeH npouec, 3a aa
MOMOrHaT Ha KIMHUYHMTE paboTHWMUM Aa onpefenaT NOoTeHUManHuTe BBb3MOXHOCTM 3a fleYeHne Ha MauueHTn, 3a KOUTO Mma
CbMHeHVe, Ye e Hanvue bakTepranHa MHdeKums.

WN3pgenusita ca npegHasHadeHn camo 3a npodpecuoHanHa ynotpeba, He ca aBTOMaTUM3MpaHW U He NpeacTaBnsBaT CbMbTCTBALLA
AnarHocTuka.

O606LwweHne u ob6sicHeHue

Mpuanpume opraHM3bM e BCEKWM OpraHM3bM, KOUTO MMa CIOXHU UIM CReumndUUYHN XpaHUTENHN n3nckBaHus. CbLuecTByBaT MHOMO
pas3nuyHM BMOOBE NPUAMPYMBY OPraHU3MM, KOUTO MMaT pasnnyHU U3NCKBAHWS 3a OCUrypsiBaHe Ha ycnelwleH pacTex. Hsikou ot
OCHOBHUTE NpUAVPYMBKM YOBeELLKW natoreHu ca Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes u
Streptococcus pneumoniae.

[lo6aBsHeTO Ha KPBB KbM Cpeau 3a KynTypu AaBa Bb3MOXHOCT 3a uaeHTUdukaums, Tbil kaTo cnocoBHOCTTa 3a XeMOonu3vpaHe Ha
KPbB MOXEe [a Ce M3Mona3sa 3a KnacuduuupaHe Ha onpefeneHn MukpoopraHuamm'2 Hamuumeto v MogemnbT Ha Xemonuaa,
pa3MepbT Ha 30HaTa Ha XeMonusa M MopdornorMsiTa Ha KOMOHWsSITa MoraT [Ja Ce M3Mon3BaT 3aedHOo 3a MAeHTUdMUMpaHe Ha
u3onaTtu, KynTMBUPaHU C NOMOLLTA Ha KpbBeH arap'2.

B MMHaNoTO KPBLBHUAT arap ce € CbCTOosN OT Ka3eMHOB XMAPOnu3aT WM MecHa MHAy3MOHHA cpefa, kaTto mMbpBaTta € aaeana
rofieMmn KOrNoHWM, a BTopaTta — ICHO BUAMMU XeMONUTUYHM peakummn®. Mpes 1966 r. Ellner u kon. koM6uHMpaT aseTe 6a3n ¢ KpbBEH
arap, 3a ga nogobpat maeHtTudmuMpaHeto Ha S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae w Viridans streptococci®. MonydeHusaT
onTUMarneH cbCTas, u3BecTeH kaTo CBA, NnoHacTosiLLeM ce M3Mosn3sa LUMPOKO KaTo XpaHuTenHa cpeaa ¢ obLo npeaHasHaveHve v
OCUrypsiBa rofieMy KOJIOHMM C SICHO U3Pa3eHn XeMONUTUYHM peakumn n Mopdorormst Ha KosoHunTe®, Mopaamn ToBa KPLBHUST arap
ce npenopbyBa 3a MbPBUYHO KyNTMBMpPAHE Ha pedvua YOBELKWM MaTOreHu, BKMKOYUTETHO W Ha HSAKOU NpUAMPYMBHY
MUKpoopraHuamm’24,

MpuHUMN Ha meToAa

Uspenusta ¢ kpbBeH arap 6asa Ne 2 cbabpkaT NpoTeo3eH NEenToH, YepHoaApobeH XpaHocMUNaTeNeH NPOAYKT U eKcTpakuus oT
OpOXAMW, KOUTO [OOCTaBAT as3oT, BbINEpPo[, aMUHOKUCENUHM M BuTamuHu. [JoGaBsi ce HaTpueB xnopua 3a noaabpkaHe Ha
OCMOTUYHOTO paBHOBeCHe, a arapbT € BTBbpAABALLUAT areHT. ﬂ06aBﬂHeT0 Ha KOHCKa unn oB4Ya KpbB ,E|06aBF| AONBITHUTEINHU
pacTexHun (baKTopVI M AaBa Bb3MOXHOCT 3a ornpeaensaHe Ha XeMONUTU4YHUTEe Moaenu.

TunuuyHa popmyna
rpama Ha nuTbp

[MpoTeo3eH NenToH 15,0
YepHoapobeH 2,5
XpaHocMmunaTeneH NpoayKT

EkcTpakuusi oT gpoxamn 5,0
HaTpueB xnopua 5,0
Arap 12,0

MpepnocrtaBeHn maTepuanu

CMO0271B: 500 g kpbBeH arap 6a3a Ne 2 (aexvapaTtupaH)
CMO0271K: 25 kg kpbBeH arap 6a3a Ne 2 (aexugpartupaH)
CMO0271R: 2,5 kg kpbBeH arap 6a3a Ne 2 (aexuapaTvpaH)
CMO0271T: 5 kg kpbBeH arap 6a3a Ne 2 (gexuapatupaH)

Ot 500 g gexvapaTtvpaH kpbBeH arap 6asa Ne 2 ce nonyyasaT npubnuantenHo 12,5 L cnep paspexaaHe.

H906XOAMMM, HO HenpegoctaBeHU maTepuanu
KoHTypu 3a nHoKynauums, TaMnoHu, KOHTEAHEPU 3a CbOupaHe
MHky6aTopu

OpraHn3mm 3a Ka4eCTBEH KOHTPOI

CenektuBHu gobasku (SRO050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Bntogo Ha MNeTpun

CbxpaHeHue
. CbxpaHsiBaiiTe NpodyKTa B opurMHanHata My onakoBka npu Temnepatypa mexay 10°C n 30°C.
e [IpbXTe KOHTEeNHepa MNbTHO 3aTBOPEH.
Page 5 of 72
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M3penneTto Mmoxe Aa ce usnosnsea 4O NOCOYEHNS Ha eTMKeTa CPOK Ha rOgHOCT.

MpegnassawTe oT BNara.

[la ce cbxpaHsiBa ganey oT CBETMMHA.

OcTaBeTe pa3TBOPEHNS MPOAYKT Aa Ce U3paBHM CbC CTalHaTa Temnepartypa npeauv ynorpeba.

Cnep pasTBapsiHe CbXxpaHsiBaiTe cpefarta npu TemnepaTypa B AgnanasoHa ot 2°C go 10°C.

MpepynpexaeHnus v npeanasHN MepKu

. [a He ce BauwBea. Moxe ga NPUYNHU CUMNTOMK Ha aneprua Unn actMa unu 3aTpygHeHo aulaHe npu sBgullBaHe.

MpeansBrKBa CUMHO Apa3HEHE Ha ouunTe.

Moxe Aa npean3Buka anepriyHa KoxxHa peakums.

AKko nonapgHe BbPXy Koxara, u3MuiiTe 06unHo ¢ Boaa v canyH.

AKo nonagHe B o4uTe, NPOMMIATE BHUMATENHO C BOAA B NPOABLIMKEHNE HA HSIKOMKO MUHYTU.

[ApasHEeHEeTO Ha o4nTe NPOAbIKaBA, MOTbPCETe MEAMLIMHCKM CbBET/MOMOLL,.

CBarneTte KOHTaKTHUTE NeLUM, ako MMa TakuBa M [OKOMKOTO TOBa € Bb3MOXHO. ﬂponbnmeTe C u3nnakesaHeTo. AKo

I'IpM BOVLIBaHE, ako AMLWAHETO e 3aTpyaHEeHOo, n3seaete NMUeTo Ha YUCT Bb3ayX U o 3a4pbXTe B NO3NLUA, yuo6Ha

3a avwaHe. Ako nmate pecnupaTtopHu cumntomu, obagete ce B LLEEHTBP MO TOKCUKONOIMA unu Ha nekap.

Camo 3a MH BUTPO AMarHocTuka.

Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NPoAyKTa Npeau MbpBOHaYanHa ynorpeba.

He nsnonssavite npoaykTa, ako MMa B1AMMU NOBPeaM No onakoBKaTa (CbAa Unu kanaka).
He n3nonsBanTte npoaykTa crie NOCOYEHUst CPOK Ha rOAHOCT.

He nsnonssavite n3genveTo, ako nMa nNpu3HaLuu Ha 3aMbpcsiBaHe.

OTI'OBODHOCT Ha BCsAka na60pa1’opvm € [a ynpaBndBa reHepupaHutTe otnagbun B CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO U

CTENEH Ha OMacHOCT M [ia ' TPeTVpa U U3XBbPIsi B CbOTBETCTBUE C BCUYKM NPUMOXMUMM (heiepariu, LaTCku U MECTHU
pa3snopenbu. YkasaHusita TpsioBa Aa ce npodeTaT M credBaT BHUMATENHO. ToBa BKMOYBA U3XBbLPIISIHE HA M3MOM3BaHU
UMM HeW3nomn3BaHW peakTUBK, KaKTO M BCEKW APYr 3aMbpCeH MaTtepuan 3a efHokpaTHa ynotpeba crieq npoueaypuw 3a

MH(EKLMO3HM UM NOTEHUMAIHO 3apa3Hy NPOAYKTU.

e YBeperTe Ce, Ye KanakbT HA OMaKoBKaTa Ce AbPXW NITbTHO 3aTBOPEH Cref MbpBOTO OTBapPSIHE U MeXAy criydauTte Ha
ynoTpe6a, 3a fa ce cBefe 40 MMHUMYM NPOHMKBAHETO Ha Brara, KOeTo MOXe Aa AoBefe A0 HenpasunHa paboTta Ha

npoaykTa.

BwxTe MHdopMaumoHHus nucT 3a 6e3onacHocT (SDS) 3a 6e3onacHo 6opaBeHe 1 U3XBBbPISIHE Ha NPoAyKTa
(www.thermofisher.com). Cepro3Hu nHUMaeHTH

Bceku Cepuno3eH NHUMOEHT, Bb3HMKHAI BbB BPb3Ka C U34esIneTo, Tpﬂ6Ba na 6bae goknagBaH Ha npomn3BoauTena n Ha CbOTBETHUA

perynaTopeH opraH, B KOMTO € yCTaHOBEH NOTPEGUTENAT W/MIN NaUUEHTbT.

B3emaHe, 06paboTKka U cbxpaHeHne Ha npobu

MpoGuTe TpsibBa Aa ce cbbupaT M 06paboTBaT CbrMACHO MECTHUTE MPENOPbLYUTESHA HACOKU, KaTo HanpuMep CTaHdapTUTe 3a

MUKpOGUonornyHu nscneasaHus Ha O6eamHeHoTo kpancteo (UK SMI)ID 4,ID 7,1D 12 Q 5.

Mpoueaypa

Cycnengupante 40g B 1 nutbp gectunupaHa Boga. OcTaBeTe Oa 3aBpw, 3a Aa ce pas3TBopu HanbnHo. CTepunuaupante upes
aBToknasupaHe npu 121°C 3a 15 muHyTn. Oxnapete oo 50°C. Pa3bbpkaiite Aobpe 1 U3nenTe B CTEPUITHU KOHTEMHEpU. 3a KpbBEH

arap oborateTe ¢ 7% v/v cTepunHa gedmnbpuHmpaHa KpbB.

UHTepnpeTtauusn

Cnep kaTo cpefaTa ce Bb3CTaHOBW, KOMOHUUTE € KpeMaB LUBAT nHankmpat Staphylococcus aureus. KonoHunTe ¢ HepaBHOMEpeH
CnaMeH UBAT UK criaMer/3eneH LUBAT nHaukmpat Pseudomonas aeruginosa. KonoHunTe cbe crniameH UBAT MHaukupat Escherichia

coli.

Mpu oboraTaBaHe cbC 7% V/V KOHCKa KpbB KONMoHuuTe ¢ bnen cnameH UBSAT uHAnKMpat Streptococcus pyogenes. KonoHnmte cbe

cuB/3eneH UBAT nHaukmpart Streptococcus pneumoniae. be3uBeTHUTe KONOHUM nHankupat Haemophilus influenzae

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO

OTI'OBODHOCT Ha I'IOTpeGVITeJ'IF! € [a U3BbPLIN TeCTOoBE 3a KOHTPOJN Ha KadyeCTBOTO, KaTo B3eMe npeasun npegHasHadYeHUeTo Ha
cpefata n B CbOTBETCTBUE C BCUYKU NMPUITOXKUMU MECTHU pa3nope,u6m (“IeCTOTa, 6p017| LiamoBe, Temnepartypa Ha VIHKy68LI,VIF| n T.H.).

Ed)eKTVIBHOCTTa Ha Ta3u cpefa Moxe fa obae npoBepeHa 4pes TecCTBaHe Ha crnegHuTe pe(bepeHTHVl Liamose.

Ycnosusi 3a nHky6upaHe:18 yaca npu 37°C

MonoxuTenHu KOHTponu

HuBo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

BposT Ha konoHunTe e = 70% oT 6pos Ha KONMOHUMTE B KOHTPONHaTa cpeaa.
Staphylococcus aureus 1 - 2mm KpemaBu KONOHUU

ATCC® 25923 ™

Staphylococcus aureus 0,5 — 1,5 mm KonoHuu ¢ kpemas LUBAT
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 — 4 mm KONoHUM c HepaBHOMEPEH CrameH LBAT Unu
ATCC® 27853 ™ crnameH/3eneH UBsiT

Escherichia coli 1 — 2 mm KOnoHuM CbC criameH LBAT
ATCC® 25922™

OborateH cbC 7% V/V KOHCKa KPbB
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Streptococcus pyogenes 0,25 — 1 mm konoHuu ¢ 6nea cnameH UBST, B

ATCC® 19615™ Xxemonusa

Streptococcus pneumoniae 1 — 4 mm KOMOHWUM CbC CUB/3ENEH LIBAT, O XeMOonn3a
ATCC®6303™

Streptococcus pneumoniae ToukoBmaHM — 0,25 mMm KONOHUWN CbC CUB/3ENEH LBAT,
ATCC®6305™ a xemornuaa

Haemophilus influenzae ToukoBuaHM — 0,25 mm 6e3UBETHU KONOHUN

ATCC® 19418™

OrpaHunyeHus
I'Iopa,uw Bapuauum B XpaHuUTenHuTe N3nCkBaHna HAKOM LamMmoBe MOXe Aa pactaTt cnabo nnu Aa He ycneaT Aa pacTaTt B Ta3un
cpepa. XemonutuyHata peakuua ue 3aBucu oT Lwama.

PaboTHU xapaKTepucTuku

TouHOCTTa € AeMOoHCTpupaHa ype3 npernes Ha AaHHuTe 3a KK. [MpaBunHOTO OTKpUBaHe Ha NpUAMPYMBK NaTOreHn U Apyrv
MWKPOOPraHM3Mn C SICHO BMAMMA XeMonu3a ce MNOTBbpXAaBa OT BKMOYBAHETO Ha fobpe xapaKkTepuaupaHu usonatu B
npouecute 3a KOHTPOI Ha KayecTBOTO, U3BBPLLBAHM KaTo YacT OT NPOM3BOACTBOTO Ha BCSKa mapTuaa usgenus, kouto Tpsibea
fa OTroBapsAT Ha ornpepeneHWTe KpuTepun 3a npuemaHe. [lpeunsHocTTa Ha KpbBeH arap 6asa Ne 2 (gexugpaTtvipaH)
(CM0271B/K/R/T) ce pokassa oT obLmsi npoueHT Ha npemuHaBaHe oT 100%, nonyyeH 3a npoaykTa B npogbikeHne Ha 1,5
roavHun Ha usnuteaHe (gekemspu 2020 r. — man 2022 r.; 10 naptnam). ToBa nokassa, Ye epekTMBHOCTTa € Bb3Npon3Boamma.

N3penusTa c kpbBeH arap 6a3a Ne 2 (gexugpatupaH) (CM0271B/K/R/T) ce TecTBaT BbTPELIHO KaTto YacT OT npoueca Ha
KOHTPOM Ha Ka4yeCcTBOTO OT MyCKaHEeTO Ha mpoAdyktute Ha nasapa npe3 1997 r. (CM0271B/K/R/T). 3a uenesBuTe opraHu3mu,
korato ce usnonasa nHokynym ot 10 — 100 cfu cbc Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosav Escherichia coli n
nsgenveTo ce MHKybupa kaTo obrkHoBeHa nnaka npu 37°C + 2°C B npoagbmkeHne Ha 18 yaca, noTpebuTenaT Moxe Aa nony4un
OpraH13Mu ¢ pa3Mep Ha KOMoHUsiTa U1 MOpdhoIornsi, KOUTO OTFOBapPSIT Ha onpeaeneHuTe KpuTepun 3a npremaHe. 3a LenesuTe
opraHu3mMu, KoraTo ce usnonasa MHokonym ot 10-

100 cfu Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae n Haemophilus influenzae v nagenveto ce nHkybupa, oborateHo
cbC 7% VIV koHcka kKpbB npu 37°C + 2°C B npoabrkeHne Ha 18 Yaca, noTpebutenat moxe Aa NoOMy4n opraHn3mm ¢ pasmep Ha
KOMNOHUSITa 1 MOPCOIIONAsi, KAKTO € NOCOYEHO B TO3U [JOKYMEHT.

Bubnuorpacusa

1. Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-micrococcus-species-and-rothia-species.

2. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-4-identification-of-streptococcus-species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.

3. Ellner, P. D., C. J. Stoessel, E. Drakeford, and
F. Vasi. 1966. ‘A New Culture Medium for Medical Bacteriology.” The American Journal of Clinical Pathology 45 (4):
502—4. https://doi.org/10.1093/ajcp/45.4 ts.502

4.  Public Health England. 2021b. ‘Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms.’UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-12-identification-of-haemophilus-species- and-the-hacek-group-of-organisms.
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BwxTe MHCTpyKumMUTe 3a ynotpeda munm
ENEKTPOHHUTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba

Cbabpxa gocTaTbyHO 3a <n> TecTa

[a He ce n3non3ea, ako onakoBkaTa e
nospeaeHa. MpoyeteTe UHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba

Mpounssoguten

YnbnNHOMOLLEH NpeAcTaBuTen B
EBponeickaTa 06LHOCT mMnu
EBponenckus cbto3
EBponeincka oueHka 3a CbOTBETCTBME

OueHka Ha CbOTBETCTBUETO C
nanckeaHusita Ha ObegmMHeHOTO
KparncTeo

YHuKaneH naeHtndukaTop Ha
u3genveTo
BHocuten — YkasBa opraHusauusita,
KOSITO BHacsi MEAULMHCKOTO U3aenue B
CbOTBETHOTO reorpadpcko
MecTononoxeHue. MNpunoxmmo 3a
EBponenckus cbto3
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Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npaBa 3anaseHn. KatanoxHute mapkm ATCC n ATCC ca TbproBcka mapka Ha American
Type Culture Collection.

MponseeaeHo B ObegMHEHOTO
KpancTeo

Bcuukun apyru ThproBcku Mapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute abluepHy apyxecTsa.
Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, O6eanHeHo kpancteo
3a TexHun4ecko CbAencTBMe MoxeTe aa ce opru.l,aTe KbM MECTHUA ,ElMCTpMﬁyTOp.

UHdopmauusa 3a pegakumaTa
Bepcus BbBeneHun uaMmeHeHus
2.0 29.11.2023 r.
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Baze pro krevni agar €. 2 (dehydratovana)
CM0271B, CM0271K, CM0271R a CM0271T

Zamyslené pouziti

Baze pro krevni agar ¢.2 (dehydratovana) (CMO0271B/K/R/T) je neselektivni médium pro vSeobecné pouziti, které muze byt
obohaceno krvi nebo doplfiky pro izolaci a kultivaci naro€énych patogenl a jinych mikroorganisml s jasné viditelnou hemolyzou
z klinickych vzorkd (napf. z rany, krku, genitalii, nosu, tfisel atd.). Baze pro krevni agar €. 2 (dehydratovana) (CM0271B/K/R/T) je
uréena k pouziti v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha lékafim pfi ur€ovani moznych zpusobl |écby pacientd
s podezfenim na bakterialni infekce.

Tyto prostfedky jsou ur€eny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizované a nejedna se ani o doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni

Naro¢ny organismus je jakykoli organismus, ktery ma komplexni nebo zvlastni nutriéni poZzadavky. Existuje mnoho rGznych typl
naroénych organisma, které projevuji rizné pozadavky na zajisténi UspéSného rdstu. Mezi hlavni naro¢né lidské patogeny patfi
Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes a Streptococcus pneumoniae.

Pfidani krve do kultivacniho média umozriuje identifikaci, protoze schopnost hemolyzy krve mize byt pouzita ke klasifikaci urcitych
mikroorganism('2. Pfitomnost a charakter hemolyzy, velikost zony hemolyzy a morfologie kolonie Ize pouzit spolecné k identifikaci
izolatd kultivovanych pomoci krevniho agaru'2.

Historicky se krevni agar skladal z kaseinového hydrolyzatu nebo masového infuzniho média, pfi€emz prvni z nich produkoval velké
kolonie a druhé jasné viditelné hemolytické reakce®. V roce 1966 Eliner a spol. zkombinovali dvé baze pro krevni agar, aby zlepsili
identifikaci S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae a Viridans streptococci®. Vysledny optimalni pfipravek, znamy jako CBA, je nyni
Siroce pouzivan jako univerzalni kultivaéni médium a poskytuje velké kolonie s jasné definovanymi hemolytickymi reakcemi
a morfologii kolonii3. Krevni agar se proto doporucéuje k primarni kultivaci fady lidskych patogent, véetné nékterych naroénych
mikroorganism'-24,

Princip metody

Baze pro krevni agar €. 2 obsahuje proteozovy pepton, natravena jatra a kvasnicny extrakt, které dodavaji dusik, uhlik,
aminokyseliny a vitaminy. Chlorid sodny udrzuje osmotickou rovnovahu a agar je ztuzujici ¢inidlo. Pfidavek koriské nebo ov¢€i krve
pridava dalsi ristové faktory a umozriuje stanoveni hemolytickych vzorcu.

Typické slozeni

gramy na litr
Proteozovy pepton 15,0
Natravena jatra 2,5
Kvasniény extrakt 5,0
Chlorid sodny 5,0
Agar 12,0

Dodavané materialy

CMO0271B: 500 g baze pro krevni agar €. 2 (dehydratované)
CMO0271K: 25 kg baze pro krevni agar €. 2 (dehydratované)
CMO0271R: 2,5 kg baze pro krevni agar €. 2 (dehydratované)
CMO0271T: 5 kg baze pro krevni agar €. 2 (dehydratované)

500 g dehydratované baze pro krevni agar €. 2 poskytuje po rekonstituci pfiblizné 12,5 I.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
e Inokulacni klicky, tampony, odbérové nadobky

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Selektivni dopliiky (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Petriho miska

Skladovani
e  Vyrobek skladujte v plivodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
Pfed pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Po rekonstituci skladujte médium pfi teploté mezi 2 °C a 10 °C.
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Upozornéni a bezpecénostni opatieni
o  Nevdechujte. Pfi vdechovani muze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.
Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
PFi zasaZeni kGize omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.
PFi zasazeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni €ocky, pokud jsou nasazeny alze je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud
podrazdéni o€i pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.
. PFi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadfujici dychani. Pokud pocitujete respiradni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo Iékare.
Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
Pfed prvnim pouzitim prohlédnéte obal produktu.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poskozen (nadobka nebo uzaver).
Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Kazda laboratorf je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti
a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii
i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni
produkty.
e  Zajistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se
minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

Informace o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpe€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu, ve
kterém je uzivatel anebo pacient usazen.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky by mély byt odebirany a zpracovavany podle mistnich doporu¢enych pokyna, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetreni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 4,1D 7, ID 12 a Q5.

Postup

Suspendujte 40 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby doSlo ke kompletnimu rozpusténi. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté
121 °C po dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich nadob. U krevniho agaru obohatte 7% (v/v)
sterilni defibrinovanou krvi.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano, krémové zbarvené kolonie indikuji Staphylococcus aureus. Nepravidelné slamové Zluté nebo
Zlutozelené kolonie indikuji Pseudomonas aeruginosa. Slamoveé zluté kolonie indikuji Escherichia coli.

PFi obohaceni 7% (v/v) koriskou krvi bledé slamové Zluté kolonie indikuji Streptococcus pyogenes. Sedozelené kolonie indikuiji
Streptococcus pneumoniae. Bezbarvé kolonie indikuji Haemophilus influenzae.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (frekvence, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Inkubaéni podminky: 18 hodin pfi teploté 37 °C

Pozitivni kontroly

Mnozstvi inokula: 10-10 KTJ

Pocet kolonii je =2 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu.

Staphylococcus aureus 1-2 mm, krémové kolonie

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-1,5 mm, krémové kolonie

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm, nepravidelné slamoveé Zluté nebo Zlutozelené
ATCC® 27853™ kolonie

Escherichia coli 1-2 mm, sldmové Zluté kolonie

ATCC® 25922™

Obohaceno koriskou krvi, 7 % viv

Streptococcus pyogenes 0,25—-1 mm, bledé, slamové Zluté kolonie, B hemolyza
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-4 mm, Sedozelené kolonie, a hemolyza
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Teckové, 0,25mm Sedozelené kolonie, a hemolyza
ATCC®6305™
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Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™

Teckové, 0,25mm bezbarvé kolonie

Omezeni

Vzhledem k rozdilnym nutriénim pozadavkim mohou nékteré kmeny na tomto médiu riist Spatné anebo nertst viibec.

Hemolyticka reakce zavisi od kmenu.

Vykonnostni charakteristiky
Pfesnost byla prokazana vyhodnocenim dat kontroly kvality. Spravna detekce narocnych patogenti a dalSich mikroorganismu
s jasné viditelnou hemolyzou je potvrzena zafazenim dobfe charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych
v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedku, které musi splfiovat definovana kritéria pfijatelnosti. Pfesnost baze pro krevni agar €. 2
(dehydratovana) (CM0271B/K/R/T) byla prokazana celkovou mirou UspésSnosti 100 % ziskanou pro produkt za 1,5 roku

testovani (prosinec 2020 — kvéten 2022; 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Baze pro krevni agar €. 2 (dehydratovana) (CM0271B/K/R/T) je interné testovana v ramci procesu kontroly kvality od uvedeni
produktd na trh v roce 1997 (CM0271B/K/R/T). U cilovych organismG muze uzivatel pfi pouziti inokula 10-100 KTJ
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli a inkubaci prostfedku jako obyc€ejné misky pfi teploté
37 °C £ 2 °C po dobu 18 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii dle definovanych kritérii pfijatelnosti. U cilovych
organismu pfi pouziti inokula 10—-100 KTJ Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae
a inkubaci prostfedku obohaceného 7% (v/v) koriskou krvi pfi teploté 37 °C + 2 °C po dobu 18 hodin muize uzivatel ziskat

organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

Literatura

1.

Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.

Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.
https://www.gov.uk/government/publications/smi

-id-4-identification-of-streptococcus-species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.
Ellner, P. D., C. J. Stoessel, E. Drakeford, and

F. Vasi. 1966. ‘A New Culture Medium for Medical Bacteriology.” The American Journal of Clinical Pathology 45 (4):
502—4. https://doi.org/10.1093/ajcp/45.4 ts.502

Public Health England. 2021b. ‘Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms.’UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-12-identification-of-haemophilus-species- and-the-hacek-group-of-organisms.

Legenda k symbolim

Symbo

Definice

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro

Kod Sarze

Teplotni limit

Spotfebujte do data

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Podivejte se do navodu k pouziti nebo
do elektronického navodu k pouziti

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n>
testl

11
i
®

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen,
a seznamte se s navodem k pouziti
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Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském

spolecenstvi / Evropské unii

Evropské posouzeni shody

U K Posouzeni shody ve Spojeném
C n kralovstvi
UDI Jedinecny identifikator prostfedku
Dovozce — oznaceni subjektu, ktery
dovazi zdravotnicky prostfedek do dané
lokality. Plati pro Evropskou unii

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )"3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. ATCC a katalogové zna¢ky ATCC jsou ochrannou znamkou

spole¢nosti American Type Culture Collection.
V8echny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spole€nosti.

& Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Spojené kralovstvi

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

Informace o revizi

Verze Zavedené upravy
2.0 29.11.2023
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Blodagarbase nr. 2 (dehydreret)
CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T DA

Tilsigtet anvendelse

Blodagarbase nr 2. (dehydreret) (CM0271B/K/R/T) er et ikke-selektivt, generelt medie, som kan veere beriget med blod eller
tilseetningsstoffer til isolering og dyrkning af kreesne patogener og andre mikroorganismer med klart synlig haemolyse fra kliniske
prover (f.eks. fra sar, hals, kensorganer, naese, lysken osv.). Blodagarbase nr. 2 (dehydreret) (CM0271B/K/R/T) er beregnet til
anvendelse i et diagnostisk workflow for at gare det lettere for klinikere at fastleegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter,
der mistaenkes for at have en bakterieinfektion.

Enhederne ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

En kraesen organisme er en organisme, der har komplekse eller saerlige naeringsbehov. Der er mange forskellige typer kreesne
organismer med forskellige behov, som skal opfyldes for at sikre vellykket veekst. Nogle af de primeere kraesne humane patogener er
Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes og Streptococcus pneumoniae.

Tilsaetning af blod til dyrkningsmedier giver mulighed for identifikation, da evnen til at haemolysere blod kan bruges til at klassificere
visse mikroorganismer'2 Forekomst af og megnsteret af haemolyse, sterrelsen af haemolysezonen og koloniens morfologi kan
sammen bruges til at identificere isolater dyrket ved hjeelp af blodagar'?.

Historisk set bestod blodagar af kaseinhydrolysat eller kadinfusionsmedier, hvor farstneevnte gav store kolonier, og sidstnavnte gav
klart synlige heemolytiske reaktioner®. | 1966 kombinerede Ellner et al. de to blodagarbaser for at forbedre identifikationen af S.
pyogenes, Diplococcus pneumoniae og Viridans-streptokokker®. Den resulterende optimale formulering, kaldet CBA, anvendes i dag
i vid udstraeekning som et dyrkningsmedie til generelle formal og giver store kolonier med klart definerede haemolytiske reaktioner og
kolonimorfolog®. Det beted, at blodagar anbefales til primeer dyrkning af en reekke humane patogener, herunder visse kraesne
mikroorganismer™24,.,

Metodens principper

Blodagar Base No. 2 indeholder proteosepepton, leverekstrakt og geerekstrakt, som tilfgrer kveelstof, kulstof, aminosyrer og
vitaminer. Natriumklorid tilseettes for at opretholde den osmotiske ligeveegt, og agar er stgrkningsmidlet. Tilsaetning af hesteblod eller
fareblod tilfgrer yderligere veekstfaktorer og muligger bestemmelse af haemolytiske manstre.

Typisk formel

gram pr. liter
Proteosepepton 15,0
Leverekstrakt 2,5
Geerekstrakt 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 12,0

Medfelgende materialer

CMO0271B: 500 g blodagarbase nr. 2 (dehydreret)
CMO0271K: 25 kg blodagarbase nr. 2 (dehydreret)
CMO0271R: 2,5 kg blodagarbase nr. 2 (dehydreret)
CMO0271T: 5 kg blodagarbase nr. 2 (dehydreret)

500 g dehydreret blodagarbase nr. 2 giver ca. 12,5 | efter rekonstituering.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podendle, vatpinde og opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol

e  Udvalgte tilsetningsstoffer (SR0050B/C/D/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  Petriskal

Opbevaring

. Produktet skal opbevares i originalemballagen ved mellem 10 °C og 30 °C.
Beholderen skal holdes teet lukket.

Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pé etiketten.
Skal beskyttes mod fugt.

Skal opbevares veek fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Efter rekonstituering skal mediet opbevares ved mellem 2 °C og 10 °C.
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Advarsler og forholdsregler
. Undlad at indande. Kan forarsage allergi, astmasymptomer og vejrtraekningsbesvaer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage en allergisk hudreaktion.
Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det nemt kan udfares. Fortsaet med at skylle. Ved vedvarende gjenirritation: sag
leegehjeelp.
Ved indanding skal den ramte flyttes ud i frisk luft og holdes i en stilling, der letter vejrtreekningen, hvis vedkommende
har vejrtreekningsproblemer. Ring til giftlinjen eller kontakt en laege i tilfeelde af luftvejssymptomer.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Ma kun anvendes af uddannet personale.
Efterse produktemballagen inden ferste brug.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (bseger eller 1ag).
Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaeldende nationale og lokale bestemmelser. Anvisninger skal
leeses og omhyggeligt overholdes. Det omfatter bortskaffelse af brugte og ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til de relevante procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.
. Serg for, at laget pa beholderen holdes teaet lukket efter forste abning og mellem brug for at minimere
fugtindtraengning, hvilket kan medfgre forkert produktydelse.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com). Alvorlige heendelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Indsamling, handtering og opbevaring af prever
Prover skal indsamles og handteres i henhold til de anbefalede lokale retningslinjer, f.eks. UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4,ID 7,ID 12 0g Q 5.

Procedure
Suspendér 40 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, s& det er helt oplgst. Sterilisér i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Kol ned
til 50 °C. Bland godt, og heeld blandingen i en steril beholder. For blodagar: Berig med 7 % v/v sterilt, defibrineret blod.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret, indikerer cremefarvede kolonier Staphylococcus aureus. Uregelmeessige, strafarvede eller
strafarvede/grgnne kolonier indikerer Pseudomonas aeruginosa. Strafarvede kolonier indikerer Escherichia coli.

Ved berigelse med 7 % v/v hesteblod indikerer blege, strafarvede kolonier Streptococcus pyogenes. Gra/granne kolonier indikerer
Streptococcus pneumoniae. Farvelgse kolonier indikerer Haemophilus influenzae

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse
med lokale geeldende regler (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste nedenstaende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 18 timer ved 37 °C
Positive kontroller

Podestofmaengde: 10-100 cfu

Kolonitallet er 2 70 % af tallet for kontrolmediet.

Staphylococcus aureus 1-2 mm, cremefarvede kolonier

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-1,5 mm, cremefarvede kolonier

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm, uregelmaessige, strafarvede eller

ATCC® 27853™ strafarvede/grgnne kolonier

Escherichia coli 1-2 mm, strafarvede kolonier

ATCC® 25922™

Beriget med 7 % v/v hesteblod

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm, blege, strafarvede kolonier, B-haemolyse

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-4 mm, gré/grgnne kolonier a-hsemolyse

ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Pinpoint — 0,25 mm, gré/grenne kolonier a-hamolyse
ATCC® 6305™

Haemophilus influenzae Pinpoint — 0,25 mm, farvelgse kolonier

ATCC® 19418™
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Begransninger
Udsving i ernzeringsbehov kan medfare, at nogle stammer vokser darligt eller slet ikke vokser pa dette medie. Den
haemolytiske reaktion vil vaere stammeafhaengig.

Ydelseskarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af kreesne patogener og andre
mikroorganismer med klart synlig haemolyse bekreftes ved at inkludere velkarakteriserede isolater i de
kvalitetssikringprocesser, der udfgres som led i fremstillingen af hvert batch af enhederne, som skal opfylde de definerede
acceptkriterier. Praecisionen af Blodagarbase nr. 2 (dehydreret) (CM0271B/K/R/T) blev pavist ved en samlet bestaelsesrate pa
100 % opnaet for produktet i forbindelse med 1,5 ars testning (december 2020 — maj 2022, 10 batches). Det viser, at resultatet
er reproducerbart.

Blodagarbase nr. 2 (dehydreret) (CM0271B/K/R/T) er blevet testet internt som led i kvalitetssikringsprocessen, siden
produkterne blev lanceret i 1997 (CM0271B/K/R/T). For méalorganismer, ved brug af 10-100 cfu podestof af taphylococcus
aureus, Pseudomonas aeruginosa og Escherichia coli og inkubering af enheden som en enkel plade ved 37 °C +2°C i 18
timer, kan brugeren udvinde organismer med den kolonistgrrelse og morfologi, der opfylder de definerede acceptkriterier. For
malorganismer, ved brug af 10-

100 cfu podestof af Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae og inkubering af enheden
beriget med 7 % hesteblod (v/v) ved 37 °C #2 °C i 18 timer, kan brugeren udvinde organismer med den kolonistgrrelse og
morfologi, som er beskrevet i dette dokument.
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Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert)

CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T
Verwendungszweck

Produkte mit Blutagar-Basis Nr.2 (dehydriert) (CMO0271B/K/R/T) sind nicht-selektive Allzweckmedien, die mit Blut oder
Erganzungsstoffen angereichert werden kdnnen, fir die Isolierung und Kultivierung von anspruchsvollen Pathogenen und anderen
Mikroorganismen mit deutlich sichtbarer Hamolyse aus klinischen Proben (z. B. Wunden, Rachen, Genitalien, Nase, Leisten usw.).
Produkte mit Blutagar-Basis Nr.2 (dehydriert) (CM0271B/K/R/T) sind zur Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf
bestimmt, um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu
unterstitzen.

Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt; sie sind nicht automatisiert und keine Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Ein anspruchsvoller Organismus ist jeder Organismus, der komplexe oder besondere Ernahrungsanforderungen hat. Es gibt viele
verschiedene Arten von anspruchsvollen Organismen, die unterschiedliche Anforderungen aufweisen, um ein erfolgreiches
Wachstum zu gewahrleisten. Zu den wichtigsten anspruchsvollen Humanpathogenen zahlen Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes und Streptococcus pneumoniae.

Die Zugabe von Blut zu Kulturmedien kann ein Mittel zur Identifizierung sein, da sich einige Mikroorganismen anhand ihrer Fahigkeit
zur Hamolyse von Blut klassifizieren lassen."? Das Vorhandensein und Muster der Hamolyse, die GroRe der Hamolysezone und die
Koloniemorphologie kénnen zusammen verwendet werden, um Isolate zu identifizieren, die mit Blutagar kultiviert wurden.2

Friher basierte Blutagar auf Caseinhydrolysat oder Fleischextrakt, wobei Ersteres grof3e Kolonien produzierte und Letzteres deutlich
sichtbare hamolytische Reaktionen hervorrief.> 1966 kombinierten Ellner et al. die beiden Blutagar-Basen, um die Identifizierung von
S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae und Viridans-Streptokokken zu verbessern.® Die resultierende optimale Formulierung mit der
Bezeichnung CBA ist heute weithin als Universal-Kulturmedium gebrauchlich und liefert groRe Kolonien mit klar definierten
hamolytischen Reaktionen und Koloniemorphologie.® Folglich wird Blutagar fir die Priméarkultur einer Reihe von Humanpathogenen
empfohlen, darunter einige anspruchsvolle Mikroorganismen.'2*

Das Prinzip der Methode

Blutagar-Basis Nr. 2 enthalt Proteose-Pepton, Leber-Verdauungsprodukt und Hefeextrakt, die Stickstoff, Kohlenstoff, Aminosauren
und Vitamine liefern. Natriumchlorid wird zugegeben, um das osmotische Gleichgewicht aufrechtzuerhalten, und Agar ist das
Festigungsmittel. Die Zugabe von Pferdeblut oder Schafblut flgt zusatzliche Wachstumsfaktoren hinzu und ermdglicht die
Bestimmung hamolytischer Muster.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Proteose-Pepton 15,0
Leber-Verdauungsprodukt 2,5
Hefeextrakt 5,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 12,0

Lieferumfang

CMO0271B: 500 g Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert)
CMO0271K: 25 kg Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert)
CMO0271R: 2,5 kg Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert)
CMO0271T: 5 kg Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert)

500 g dehydrierte Blutagar-Basis Nr. 2 ergeben nach Rekonstitution etwa 12,5 I.

Zusatzlich erforderliche Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)
o Impfdsen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Selektive Erganzungsstoffe (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  Petrischale

Lagerung

e  Bis zum Gebrauch bei 10 bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Behalter dicht verschlossen halten.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schitzen.

Vor Licht geschutzt aufbewahren.
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. Rekonstituiertes Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur kommen lassen.

Rekonstituiertes Medium bei 2 bis 10 °C aufbewahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

Verursacht schwere Augenreizungen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spiilen.

Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spilen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen

Rat/arztliche Hilfe suchen.

Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten,

die das Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt anrufen.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung (Behalter oder Deckel) sichtbare Beschadigungen aufweist.

Das Produkt nicht nach dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fir Kontaminierung vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades

zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu

behandeln oder zu entsorgen. Anweisungen sind aufmerksam zu lesen und zu befolgen. Dazu gehdrt auch die

Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den

Verfahren fiir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

. Darauf achten, dass der Deckel des Behdlters nach dem Anbruch und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, da dies zu einer fehlerhaften Produktleistung
fihren kann.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts sind dem Sicherheitsdatenblatt (SDB) zu entnehmen
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Entnahme und Handhabung von Proben ist gemaR den lokalen empfohlenen Richtlinien wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 4, ID 7, ID 12 und Q 5 vorzunehmen.

Verfahren

40 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Zum Kochen bringen, damit es sich vollstandig auflést. Bei 121 °C fur 15 Minuten
im Autoklav sterilisieren. Auf 50 °C abkuhlen lassen. Grundlich mischen und in sterile Behalter fullen. Fir Blutagar mit 7 % v/v
sterilem defibriniertem Blut anreichern.

Interpretation

Im rekonstituierten Medium weisen cremefarbene Kolonien auf das Vorliegen von Staphylococcus aureus hin. UnregelmaRige
strohfarbene oder strohfarbene/griine Kolonien weisen auf das Vorliegen von Pseudomonas aeruginosa hin. Strohfarbene Kolonien
weisen auf Escherichia coli hin.

Bei Anreicherung mit 7 % v/v Pferdeblut weisen blass strohfarbene Kolonien auf Streptococcus pyogenes hin. Graue/Grine
Kolonien weisen auf das Vorliegen von Streptococcus pyogenes hin. Farblose Kolonien weisen auf Haemophilus influenzae hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitdtskontrolltests unter Berlcksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.

Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 °C

Positivkontrollen

Inokulumkonzentration: 10 bis 100 KbE

Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Staphylococcus aureus 1 bis 2 mm grofRRe, cremefarbene Kolonien
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5 bis 1,5 mm groRRe, cremefarbene Kolonien
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1 bis 4 mm groRe, unregelmaRige, strohfarbene oder
ATCC® 27853™ strohfarben/griine Kolonien

Escherichia coli 1 bis 2 mm groRe, strohfarbene Kolonien
ATCC® 25922™

Angereichert mit 7 % v/v Pferdeblut
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Streptococcus pyogenes 0,25 bis 1 mm groRe, blass strohfarbene Kolonien, (3-

ATCC® 19615™ Hamolyse

Streptococcus pneumoniae 1 bis 4 mm groRe, graue/griine Kolonien, a-Hamolyse
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Nadelstich- bis 0,25 mm grofe, graue/griine Kolonien,
ATCC®6305™ a-Hamolyse

Haemophilus influenzae Nadelstich- bis 0,25 mm grofe, farblose Kolonien

ATCC® 19418™

Einschrankungen
Aufgrund der unterschiedlichen Nahrstoffanforderungen kann es sein, dass einige Stamme auf diesem Medium schlecht oder
gar nicht wachsen. Die hamolytischen Reaktionen sind abhangig vom untersuchten Stamm.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von anspruchsvollen
Pathogenen und anderen Mikroorganismen mit deutlich sichtbarer Hamolyse wird durch die Einbeziehung von gut
charakterisierten Isolaten in die QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt
werden und die definierten Akzeptanzkriterien erfillen mussen. Die Prazision von Blutagar-Basis Nr.2 (dehydriert)
(CM0271B/K/R/T) wurde durch eine Gesamt-Erfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die das Produkt lber einen Testzeitraum
von 1,5 Jahren (Dezember 2020 bis Mai 2022; 10 Chargen) erzielt hat. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Produkte mit Blutagar-Basis Nr. 2 (dehydriert) (CM0271B/K/R/T) werden seit ihrer Markteinfihrung 1997 (CM0271B/K/R/T) im
Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fiir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10 bis 100 KbE
Inokulum von Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa und Escherichia coli und Inkubation des Produkts als
einfache Platte bei 37 £ 2 °C fir 18 Stunden Organismen der Koloniegrofe und Morphologie gewinnen, die den definierten
Akzeptanzkriterien entsprechen. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10 bis 100 KbE Inokulum mit
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae und Haemophilus influenzae und Inkubation des mit 7 % v/v Pferdeblut
angereicherten Produkts bei 37 + 2 °C fur 18 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument genannten Koloniegréf3e und
Morphologie gewinnen.
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similar organisms.' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.
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-id-4-identification-of-streptococcus-species- enterococcus-species-and-morphologically- similar-organisms.

3. Eliner, P. D., C. J. Stoessel, E. Drakeford, and
F. Vasi. 1966. ,A New Culture Medium for Medical Bacteriology.’ The American Journal of Clinical Pathology 45 (4):
502—4. https://doi.org/10.1093/ajcp/45.4 ts.502

4. Public Health England. 2021b. ,Identification of Haemophilus species and the HACEK group of organisms.* UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 12 Issue 4. https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-12-identification-of-haemophilus-species- and-the-hacek-group-of-organisms.
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Bdon Ayap Aiparog Ap. 2 (apudatwpévo) [Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)]
CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T

MpoBAemépevn XxpRAon

Ta 1poidvta Bdon Ayap Aiyatog Ap. 2 (apudatwpévo) (CM0271B/K/R/T) gival un eKAEKTIKA BPETTTIKA UAIKA YEVIKAG XPrONG TTou
MTTOPOUV va €UTTAOUTIOTOUV HE aitd i} CUPTTIANPWHATA VI TNV ATTOPOVWON Kal TNV KAAANIEPYEIA aTTAITNTIKWY TTaBoyovwy Kal GAAwv
MIKPOOPYQVIOPWY PE €UBIGKPITN aIpOAuon amd KAIvIkA Oeiypata (Tr.x. Ociypata omd TAnyEG, Aaiud, yevvnrikG opyava, puTn,
BouBwvikn xwpa K.AT.). Ta Tpoiévia Bdon Ayap Aipatog Ap. 2 (agudatwuévo) (CM0271B/K/R/T) mrpoopiCovTtal yia Xprion oTn
dlayvwaoTIKA por| epyaciag wg BoRdnua yia Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg WOTE VA TTPOCBIOPIcouUV TTBAVEG BEPATTEUTIKEG ETTIAOYEG Yia
aoBeveig yia TOUG OTToIoUG UTTAPXE! UTToWia BaKTNPIaKAG Aoipwéng.

Ta mpoiévia TTpoopifovTal aTTOKAEIOTIKA yIa ETTAYYEAUATIKS XPron, 8ev €ival auTopartoTroinuéva kal Oev atmoTeAoUv GUVODBEUTIKA
SlayvwoTIKG péoa.

MepiAnyn kau ere§Aynon

ATTaITNTIKOG HIKPOOPYavIopog €ival KABe PIKPoOpYaviopdg TTou €xel TTOAUTTAOKEG 1) 1010iTEPEG DIATPOPIKEG OTTAITACEIG. YTTAPXOUV
TTOAAOI BIOPOPETIKOI TUTTOI ATTAITATIKWYV MIKPOOPYAVIOUWYV, KABE évag £xel DIAPOPETIKEG ATTAITHOEIG WOTE VA EEO0QANIOTEN N ETTITUXAG
avaTTugr Tou. Mepikd amd Ta KUpla amaitnTik@ TraBoyéva Tou TrpoofdAouv Tov GvBpwTro eivalr Ta Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes kal Streptococcus pneumoniae.

H 1pocBnkn aipartog og BpeTITIKG UAIKG KOAAIEPYEIOG TTAPEXEl £va HECO TAUTOTTOINONG, KABWG N IKaveTNTa AIHGAUCNG QiPaTOG PTTOPEI
va XpnoiyotroinBei yia v Tagivounon opiopévwy pikpoopyaviopwv'2. H Tapouacia kai To poTiBo Tng aiyohuong, 1o uéyeBog Tng
Cwvng alydAucng Kal N gop@oAoyia Tng aTroikiag uTropoUv va XpnoiyoTroinBolv o€ cuvduaouo yia TNV TAUTOTIOINOTN ATTOUOVWHEVWY
oTeAeXWV TTou kaAAigpyoUvTal o€ ayap aipartog’2,

Mapadooiokd, 10 dyop aipatog atmotedouviav ammd BpeTTIKG UAIKE pe udpdAupa kadeivng R eyxUPATa KPEATOG. XTOV TIPWTO
TIapAyovTal PEYGAAEG OTTOIKIEG, EVW) OTOV BEUTEPO TIAPAyovTal £UBIGKPITEG aIMOAUTIKEG avmidpdoelg®. To 1966, o Eliner et al.
guvdlaoav TiIg dUo Baoeig dyap aipatog pe oKoTTo Tn BeATiwon TNG TauToTToinOoNG Twv S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae Kai
Viridans streptococci®. H BEATIOTN oUvBeon TTou TIPOEKUWE, YVwoTh w¢ CBA, XpnoidoTrolsital TTAEOV EUPEWS WG BPETITIKO UAIKO
KOANIEPYEIOG YEVIKAG XPAONG Kal TTapEXEl PEYAAEG ATTOIKIEG PE OAPWG KABOPIOPEVEG QIUOAUTIKEG QVTIOPACEIS Kal Pop@oAoyia
amoikiwv®., Qg ek TOUTOU, TO AYOp QIUATOG CUVIOTATAI YIO TNV TTIPWTOYEVH KOANEPYEID SIa@Opwy avBpwTivwy TTadoyovwy,
OUUTIEPIAGUBAVOUEVWVY OPICUEVWY ATTAITNTIKWY WIKPOOPYaVIoHWY 24,

Apxn Tng pEBO6SoU

Ta mpoiévta Bdon Ayap Aigatog Ap. 2 TepIEXOUV TTETITOVN TTPWTEOAENG, TTPOIOV TTEWNG ATTATOG Kal eKXUAIOUO payldg, Ta oTroia
TTapExouv dlwro, dvBpaka, apivogéa kai Birapives. MpoaTiBetal xAwpioUuxo vAaTpio yia Tn dIaTAPNON TG OCUWTIKAG ICOPPOTTIAG Kal TO
dayap atroteAei Tov Trapdyovra atepeotroinong. H mmpooBrikn aipatog aAdyou 1 aipatog TTPORATOU CUUTTANPWVEL PE ETTITTAEOV
augnTIKOUG TTOPAYOVTEG KAl ETTITPETTEI TOV TTPOCBIOPICUO TwV POTIBWV aloAucng.

Tumikn olvleon
ypaupdpia ava Aitpo

MeTrTéVN TTPWTEOCNG 15,0
Mpoidv Téwng ATTOTOG 2,5
EkyUAiopa payiag 5,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
Ayap 12,0

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI

CMO0271B: Baon Ayap Aipatog Ap. 2 (agudatwpuévo) 500 g

CMO0271K: Baon Ayap Aipatog Ap. 2 (agudatwpévo) 25 Kg
CMO0271R: Baon Ayap Aipatog Ap. 2 (agudatwpévo) 2,5 Kg
CMO0271T: Baon Ayap Aipatog Ap. 2 (apudaTtwpévo) 5 Kg

500 ypappdpia apudatwpévng Baong ayap aipatog ap. 2 atrodidel Tepitrou 12,5 Aitpa yeTd TNV avacdoTaan.

YAIKA TTOoU atraiToUvTtal aAAd Sev Trapéxovral
e Kpikol evopBaApiopou, oTeIAEOi, TTEPIEKTEG GUANOYNG

e EmwoaoTApeg

e MiKkpoopyaviouoi TTOIOTIKOU €AEyXOU

e EkAekTikG ouptrAnpwpata (SRO050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon

e AmoBnkelaOTE TO TTPOIGV OTNV OPXIKN TOU OUCKeuaaia ae Beppokpaaia petagu 10°C kai 30°C.
e AlaTnpeiTe TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
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To TTpoidv PTTOpEi va XPNCIPOTTOINGEi PéEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTnV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.

®duldooetal poKPIG aTTO TO PWG.

A@roTe TO avacuoTabEv TTPoIOV va I00pPOTIHoEl o€ Bepuokpaaia dwuatiou TTpIv atod Tn XpHRon.

Metd Tnv avacuoTaon, To BpeTTIKG UAIKG atrobnkeleTal o€ Beppokpaaia petagu 2°C kar 10°C.

Mpo&idotroInoeig Kal TTPOPUAdEeIg
. Mnv eioTrvéeTe. MTTopei va TTpokaAéasl aAAepyia 1) GUPTITWUATA GoBPaTog i SUCKOAIQ GTNV avaTvor| o€ TTEPITITWoN
€ICTTVONAG.
MpokaAegi coBapd o@BaAUIKS epeBIOUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKY BEPUATIKA avTidpaon.
& TTEPITITWON ETTAPNG PE TO BEPUA, TTAUVETE Pe GpBovo oatrolvi Kal vepo.
€ TTEPITITWON ETTAPAG PE TA MATIO, TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO VI OPKETA AETTTA.
Edv umrdpyouv @akoi eTOQAG, aQaIPECTE TOUG, EQOCOV gival EUKOAO. ZuvexioTe va EeTTAéveTe. EAv 0 0@BAANIKOG
epeBIOPOG emTIPéVEL, avalnTAOTE IATPIKA GUPBOUAR/@povTida.
. & TIEPITITWON €I0TTVONG, €4V N avaTivon €ival SUOKOAN, YETaPEPETE Tov TTaBOvVTa oTov KaBapd agpa Kal apACTE TOV
va &ekoupaoTei o€ oTAON TTOU BIEUKOAUVEI TNV avatrvor]. EAQv avTINeTWTTICETE aVATIVEUCTIKA CUUTITWHATA, KAAEGTE TO
KENTPO AHAHTHPIAZEQN n évav 1a1po.
Movo yia in vitro diayvwoTiKA XpRon.
Movo yia eTTayyeAPATIKA XpPAon.
EmBewpnroTe TN oUCKEUQGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV aTTO TRV TTPWTN XPHon.
Mnv xpnoIhoTIoIEITE TO TTPOIGV €4V UTTAPXEI OpaTr) {NUIG OTn CUCKeUaaoia (0To doxEio 1) OTO KATTAKI).
Mnv xpnoiyoTroleite To TTPOIdV a@ou TTapEABEI N avaypa®ouevn nuepounvia AREnG.
Mnv xpnoipoTrolEiTe TO TTPOIGV €4V UTTAPYOUV onuadia emiuéAuvong.
Eival guBuvn kdBe epyaotnpiou va diaxelpiCetal Ta améBAnTa 1ToU TTapdyovtal cUP@wvVa PE Tn @UOoN Kal Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG Kal VO TA AVTIMETWTTICEI f} va TA ATTOPPITITEI GUP@WVA JE TOUG OPOGTTIOVOIaKoUG, TTOAITEIaKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XU0VTEG KavovIopoug. Mpétrel va SiaBadete Kal va akoAOUBEITE TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg. AuTtd TTepIAauBavel TRV
améppIPn XPNOIMOTIOINUEVWY 1 aXPNOIYOTIoINTWVY avTIdpaoTnpiwy, KaBwg Kal oTroloudATToTE AAAOU POAUCHEVOU UAIKOU
Hiag xpnong akoAouBwvTag dIadIKaagieg yIa HOAUGUATIKG 1) BUVNTIKG HOAUCGHOTIKG TTPOIGVTA.
e Alao@aAioTe OTI TO KOTTAKI TOU TTEPIEKTN OIATNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYUA KOl PETOEU XPAOEWV,
waoTe va ehayioTotroinbei n eicodog uypaaiag, n otroia YTropei va odnynoel oe e0QaAuévn amrédoan Tou TTPOoIOVTOG.

Avarpéfte ato AeATio Aedopévwyv AopdAeiag (SDS) yia Tov acg@aAr XeIpiopo Kal atréppiyn Tou TTpoidvTog (www.thermofisher.com).
2oBapd cuppavta

KdaBe coBapd cupfdv TTou éxel TTPOKUWEI OE OXEON PE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTnV apuodia
PUBUIOTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO £ival EYKATEOTNUEVOG O XPrOTNG /KAl 0 agBevAG.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atrofRKeEUon BeIyudTWY
H ouAAoyn Kail 0 XEIPICPOG TwV SEIYPATWY Ba TTPETTEI VA TTPAY JOTOTTOIOUVTAI CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG 0BNYiEg, OTTWG Ta
MpoTuta yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg Tou HB (UK SMI) pe kwdiko ID 4, 1D 7, ID 12 kai Q 5.

Aladikacia

Evaiwpriote 40 g o€ 1 Aitpo atrecTaypévo vepd. Oeppdvete péxpl Bpacpol yia va dIoAuBEi TTARPwWG. ATTOOTEIPWOTE OE QUTOKAUGTO
atoug 121°C yia 15 Aemrtd. AgrioTe Tn Beppokpaaia va Tréael oToug 50°C. AvapeiTe KaAG Kal TTANPWOTE ATTOCTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG
Me TO uypo. MNa aigatouxo ayap, EUTTAOUTIOTE PE 7% Vv/v OTEIPO aTmVIOWHEVO aila.

Epunveia

2T0 avaouoTapévo BPETITIKG UAIKOG, 01 UTTOAEUKEG aTTolkieg uttodeikviouv Staphylococcus aureus. AXUPOKITPIVEG N
AYUPOKITPIVEG/TTPACIVEG OTTOIKIEG OKAVOVIOGTOU OXAUATOG UTTOdEIKVUOUV Pseudomonas aeruginosa. AXUPOKITPIVEG OTTOIKIEG
utrodeikvUuouv Escherichia coli.

>€ eUTTAOUTIOPEVO PE aipa aAdyou 7% v/v, ol aXupoKiTPpIVEG aTToIKiEG uTTodEIkvUOUV Streptococcus pyogenes. Ol yKpI/TTpaaIveg
arolkieg utrodeikvuouv Streptococcus pneumoniae. O1 AXpwHES ATTOIKiEG UTTOdEIKVUOUV Haemophilus influenzae

MoioTik6g éAeyxog

Eivar eubivn Tou xpriotn va mpayparotroifoel dokiuég MoioTikod eAéyxou, AapBdvovtag utrown Tnv TTPORAETTOPEVN XPrON TOu
BpeTTIKOU UAIKOU KAl UMWV PE TUXOV TOTTIKOUG 10XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvoTnTa, apiBuog oTeAexwy, Bepuokpagia emwacng
K.ATT.).

H amédoon autol Tou BpeTTIkoU UAIKOU pTTopei va eTTaAnBeuTei dokipadovTag Ta akoAouBa oTeAéEXN avagopdg.

2uvBnkeg emwaong: 18 wpeg otoug 37°C

OeTIKOi MAPTUPEG

Emritredo evopBaApioparog: 10 — 100 cfu

O apiBuog atroikiwy gival = 70% Tou apiBuou aTo BPeTTIKG UAIKO EAEyXOU.
Staphylococcus aureus YTOAeUKeG atToikieg 1-2 mm

ATCC® 25923 ™

Staphylococcus aureus YToAeukeg arroikieg 0,5-1,5 mm

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa AXUPOKITPIVEG/TTPACIVEG ATTOIKIEG OKAVAVIOTOU
ATCC® 27853 ™ oxfuatog 1 —4 mm

Escherichia coli AxXUpOKITPIVEG aTToIKieG 1 — 2 mm

ATCC® 25922™
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EptAouTiopévo pe 7% v/v aiga aAdyou
Streptococcus pyogenes QxpEG axupoKiTPIVEG aTToIKieg pe aipdAuan B 0,25 — 1
ATCC® 19615™ mm
Streptococcus pneumoniae Ikpl/TTpdoiveg atoikieg e aigoAuon a 1 —4 mm
ATCC® 6303™
Streptococcus pneumoniae Ikpi/TTpdaoiveg atroikieg ue aipdAuan a peyéBoug
ATCC®6305™ KEPaAAIOU kap@itoag — 0,25 mm
Haemophilus influenzae Axpwueg aTrolkieg peyéBoug kepahiol kapeitoag —
ATCC® 19418™ 0,25 mm

Meplopiopoi

ASyw TG dIapopoTToinoNg TWV SIATPOPIKWY OTTAITACEWY, OPIOUEVA GTEAEXN EVOEXETAI VO UNV AQVATITUXBOUV ETTAPKWG ) va Pnv
avatTuxBouv kaBdAou og autod T0 BPeTTTIKO UAIKG. H algoAuTIKr avTidpaon eEapTaTal a1 T0 OTEAEXOG.

XapakTnpIoTIKA amrédoong

H akpiBeia éxel ammodeixbei péocw TG avaokoTnong Twv Oedouévwy TTOIOTIKOU eAéyxou. H owoTr avixveuon ammairnTiKwy
TTABoyovwy Kal GAAWV HIKPOOPYAVIOUWY UE EUBIAKPITN aIUOAUCN ETTIBERAILVETAI PE TN CUUTTEPIANWN KOAG XOPAKTNPIOKEVWYV
QATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWYV OTIG DIABIKATIEG TTOIOTIKOU EAEYXOU TTOU EKTEAOUVTAI WG PEPOG TNG TTAPOACKEUNG KABE TTapPTIdAg TOU
TTPOIGVTOG, N oTToia TTPETTEI va TTANPOI Ta kaBopiopéva KpitApia atrodoXns. H akpifeia Tou Tpoidvtog Bdon Ayap Aipartog Ap. 2
(apudatwpévo) (CM0271B/K/R/T) katadeixdnke pe ouvoAikd TmoooaTd emituyiag 100%, To otroio £mMTEUXONKE O OOKIPEG TOU
mpoiéviog otn Oidpkeia 1,5 étoug (AekéuBpiog 2020 - Maiog 2022, 10 TropTideg). Autd Ocgixvel 0TI n amédoon eival
avaTrapaywyign.

Ta mpoiévta Bdon Ayap Aipatog Ap. 2 (apudatwpévo) (CM0271B/K/R/T) utrofdAAovTal o€ SOKIPEG WG PEPOG TNG ETWTEPIKAG
S1adIkaciag TToI0TIKOU €AEyXOU aTTO TNV KUKAo@opia Toug To 1997 (CM0271B/K/R/T). MNa TOUg HIKPOOPYavIoUOoUG GTOXO0UG, OTav
xpnoigotroigital evo@BaApiopa 10-100 cfu Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa xai Escherichia coli kai
TTPOYMATOTIOIEITAI ETTWACH TOu TIPoidvTog aav atrAd TpuBAio atoug 37°C + 2°C yia 18 wpeG, 0 XPAOTNG UTTOPEI VO ATTOKOUIOEI
ATTOIKIEG MIKPOOPYQVIOUWY OTO PEYEBOG Kal Tn pop@oAoyia TTou TTAnpouv Ta KaBopiopéva Kpitrpia amodoxng. lMa toug
MIKpoopyaviopoUg oTOX0uUG, 8Tav xpnaoiyotroigital evo@dApiopa 10-

100 cfu Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae ka1 Haemophilus influenzae kai TTPAYUOTOTIOIEITAI ETTWACH TOU
TIPOIGVTOG eUTTAOUTIONEVO pE 7% Vv aipa aAdyou otoug 37°C + 2°C yia 18 Wpeg, 0 XPOTNG UTTOPEI VO OTTOKOMIOEI OTTOIKIEG
HIKPOOPYQVIOUWY OTO PEYEBOG Kal TN pop@oAoyia TTou TrTapaTiBevtal GTo TTapov £yypago.
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Emreénynon ocupufoAwyv

Z0upoAo Opiopuog
REF | ApiBu6g katahdyou
In vitro S1ayvWOTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO
TTPOoIdV
LOT Kwdikdg traptidag
H ‘Oplio Bepuokpaciag
Huepounvia Argng
e
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Base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada)
CM0271B, CM0271K, CM0271R y CM0271T ES|

Uso previsto

Los productos de base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada) (CM0271B/K/R/T) son medios no selectivos de uso general que
pueden enriquecerse con sangre o suplementos para el aislamiento y cultivo de patégenos trofoespecificos y otros
microorganismos con hemdlisis claramente visible a partir de muestras clinicas (por ejemplo, muestras de heridas, garganta,
genitales, nasales, ingles, etc.). Los productos de base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada) (CM0271B/K/R/T) estan disefiados
para usarse en el proceso de diagnostico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para
pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los productos son para uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

Un organismo trofoespecifico es cualquier organismo que tiene unos requerimientos nutricionales complejos o especiales. Hay
muchos tipos diferentes de organismos trofoespecificos que presentan diferentes requisitos para asegurar un crecimiento
satisfactorio. Algunos de los principales patogenos trofoespecificos en humanos son Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes 'y Streptococcus pneumoniae.

La adiciéon de sangre a los medios de cultivo proporciona medios de identificacion, ya que la capacidad de hemolizar la sangre se

puede utilizar para clasificar determinados microorganismos'2. La presencia y el patron de hemdlisis, el tamarfio del area de

hemodlisis y la morfologia de la colonia se pueden usar conjuntamente para identificar cepas aisladas cultivadas con agar con
1.2

sangre’?.

Tradicionalmente, el agar con sangre consistia en hidrolizado de caseina o medios de infusién de carne. El primero producia
colonias grandes y el segundo, reacciones hemoliticas claramente visibles®. En 1966, Eliner y cols. combinaron las dos bases de
agar con sangre para mejorar la identificacion de S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae y estreptococos Viridans®. La formulacion
optima resultante, conocida como CBA, se usa mucho en la actualidad como medio de cultivo de uso general y proporciona
colonias grandes con reacciones hemoliticas y morfologia de colonias claramente definidas®. En consecuencia, se recomienda el
agar con sangre para el cultivo primario de una serie de patégenos humanos, incluidos algunos microorganismos
trofoespecificos'2*.

Principio del método

Los productos de base de agar con sangre n.° 2 contienen proteosa-peptona, hidrolizado de higado y extracto de levadura para el
aporte de nitrégeno, carbono, aminoacidos y vitaminas. El cloruro de sodio se afiade para mantener el equilibrio osmético y el agar
es el agente solidificante. La adicion de sangre de caballo o sangre de oveja afiade factores de crecimiento adicionales y permite la
determinacion de patrones hemoliticos.

Formula tipica
gramos por litro

Proteosa-peptona 15,0
Digerido de higado 2,5
Extracto de levadura 5,0
Cloruro sédico 5,0
Agar 12,0

Materiales suministrados

CMO0271B: 500 g de base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada)
CMO0271K: 25 kg de base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada)
CMO0271R: 2,5 kg de base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada)
CMO0271T: 5 kg de base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada)

500 g de base de agar con sangre deshidratada n.° 2 producen aproximadamente 12,5 | después de la preparacion.

Materiales necesarios, pero no suministrados

e Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Organismos para el control de calidad

Suplementos selectivos (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Placa de Petri

Conservacioén
. Conserve el producto en su envase original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
e Mantenga el envase bien cerrado.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
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e  Proteja el producto de la humedad.
. Conserve el producto protegido de la luz.
. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Después de la reconstitucion, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones

No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacién.

Provoca irritacién ocular grave.

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabon abundantes.

En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.

Quitese las lentes de contacto, si lleva y le resulta facil. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste,

consulte a un médico.

. En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, se debera llevarla al exterior para que respire aire fresco y

mantenerla en una posicion en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llame a un

CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Solo para uso en diagnostico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).

No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcion de su naturaleza y grado de

peligrosidad y tratarlos o eliminarlos conforme a las normativas federales, estatales y locales vigentes. Es necesario leer

las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier

otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

e Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y
entre usos para minimizar la entrada de humedad, que podria provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (Safety Data Sheet o SDS)
(www.thermofisher.com).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente en el lugar donde residan el usuario y/o paciente.

Obtencién, manejo y conservaciéon de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI)ID 4, ID 7, 1D 12y Q 5.

Procedimiento

Suspenda 40 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles. Para el agar con sangre, enriquezca con sangre
desfibrinada estéril al 7 % v/v.

Interpretacion

Una vez preparados los medios, las colonias de color crema indican Staphylococcus aureus. Las colonias irregulares de color pajizo
o pajizo/verde indican Pseudomonas aeruginosa. Las colonias de color pajizo indican Escherichia coli.

Con enriquecimiento de sangre de caballo al 7 % v/v, las colonias de color pajizo claro indican Streptococcus pyogenes. Las
colonias de color gris/verde indican Streptococcus pneumoniae. Las colonias incoloras indican Haemophilus influenzae.

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo
con las normativas locales aplicables (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Para verificar el rendimiento de este medio, se deben probar las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 18 ha 37 °C

Controles positivos
Nivel de indculo: de 10 a 100 UFC
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control.

Staphylococcus aureus Colonias de color crema, de 1 a 2 mm

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colonias de color crema, de 0,5 a 1,5 mm

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonias irregulares de color pajizo o pajizo/verde, de
ATCC® 27853™ 1a4mm

Escherichia coli Colonias de color pajizo, de 1 a 2 mm

ATCC® 25922™

Enriquecido con sangre de caballo al 7 % v/v

Streptococcus pyogenes Colonias de color pajizo claro de 0,25 a 1 mm, con
ATCC® 19615™ hemolisis
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Streptococcus pneumoniae Colonias de color gris/verde de 1 a 4 mm, con
ATCC® 6303™ hemodlisis a

Streptococcus pneumoniae Colonias de color gris/verde de puntiformes a
ATCC® 6305™ 0,25 mm, con hemdlisis a

Haemophilus influenzae Colonias incoloras de puntiformes a 0,25 mm
ATCC® 19418™

Limitaciones
Debido a la variacion en los requisitos nutricionales, algunas cepas podrian crecer de forma deficiente o no crecer en este
medio. La reaccién hemolitica dependera de la cepa.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los datos de control de calidad. La deteccién correcta de patégenos
trofoespecificos y otros microorganismos con hemdlisis claramente visible se confirma mediante la inclusién de cepas aisladas
bien caracterizadas en los procesos de control de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote de productos,
que deben cumplir con los criterios de aceptacion definidos. La precision de la base de agar con sangre n.° 2 (deshidratada)
(CM0271B/K/R/T) quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del 100 %, obtenida durante 1,5 afios de
pruebas con el producto (desde diciembre de 2020 hasta mayo de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es
reproducible.

Desde que se empezaron a comercializar los productos en 1997 (CMO0271B/K/R/T), la base de agar con sangre n.° 2
(deshidratada) (CM0271B/K/R/T) se evaltua de forma interna como parte del proceso de control de calidad. En el caso de los
organismos de interés, cuando se usan de 10 a 100 UFC de in6culo de Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa y
Escherichia coli , y se incuba el producto a 37°C + 2 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar organismos con el
tamario y la morfologia de las colonias segun lo indicado en este documento. En el caso de los organismos de interés, cuando
se usan de 10 a 100 UFC de indculo de Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae , y se
incuba el producto enriquecido con sangre de caballo al 7 % v/v a 37°C + 2 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de las colonias segun lo indicado en este documento.
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Base de gélose au sang n° 2 (déshydratée)
CM0271B, CM0271K, CM0271R et CM0271T

Utilisation prévue

Les dispositifs a base de gélose au sang n° 2 (déshydratée) (CM0271B/K/R/T) sont des milieux non sélectifs a usage général qui
peuvent étre enrichis avec du sang ou des suppléments permettant d’isoler et de mettre en culture des agents pathogénes
exigeants et d’autres micro-organismes présentant une hémolyse clairement visible sur des échantillons biologiques (p. ex. plaies,
gorge, organes génitaux, nez, aine, etc.). Les dispositifs de gélose au sang n° 2 (déshydratée) (CM0271B/K/R/T) sont destinés a
étre utilisés dans le cadre d’'une procédure diagnostique visant a aider les médecins a déterminer d’éventuelles options
thérapeutiques pour les patients soupgonnés d’avoir des infections bactériennes.

Les dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas de tests-compagnons de
diagnostic.

Résumé et description

Un micro-organisme exigeant est un micro-organisme qui a des besoins nutritionnels complexes ou particuliers. Il existe de
nombreux types de micro-organismes exigeants qui présentent des exigences différentes pour garantir la réussite de la croissance.
Certains des principaux agents pathogénes humains exigeants sont Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes et Streptococcus pneumoniae.

L’ajout de sang aux milieux de culture permet de déterminer la capacité d’hémolyse du sang, qui peut étre utilisée pour classer
certains micro-organismes'2. La présence et le type d’hémolyse, la taille de la zone d’hémolyse et la morphologie de la colonie
peuvent étre utilisés conjointement pour identifier les isolats cultivés sur une gélose au sang'?.

Traditionnellement, la gélose au sang était composée d’hydrolysat de caséine ou de milieux d’infusion de viande, les premiers
produisant de grandes colonies et les seconds produisant des réactions hémolytiques clairement visibles® . En 1966, Eliner et al. a
combiné les deux bases de gélose au sang pour améliorer I'identification des S. pyogenes, des Diplococcus pneumoniae et des
Viridans streptococci®. La formulation optimale qui en résulte, connue sous le nom de CBA, est désormais largement utilisée comme
milieu de culture a usage général et permet d’obtenir de grandes colonies avec des réactions hémolytiques et une morphologie de
colonie clairement définies® . Par conséquent, la gélose au sang est recommandée pour la culture primaire d’un certain nombre
d’agents pathogénes humains, y compris certains micro-organismes exigeants’24,

Principe de la méthode

Les dispositifs a base de gélose au sang n° 2 contiennent de la protéose peptone, du digestat de foie et de I'extrait de levure qui
fournissent de I'azote, du carbone, des acides aminés et des vitamines. Du chlorure de sodium est ajouté pour maintenir I'équilibre
osmotique, la gélose étant I'agent solidifiant. L’addition de sang de cheval ou de sang de mouton ajoute des facteurs de croissance
supplémentaires et permet la détermination des schémas hémolytiques.

Formule typique
grammes par litre

Protéose peptone 15,0
Digestat de foie 2,5
Extrait de levure 5,0
Chlorure de sodium 5,0
Agar 12,0

Matériel fourni

CMO0271B : 500 g de gélose au sang n° 2 (déshydratée)
CMO0271K : 25 kg de gélose au sang n° 2 (déshydratée)
CMO0271R : 2,5 kg de gélose au sang n° 2 (déshydratée)
CMO0271T : 5 kg de gélose au sang n° 2 (déshydratée)

500 g de gélose au sang n° 2 déshydratée produisent environ 12,5 | aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni
o  Oeses, écouvillons, récipients de prélevement

. Incubateurs

e Micro-organismes pour le contrdle qualité

e  Suppléments sélectifs (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e Boite de Pétri

Stockage

. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 °C et 30 °C.
. Conserver le récipient hermétiquement fermé.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d’utilisation figurant sur I'étiquette.
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e  Protéger de 'humidité.
. Conserver a I'abri de la lumiére.
. Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 10 °C.

Avertissements et précautions
. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptdmes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d’inhalation.
Provoque une irritation sévére des yeux.
Peut provoquer une réaction allergique cutanée.
En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon.
En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste, consulter un médecin.
. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, amener le sujet a l'air frais et le maintenir dans une position
confortable pour la respiration. En cas de symptoémes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.
Réservé a un usage de diagnostic in vitro.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si des dommages sont visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d'utilisation indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en présence de signes de contamination.
Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Les instructions doivent étre lues et appliquées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés
ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits a risques
infectieux ou potentiellement infectieux.
e  Vérifier que le couvercle du récipient est bien fermé apres la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait nuire aux performances du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité (FDS) du matériel pour obtenir les instructions de manipulation et d’élimination en toute
sécurité a 'adresse (www.thermofisher.com).Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités de santé compétentes du
pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, par exemple les normes
britanniques sur les investigations microbiologiques (UK SMI)ID 4,I1D 7, ID 12 et Q 5.

Procédure

Suspendre 40 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissoudre completement. Stériliser a I'autoclave a 121 °C
pendant 15 minutes. Refroidir jusqu’a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles. Pour la gélose au sang, enrichir
avec 7 % v/v de sang défibriné stérile.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué, les colonies de couleur creme indiquent la présence de Staphylococcus aureus. Des colonies
irréguliéres ou de couleur jaune paille/verte indiquent la présence de Pseudomonas aeruginosa. Les colonies de couleur jaune paille
indiquent la présence de Escherichia coli.

Lorsqu’il est enrichi avec 7 % v/v de sang de cheval, les colonies de couleur jaune paille clair indiquent la présence de
Streptococcus pyogenes. Les colonies de couleur grise/verte indiquent la présence de Streptococcus pneumoniae. Les colonies
incolores indiquent la présence de Haemophilus influenzae

Controle qualité
L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue du milieu et
conformément aux réglementations locales en vigueur (fréquence, nombre de souches, température d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes.

Conditions d’'incubation : 18 ha 37 °C

Controéles positifs

Taux d’inoculum : 10 - 100 UFC

Le nombre de colonies est = 70 % du nombre de milieux de contrdle.
Staphylococcus aureus Colonies de couleur creme, 1 -2 mm
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colonies de couleur créeme de 0,5 - 1,5 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonies irréguliéres de couleur jaune paille ou jaune
ATCC®27853™ paille/verte de 1 -4 mm

Escherichia coli Colonies de couleur jaune paille de 1 -2 mm
ATCC® 25922™
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Enrichi avec 7 % v/v de sang de cheval

Streptococcus pyogenes Colonies de couleur jaune paille clair, de 0,25 - 1 mm,
ATCC® 19615™ hémolyse B

Streptococcus pneumoniae Colonies de couleur grise/verte, de 1 - 4 mm, hémolyse|
ATCC® 6303™ a

Streptococcus pneumoniae Pinpoint — colonies de couleur grise/verte de 0,25 mm,
ATCC®6305™ hémolyse a

Haemophilus influenzae Pinpoint - colonies incolores de 0,25 mm

ATCC® 19418™

Limites
En raison de la variation des exigences nutritionnelles, il est possible que certaines souches se développent mal ou pas du tout
sur ce milieu. La réaction hémolytique dépendra de la souche.

Caractéristiques de performance

La précision a été démontrée par I'examen des données de CQ. La détection correcte des agents pathogénes exigeants et
d’autres micro-organismes présentant une hémolyse clairement visible est confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés
dans les processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot de dispositif, qui doivent répondre aux
criteres d’acceptation définis. La précision de la gélose au sang n °2 (déshydratée) (CM0271B/K/R/T) a été démontrée par
I’obtention d’un taux de réussite global de 100 % pour le produit sur une année et demie de tests (décembre 2020 - mai 2022 ;
10 lots) . Ce qui démontre que les performances sont reproductibles.

Les dispositifs a base de gélose au sang n °2 (déshydratée) (CM0271B/K/R/T) sont testés en interne dans le cadre du
processus de CQ depuis le lancement des produits en 1997 (CM0271B/K/R/T). Pour les micro-organismes cibles, lors de
I'utilisation d’'un inoculum de 10 - 100 UFC de Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa et Escherichia coli et en
incubant le dispositif sous forme de boite ordinaire a 37 °C = 2 °C pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer les micro-
organismes dont la taille et la morphologie des colonies répond aux critéres d’acceptation définis. Pour les micro-organismes
cibles, lors de I'utilisation d’'un

inoculum de 10 - 100 UFC de Streptococcus pyogenes , Streptococcus pneumoniae et Haemophilus influenzae et en incubant
le dispositif enrichi avec 7 % v/v de sang de cheval a 37 °C + 2 °C pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer les micro-
organismes dont la taille et la morphologie des colonies sont répertoriées dans ce document.
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Baza krvnog agara br. 2 (dehidrirana)

CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T
Namjena

Proizvodi baza krvnog agara br. 2 (dehidrirana) (CM0271B/K/R/T) neselektivni su mediji opée namjene koji se mogu obogatiti krvlju
ili dodacima za izolaciju i uzgoj izbirljivih patogena i drugih mikroorganizama s jasno vidljivom hemolizom iz klini¢kih uzoraka (npr.
rane, grlo, genitalije, nos, prepone itd.). Proizvodi baza krvnog agara br. 2 (dehidrirana) (CM0271B/K/R/T) namijenjeni su uporabi u
dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja
na bakterijske infekcije.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti su nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Izbirljiv organizam svaki je organizam koji ima slozene ili posebne prehrambene zahtjeve. Postoji mnogo razli¢itih vrsta izbirljivin
organizama koji imaju razliCite zahtjeve za uspjeSan rast. Neki od glavnih izbirljivih ljudskih patogena su Haemophilus influenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes i Streptococcus pneumoniae.

Dodavanje krvi u medije za kulturu omogucuje identifikaciju jer se sposobnost hemolize krvi moze koristiti za razvrstavanje
odredenih mikroorganizama'-2. Prisutnost i uzorak hemolize, veli¢ina zone hemolize i morfologija kolonija mogu se koristiti zajedno
za identifikaciju izolata uzgojenih pomoc¢u krvnog agara'?.

Povijesno gledano, krvni agar sastojao se od kazeinskog hidrolizata ili mesnog medija za infuziju, pri €emu je prvi proizvodio velike
kolonije, a drugi je proizvodio jasno vidljive hemoliticke reakcije®. Godine 1966. Ellner i sur. kombinirali su dvije baze krvnih agara
kako bi poboljsali identifikaciju vrsta S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae i Viridans streptococci®. Rezultiraju¢a optimalna
formulacija, poznata kao CBA, danas se Siroko koristi kao medij kulture opée namjene i pruza velikim kolonijama jasno definirane
hemoliticke reakcije i morfologiju kolonije®. Stoga se krvni agar preporucuje za primarnu kulturu brojnih ljudskih patogena, ukljucujuci
neke probirljive mikroorganizme2*,

Nacelo metode

Proizvodi baza krvnog agara br. 2 sadrze proteozni pepton, digest jetre i ekstrakt kvasca koji osiguravaju dusik, ugljik, aminokiseline
i vitamine. Natrijev klorid dodaje se za odrzavanje osmotske ravnoteze, a agar je sredstvo za skrucivanje. Dodavanje konjske krvi ili
ovcje krvi dodaje dodatne ¢imbenike rasta i omogucuje odredivanje hemolitickih uzoraka.

Uobicajena formula

grama po litri
Proteoza-pepton 15,0
Digest jetre 2,5
Ekstrakt kvasca 5,0
Natrijev klorid 5,0
Agar 12,0

Prilozeni materijali

CMO0271B: 500 g baze krvnog agara br. 2 (dehidrirana)
CMO0271K: 25 kg baze krvnog agara br. 2 (dehidrirana)
CMO0271R: 2.5 kg baze krvnog agara br. 2 (dehidrirana)
CMO0271T: 5 kg baze krvnog agara br. 2 (dehidrirana)

500 g dehidrirane baze krvnog agara br. 2 daje priblizno 12.5 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuc¢eni
e  Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Selektivni dodaci (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  Petrijeva zdjelica

Pohrana

e Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 10 °C — 30 °C.

Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od viage.

Cuvati podalje od svjetlosti.

Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.
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Upozorenja i mjere opreza
e  Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udise.
Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
U slucaju dodira s kozom, oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.
U slu€aju dodira s o¢ima, oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,
potrazite lijenicki savjet/pomoc.
Ako se udahne, ako je disanje otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzZite je u polozaju ugodnom za disanje.
Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lije¢nika.
Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Prije prve upotrebe pregledajte pakiranje proizvoda.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSteéenja na pakiranju (posudi ili Eepu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za
njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute
i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanijio
prodor vlage, koje moze dovesti do neispravne ucinkovitosti proizvoda.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com). Ozbiljni Stetni dogadaiji
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom regulatornom tijelu
drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njime postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)ID 4,ID7,ID 12i Q5.

Postupak

Suspendirajte 40 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na 121 °C.
Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i asepti¢ki dozirajte u sterilne spremnike. Za krvni agar obogatite sa 7 % volumnog udjela
sterilne defibrinirane krvi.

Tumacdenje

Nakon $to se mediji rekonstituiraju, kremaste kolonije ukazuju na prisutnost Staphylococcus aureus. Nepravilne kolonije zute ili Zuto-
zelene boje ukazuje na prisutnost Pseudomonas aeruginosa. Zute kolonije ukazuju na prisutnost Escherichia coli.

Kada je obogaéena sa 7% volumnog udjela konjske krvi blijedozute kolonije ukazuju na prisutnost Streptococcus pyogenes.
Sivo/zelene kolonije ukazuju na prisutnost Streptococcus pneumoniae. Bezbojne kolonije ukazuju na prisutnost Haemophilus
influenzae

Kontrola kvalitete
Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s primjenjivim lokalnim
propisima (uc€estalost, broj sojeva, temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 °C

Pozitivna kontrola

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi 2 70 % broja u kontrolnom mediju.

Staphylococcus aureus Bez kolonije veli¢ine 1 — 2 mm

ATCC®25923™

Staphylococcus aureus Kolonije bez boje veli¢ine 0.5 — 1.5 mm

ATCC®9144™

Pseudomonas aeruginosa Nepravilne, Zute ili Zutozelene kolonije veli€ine 1 - 4
ATCC®27853™ mm

Escherichia coli zute kolonije 1 —2 mm

ATCC®25922™

Obogaceno sa 7 % volumnog udjela konjske krvi

Streptococcus pyogenes Kolonije blijedo zute boje veli¢ine 0,25 — 1 mm, -
ATCC®19615™ hemoliza

Streptococcus pneumoniae Sive/zelene kolonije veli¢ine 1 — 4 mm, a-hemoliza
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae sive/zelene kolonije veli¢ine 0,5 — 0,25 mm, a-hemoliza
ATCC®6305™

Haemophilus influenzae Bezbojne kolonije od iznimno male veli¢ine do 0.25 mm
ATCC®19418™
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Ogranicenja
Zbog varijacije u nutritivnim zahtjevima neki sojevi mozda budu rasli slabije ili neCe uspjeti rasti na mediju. Hemoliticke reakcije
ovise 0 soju.

Radne znacajke

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje izbirljivih patogena i drugih
mikroorganizama s jasno vidljivom hemolizom potvrduje uklju€ivanje dobro karakteriziranih izolata u procese kontrole kvalitete
koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda, $to mora zadovoljiti definirane kriterije prihva¢anja. Preciznost
baze krvnog agara br. 2 (dehidrirana) (CM0271B/K/R/T) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100% dobivenom za proizvod
tijekom 1,5 godine ispitivanja (prosinac 2020. - svibanj 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

Baza krvnog agara br. 2 (dehidrirani) (CM0271B/K/R/T) proizvodi testiraju se interno kao dio procesa kontrole kvalitete od
lansiranja proizvoda 1997. godine (CMO0271B/K/R/T). Za ciline organizme, kada se koristi 10-100 cfu inokuluma
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa i Escherichia coli i inkubira proizvod kao obi¢na plo¢a 18 satina37°C+2°
C, korisnik moze prikupiti organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom koja zadovoljava definirane kriterije prihvacanja. Za
ciline organizme, kada se koristi 10-

100 cfu inokuluma Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae i Haemophilus influenzae i inkubiraju¢i proizvod
obogacen sa 7% volumnog udjela konjske krvi 18 sati na 37 °C + 2 °C, korisnik moze prikupiti organizme s velicinom kolonije i
morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu.
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Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt)
CM0271B, CM0271K, CM0271R és CM0271T HU|

Rendeltetésszeri hasznalat

A Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt) (CM0271B/K/R/T) eszk6z6k nem szelektiv, altalanos célu taptalajok, amelyek vérrel vagy
kiegészitékkel dusithaték az igényes korokozok és mas, jol lathatd hemolizissel rendelkez6 mikroorganizmusok izolalasara és
tenyésztésére klinikai mintakbdl (pl. sebek, torok, nemi szervek, orr, agyék stb.). A Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt)
(CM0271B/K/R/T) rendeltetése szerint diagnosztikai munkafolyamatban alkalmazhato, hogy a klinikusokat segitse a kezelési
lehetéségek meghatarozasaban a feltételezett bakterialis fertézésben szenvedé betegeknél.

Az eszkozt kizarolag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglalas és magyarazat

Igényes organizmus minden olyan organizmus, amelynek Osszetett vagy kuldnleges tapanyagigényei vannak. Sokféle igényes
organizmus létezik, amelyek kiilonbdzé kdvetelményeket tamasztanak a sikeres névekedés érdekében. Néhany a f6 igényes emberi
koérokozok kozil: Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes és Streptococcus pneumoniae..

A vér hozzaadasa a taptalajokhoz azonositast tesz lehetévé, mivel a vér hemolizalasanak képessége felhasznalhat6é bizonyos
mikroorganizmusok osztalyozasara'?. A hemolizis jelenléte és mintazata, a hemolitkus zéna mérete és a telep morfoldgiaja
egylttesen hasznalhat6 a véres agaron tenyésztett izolatumok azonositasara'?.

Régebben a véres agar kazein-hidrolizatumbdl vagy husinfuzios taptalajbdl allt, az elébbi nagy koloniakat, az utdbbi pedig jol lathaté
hemolitikus reakciokat produkalt’. 1966-ban Eliner és munkatarsai kombinaltak a két véres agar alapot a S. pyogenes, Diplococcus
pneumoniae és a Viridans streptococci jobb azonositasa érdekében®. Az igy kapott optimalis készitményt, amely CBA néven ismert,
ma mar széles korben haszndljak altalanos célu taptalajként, és nagy telepeket eredményez, egyértelmiien meghatarozott
hemolitikus reakciokkal és telepmorfolégiaval®. A véres agar tehat szamos human patogén, koztiik néhany igényes mikroorganizmus
elsédleges tenyésztésére ajanlott’24..

A moédszer elve

A Blood Agar Base No. 2 eszk6zOk protedz peptont, maj emésztéanyagot és élesztékivonatot tartalmaznak, amelyek nitrogént,
szenet, aminosavakat és vitaminokat szolgaltatnak. Natrium-kloridot adunk az ozmotikus egyensuly fenntartasahoz, az agar pedig a
szilarditoszer. L6- vagy juhvér hozzaadasa tovabbi ndvekedési faktorokat biztosit, és lehetévé teszi a hemolitikus mintak
meghatarozasat.

Tipikus képlet

gramm/liter
Protedz pepton 15,0
Maj emésztéanyag 2,5
Elesztdkivonat 5,0
Natrium-klorid 5,0
Agar 12,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok

CMO0271B: 500 gramm Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt)
CMO0271K: 25 kg Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt)
CMO0271R: 2,5 kg Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt)
CMO0271T: 5 kg Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt)

500 gramm dehidratalt Blood Agar Base No. 2 feloldasa utan kb. 12,5 | nyerhet6.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Oltékacsok, tamponok, gyUjt6tartalyok

Inkubatorok

Min&ség-ellen6rz6 mikroorganizmusok

Szelektiv kiegésziték (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Petri-csésze

Tarolas

e A terméket az eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C koz6tti hémérsékleten tarolja.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék kizardlag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtol védendd.
Feénytdl védve tarolando.
Hasznalat elétt engedje, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahdmérsékletet.
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Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C koz6tti hémérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ne lélegezze be! Belélegezve allergias vagy asztmas tlineteket vagy légzési nehézséget okozhat.

Sulyos szemirritaciot okoz.

Allergias bérreakciot valthat ki.

Ha bérre kerul, b6 szappanos vizzel le kell mosni.

Ha szembe kerl, évatosan 6blitse ki vizzel tébb percen keresztl.

Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacido nem
mulik el, forduljon orvoshoz.

Belégzés esetén, ha a 1égzés nehézkes, az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Ha légz&szervi tiineteket tapasztal, fordulion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz!

Kizaroélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathato sérulések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre utalo jeleket észlel.

Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkez6 hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat

a szOvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és szorosan kovesse az
utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett

eldobhato anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.
Ugyeljen arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kdzoétt szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikodését eredményezheti.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)

(www.thermofisher.com). Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozé hatdésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi irdnyelveknek, példaul az Egyesiilt Kiralysag Mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkoz6 ID 4, ID7, ID12 és Q5
szabvanyainak (UK SMI) megfelel6en kell begydijteni és kezelni.

Az eljaras

Szuszpendaljon 40 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldédjon. Autoklavozassal sterilizalja 121°C-on
15 percig. Hitse le 50 °C-ra. Jol keverje Ossze, és Ontse steril edényekbe. Véres agar esetén dusitsa 7 térfogatszazalékos steril

defibrinalt vérrel.

Ertelmezés

A taptalaj feloldasat kévetden a krémszer( telepek Staphylococcus aureus-t jeleznek. A szabalytalan, szalmasarga vagy

szalmasarga/zold koléniak Pseudomonas aeruginosa-t jeleznek. A szalmasarga koloniak Escherichia coli-t jeleznek.

A taptalajt 7 térfogatszazalékos lovérrel dusitva a halvany szalmasarga koloniak Streptococcus pyogenes-t jeleznek. A szurke/zold

koloniak Streptococcus pneumoniae-t jeleznek. A szintelen koléniak Haemophilus influenzae-t jeleznek

Mindség-ellenérzés

A felhasznalo feleléssége, hogy a mindség-ellenérzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a

helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye a kdvetkezé referencia torzsek vizsgalataval ellenérizheté.

Inkubacios kérnyezet: 18 é6ra 37 °C-on

Pozitiv kontrollok

Inokulum s(irliség: 10-100 cfu
A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szam =270%-a.

Staphylococcus aureus

1-2 mm-es, krémszin( telepek

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-1,5 mm-es, krémszin( telepek

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm-es szabdlytalan, szalmasarga vagy
ATCC® 27853™ szalmasarga/zéld telepek

Escherichia coli 1-2 mm-es szalmasarga telepek

ATCC® 25922™

7 térfogatszazalékos lovérrel dusitva

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,25-1 mm-es halvany szalmasarga telepek, f3-
hemolizis

Streptococcus pneumoniae

1-4 mm-es szlirke/z6ld telepek, a-hemolizis

ATCC® 6303™
Streptococcus pneumoniae Pontszer(i — 0,25 mm-es sziirke/z6ld telepek, a-
ATCC®6305™ hemolizis
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Haemophilus influenzae Pontszera — 0,25 mm-es, szintelen telepek
ATCC® 19418™

Korlatozasok
Az eltér6 tapanyagigények miatt eléfordulhat, hogy egyes térzsek gyengén ndvekednek vagy egyaltalan nem névekednek ezen
a taptalajon. A hemolitikus reakcié az adott torzstél fugg.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéségellendrzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. Az igényes kérokozok és mas mikroorganizmusok
helyes kimutatasat jol lathaté hemolizissel az eszk6z minden egyes gyartasi tételének gyartasa soran végzett minéség-
ellenérzési folyamatban egy jol kordlirt izolatum inkluzidjaval erésitették meg, melynek meg kell felelnie az eléirt elfogadasi
kritériumoknak. A Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt) (CM0271B/K/R/T) eszkdz precizitasat a termék 1,5 éves vizsgalata
(2020. december — 2022. méjus, 10 gyartasi tétel) soran elért 100%-os teljes sikerességi arany bizonyitotta. Ez azt mutatja,
hogy a teljesitmény reprodukalhato.

A Blood Agar Base No. 2 (dehidratalt) (CM0271B/K/R/T) eszkézOket a min&ség-ellendrzési folyamat részeként hazon belil
tesztelik a termék 1997-es bevezetése o6ta (CM0271B/K/R/T). A célorganizmusok esetén a felhasznalé akkor nyerhet ki a

Pseudomonas aeruginosa és az Escherichia coli 10—100 cfu sirlGségl inokulumjat hasznalja és az eszkdzt sima lemezként
37°C £ 2°C-on 18 6ran keresztll inkubalja. A célorganizmusok esetén

Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae ésHaemophilus influenzae 100 cfu slriiségl inokulumjat hasznalja és a
7 tdbmegszazalékos lovérrel dusitott eszkozt 37°C + 2°C-on 18 éran keresztil inkubalja.
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Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T EI

Uso previsto

| dispositivi Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) sono terreni non selettivi per uso generale che possono essere
arricchiti con sangue o supplementi per l'isolamento e la coltivazione di patogeni esigenti e altri microrganismi con emolisi
chiaramente visibile da campioni clinici (per es. ferite, gola, genitali, naso, inguine ecc.). | dispositivi Blood Agar Base No. 2
(Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) sono destinati all'uso nei flussi di lavoro di diagnostica clinica per aiutare i medici a determinare le
possibili opzioni di trattamento di pazienti con sospette infezioni batteriche.

| dispositivi sono solo per uso professionale, non sono automatizzati e non sono da considerarsi test diagnostici di
accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Un organismo esigente corrisponde a qualsiasi organismo che abbia requisiti nutrizionali complessi o particolari. Esistono molti tipi
diversi di organismi esigenti che presentano requisiti diversi per garantire una crescita di successo. Alcuni dei principali patogeni
umani esigenti sono Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes e Streptococcus pneumoniae.

L’aggiunta di sangue ai terreni di coltura fornisce mezzi di identificazione, poiché la capacita di emolizzare il sangue pud essere
utilizzata per classificare alcuni microrganismi’2. La presenza e il pattern di emolisi, le dimensioni della zona di emolisi e la
morfologia delle colonie possono essere utilizzati insieme per identificare gli isolati coltivati utilizzando agar sangue'?.

In passato, I'agar sangue era costituito da terreni di idrolizzato di caseina o infusi di carne, dove il primo produceva colonie di grandi
dimensioni e il secondo produceva reazioni emolitiche chiaramente visibili®. Nel 1966, Eliner et al. hanno combinato le due basi di
agar sangue per migliorare l'identificazione di S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae e Viridans streptococci®. La formulazione
ottimale risultante, nota come CBA, € ora ampiamente utilizzata come terreno di coltura per uso generale e fornisce colonie di grandi
dimensioni con morfologia delle colonie e reazioni emolitiche chiaramente definite®. Di conseguenza, 'agar sangue & consigliato per
la coltura primaria di diversi patogeni umani, inclusi alcuni microrganismi esigenti®24,

Principio del metodo

| dispositivi Blood Agar Base No. 2 contengono proteoso-peptoni, idrolizzato di fegato ed estratto di lievito che forniscono azoto,
carbonio, aminoacidi e vitamine. Il cloruro di sodio viene aggiunto per mantenere I'equilibrio osmotico, mentre I'agar & I'agente
solidificante. L'integrazione di sangue di cavallo o sangue di pecora aggiunge ulteriori fattori di crescita e consente di determinare i
pattern emolitici.

Formula tipica
grammi per litro

Proteoso-peptoni 15,0
Idrolizzato di fegato 2,5
Estratto di lievito 5,0
Cloruro di sodio 5,0
Agar 12,0

Materiali forniti

CMO0271B: 500 g di Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CMO0271K: 25 kg di Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CMO0271R: 2,5 kg di Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)
CMO0271T: 5 kg di Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)

Dopo la ricostituzione, 500 g di Blood Agar Base No. 2 disidratato producono circa 12,5 I.

Materiali necessari ma non forniti

e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Supplementi selettivi (SRO050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Piastra di Petri

Conservazione
. Conservare il prodotto nella confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare lontano dalla luce.
Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
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Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Non inalare. Pud causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

. Provoca grave irritazione oculare.

. Puo causare una reazione allergica cutanea.

. In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con attenzione con acqua per diversi minuti.

e Togliere eventuali lenti a contatto, se I'operazione risulta agevole. Continuare a sciacquare. Se lirritazione oculare
persiste, consultare un medico.

. In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all'aperto e mantenerla in una posizione che
favorisca la respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione (vaschetta o tappo).

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

. Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.

e  E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o

smaltire in conformita con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso
contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

. Dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro, assicurarsi che il coperchio del contenitore sia ben chiuso per ridurre
al minimo l'ingresso di umidita che potrebbe causare prestazioni non corrette del prodotto.

Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) per procedere alla manipolazione e allo smaltimento in sicurezza del
prodotto (www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autoritd normativa
competente del Paese in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le norme britanniche per le
ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI)ID 4,ID7,ID 12e Q5.

Procedura

Sospendere 40 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in contenitori sterili. Per 'agar sangue, arricchire con sangue
defibrinato sterile pari al 7% v/v.

Interpretazione

Una volta ricostituito il terreno, la presenza di Staphylococcus aureus € indicata da colonie color crema. La presenza di
Pseudomonas aeruginosa e indicata da colonie irregolari color paglierino o paglierino/verde. La presenza di Escherichia coli &
indicata dalle colonie color paglierino.

Quando arricchito con sangue di cavallo al 7% v/v, la presenza di Streptococcus pyogenes e indicata da colonie color paglierino
pallido. La presenza di Streptococcus pneumoniae € indicata da colonie di color grigio/verde. La presenza di Haemophilus
influenzae é indicata da colonie incolori.

Controllo di qualita
E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo della qualita tenendo conto dell’'uso previsto del terreno e in conformita alle
normative locali applicabili (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 °C

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 cfu

La conta delle colonie & 270% della conta del terreno di controllo.
Staphylococcus aureus Colonie color crema da 1-2 mm

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colonie color crema da 0,5-1,5 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonie irregolari color paglierino o color
ATCC® 27853™ paglierino/verde da 1-4 mm

Escherichia coli Colonie color paglierino da 1-2 mm
ATCC® 25922™

Arricchito con sangue di cavallo al 7% v/v

Streptococcus pyogenes Colonie color paglierino pallido da 0,25-1 mm, 3-
ATCC® 19615™ emolisi
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Streptococcus pneumoniae Colonie di color grigio/verde da 1-4 mm, a-emolisi
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Colonie puntiformi fino a 0,25 mm, color grigio/verde,
ATCC®6305™ a-emolisi

Haemophilus influenzae Colonie puntiformi fino a 0,25 mm, incolori

ATCC® 19418™

Limitazioni
A causa della variazione dei requisiti nutrizionali, alcuni ceppi possono crescere male o non crescere su questo terreno. La
reazione emolitica dipendera dal ceppo.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di patogeni esigenti e
altri microrganismi con emolisi chiaramente visibile &€ confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di
controllo qualita eseguiti nel’ambito della fabbricazione di ciascun lotto dei dispositivi, i quali devono soddisfare i criteri di
accettazione definiti. La precisione di Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) € stata dimostrata da un tasso di
approvazione complessivo del 100% ottenuto per il prodotto nell’arco di 1,5 anni di test (dicembre 2020-maggio 2022; 10 lotti).
Cio dimostra che la prestazione é riproducibile.

| dispositivi Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated) (CM0271B/K/R/T) sono testati internamente come parte del processo di
controllo qualita sin dal lancio del prodotto nel 1997 (CM0271B/K/R/T). Per quanto riguarda gli organismi bersaglio, utilizzando
un inoculo di 10-100 cfu di Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa ed Escherichia coli e incubando il dispositivo
come piastra semplice a 37 °C = 2 °C per 18 ore, I'utente pud recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie
conformi ai criteri di accettazione definiti. Per quanto riguarda gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-

100 cfu di Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae e incubando il dispositivo arricchito
con sangue di cavallo al 7% v/v a 37 °C + 2 °C per 18 ore, I'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia
delle colonie descritte in questo documento.
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»,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)“

CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T
Paskirtis

Priemonés ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)“ (CM0271B/K/R/T) sudaro neselektyvig, bendrosios paskirties terpe, kuri gali bati
papildyta krauju arba papildais ir joje galima iSskirti bei kultivuoti lepius patogenus ir kitus mikroorganizmus su aiskiai matoma
klinikiniy méginiy hemolize (pvz., gerklés, lytiniy organy, nosies, kirkSniy ir kt. Zaizdomis). ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)*
(CM0271B/K/R/T) priemonés skirtos naudoti diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti gydymo galimybes
pacientams, kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

Priemonés skirtos tik specialistams, jos neautomatizuotos ir nepadeda diagnozuoti.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Lepus organizmas — tai bet koks sudétingy ar ypatingy mitybos poreikiy turintis organizmas. Yra daugybé skirtingy lepiy organizmy
— norint juos sékmingai auginti bdtina laikytis skirtingy reikalavimy. Keletas pagrindiniy lepiy Zmoniy patogeny yra Haemophilus
influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes ir Streptococcus pneumoniae.

Pridéjus kraujo j mitybine terpe galima atlikti identifikacijg, nes gebéjimas hemolizuoti kraujg gali bati naudojamas klasifikuojant tam
tikrus mikroorganizmus' 2. Hemolizés buvimas ir pobidis, hemolizés zonos dydis ir kolonijy morfologija gali biti naudojami nustatant
izoliatus, kultivuotus naudojant kraujo agarg" 2.

IstoriSkai kraujo agaras buvo sudaromas i$ kazeino hidrolizato arba mésos infuzijos terpés — pirmasis gamindavo dideles kolonijas, o
antroji — kurdavo aigkiai matomas hemolizines reakcijas®. 1966 m. Eliner ir kiti sujungé dvi kraujo agaro bazes, kad pagerinty S.
pyogenes, Diplococcus pneumoniae ir Viridans streptococci identifikavimg®. Gauta optimali formule, Zinoma kaip CBA, kuri dabar
placiai naudojama kaip bendrosios paskirties auginimo terpé, uztikrinanti dideles kolonijas su aiSkiomis hemolizinémis reakcijomis ir
kolonijy morfologija®. Todél kraujo agaras rekomenduojamas daugelio Zmogaus patogeny, jskaitant kai kuriuos lepius
mikroorganizmus, pirminei kultdrai® 24,

Metodo principas

Priemonése ,Blood Agar Base No. 2 yra proteozes peptono, kepeny virSkinimo terpés ir mieliy ekstrakto, kurie aprtpina azotu,
anglimi, amino ragstimis ir vitaminais. Natrio chloridas pridedamas osmosinei pusiausvyrai palaikyti, o agaras veikia kaip kietiklis.
Pridejus arklio ar avies kraujo, atsiranda papildomi augimo faktoriai ir galima nustatyti hemolizinius modelius.

Tipiné sudétis

gramy litre
Proteozés peptonas 15,0
Kepeny virSkinimo terpé 2,5
Mieliy ekstraktas 5,0
Natrio chloridas 5,0
Agaras 12,0

Tiekiamos medziagos

CMO0271B: 500 g ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)*
CMO0271K: 25 kg ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)*
CMO0271R: 2,5 kg ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)”
CMO0271T: 5 kg ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)*

15 500 g dehidratuoto agaro ,Blood Agar Base No. 2“ atskiedus gaunama mazdaug 12,5 I.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

e  Atrankiniai papildai (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e PetrilékStelé

Laikymas

. Produkta laikyti originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Produktas gali bati naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Saugoti nuo dréegmes.

Saugoti nuo Sviesos.

Prie$ naudojant leisti paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.

Paruosta terpe laikyti 2—10 °C temperataroje.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nejkvépti. [kvépus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.

Stipriai dirgina akis.

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

ISsiimti kontaktinius leSius, jei jie dévimi ir juos lengva iSimti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreiptis j
gydytoja.

Ikvépus, jei sunku kvépuoti, iSnesti asmenj j gryng org; jam badtina padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. Jei pasireiskia
kvépavimo taky simptomai, nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA ar
kreiptis | gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Skirta naudoti profesionalams.

PrieS naudojant pirma kartg, patikrinti produkto pakuote.

Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotes (stiklainiuko ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobddj ir pavojingumo laipsnj, ir jy

apdorojimg ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Perskaityti nurodymus ir jais
kruopsciai vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uzterSty vienkartiniy

medziagy po proceddry su infekciniais ar potencialiai infekciniais produktais, Salinima.

. Pasirtpinti, kad talpyklos dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy
patekty kuo maziau drégmeés, nes dél to produktas gali sugesti.

Kaip saugiai tvarkyti ir Salinti produkta, zr. saugos duomeny lape (SDL) (www.thermofisher.com). Rimti incidentai

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas naudotojas
ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 4,

ID7,ID12ir Q5.

Procedira

Suspenduoti 40 g 1 litre distiliuoto vandens. Kaitinti iki virimo, kad visiSkai istirpty. Sterilizuoti autoklavu 121 °C temperatiroje
15 minuiy. Atvésinti iki 50 °C temperataros. Gerai iSmai8yti ir supilti j sterilias talpyklas. Kraujo agarg papildyti 7 % tar./tar. steriliu

defibrinuotu krauju.

Interpretavimas

Kai terpé atskiesta, kreminés kolonijos rodo Staphylococcus aureus. Netaisyklingos Siaudy arba Siaudy / zaliosios kolonijos rodo
Pseudomonas aeruginosa. Siaudy spalvos kolonijos rodo Escherichia coli.
Papildzius 7 % tar./tar. arklio kraujo, Sviesios Siaudy spalvos kolonijos rodo Streptococcus pyogenes. Pilkosios / Zaliosios kolonijos
rodo Streptococcus pneumoniae. Bespalves kolonijos rodo Haemophilus influenzae

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgdamas | numatomg terpés naudojimg ir laikydamasis visy taikomy
vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus, inkubavimo temperataros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubacijos sglygos: 18 val. esant 37 °C temperatdrai

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Teigiamos kontrolinés medziagos

Kolonijy skai€ius yra 270 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Staphylococcus aureus

1-2 mm kreminés kolonijos

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-1,5 mm kreminés kolonijos

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm netaisyklingy Siaudy arba Siaudy / Zaliyjy
ATCC® 27853™ kolonijy

Escherichia coli 1-2 mm Siaudy kolonijos

ATCC® 25922™

Papildyta 7 % tar./tar. arklio kraujo

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,25—-1 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos, B
hemolizé

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6303™

1—4 mm pilkos / Zaliosios kolonijos a hemolize

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

Tiksliy — 0,25 mm pilky / Zaliyjy kolonijy a hemolizé

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™

Tikslios — 0,25 mm bespalvés kolonijos
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Apribojimai
Deél skirtingy mitybos reikalavimy, kai kurios padermeés Sioje terpéje gali augti silpnai arba visai neaugti. Hemoliziné reakcija
priklausys nuo padermeés.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas lepiy patogeny ir kity mikroorganizmy su aiSkiai matoma hemolize
aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibddintus izoliatus j KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy
partijg, kuri turi atitikti apibréztus priimtinumo kriterijus. ,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)“ (CM0271B/K/R/T) tikslumas buvo
jrodytas 100 % bendru produkto tinkamumo koeficientu, gautu per 1,5 tyrimo mety (2020 m. gruodzio mén. — 2022 m. geguzés
mén.; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

,Blood Agar Base No. 2 (Dehydrated)“ (CM0271B/K/R/T) priemonés yra tikrinamos jmonés viduje, atliekant KK procesa nuo pat
produkty pristatymo 1997 m. (CM0271B/K/R/T). Tiksliniams organizmams, naudodamas 10-100 cfu Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa ir Escherichia coli inokuliacijg ir 18 valandy inkubuodamas priemone kaip paprastg lekstele 37 °C +
2 °C temperatiroje, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka apibréztus priimtinumo
kriterijus. Tiksliniams organizmams, naudodamas 10-100 cfu Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae ir
Haemophilus influenzae inokuliatg ir 18 valandy inkubuodamas priemone, papildytg 7 % tar./tdr. arklio kraujo, 37 + 2 °C
temperatiroje, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijos dydis ir morfologija yra nurodyti Siame dokumente.
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Blodagar Base nr. 2 (dehydrert)
CM0271B, CM0271K, CM0271R og CM0271T

Beregnet bruksomrade

Blodagar Base nr. 2 (dehydrert) (CM0271B/K/R/T) er ikke-selektive, generelle medier som kan veere beriket med blod eller
tilsetninger for isolering og dyrking av kresne patogener og andre mikroorganismer med tydelig synlig hemolyse fra kliniske prgver
(f.eks. sar, hals, kjgnnsorganer, nese, lysker osv.). Blodagar Base nr. 2 (dehydrert) (CM0271B/K/R/T) er ment & brukes i en
diagnostisk arbeidsflyt for a hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes for a
ha bakterielle infeksjoner.

Enhetene er kun for profesjonell bruk, er ikke automatiserte og de er heller ikke ledsagerdiagnostikk.

Sammendrag og forklaring

En kresen organisme er enhver organisme som har komplekse eller spesielle naeringsbehov. Det finnes mange forskjellige typer
kresne organismer som har ulike behov for & sikre vellykket vekst. Noen av de viktigste kresne patogenene for mennesker er
Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes og Streptococcus pneumoniae.

Tilsetning av blod til dyrkningsmedier forenkler identifisering, siden evnen til & hemolysere blod kan brukes til & klassifisere visse
mikroorganismer'2, Tilstedevaerelse og menster av hemolyse, starrelse pa hemolysesonen og kolonimorfologi kan brukes sammen
for & identifisere isolater dyrket med blodagar'2.

Historisk besto blodagar av kaseinhydrolysat eller kjgttinfusjonsmedier, hvor farstnevnte produserte store kolonier og sistnevnte
produserte tydelig synlige hemolytiske reaksjoner®. | 1966 kombinerte Eliner et al. de to blodagarbasene for & forbedre
identifiseringen av S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae og Viridans streptococci®. Den resulterende optimale sammensetningen,
kjent som CBA, er na mye brukt som et generelt dyrkningsmedium og gir store kolonier med klart definerte hemolytiske reaksjoner
og kolonimorfologi®. Fglgelig anbefales blodagar til primeer dyrkning av en rekke humane patogener, inkludert noen kresne
mikroorganismer’-24,

Metodeprinsippet

Blodagar Base nr. 2-enheter inneholder proteosepepton, leverprodukt og gjaerekstrakt som leverer nitrogen, karbon, aminosyrer og
vitaminer. Natriumklorid opprettholder den osmotiske likevekten og agar er sterkningsmiddelet. Tilsetning av hesteblod eller
saueblod tilfarer ytterligere vekstfaktorer og muliggjer bestemmelse av hemolytiske manstre.

Vanlig sammensetning

gram per liter
Proteosepepton 15,0
Leverprodukt 2,5
Gjeerekstrakt 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 12,0

Materialer som fglger med

CMO0271B: 500 g blodagar base nr. 2 (dehydrert)
CMO0271K: 25 kg blodagar base nr. 2 (dehydrert)
CMO0271R: 2,5 kg blodagar base nr. 2 (dehydrert)
CMO0271K: 5 kg blodagar base nr. 2 (dehydrert)

500 g dehydrert blodagar base nr. 2 gir ca. 12,5 liter etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendig, men som ikke fglger med
e  Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Selektive tilsetninger (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Petriskal

Oppbevaring
e  Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen helt lukket.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Beskytt mot fuktighet.
Oppbevares unna lys.
La det rekonstituerte produktet komme i likevekt til romtemperatur far bruk.

Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.
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Advarsler og forholdsregler

Skal ikke innandes. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt, vask med mye sape og vann.

Ved gyekontakt, skyll forsiktig med vann i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser hvis dette enkelt lar seg gjere. Fortsett & skylle. Hvis gyeirritasjon vedvarer, kontakt
lege/legevakt.

Ved innanding: Flytt personen til frisk luft og se@rg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Ved
symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller kork).

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Produktet ma ikke brukes hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere generert avfall i henhold til avfallets art og faregrad og fa det behandlet eller

kassert i samsvar med statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene ber leses og falges ngye. Dette inkluderer
destruksjon av brukte eller ubrukte reagenser samt annet kontaminert engangsutstyr i henhold til prosedyrer for

smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.
Sorg for at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere inntrengning av
fuktighet, noe som kan fare til feil produktytelse.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og kassering av produktet (www.thermofisher.com

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante

tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring

Prover ber samles inn og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology

Investigations (UK SMI)ID 4,ID 7,ID 12 0g Q 5.

Prosedyre

Suspender 40 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lgse det helt opp. Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minutter. Kjgl ned til

50 °C. Bland godt og hell i sterile beholdere. For blodagar, anriket med 7 % v/v defribrinert blod.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert indikerer kremhvite kolonier Staphylococcus aureus. Uregelmessig sivgule eller sivgule/gr@nne kolonier

indikerer Pseudomonas aeruginosa. Sivgule kolonier indikerer Escherichia coli.
Nar anriket med 7 % v/v hesteblod indikerer bleke, sivgule kolonier Streptococcus pyogenes. Gra/grenne kolonier indikerer
Streptococcus pneumoniae. Fargelgse kolonier indikerer Haemophilus influenzae

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar a utfgre kvalitetskontrolltesting idet det tas hensyn til det beregnede bruksomradet for mediet, og i samsvar

med lokale gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved & teste falgende referansestammer.

Inkubasjonbetingelser: 18 timer ved 37 °C

Positive kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu
Antall kolonier er 2 70 % av kontrollmedieantallet.

Staphylococcus aureus 1-2 mm kremhvite kolonier

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-1,5 mm kremhvite kolonier

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm irreguleere sivgule eller sivgule/granne
ATCC® 27853™ kolonier

Escherichia coli 1-2 mm sivgule kolonier

ATCC® 25922™

Anriket med 7 % v/v hesteblod

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm bleke, sivgule kolonier, 3-hemolyse

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 1-4 mm gré/grenne kolonier, a-hemolyse

ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Liten — 0,25 mm gra/grenne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6305™

Haemophilus influenzae Liten — 0,25 mm fargelgse kolonier

ATCC® 19418™
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Begrensninger
Pa grunn av variasjon i naeringsbehov vil enkelte stammer vokse darlig eller ikke i det hele tatt pa dette mediet. Den
hemolytiske reaksjonen vil vaere avhengig av stammen.

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet er dokumentert ved gjennomgang av kvalitetskontrolldataene. Riktig pavisning av kresne patogener og andre
mikroorganismer med godt synlig hemolyse bekreftes ved inkludering av godt Kkarakteriserte isolater i
kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hver batch av enhetene, som ma oppfylle de definerte
akseptkriteriene. Presisjonen til Blodagar Base nr. 2 (dehydrert) (CM0271B/K/R/T) ble demonstrert ved en samlet bestatt-rate
pa 100 % oppnadd for produktet over 1,5 ars testing (desember 2020 — mai 2022; 10 batcher). Dette viser at ytelsen er
reproduserbar.

Blodagar Base nr. 2 (dehydrert) (CM0271B/K/R/T) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktene
ble lansert i 1997 (CM0271B/K/R/T). For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa og Escherichia coli og inkubering av enheten som en vanlig plate ved 37 °C + 2 °C i 18 timer, kan
brukeren hgste organismer med en kolonistgrrelse og morfologi som oppfyller de definerte akseptkriteriene. For
malorganismer, ved bruk av 10—

100 cfu inokulum av Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae og inkubering av
enheten beriket med 7 % v/v hesteblod ved 37 °C + 2 °C i 18 timer, kan brukeren hgste organismer med en kolonistarrelse og
morfologi som oppfert i dette dokumentet.
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Symbolforklaring

Symbo Definisjon
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Katalognummer

IVD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Partikode

Brukes fgr-dato

LOT
H Temperaturgrense

~e=
,..-7 —— Ma ikke utsettes for sollys
[ ]

Se bruksanvisningen eller se den
elektroniske bruksanvisningen

Inneholder tilstrekkelig til <n> tester

skadet, og se bruksanvisningen

@ Ma ikke brukes hvis emballasjen er
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Baza agarowa z krwiag nr 2 (odwodniona)
CM0271B, CM0271K, CM0271R & CM0271T

Przeznaczenie

Wyroby Baza agarowa z krwig nr 2 (odwodniona) (CM0271B/K/R/T) to nieselektywne pozywki ogélnego przeznaczenia, ktére mozna
wzbogaci¢ krwig lub suplementami do izolacji i hodowli patogenéw wybrednych iinnych mikroorganizmoéw z wyraznie widoczng
hemolizg w warunkach klinicznych prébki (np. rany, gardto, narzady ptciowe, nos, pachwiny itp.). Wyroby Baza agarowa z krwig nr 2
(odwodniona) (CM0271B/K/R/T) sg przeznaczone do stosowania w procesie diagnostycznym, aby pomoc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opciji leczenia pacjentow z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Wyroby sa przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie stuzg do diagnostyki
towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Woybredny drobnoustréj to kazdy drobnoustrdj, ktéry ma ztozone lub szczegdélne wymagania zywieniowe. Istnieje wiele réznych
rodzajéw organizméw wybrednych, majacych rézne wymagania, ktére nalezy speini¢, aby nastapit wzrost. Niektére z gtéwnych
wybrednych ludzkich patogenéw to Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes i Streptococcus
pneumoniae..

Dodanie krwi do pozywki hodowlanej zapewnia $rodki identyfikacji, poniewaz zdolno$é do hemolizy krwi moze zostaé wykorzystana
do klasyfikacji niektérych drobnoustrojow'2. Obecnos¢ i wzorzec hemolizy, wielkos¢ strefy hemolizy oraz morfologie kolonii mozna
wykorzystaé tgcznie do identyfikacji izolatdw wyhodowanych na agarze z krwig'2.

Dawniej agar z krwig sktadat sie z hydrolizatu kazeiny lub pozywek wyciggéow miesa, przy czym ten pierwszy wytwarzat duze
kolonie, a drugi wywotywat wyraznie widoczne reakcje hemolityczne®. W 1966 Eliner i in. potgczyli dwie bazy agarowe z krwig w celu
usprawnienia identyfikacji S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae i Viridans streptococci®. Powstaty optymalny preparat, znany jako
CBA, jest obecnie szeroko stosowany jako pozywka hodowlana ogélnego przeznaczenia i pozwala uzyska¢ duze kolonie o jasno
okreslonych reakcjach hemolitycznych i morfologii®. W konsekwenciji agar z krwig jest zalecany do pierwotnej hodowli wielu ludzkich
patogenéw, w tym niektorych wybrednych drobnoustrojow’-2#,

Zasada metody

Wyroby Baza agarowa z krwig nr 2 zawierajg pepton proteozowy, hydrolizat watrobowy i ekstrakt drozdzowy, ktére dostarczajg azot,
wegiel, aminokwasy i witaminy. W celu utrzymania réwnowagi osmotycznej dodaje sie chlorek sodu, a srodkiem zestalajgcym jest
agar. Dodatek krwi konskiej lub krwi owczej dostarcza dodatkowych czynnikéw wzrostu iumozliwia okreslenie wzorcow
hemolitycznych.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton proteozowy 15,0
Hydrolizat watrobowy 2,5
Wyciag drozdzowy 5,0
Chlorek sodu 5,0
Agar 12,0

Dostarczone materiaty

CMO0271B: 500 g bazy agarowej z krwig nr 2 (odwodnionej)
CMO0271K: 25 kg bazy agarowej z krwig nr 2 (odwodnionej)
CMO0271R: 2,5 kg bazy agarowej z krwig nr 2 (odwodnionej)
CMO0271T: 5 kg bazy agarowej z krwig nr 2 (odwodnione;j)

500 g odwodnionej bazy agarowej z krwig nr 2 pozwala otrzymac okoto 12,5 | po rozpuszczeniu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazdwki, pojemniki na prébki
Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Suplementy selektywne (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
Szalka Petriego

Przechowywanie
. Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniegty.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
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Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.

Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wdycha¢. Moze powodowac¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

W przypadku kontaktu ze skorg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunagé. Nadal ptukaé. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie,
zasiegna¢ porady lekarskiej.

Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na Swieze powietrze i
zapewni¢ jej pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego

skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem

zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikdw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z
procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
e Upewnic¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby

zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowa¢ nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

Zapoznac sie z Kartag Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia sig z i usuwaniem
produktu (www.thermofisher.com).Powazne Incydenty
Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie normy badan

mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI] ID 4,ID 7,ID 12i Q 5.

Procedura

Zawiesi¢ 40 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowaé w autoklawie
w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schiodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszaé i aseptycznie wlaé do jatowych pojemnikow. W
przypadku agaru z krwig wzbogaci¢ 7% obj./obj. sterylng odwtdkniong krwig.

Interpretacja

Po przygotowaniu pozywki kolonie w kolorze kremowym wskazujg na Staphylococcus aureus. Nieregularne kolonie w kolorze
stomkowym lub stomkowym/zielonym wskazujg na Pseudomonas aeruginosa. Kolonie w kolorze stomkowym wskazujg na

Escherichia coli.

Po wzbogaceniu 7% obj./obj. krwi koniskiej kolonie w kolorze jasnostomkowym wskazujg na Streptococcus pyogenes. Kolonie
w kolorze szarym/zielonym wskazujg na Streptococcus pneumoniae. Kolonie bezbarwne wskazujg na Haemophilus influenzae

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i zgodnie z

wszelkimi obowigzujacymi lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubacii, itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18 godz. w temp. 37°C

Dodatnie proby kontrolne
Poziom inokulum: 10-100 CFU

Liczebnos¢ kolonii wynosi = 70% liczebnosci w pozywce kontrolne;.

Staphylococcus aureus

1 - 2 mm kremowe kolonie

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Kolonie w kolorze kremowym wielkosci 0,5-1,5 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Nieregularne kolonie w kolorze stomkowym lub
ATCC® 27853™ stomkowym/zielonym wielkosci 1-4 mm
Escherichia coli Kolonie w kolorze stomkowym wielkos$ci 1-2 mm
ATCC® 25922™

Wzbogacony 7% obj./obj. konskiej krwi

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Kolonie w kolorze jasnostomkowym wielkosci 0,25-1
mm, B-hemoliza
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Streptococcus pneumoniae Kolonie w kolorze szarym/zielonym wielkosci 1-4 mm,
ATCC® 6303™ a-hemoliza

Streptococcus pneumoniae Bardzo drobne — w kolorze szarym/zielonym wielkos$ci
ATCC® 6305™ 0,25 mm, a-hemoliza

Haemophilus influenzae Bardzo drobne — kolonie bezbarwne wielkosci 0,25 mm
ATCC® 19418™

Ograniczenia
Ze wzgledu na réznice w wymaganiach zywieniowych niektére szczepy moga stabo rosng¢ lub nie rosng¢ na tym podtozu.
Reakcja hemolityczna bedzie zalezna od szczepu.

Charakterystyka dziatania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrywanie wybrednych
patogendéw iinnych drobnoustrojéw z wyraznie widoczng hemolizg jest potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze
okreslonych izolatéw w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas produkcji kazdej partii wyrobow, ktére muszag
spetniaC okreslone kryteria akceptacji. O dokfadnosci odwodnionej bazy agarowej z krwig nr 2 (CM0271B/K/R/T) $wiadczy
ogdlny wskaznik pozytywnych wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu 1,5 roku testowania (grudzien 2020—
maj 2022; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Wyroby z agarem z krwig nr 2 (odwodnione) (CM0271B/K/R/T) sg testowane w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli
jakosci od momentu wprowadzenia ich na rynek w 1997 roku (CM0271B/K/R/T). Podczas stosowania materiatu inokulacyjnego
10-100 CFU Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa i Escherichia coli oraz inkubacji wyrobu jako zwyktej ptytki
w temperaturze 37°C + 2°C przez 18 godzin uzytkownik moze odzyska¢ drobnoustroje docelowe o wielkosci kolonii i morfologii
spetniajgcych okreslone kryteria akceptacji. Przy zastosowaniu 10-

100 CFU materiatu inokulacyjnego Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae i Haemophilus influenzae oraz
inkubacji wyrobu wzbogaconego 7% obj./obj. krwi konskiej w temperaturze 37°C + 2°C przez 18 godzin uzytkownik moze
odzyska¢ drobnoustroje docelowe o wielkosci kolonii i morfologii, jak wyszczegdélniono w niniejszym dokumencie.
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Base de agar sangue n° 2 (Desidratado)
CM0271B, CM0271K, CM0271R e CM0271T EI

Utilizagao prevista

Os dispositivos Base de agar sangue n° 2(Desidratado) (CM0271B/K/R/T) sdo meios nao seletivos de uso geral que podem ser
enriquecidos com sangue ou suplementos para o isolamento e cultura de agentes patogénicos exigentes e outros microrganismos
com hemodlise claramente visivel a partir de amostras clinicas (por exemplo, feridas, garganta, genitais, nariz, virilhas, etc.). Os
dispositivos Base de agar sangue n° 2 (Desidratado) (CM0271B/K/R/T) destinam-se a ser usados em procedimentos de diagnostico
para ajudar os médicos a determinar possiveis op¢des de tratamento para doentes com suspeita de infegéo bacteriana.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a uso profissional, ndo sdo automatizados e ndo sdo um meio de diagnostico.

Resumo e explicagcido

Um organismo exigente é qualquer organismo que tenha necessidades nutricionais complexas ou particulares. Existem muitos tipos
diferentes de organismos exigentes que apresentam necessidades diferentes para garantir um crescimento bem-sucedido. Alguns
dos principais agentes patogénicos humanos exigentes sdo Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes e Streptococcus pneumoniae.

A adicdo de sangue aos meios de cultura permite a identificagéo, pois a capacidade de hemolisar o sangue pode ser utilizada para
classificar determinados microrganismos™2. A presenga e o padréao de hemdlise, o tamanho da zona de hemdlise e a morfologia das
colonias podem ser usados em conjunto para identificar isolados em cultura com recurso a agar sangue'?..

Historicamente, o agar sangue era constituido por hidrolisado de caseina ou meios de infusdo de carne, com o primeiro a produzir
grandes coldnias e o segundo a produzir reagdes hemoliticas claramente visiveis®. Em 1966, Ellner et al. combinaram as duas
bases de agar sangue para melhorar a identificagdo de S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae e Streptococcus viridans®. A
formulagéo ideal resultante, conhecida como CBA, é agora amplamente utilizada como meio de cultura de uso geral e origina
grandes coldnias com reagdes hemoliticas e morfologia de coldnia claramente definidas®. Consequentemente, o agar sangue &
recomendado para a cultura primaria de varios agentes patogénicos humanos, incluindo alguns microrganismos exigentes™24..

Principio do método

Os dispositivos Base de agar sangue n° 2 contém peptona proteose, digerido hepatico e extrato de levedura para fornecer
nitrogénio, carbono, aminoacidos e vitaminas. E adicionado cloreto de sédio para manter o equilibrio osmético e o agar é o agente
solidificante. A adi¢ao de sangue de cavalo ou sangue de ovelha inclui fatores de crescimento adicionais e permite a determinacao
de padrées hemoliticos.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona proteose 15,0
Digerido hepatico (liver 2,5
digest)

Extrato de levedura 5,0
Cloreto de sodio 5,0
Agar 12,0

Materiais fornecidos

CMO0271B: 500 g de Base de agar sangue n° 2 (Desidratado)
CMO0271K: 25 kg de Base de agar sangue n° 2 (Desidratado)
CMO0271R: 2,5 kg de Base de agar sangue n° 2 (Desidratado)
CMO0271T: 5 kg de Base de agar sangue n° 2 (Desidratado)

500 g de Base de agar sangue n° 2 desidratado permite obter aproximadamente 12,5 | apds a reconstituigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita

. Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade

e  Suplementos seletivos (SR0O050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e Placa de Petri

Armazenamento

e  Armazene o produto na embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C.
Mantenha o recipiente bem fechado.

O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Proteger da humidade.

Armazenar protegido da luz.
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. Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.

Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes

Nao inalar. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldades respiratérias.

Provoca irritagéo ocular grave.

Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.

Se entrar em contacto com a pele, lavar com sab&o e agua abundante.

Em caso de contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir,

procure assisténcia médica.

. Em caso de inalagéo e dificuldades respiratorias, retire a pessoa do local para apanhar ar fresco e coloque-a numa

posigdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO

ANTIVENENOS ou um médico.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

Na&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).

Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

N&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e

trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem

ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagcdo de reagentes utilizados ou nao utilizados, bem como de

qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente

infeciosos.

. Certifigue-se de que a tampa do recipiente seja mantida bem fechada apo6s a primeira abertura e entre usos para
minimizar a entrada de humidade, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para obter informac¢des sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do produto
(www.thermofisher.com). Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagao microbiolégica do Reino Unido) ID 4, ID 7, 1D 12e Q 5.

Procedimento

Suspenda 40 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Refrigere a 50 °C. Misture bem e verta em recipientes estéreis. Para agar sangue, enriqguega com sangue
desfibrinado estéril a 7% v/v.

Interpretacao

Apds o meio ser reconstituido, colénias de cor creme indicam Staphylococcus aureus. Colonias cor de palha ou cor de palha/verdes
irregulares indicam Pseudomonas aeruginosa. Coldnias cor de palha indicam Escherichia coli.

Quando enriquecidas com sangue de cavalo a 7% v/v, colonias cor de palha claras indicam Streptococcus pyogenes. Colénias
cinzentas/verdes indicam Streptococcus pneumoniae. Colonias incolores indicam Haemophilus influenzae

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideragdo a utilizagao prevista do meio
e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.

Condicgdes de incubagdo: 18 h a 37 °C

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

A contagem de coldnias é = 70% da contagem do meio de controlo.

Staphylococcus aureus Coldnias de cor creme de 1-2 mm

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colonias de cor creme de 0,5-1,5 mm
ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colénias cor de palha ou cor de palha/verdes
ATCC® 27853™ irregulares de 1-4 mm.

Escherichia coli Coldnias cor de palha de 1-2 mm

ATCC® 25922™

Enriquecido com sangue de cavalo a 7% v/iv

Streptococcus pyogenes Colénias cor de palha clara de 0,25-1 mm com (-
ATCC® 19615™ hemolise
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Streptococcus pneumoniae Colénias cinzentas/verdes de 1-4 mm com a-hemdlise
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Coldnias cinzentas/verdes minusculas de 0,25 mm
ATCC®6305™ com a-hemodlise

Haemophilus influenzae Colonias incolores minusculas de 0,25 mm

ATCC® 19418™

Limitagoes
Devido a variagdes nas necessidades nutricionais, algumas estirpes podem crescer pouco ou n&o crescer neste meio. A
reagao hemolitica sera dependente da estirpe.

Caracteristicas de desempenho

A exatidao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detecdo correta de agentes
patogénicos exigentes e outros microrganismos com hemdlise claramente visivel é confirmada pela inclusdo de isolados com
caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada lote de dispositivos, que tém de
cumprir os critérios de aceitacdo definidos. A precisdo dos dispositivos Base de agar sangue n° 2 (Desidratado)
(CM0271B/K/R/T) foi demonstrada por uma taxa de aprovacgéo geral de 100% obtida para o produto em 1,5 anos de testes
(dezembro de 2020 - maio de 2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos Base de agar sangue n° 2 (Desidratado) (CM0271B/K/R/T) s&o testados internamente como parte do processo
de CQ desde que os produtos foram langados, em 1997 (CM0271B/K/R/T). Para os organismos-alvo, ao utilizar o indculo de
10-100 UFC de Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e Escherichia coli e incubar o dispositivo como uma placa
simples a 37 °C * 2 °C durante 18 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia de colénia que
cumprem os critérios de aceitagéo definidos. Para os organismos-alvo, ao utilizar o in6culo de 10-

100 UFC de Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae e incubar o dispositivo
enriguecido com sangue de cavalo a 7% v/v a 37 °C = 2 °C durante 18 horas, o utilizador pode recuperar organismos com o
tamanho e a morfologia de coldnia, conforme indicado neste documento.
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Baza de agar cu singe nr. 2 (deshidratata)
CM0271B, CM0271K, CM0271R si CM0271T

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Baza de agar cu sange nr. 2 (deshidratata) (CM0271B/K/R/T) sunt medii neselective pentru uz general care pot fi
imbogétite cu sdnge sau cu suplimente pentru izolarea si cultivarea patogenilor pretentiosi si a altor microorganisme cu hemoliza
clar vizibila din probe clinice (de ex. leziuni, gat, zona genitala, nas, zona inghinala etc.). Dispozitivele Baza de agar cu sange
nr. 2 (deshidratata) (CM0271B/K/R/T) sunt destinate utilizarii intr-un flux de lucru pentru diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa
determine optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivele sunt destinate doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Un organism pretentios este orice organism care are cerinte nutritionale complexe sau specifice. Exista multe tipuri diferite de
organisme pretentioase care prezinta cerinte diferite pentru o crestere reusita. Unii dintre principalii patogeni umani pretentiosi sunt
Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes si Streptococcus pneumoniae.

Adaugarea de sange la mediile de cultura asigura mijloacele de identificare, deoarece capacitatea de a hemoliza sange poate
fi utilizata pentru a clasifica anumite microorganisme'2. Prezenta si tiparul hemolizei, dimensiunea zonei de hemoliza si morfologia
coloniei se pot utiliza impreund pentru a identifica izolatele folosind agar cu sange'?2.

De-a lungul timpului, agarul cu sange a constat din hidrolizat de cazeina sau mediu de perfuzare din carne, unde primul producea
colonii mari, iar cel din urma producea reactii hemolitice clar vizibile®. in 1966, Eliner si colab. au combinat doua baze de agar cu
sange pentru a imbunétati identificarea S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae si a streptococului Viridans®. Forma optimé rezultata,
cunoscuta drept CBA, este in prezent utilizata frecvent drept mediu de cultura cu scop general si ofera colonii mari cu reactii
hemolitice si morfologia coloniilor clar definite®. Prin urmare, agarul cu sénge este recomandat pentru cultura primara a unei serii de
patogeni umani, inclusiv anumite microorganisme pretentioase’2*.

Principiul metodei

Dispozitivele Baza de agar cu sange nr. 2 contin peptond proteoza, digerat de ficat si extract de drojdie care furnizeaza azot,
carbon, aminoacizi si vitamine. Se adauga clorura de sodiu pentru a mentine echilibrul osmotic, iar agarul este agentul de
solidificare. Adaugarea de sange de cal sau de sange de oaie implica factori de crestere suplimentari si permite determinarea
tiparelor hemolitice.

Formula tipica
grame per litru

Peptona proteoza 15,0
Digerat de ficat 2,5
Extract de drojdie 5,0
Clorura de sodiu 5,0
Agar 12,0

Materiale furnizate

CMO0271B: 500 g de Baza de agar cu sange nr. 2 (deshidratata)
CMO0271K: 25 kg de Baza de agar cu sénge nr. 2 (deshidratata)
CMO0271R: 2,5 kg de Baza de agar cu sange nr. 2 (deshidratata)
CMO0271T: 5 kg de Baza de agar cu sange nr. 2 (deshidratata)

500 g de Baza de agar cu sange nr. 2 deshidratata furnizeaza aproximativ 12,5 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
Incubatoare

Organisme pentru controlul calitatii

Suplimente selective (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/DI/E)
Vas Petri

Conditii de pastrare
e  Ase pastra produsul in ambalajul original intre 10 °C si 30 °C.
A se pastra recipientul bine inchis.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se proteja de umiditate.
A se pastra departe de lumina solara.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
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Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2 °C si 10 °C.
Avertismente si precautii

A nu se inhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

Daca intra Tn contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.

Daca intra Tn contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. Daca
iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.

In caz de inhalare, dacé respiratia este dificila, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabila
pentru respiratie. Daca apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

A nu se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

L]
e  Provoaca iritatii oculare grave.
. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
L]
L]
L]
L]
medic.
e  Numai pentru diagnostic in vitro.
. Numai pentru utilizare profesionala.
L]
L]
L]
L]
L]

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a

le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material

contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
Asigurati-va ca capacul recipientului este bine nchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la
minimum umezeala, care poate afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com). Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante a statului

n care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum Standardele din Marea Britanie cu

privire la investigatiile microbiologice (UK SMI)ID 4, ID 7, ID 12 si Q 5.

Procedura

Realizati o suspensie utilizand 40 g intr-un litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa.
Se sterilizeaza prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50 °C. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Pentru agar cu sénge, imbogatiti cu 7% v/v sénge defibrinat steril.

Interpretare

Dupa ce este reconstituit mediul, coloniile crem indica Staphylococcus aureus. Coloniile neregulate de culoare galbuie sau
galbuie/verde indica Pseudomonas aeruginosa. Coloniile de culoare galbuie indica Escherichia coli.

Cand sunt imbogatite cu sange de cal 7% v/v, coloniile de culoare galbui pal indica Streptococcus pyogenes. Coloniile de culoare
gri/verde indica Streptococcus pneumoniae. Coloniile incolore indicad Haemophilus influenzae.

Controlul calitatii

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tinand cont de utilizarea prevazuta a mediului si in

conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubare:18 ore la 37 °C

Controale pozitive
Nivel de inocul: 10-100 ufc
Numarul de colonii este = 70% din nivelul mediului de control.

Staphylococcus aureus Colonii crem de 1-2 mm

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colonii crem de 0,5-1,5 mm

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Colonii neregulate galbui sau galbui/verzi de 1-4 mm
ATCC® 27853™

Escherichia coli Colonii galbui de 1-2 mm

ATCC® 25922™

Imbogatite cu sénge de cal 7% v/iv

Streptococcus pyogenes Colonii de culoare galbuie pala de 0,25-1 mm,
ATCC® 19615™ hemoliza

Streptococcus pneumoniae Colonii gri/verzi de 1-4 mm a hemoliza

ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Colonii gri/verzi punctiforme — 0,25 mm a hemoliza
ATCC® 6305™
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Haemophilus influenzae Colonii incolore punctiforme — 0,25 mm
ATCC® 19418™

Limitari
Din cauza cerintelor nutritionale variabile, unele tulpini prezinta crestere limitata sau nu reusesc sa creasca pe acest mediu.
Reactia hemolitica va depinde de tulpina.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corectd a patogenilor pretentiosi si a altor
microorganisme cu hemoliza clar vizibila este confirmata de includerea izolatelor bine caracterizate in procesele de control al
calitatii efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive, care trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite.
Acuratetea Baza de agar cu sange nr. 2 (deshidratata) (CM0271B/K/R/T) a fost demonstrata de o rata globala de promovare
de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul a 1,5 ani de testare (decembrie 2020-mai 2022; 10 loturi). Aceasta arata ca
performanta este reproductibila.

Dispozitivele Baza de agar cu séange nr. 2 (deshidratata) (CM0271B/K/R/T) sunt testate intern ca parte a procesului de control
al calitatii, iTnca din momentul cand produsele au fost lansate in 1997 (CM0271B/K/R/T). Pentru organismele tinta, atunci cand
se utilizeaza un inocul de 10-100 ufc de Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa si Escherichia coli si se incubeaza
dispozitivul ca placa simpla la 37 °C + 2 °C timp de 18 ore, utilizatorul poate recupera organisme ale caror dimensiuni si
morfologii ale coloniilor indeplinesc criteriile de acceptare definite. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza un inocul de
10-100 ufc de Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae si Haemophilus influenzae si se incubeaza dispozitivul
fmbogatit cu sange de cal 7% v/v la 37 °C + 2 °C timp de 18 ore, utilizatorul poate recupera organisme ale caror dimensiuni si
morfologii ale coloniilor indeplinesc criteriile de acceptare definite.
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Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Cod lot

Data expirarii

LOT
_/ﬂ/- Limita de temperatura

A se feri de lumina soarelui

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare Tn
format electronic

V Contine o cantitate suficienta

pentru <n> teste
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Zaklad krvného agaru €. 2 (dehydratovany)
CM0271B, CM0271K, CM0271R a CM0271T SK

Uréené pouzitie

Zaklady krvného agaru €. 2 (dehydratované) (CM0271B/K/R/T) su neselektivne univerzalne média, ktoré mézu byt obohatené krvou
alebo doplnkami na izolaciu a kultivaciu naroénych patogénov a inych mikroorganizmov s jasne viditefnou hemolyzou z klinickych
vzoriek (napr. rany, hrdlo, genitalie, nos, slabiny atd.). Zaklady krvného agaru €. 2 (dehydratované) (CM0271B/K/R/T) su urené na
pouzitie v diagnostickom pracovnom postupe, aby pomohli lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov
s podozrenim na bakteridlne infekcie.

Pomaécky su uréené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované a nie su ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Narocny organizmus je kazdy organizmus, ktory ma komplexné alebo Specifické vyzivové poziadavky. Existuje mnoho réznych typov
naroénych organizmov, ktoré maju rézne poziadavky na zabezpec€enie UspeSného rastu. Medzi hlavné naroéné ludské patogény
patria druhy Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes a Streptococcus pneumoniae..

Pridanie krvi do kultivacného média poskytuje prostriedok identifikacie, pretoze schopnost hemolyzy krvi sa mdze pouzit na
klasifikaciu urcitych mikroorganizmov'2. Pritomnost a vzorec hemolyzy, velkost zény hemolyzy a morfoldgia kolonii sa mozu pouzit
spolo&ne na identifikaciu izolatov kultivovanych pomocou krvného agaru'=2.

V minulosti sa krvny agar skladal z hydrolyzatu kazeinu alebo mésového extraktu: prvé produkovalo velké koldnie a druhé jasne
produkovalo viditelné hemolytické reakcie®. V roku 1966 Eliner a kol. skombinovali dva zaklady krvného agaru na zlep$enie
identifikacie druhov S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae a viridujucich streptokokov®. Vysledné optimalne zloZenie, zname ako
CBA, sa teraz v rozSirenej miere pouziva ako kultivatné médium na vSeobecné UCely a poskytuje velké koldnie s jasne
definovanymi hemolytickymi reakciami a morfologiou kolonii®. V désledku toho sa krvny agar odporu¢a pre primarnu kultivaciu
mnohych fudskych patogénov vratane niektorych naroénych mikroorganizmov'24.

Princip metédy

Zaklady krvného agaru €. 2 obsahuju protedzovy pepton, vytazok z peCene a kvasnicovy extrakt, ktoré dodavaju dusik, uhlik,
aminokyseliny a vitaminy. Chlorid sodny udrzuje osmoticku rovnovahu a agar je stuzujucou latkou. Pridanie konskej alebo ovCej krvi
pridava dalSie rastové faktory a umoznuje stanovenie hemolytickych vzorov.

Typické zlozenie

gramy na liter
Proteézovy pepton 15,0
Vytazok z pe¢ene 2,5
Kvasnicovy extrakt 5,0
Chlorid sodny 5,0
Agar 12,0

Dodavané materialy

CMO0271B: 500 g zakladu krvného agaru €. 2 (dehydratovany)
CMO0271K: 25 kg zakladu krvného agaru €. 2 (dehydratovany)
CMO0271R: 2,5 kg zakladu krvného agaru €. 2 (dehydratovany)
CMO0271T: 5 kg zakladu krvného agaru €. 2 (dehydratovany)

500 g dehydratovaného zakladu krvného agaru €. 2 poskytuje po rekonstitucii priblizne 12,5 I.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokulacné klucky, tampény, odberové nadobky

e  Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Selektivne doplnky (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  Petriho miska

Skladovanie

. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.

Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.

Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred vihkostou.

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.
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Varovania a bezpe¢nostné opatrenia
e  Nevdychovat. Pri vdychnuti m6ze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

. Spbsobuje vazne podrazdenie o€i.

e Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.

e Ak sadostane na pokozku, umyte ju velkym mnozstvom mydla a vody.

e Ak sa dostane do o€i, opatrne ich vyplachujte vodou po dobu niekolkych minut.

e  Vytiahnite kontaktné SoSovky, ak su pritomné a je to mozné. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

. Pri vdychnuti, ak je dychanie tazké, presurite postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre
pohodiné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

e  Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek viditelne poskodeny (nadoba alebo uzaver).

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

e Pomocku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom

nebezpec€enstva a umoznit’ spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi
predpismi. Je potrebné pozorne si pre€itat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné alebo potencialne
infekéné produkty.

. Uistite sa, Zze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo prenikanie
vlhkosti, €0 méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov
(www.thermofisher.com).

Vazne udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prisluSnému regulacnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatel'a a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat podla odpord€anych usmerneni, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vySetrenia (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI)ID 4,ID 7,ID 12aQ 5.

Postup

Rozsuspendujte 40 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minuat
pri teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premieSajte a nalejte do steriinych nadob. Pre krvny agar obohatte 7 % v/v
sterilnej defibrinovane;j krvi.

Interpretacia

Po rekonstitucii média indikuju krémové kolonie Staphylococcus aureus. Nepravidelné kolénie slamovej Zltej alebo slamovo
Zltej/zelenej farby indikuju druh Pseudomonas aeruginosa. Slamovo Zlté kolénie indikuju pritomnost baktérie Escherichia coli.

Pri obohateni o 7 % v/v konskej krvi, bledé, slamovo zIté koldnie indikuju druh Streptococcus pyogenes. Sivé/zelené kolonie indikuju
druh Streptococcus pneumoniae. Bezfarebné kolénie indikuju druh Haemophilus influenzae.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média a v sulade so vSetkymi
miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, pocet kmenov, inkubacna teplota atd'.).

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 h pri teplote 37 °C

Pozitivne kontroly

Urover inokula: 10 — 100 CFU

Pocet kolonii je =2 70 % poctu na kontrolnom médiu.

Staphylococcus aureus 1 — 2 mm krémové kolénie

ATCC®25923™

Staphylococcus aureus 0,5 - 1,5 mm krémové koldnie

ATCC® 9144 ™

Pseudomonas aeruginosa 1 — 4 mm nepravidelné slamovo Zlté alebo slamovo
ATCC®27853™ ZIté/zelené kolonie

Escherichia coli 1 — 2 mm slamovo ZIté koldnie

ATCC® 25922™

Obohatené o 7 % v/v konskej krvi

Streptococcus pyogenes 0,25 — 1 mm svetlo slamovo Zlté kolonie, B-hemolyza
ATCC®19615™

Streptococcus pneumoniae 1 - 4 mm sivé/zelené koldnie, a-hemolyza

ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Spendlikové — 0,25 mm sivé/zelené kolonie, a-
ATCC®6305™ hemolyza
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Haemophilus influenzae Spendlikové — 0,25 mm bezfarebné kolénie
ATCC®19418™

Obmedzenia
V dbsledku rozdielov vo vyzivovych poziadavkach sa mézu vyskytnut niektoré kmene, ktoré na tomto médiu rastu slabo alebo
nerastu. Hemolytické reakcie budu zavisiet od kmena.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukdzana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia naro¢nych patogénov a inych
mikroorganizmov s jasne viditefnou hemolyzou je potvrdena zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly
kvality vykonavanych ako sugast vyroby kazdej $arze pomécok, ktoré musia spifiat definované kritéria prijatelnosti. Presnost
zakladu krvného agaru €. 2 (dehydratovany) (CM0271B/K/R/T) bola preukazana s celkovou mierou Uspesnosti 100 % ziskanou
pre produkt po€as 1,5 roka testovania (december 2020 — maj 2022, 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Zaklady krvného agaru ¢. 2 (dehydratované) (CM0271B/K/R/T) sa testuju interne ako sucast procesu kontroly kvality od
uvedenia vyrobkov na trh v roku 1997 (CM0271B/K/R/T). V pripade cielovych organizmov, ak pouzivatel pouziva inokulum 10
— 100 CFU baktérii Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa a Escherichia coli a inkubuje pomécku ako oby€ajnu
platiiu pri teplote 37 °C + 2 °C po dobu 18 hodin, méze ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou, ktoré spifiaju
definované kritéria prijatefnosti. Pre cielové organizmy, ak sa pouziva inokulum 10 — 100 CFU druhov Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae a inkubéacii pomocky obohatenej o 7 % v/v konskej krvi pri teplote
37 °C £ 2 °C po dobu 18 hodin, mbéze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kolonii a morfolégiou, ako je uvedené v tomto
dokumente.
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Blodagar, bas nr 2 (dehydrerad)
CM0271B, CM0271K, CM0271R och CM0271T svi

Anvandningsomrade

Blodagarbas nr 2 (dehydrerad) (CM0271B/K/R/T) ar ett generellt medium fér allmdnna &ndamal som kan berikas med blod eller
tillskott for isolering och odling av svarodlade patogener och andra mikroorganismer med tydligt synlig hemolys fran kliniska prover
(t.ex. pa sar, hals, genitalier, nasa, ljumskar, o.s.v.). Produkterna med blodagarbas nr 2 (dehydrerad) (CM0271B/K/R/T) ar avsedda
att anvandas i det diagnostiska arbetsflodet till hjalp for Iakarna vid bestdmning av potentiella behandlingsalternativ for patienter med
missténkt bakterieinfektion.

Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk; de ar varken automatiserade eller avsedda fér kompletterande diagnostiska
beddmningar.

Sammanfattning och forklaring

En svarodlad organism ar en organism som har komplexa eller sarskilda naringsbehov. Det finns manga olika typer av svarodlade
or-ganismer, vilka alla uppvisar olika krav for att sakerstalla en lyckad tillvaxt. Nagra av de viktigaste svarodlade humanpatogenerna
ar Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes och  Streptococcus pneumoniae.

Att tillsatta blod i odlingsmediet underlattar identifieringen eftersom vissa mikroorganismer kan klassificeras efter sin formaga att
hemolysera blod" 2. Férekomsten av hemolys, hemolysmonstret, kolonimorfologin och storleken pa hemolyszonen kan tillsammans
anvandas for att identifiera isolat som har odlats i blodagar® 2.

Forr i tiden bestod blodagar av kaseinhydrolysat eller kéttinfusionsmedier, dar det férstnamnda gav upphov till stora kolonier och det
sistnamnda gav upphov till tydligt synliga hemolytiska reaktioner®. Ar 1966 kombinerade Eliner et al. de tva blodagarbaserna for att
forbattra identifieringen av S. pyogenes, Diplococcus pneumoniae och Viridans streptococci®. Den optimala formuleringen, kénd som
CBA, anvands nu i stor utstrackning som odlingsmedium for allmdnna é&ndamal och ger stora kolonier med klart definierade hemo-
Iytiska reaktioner och tydlig kolonimorfologi®. Déarfér rekommenderas blodagar for primérodling av ett flertal humanpatogener,
inklusive vissa svarodlade mikroorganismer™ 2 4,

Metodprinciper

Blodagarbas nr 2 innehaller proteospepton, liver digest och jastextrakt som tillfér kvave, kol, aminosyror och vitaminer. Natriumklorid
tillsatts for att uppratthalla den osmotiska jamvikten och hardningsmedlet ar agar. Genom att tillsatta hast- eller farblod tillfors
ytterligare tillvaxtfaktorer och det blir mgjligt att faststalla hemolytiska monster.

Vanlig formel
Gram per liter

Proteospepton 15,0
Liver digest 2,5
Jastextrakt 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 12,0

Material som tillhandahalls

CMO0271B: 500 g blodagar, bas nr 2 (dehydrerad)
CMO0271K: 25 kg blodagar, bas nr 2 (dehydrerad)
CMO0271R: 2,5 kg blodagar, bas nr 2 (dehydrerad)
CMO0271T: 5 kg blodagar, bas nr 2 (dehydrerad)

500 g dehydrerad blodagarbas nr 2 ger ungefar 12,5 liter fardigrekonstituerad produkt.

Material som krdvs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsoglpr, provtagningspinnar, uppsamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll

e  Selektiva tillskott (SR0050B/C/D/E/F/R, SR051B/C/D/E)
e  Petriskal

Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen i 10 °C-30 °C.

Se till att behallaren ar tatt forsluten.

Produkten kan anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas mot fukt.

Forvaras i skydd mot ljus.

Lat den rekonstituerade produkten uppna rumstemperatur innan den anvands.
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Forvara rekonstituerade medier i 2 °C—10 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Far ej inandas. Produkten kan, om den inandas, orsaka allergiska eller astmatiska symtom eller andningssvarigheter.
Orsakar svar dgonirritation.
Kan ge en allergisk hudreaktion.
Om den kommer pa huden — tvatta med rikligt med tval och vatten.
Om du far den i 6gonen — skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt att géra det. Fortsatt att skdlja. Kontakta sjukvarden om égonirritationen
kvarstar.
Om produkten har inandats och givit andningssvarigheter — for ut personen i friska luften och placera honom/henne i
ett andningsbeframjande lage. Vid andningssymtom — ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktférpackningen innan férsta anvandningstillfallet.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burken eller locket).
Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.
Anvand inte produkten om den uppvisar tecken pa kontaminering.
Varje enskilt laboratorium har ansvar for att det avfall som bildas omhandertas i enlighet med typen av avfall och avfallets
riskgrad samt att avfallet behandlas eller kasseras i enlighet med géllande nationella, statliga och lokala bestdmmelser.
Las och folj anvisningarna noggrant. Detta galler dven kassering av anvanda och oanvanda reagens och annat eventuellt
kontaminerat engangsmaterial efter forfaranden med avseende pé smittsamma och potentiellt smittsamma produkter.
e  Se till att locket pa behallaren ar tatt forslutet forsta gangen den har 6ppnats och mellan anvandningstillféllena sa att
intranget av fukt minimeras; fukt kan resultera i felaktig produktprestanda.

Se sakerhetsdatabladet for information om séaker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga handelser
Eventuella allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren &r etablerad och/eller patienten bor.

Provtagning samt hantering och férvaring av prover
Ta och hantera roverna i enlighet med rekommenderade lokala riktlinjer, t.ex. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID4,ID7,ID 12 0ch Q5.

Forfarande
Suspendera 40 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp sa att det I6ses helt. Sterilisera i autoklav i 121 °C under 15 minuter. Kyl ner till
50 °C. Blanda val och hall upp i sterila behallare. Fér blodagar: berika med 7 % vi/v sterilt defibrinerat blod.

Tolkning

Kramfargade kolonier i rekonstituerat medium tyder pa Staphylococcus aureus. Oregelbundna blekgula eller blekgula till gréna
kolonier tyder pa Pseudomonas aeruginosa. Blekgula kolonier tyder pa Escherichia coli.

Vid berikning med hastblod, 7 % v/v, tyder blekgula kolonier pa Streptococcus pyogenes. Gra till grona kolonier tyder pa
Streptococcus pneumoniae. Farglosa kolonier tyder paA Haemophilus influenzae.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till avsedd anvandning av mediet och i enlighet med
gallande lokala bestdmmelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur osv.).

Prestandan hos det har mediet kan verifieras genom att undersdka féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 18 tim i 37 °C

Positiva kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Koloniantalet ar 270 % av antalet i kontrolimediet.

Staphylococcus aureus Kramfargade kolonier, 1-2 mm

ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Kramfargade kolonier, 0,5-1,5 mm

ATCC® 9144™

Pseudomonas aeruginosa Oregelbundna blekgula eller blekgula—gréna kolonier,
ATCC® 27853™ 1-4 mm

Escherichia coli Blekgula kolonier, 1-2 mm

ATCC® 25922™

Berikade med hastblod, 7 % v/v

Streptococcus pyogenes Blekgula kolonier, 0,25—1 mm, 3-hemolys

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae Gra—grona kolonier, 1-4 mm, a-hemolys

ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae Pinpoint — gra—gréna kolonier, 0,25 mm, a-hemolys
ATCC® 6305™
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Haemophilus influenzae Pinpoint — farglosa kolonier, 0,25 mm
ATCC® 19418™

Begransningar
Pa grund av variationerna i naringsbehov kan vissa stammar vara svarodlade eller inte ga att odla alls pa detta medium. Den
hemolytiska reaktionen ar stamberoende.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har pavisats genom granskning av kvalitetskontrollerade data. Korrekt detektion av svarodlade patogener och
andra mikroorganismer med tydligt synlig hemolys verifieras genom att inkludera valkaraktariserade isolat i de férfaranden for
kvalitetskontroll som ingar i tillverkningen av varje mediumsats, vilka maste uppfylla definierade acceptanskriterier. Precisionen
hos blodagarbas nr 2 (dehydrerad) (CM0271B/K/R/T) har pavisats genom att den totala andelen godkanda produkter under ett
och ett halvt ars testning var 100 % (december 2020-maj 2022, 10 satser). Detta visar att prestandan &r reproducerbar.

Blodagarbas nr 2 (dehydrerad) (CM0271B/K/R/T) har testats internt som en del av kvalitetskontrollférfarandet sedan produkten
lanserades ar 1997 (CMO0271B/K/R/T). Fér malorganismer géller att anvandaren kan aterfa organismer vars kolonistorlek och
morfologi uppfyller faststéllda acceptanskriterier nar inokulat av Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa och
Escherichia coli pa 10-100 cfu anvands och mediet inkuberas som en plan platta i 37 °C +2 °C under 18 timmar. FOr mal-
organismer galler att anvandaren kan aterfa organismer vars kolonistorlek och morfologi stdmmer med de i férteckningen i
detta dokument vid anvandning av 10-100 cfu stora inokulat av Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae och
Haemophilus influenzae och om mediet, berikat med hastblod om 7 % v/v, inkuberas i 37 °C +2 °C under 18 timmar.
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