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Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar
(Dehydrated)

CM0619B, CM0619T & CM0619W

Intended Use[tvo]

Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar (Dehydrated) (CM0619B,
CMO0619T and CM0619W) devices are media for the growth
of anaerobic microorganisms.

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

Summary and Explanation

Anaerobic bacteria are important pathogens that can cause
a variety of infections in humans. The site of anaerobic
infection is commonly the site of normal colonization. The
spectrum of infections ranges from superficial abscesses to
life-threatening infections. Anaerobic microorganisms,
including pathogens such as Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis and Fusobacterium nucleatum, can be
highly infectious and can cause life-threatening diseases.
Fusobacterium necrophorum has been linked to infections
such as necrobacillosis and Lemierre’s disease.'
Anaerobes are endogenous in nature, as they are a primary
component of the flora of mucus membranes and
gastrointestinal tract. However, they are often difficult to
isolate and recognise due to their fastidious nature and
overgrowth of facultative anaerobes such as coliforms. This
can lead to delays in diagnosis, and therefore delays in
determining appropriate therapy which may lead to clinical
failures.? Selective supplements (e.g. Neomycin Selective
Supplement (SR0163H)) can be added to the medium as
required.

Principle of Method

Wilkins Chalgren Agar contains peptones derived from the
single protein sources casein and gelatin to improve
standardisation of the medium. Salt is present to maintain
the osmotic equilibrium and agar as a solidifying agent.
Yeast extract provides vitamins and other growth factors
such as purines and pyrimidines that are necessary for
good growth of Peptostreptococcus anaerobius and
Prevotella melaninogenica. Arginine ensures that sufficient
amino acid is available for the growth of Eubacterium
lentum. Pyruvate is an energy source for asaccharolytic
cocci such as Veillonella and also acts similarly to catalase,
degrading traces of hydrogen peroxide. Hydrogen peroxide
may be produced by the action of molecular oxygen on
medium constituents and, without pyruvate, can interfere
with the metabolism of anaerobes. Haemin is essential for
the growth of Bacteroides species and menadione for
Prevotella melaninogenica. Horse blood is added to supply
extra nutrients.

Typical Formula
grams per litre

Tryptone 10.0
Gelatin peptone 10.0
Yeast extract 5.0
Glucose 1.0
Sodium chloride 5.0
L-Arginine 1.0
Sodium pyruvate 1.0
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0.0005

Menadione
Haemin 0.005
Agar 10.0

Materials Provided

CMO0619B: 500g of Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar, or
CMO0619T: 5kg of Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar, or
CMO0619W: 7 x 1.85kg packs of Wilkins-Chalgren Anaerobe
Agar

5009 of dehydrated Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar yields
approximately 11.6L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms

e  Selective supplements (e.g. SR0163H)
e  Petridish

Storage

. 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.

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 for
at least 15 minutes. Get medical attention
immediately if symptoms occur.

. If in eyes, rinse cautiously with water for at least
15 minutes. Get medical attention.

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

. If inhaled, remove to fresh air, get medical

attention if symptoms occur.

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.

. Strict anaerobic conditions must be maintained in
order to produce the optimum recovery for
organisms.

. 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
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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) B11, B 17, ID 14, ID
25and Q5.

Procedure

Suspend 43g 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.

Interpretation
Once the medium is reconstituted, Clostridium spp. and
Bacteroides fragilis will show as straw colonies.

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 hours @ 37°C, anaerobic

Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu
Colony count is 2 50% of the control medium count

Clostridium perfringens 1-4mmirregular, straw

ATCC® 13124™ colonies

Clostridium perfringens 1-4mmirregular, straw
NCTC 10613 colonies

Clostridium tetani | 0.25-1.5 mm straw colonies
ATCC® 9441™

Clostridium sporogenes | 0.25-1.5 mm straw colonies
ATCC® 19404 ™

Clostridium  sphenoides | 0.25-1.5 mm straw colonies
ATCC® 19403™

Bacteroides fragilis | 0.25-1.5 mm straw colonies
ATCC® 25285™

Limitations

Since Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar is not a selective
medium, it allows the growth of obligate and facultative
anaerobes alike. Some anaerobes with specific growth
requirements may not grow on this medium. Strict
anaerobic conditions must be maintained in order to
produce the optimum recovery for organisms. Some
anaerobes with specific growth requirements may not grow
on this medium, so it should not be used as the sole
isolation medium for anaerobic microorganisms
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Performance Characteristics
Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of anaerobic microorganism strains
is confirmed by the inclusion of a well-characterised isolate
in the QC processes performed as part of the manufacture
of each batch of the devices. The precision of Wilkins-
Chalgren Anaerobe Agar (Dehydrated) (CM0619) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for
the product over 5 years of testing (03.08.2017 -
16.03.2022; 10 batches). This shows that the performance
is reproducible.

Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar (CM0619B/T/W) device
is tested in-house as part of the QC process since the
products were launched in 1997. For target organisms,
when using 10-100 cfu of Bacteroides fragilis, Clostridium
perfringens, Clostridium tetani, Clostridium sporogenes,
and Clostridium sphenoides and incubating the device
anaerobically at 37°C for 18 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in
this document.

Blbllography
Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2.  Brook, I. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after trauma’.
American Journal of Emergency Medicine
16(6):585-591. https://doi:10.1016/S0735-

6757(98)90225-X
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USA: Caution: Federal law

B{Omy restricts this device to sale by or
on order of a Physician

d Manufacturer

Authorized representative in the

European Community/

European Union

European Conformity
Assessment

C n UK Conformity Assessment

U D' I Unique device identifier

Made in the . . .
United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed )‘@
Derivative

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

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of
National Collection of Type Cultures.

CLSI is a trademark of the Clinical Laboratory and
Standards Institute.

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Modifications Introduced
1.0 2022-11-01. Original Document
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Wilkins-Chalgren Anaerob Agar
(Dehydreret)

CM0619B, CM0619T og CM0619W

Tilsigtet brugivo]

Wilkins-Chalgren Anaerob Agar (Dehydreret) (CM0619B,
CM0619T og CM0619W) enheder er medier til vaekst af
anaerobe mikroorganismer.

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

Oversigt og forklaring

Anaerobe bakterier er vigtige patogener, der kan
forérsage en reekke infektioner hos mennesker. Stedet for
anaerob infektion er saedvanligvis stedet for normal
kolonisering. Spektret af infektioner spsender fra
overfladiske  abscesser til livstruende infektioner.
Anaerobe mikroorganismer, herunder patogener sasom
Clostridium  perfringens,  Bacteroides  fragilis  og
Fusobacterium nucleatum, kan vaere meget smitsomme
og kan forarsage livstruende sygdomme. Fusobacterium
necrophorum er blevet forbundet med infektioner som
nekrobacillose og Lemierres syndrom." Anaerober er
endogene i naturen, da de er en primeer bestanddel af
floraen af slimhinder og mave-tarmkanalen. De er dog ofte
sveere at isolere og genkende pa grund af deres kraesne
natur og overveekst af fakultative anaerober sasom
coliforme bakterier. Dette kan fere til forsinkelser i
diagnosen og derfor forsinkelser i fastleeggelsen af
passende behandling, som kan fgre til kliniske fejl.?
Selektive supplementer (f.eks. Neomycin selektivt tilskud
(SR0163H)) kan tilfgjes til mediet efter behov.

Metodeprincip

Wilkins Chalgren Agar indeholder peptoner afledt af de
enkelte proteinkilder kasein og gelatine for at forbedre
standardiseringen af mediet. Salt er med til at opretholde
den osmotiske ligeveegt og agar som et starkningsmiddel.
Gaerekstrakt sgrger for vitaminer og andre vaekstfaktorer
sasom puriner og pyrimidiner, der er ngdvendige for god
veekst af Peptostreptococus anaerobius og Prevotella
melaninogenica. Arginin sikrer, at tilstreekkelig aminosyre
er tilgeengeligt til vaeksten af Eubacterium lentum. Pyruvat
er en energikilde for asaccharolytiske kokker sasom
Veillonella-arter og virker ogsd pa samme made som
katalase og nedbryder spor af hydrogenperoxid.
Hydrogenperoxid kan dannes ved indvirkning af
molekylaert oxygen pad mediumbestanddele og kan uden
pyruvat forstyrre metabolismen af anaerober. Haemin er
afgerende for veeksten af Bacteroide-arter og menadion
for Prevotella melaninogenica. Hesteblod tilsaettes for at
tilfgre ekstra naeringsstoffer.

Typisk formel
gram pr. liter

Trypton 10,0
Gelatinepepton 10,0
Gaerekstrakt 50
Glukose 1,0
Natriumklorid 5,0
L-arginin 1,0
Sodiumpyruvat 1,0
Menadion 0,0005
Heemin 0,005
Agar 10,0
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Materialer, der medfelger

CMO0619B: 500 g Wilkins-Chalgren Anaerob Agar, eller
CMO0619T: 5 kg Wilkins-Chalgren Anaerob Agar, eller
CMO0619W: 7 x 1,85 kg pakker af Wilkins-Chalgren
Anaerob Agar, eller

500 g dehydreret Wilkins-Chalgren Anaerob Agar giver ca.
11,6 | efter rekonstitution.

Pakravede materialer, der ikke medfelger
e  Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere
Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol

Selektive supplementer (f.eks. SR0O163H)

Petriskal

Opbevaring
. Opbevar produktet i den originale emballage
mellem 10 °C og 30 °C.
. Hold beholderen taet lukket.
. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
er angivet pa etiketten.
. Beskyttes mod fugt.
e  Beskyttes mod lys.
. Produktet skal tempereres til stuetemperatur
inden brug.
Herefter opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

e Ma ikke indandes. Kan forarsage allergi- eller
astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved
indanding.

. Forarsager alvorlig gjenirritation.

e  Kan forarsage allergisk hudreaktion.

. Hvis det kommer pa huden, vask med rigeligt
vand og saebe i mindst 15 minutter. Sgg straks
leegehjeelp, hvis der opstar symptomer.

. Hvis det kommer i gjnene, skylles der forsigtigt
med vand i mindst 15 minutter. Sgg laegehjzelp.

. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortseet skylning. Ved vedvarende
gjenirritation, s@g leegehjeelp.

. Ved indanding, flyt ud i frisk luft, sgg leege, hvis

der opstar symptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage for farste brug.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader

pa emballagen.

. Produktet ma ikke bruges efter den anferte
udlgbsdato.

. Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa
kontaminering.

. Strenge anaerobe forhold skal opretholdes for at
producere den optimale genopretning for
organismer.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
affald produceret i overensstemmelse med
deres art og grad af fare og at fa det behandlet
eller bortskaffet i overensstemmelse med
eventuelle foderale, statslige og lokale
geeldende regler. Sgrg for at fglge de geeldende
retningslinjer. Dette omfatter bortskaffelse af
brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale efter
procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

e Sgrg for, at laget pa beholderen holdes teet
lukket efter farste abning og mellem brug for at
minimere indtreengning af fugt, hvilket kan
resultere i forkert produktydelse.
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Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrgrende
bortskaffelse af produktet

sikker handtering og
(www.thermofisher.com).

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
brugeren og/eller patienten

tilsynsmyndighed, hvor
tilhgrer.

Indsamling, handtering og opbevaring af

prover

Prgver skal indsamles og handteres efter lokale
sasom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B11, B 17, ID 14, ID

anbefalede retningslinjer,

2509 Q5.

Procedure

Suspender 43 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa

det bliver helt oplg@st. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i

15 minutter. Afkgl det til 50 °C. Omrgres godt og hzeldes i

sterile beholdere.

Fortolkning

Nar fagrst mediet er rekonstitueret, vil Clostridium spp. og
Bacteroides fragilis vise sig som halmkolonier.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest
under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i
lokale geeldende  regler

overensstemmelse  med

(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Inkubationsforhold:18 timer ved 37 °C anaerobt

Positive kontroller
Inokulumniveau:

10-100 cfu
Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1-4 mm ujaevne strafarvede
kolonier

Clostridium perfringens

1-4 mm ujeevne strafarvede

NCTC 10613 kolonier
Clostridium tetani | 0,25-1,5 mm strafarvede
ATCC® 9441™ kolonier

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

0,25-1,5 mm strafarvede
kolonier

Clostridium  sphenoides

0,25-1,5 mm strafarvede

ATCC® 19403™ kolonier
Bacteroides fragilis | 0,25-1,5 mm strafarvede
ATCC® 25285™ kolonier

Begransninger
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Praestationskarakteristika
Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang
af QC-dataene. Korrekt pavisning af Salmonella-stammer
bekreeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de
QC-processer, der udfgres som en del af fremstillingen af
hver batch af enhederne. Praecisionen af Wilkins-Chalgren
Anaerob Agar (Dehydreret) (CM0619) blev demonstreret
ved en samlet bestdelsesrate pa 100 % opnaet for
produktet over 5 ars test (03.08.2017 — 16.03.2022; 10
batches). Dette viser, at preestationen er reproducerbar.

Wilkins-Chalgren Anaerob Agar-enheden (CM0619B/T/W)
er blevet testet internt som en del af QC-processen, siden
produkterne blev lanceret i 1997. Ved brug af 10-100 cfu
af Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens, Clostridium
tetani, Clostridium sporogenes, og Clostridium sphenoides
og inkubering af enheden anaerobt ved 37 °C i 18 timer,
kan brugeren genvinde organismer med kolonistarrelse og
morfologi som anfart i dette dokument.

Blbllografl
Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2. Brook, I. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after
trauma’. American Journal of Emergency
Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

Symbolforklaring
Symbol Definition
REF Katalognummer

Medicinsk udstyr til brug i

in vitro-diagnostik

LDT Batchkode
_/ﬂ/- Temperaturgraense
Udlgbsdato
W17

Holdes veek fra sollys

l‘\\j
N

Ma ikke genanvendes

Se

Da Wilkins-Chalgren Anaerob Agar ikke er et selektivt
medium, tillader det vaeksten af bade obligate og
fakultative anaerober. Nogle anaerober med specifikke
vaekstkrav vokser muligvis ikke pa dette medium. Strenge
anaerobe forhold skal opretholdes for at producere den
optimale genopretning for organismer. Nogle anaerober
med specifikke veekstkrav vokser muligvis ikke pa dette
medium, sa det ber ikke bruges som det eneste
isoleringsmedium for anaerobe mikroorganismer

brugsanvisningen, eller se den
elektroniske
brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n>
tests

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

@ <45

Page 5 of 36
MBD_BT_IFU-0641


http://www.thermofisher.com/
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods

Thermo

SCIENTIFIC

USA: Bemeerk: Ifglge
B{ amerikansk lovgivning ma dette
only udstyr kun szelges af eller pa
ordination fra en leege

d Producent

Autoriseret repraesentant i
EU
Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk

C n overensstemmelsesvurdering
U D I Unik enhedsidentifikator

Made in th
Unitg d;l;g df)m Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmeerker er et varemeerke
tilherende American Type Culture Collection.

NCTC og NCTC-katalogmeerker er et varemeerke
tilherende National Collection of Type Cultures.

CLSI er et varemaerke tilhgrende Clinical Laboratory and
Standards Institute.

Alle andre varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific
Inc. og dennes datterselskaber.

Oxoid Limited Wade Road Basingstoke,
Hampshire RG24 8PW, Storbritannien

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysninger
Version | Andringer indfort
1.0 2022-11-01 Oprindeligt dokument
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Wilkins-Chalgreni anaeroobne agar
(dehiidreeritud)

CM0619B, CM0619T ja CM0619W

Sihtotstarve(1vo]

Wilkins-Chalgreni anaeroobsed agarid (dehidreeritud)
(CM0619B, CMO0619T ja CMO0619W) on so6otmed
anaeroobsete mikroorganismide kasvuks.

Seadmed on mdeldud ainult professionaalseks
kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega vdimalda
maarata kaasdiagnoose.

Kokkuvote ja selgitus

Anaeroobsed bakterid on olulised patogeenid, mis vdivad
inimestel  pbhjustada  mitmesuguseid  infektsioone.
Anaeroobse infektsiooni asukoht on tavaliselt normaalse
kolonisatsiooni  koht. Infektsioonide spekter ulatub
pindmistest abstsessidest kuni eluohtlike infektsioonideni.
Anaeroobsed mikroorganismid, sealhulgas patogeenid,
nagu Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis ja
Fusobacterium nucleatum, véivad olla vaga nakkusohtlikud
ja pohjustada eluohtlikke haigusi. Fusobacterium
necrophorum'i on seostatud selliste infektsioonidega nagu
nekrobatsilloos ja Lemierre'i tdbi." Anaeroobid on oma
olemuselt endogeensed, kuna nad on limaskestade ja
seedetrakti bioota pdhikomponent. Neid on aga sageli
raske isoleerida ja ara tunda nende ndudliku olemuse ja
fakultatiivsete anaeroobide, nditeks kolibakterid, llekasvu
tottu. See vdib pdhjustada viivitusi diagnoosimisel ja seega
viivitusi ka sobiva ravi maaramisel, mis voib pdhjustada ravi
ebadnnestumist.? Vajaduse korral vdib séétmele lisada
selektiivseid lisandeid (nt neomdtsiini selektiivset lisandit
(SR0163H)).

Protseduuri pohimote

Wilkins-Chalgreni agar sisaldab peptoone, mis on saadud
Uksikutest valguallikatest kaseiinist ja zelatiinist, et
parandada s60tme standardiseerimist. Sool on lisatud
osmootse tasakaalu sailitamiseks ja agar tahkestava
ainena. Parmiekstrakt annab vitamiine ja muid
kasvufaktoreid, nagu puriinid ja purimidiinid, mis on
vajalikud Peptostreptococcus anaerobius'e ja Prevotella
melaninogenica heaks kasvuks. Arginiin tagab piisava
aminohappe kattesaadavuse Eubacterium  lentum'i
kasvuks. Puruvaat on energiaallikas asahharollutiliste
kokkide jaoks, nagu Veillonella, ning toimib sarnaselt
katalaasiga, lagundades vesinikperoksiidi jaake.
Vesinikperoksiid voib tekkida molekulaarse hapniku toimel
s60tme koostisosadele ja ilma plruvaadita vdib see hairida
anaeroobide metabolismi. Hemiin on oluline Bacteroides'e
liikide ja menadioon Prevotella melaninogenica kasvuks.
Taiendavate toitainetega varustamiseks on lisatud hobuse
verd.

Tidpiline valem
gramme liitri kohta

Truptoon 10,0
Zelatiini peptoon 10,0
Parmiekstrakt 5,0
Gliikoos 1,0
Naatriumkloriid 5,0
L-arginiin 1,0
Naatriumpuruvaat 1,0
Menadioon 0,0005
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Kaasasolevad materjalid

CMO0619B: 500 g Wilkins-Chalgreni anaeroobset agarit voi
CMO0619T: 5 kg Wilkins-Chalgreni anaeroobset agarit voi
CMO0619W: 7 x 1,85 kg pakki Wilkins-Chalgreni
anaeroobset agarit

500 g dehudreeritud Wilkins-Chalgreni anaeroobset agarist
saab valmistada ligikaudu 11,6 | lahust.

Vajalikud materjalid, mida kaasas pole

e Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid
Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Selektiivne lisand (nt SRO163H)

Petri tass

Hoiustamine
. Hoidke toodet originaalpakendis temperatuuril
10 °C kuni 30 °C.
. Hoidke mahuti tihedalt suletuna.
. Toodet vdib kasutada kuni etiketil naidatud
aegumiskuupaevani.
. Kaitske niiskuse eest.
e  Hoidke eemal valgusest.
. Enne kasutamist laske lahustatud tootel
soojeneda toatemperatuurini.
Lahustatud s66det hoidke temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

. Mitte sisse hingata. Sissehingamine voib
pdhjustada allergiat, astmasimptomeid vdi
hingamisraskusi.

. Pdhjustab tdsist silmade arritust.

e  Vdib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

. Nahale sattumisel pesta rohke seebi ja veega
vahemalt 15 minuti jooksul. Simptomite
tekkimise korral pddérduge viivitamatult arsti
poole.

. Silma sattumisel loputada vahemalt 15 minuti
jooksul ettevaatlikult veega. P&6rduge arsti
poole.

e Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse
ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkata
loputamist. Silmade arrituse pusimisel poérduda
arsti poole.

e  Sissehingamise korral minge véarske 6hu katte,
simptomite tekkimise korral pddrduge arsti
poole.

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

. Ainult professionaalseks kasutuseks.

. Enne esimest kasutamist kontrollige toote
pakendit.

o Arge kasutage toodet, kui pakendil (néul voi
korgil) on nahtavaid kahjustusi.

e Arge kasutage toodet péarast maérgitud
aegumiskuupaeva.

e Arge seadet kasutage, kui esineb
saastumismarke.

. Organismide optimaalse saagise tagamiseks
tuleb sailitada ranged anaeroobsed tingimused.

. Iga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise
eest vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele
ning nende té6tlemise voi koérvaldamise eest
kooskdlas mis tahes asjakohaste riiklike,
piirkondlike vdi kohalike maarustega. Suuniseid
tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hdlmab
kasutatud vdi kasutamata reaktiivide ja mis tahes
muude saastunud Uhekordselt kasutatavate
materjalide kdrvaldamist nakkusohtlike voi
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potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise
protseduuride kohaselt.

. Parast mahuti esmakordset avamist ja
kasutuskordade vahel veenduge, et selle kaas
oleks tihedalt suletud, et minimeerida niiskuse
sissetungimist, mis voib vahendada toote
toimivust.

Toote ohutu kaitlemise ja kdrvaldamise kohta vaadake
ohutuskaarti (Safety Data Sheet, MSDS)
(www.thermofisher.com).

Tosised tervisehdired

Koigist selle seadmega seotud tdsistest tervisehairetest
tuleb teatada tootjale ja kasutaja Vvbi patsiendi
asukohajargsele jarelevalveorganile.

Proovide kogumine, kasitsemine ja

hoiustamine

Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke
soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente B11,
B17,ID 14,1D 25ja Q5.

Protseduur

Suspendeerige 43 g 1 liitris destilleeritud vees. Laske
keema tbusta, et toode taielikult lahustada. Steriliseerige
autoklaaviga temperatuuril 121 °C 15 minutit. Jahutage
temperatuurini 50 °C. Segage hoolikalt ja valage
steriilsetesse anumatesse.

Tolgendus
Kui s66de on ette valmistatud, avalduvad Clostridium spp.
ja Bacteroides fragilis beezide kolooniatena.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli analuisi eest, vottes
arvesse soOo6tme sihtotstarvet ja jargides mis tahes
kohaldatavaid kohalikke maarusi (sagedus, tlvede arv,
inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida jargmiste
vordlustiivede analliisimisega.

Inkubeerimistingimused: 18  tundi anaeroobsetes
tingimustes temperatuuril 37 °C

Positiivsed kontrolimaterjalid
Inokulaadi kontsentratsioon 10—100 cfu
Kolooniate arv on = 50% kontrollsd6tme arvust

Clostridium perfringens 1-4 mm 18bimddduga
ATCC® 13124™ ebalhtlased beezid
kolooniad

Clostridium perfringens
NCTC 10613

1-4 mm 1abimdéduga
ebauhtlased beezid
kolooniad

Clostridium tetani
ATCC® 9441™

0,25-1,5 mm labimdoduga
beezid kolooniad

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404 ™

0,25-1,5 mm Iabimdoduga
beezid kolooniad

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™

0,25-1,5 mm labimdoduga
beezid kolooniad

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

0,25-1,5 mm Iabimdoduga
beezid kolooniad

Piirangud

Kuna Wilkins-Chalgreni anaeroobne agar ei ole selektiivhe
s60de, vdimaldab see nii obligatoorsete kui ka
fakultatiivsete anaeroobide kasvu. Teatud spetsiifiliste
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kasvunduetega anaeroobid ei pruugi sellel so66tmel
kasvada. Organismide optimaalse saagise tagamiseks
tuleb sailitada ranged anaeroobsed tingimused. Teatud
spetsiifiliste kasvunduetega anaeroobid ei pruugi sellel
s60tmel kasvada, seega ei tohiks seda kasutada ainsa
anaeroobsete mikroorganismide isoleerimiss66tmena.

Toimivusnaitajad

Tapsus on kinnitatud kvaliteedikontrolli andmete
Ulevaatusega. Anaeroobsete mikroorganismide
nduetekohane tuvastamine kinnitatakse hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli
protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise
kaigus. Wilkins-Chalgreni anaeroobse agari
(dehldreeritud) (CM0619) kordustapsust kinnitati Uldise
dnnestumismaaraga 100%, mis saadi tootel enam kui 5
aasta pikkuse anallusimisega (03.08.2017-16.03.2022;
10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Wilkins-Chalgreni anaeroobset agarit (CM0619B/T/W)
anallilsitakse asutusesiseselt kvaliteedikontrolli osana
alates toodete turuletoomisest aastal 1997.
Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse 10-100 cfu
Bacteroides fragilis'e, Clostridium perfringens'i,
Clostridium tetani, Clostridium sporogenes'e ja Clostridium
sphenoides'e inokulaati ning inkubeerides seadet
anaeroobsetes tingimustes temperatuuril 37 °C 18 tundi,
saab kasutaja taastada organismid koloonia suuruse ja
morfoloogiaga vastavalt selles dokumendis kirjeldatule.

Kirjandus

1. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2. Brook, I. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after
trauma’. American Journal of Emergency
Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X
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Sisaldab piisavat kogust <n>
analuusi jaoks

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja vaadake
kasutusjuhendit

USA: hoiatus! Ameerika
B{ Uhendriikide foderaalseadus
only lubab miia seda seadet ainult
arstil voi tema korraldusel.

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus
c € Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi

C n vastavushindamine

U DI Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus
Made in th .
Unit:di(lir;gdim Valmistatud Uhendkuningriigis

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Koik digused kaitstud.
ATCC ja ATCC kataloogimargid on ettevdtte American
Type Culture Collection kaubamargid.
NCTC ja NCTC kataloogimargid on ettevotte National
Collection of Type Cultures kaubamargid.
CLSI on ettevétte Clinical Laboratory and Standards
Institute kaubamark.
Koik muud kaubamérgid kuuluvad ettevottele Thermo
Fisher Scientific ja tema tutarettevéotetele.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, UK

Tehnilise abi saamiseks pédrduge kohaliku edasimulija poole.

Redaktsiooniteave

Versioon | Tehtud muudatused
1.0 2022-11-01 Algne dokument
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Gélose anaérobie Wilkins-Chalgren
(déshydratée)

CM0619B, CM0619T et CM0619W

Utilisation prévue[vo]
Les dispositifs de gélose anaérobie Wilkins-Chalgren
(déshydratée) (CM0619B, CM0619T et CM0619W) sont des
milieux pour la croissance de micro-organismes anaérobies.
Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas non plus
des compagnons diagnostics.

Résumé et explication

Les bactéries anaérobies sont des pathogénes importants
pouvant causer une variété d’infections chez I'étre humain. Le
site d'infection anaérobie est généralement le site de la
colonisation normale. Le spectre des infections va des abcés
superficiels aux infections potentiellement mortelles. Les micro-
organismes anaérobies, y compris les agents pathogenes tels
que Clostridium  perfringens, Bacteroides fragilis et
Fusobacterium nucleatum, peuvent étre hautement infectieux
et provoquer des maladies potentiellement mortelles.
Fusobacterium necrophorum a été associé a des infections
telles que la nécrobacillose et le syndrome de Lemierre’. Les
anaérobies sont de nature endogéne, car ils constituent un
composant principal de la flore des muqueuses et du tractus
gastro-intestinal. Cependant, ils sont souvent difficiles a isoler
et a reconnaitre en raison de leur nature exigeante et de la
prolifération d’anaérobies facultatifs tels que les coliformes.
Cela peut causer des retards dans le diagnostic, et par
conséquent des retards dans la détermination du traitement
approprié, ce qui peut entrainer des échecs cliniques.? Des
suppléments sélectifs (par ex. le supplément sélectif de
néomycine [SR0163H]) peuvent étre ajoutés au milieu selon
les besoins.

Principe de méthode

La gélose Wilkins-Chalgren contient des peptones dérivées de
la caséine et de la gélatine, sources de protéine unique, pour
améliorer la standardisation du milieu. Du sel est présent pour
maintenir I'équilibre osmotique et de la gélose comme agent
solidifiant. L’extrait de levure apporte des vitamines et autres
facteurs de croissance comme les purines et les pyrimidines
nécessaires a une bonne croissance de Peptostreptococcus
anaerobius et de Prevotella melaninogenica. L’arginine garantit
gu’une quantité suffisante d’acides aminés est disponible pour
la croissance d'Eubacterium lentum. Le pyruvate est une
source d’énergie pour les cocci asaccharolytiques tels que la
Veillonella et agit également de la méme maniére qu’une
catalase, dégradant les traces de peroxyde d’hydrogéne. Le
peroxyde d’hydrogene peut étre produit par l'action de la
molécule d’oxygéne sur les composants du milieu, sans
pyruvate, et interférer avec le métabolisme des anaérobies.
L’hémine est essentielle a la croissance des especes de
bactéroides et la ménadione a celle de Prevotella
melaninogenica. Du sang de cheval est ajouté pour apporter
des nutriments supplémentaires.

MBD_BT_IFU-0641

Thermo

SCIENTIFIC

Formule typique

Tryptone 10,0
Peptone de gélatine 10,0
Extrait de levure 5,0
Glucose 1,0
Chlorure de sodium 5,0
L-Arginine 1,0
Pyruvate de sodium 1,0
Ménadione 0,0005
Hémine 0,005
Gélose 10,0

Matériel fourni

CMO0619B : 500 g de gélose anaérobie Wilkins-Chalgren, ou
CMO0619T : 5 kg de gélose anaérobie Wilkins-Chalgren, ou
CMO0619W : 7 paquets de 1,85 kg de gélose anaérobie Wilkins-
Chalgren

500 g de gélose anaérobie Wilkins-Chalgren déshydratée donnent
environ 11,6 L aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

e Boucles d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte
e Incubateurs

e  Organismes pour le contrdle qualité

e  Suppléments sélectifs (par ex. SRO163H)

e Boite de Petri

Stockage

. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre
10°C et 30°C.

e  Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.

. Protéger contre '’humidité.

e A conserver a 'abri de la lumiére.

. Laisser le produit reconstitué revenir 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 symptomes
allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en
cas d’inhalation.

e  Provoque une sévere irritation des yeux.

. Peut provoquer une allergie cutanée.

. En cas de contact avec la peau, lavez abondamment a
leau et au savon pendant au moins 15 minutes.
Consultez immédiatement un médecin si des symptémes
apparaissent.

. En cas de contact avec les yeux, rincez avec précaution a
l'eau pendant au moins 15 minutes. Consulter un
médecin.

. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Si l'irritation oculaire persiste, consulter un médecin.

. En cas d’inhalation, déplacez a l'air frais, consultez un
médecin si des symptémes apparaissent.

. Réservé a un usage de diagnostic in vitro.

e A usage professionnel uniquement.

. Inspecter I'emballage du produit avant la premiére
utilisation.

. Ne pas utiliser le produit en cas de dommages visibles sur
I'emballage (pot ou bouchon).

. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption
indiquée.

. Ne pas utiliser I'appareil si des signes de contamination
sont présents.
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. Des conditions anaérobies strictes doivent étre
maintenues afin de produire la récupération optimale
des organismes.

. 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. Ces
instructions doivent étre lues attentivement et
appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre
matériel jetable contaminé aprés les procédures
impliquant des produits infectieux ou potentiellement
infectieux.

. Assurez-vous que le couvercle du récipient est bien
fermé aprés la premiére ouverture et entre les
utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui peut entrainer des performances
incorrectes du produit.

Pour en savoir plus sur la manipulation et la mise au rebut en
toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de
sécurité (FDS) (www.thermofisher.com)..

Incidents graves

Tout incident grave se produisant en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a l'autorité de régulation
compétente en fonction du lieu ou l'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Prélévement, manipulation et stockage des

échantillons

L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux
directives locales recommandées, telles que les UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B 11, B 17, ID 14,
ID25et Q5.

Procédure

Suspendez 43 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition
pour dissoudre complétement. Stériliser a 121°C pendant

15 minutes a 'autoclave. Refroidir a 50°C. Bien mélanger et
verser dans des contenants stériles.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué, Clostridium spp. et
Bacteroides fragilis apparaitront sous forme de colonies de
couleur jaune paille.

Controle qualité

L'utilisateur est responsable de réaliser le test de contrdle
qualité en tenant compte de I'utilisation prévue du milieu, et
conformément a toute réglementation locale applicable
(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 heures a 37°C, anaérobie
Controles positifs
Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc
Le nombre de colonies est = 50 % du nombre de milieux
de contrble
Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonies irréguliéres de
couleur jaune paille de 1
a4 mm

Colonies irréguliéres de
couleur jaune paille de 1
a4 mm

Colonies de couleur jaune
paille de 0,25 a 1,5 mm

Clostridium perfringens
NCTC 10613

Clostridium tetani
ATCC® 9441™
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Clostridium sporogenes
ATCC® 19404 ™

Colonies de couleur jaune
paille de 0,25 a 1,5 mm

Clostridium sphenoides
ATCC® 19403™

Colonies de couleur jaune
paille de 0,25 a 1,5 mm

Bacteroides fragilis
ATCC® 25285™

Colonies de couleur jaune
paille de 0,25 a 1,5 mm

Limites

La gélose anaérobie Wilkins-Chalgren n’étant pas un milieu sélectif,
elle permet la croissance d’anaérobies obligatoires et facultatifs.
Certains anaérobies avec des exigences de croissance spécifiques
sont susceptibles de ne pas croitre sur ce milieu. Des conditions
anaérobies strictes doivent étre maintenues afin de produire la
récupération optimale des organismes. Certains anaérobies ayant
des exigences de croissance spécifiques peuvent ne pas se
développer sur ce milieu, il ne doit donc pas étre utilisé comme seul
milieu d’isolement pour les micro-organismes anaérobies

Caractéristiques de performance

L’exactitude a été démontrée par 'examen des données du CQ. La
détection correcte des souches de micro-organismes anaérobies est
confirmée par linclusion d'un isolat bien caractérisé dans les
processus de CQ effectués dans le cadre de la fabrication de
chaque lot de dispositifs. La précision de la gélose anaérobie
Wilkins-Chalgren (déshydratée) (CM0619) a été démontrée par un
taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur 5 ans de
test (du 03/08/2017 au 16/03/2022 ; 10 lots). Cela montre que les
performances sont reproductibles.

Le dispositif de la gélose anaérobie Wilkins-Chalgren
(CM0619B/T/W) est testé en interne dans le cadre du processus de
CQ depuis le lancement des produits en 1997. Pour les organismes
cibles, lors de I'utilisation de 10 a 100 ufc de Bacteroides fragilis,
Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Clostridium sporogenes
et Clostridium sphenoides en incubant le dispositif a 37°C

pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes avec
la taille et la morphologie de colonie comme indiqué dans ce
document.

Blbllographle
Public Health England. 2015b. ‘Identification of Anaerobic
Gram-Negative Rods’. UK Standards for Microbiology
Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

2. Brook, I. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and anaerobic
microbiology of infection after trauma’. American Journal
of Emergency Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

Légende des symboles

Symbole Définition
‘E. Référence catalogue
Dispositif médical de diagnostic
in vitro
LOT Code de lot
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Pour obtenir une assistance technique, contactez votre distributeur
local.
Limite de température . Lo

Informations de révision
Version Modifications introduites

Date limite d'utilisation 1.0 2022-11-01 Document original
e
""7 - Tenir & I'abri de la lumiére directe
du soleil
[ ]

Ne pas réutiliser

Se référer a la
notice d'utilisation
ou consulter la notice
d’utilisation électronique

Contenu suffisant pour
<n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d’utilisation

Etats-Unis : attention : Ia loi
B{ fédérale limite la vente de cet

only appareil par ou sur ordonnance
d’'un médecin

“ Fabricant

Représentant autorisé au sein de

la Communauté européenne /

Union européenne

Accord européen sur I'évaluation
de la conformité
U K Accord britannique sur
C n I’évaluation de la conformité

U DI Identificateur unique de
dispositif
Made in the L .
United Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed y*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques de catalogue ATCC sont des
marques commerciales d’American Type Culture
Collection.

NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des
marques déposées de National Collection of Type Cultures.
CLSI est une marque déposée du Clinical Laboratory and
Standards Institute.

Les marques déposées sont des marques commerciales ou
déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
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Anaerober Wilkins-Chalgren-Agar
(dehydriert)

CM0619B, CM0619T & CM0619W

BestimmungsgemiRe Verwendung
Anaerober Wilkins-Chalgren-Agar (dehydriert) (CM0619B,
CMO0619T und CMO0619W) sind Medien fir das Wachstum
anaerober Mikroorganismen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt und sind weder automatisiert noch begleitend
diagnostisch.

Zusammenfassung und Erlduterung

Anaerobe Bakterien sind wichtige Krankheitserreger, die beim
Menschen eine Vielzahl von Infektionen hervorrufen kénnen.
Der Ort der anaeroben Infektion ist Ublicherweise der Ort der
normalen Besiedlung. Das Spektrum der Infektionen reicht von
oberflachlichen Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen
Infektionen.  Anaerobe  Mikroorganismen, einschlieRlich
Krankheitserreger wie Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis und Fusobacterium nucleatum, kénnen hochinfektios

sein und lebensbedrohliche Krankheiten verursachen.
Fusobacterium necrophorum wurde mit Infektionen wie
Nekrobazillose und Lemierre-Krankheit in  Verbindung

gebracht." Anaerobier sind von Natur aus endogen, da sie ein
Hauptbestandteil der Flora der Schleimhaute und des Magen-
Darm-Trakts sind. Sie sind jedoch aufgrund ihrer
anspruchsvollen Natur und des Uberwucherns fakultativer
Anaerobier wie Kolibakterien oft schwer zu isolieren und zu
erkennen. Dies kann zu Verzdgerungen bei der Diagnose und
damit zu Verzdgerungen bei der Bestimmung einer geeigneten
Therapie fiihren, was zu klinischem Versagen fiihren kann.?
Selektive Erganzungen (z. B. Neomycin Selective Supplement
(SR0163H) kénnen dem Medium nach Bedarf hinzugefiigt
werden.

Funktionsprinzip

Wilkins Chalgren Agar enthalt Peptone, die aus den einzelnen
Proteinquellen Casein und Gelatine gewonnen werden, um die
Standardisierung des Mediums zu verbessern. Salz ist
vorhanden, um das osmotische Gleichgewicht
aufrechtzuerhalten, und Agar als Verfestigungsmittel.
Hefeextrakt liefert Vitamine und andere Wachstumsfaktoren
wie Purine und Pyrimidine, die fiir ein gutes Wachstum von
Peptostreptococcus anaerobius und Prevotella melaninogenica
notwendig sind. Arginin sorgt dafiir, dass ausreichend
Aminosaure fir das Wachstum von Eubacterium lentum zur
Verfigung steht. Pyruvat ist eine Energiequelle fir
asaccharolytische Kokken wie Veillonella und wirkt auch
ahnlich wie Katalase, indem es Spuren von Wasserstoffperoxid
abbaut. Wasserstoffperoxid kann durch Einwirkung von
molekularem Sauerstoff auf Bestandteile des Mediums
entstehen und kann ohne Pyruvat den Stoffwechsel von
Anaerobiern stéren. Haemin ist essentiell fur das Wachstum
der Bacteroides Spezies und Menadion fir Prevotella
melaninogenica. Pferdeblut wird hinzugefiigt, um zusatzliche
Nahrstoffe zu liefern.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Trypton 10,0
Gelatine-Pepton 10,0
Hefeextrakt 5,0
Glukose 1,0
Natriumchlorid 5,0
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L-Arginin 1,0
Natriumpyruvat 1,0
Menadion 0,0005
Hamin 0,005
Agar 10,0

Lieferumfang

CMO0619B: 500 g Anaerober Wilkins-Chalgren-Agar oder

CMO0619T: 5 kg Anaerober Wilkins-Chalgren-Agar oder

CMO0619W: 7 x 1,85-kg-Packungen Anaerober Wilkins-Chalgren-

Agar

500 g dehydrierter anaerober Wilkins-Chalgren-Agar ergeben
ungefahr 11,6 | nach Rekonstitution.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

Impfésen, Tupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Selektive Erganzungen (z. B. SR0163H)
e  Petrischale

Lagerung

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

. Behalter dicht verschlossen halten.

e  Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

e  Vor Feuchtigkeit schiitzen.

. Lichtgeschutzt aufbewahren.

. Rekonstituiertes Produkt vor Gebrauch auf
Raumtemperatur bringen.

Nach der Rekonstitution die Medien zwischen 2 und 10 °C lagern.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

. Nicht einatmen. Kann nach dem Einatmen Allergie- oder
Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

. Bei Kontakt mit der Haut mindestens 15 Minuten lang mit
viel Wasser und Seife waschen. Bei Auftreten von
Symptomen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.

e Bei Kontakt mit den Augen mindestens 15 Minuten lang
vorsichtig mit Wasser splilen. Einen Arzt hinzuziehen.

e Vorhandene Kontaktlinsen nach Mdglichkeit entfernen.
Weiter spllen. Bei anhaltender Augenreizung &rztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

e Bei Einatmen an die frische Luft bringen, bei Auftreten von
Symptomen einen Arzt aufsuchen.

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der ersten
Verwendung.

. Das Produkt nicht bei sichtbarer Beschadigung der
Folienversiegelung (Behalter oder Deckel) verwenden.

e Das Produkt nicht uber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination
erkennbar sind.

. Streng anaerobe Bedingungen missen aufrechterhalten
werden, um eine optimale Erholung fiir Organismen zu
erreichen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfalle nach Art und Grad ihrer Geféhrlichkeit
zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den
geltenden Bundes-, Landes- und ortlichen Vorschriften
behandeln oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen
mussen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehort
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die Entsorgung gebrauchter oder ungebrauchter
Reagenzien sowie jeglicher anderer kontaminierter
Einwegmaterialien nach dem geltenden Verfahren
fur infektiose oder potentiell infektiose Produkte.

e  Stellen Sie sicher, dass der Deckel des Behalters
nach dem ersten Offnen und zwischen den
Anwendungen fest geschlossen bleibt, um das
Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu
einer fehlerhaften Produktleistung fiihren kann.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung dem
Sicherheitsdatenblatt entnehmen (www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller
sowie der zustandigen Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem
der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien
entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B11, B 17,
ID 14,1D 25 und Q 5.

Verfahrensweise

Suspendieren Sie 43 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Zum
Kochen bringen, bis der Inhalt vollstandig aufgeldst ist. Durch
Autoklavieren bei 121 °C fiir 15 Minuten sterilisieren. Auf 50 °C
abkuhlen. Gut mischen und in sterile Gefalle abfillen.

Interpretation
Sobald das Medium rekonstituiert ist, zeigen sich Clostridium
spp. und Bacteroides fragilis als strohfarbene Kolonien.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter Bericksichtigung der
beabsichtigten ~ Verwendung des Mediums und in

Ubereinstimmung mit den ortlich geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzufiihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden
Referenzstamme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen:18 Stunden bei 37 °C, anaerob
Positivkontrollen
Inokulumstufe: 10—-100 KbE Die Koloniezahl betragt =
50 % der Kontrollmediumzahl
Clostridium perfringens 1-4 mm grofRe
ATCC® 13124™ unregelmaRige strohfarbene
Kolonien
1-4 mm grofde

Clostridium perfringens

NCTC 10613 unregelmaRige strohfarbene
Kolonien

Clostridium tetani | 0,25-1,5 mm strohfarbene

ATCC® 9441™ Kolonien

0,25-1,5 mm strohfarbene
Kolonien

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

0,25-1,5 mm strohfarbene
Kolonien

Clostridium  sphenoides
ATCC® 19403™

0,25-1,5 mm strohfarbene
Kolonien

Bacteroides
ATCC® 25285™

fragilis
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Einschrankungen

Da anaerober Wilkins-Chalgren-Agar kein selektives Medium ist,
ermoglicht es das Wachstum von obligaten und fakultativen
Anaerobiern gleichermallen. Einige Anaerobier mit spezifischen
Wachstumsanforderungen wachsen mdoglicherweise nicht auf
diesem Medium. Streng anaerobe Bedingungen miissen
aufrechterhalten werden, um eine optimale Erholung fir
Organismen zu erreichen. Einige Anaerobier mit spezifischen
Wachstumsanforderungen wachsen mdglicherweise nicht auf
diesem Medium, daher sollte es nicht als einziges Isolationsmedium
fur anaerobe Mikroorganismen verwendet werden

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch Uberprifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis anaerober
Mikroorganismenstdmme wird durch die Einbeziehung eines gut
charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil
der Herstellung jeder Charge der Gerate durchgefiihrt werden. Die
Prazision von anaerobem Wilkins-Chalgren-Agar (dehydriert)
(CM0619) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 %
nachgewiesen, die fiir das Produkt Gber 5 Testjahre (03.08.2017 —
16.03.2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

Das anaerobe Wilkins-Chalgren-Agar-Gerat (CM0619B/T/W) wird
seit der Einfiihrung der Produkte im Jahr 1997 im Rahmen des QK-
Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen bei Verwendung von
10-100 KbE von Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens,
Clostridium tetani, Clostridium sporogenes, und Clostridium
sphenoides und anaerober Inkubation des Gerats bei 37 °C 18
Stunden lang kann der Benutzer Organismen mit der in diesem
Dokument aufgeflihrten Koloniegréf3e und -morphologie
wiederherstellen.

Literatur

1. Public Health England. 2015b. ,Identification of Anaerobic
Gram-Negative Rods". UK Standards for Microbiology
Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

2. Brook, |. und Frazier, E. H., 1998. ,Aerobic and anaerobic
microbiology of infection after trauma“. American Journal
of Emergency Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X
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Symbo Definition Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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WD. Katalognummer c € EE

In-vitro-Diagnostikum

I.DT Chargencode Technische Unterstlitzung erhalten Sie von Ihrem Handler vor Ort.
Uberarbeitungsinformationen
Temperaturgrenzwert Version | Anderungen eingefiihrt
1.0 2022-11-01 Originaldokument
E Verwendbar bis

<

Vor Sonnenlicht schiitzen

) \:‘-_f
g

Nicht erneut verwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung
oder die elektronische
Gebrauchsanweisung

Inhalt ausreichend
fir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

USA: Achtung: In den USA ist
1'})( der Verkauf dieses Produkts auf
only

Arzte oder arztliche Anordnung
beschrankt.

“ Hersteller

Bevollméchtigter in der

Europaischen Gemeinschaft/

Europaischen Union

C? Européische
Konformitatsbewertung

UK

cA

U DI Eindeutige Produktkennung

UK-Konformitatsbewertung

Made in the Hergestelltim Vereinigten
United Kingdom Konigreich

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Handelsmarken der
American Type Culture Collection.
NCTC und NCTC Katalogmarken sind Warenzeichen der
National Collection of Type Cultures.
CLSI ist eine Handelsmarke des Clinical and Laboratory
Standards Institute.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.
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Tutikég TUTTOG

1]

ypauudpia avé Aitpo

www.thermofisher.com TpuTrTévn 10,0
MeTrTévn deAativng 10,0
P - P EkXUAIGUO CUUOUUKATWY 5,0
AvaepoBio Ayap Wilkins-Chalgren FAOKSTn Suponukn 10
(u(puﬁarwpsvo) XAwplouxo vaTpio 5,0
L-apyivivn 1,0
CM0619B, CM0619T KAI MuPOGTAPUAIKS VETPIO 1,0

Mevadidvn 0,0005

CMo619W Alpivn 0,005

Ayop 10,0

MNpoopiléuevn xprion

O1  ouokeuég  AvaegpdBiou  Ayap  Wilkins-Chalgren
(apudatwpévo) (CM0619B, CM0619T kar CM0O619W) givai
pEOQ yIa TNV avATITUEN avagpoBiwy PIKPOOPYAVICHWV.

O1 cuokeuég TTpoopidovTal HOVO yia ETTAYYEAPATIKA Xpron,
Oev  gival  QUTOUOTOTTOINUEVEG Kal  Ogv  ATTOTEAOUV
OUVOOJEUTIKG SIayVWOTIKA péaa.

MepiAnywn ka1 ere§Aynon

Ta avagpoBia BaktApia €ival onuavtikd TTadoydva Trou
uTTopoUV  va  TTIPOKAAEOOUV  TTOIKIAEG  AoIpwEelg  OTOV
avBpwtro. To onueio Tng avagpofiag Aoigwéng eival
ouvBwg TO Onueio Tou @ualoAoyikoU atroikiopou. To
@dopa Twv  AOIMWEEWY  KUPaiveTal aTré  ETMIQAVEIOKK
amooTAOTa €wg ammeIANTIKEG yia TN {wh Aoipwéelg. Oi
avagpofiol  PIKPOOPYQVIOWOi,  CuuTTEPIAaUBAVOUEVWV
TaBoyévwyv oémwg Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis ka1 Fusobacterium nucleatum, ptopei va eival
1010iTEPA HOAUGHATIKOI KAl va TIPOKAAECOUV ATTEIANTIKEG VIO
N {wn aobéveieg. To Fusobacterium necrophorum €xel
ouvOEeDEi ue AoINWEEIG OTTWG N vEKPOPBakiAAwaon Kail n véoog
Tou Lemierre.! Ta avagpdBia sival puaikd evEoyevr, KaBWg
aToTeAOUV  TTPWTAPXIKG OUCTATIKO TNG XAwPidag Twv
BAevvoyovwy PePRPAVWIV Kal TOU YAOTPEVTEPIKOU CWARVA.
QoTooo, tival ouxvd dUokoAo va atmropovwBouv Kal va
avayvwploTouv Adyw Tng aTTaITATIKAG Toug UONG Kal TNG
UTTEPAVATITUENG TWV TTPOQIPETIKWV avaePOBiwy, 6TTwG Ta
KoAoBaktnpioeidr). Auté umopei  va  odnynoel o€
koBuoTteprnoelg  otn  didyvwon  Kal, ETTOPEVWG,  OF
KaBuaoTepnoeig oTov KaBopiouo TNG KATAAANANG Beparreiag,
YEYOVOG TTOU pTTopEi va odnyriogl g€ KAIVIKEG OTTOTUXiEG.?
EmiAekTik@ cupttAnpwpata (T.X. ETTAEKTIKO ZupTTAfpwa
Neopukivng (SR0163H)) pmropolv va tpooTeBolv oTO
péoo, avaloya PE TIG aVAYKEG.

Apxn TnG peB6d0U

To Wilkins Chalgren Agar Trepiéxel TETITOVEG TTOU
TIpoépxovTal aTrd TIG HOVADIKEG TTPWTEIVIKEG TTNYEG Kadegivng
Kal {eAaTivng yia Tn BEATIWON TNG TUTTOTTOINGNG TOU JECOU.
Ymapxel ahdTi yia Tn S1aTPNoN TG OCUWTIKAG ICOPPOTTIag
KOl AQyop WG OTEPEOTTOINTIKOG TTAPAYovTaG. To ekxUAIoUQ
CUUOPUKNATWY TTapéxel Pirayiveg kai GAAoug augnTikoUg
TTapdyovTeg, OTTWG TTOUPIVEG Kal TTUPIUISIVEG TToU gival
aATTaAPAITNTEG yia ™mv KaAn avaTrTugn TWV
Peptostreptococcus anaerobius Kal Prevotella
melaninogenica. H apyivivn e§aag@aAidel 6T eival S1aB€oipo
emapkéG apivogl yia Tnv avdmrtuén Tou Eubacterium
lentum. To TTUPOOTAQUAIKO ATTOTEAEI TTNY EVEPYEIQG YIa
TOUG 00OKYXOPOAUTIKOUG KOKKOUG 6TTwG N Veillonella kai dpa
emiong Tapdéuola pe TNV KataAdon, dlaoTTwvTag ixvn
utrepoeidiou  Tou udpoyovou. To uTTEPOEEIBIO  TOu
udpoyovou ptropei va TapaxBei amd Tn dpdon TOU
HoplakoU ouyévou OTa CUCTATIKA TOU PETOU Kal, XWPiG TO
TIUPOOTOAPUAIKO, UTTOPEI va ETTNPEACEI TOV HETABOANITHO TWV
avaepofiwy. H aipivn gival ammapaitnn yia TNV avamrugn
Twv 10wV Bacteroides kal n pevadiovn yia tnv Prevotella
melaninogenica. MNpoaTiBeTal aipa aAdyou yia Tnv TTapoxn
EMTTAEOV BPETITIKWY CUCTATIKWV.

MBD_BT_IFU-0641

Mapexopeva UAIKA

CMO0619B: 500 g AvaepdBio Ayap Wilkins-Chalgren iy
CMO0619T: 5 kg Avaepopio Ayap Wilkins-Chalgren iy
CMO0619W: 7 cuokeuaoieg Avagpopiou Ayap
Wilkins-Chalgren twv 1,85 kg

500 g agudatwpuévou AvagpoBiou Ayap Wilkins-Chalgren
aTmodidouv Tepitrou 11,6 L pyerd Tnv avacuaoTaon.

YAIKA TTOU aTtraiTouvTal aAAd dev
Tapéxovral

Kpikol evo@BaApiopaTtog, PBapBako@dpol GTUAEOI,
TTEPIEKTEG GUAAOYAG

EmwaoTipeg

Opyaviouoi TToIoTIKOU eAEyYXOU

EmiAexTikKd cupmAnpwpaTta (1r.X. SRO163H)

TpuPBAio Petri

ATtrofnkeuon

e AM0oBnKelOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKA TOU
ouokeuaaia petagu 10° KeAaiou kar 30°
KeAaiou.

. Alatnpeite T0 doyEio EPUNTIKA KAEIOTO.

. To TTpOoIdV PTTOPEi va XxpNnoIhoTToINBEl HEXPI TV
nuepopnvia ARgng Tmou avaypdeetal aTnv
ETIKETA.

. Na rpooTtaTeleTal atmod TnV uypaacia.

. duAdooeTe pakpid atréd To Pwg.

e AQNOTE TO OVOCUGCTABEV TTPOIOV VA IGOPPOTTATEI
o€ Bepuokpacia dwartiou TIpIvV atré Tn xpnon.

A@oU avaouoTaBei, aTToBnKeUOTE Ta YO PETAEU 2°
KeAoiou kai 10° KeAaiou.

Mpo&gIdoTroINCEIS KAl TIPOPUAASEIS

. Mnv  eiomrvéete.  Mmopei  va TTPOKOAECEI
oupTITwpaTa ahhepyiag | dobuartog fj duokoAia
OTNV AvVaTTVor O€ TTEPITITWON EIGTIVOAG.

. MpokaAei coBapd peBITUO TWV PATIWV.

. Mmopei va TrpokaAéoel aAAepyikr) SEPUOTIKA
avtidpaon.

. Y TTEPITITWON ETTAPNG YE TO BEPUA, TTAUVETE pE
dpbovo ocatrolvi kal vepd yia TouAdyiotov 15
AeTiTd. ZnTAoTe apéowg 1aTpIKr PorBeia edv
EMGAVIOTOUV CUUTITWHOTA.

. Y& TTEPITITWON ETTAPAG ME Ta PATIO, EETTAUVETE
TTPOCEKTIKA pE veEPO yia TOUAdyIoTov 15 AeTTTd.
ZnTAoTe 10TPIKN BorBeia.

. AQaIpEOTE TOUG PAKOUG ETTAPAG, €AV UTTAPXOUV
Kal €ivar €UKOAO va TO KAVETE. ZUVEXIOTE TO
gémAupa. Edv o epeBIopog Twy POTILV ETTIPEVEI,
avadnTraTe 10TpIkA oupBoulr/BoriBeia.

. Y& TEPITITWON EIOTIVORG, OTTOJOKPUVOEiTE O€
KaBapd aépa. ZntAoTe 1aTpik PBorbeia edv
EMGAVIOTOUV CUUTITWHOTA.

. Movo yia in vitro diayvwaoTIKA Xprion.

e Movo yia eTrayyeAPATIKA xprion.

. EAéyETe TN OUOKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTT
TNV TPWTN XPNon.
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. Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TIPOIGV €AV  UTTAPXEI
oparth ¢nuid otn cuokeuaaia (Soxeio ) KATTAKI).

. Mn  xpnoiyotroigite TO  TIPOIGV  PETA TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Argng.

. Mn xpnoigoTroigiTe TN OUCKEUR €dv UTTAPYXOUV
anuadia yoéAuvong.

. Mpémmel va diatnpouvTal auoTnpd avaepopieg
OUVOAKEG TTPOKEINEVOU va  ETITUYXAVETAI N
BEATIOTN QVAKTNON TWV OPYAVICHWV.

. Eival eubuvn kdBe epyaaTtnpiou va diaxeipieTal
Ta TTapayoueva amméBAnTa avaloya pe Tn euon
Kal Tov Babud emKivOuvoTNTAG TOUG Kal va Ta
emmegepyddeTal 1] va Ta ATTOPPITITEl CUPPWVA HE
TOUG  TuXOV  10XUOVTEG  OPOOTIOVOIOKOUG,
TONITEIOKOUG  Kal  TOTIKOUG  KAvoviopoug.
AloBdote  kai  akoAouBriote  TIG  0dnyieg
TTPOOEKTIKA. AuTO TrepIAauBdvel TNV améppiwn
TWV  XPNOIYOTTOINUEVWY 1 aXPNOIPOTIoINTWV
avTidpaoTnpiwy, Kabwg Kar  K&Be  AGAAou
HoAuopévou UNIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag
TIg O100IKaoieg yia pOAuopaTIKG A duvnTiKA
MOAUGHATIKA TTPOIGVTA.

. BeBaiwbeite 6T TO  KATAKI  TOU  TTEPIEKTN
TTOPAPEVEL EPUNTIKA KAEIOTO META TO TTPWTO
avolyua kol peTagl Twv  XPACEWV yid  va
ehayioTtotroin®ei n €l0por) uypagiag, n oToia
JTTOPEl va 0dnynoel og e0QaApévn atmodoaon Tou
TTPOIGVTOG.

Avatpéte oto AeAtio Aedopévwv AogpdAciag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ao@aAr] XeIpIOPSO Kal ammoppiyn Tou
TpoidvTog (Www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA

KdaBe coPapd mepIoTATIKG TTOU TTPOKUTITEI OE OXECN ME TN
OUOKEUN Ba TTPETTEl va avaQEPETAl GTOV KOTOOKEUAOTH KOl
otnv  appoédia  pubBupICTIK  apxf OTnv  oToia  ival
EYKATEOTNMEVOG 0/n XPAOTNG fy/kal o/n aoBevAg.

ATrofnkeuon, XeIpIONOG Kal cUAAoyn

SelypdTWV

To Ociypa TTPETTEI va CUAAEYETAI KAl VO UTTOKEITAI XEIPIOUO
OUPQWVA ME TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KOTEUBUVTAPIEG
YPOMMEG, OTTWG Ta TTPATUTTA Tou Hvwpévou BaaoiAgiou yia
pikpoBioAoyikég épeuves (UK SMI) B11, B 17, ID 14, ID 25
ka1 Q 5.

Aiadikaoia

EvaiwpnoTe 43 g o€ 1 AiTpo atrooTaypévou vepou.
Ogppdvete péxpl Bpacuou yia va diaAubei TTARPWG.
ATTo0TEIPWOTE 0€ AUTOKAUGTO oToug 121° KeAaiou i

15 Aemr1d. WigTe oToug 50° KeAaiou. AvakatéwTe KaAd Kal
adeldoTe o€ amooTeipwuéva doxeia.

Eppnveia

MoAig To péoo avacuoTtabei, Ta Clostridium spp. kai
Bacteroides fragilis 8a eppavioTolv wg KITPIVWTTEG
QTTOIKIEG.

MoloTik6g €AeyxOg

O/H xpnoTng eival utretBuvog(-n) yia Tn dIEVEPYEIX SOKIMWV
MoioTikoU EAéyxou Aappavovrag utToWn ™mv
TTPORAETTOPEVN XPAON TOU PECOU KOl CUUQWVA HE TUXOV
TOTKOUG 10XU0VTEG  KavoviopoUug (ouxvoTtnta, apiBud
oTeEAEXWYV, BEpUOKPOTia ETTWAONG K.ATT.).

H amm6d0o0n autou Tou Yéoou PTTOPEi va ETTAANBEUTEI YE TN
OOKIUA TwV aKOAOUBWY OTEAEXWV avaPopdg.
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>uvBnkeg eTwaong:18 wpeg otoug 37° KeAaiou, avagpofia

O¢eTiKOi €Agyxol

EmiTredo evopBaApiopou: 10 — 100 cfu

O ap1Buég Twv atoikiwy gival = 50% Tou apiBuou Tou
pégou gAEyxou

Clostridium perfringens
ATCC®13124™

AkavovioTeg 1-4 mm
KITPIVWTTEG (OXUPOKITPIVEG)
QTTOIKiEG

Clostridium perfringens AkavovioTeg 1-4 mm

NCTC 10613 KITPIVWTTEG (aXUPOKITPIVEG)
QATTOIKIEG

Clostridium tetani KITpIivw1rég atroikieg

ATCC®9441™ 0,25-1,5 mm

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404 ™

KITpIvWTTEG aTTOIKIEG
0,25-1,5 mm

Clostridium sphenoides KITpIvw1TéG aTTOIKiEG

ATCC®19403™ 0,25-1,5 mm

Bacteroides fragilis Kitpivwrég arroikieg

ATCC®25285™ 0,25-1,5 mm
Meplopiopoi

Aedopévou 6T To Avagpofio Ayap Wilkins-Chalgren dev
gival €TMIAEKTIKO PECO, EMITPETTEI TRV AVATITUEN TOCO TwWV
UTTOXPEWTIKWY OCO0 KOl TWV TTPOCIPETIKWY avaEPORIWV.
Opiopéva avaepdfia pe €I0IKEG aTTAITACEIG QVATITUENG
eVOEXETAI VA PNV avaTrTuxBouv o€ autd 10 péao. Mpétel va
di0TnPoUvVTal AuoTNPA avaoePORIEG TUVONAKEG TTPOKEINEVOU
va EMTUYXAveTal N BEATIOTN QVAKTNON TWV OPYAVICUWV.
Opiopéva avaepdfia pe €1OIKEG OTTAITACEIS AVATITUENG
eVOEXETAl VO PNV avamtiooovial o€ autd TO HECO,
ETTOPEVWG OEV TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITAI WG TO PHOVADIKO
UEOCO ATTONOVWONG AVAEPORIWY HIKPOOPYAVIOUWV

XapakTnpIoTIKA amrdédoong

H okpiBeia éxel amodeixBei péow TnG emavetéTaong Twv
oedopévwy MoioTikoU  EAéyxou. H o0pbf avixveuon
OTEAEXWV avaEPOBIWY PIKPOOPYAVITUWY ETTIRERAIWVETAI UE
™ oupuTTEPIANYN evog KOAG XOPAKTNPIOUEVOU
ATTOJOVWHEVOU  OTEAEXOUG OTIG  Bladikaoieg [MoloTikou
EAéyxou TTou ekTeAOUVTAI OTO TTAQITIO TNG KATAOKEUNG KABE
TTapTidag Twv ouokeuwv. H akpifeia Tou Avagpofiou Ayap
Wilkins-Chalgren (Dehydrated) (CM0619) katadeixOnke
amé TO OuvoAiké TocooTé  emiTuxiag 100%  TTOU
€MITEUXONKE YIa TO TTPOIGV KATA TN SIGPKEIa 5 ETWV SOKIPWV
(03.08.2017 — 16.03.2022- 10 TTOpTidEG). AUTO O€ixvel OTI Ol
€MOOOEIG Eival AVATTAPAYWYIHEG.

H ouakeuny AvagpdBiou Ayap Wilkins-Chalgren
(CMO0619B/T/W) dokipadeTal E0wTEPIKE OTO TTAQIGIO TNG
diadikaaiag MoioTikou EAEyxou atrd Tnv KukAogopia Twv
TpoidvTwy T0 1997. MNa ToUg OPYyaVICPOUG-OTOXOUG, OTAV
xpnoipotroloUvTal 10-100 cfu Bacteroides fragilis,
Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Clostridium
sporogenes kai Clostridium sphenoides kal eTTwaeTal n
guokeur avagpofia atoug 37° KeAaiou yia 18 wpeg, o/n
XPNOTNG UTTOPEI va avakTAGEl OPYaVIGUOUG PE YEyeBog
ATTOIKiOg Kal Jop@oAoyia OTTWG ava@EéPovTal OTO TTaPOV
£YYpaQo.

BiAioypagia
1. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

Page 17 of 36


http://www.thermofisher.com/
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-rods

Thermo

SCIENTIFIC
2. Brook, |. kai Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and

anaerobic microbiology of infection after AlCc decsed )"3
trauma’. American Journal of Emergency
Medicine 16(6):585-591. © 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X KGOe vOuIpou SIKAIWHATOG.
Ta onuara katahdyou ATCC kai ATCC amoteAoUv
E-n-ggr’wnon oupBéva eutropikd oAua TG American Type Culture Collection.
Ta ofpata NCTC kai NCTC atroTteAoUv euTTopikd GAPa TNG
ZopBolo Opiopoég National Collection of Type Cultures.
To CLSI eivar epmmopikd orjua tou lvoTtitodtou KAvikwv
REF ApIBUGC KATAAGYOU Epyaotnpiwv kai MpotUmwy.
! ‘OAa 1o dAAa epTTopIKG gApaTa aTToTeAOUV IBIOKTNOIa TNG
. i Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpIKWwV TNG.
In vitro 6|ayvu’)0an ]
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Kwdikog TrapTidag

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

LOT
Xauodip, RG24 8PW, Hvwuévo BaaiAeio
Opio Bepuokpaaiag

c CA

MNa Texvikr BoriBeia £MIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO 00G dlavopéa.

Huepounvia Agng xeriong

.
[ ) . o .
.--;", - KpartrjoTe pakpid atmo 1o nAIako MNAnpo@opieg avabewpnong
Pwg
B ‘Ekdoon | EioayxBeioeg TpotroTroimosig

1.0 2022-11-01 MpwTdTUTTO £YYPAPO

Mnv eTTavaypnoiYOTIOIEITE

>upBouAeuTeiTe TIG 0BNYiEg
XPAONG 1 TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

Mepiéxel eTTapkr TooéTNTA VI
<n> QOKIPEG

Mn XpnoiuoTIoIEiTE €4V N
ouoKeuaaia Exel UTTOOTE (NUIG
Kal OUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg

XpPnong
HIMA: Mpoooxn: H opootTovdiakn
vopoBeaia (H.M.A.) Tepiopidel TnV|
B{ only TTWANGN auToU TOU TTPOIGVTOG
atrd 1aTPo ) KATOTTIV EVIOANG
larpou
“ KOTaoKEUAOTAC
E&ouaiodoTtnuévog

avTITTPOOWTTOG oTNV Eupwraikn

Koivétnta/Eupwrraikn ‘Evwon

EupwTraikr agioAdynon g
GUPPOPPWONG

U K AgloAdynon cupuopewang oTo
C n Hvwuévo Baaikeio
U D I Movadiké avayvwpiaTikd
OUOKEUNG
Made in the Kartaokeuaopévo a1o
United Kingdom Hvwpuévo BaaiAeio
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Agar anaerobio Wilkins-Chalgren
(disidratato)

CM0619B, CM0619T e CM0619W

Uso previsto[ivo]

| dispositivi Agar anaerobio Wilkins-Chalgren (disidratato)
(CM0619B, CM0619T e CMO0619W) sono terreni per la
crescita di microrganismi anaerobi.

| dispositivi sono esclusivamente per uso professionale e
non sono adatti per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica complementare.

Riepilogo e spiegazione

| batteri anaerobi sono importanti patogeni che possono
causare una varieta di infezioni negli esseri umani. Il sito
dellinfezione causata da organismi anaerobi €
generalmente il sito di normale colonizzazione. Lo spettro
delle infezioni varia da ascessi superficiali a infezioni
pericolose per la vita del paziente. | microrganismi
anaerobi, inclusi gli agenti patogeni come Clostridium
perfringens, Bacteroides fragilis e Fusobacterium
nucleatum, possono essere estremamente infettivi e
causare malattie potenzialmente letali. Il Fusobacterium
necrophorum & stato associato a infezioni quali la
necrobacillosi e la sindrome di Lemierre'. Gli anaerobi
sono di natura endogena, in quanto sono componenti
primari della flora delle mucose e del tratto
gastrointestinale. Tuttavia, risultano spesso difficili da
isolare e riconoscere a causa della loro natura esigente e
della crescita eccessiva di anaerobi facoltativi, come i
coliformi. Ci6 puo causare ritardi nella diagnosi e nella
determinazione della terapia appropriata, che possono
comportare insuccessi clinici?. Al terreno possono essere
aggiunti supplementi selettivi (ad es. Supplemento
selettivo con neomicina (SR0163H)).

Principio del metodo

Il Wilkins Chalgren Agar contiene peptoni derivati da fonti
di proteine singole quali caseina e gelatina per migliorare
la standardizzazione del terreno. Il sale & presente per il
mantenimento dell’equilibrio osmotico e I'agar funge da
agente solidificante. L’estratto di lievito fornisce vitamine e
altri fattori di crescita, come purine e pirimidine, necessari
per una buona crescita di Peptostreptococcus anaerobius
e Prevotella melaninogenica. L’arginina garantisce la
disponibilita di una quantita sufficiente di amminoacidi per
la crescita dell’Eubacterium lentum. |l piruvato &€ una fonte
di energia per i cocchi asaccarolitici come la Veillonella e
agisce inoltre in modo simile alla catalasi, degradando le
tracce di perossido di idrogeno. Il perossido di idrogeno
puo essere prodotto dall’azione dell'ossigeno molecolare
sugli elementi che costituiscono il terreno e, in assenza di
piruvato, interferisce con il metabolismo degli anaerobi.
L’'emina & essenziale per la crescita delle specie
Bacteroides e il menadione per la Prevotella
melaninogenica. Il sangue di cavallo viene aggiunto per
fornire ulteriori sostanze nutritive.

Formulazione tipica
grammi per litro

Triptone 10,0
Peptone di gelatina 10,0
Estratto di lievito 50
Glucosio 1,0
Cloruro di sodio 50
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L-arginina

Piruvato di sodio 1,0
Menadione 0,0005
Emina 0,005
Agar 10,0

Materiali forniti

CMO0619B: 500 g di Agar anaerobio Wilkins-Chalgren, o
CMO0619T: 5 kg di Agar anaerobio Wilkins-Chalgren, o
CMO0619W: 7 confezioni da 1,85 kg di Agar anaerobio
Wilkins-Chalgren

500 g di Agar anaerobio Wilkins-Chalgren disidratato
producono circa 11,6 | a seguito della ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo della qualita

Supplementi selettivi (ad es. SRO163H)

Piastra di Petri

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale tra 10 °C e 30 °C.
e  Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull’etichetta.
e  Proteggere dall'umidita.
. Conservare al riparo dalla luce.
e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terrenotra2 °C e
10 °C.

Avvertenze e precauzioni

. Non inalare. Pud provocare sintomi allergici o
asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

. Provoca grave irritazione oculare.

. Pud provocare una reazione allergica cutanea.

. In caso di contatto con la pelle, lavare
abbondantemente con acqua e sapone per
almeno 15 minuti. In caso di sintomi, consultare
immediatamente un medico.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua per almeno 15 minuti.
Consultare il medico.

e Togliere eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione
oculare persiste, consultare un medico.

. In caso di inalazione, portare la persona
all'aperto; in caso di sintomi, consultare il
medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e 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.

. Per oftenere il recupero ottimale degli
organismi, mantenere rigorose condizioni
anaerobiche.

e E responsabilitd di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro
grado di pericolosita e provvedere al trattamento
o allo smaltimento in conformita con le
normative federali, statali e locali in vigore.
Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
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L'utilizzo include lo smaltimento dei reagenti
usati o inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di
materiali monouso contaminati, in base alle
procedure  per i prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

e Assicurarsi che il coperchio del contenitore
rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima
apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre al
minimo lingresso di umidita, che potrebbe
alterare le prestazioni del prodotto.

Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita di regolamentazione competente in cui risiede
I'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

I campione deve essere raccolto e manipolato in
conformita alle linee guida locali raccomandate, come le
norme britanniche per la microbiologia (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B11, B 17, ID 14, ID
25e Q5.

Procedura

Sospendere 43 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a
ebollizione per dissolvere completamente. Sterilizzare in
autoclave a 121 °C per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C.
Mescolare con cura e versare in contenitori sterili.

Interpretazione

Una volta ricostituito il terreno, Clostridium spp. e
Bacteroides fragilis si presenteranno come colonie di
colore paglierino.

Controllo di qualita

E responsabilita dell'utilizzatore eseguire i test di controllo
della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del
terreno e in conformita con le normative locali in vigore
(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, in anaerobiosi

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc
Il conteggio delle colonie € = 50% del conteggio del
terreno di controllo

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonie color paglierino
irregolari di 1-4 mm

Clostridium perfringens Colonie color paglierino

NCTC 10613 irregolari di 1-4 mm
Clostridium tetani | Colonie color paglierino di
ATCC®9441™ 0,25-1,5 mm

Clostridium sporogenes | Colonie color paglierino di
ATCC® 19404™ 0,25-1,5 mm

Clostridium sphenoides | Colonie color paglierino di

ATCC® 19403™ 0,25-1,5 mm
Bacteroides fragilis | Colonie color paglierino di
ATCC® 25285™ 0,25-1,5 mm
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Limitazioni
Poiché I'Agar anaerobio Wilkins-Chalgren non & un
terreno selettivo, consente la crescita di anaerobi sia
obbligati che facoltativi. E possibile che alcuni anaerobi
con requisiti di crescita specifici non crescano su questo
terreno. Per ottenere il recupero ottimale degli organismi,
mantenere rigorose condizioni anaerobiche. E possibile
che alcuni anaerobi con requisiti di crescita specifici non
crescano su questo terreno, che pertanto non deve essere
utilizzato come unico terreno di isolamento per
microrganismi anaerobi

Caratteristiche delle prestazioni

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione
dei dati del controllo di qualita. La corretta rilevazione dei
ceppi di microrganismi anaerobi & confermata
dall’inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi
di controllo qualita eseguiti nel’ambito della fabbricazione
di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione dell’Agar
anaerobio Wilkins-Chalgren (disidratato) (CM0619) e stata
dimostrata da una percentuale complessiva di
superamento dei test del 100% ottenuta per il prodotto
nell'arco di 5 anni di test (dal 3/8/2017 al 16/3/2022; 10
lotti). Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Il dispositivo Agar anaerobio Wilkins-Chalgren
(CM0619B/T/W) viene sottoposto a test interni come parte
del processo di controllo di qualita dal lancio dei prodotti
nel 1997. Per quanto riguarda gli organismi target, I'utente
puo recuperare organismi con le dimensioni e la
morfologia delle colonie indicate in questo documento
utilizzando 10-100 ufc di Bacteroides fragilis, Clostridium
perfringens, Clostridium tetani, Clostridium sporogenes e
Clostridium sphenoides e incubando il dispositivo a 37 °C
per 18 ore.

Bibliografia

1. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2. Brook, I. e Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after
trauma’. American Journal of Emergency
Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

RE

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

<
o

Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

B0 ~||5
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Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

-
""7 N Proteggere dalla luce diretta Informazioni sulla revisione
m Versione | Modifiche apportate
1.0 2022-11-01 Documento originale

Non riutilizzare

Consultare
le istruzioni per 'uso o
consultare
le istruzioni per 'uso
elettroniche

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Stati Uniti - Attenzione: le leggi
federali limitano la vendita di
B(only questo dispositivo a medici
autorizzati o su prescrizione
medica

d Produttore

Rappresentante autorizzato per

la Comunita Europea/

Unione europea

Valutazione di conformita
europea
U K Valutazione di conformita per il
C n Regno Unito
Identificatore univoco del
U D I dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)

Made in the
United Kingdom

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati
di American Type Culture Collection.
NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati
di National Collection of Type Cultures.
CLSI & un marchio registrato di Clinical Laboratory and
Standards Institute.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.

Prodotto nel Regno Unito

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito

C€&n
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Wilkins-Chalgren anaerobinis agaras
(dehidratuotas)

CM0619B, CM0619T ir CM0619W

Numatytoji paskirtis VD]

Wilkinso-Chalgreno anaerobinio agaro (dehidratuoto)
(CM0619B, CM0619T ir CM0619W) priemonés — tai terpé
anaerobiniams mikroorganizmams auginti.

Priemonés skirtos naudoti tik profesionalams, jos néra
automatizuotos, taip pat neteikia papildomos diagnostikos
informacijos.

Santrauka ir paaiSkinimas

Anaerobinés bakterijos yra svarbls patogenai, kurie
zmonéms gali sukelti jvairiy infekcijy. Anaerobinés
infekcijos vieta dazniausiai yra normalios kolonizacijos
vieta. Infekcijy spektras varijuoja nuo pavirsiniy abscesy iki
gyvybei pavojingy infekcijy. Anaerobiniai mikroorganizmai,
iskaitant tokius patogenus kaip Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis ir Fusobacterium nucleatum, gali bati
labai uzkre¢iami ir gali sukelti gyvybei pavojingas ligas.
Fusobacterium necrophorum siejamas su tokiomis
infekcijomis  kaip nekrobacilozé ir Lemierre’'o liga'.
Anaerobiniai organizmai yra endogeninio pobldzio, nes jie
yra pagrindinis gleiviniy ir virSkinamojo trakto floros
komponentas. Taciau dél jy lepumo ir per didelio
fakultatyviniy  anaerobiniy  organizmy, tokiy kaip
koliforminés bakterijos, augimo daznai juos sunku i§skirti ir
atpazinti. Dél to diagnozé gali bati nustatyta pavéluotai, kaip
ir tinkamo gydymo nustatymas, o tai gali lemti klinikines
nesékmes?. Jei reikia, j terpe galima pridéti atrankiniy
papildy (pvz., neomicino atrankinio papildo (SR0163H)).

Metodo principas

Wilkinso Chalgreno agare yra peptony, gauty i$ atskiry
baltymy Saltiniy kazeino ir zelatinos, skirty terpés
standartizavimui pagerinti. Jame yra druskos, skirtos
osmosinei pusiausvyrai palaikyti, o agaras veikia kaip
kietiklis. Mieliy ekstraktas aprdpina vitaminais ir kitais
augimo faktoriais, pvz., purinais ir pirimidinais, kurie yra
batini, kad Peptostreptococcus anaerobius ir Prevotella
melaninogenica gerai augty. Argininas uztikrina, kad bty
pakankamai amino rtgsties, kad galéty augti Eubacterium
lentum. Piruvatas yra asacharolitiniy koky, tokiy kaip
Veillonella, energijos Saltinis ir veikia panaSiai kaip
katalazé, skaidydamas vandenilio peroksido pédsakus.
Molekuliniam deguoniui veikiant terpés sudedamasias
dalis, gali susidaryti vandenilio peroksidas ir, nesant
piruvato, gali trukdyti anaeroby metabolizmui. Heminas yra
batinas Bacteroides rasSims ir Prevotella melaninogenica
menadionui augti. Kad bdty aprdpinama papildomomis
maistinémis medziagomis, pridedama arklio kraujo.

Tipiné formulé

gramy litre
Triptonas 10,0
Zelatinos peptonas 10,0
Mieliy ekstraktas 50
Gliukozé 1,0
Natrio chloridas 5,0
L-argininas 1,0
Natrio piruvatas 1,0
Menadionas 0,0005
Heminas 0,005
Agaras 10,0
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Patiektos medziagos

CMO0619B: 500 g Wilkinso-Chalgreno anaerobinio agaro,
arba

CMO0619T: 5 kg Wilkinso-Chalgreno anaerobinio agaro,
arba

CMO0619W: 7 x 1,85 kg pakuotés Wilkinso-Chalgreno
anaerobinio agaro

IStirpinus 500 g dehidratuoto  Wilkinso-Chalgreno
anaerobinio agaro, gaunama apie 11,6 | tirpalo.

Reikalingos, bet nepatiektos medziagos
Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Atrankiniai papildai (pvz., SRO163H)

Petri [EkStelé

Laikymas
. Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10—
30 °C temperataroje.
e  Talpykla laikykite sandariai uzdaryta.
. Produktas gali bati naudojamas iki tinkamumo
naudoti datos, nurodytos etiketéje.
e  Saugokite nuo drégmeés.
. Laikykite atokiau nuo Sviesos.
. Prie§ naudodami leiskite paruoStam produktui
pasiekti kambario temperatira.
Paruosta terpe laikykite 2—10 °C temperataroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

. Nejkvépti. |kvépus gali sukelti alergijos ar astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

. Sukelia smarky akiy dirginima.

. Gali sukelti alergine odos reakcija.

. Patekus ant odos, plauti dideliu kiekiu muilo ir
vandens bent 15 minuCiy. PasireiSkus
simptomams, nedelsiant kreiptis j gydytoja.

. Patekus j akis, atsargiai plauti vandeniu bent 15
minuciy. Kreiptis j gydytoja.

. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei
akiy dirginimas nepraeina, kreiptis j gydytoja.

. |kvépus iSeiti | gryng ora, pasireiSkus
simptomams kreiptis j gydytoja.

. Skirta tik in vitro diagnostikai.

. Tik profesionaliam naudojimui.

. Prie§ naudojant pirmg kartg, patikrinti produkto
pakuote.

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

. Nenaudoti produkto praéjus nurodytai
tinkamumo datai.

. Nenaudoti priemonés, jei yra uzter§imo
pozymiy.

. Badtina palaikyti grieZztas anaerobines salygas,
kad bdty uZtikrintas optimalus organizmy
atkdrimas.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz
susidariusiy atlieky tvarkyma pagal jy pobad;j ir
pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad jos bity
tvarkomos arba S$alinamos pagal galiojanCius
federalinius, valstijos ir vietinius reglamentus.
Perskaityti nurodymus ir jais kruopScCiai
vadovautis. Tai  apima panaudoty  ar
nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uztersty vienkartiniy medziagy iSmetima, atlikus
proceddras, skirtas infekciniams arba
potencialiai uzkre€iamiems produktams.

. |sitikinti, kad talpyklos dangtelis yra sandariai
uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp
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naudojimy, kad patekty kuo maziau drégmés, dél
kurios produktas gali veikti netinkamai.

Apie saugy gaminio tvarkymag ir $alinimg Zr. saugos
duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone,
bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.

Méginiy paémimas, darbas su jais ir
laikymas

Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy
rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy
standarty (UK SMI)B11,B 17, 1D 14, ID 25ir Q 5.

Procedura

Suspenduokite 43 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite,
kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklave, 121 °C
temperatiroje, 15 minuciy. Atvésinkite iki 50 °C. Gerai
iSmaisykite ir supilkite j sterilias talpyklas.

Interpretacija
ParuoSus terpe, Clostridium spp. ir Bacteroides fragilis
matysis kaip Siaudy kolonijos.

Kokybés kontrolé

Naudotojas yra atsakingas uZ kokybés kontrolés tyrimy
atlikimg, atsizvelgiant j numatoma terpés naudojimg ir pagal
visus galiojancius vietinius reglamentus (daznj, padermiy
skaiciy, inkubacijos temperatira ir kt.).

Sios terpés veikimg galima patikrinti iSbandZius toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubacijos sglygos: 18 valandy 37 °C temperatiroje,
anaerobinémis sglygomis.

Teigiami kontrolés organizmai
Inokuliato lygis: 10-100 cfu
Kolonijy skai€ius yra 250 % kontrolinés terpés skaiciaus

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1-4 mm netaisyklingos,
Siaudy kolonijos

Clostridium perfringens

1-4 mm netaisyklingos,

NCTC 10613 Siaudy kolonijos
Clostridium tetani 0,25-1,5 mm Siaudy
ATCC® 9441™ kolonijos

Clostridium sporogenes 0,25-1,5 mm Siaudy
ATCC® 19404 ™ kolonijos

Clostridium sphenoides 0,25-1,5 mm Siaudy
ATCC® 19403™ kolonijos
Bacteroides fragilis 0,25-1,5 mm Siaudy
ATCC® 25285™ kolonijos

Apribojimai

Kadangi Wilkinso-Chalgreno anaerobinis agaras néra
selektyvi terpé, jame galima vienodai auginti privalomus ir
fakultatyvinius  anaerobus. Kai  kurie  anaerobai,
pasizymintys specifiniais augimo reikalavimais, Sioje
terpéje gali neaugti. Batina palaikyti grieztas anaerobines
sglygas, kad bdty uztikrintas optimalus organizmy
atkdrimas. Kai kurie anaerobai, pasizymintys specifiniais
augimo reikalavimais, Sioje terpéje gali neaugti, todél ji
neturi bati naudojama kaip tik anaerobiniy mikroorganizmy
iSskyrimo terpé.
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Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidréjus KK duomenis. Tinkamas
anaerobiniy mikroorganizmy padermiy  aptikimas
patvirtinamas gerai apibudinto izoliato jtraukimu j KK
procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partijg.
Wilkinso-Chalgreno anaerobinio agaro (dehidratuoto)
(CM0619) tikslumas buvo jrodytas bendru 100 % gaminio
tinkamumo rodikliu, gautu per 5 tyrimo metus (2017-08-03—
2022-03-16; 10 partijy). Tai rodo, kad veikimas yra
atkuriamas.

Nuo pat pristatymo 1997 m. Wilkinso-Chalgreno
anaerobinio agaro (CM0619B/T/W) priemoné tikrinama
imonés viduje, atliekant KK procesa. Tiksliniy organizmy
atveju naudojant 10-100 cfu Bacteroides fragilis,
Clostridium perfringens, Clostridium tetani, Clostridium
sporogenes ir Clostridium sphenoides ir inkubuojant
priemone anaerobinémis sglygomis 37 °C temperatiroje
18 valandy, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy
kolonijos dydis ir morfologija atitikty nurodytus Siame
dokumente.

Literatura

1. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2. Brook, |. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after trauma’.
American Journal of Emergency Medicine
16(6):585-591. https://doi:10.1016/S0735-
6757(98)90225-X

Simboliy legenda

Simbolis Apibréztis

Katalogo numeris

VD In vitro diagnostikos medicinos
prietaisas
LoT Partijos kodas

Temperatdros riba

Galiojimo data

Ed=<

-
S
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Saugokite nuo saulés Sviesos

Nenaudokite pakartotinai

Zr.
naudojimo instrukcijas arba
elektronines
naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis tyrimy
skaiciui: <n>
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Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

JAV: déemesio: pagal federalinius

B{ jstatymus 8ig priemone galima
only parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu

“ Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos

Bendrijoje /

Europos Sajungoje

C? Europos atitikties jvertinimas

U K JK atitikties jvertinimas
cA

U D I Unikalusis priemonés
identifikatorius
Made in the Pagaminta Jungtinéje
United Kingdom Karalystéje

ATCC Licensed )®
Derivative

© ,Thermo Fisher Scientific Inc.”, 2022 m. Visos teisés
saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture
Collection” prekiy zenklas.

NCTC ir NCTC katalogo Zenklai yra ,National Collection of
Type Cultures” prekiy Zenklai.

CLSI yra Klinikinés laboratorijos ir standarty instituto prekés
Zenklas.

Visi kiti prekiy zZenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir
jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, JK

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintoja.

Perziliros informacija

Versija lvestos modifikacijos
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Agar beztlenowy Wilkinsa-Chalgrena
(suchy)

CM0619B, CM0619T i CM0619W

Przeznaczenie[vD]
Wyroby Agar beztlenowy Wilkinsa-Chalgrena (suchy)
(CM0619B, CMO0619T i CMO0619W) sg pozywkami do
namnazania mikroorganizméw beztlenowych.
Wyroby sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego,
nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane do
diagnostyki w terapii celowane;.

Podsumowanie i objasnienie

Bakterie beztlenowe sg waznymi patogenami, ktére moga
powodowaé¢ rézne infekcje u ludzi. Miejscem infekcji
beztlenowej jest zwykle miejsce normalnej kolonizaciji.
Spektrum infekcji siega od powierzchownych ropni po infekcje
zagrazajgce zyciu. Mikroorganizmy beztlenowe, w tym
patogeny takie jak Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis i
Fusobacterium nucleatum, mogg by¢ wysoce zakazne i
powodowa¢ choroby zagrazajgce zyciu. Fusobacterium
necrophorum powiazano z infekcjami, takimi jak nekrobacyloza
i choroba Lemierre'a’. Beztlenowce majg charakter endogenny,
poniewaz sg podstawowym sktadnikiem flory bton $luzowych i
przewodu pokarmowego. Jednak czesto sg one trudne do
wyizolowania i rozpoznania ze wzgledu na ich wymagajacy
charakter i przerost fakultatywnych beztlenowcéw, takich jak
bakterie z grupy coli. Moze to prowadzi¢ do opOznien
w diagnozie, a co za tym idzie w okre$leniu odpowiedniej
terapii, skutkujgc niepowodzeniem leczenia?. W razie potrzeby
do pozywki mozna doda¢ suplementy selektywne (np.
suplement neomycyny selektywnej (SR0163H)).

Zasada dziatania

Agar Wilkinsa-Chalgrena zawiera peptony pochodzgce
z pojedynczych zrédet biatka, kazeiny i zelatyny, co poprawia
standaryzacje pozywki. Sol wystepuje w celu utrzymania
rbwnowagi osmotycznej, a agar jako $rodek zestalajacy.
Ekstrakt drozdzowy dostarcza witamin i innych czynnikéw
wzrostu, takich jak puryny i pirymidyny, ktére sa niezbedne do
prawidtowego wzrostu Peptostreptococcus anaerobius i
Prevotella melaninogenica . Arginina zapewnia wystarczajgca
ilos¢ aminokwaséw do wzrostu Eubacterium lentum.
Pirogronian  jest  zrodtem  energii dla  ziarniakdéw
asacharydowych, takich jak Veillonella, a takze dziata podobnie
do katalazy, rozktadajac $ladowe ilosci nadtlenku wodoru.
Nadtlenek wodoru moze by¢ wytwarzany przez dziatanie tlenu
czgsteczkowego na skfadniki pozywki i bez pirogronianu moze
zaktoca¢ metabolizm beztlenowcoéw. Hemina jest niezbedna do
wzrostu gatunkéw Bacteroides, a menadion do wzrostu
Prevotella melaninogenica. Krew koniskg dodaje sie w celu
dostarczenia dodatkowych skfadnikéw odzywczych.

Typowa formuta

gramy na litr

Trypton 10,0
Pepton zelatynowy 10,0
Ekstrakt drozdzowy 5,0
Glukoza 1,0
Chlorek sodu 5,0
L-arginina 1,0
Pirogronian sodu 1,0
Menadion 0,0005
Hemin 0,005
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10,0

erialy dostarczane

CMO0619B: 500 g agaru beztlenowego Wilkinsa-Chalgrena lub
CMO0619T: 5 kg agaru beztlenowego Wilkinsa-Chalgrena lub
CMO0619W: 7 opakowan po 1,85 kg agaru beztlenowego Wilkinsa-
Chalgrena

500

g suchego agaru Wilkinsa-Chalgrena daje po przygotowaniu

okoto 11,6 | preparatu.

Mat

erialy wymagane, ale niedostarczane

Ezy mikrobiologiczne, wymazdwki, pojemniki na probki
Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Selektywne suplementy (np. SRO163H)

Szalka Petriego

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu w
temperaturze od 10°C do 30°C.

. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego
przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocia.

e  Przechowywac z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem odczekaé, az produkt osiggnie
temperature pokojowa.

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

Ost

rzezenia i Srodki ostroznosci

. Nie wdycha¢. W przypadku wdychania moze powodowac
objawy alergii lub astmy badz problemy z oddychaniem.

. Dziata draznigco na oczy.

. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

e W przypadku kontaktu ze skoérg przemywac duza iloscig
wody z mydiem przez co najmniej 15 minut. Natychmiast
wezwac pomoc medycznag, jesli wystapig objawy.

e W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukaé wodag
przez co najmniej 15 minut. Zwrécic si¢ o pomoc lekarska.

e  Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jesli sg zatozone i mozna to
tatwo zrobi¢. Kontynuowac¢ ptukanie. Jesli podraznienie
oczu utrzymuje sie, zasiegnaé¢ porady lekarskiej.

e W przypadku narazenia drogg oddechowag wyprowadzié¢
osobe na Swieze powietrze. W przypadku wystapienia
objawow wezwaé pomoc medyczna.

e  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
wyrobu.

. Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).

. Nie uzywac¢ produktu po uplywie podanego terminu
waznosci.

. Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak
zanieczyszczenia.

. Aby zapewni¢ optymalne odtwarzanie kolonii, nalezy
utrzymac $ciste warunki beztlenowe.

. Kazde laboratorium odpowiada za zagospodarowanie
wytwarzanych odpadéw zgodnie z ich charakterem i
stopniem zagrozenia oraz za ich przetwarzanie Iub
utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest
uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek.
Obejmuje to utylizacje wykorzystanych lub
niewykorzystanych  odczynnikéw, a takze innych
zanieczyszczonych materiatdbw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w odniesieniu do
wyroboéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
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. Upewni¢ sig, ze zatyczka pojemnika jest szczelnie
zamknieta po pierwszym otwarciu i miedzy uzyciem,
aby zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, co moze
skutkowac¢ nieprawidtowym dziataniem produktu.

Wytyczne  dotyczgce bezpiecznego obchodzenia  sie
z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie
w karcie charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtosi¢ do producenta iodpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz

ich przechowywanie

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK SMI) B11, B 17, ID
14,1D25i Q5.

Procedura

Zawiesi¢ 43 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do
wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w
autoklawie w 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C.
Dobrze wymieszac i przela¢ do sterylnych pojemnikow.

Interpretacja
Po przygotowaniu pozywki Clostridium spp i Bacteroides
fragilis bedg widoczne jako kolonie stomkowe.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z  wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi
(czestotliwose, liczba szczepodw, temperatura inkubacii itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna
nastepujace szczepy referencyjne.

zweryfikowaé, testujgc

Warunki inkubacji: 18 godzin w temp. 37°C, warunki beztlenowe
Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk
Liczebnos¢ kolonii = 50% liczebnos$ci w pozywce
kontrolnej

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Nieregularne kolonie
w kolorze stomkowym
wielkosci 14 mm
Nieregularne kolonie

Clostridium perfringens

NCTC 10613 w kolorze stomkowym

wielkosci 1-4 mm
Clostridium tetani | Kolonie stomkowe 0,25—
ATCC® 9441™ 1,5 mm

Kolonie stomkowe 0,25—
1,5 mm

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404 ™

Clostridium  sphenoides
ATCC® 19403™

Kolonie stomkowe 0,25—
1,5 mm

Bacteroides
ATCC® 25285™

Kolonie stomkowe 0,25—
1,5 mm

fragilis
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Ograniczenia

Poniewaz agar beztlenowy Wilkinsa-Chalgrena nie jest pozywka
selektywng, pozwala na wzrost zaréwno obligatoryjnych, jak i
fakultatywnych beztlenowcow. Niektore beztlenowce o
specyficznych wymaganiach wzrostu moga nie rosna¢ na tej
pozywce. Aby zapewni¢ optymalne odtwarzanie kolonii, nalezy
utrzymaé $ciste warunki beztlenowe. Niektore beztlenowce o
specyficznych wymaganiach wzrostu mogg nie rosna¢ na tej
pozywce, dlatego nie nalezy jej uzywa¢ jako jedynej pozywki
izolacyjnej dla mikroorganizméw beztlenowych.

Charakterystyki wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ.
Prawidiowe wykrywanie szczepoéw drobnoustrojow beztlenowych
jest potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze okreslonego
izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas
produkcji kazdej partii wyrobow. O doktadnosci agaru beztlenowego
Wilkinsa-Chalgrena (suchego) (CM0619) $wiadczy ogolny wskaznik
pozytywnych wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu
w ciggu 5 lat testowania (03.08.2017 — 16.03.2022; 10 partii). To
pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Agar beztlenowy Wilkinsa-Chalgrena (CM0619B/T/W) jest
testowany w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od
czasu wprowadzenia produktéw na rynek w 1997 roku. W
przypadku organizméw docelowych, przy uzyciu 10—100 jtk
Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens, Clostridium tetani,
Clostridium sporogenes i Clostridium sphenoides oraz inkubac;ji
wyrobu w warunkach beztlenowych w temperaturze 37°C przez 18
godzin, uzytkownik moze odtworzy¢ kolonie o wielkosci i morfologii
wymienionych w tym dokumencie.

Pismiennictwo

1. Public Health England. 2015b. ,Identification of Anaerobic
Gram-Negative Rods”. UK Standards for Microbiology
Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-25-
identification-of-anaerobic-gram-negative-rods.

2. Brook, l. i Frazier, E. H., 1998. ,Aerobic and anaerobic
microbiology of infection after trauma”. American Journal
of Emergency Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

Legenda symboli

Symbol Definicja
Numer katalogowy
Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro
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Kod partii

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie

Wersja Wprowadzone modyfikacje

z lokalnym dystrybutorem.
Dopuszczalna temperatura Informacje o wersji

1.0 2022-11-01 Oryginalny dokument
Termin przydatno$ci do uzycia
'-}*f-'
"'";:’ - Chroni¢ przed $wiattem
™ stonecznym

Nie uzywaé ponownie

Sprawdzi¢
w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej
instrukcji uzytkowania

Zawarto$¢ wystarcza do
wykonania <n> testéw

Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia opakowania
i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania
Stany Zjednoczone: Uwaga:
& Prawo federalne ogranicza
only sprzedaz tego urzgdzenia przez
lekarza lub na jego zamdwienie

“ Producent

Upowazniony przedstawiciel na

obszarze Wspolnoty Europejskiej

/Unii Europejskiej

C? Europejska ocena zgodnosci

C n Brytyjska ocena zgodnosci

U DI Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Made in the Wyprodukowano w Wielkiej
United Kingdom Brytanii

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi American Type Culture Collection.

NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami
towarowymi National Collection of Type Cultures.

CLSI jest znakiem towarowym Clinical Laboratory and
Standards Institute.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosé
firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania
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Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar
(desidratado)

CM0619B, CM0619T e CM0619W

Utilizagao prevista[lvp]

Os dispositivos  Wilkins-Chalgren  Anaerobe Agar
(desidratado) (CM0619B, CM0619T e CMO0619W) s&o
meios para o crescimento de microrganismos
anaerobicos.

Os dispositivos sdo apenas para utilizagdo profissional,
ndo sao automatizados e ndo s&o diagnosticos
complementares.

Sintese e explicagao

As bactérias anaerobicas s&do agentes patogénicos
importantes que podem causar varias infegdes em
humanos. O local da infegdo anaerdbica é geralmente o
local de colonizagdo normal. O espetro de infe¢des varia
entre abscessos superficiais e infegdes potencialmente
fatais. Os microrganismos anaerobicos, incluindo os
agentes patogénicos como Clostridium perfringens,
Bacteroides fragilis e Fusobacterium nucleatum, podem
ser altamente infeciosos e causar doengas
potencialmente fatais. O Fusobacterium necrophorum tem
sido associado a infegdes como a necrobacilose e a
doenga de Lemierre." Os anaerdbios sdo de natureza
endogena, uma vez que representam um componente
primario da flora das membranas mucosas e do trato
gastrointestinal. No entanto, o seu isolamento e
reconhecimento séo frequentemente dificeis devido a sua
natureza fastidiosa e ao crescimento excessivo de
anaerdbios facultativos, como coliformes. Isto pode
resultar em atrasos no diagnodstico e, consequentemente,
em atrasos na determinagdo da terapia adequada, o que
pode levar a falhas clinicas.? Podem ser adicionados
suplementos seletivos (por exemplo, suplemento seletivo
de neomicina [SR0163H]) ao meio, conforme necessario.

Principio do método

O Wilkins-Chalgren Agar contém peptonas derivadas das
fontes de proteina Unicas caseina e gelatina para
melhorar a padronizagdo do meio. O sal esta presente
para manter o equilibrio osmético e o agar como um
agente solidificador. O extrato de levedura fornece
vitaminas e outros fatores de crescimento, tais como
purinas e pirimidinas, necessarias para o bom
crescimento de Peptostreptococcus anaerobius e
Prevotella melaninogenica. A arginina garante a
existéncia de aminoacidos suficientes para o crescimento
de Eubacterium lentum. O piruvato € uma fonte de
energia para cocos assacaroliticos, tal como Veillonella e
também atua de forma semelhante a catalase,
degradando os vestigios de peréxido de hidrogénio. O
peroxido de hidrogénio pode ser produzido pela agdo do
oxigénio molecular sobre os constituintes do meio e, sem
piruvato, pode interferir com o metabolismo dos
anaerdbios. A hemina é essencial para o crescimento de
espécies de Bacteroides e a menadiona para Prevotella
melaninogenica. E adicionado sangue de cavalo para
fornecer nutrientes adicionais.
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Foérmula tipica
gramas por litro

Triptona 10,0
Peptona de gelatina 10,0
Extrato de levedura 5,0
Glicose 1.0
Cloreto de sddio 5,0
L-arginina 1,0
Piruvato de sodio 1,0
Menadiona 0,0005
Hemina 0,005
Agar 10,0

Materiais fornecidos

CMO0619B: 500 g de Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar, ou
CMO0619T: 5 kg de Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar, ou
CMO0619W: 7 embalagens de Wilkins-Chalgren Anaerobe
Agar de 1,85 kg

500 g de Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar desidratado
produz aproximadamente 11,6 | apds a reconstituicao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
Ansas de inoculagao, swabs, recipientes de colheita
Incubadoras

Organismos para controlo de qualidade
Suplementos seletivos (por exemplo, SR0163H)
Placa de Petri

Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original
a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C.
e  Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
. O produto pode ser utilizado até ao prazo de
validade indicado no rétulo.
. Proteja da humidade.
e  Armazene ao abrigo da luz.
. Deixe o produto reconstituido atingir a
temperatura ambiente antes da utilizagao.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma
temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes

. Nao inale. Quando inalado, pode provocar
sintomas de alergia ou de asma, ou ainda
dificuldades respiratorias.

. Provoca uma irritagao grave nos olhos.

. Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

. Em caso de contacto com a pele, lave com
sabdo e agua abundantes durante, pelo menos,
15 minutos. Se verificar sintomas, procure
cuidados médicos imediatamente.

. Em caso de contacto com os olhos, enxague
cuidadosamente com agua durante, pelo
menos, 15 minutos. Consulte um médico.

. Se usar lentes de contacto e for facil removeé-
las, faga-o. Continue a enxaguar. Se a irritagao
nos olhos persistir, procure assisténcia médica.

. Em caso de inalagdo, desloque-se para um
local ao ar livre e, se verificar sintomas, procure
cuidados médicos.

. Apenas para utilizacdo em diagndstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizagao.

. N&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.
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e  Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de Clostridium perfringens Coldnias cor de palha
contaminagao. NCTC 10613 irregulares de 1-4 mm

e Devem ser mantidas condigdes anaerdbicas — - .
estritas para a produgdo da recuperagéo ideal Clostridium tetani Coldnias de palha de 0,25-
dos organismos. ATCC® 9441™ 1,5 mm

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir o .
os residuos produzidos de acordo com a sua Clostridium sporogenes Colodnias de palha de 0,25-
natureza e o grau de perigo e de os mandar ATCC® 19404 ™ 1,5 mm

tratar ou eliminar de acordo com qualquer

regulamento local, regional e nacional. As Clostridium sphenoides Colodnias de palha de 0,25-
instrucbes devem ser lidas e devidamente ATCC® 19403™ 1.5mm
cumpridas. Isto inclui a eliminagé@o de reagentes . - -
usados ou n&o usados, assim como qualquer ﬁ_la_‘gér(%’gesszg"saﬁ”s ?,%I?:rlss de palha de 0,25-

outro material descartavel contaminado,
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos. Limitagées

. Certifique-se de que a tampa do recipiente &
mantida bem fechada apds a primeira abertura
e entre utilizagbes para minimizar a entrada de
humidade, que pode resultar no desempenho
incorreto do produto.

Como o Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar ndo € um meio
seletivo, permite o crescimento de anaerdbios obrigatorios
e facultativos. Alguns anaerébios com requisitos de
crescimento especificos podem ndo crescer neste meio.
Devem ser mantidas condigdes anaerdbicas estritas para
a producao da recuperagéo ideal dos organismos. Alguns

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um anaerobios com requisitos de crescimento especificos
manuseamento e eliminagdo seguros do produto podem n&o crescer neste meio, pelo que néo deve ser
(www.thermofisher.com). utilizado como meio de isolamento Unico para os

microrganismos anaerébicos
Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja Caracteristicas de desempenho

relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao A precis&o foi demonstrada através da reviséo dos dados
fabricante e a autoridade reguladora relevante do local de CQ. A detegéo correta de estirpes de microrganismos
onde o utilizador e/ou o paciente estéo estabelecidos. anaerobicos € confirmada pela inclusdo de um isolado

com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ
realizados como parte do fabrico de cada lote dos

Colheita, manuseamento e armazenamento dispositivos. A precisdo do Wilkins-Chalgren Anaerobe
de amostras Agar (desidratado) (CM0619) foi demonstrada por uma
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de taxa geral de aprovacédo de 100% obtida para o produto
acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as ao longo de 5 anos de testes (03-08-2017 — 16-03-2022;
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI, 10 lotes). Isso mostra que o desempenho € reprodutivel.
Normas em matéria de investigagdo microbioldgica do

Reino Unido) B11, B 17, 1D 14, ID 25 e Q 5. Os dispositivos  Wilkins-Chalgren  Anaerobe  Agar

(CM0619B/T/W) séao testados internamente como parte do
processo de CQ desde que os produtos foram langados
em 1997. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar 10-
100 UFC de Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens,
Clostridium tetani, Clostridium sporogenes e Clostridium
sphenoides e ao incubar anaerobicamente o dispositivo a
37 °C durante 18 horas, o utilizador pode recuperar

Procedimento

Suspenda 43 g em 1 litro de agua destilada. Deixe ferver
para dissolver  completamente. Esterilize por
autoclavagem a 121 °C durante 15 minutos. Arrefeca a
amostra a 50 °C. Misture bem e verta em recipientes

estéreis. organismos com o tamanho e a morfologia das colénias,
~ conforme indicado neste documento.

Interpretacao
Assim que o meio for reconstituido, Clostridium spp. e
Bacteroides fragilis surgirao como colénias cor de palha. Referéncias bibliograficas

1. Public Health England. 2015b. ‘Identification of
Controlo de qualidade Anaerobic Gram-Negative Rods’. UK Standards
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de for Microbiology Investigations ID 25 (2).
controlo de qualidade tendo em conta a utilizagdo prevista https://www.gov.uk/government/publications/smi
do meio e de acordo com qualquer regulamentagao local -id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de rods.
incubagao, etc.). 2. Brook, I. and Frazier, E. H., 1998. ‘Aerobic and

anaerobic microbiology of infection after
trauma’. American Journal of Emergency
Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X

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

Condicdes de incubagéo:18 horas a 37 °C, anaerdbicas

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10-100 UFC
A contagem de coldnias é 250% da contagem do meio

de controlo
Clostridium perfringens Colonias cor de palha
ATCC® 13124™ irregulares de 1-4 mm
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Legenda dos simbolos

Simbolo

Definigao

RE

.“.

Numero de catalogo

Dispositivo médico para
diagnostico in vitro

Cadigo de lote

Limite de temperatura

Data de validade

Manter afastado da luz solar
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas do catdlogo ATCC sdo marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

NTCC e as marcas do catalogo NCTC sdo marcas
comerciais da National Collection of Type Cultures.

CLSI é uma marca comercial do Clinical Laboratory and
Standards Institute.

Todas as outras marcas comerciais sao propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgoes de revisao

Versao Modificagoes introduzidas

Nao reutilizar

1.0 2022-11-01 Documento original

Consultar

instrugdes de utilizagéo ou
consultar

instrugdes de utilizagéo
eletronicas

Contém o suficiente
para <n> testes

@ < 5 @ TkEa~<[EE

Nao utilizar em caso de
danos na embalagem e
consultar instrugdes
de utilizacéo

1_})(cmly

EUA: Atencéo! A legislagéo federal
norte-americana limita a venda
deste dispositivo a médicos, ou por
prescrigao destes

l

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniédo
Europeia

Avaliagado Europeia de
Conformidade

CE
UK

CA

Avaliagao de Conformidade do
Reino Unido

UDI

Identificador unico do dispositivo

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed ™
Derivative
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Fabricado no Reino Unido

Page 30 of 36



1]

www.thermofisher.com

Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar
(Dehydrovany)

CM0619B, CM0619T a CM0619W

Zamys$lané pouzitie[1vD]

Pomdbcky Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar (Dehydrovany)
(CM0619B, CM0619T a CM0619W) si média na rast
anaerébnych mikroorganizmov.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Anaerdbne baktérie su dbleZité patogény, ktoré mézu u fudi
spOsobit rézne infekcie. Miesto anaerdbnej infekcie je
oby&ajne miestom normalnej kolonizacie. Spektrum infekcii
siaha od povrchovych abscesov az po Zivot ohrozujuce
infekcie. Anaerébne mikroorganizmy vratane patogénov,
ako su Clostridium perfringens, Bacteroides fragilis
a Fusobacterium nucleatum, mézu byt vysoko infekéné
a mdzu spdsobit zivot ohrozujuce ochorenia.
Fusobacterium necrophorum sa spaja s infekciami, ako je
nekrobaciloza a Lemierrova choroba.! Anaeroby su
endogénnej povahy, pretoze su primarnym komponentom
fléry membran sliznic a gastrointestinalneho traktu. Casto
je vSak tazké ich izolovat a rozpoznat pre ich naro¢nu
povahu a prerastanie fakultativnymi anaerébmi, ako su
koliformné baktérie. To mbze viest k oneskoreniu
diagnostiky, a teda k oneskoreniu pri uréovani vhodnej
terapie, ¢o méze viest ku klinickym zlyhaniam.? Podla
potreby mozno do média pridat’ selektivne doplnky (napr.
Neomycin Selective Supplement (SR0163H)).

Princip metédy

Wilkins Chalgren Agar obsahuje peptony ziskané
z jednotlivych zdrojov proteinov kazeinu a Zzelatiny na
zlepSenie Standardizacie média. Sol je pritomna na
udrzanie osmotickej rovnovahy a agar ako stuzujuce
Cinidlo. Extrakt z kvasnic poskytuje vitaminy a dalSie
rastové faktory, ako su puriny a pyrimidiny, ktoré su
potrebné pre dobry rast Peptostreptococcus anaerobius a
Prevotella melaninogenica. Arginin zabezpecuje dostatok
aminokyselin pre rast Eubacterium lentum. Pyruvat je
zdrojom energie pre asacharolytické koky, ako je
Veillonella, a pdsobi podobne ako katalaza, rozkladajuc
stopy peroxidu vodika. Peroxid vodika mbéze byt
produkovany pdsobenim molekularneho kyslika na zlozky
média a bez pyruvatu mdéze zasahovat do metabolizmu
anaerébov. Hemin je nevyhnutny pre rast druhov
Bacteroides a menadion pre Prevotella melaninogenica. Na
dodanie dalSich zivin sa pridava konska krv.

Typické zlozenie

gramy na liter
Trypton 10,0
Zelatinovy pepton 10,0
Extrakt z kvasnic 5,0
Glukéza 1,0
Chlorid sodny 5,0
L-Arginin 1,0
Pyruvat sodny 1,0
Menadion 0,0005
Hemin 0,005
Agar 10,0
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Poskytnuté materialy

CMO0619B: 500 g Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar, alebo
CMO0619T: 5 kg Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar, alebo
CMO0619W: 7 x 1,85 kg baleni Wilkins-Chalgren Anaerobe
Agar

500 g dehydrovaného Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar
poskytne priblizne 11,6 | po rekonstitdcii.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie su
sUcast’'ou balenia
. Inokulagné ocka, stierky, zberné nadoby

e Inkubatory

e Organizmy na kontrolu kvality

e  Selektivne doplnky (napr. SR0163H)
e  Petriho miska

Uskladnenie

. Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote
medzi 10 °C a 30 °C.
. Nadobu uchovavaijte tesne uzavretu.
. Produkt mézZe byt pouzivany do datumu
exspiracie uvedeného na etikete.
. Chranite pred vihkostou.
. Skladujte mimo dosahu svetla.
. Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt
ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote medzi 2 °C
a10 °C.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

. Nevdychovat. Pri vdychnuti méze spdsobovat
priznaky alergie alebo astmy alebo tazkosti
s dychanim.

. Spésobuje vazne podrazdenie odi.

. MoZe spdsobovat alergicku koznu reakciu.

e Ak sa dostane na pokozku, umyvajte ju velkym
mnozstvom mydla a vody po dobu aspor
15 minut.V pripade vyskytu priznakov okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

e Ak sa dostane do od€i, opatrne ich vyplachujte
vodou po dobu aspofi 15 minut. Vyhladajte
lekarsku pomoc.

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

. Pri vdychnuti, premiestnite na €erstvy vzduch,

v pripade vyskytu priznakov vyhladajte lekarsku

pomoc.

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouZzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak je obal akokolvek

viditelne poSkodeny (nadoba alebo uzaver).

. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného
datumu exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminécie.

. Na  dosiahnutie  optimalnej regeneracie
organizmov sa musia dodrziavat prisne
anaerébne podmienky.

. Kazdé laboratérium je zodpovedné za
nakladanie s vyprodukovanym odpadom podla
jeho povahy a stupria nebezpecnosti a za jeho
spracovanie alebo likvidaciu v sulade so
vSetkymi  platnymi  federalnymi,  Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si
preCitat a dodrziavat pokyny. To zahfia
likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych c&inidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
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materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Uistite sa, Zze veko nadoby je po prvom otvoreni
a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté,
aby sa minimalizovalo vnikanie vlhkosti, ktoré
mobze mat za nasledok nespravne fungovanie
produktu.

Informacie o bezpecnej manipulacii a likvidacii produktu
najdete v karte bezpeCnostnych udajov  (SDS)
(www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s pomdckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulaénému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie
Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla
miestnych odporuc¢anych usmerneni, ako su UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B11, B 17, ID 14,
ID25aQ5.

Postup

Rozsuspendujte 43 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte
k varu na uplne rozpustenie. Sterilizujte autoklavovanim
pri teplote 121 °C po dobu 15 minat. Ochladte na 50 °C.
Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia
Po rekonstitucii média sa Clostridium spp. a Bacteroides
fragilis prejavia ako slamovo ZIté kolénie.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouzivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohladom na zamyslané pouzitie média
a v sulade s akymikolvek miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmenov, inkubaéna teplota atd'.).

Uginnost tohto média mozno overit testovanim
nasledujucich referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie:18 hodin pri 37 °C, anaerébne

Pozitivne kontroly
Uroven inokulacie: 10 — 100 cfu
Pocet kolonii je 2 50 % poctu kontrolného média

Clostridium perfringens 1—4 mm nepravidelné
ATCC® 13124™ slamovo ZIté koldnie

Clostridium perfringens 1—4 mm nepravidelné

NCTC 10613 slamovo Zlté kolénie
Clostridium tetani 0,25 - 1,5 mm slamovo Zzlté
ATCC® 9441™ koldnie

Clostridium sporogenes 0,25 -1,5 mm slamovo Zlté
ATCC® 19404 ™ kolénie

Clostridium sphenoides 0,25 - 1,5 mm slamovo Zlté
ATCC® 19403™ koldnie

Bacteroides fragilis 0,25 - 1,5 mm slamovo Zzlté
ATCC® 25285™ kolonie

Obmedzenia

Kedze Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar nie je selektivne
médium, umoziuje rast obligatnych aj fakultativnych
anaerébov.  Niektoré  anaeréby so  $pecifickymi
poziadavkami na rast nemusia na tomto médiu rast. Na
dosiahnutie optimalnej regeneracie organizmov sa musia
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dodrziavat prisne anaerébne podmienky. Niektoré
anaeroby so Specifickymi poziadavkami na rast nemusia na
tomto médiu rast, preto by sa nemalo pouzivat ako jediné
izolacné médium pre anaerébne mikroorganizmy.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost’ bola preukazana preskumanim udajov kontroly
kvality.  Spravna detekcia anaerébnych  kmeriov
mikroorganizmov sa potvrdzuje zaradenim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality
vykonavanych v ramci vyroby kazdej Sarze pomdcok.
Presnost’ Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar (Dehydrovany)
(CM0619) bola preukazana celkovou Uspesnostou 100 %
ziskanou pre produkt po€as 5 rokov testovania
(03.08.2017 — 16.03.2022; 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon
je reprodukovatelny.

Pomdocka Wilkins-Chalgren Anaerobe Agar
(CMO0619B/T/W) je testovana interne ako sucéast procesu
kontroly kvality od uvedenia produktov na trh v roku 1997.
Pre cielové organizmy, pri pouziti 10 — 100 cfu
Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens, Clostridium
tetani, Clostridium sporogenes a Clostridium sphenoides
a inkubacii pomdbcky anaerdbne pri 37 °C po dobu

18 hodin, méze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou
a morfoldgiou koldnii, ako su uvedené v tomto dokumente.

Blbllografla
Public Health England. 2015b. ,ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods®. UK Standards
for Microbiology Investigations ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2.  Brook, I. a Frazier, E. H., 1998. ,Aerobic and
anaerobic microbiology of infection after trauma*.
American Journal of Emergency Medicine
16(6):585-591. https://d0i:10.1016/S0735-

6757(98)90225-X
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Agar anaerobio Wilkins-Chalgren
(deshidratado)

CM0619B, CM0619T y CM0619W

Uso previsto[ivo]

Los dispositivos de agar anaerobio Wilkins-Chalgren
(deshidratado) (CM0619B, CM0619T y CM0619W) son
medios para el cultivo de microorganismos anaerobios.
Los dispositivos son solo para uso profesional, no estan
automatizados ni son diagnosticos complementarios.

Resumen y explicacién

Las bacterias anaerobias son patégenos importantes que
pueden causar diversas enfermedades en humanos. El
sitio de la infeccién por anaerobios suele ser el sitio de la
colonizacién normal. El espectro de infecciones va desde
abscesos superficiales hasta infecciones potencialmente
mortales. Los microorganismos anaerobios, incluidos
patégenos como Clostridium perfringens, Bacteroides
fragilis y Fusobacterium nucleatum, pueden ser altamente
infecciosos y causar enfermedades potencialmente
mortales. Fusobacterium necrophorum se ha relacionado
con infecciones como la necrobacilosis y la enfermedad
de Lemierre.' Los anaerobios son de naturaleza
endoégena, ya que son un componente principal de la flora
de las membranas mucosas y el tracto gastrointestinal.
Sin embargo, a menudo son dificiles de aislar y reconocer
debido a su naturaleza trofoespecifica y al crecimiento
excesivo de anaerobios facultativos como los coliformes.
Esto puede provocar retrasos en el diagndstico y, por lo
tanto, retrasos en la determinacion del tratamiento
adecuado, lo que puede conducir a fracasos clinicos.? Se
pueden afiadir suplementos selectivos (p. €j., suplemento
selectivo de neomicina [SR0163H]) al medio segun sea
necesario.

Principio del método

El agar Wilkins Chalgren contiene peptonas derivadas de
las fuentes individuales de proteina caseina y gelatina
para mejorar la normalizaciéon del medio. La sal esta
presente para conservar el equilibrio osmético, y el agar
como un agente solidificante. La levadura suministra
vitaminas y otros factores de crecimiento como purinas y
pirimidinas que son necesarias para el buen crecimiento
de  Peptostreptococcus  anaerobius 'y  Prevotella
melaninogenica. La arginina garantiza que haya
suficientes aminoacidos para el crecimiento de
Eubacterium lentum. El piruvato es una fuente de energia
de los cocos asacaroliticos como Veillonella y también
actia de manera similar a la catalasa, que degrada los
rastros de peroxido de hidrogeno. El peréxido de
hidrégeno se puede producir mediante la accién del
oxigeno molecular en los componentes del medio y, sin
piruvato, puede interferir con el metabolismo de los
microorganismos anaerobios. La hemina es fundamental
para el crecimiento de la especie Bacteroides, mientras
que la menadiona lo es para Prevotella melaninogenica.
Se afiade sangre de caballo para proporcionar nutrientes
adicionales.

Férmula representativa
gramos por litro

Triptona 10,0
Peptona de gelatina 10,0
Extracto de levadura 50
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Glucosa 1,0
Cloruro sédico 5,0
L-arginina 1,0
Piruvato sddico 1,0
Menadiona 0,0005
Hemina 0,005
Agar 10,0

Materiales suministrados

CMO0619B: 500 g de agar anaerobio Wilkins-Chalgren, o
CMO0619T: 5 kg de agar anaerobio Wilkins-Chalgren, o
CMO0619W: 7 paquetes de 1,85 kg de agar anaerobio
Wilkins-Chalgren

500 g de agar anaerobio Wilkins-Chalgren deshidratado
rinden aproximadamente 11,6 | después de Ila
reconstitucion.

Materiales necesarios, pero no
suministrados

e Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Organismos de control de calidad

Suplementos selectivos (por ejemplo, SRO163H)
Placa de Petri

Almacenamiento
. Conserve el producto en su embalaje original a
una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
. Mantenga el envase bien cerrado.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
. Proteja el producto de la humedad.
e  Almacene el producto en un lugar sin luz.
. Deje que el producto preparado se estabilice a
temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una
temperatura de entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones

. No inhale el producto. Puede provocar alergia,
sintomas de asma o dificultades respiratorias si
lo inhala.

. Provoca irritacion grave en los ojos.

. Puede producir una reaccion alérgica en la piel.

. En caso de contacto con la piel, lavese
abundantemente con agua y jabén durante al
menos 15 minutos. Obtenga atencién médica
de inmediato si se presentan sintomas.

. En caso de contacto con los ojos, enjuaguese
cuidadosamente con agua durante al menos 15
minutos. Solicite asistencia médica.

. Quitese las lentillas si las lleva puestas y puede
hacerlo con facilidad. Continle enjuagandose
los ojos. Si la irritacion en los ojos persiste,
solicite atencion o asesoramiento médico.

. En caso de inhalacién, traslade a la victima al
exterior y busque atencion médica si presenta
sintomas.

. Solo para uso de diagnéstico 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 después de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

. Se deben mantener condiciones anaerdbicas
estrictas para producir la recuperacion 6ptima
para los organismos.
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. Es responsabilidad de cada laboratorio
gestionar los residuos generados en funcién de
su naturaleza y grado de peligrosidad y procurar
que sean tratados o eliminados de acuerdo con
la normativa federal, estatal y local aplicable. Es
necesario leer y cumplir estrictamente las
instrucciones. Esto incluye la eliminacion de
reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado conforme
a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

. Asegurese de que la tapa del recipiente quede
bien cerrada después de abrirlo por primera vez
y entre cada uso para minimizar la entrada de
humedad, lo que puede provocar un
rendimiento incorrecto del producto.

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

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante
y a la autoridad reguladora pertinente con competencia en
el lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencién, manejo y almacenamiento de

muestras

Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a
las directrices locales recomendadas, como las Normas
del Reino Unido para las Investigaciones Microbioldgicas
(UKSMI)B11,B 17,ID 14,ID 25y Q 5.

Procedimiento

Afada 43 g en 1 litro de agua destilada. Péngalo a hervir
para disolverlo por completo. Esterilice en autoclave a
121 °C durante 15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mézclelo bien
y viértalo en recipientes esterilizados.

Interpretacion

Una vez reconstituido el medio, las especies Clostridium'y
Bacteroides fragilis se mostraran como colonias de color
pajizo.

Control de calidad

El usuario es responsable de realizar las pruebas de
control de calidad de acuerdo con el uso previsto del
medio y conforme a cualquier normativa local aplicable
(frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion,
etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante
el andlisis de las siguientes cepas de referencia.

Condiciones de incubacién: 18 horas a 37 C, anaerdbicas

Thermo

SCIENTIFIC

Clostridium  sphenoides | Colonias de color pajizo de
ATCC® 19403™ 0,25a1,5mm
Bacteroides fragilis | Colonias de color pajizo de
ATCC® 25285™ 0,25a1,5mm

Controles positivos

Nivel de inéculo: de 10 a 100 unidades formadoras de
colonias (UFC) El recuento de colonias es 250 % del
recuento del medio de control

Clostridium perfringens Colonias de color pajizo
ATCC® 13124™ irregulares, de 1 a4 mm

Clostridium perfringens Colonias de color pajizo

NCTC 10613 irregulares, de 1 a4 mm
Clostridium tetani | Colonias de color pajizo de
ATCC® 9441™ 0,25a 1,5 mm

Clostridium sporogenes | Colonias de color pajizo de
ATCC® 19404™ 0,25a 1,5 mm

MBD_BT_IFU-0641

Limitaciones

Dado que el agar anaerobio Wilkins-Chalgren no es un
medio selectivo, permite el cultivo de anaerobios
obligados y facultativos por igual. Este medio de cultivo
podria no ser propicio para algunos microorganismos
anaerobios con requisitos especificos de crecimiento. Se
deben mantener condiciones anaerébicas estrictas para
producir la recuperacion 6ptima para los organismos. Es
posible que algunos anaerobios con requisitos de
crecimiento especificos no crezcan en este medio, por lo
que no debe utilizarse como unico medio de aislamiento
para microorganismos anaerobios.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisiéon de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de las
cepas de microorganismos anaerobios se confirma
mediante la inclusion de una cepa aislada bien
caracterizada en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de
dispositivos. La precision del agar anaerobio Wilkins-
Chalgren deshidratado (CM0619) qued6 demostrada con
una tasa global de resultados aptos del 100 % que se
obtuvo con el producto durante cinco afios de pruebas
(del 03.08.2017 al 16.03.2022; 10 lotes). Esto demuestra
que el rendimiento es reproducible.

Desde que se comercializaron los productos en 1997, el
proceso de verificacion del agar anaerobio Wilkins-
Chalgren (CM0619B/T/W) se realiza internamente como
parte del proceso de control de calidad. Para los
organismos objetivo, al usar entre 10 y 100 UFC de
Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens, Clostridium
tetani, Clostridium sporogenes y Clostridium sphenoides e
incubar el dispositivo anaerébicamente a 37 °C durante 18
horas, el usuario puede recuperar organismos con el
tamario y la morfologia de colonia que se indican en este
documento.

Bibliografia
1. Public Health England. 2015b. «ldentification of
Anaerobic Gram-Negative Rods». Normas del
Reino Unido para las Investigaciones
Microbiolégicas ID 25 (2).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-25-identification-of-anaerobic-gram-negative-
rods.

2. Brook, |. y Frazier, E. H., 1998. «Aerobic and
anaerobic  microbiology of infection after
trauma». American Journal of Emergency
Medicine 16(6):585-591.
https://doi:10.1016/S0735-6757(98)90225-X
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- Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
Umero de catdlogo
REF N de catalog
IvD Producto sanitario para
diagndstico in vitro
LOT o Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Caodigo de lote Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

/ﬂ/- Limite de temperatura c € C n
E Para obtener asistencia técnica, pédngase en contacto con su

Fecha de caducidad distribuidor local.

Informacion sobre las revisiones

Version | Modificaciones introducidas
Mantener el producto protegido 1.0 2022-11-01 Documento original
de la luz solar

No reutilizar

Consultar las instrucciones de
uso en papel o en formato
electrénico

W Contenido suficiente para
realizar <n> pruebas

No utilice el producto si presenta
dafos en el embalaje y consulte
las instrucciones de uso

EE. UU.: Precaucion: La ley
federal de Estados Unidos solo
1'})( autoriza la venta de este equipo

only a través de un facultativo
autorizado o bajo prescripcion
médica

“ Fabricante

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Union

Europea

Evaluacion de la conformidad de
la Unién Europea

U K Evaluacioén de la conformidad del

C n Reino Unido
U D I Identifi;?odé)urcl':gico del

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.

ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas
comerciales de American Type Culture Collection.

NCTC y las marcas de catdlogo de NCTC son marcas
comerciales de National Collection of Type Cultures.

Fabricado en el Reino Unido
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