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Intended Use

Nutrient Broth (CM0O0O01B/R) is a general-purpose medium
for the cultivation of fastidious and non-fastidious
microorganisms which can be enriched for special
purposes.

Nutrient Broth (CM0O001B/R) device is used in a diagnostic
workflow to support the clinicians for the growth of a wide
variety of fastidious and non-fastidious microorganisms
from clinical samples of patients suspected of having
microbial infections.

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

Summary and Explanation

Bacteria can be classified as fastidious or non-fastidious
depending on their nutritional and growth requirements:
while non-fastidious bacteria do not normally require
special nutritional supplements or conditions because they
can synthesize all the necessary organic molecules.
Fastidious bacteria will not grow without specific
conditions or factors present because they have very
complex and restricted nutritional and/or environmental
requirements. Both groups of bacteria include medically
important species, and therefore it is important to have a
highly nutritious and versatile type of medium that can be
enriched with blood or incubated at different temperatures
and oxygen conditions in order to target the clinical
species of interest, either fastidious or non-fastidious.

Non-fastidious microorganisms are organisms that grow
and replicate without special nutritional supplements or
conditions. They can synthesize all organic molecules
required for their growth. Non-fastidious microorganisms
can grow in nutrient sparse environments and can survive
in a wider temperature range. This groups of bacteria are
involved in causing illnesses and infections in humans and
includes E. coli and S. aureus®2345.

The first step in processing a clinical specimen in order to
isolate organisms in the laboratory is the inoculation of
culture medium. Cell culture is the most commonly used
method for cultivating and isolating intracellular bacteria
from clinical samples. There are two possible approaches.
First, culture conditions can be standardised to allow for the
efficient growth of a diverse range of bacteria. The second
strategy consists isolating a previously known bacterium
and exposing it to specially adapted culture conditions in
order to optimise bacterial growth. Non-selective culture
media contain no inhibitors and should allow the growth of
the majority of microorganisms found in clinical samples.

Principle of Method
Lab-Lemco beef extract is combined with peptone and
sodium chloride to form the basic bouillon described by
Loeffler and other early bacteriologists. Yeast extract is
added to provide vitamins and minerals to help speed the
growth of most organisms.
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Typical Formula
grams per litre

‘Lab-Lemco’ powder 1.0
Yeast extract 2.0
Peptone 5.0
Sodium chloride 5.0

Materials Provided
CMO0001B: 500g of Nutrient Broth
CMO001R:2.5kg of Nutrient Broth

500g of dehydrated Nutrient Broth yields approximately
38.5L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops, swabs, collection containers
Incubators

Quiality control organisms

Petri dish

Defibrinated Horse Blood (SRO050B/C/D/E/FIR)
Defibrinated Sheep Blood (SR0051B/C/D/E)

Storage
e  Store product in its original packaging between
10°C and 30°C.
. Keep container tightly closed.
e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.
. Protect from moisture.
. Store away from light.
e  Allow reconstituted product to equilibrate to
room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 25°C.

Warnings and Precautions
e If inhaled: Remove to fresh air. Get medical

attention immediately if symptoms occur.

e If ingested: clean mouth with water and drink
afterwards plenty of water. Get medical attention
if symptoms occur.

. If contact with skin: Wash off immediately with
plenty of water for at least 15 minutes. Get
medical attention immediately if symptoms occur.

e If contact with eyes: Rinse immediately with

plenty of water, also under the eyelids, for at least

15 minutes. Get medical attention.

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).

e Do not use the product beyond the stated expiry
date.

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

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

. Ensure the lid of the container is kept tightly
closed after first opening and between use to
minimise moisture ingress, which may result in
incorrect product performance.
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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) Q 5.

Procedure

Dissolve 13g in 1 litre of distilled water. Mix well and
distribute into final containers. Sterilize by autoclaving at
121°C for 15 minutes.

Interpretation
Turbidity indicates bacterial growth.

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

Positive Controls
Inoculum level: 10 — 100 cfu

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Turbid growth

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Turbid growth

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Turbid growth

Escherichia coli ATCC®
25922™

Turbid growth

Bacillus subtilis ATCC®
6633™

Turbid growth

Pseudomonas aeruginosa | Turbid growth
ATCC® 27853™

Limitations

Nutrient Broth (CMO0O1B/R) are non-selective media
intended to be used for the maintenance of microorganisms
isolated from other culture media products previously
inoculated using clinical samples, and there are no
expectations of specimens negative for the assay but
maintain non-fastidious microorganisms in a condition that
can mimic the test condition.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of non-fastidious organisms 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 Nutrient Broth
(CM0001B/R) devices was demonstrated by an overall
pass rate of 100% obtained for the product over one year
of testing (10.NOV.2020 — 17.AUG.2022; 10 batches). This
shows that the performance is reproducible.
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Nutrient Broth (CMO001B/R) device is tested in-house as
part of the QC process since the products were launched in
1996. For target organisms, when using 10-100 cfu
inoculum of Enterococcus faecalis ATCC® 19433™,
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™, Escherichia coli ATCC® 25922™,
Bacillus subtilis ATCC® 6633™ or Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ and incubating the device at
37°C for 18 hours, the user can expect growth as listed in
this document.
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Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union

(E® =

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

cM
DANM

cin
=)

Unique device identifier

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

&

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed \*®

Derivative

E

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
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All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, UK
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Nutrient Broth
CM0001B & CMO001R

Tilsigtet anvendelse

Nutrient Broth (CMOO001B/R) er et medium til generel
dyrkning af kreesne og ikke-kraesne mikroorganismer, som
kan beriges til seerlige formal.

Nutrient Broth (CMO001B/R) anvendes i en diagnostisk
arbejdsgang til at stgtte klinikerne i dyrkningen af en lang
reekke kraesne og ikke-kraesne mikroorganismer fra kliniske
prever fra patienter, hvor der er mistanke om mikrobielle
infektioner.

Enhederne er kun til professionel brug, er ikke
automatiserede og er heller ikke beregnet til ledsagende
diagnosticering.

Resumé og forklaring

Bakterier kan klassificeres som kreesne eller ikke-kreesne
afheengigt af deres neerings- og vaekstbehov. Ikke-kreesne
bakterier kreever normalt ikke seerlige kosttilskud eller
betingelser, fordi de kan syntetisere alle de ngdvendige
organiske molekyler. Kraesne bakterier vil ikke vokse uden
specifikke forhold eller faktorer til stede, fordi de har meget
komplekse og begraensede ernaeringsmaessige og/eller
miljgmeessige krav. Begge grupper af bakterier omfatter
medicinsk vigtige arter, og derfor er det vigtigt at have en
meget neerende og alsidig type medium, der kan beriges
med blod eller inkuberes ved forskellige temperaturer og
iltforhold for at malrette mod de kliniske arter af interesse
— enten kraesne eller ikke-kraesne.

Ikke-kraesne mikroorganismer er organismer, der vokser
og formerer sig uden seerlige neeringssupplement eller
forhold. De kan syntetisere alle organiske molekyler, der
er ngdvendige for deres veekst. Ikke-kraeesne
mikroorganismer kan vokse i sparsomme miljger og kan
overleve i et bredere temperaturomrade. Denne gruppe af
bakterier er involveret i at forarsage sygdomme og
infektioner hos mennesker og omfatter E. coli og

S. aureust?345,

Farste trin i behandlingen af en klinisk prgve for at isolere
organismer i laboratoriet er inokulering af dyrknings-
medium. Celledyrkning er den mest almindeligt anvendte
metode til at dyrke og isolere intracelluleere bakterier fra
kliniske pragver. Der er to mulige tilgange. For det farste kan
dyrkningsforhold standardiseres for at muligggre effektiv
veaekst af en bred vifte af bakterier. Den anden strategi
bestar i at isolere en tidligere kendt bakterie og eksponere
den for seerligt tilpassede dyrkningsforhold for at optimere
bakterievaeksten. Ikke-selektive dyrkningsmedier
indeholder ingen hammere og bgr tillade veekst af
starstedelen af de mikroorganismer, der findes i kliniske
prgver.

Metodens principper

Lab-Lemco-oksekgdsekstrakt kombineres med pepton og
natriumchlorid til dannelse af den grundlseggende bouillon
beskrevet af Loeffler og andre tidlige bakteriologer.
Geerekstrakt tilseettes for at tilfgre vitaminer og mineraler,
som hjeelper med at fremskynde vaeksten af de fleste
organismer.
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Typisk formel

Gram pr. liter
"Lab-Lemco"-pulver 1,0
Gaerekstrakt 2,0
Pepton 5,0
Natriumklorid 50

Leverede materialer
CMO0001B: 500 g Nutrient Broth
CMOO001R: 2,5 kg Nutrient Broth

500 g dehydreret Nutrient Broth giver ca. 38,5 | efter
rekonstituering.

Ngdvendige materialer, som ikke medfalger
Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere
Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Petriskal

Defibrineret hesteblod (SRO050B/C/D/E/FIR)
Defibrineret fareblod (SR0051B/C/D/E)

Opbevaring
e  Opbevar produktet i den originale emballage
mellem 10 °C og 30 °C.
. Hold beholderen taet lukket.
. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.
. Beskyt mod fugt.
e  Opbevares veek fra lys.
. Lad rekonstitueret produkt opn& stuetemperatur
for brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og
25 °C.

Advarsler og forholdsregler

e  Ved indanding: Flyt personen til et sted med frisk
luft. Seg straks leegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.

e Ved indtagelse: Rens munden med vand, og drik
derefter rigeligt vand. Sgg lsegehjeelp, hvis der
opstar symptomer.

e Ved kontakt med huden: Vask straks af med
rigeligt vand i mindst 15 minutter. Sgg straks
leegehjeelp, hvis der opstar symptomer.

e Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigeligt
vand, ogsd under gjenldgene, i mindst
15 minutter. Sgg laegehjeelp.

e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e  Kun til professionel brug.

. Efterse produktets emballage, far det bruges
farste gang.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen (beholder eller heette).

e  Brug ikke produktet efter den anfarte udlgbsdato.

e Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at fa det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende faderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og fglges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til
procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

e  Sgrgfor, atlaget pa beholderen holdes teet lukket
efter fgrste abning og mellem brug for at
minimere fugtindtraengning, hvilket kan medfare
forkert produktydelse.
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Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og
bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige heendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Prgveindsamling, -handtering og -
opbevaring

Prever skal indsamles og handteres i overensstemmelse
med lokale anbefalede retningslinjer, sdésom UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedure

Oplgs 13 g i 1 liter destilleret vand. Bland godt, og fordel i
slutbeholdere. Steriliser i autoklave ved 121°C i 15
minutter.

Tolkning

Turbiditet indikerer bakteriel vaekst.

Kvalitetskontrol

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

Dette medies ydeevne kan verificeres ved at teste fglgende
referencestammer.

Inkubationsbetingelser:18 timer ved 37 °C
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10-100 cfu
Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Uklar veekst

Streptococcus pyogenes Uklar vaekst

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Uklar vaekst

ATCC® 25923™

Escherichia coli Uklar veekst

ATCC® 25922™

Bacillus subtilis Uklar vaekst

ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa Uklar vaekst

ATCC® 27853™

Begreensninger

Nutrient Broth (CMO001B/R) er ikke-selektive medier, der
er beregnet til vedligeholdelse af mikroorganismer isoleret
fra andre dyrkningsmedieprodukter, som tidligere er blevet
inokuleret ved hjeelp af kliniske prgver, og der er ingen
forventninger om praver, der er negative for analysen, men
vedligeholder ikke-kreesne mikroorganismer i en tilstand,
der kan efterligne testtilstanden.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af
kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af ikke-kreesne
organismer  bekraeftes gennem inklusion af et
velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne, som
indgar i fremstillingen af hvert batch af enhederne.
Preecisionen af Nutrient Broth (CMO0001B/R) blev
demonstreret ved en samlet bestaelsesrate pa 100 %, som
blev opnaet for produktet over et ars testning (10. nov. 2020
til 17. aug 2022, 10 batch). Dette viser, at resultatet er
reproducerbart.
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Nutrient Broth (CMO0O01B/R) er testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret
i 1996. Ved brug af 10-100 cfu inokulum af Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Staphylococcus aureus ATCC®
25923™  Escherichia coli ATCC® 25922™, Bacillus
subtilis ATCC® 6633™ eller Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ til inkubering af enheden ved 37 °C i 18
timer, kan brugeren for malorganismer forvente veekst som
anfgrt i dette dokument.
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Verwendungszweck

Nahrstoffbouillon (CM0O001B/R) ist ein Allzweckmedium fur
die Kultivierung von anspruchsvollen und nicht
anspruchsvollen Mikroorganismen, das fur spezielle
Zwecke angereichert werden kann.

Die Nahrstoffbouillon (CMO0001B/R) wird in einem
diagnostischen  Arbeitsablauf verwendet, um das
Wachstum einer Vielzahl von anspruchsvollen und nicht
anspruchsvollen Mikroorganismen aus klinischen Proben
von Patienten mit Verdacht auf mikrobielle Infektionen zu
unterstiitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, sind nicht automatisiert und keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung
Bakterien kdnnen je nach Néahrstoff- und
Wachstumsanforderungen als anspruchsvoll oder nicht
anspruchsvoll eingestuft werden: Nicht anspruchsvolle
Bakterien bendtigen normalerweise keine speziellen
Nahrungsergénzungsmittel oder Bedingungen, da sie alle
notwendigen organischen Molekile synthetisieren kénnen.
Anspruchsvolle Bakterien wachsen nicht ohne spezifische
Bedingungen oder Faktoren, da sie sehr komplexe und
eingeschrankte Erndhrungs- und/oder
Umgebungsanforderungen haben. Beide
Bakteriengruppen umfassen medizinisch wichtige
Spezies. Daher ist es wichtig, einen &ul3erst nahrhaften
und vielseitigen Medientyp zu haben, der mit Blut
angereichert oder bei unterschiedlichen Temperaturen
und Sauerstoffbedingungen inkubiert werden kann, um
auf die klinisch interessierenden Spezies abzuzielen,
entweder anspruchsvoll oder nicht anspruchsvoll.

Nicht anspruchsvolle Mikroorganismen sind Organismen,
die ohne spezielle Nahrungserganzungsmittel oder
Bedingungen wachsen und sich vermehren. Sie kdnnen
alle fiir ihr Wachstum erforderlichen organischen Molekiile
synthetisieren. Nicht anspruchsvolle Mikroorganismen
kénnen in nahrstoffarmen Umgebungen wachsen und in
einem grolReren Temperaturbereich iberleben. Diese
Gruppen von Bakterien fuhren zu Krankheiten und
Infektionen bei Menschen und umfassen E. coli und

S. aureus.12345,

Der erste Schritt bei der Verarbeitung einer klinischen
Probe zur Isolierung von Organismen im Labor ist die
Inokulation eines Kulturmediums. Die Zellkultur ist die am
haufigsten verwendete Methode zur Kultivierung und
Isolierung intrazellularer Bakterien aus klinischen Proben.
Es gibt zwei mogliche Vorgehensweisen. Der erste Ansatz
besteht darin, die Kulturbedingungen zu standardisieren,
um ein effizientes Wachstum verschiedener Bakterien zu
ermdglichen. Der zweite Ansatz besteht darin, ein bereits
bekanntes Bakterium zu isolieren und speziell angepassten
Kulturbedingungen auszusetzen, um das
Bakterienwachstum zu  optimieren.  Nicht-selektive
Kulturmedien enthalten keine Inhibitoren und sollten das
Wachstum der meisten Mikroorganismen erméglichen, die
in klinischen Proben vorkommen.
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Das Prinzip der Methode

Lab-Lemco-Rindfleischextrakt wird mit Pepton und
Natriumchlorid kombiniert, um eine Universal-Bouillon nach
Loffler und anderen friihen Bakteriologen zu erhalten.
Hefeextrakt wird hinzugefiigt, um Vitamine und Mineralien
bereitzustellen, die das Wachstum der meisten
Organismen beschleunigen.

Typische Formel
Gramm pro Liter

LLabor Lemco’-Pulver 1,0
Hefeextrakt 2,0
Pepton 5,0
Natriumchlorid 5,0

Mitgeliefertes Material
CMO0001B: 500 g Nahrstoffbouillon
CMOO001R: 2,5 kg Nahrstoffbouillon

500 g dehydrierte Nahrstoffbouillon ergibt ca. 38,5 | nach
Rekonstitution.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien

Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter
Inkubatoren

Organismen fiir die Qualitatskontrolle
Petrischale

Defibriniertes Pferdeblut (SRO050B/C/D/E/F/R)
Defibriniertes Schafsblut (SR0051B/C/D/E)

Lagerung
e Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
e  Behaltnis dicht geschlossen halten.
e  Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
e Vor Feuchtigkeit schiitzen.
e  Vor Licht geschitzt aufbewahren.
e Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen
2°Cund 25 °C.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

. Bei Inhalation: An die frische Luft begeben. Bei
Auftreten von Symptomen sofort arztliche Hilfe
hinzuziehen.

e  Bei Verschlucken: Spulen Sie den Mund mit
Wasser und trinken Sie anschlielend reichlich
Wasser. Bei Auftreten von Symptomen arztliche
Hilfe hinzuziehen.

. Bei Hautkontakt: Sofort mindestens 15 Minuten
lang mit viel Wasser abwaschen. Bei Auftreten
von Symptomen sofort arztliche Hilfe
hinzuziehen.

e Bei Kontakt mit den Augen: Sofort mit reichlich
Wasser  nachspulen, auch unter den
Augenlidern, mindestens 15 Minuten lang.
Suchen Sie einen Arzt auf.

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fur den professionellen Gebrauch.

e Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar
beschéadigt ist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.
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. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und lokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemafR den Verfahren fiur
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des
Behéltnisses nach dem ersten Offnen und
zwischen den Verwendungen fest verschlossen
bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu
minimieren, was zu einer falschen
Produktleistung fuihren kann.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Vorfélle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Verfahren

Losen Sie 13 gin 1 Liter destilliertem Wasser. Gut mischen
und in endgultigem Behaltnis verteilen. Sterilisieren Sie bei
121 °C fur 15 Minuten im Autoklaven.

Interpretation
Triibung weist auf Bakterienwachstum hin.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests ~ unter ~ Beriicksichtigung  der
beabsichtigten Verwendung des Mediums wund in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufuihren.

Die Leistungsféhigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstamme tberprift werden.

Inkubationsbedingungen:18 Stunden bei 37 °C
Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10—-100 KBE
Enterococcus faecalis Triibes Wachstum
ATCC®19433™

Streptococcus pyogenes Tribes Wachstum

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Triibes Wachstum

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

Tribes Wachstum
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Tribes Wachstum

Bacillus subtilis ATCC®
6633™

Pseudomonas aeruginosa Trubes Wachstum

ATCC® 27853™

Beschrankungen

Nahrstoffbouillons  (CM0001B/R) sind nicht-selektive
Medien, die fur die Aufrechterhaltung von Mikroorganismen
bestimmt sind, die aus anderen zuvor mit klinischen Proben
inokulierten Kulturmedienprodukten isoliert wurden, und
nicht anspruchsvolle Mikroorganismen in einem Zustand
halten, der die Testbedingungen nachahmen kann. Es
werden keine Proben erwartet, die fir den Assay
negativ sind.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis nicht anspruchsvoller
Organismen wird durch die Aufnahme eines gut
charakterisierten Isolats in die Qualitatskontrollprozesse
bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge der
Produkte durchgefuhrt werden. Die Prazision von
Néhrstoffbouillons  (CMO001B/R) wurde durch eine
Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die fir das
Produkt Uber einen Testzeitraum von einem Jahr
(10.11.2020-17.08.2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies
zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Nahrstoffbouillon (CMO0001B/R) wird seit  der
Markteinflhrung der Produkte im Jahr 1996 im Rahmen
des QK-Prozesses intern getestet. Fiur Zielorganismen,
wenn 10-100 KBE Inokulum von Enterokokken faecalis
ATCC® 19433™,  Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™,  Staphylococcus aureus ATCC®  25923™,
Escherichia coli ATCC® 25922™, Bacillus subtilis ATCC®
6633™ oder Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
verwendet und das Produkt bei 37 °C fur 18 Stunden
inkubiert wird, kann der Benutzer Wachstum, wie in diesem
Dokument aufgelistet, erwarten.
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Symbollegende

Symbol Definition
REF | Katalognummer
Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum
LOT Chargencode
H Temperaturgrenze
E Haltbarkeitsdatum

Vom Sonnenlicht fernhalten

ATCC Licensed )“3
Derivative
© 2022 Thermo Fisher
vorbehalten.

Thermo

SCIENTIFIC

Inc. Alle Rechte

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der

American Type Culture Collection.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

C

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

Fur technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an lhren

ortlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version

Datum der eingefiihrten Anderungen

Nicht wiederverwenden

2.0

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fur <n>
Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und
die Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union

Européaische
Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

Eindeutige Kennung des
Produkts

Importeur — Angabe der
juristischen Person, die das
Medizinprodukt in die Region
importiert. Gilt fur die
Europdische Union.

Made in the
United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten
Kdnigreich
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Nutrient Broth
CM0001B & CMO001R

MpoBAemépevn xpRon

To 1arpotexvoloyikd mpoiov Nutrient Broth (CMO001B/R)
eival HEoO YEVIKAG XPNONG YIa TNV KAAANIEPYEID OTTAITNTIKWV
KOl HN  amaITTIKWY  JIKPOOPYQVIGUWY  TTOU  UTTOPOUV
va eutrAouTIaTolV Yia €1891KoUG GKOTTOUG.

To 1arpotexvoAoyikd TTpoiov Nutrient Broth (CMO001B/R)
XPNOIUOTIOIEITAI O€ WIa JIOYVWOTIKH POr EPYACIWY Yia TNV
UTTOOTAPIEN TwV KAIVIKWV 1aTPWV OTnNV avamTugn piag
MeYAANG TTOIKIANIQG QTTQIMNTIKWY KOl JN ATTAITNTIKWY
MIKpoopyaviouwy atmd KAIvIKG Oeiypata aoBevwy O6TTou
uTTdpxel uTToWia &TI TTAoXouV aTTd pIKpoBIakr Aoipwén.

Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPOOPICOVTAl ATTOKAEIOTIKA
yIO ETTAYYEAUATIKA XPAon, &V €ival AQUTOUATOTTOINMEVA KAl
Oev atroTeAOUV OUVOBEUTIKA SIaYVWATIKG Péoa.

MNepiAnyn kai ETre§Aynon

Ta BakTrpia pTTopouv va TagivounBolv wg aTTaItnTIKA

| UN ATTAITNTIKA, QvAAOYa JE TIG SIOTPOPIKES Kal
QAVATITUSIOKEG TOUG AVAYKEG: EVW TA N aTTaImnTIKA BOKThpIa
auvhBwg dev atraiTolv €1dIKG SIOTPOPIKA CUUTTANPWHOTA
1 €101KEG OUVONKeG €TTEIdN PTTOPOUV va auvBéoouv OAa Ta
aTmapaitnTa opyavika poépia. Ta amaitnTiKG BakTrpia dev
Ba avaTTuxBoUv aTTouCia CUYKEKPIUEVWY GUVONKWY

1 TTapayovIwy, TTEION XapakTnpifovTal atrd TToAU
TTEPITTAOKEG KAl TIEPIOPIOUEVEG DIOTPOPIKEG /KAl
mepIBalovTikéG atTaiToelg. Kai ol 5Uo opddeg Baktnpiwy
TEPIAOPBAVOUV IaTPIKWG ONUAVTIKA €i0N Kal wg €K TOUTOU
gival onuavTikG va SI0BEToupE Evav EEAIPETIKA BPETTTIKO Kal
€UENIKTO TUTTO HECOU TTOU PTTOPET VA EUTTAOUTIOTET JE Qipa
1 va ETTWAOTEI O€ BIAPOPETIKEG BEPPOKPATIES KAl CUVONKEG
0&uyovou, TTPOKEINEVOU VO OTOXEUBOUV Ta KAIVIKG €idn
evOIAPEPOVTOG, EITE OTTAITATIKA EITE YN ATTAUTNTIKA.

Mn oTTaITTIKOI MIKPOOPYAVIOHOI Eival OI OPYaAVIGUOI TTOU
avatruooovTal Kol TTOAaTTAaoIadovTal Xwpig EI8IKA
SIOTPOPIKG CUUTTANPWUATA 1 €I8IKEG OUVONKEG. MTTOPOUV
va GUVBEooUV OAa Ta Opyavikd JoPIa TTOU ATTAITOUVTal

yia Tnv avaTTuér Toug. O un aTraimnTIKoi JIKPOOPYaVIGUOf
MTTOpOUV va avaTrTuxBouv ae TrepIBGAAovTa TITwXA O€
BPETITIKG OUCTATIKG Kal UTTOPOUV Va €TTIRILICOUV C€ £va
€UPUTEPO PACHA BEPUOKPATIWV. AUTEG N OUABEG BaKTnpiwV
EUTTAEKOVTOI OTNV TTPOKANGN QOBEVEILIV KOl AOIHWEEWV OTOV
AavBpwTTo kai repiAapBavouy Ta E. coli kai S. aureus?345,

To TpwTo Priya oTnv eTegepyaoia evog KAIVIKOU OeiypaTog
TIPOKEIUEVOU VO YivEl  €PYOOTNPIOKH  ATTOPOVWON  TWV
MIKpOOPYQVIOUWY, €ival 0  evo@BaAUIOUOG Tou  péoou
KoANiépyeiag. H kutTapikly KaMiépyeia gival n ouvnBéaTepn
pEBOBOG yia TNV KOANEPYEIQ KOl ATTOPOVWAOT EVOOKUTTOPIKWY
Baktnpiwv amd kAivikd Oeiypata. Ao eival ol TBavég
Tpooeyyioelg. Q¢ TIPWTN TTPOCEYYIoN, O CUVONKEG Tng
KaAAIEpyeiag uTropoUv va TuTToTToinBoUv WOTE Va ETTITPETTOUV
TNV amoTeAeoyaTky avdammugn evog €upéog  PACHATOG
Bokmnpiwv. H delTepn  OTPATNYIKA  CuvioTatal  OTNV
arropévwon evag Adn yvwoTou BakTnpiou Kai aTnv €kBeon Tou
ot €OKA  TIPOCOPUOOUEVEG  OUVORKEG  KaAMIEpyelag
TIpoKeIpévou va BeATioTotroinBei n Baktnpiakr avarugn. Ta
MN €KAEKTIKG PETT KAANIEPYEIOG OEV TTEPIEXOUV OVAOTOAEIG Kal
QVAPEVETAI VO ETTITPETTOUV TNV avATITUEN TNG TTAEIOVOTNTAG TWV
MIKPOOPYQVIOHWY TTOU OTTAVTWVTAI O€ KAIVIKG OgiypaTa.

MBD_BT_IFU-0529

Thermo

SCIENTIFIC

Apxn TnG peBOSoU

To ekxUANiopa Bogiou kpéatog Lab-Lemco cuvdudletar pe
TETTOVN Kal XAWPIOUXO VATPIO YIa VO OXNUOTIoEl Tov
Baoikd wuo TTou Treplypdgetal atré Tov Loeffler kai GAAoug
TIPOYEVEOTEPOUG  BaKTNPIOAOYouS. To ekxUAiopa CUung
TTPOCTIOETAI YIa va TTapéxel BITaMiveg Kal ETOAANO WOTE va
ETTITaYUVEI ™mv avaTTugn TWV TTEPIOCOTEPWV
MIKPOOPYQVIGUWV.

Tumik o0vleon
ypaupdpia avd Aitpo

«Lab Lemco» o€ okévn 1,0
ExkxUANiopa ¢0ung 2,0
Metrtévn 5,0
XAwpioUxo vaTpio 5,0

YAIkda ToU Mapéxovrai
CMO0001B: 500 g BpeTiTiKOoU {wuou
CMOO001R: 2,5 kg BpeTrTikoU {wpou

500 g apudaTwuévou BPeTTIKOU {wHoU atTodidel TrEpITTou
38,5 L yerd tnv avacuoTtaon.

YAIKd 1TTOoU atraitouvTal aAAd dev TTapéxovral
e  Kpikol evo@BaApiopou, aTuheoi, Soxeia GUAAOYNG
EmmwaoThpeg

MikpoopyaviouOoi TTOIOTIKOU EAEYXOU

TpuBAia Petri

Amvidwpévo aipa aAdyou (SRO050B/C/D/E/FIR)
Amvidwpévo aipa poBatou (SRO051B/C/D/E)

ATroBnkeuon
e ATOBnKEUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKA
TOU guoKeuaaoia og Bepuokpacia HeTagu
10 °C ka1 30 °C.
e AlaTnpeiTe TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
. To Trpoidv YTTOPEi Va XpNOIMOTIOINDE PEXPI
TNV nUEPoUnvia ARgng TTou avaypageTal
OTnV €TIKETA.
. MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
. PuAdooETE paKPIG ATTO TO PWG.
e AQNOTE TO AVOCUOTABEV TTPOIGV VO IGCOPPOTTATEI
ae Beppokpaaia dwariou TPIv até Tn xpron.
MeTd Tnv avacuoTacn, ammoBnkeUoTe TO HEGO PETALU
2 °C ka1 25 °C.

Mpo&i1dotroINoEIg KAl TTPOPUAAEEIS

. e Tmepimmwon €loTvong: MeTtagepBeite oTov
kaBapd aépa. ZnTRoTe auéowg laTpikh Bonbeia
€AV EUPAVIOTOUV CUPTITWHATA.

. >e TTEPITITWON KATATIOONG: KaBapioTe TO OTOMA
ME vEPO Kal KATOTTIV TTIEITE APOOVO vePS. ZNTHOTE
1aTpIKn BorBeia eav EuPavioTolV CUPTITWHATA.

. e TIEPITITWON ETTOPAG PE TO BEPUA: =ETTAUVETE
auéowg pe d@Bovo vepd Kkal oatouvi yia
TOoUAdyIoToV 15 AEeTITA. ZNTrOTE QPECWG IOTPIK
Bonbeia v eypaviaTolVv GUUTITWHATA.

e Y& TIEPITITWON ETTAPAG HE TO PATIQ: =€TTAUVETE
apéowg pe deBovo vepd, EeTTAUVETE €TTIONG KATW
amé 1o BAé@apa, yia TouAdyiotov 15 AemTd.
ZnTtAoTe 1aTpIKr BonBeia.

. Mévo yia in vitro diayvwaTIKr Xprion.

. Mévo yia eTTayyeApATIkh xpAon.

. EmBewprioTe TN ouoKeuaoia Tou TTPOIGVTOG TTPIV
atrd TNV TPWTN XPAON.

. Mnv xpnoigoTToIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OPATH)
{nuid oTn ouokeuaoia (OTo BOXEIO ) OTO KOTTAKI).

. Mn XpnOIMOTTOIEITE TO TTPOIOV TTEPA OTTO TV
avaypagopevn nuepounvia ARgng.

. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€d@v utTdpyouv onuadia empéAuvong.
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. Eivar euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxelpieTal
T QTTOBANTA TTOU TTAPAYOVTAI CUNPWVA PE TN
@uaon kai Tov Babuod mMKIvVOUVOTNTAG TOUG Kal
va Ta AQVTIHETWTTICEI A va Ta aTToPPITITEl CUPPWVA
ME TOUG OJOOTTOVAIOKOUG TTONITEIOKOUG KAl
TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG Kavoviopoug. O1 0dnyieg
mpémrel va diaddovTal kal va akoAouBouvTal
TTPOCEKTIKA. AuTO TTEPIAAUBAVEI TNV aTTOPPIYN
XPNOIUOTTOINUEVWY 1) aXPNCIYOTTOINTWY
avTiIdpacTnpiwv Kabwg kal oTToloudATToTE GAAOU
MoAuapévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag
8108IKACIEG VIO HOAUOHATIKA 1) duVNTIKG
MoAugpatikd TTpoidvTa.

o BefaiwBeite 611 TO KATTAKI TOU TTEPIEKTN DIOTNPEITAN
EPUNTIKG KAEIOTO HETA TO TIPWTO AVOIYUO KOl
METOEU TNG xPAONG Yia va elaxioTotroindei
n €i00d0¢ uypaaiag, n oTToia YTTOPEi va odnyAoEl
g e0QaAPEVN aTTOd0C TOU TTPOIGVTOG.

Avatpéfte a1o AegAtio Aedopévwy AapdAeiag YAikou (SDS)
YO 0OQOAN XEIPIOUO KaI aTréppIyn TOu TTPOIGVTOG OTn
S1ebBuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra

Kd&Be coBapd cupPdv TTou €xel TTPOKUWEl O OXEON ME TO
IATPOTEXVOAOYIKO  TTPOIOV  TTPETTEI VO QVOQEPETAlI  OTOV
KOTOOKEUAOTH KAl GTNV GXETIKI) PUBUIOTIKI) apxr TOU KPATOUG
aTO OTTOIO €ival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 00BEVAG.

ZuAAoyn, XEIPIOHOG Kal aTTOORKEUO
deiypdrwy

To deiypa Ba TTPETTEI va CUAAEYETAI KOl VA XEIPICETOI CUPPWVT
ME TIG TOTTIKEG OUVIOTWUEVEG 0BNYieg, OTTwG Ta MNpdTuTtra Tou
HB yia MikpoioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) Q 5.

Aladikacia

Evaiwpriote 13 g oe 1 Aitpo armeoTaypévou vepou.
Avapei€te KaAG kai dIaveEiUETE OTOUG TEAIKOUG TTEPIEKTEG.
ATT00TEIPWOTE O€ auTOKauoTo oToug 121 °C yia 15 AetrTd.

Epunveia

H BoAdTnTa UTTOdNAWVEI AvATITUEN BaKTNPIWV.

‘EAeyxog moiéTnrag

Eivar €uBldvn Tou xprnotn va Trpaypartotroijoel OOKIPEG
MoioTikoU EAéyxou AapBavovTag uTToWwn Tnv
TTPOBAETTOUEVN XPNON TOU PECOU KOl CUP@QWVA UE TUXOV
TOTTIKOUG 10XUOVTEG KaVOVIOPOUG (ouxvotnTa, apiBudg
aTeAexwy, BeppoKpacia £TTWACNG K.ATT.).

H emidoon autou Tou péoou uTopei va emmaAnBeuTei
SokipdlovTag Ta akdAouBa oTeAéEXN ava@opdG.

2uvlnkeg emwaong: 18 wpeg atoug 37 °C
OeTIKOi MAPTUPEG
Emitredo evopBaAuioparog: 10-100 cfu
Enterococcus faecalis AvaTrruén BoAdTnTag
ATCC®19433™
Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™
Escherichia coli
ATCC® 25922™
Bacillus subtilis
ATCC® 6633™
Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

AvamTugn BoAdTnTag

AvaTTugn BoAdTnTag

AvdamTugn BoAéTnTag

AvamTugn BoAdTnTag

AvaTTugn BoAdTnTag
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Meplopiopoi

Ta péoa Nutrient Broth (CMOO01B/R) eival pn ekAeKTIKG
péoa TTou TTpoopifovTal va xpnaolpotroinBouv yia Tn
d10TPNCN HIKPOOPYAVIOCUWY TTOU £XOUV ATTOHOVWOE aTTd
GAa  TTpoidvta  péOowV  KOANIEPYEIDG  TTOU  €XOUV
TTPONYOUUEVWG  €vOPBaAMIOTEl  PE  XPAON  KAIVIKWV
SelypdTwy Kai dev avapévovral apvnTika Seiypara yia Tnv
avdaAuon, Ouwg dlatnpouv un amaTnTIKoug
HIKpoopyaviopoUg O€ KOTAOTAoN TTOU WPTTOPEi va HIYEiTal
TNV Kat@doTaon TnG SOKIYNAG.

XapaKTnpIoTIKA atrédoong

H okpiBeia €xel ammodelxBei yéow TNG avaokoTNong Twv
Sedopévwy TTOI0TIKOU EAEyXOU. H owaoTr avixveuon Twv pn
ATTAITNTIKWY  MIKPOOPYQVIOUWY  TTIRERAIWVETAI  PE TN
OUUTTEPIANWN  KOAA  XOPAKTNPIOWEVWY  OTTOPOVWOEVTWY
oteAexwv 0TI dladikaaieg TroloTIkou eAéyxou (QC) trou
€KTEAOUVTOI WG PEPOG TNG KATAGKEUNG KABE TTapTidag Twv
1aTpoTEXVOAOYIKWY  TTpoidvTwy.  H  akpifeia  Twv
laTpoTeXvoAoyIkwy TTpoidvTwy Nutrient Broth (CM0001B/R)
amodeixOnke ammd éva aguvoAikd TToogooTo emituxiag 100%
TToU €MITEUXONKE yIa TO TTPOIGV G€ BIACTNUA BOKIPNWY £VOG
étoug (10.NOEM.2020 — 17.AYT.2022, 10 TrapTideg). Autd
Oeiyxvel OTI N arddoan ival avaTrapaywyiun.

To wpoteyvoroyucd mpoiov Nutrient Broth (CMO001B/R)
uTToBAAAETaI OE EOWTEPIKEG OOKIPEG WG PEPOG TNG dladIKATiag
TroioTIKoU eAéyxou (QC) atrd 1o 1996 TTou Kukhogodpnae. lMNa
opyaviopoUg GTOX0UG, OTaV XPNOIMOTIOIEITal EVOPBAAUIoUa
10-100 cfu amé Enterococcus faecalis ATCC® 19433™,
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™, Escherichia coli ATCC® 25922™,
Bacillus subtilis ATCC® 6633™ 1} Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ Kail TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV ETTWACTET
aToug 37 °C yia 18 wpeg, 0 XpraTNG PTTOPEI va avapEVel
QvATITUEN OTTWG AVAPEPETAl GE AUTO TO £yYPAPO.
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i4.pdf

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John
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Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care
Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and
Medical Microbiology 17 (c): 4C-24C.
https://doi.org/10.1155/2006/971352

Side 11 af 39


http://www.thermofisher.com/

Ymoéuvnua cupoAwyv

ZU0ppoAo Opiouog

REF ApBudg Katahdyou

In Vitro AlayvwaoTiko
larpoTtexvoAoyiko lMpoidv

Kwdikdg MapTidag

Hugpounvia Agng

[vD]
LOT
/ﬂ/— ‘Opio Beppokpaaciog

W17

/
\

duldooeTe pakpid atrd
TO NAIAKS PWg

Na unv eTavaypnaoiyoTTolEiTal

Thermo

SCIENTIFIC

Made ip the Karaokeuadetal oTo
United Kingdom Hvwuévo Baaileio

ATCC Licensed )"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg tTnv em@UAagn
TTAVTOG OIKAIWKATOG.

Ta onfuata kataAdyou ATCC kai ATCC armoteAouv
EUTTOPIKO orjua TNG American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa epTTopIKG GApaTta atroteAolv 1810KTNCIa TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpiKwv TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, H.B.

Ma TexvikA BonBeIa, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO dIaVOUER 0aG.

MAnpogopieg avabewpnong

‘Exkdoon | Hugpounvia Tpotromoiloewy mou giofnxénoav

ZupPouAeurTeiTe TIg 0dnyieg
XPONG N CUMBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKEG 0dnyieg Xpriong

2.0 2023-06-13

Mnv 1o xpnaoigoTroieite
€AV n ouokeuaaoia gival
KOTEOTPAPMEVN KOl
OUUBOUAEUTEITE TIG
odnyieg Xpnong

KataokeuaoTng

Z !“\‘
[ ]
Mepiéxel eTapkn apiBud
yia <n> SOKIUEG

E&ouaiodoTtnuévog
QVTITTPOCWTTOG OTNV
Eupwtraikf Koivétnra/
EupwTraikr) ‘Evwon

Eupwraikr) AgiloAdynon
Zuppépewong

U K AgloAoynBnke N Zuppdpewan
C n Tou Hvwpévou BaaoiAeiou
Movadiké avayvwpioTIKO
U D I 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOI6VTOG
Ewcayoyéog - Yrodeikvier tnv
ovtoTNTO TOL EIGAYEL TO
0LTPOTEYVOAOYIKO TPOIOV oTN
GUYKEKPLEVT TOTOOEGTAL.
Ioyvet yio v Evponoixn
"Evoon

MBD_BT_IFU-0529

Side 12 af 39




www.thermofisher.com

Nutrient Broth
CM0001B & CMO0001R

Uso previsto

El caldo nutriente (CMO001B/R) es un medio de uso
general para el cultivo de microrganismos exigentes y no
exigentes que pueden enriquecerse para fines especiales.

El dispositivo de caldo nutriente (CM0001B/R) se utiliza en
un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
a cultivar una amplia variedad de microrganismos
exigentes y no exigentes a partir de muestras clinicas de
pacientes con sospecha de infecciones microbianas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional,
no estan automatizados y no son pruebas diagnésticas
acompaifantes.

Resumen y explicacién

Las bacterias se pueden clasificar como exigentes o no
exigentes segln sus necesidades nutricionales y de
crecimiento: mientras que las bacterias no exigentes
normalmente no requieren suplementos o condiciones
nutricionales especiales porque pueden sintetizar todas
las moléculas organicas necesarias, las bacterias
exigentes no creceran sin la presencia de condiciones o
factores especificos porque tienen requisitos nutricionales
yl/o ambientales muy complejos y restringidos. Ambos
grupos de bacterias incluyen especies médicamente
importantes y, por lo tanto, es importante contar con un
medio altamente nutritivo y versatil que se pueda
enriquecer con sangre o incubar a distintas temperaturas
y condiciones de oxigeno para identificar las especies
clinicas de interés, ya sean exigentes o0 no exigentes.

Los microrganismos no exigentes son organismos que
crecen y se multiplican sin suplementos nutricionales ni
condiciones especiales. Pueden sintetizar todas las
moléculas organicas necesarias para su crecimiento. Los
microrganismos no exigentes pueden crecer en ambientes
con escasez de nutrientes y sobrevivir en un intervalo de
temperaturas mas amplio. Este grupo de bacterias esta
involucrado en enfermedades e infecciones en humanos

e incluyen E. coliy S. aureus??345.

El primer paso en el procesamiento de una muestra clinica
para aislar organismos en el laboratorio es inocular el
medio de cultivo. El cultivo celular es el método maés
habitual para cultivar y aislar bacterias intracelulares
procedentes de muestras clinicas. Hay dos enfoques
posibles. El primero consiste en estandarizar las
condiciones de cultivo para permitir el crecimiento eficiente
de una amplia gama de bacterias. La segunda estrategia
consiste en aislar una bacteria conocida previamente
y exponerla a condiciones de cultivo adaptadas
especialmente para optimizar el crecimiento bacteriano.
Los medios de cultivo no selectivos no contienen ningdn
inhibidor y deben permitir el crecimiento de la mayoria de
los microrganismos que se encuentran en las muestras
clinicas.

Principio del método

La muestra de carne Lab-Lemco se combina con peptona
y cloruro de sodio para formar el caldo basico descrito por
Loeffler y otros bacteridlogos pioneros. Se agrega extracto
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de levadura para proporcionar vitaminas y minerales
y ayudar a acelerar el crecimiento de la mayoria de los
organismos.

Formula tipica
gramos por litro

Polvo “Lab-Lemco” 1,0
Extracto de levadura 2,0
Peptona 5,0
Cloruro de sodio 5,0

Materiales suministrados
CMO0001B: 500 g de caldo nutriente
CMOO001R: 2,5 kg de caldo nutriente

500 g de caldo nutriente deshidratado rinden
aproximadamente 38,5 | después de la reconstitucion.

Materiales necesarios pero no
suministrados

e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida
Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Placa de Petri

Sangre de caballo desfibrinada (SR0050B/C/D/E/F/R)
Sangre de oveja desfibrinada (SR0051B/C/D/E)

Almacenamiento
e  Almacenar el producto en su envase original
entre 10 °Cy 30 °C.
e  Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
e  El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
e  Protegerlo de la humedad.
e  Almacenar protegido de la luz.
e  Dejar que el producto reconstituido se temple a
temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, almacene los medios a
entre 2 °Cy 25 °C.

Advertencias y precauciones

. En caso de inhalacion: transporte al afectado al
exterior. Si se presentan sintomas, acuda al
médico inmediatamente.

e En caso de ingestion: lavar la boca con agua
y después beber agua abundante. Si se
presentan sintomas, acuda al médico.

e En caso de contacto con la piel: lave
inmediatamente con agua abundante durante al
menos 15 minutos. Si se presentan sintomas,
acuda al médico inmediatamente.

. En caso de contacto con los 0jos: enjuague
inmediatamente con agua abundante, también
debajo de los parpados, durante al menos
15 minutos. Consultar a un médico.

e  Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafios visibles en el
envase (recipiente o tapa).

e  No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos o
eliminarlos segin los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
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incluye la eliminacion de reactivos usados 0 sin
usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

e Aseglrese de que la tapa del envase se
mantenga cerrada herméticamente 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.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminacion
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde residan el usuario o el
paciente.

Recogida, manipulacion y almacenamiento
de muestras

Es necesario recoger y manipular la muestra segin las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para Investigaciones de Microbiologia del Reino Unido
(United Kingdom Standards for Microbiology Investigations,
UK SMI) Q 5.

Procedimiento

Disuelva 13 g en 1 litro de agua destilada. Mezcle bien y
distriblyalo en recipientes definitivos. Esterilice en
autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

Interpretacioén
La turbidez indica crecimiento bacteriano.

Control de calidad

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

Es posible verificar el rendimiento de este medio probando
las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién: 18 horas a 37 °C

Controles positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Enterococcus faecalis Crecimiento turbio

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes Crecimiento turbio

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Crecimiento turbio

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

Crecimiento turbio

Bacillus subtilis ATCC®
6633™

Crecimiento turbio

Pseudomonas aeruginosa Crecimiento turbio

ATCC® 27853™
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Limitaciones

El caldo nutriente (CMO001B/R) es un medio no selectivo
gue se utiliza para conservar microrganismos aislados en
otros productos de medios de cultivo previamente
inoculados utilizando muestras clinicas, y no hay
expectativas de que las muestras sean negativas para la
prueba, pero conserva microrganismos no exigentes en
condiciones que pueden imitar las de la prueba.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los
datos de control de calidad. La detecci6on correcta de
organismos no exigentes se confirma mediante la inclusion
de aislados bien caracterizados en los procesos de control
de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada
lote de los dispositivos. La precision de los dispositivos del
caldo nutriente (CM0001B/R) quedé demostrada por una
tasa general de aprobacién del 100 % obtenida para el
producto durante un afio de pruebas (10.NOV.2020 —
17.AG0.2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento
es reproducible.

El dispositivo del caldo nutriente (CM0O001B/R) se prueba
internamente como parte del proceso de control de calidad
desde el lanzamiento de los productos en 1996. Para los
organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10-100 ufc de
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™, Escherichia coli ATCC® 25922™, Bacillus
subtilis ATCC® 6633™ o Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ e incubar el dispositivo a 37 °C durante
18 horas, el usuario puede esperar que se produzca
crecimiento tal como se describe en este documento.
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Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion
REF Nimero de catalogo
IVD Producto sanitario para
diagnéstico in vitro
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Reino Unido

C€ea

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con su
distribuidor local.

Informacién de revisiones

Version Fecha de las modificaciones introducidas

No reutilizar

2.0 2023-06-13

Consulte las instrucciones de
uso o consulte las instrucciones
de uso electrénicas

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

No utilizar si el paquete esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Evaluacion de conformidad

c € europea

U K Evaluacion de conformidad para

C n el Reino Unido

U DI Identificador Unico de

dispositivo
Importador: Indicacion de
la entidad que importa el
dispositivo médico a la ubicacion
local. Aplicable a la Uni6n
Europea.
Made in the

United Kingdom Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed }*®
Derivative

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

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

Todas las deméas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
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Bouillon nutritif
CMO0001B et CM0O001R

3

Utilisation prévue

Le bouillon nutritif (CM0001B/R) est un milieu a usage
général pour la culture de micro-organismes exigeants et non
exigeants qui peuvent étre enrichis a des fins particuliéres.

Le bouillon nutritif (CM0O001B/R) est utilisé dans un flux de
travail de diagnostic visant a aider les cliniciens a mettre en
culture une grande variété de micro-organismes exigeants
et non exigeants a partir d’échantillons cliniques provenant
de patients présumés atteints d’'une infection microbienne.

Les milieux sont destinés a un usage professionnel
uniquement, ne sont pas automatisés et ne sont pas un
diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les bactéries peuvent étre classées comme exigeantes ou
non exigeantes en fonction de leurs besoins nutritionnels et
de croissance : alors que les bactéries non exigeantes ne
nécessitent normalement pas de suppléments nutritifs ou
de conditions particuliéres en raison du fait qu'elles peuvent
synthétiser plus ou moins toutes les molécules organiques
nécessaires. les bactéries exigeantes ne se développeront

pas sans conditions ou facteurs spécifiques, car elles possédent

des exigences nutritionnelles et/ou environnementales trés
complexes et strictes. Les deux groupes de bactéries incluent
des especes importantes sur le plan médical. Il est donc
important de disposer d’'un type de milieu hautement nutritif et
polyvalent qui peut étre enrichi en sang ou incubé a différentes
températures et conditions d’oxygéne afin de cibler les espéces
d'intérét clinique, quelles soient exigeantes ou non exigeantes.

Les micro-organismes non exigeants sont des organismes
qui se développent et se reproduisent sans suppléments
nutritifs ou conditions particuliéres. lls peuvent synthétiser
toutes les molécules organiques nécessaires a leur
croissance. Les micro-organismes non exigeants peuvent
se développer dans des environnements pauvres en
nutriments et survivre dans une plage de températures
plus étendue. Ces groupes de bactéries sont impliqués
dans I'apparition de maladies et d’infections chez ’homme
et comprend E. coli et S. aureus?345.

La premiere étape du traitement d’'un échantillon clinique
en vue disoler des organismes en laboratoire est
l'inoculation du milieu de culture. La culture cellulaire est la
méthode la plus couramment utilisée pour la culture et
I'isolation de bactéries intracellulaires a partir d’échantillons
cliniques. Il existe deux approches possibles. Tout d’abord,
les conditions de culture peuvent étre normalisées afin de
permettre la croissance efficace d’'un large éventail de
bactéries. La seconde stratégie consiste a isoler une
bactérie déja connue et a I'exposer a des conditions de
culture spécialement adaptées afin d’optimiser la
croissance bactérienne. Les milieux de culture non sélectifs
ne contiennent aucun inhibiteur et devraient permettre la
croissance de la majorité des micro-organismes présents
dans les échantillons cliniques.

Principe de la méthode

L’extrait de boeuf Lab-Lemco est combiné avec de la
peptone et du chlorure de sodium pour former le bouillon
de base décrit par Loeffler et les premiers bactériologistes.
De I'extrait de levure est ajouté pour fournir des vitamines
et des minéraux afin d’accélérer la croissance de la plupart
des organismes.
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Formule typique

Grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 1,0
Extrait de levure 2,0
Peptone 5,0
Chlorure de sodium 50

Matériel fourni
CMO0O001B : 500 g de bouillon nutritif
CMOO001R : 2,5 kg de bouillon nutritif

500 g de bouillon nutritif déshydraté donnent environ
38,5 L apres reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélévement
Incubateurs

Organismes pour le controle qualité

Boite de Pétri

Sang de cheval défibriné (SR0050B/C/D/E/FIR)

Sang de mouton défibriné (SR0051B/C/D/E)

Conservation

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

e  Garder le récipient hermétiqguement fermé.

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

e  Protéger de 'humidité.

e  Conserver a I'abri de la lumiére.

. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 25 °C.

Avertissements et précautions

. En cas d’inhalation: se déplacer a lair frais.
Consulter immédiatement un médecin si des
symptomes apparaissent.

e En cas d'ingestion : nettoyer la bouche a I'eau et
boire ensuite beaucoup d'eau. Consulter un
médecin si des symptdmes apparaissent.

e En cas de contact avec la peau: rincer
immédiatement et abondamment a I'eau pendant
au moins 15 minutes. Consulter immédiatement un
médecin si des symptdmes apparaissent.

e En cas de contact avec les yeux: rincer
immédiatement et abondamment a [Ieau,
également sous les paupiéres, pendant au moins
15 minutes. Consulter un médecin.

e  Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter 'emballage du produit avant la premiére
utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou
bouchon) présente des dommages visibles.

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

e Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de
contamination.

e Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire
de gérer les déchets produits conformément a leur
nature et a leur degré de danger et de les traiter ou
de les éliminer conformément aux réglementations
fédérales, nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. 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.
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. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé aprées la premiére ouverture et entre deux
utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui pourrait entrainer une
performance incorrecte du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et & I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélevement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles que
les UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procédure

Dissoudre 13 g dans 1 litre d’eau distillée. Bien mélanger et
répartir dans des récipients définitifs. Stériliser a I'autoclave
a 121 °C pendant 15 minutes.

Interprétation
La turbidité indique une croissance bactérienne.

Contréle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test
de contréle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue
du milieu, dans le respect des réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

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

Conditions d’incubation : 18 heures a 37 °C

Controdles positifs
Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Enterococcus faecalis Croissance trouble
ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes Croissance trouble

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Croissance trouble

ATCC® 25923™

Escherichia coli Croissance trouble

ATCC® 25922™

Bacillus subtilis Croissance trouble

ATCCP® 6633™

Pseudomonas aeruginosa | Croissance trouble
ATCC® 27853™

Limites

Le bouillon nutritif (CMO001B/R) sont des milieux non
sélectifs destinés a étre utilisés pour le maintien de micro-
organismes isolés a partir d’autres produits de milieux de
culture préalablement inoculés a l'aide d’échantillons
cliniques. Les échantillons ne sont pas censés étre négatifs
pour le test, mais il convient de maintenir les micro-
organismes non exigeants dans des conditions qui peuvent
reproduire les conditions de test.
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Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
cliniques. La détection correcte des organismes non
exigeants est confirmée par linclusion d’isolats bien
caractérisés dans les processus cliniques effectués dans le
cadre de la fabrication de chaque lot de produits. La
précision des produits avec bouillon nutritif (CM0001B/R) a
été démontrée par un taux de réussite global de 100 %
obtenu pour le produit pendant une période d’un an de tests
(10 NOVEMBRE 2020 — 17 AOUT 2022 ; 10 lots). Les
performances peuvent donc se reproduire.

Le produit avec bouillon nutritif (CMO001B/R) est testé en
interne dans le cadre du processus de controle de qualité
depuis le lancement des produits en 1996. Pour les
organismes cibles, lors de l'utilisation d’'un inoculum de
10 4 100 ufc d’Enterococcus faecalis ATCC® 19433™,
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™ Escherichia coli ATCC® 25922™,
Bacillus subtilis ATCC® 6633™ ou Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ et en incubant le dispositif
a 37 °C pendant 18 heures, ['utilisateur peut s’attendre
aune croissance conforme a celle décrite dans ce
document.

Bibliographie

1. Organisation mondiale de la santé (OMS). 2017. « Microbial
Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality ».
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdw
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/
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3. Public Health England. 2015. « Identification of Vero cytotoxin-
producing Escherichia coli including Escherichia coli 0157 ».
UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/sy
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4, Public Health England. 2020. « Identification of Staphylococcus
species, Micrococcus species and Rothia species ». UK
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em/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_ID_07i4.pdf
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Tenir a I'abri de la lumiére
directe du soleil

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant
pour <n> tests

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

Fabricant

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/l'Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

Evaluation de la conformité
pour le Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

Importador: Indicacion de
la entidad que importa el
dispositivo médico a la ubicacion
local. Aplicable a la Unién
Europea.

Made in the L .
United Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed }*®

Derivative

L

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées d'American Type Culture Collection.

Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher
Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Royaume-Uni

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision
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Nutrient Broth
CM0001B & CMO001R

Namjena

Hranjivi bujon (CM0O001B/R) medij je opte namjene za
uzgoj izbirljivih i neizbirljivih mikroorganizama i moze se
obogacivati za posebne namjene.

Hranjivi bujon (CM0001B/R) rabi se u dijagnostickom tijeku
rada kao pomo¢ lije€nicima za rast Sirokog spektra izbirljivih
i neizbirljivih mikroorganizama iz klinickih uzoraka
bolesnika za koje se sumnja da imaju mikrobne infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran i ne sluzi kao nadopuna dijagnostic¢kim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Bakterije se mogu klasificirati kao izbirljive ili neizbirljive
ovisno o njihovim prehrambenim zahtjevima i zahtjevima
rasta: dok neizbirljive bakterije obi¢no ne zahtijevaju
posebne prehrambene dodatke ili uvjete jer mogu
sintetizirati sve potrebne organske molekule, izbirljive
bakterije nece rasti bez posebnih uvjeta ili faktora jer
imaju vrlo slozene i ograni¢ene prehrambene zahtjeve
i/ili zahtjeve okoline. Obje skupine bakterija ukljucuju
medicinski bitne vrste i stoga je vazno imati vrlo hranjivu
i svestranu vrstu medija koji se moze obogatiti krvlju ili
inkubirati na razli¢itim temperaturama i uvjetima kisika
kako bi se ciljale klinicke vrste od interesa, bilo izbirljive
ili neizbirljive.

Neizbirljivi mikroorganizmi su organizmi koji rastu i
razmnozZavaju se bez posebnih prehrambenih dodataka
ili uvjeta. Oni mogu sintetizirati sve organske molekule
potrebne za njihov rast. Neizbirljivi mikroorganizmi mogu
rasti u sredinama s malo hranjivih tvari i mogu preZivjeti
u Sirem temperaturnom rasponu. Ove skupine bakterija
odgovorne su za izazivanje bolesti i infekcija kod ljudi,

a ukljuéuju E. coli i S. aureus!?34+5.

Prvi korak u obradi klinickog uzorka u cilju izolacije
organizama u laboratoriju je inokulacija uzgojnog medija.
Stani¢na kultura najceSce je koriStena metoda za uzgoj
i izolaciju unutarstani¢nih bakterija iz klinickih uzoraka. Dva
su moguca pristupa. Prvo, uvjeti kulture mogu se
standardizirati kako bi se omogucio uginkovit rast Sirokog
spektra bakterija. Druga strategija sastoji se od izolacije
prethodno poznate bakterije i izlaganja te bakterije posebno
prilagodenim uvjetima kulture kako bi se optimizirao
bakterijski rast. Neselektivni uzgojni medij ne sadrZi
inhibitore i trebao bi omoguciti rast vecine mikroorganizama
koji se nalaze u klini¢kim uzorcima.

Nacelo metode

Lab-Lemco govedi ekstrakt kombinira se s peptonom
i natrijevim kloridom &ime se stvara osnovni bujon koji su
opisali Loeffler i drugi rani bakteriolozi. Ekstrakt kvasca
dodaje se kako bi osigurao vitamine i minerale koji pomazu
ubrzati rast veéine organizama.
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Uobicajena formula

grama po litri
Prah ,Lab-Lemco*“ 1,0
Ekstrakt kvasca 2,0
Pepton 5,0
Natrijev klorid 50

Prilozeni materijali
CMO0O001B: 500 g hranjivog bujona
CMOO001R: 2,5 kg hranjivog bujona

500 g dehidriranog hranjivog bujona daje priblizno
38,5 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Petrijeva zdjelica

Defibrinirana konjska krv (SRO050B/C/D/E/FIR)
Defibrinirana ov¢ja krv (SR0051B/C/D/E)

Skladistenje
e Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
10°C-30°C.
e Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
. Proizvod se mozZe koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.
e Zastititi od vlage.
¢  Cuvati podalje od svjetlosti.
e  Prije uporabe pustite da rekonstituirani
proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije Euvajte medij na temperaturi od
2°Cdo25°C.

Upozorenja i mjere opreza

e Ako se udiSe: premjestiti osobu na svjeZi zrak.
Odmah zatraziti pomo¢ lije¢nika ako se pojave
simptomi.

e  Ako se proguta: isprati usta vodom i nakon toga
piti puno vode. Zatraziti pomoc lijecnika ako se
pojave simptomi.

. U slu€aju dodira s kozom: odmah isprati s mnogo
vode najmanje 15 minuta. Odmah zatraziti
pomoc lije€nika ako se pojave simptomi.

e U slu¢aju dodira s o€ima: odmah isprati velikom
koli¢inom vode, uklju€ujuci podrucje ispod kapaka,
najmanje 15 minuta. Zatraziti pomoc¢ lijecnika.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih

ostecenja na pakiranju (posudi ili epu).

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

. Svaki je laboratorij odgovaran za upravijanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom
i stupnjem opasnosti otpada te za njegovu obradu
ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim,
drZavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati
upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje
odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa
kao i bilo kojeg drugog kontaminiranog
jednokratnog materijala pridrzavajuéi se postupaka
za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro
zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba
kako bi se smanijio prodor vlage, koji moze dovesti
do neispravne ucinkovitosti proizvoda.
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Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje
i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaiji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodaéu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje

Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim
preporuéenim smjernicama, kao Sto su Standardi za
mikrobioloSka istraZivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) Q 5.

Postupak

Otopite 13 g u 1 litri destilirane vode. Dobro promijeSajte
i dozirajte u krajnje spremnike. Sterilizirajte autoklavom na
121 °C 15 minuta.

Tumacenje
Zamucenost ukazuje na rast bakterija.

Kontrola kvalitete

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Zamuceni rast

Streptococcus pyogenes Zamuceni rast

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Zamuceni rast

ATCC® 25923™

Escherichia coli Zamucéeni rast

ATCC® 25922™

Bacillus subtilis Zamuceni rast

ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa Zamuceni rast

ATCC® 27853™

Ogranicenja

Hranjivi bujon (CMO001B/R) neselektivni je medij
namijenjen za odrzavanje mikroorganizama izoliranih iz
drugih uzgojnih medija prethodno inokuliranih iz klini¢kih
uzoraka kada se ne oCekuju uzorci negativni za test, nego
se neizbirljivi mikroorganizmi odrzavaju u stanju koje moze
oponasati uvjete ispitivanja.

Karakteristike u€inkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. Ispravno otkrivanje neizbirljivih organizama
potvrdeno je ukljuivanjem dobro karakteriziranog izolata
u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio
proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost hranjivog
bujona (CMO0001B/R) dokazana je ukupnom stopom
prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvod tijekom jedne
godine testiranja (10. studenog 2020. — 17. kolovoza 2022.;
10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.
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Hranjivi bujon (CMO0001B/R) testira se unutar tvrtke u okviru
procesa kontrole kvalitete otkako je proizvod lansiran 1996.
godine. Za ciline organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu
inokuluma bakterije Enterococcus faecalis ATCC® 19433™,
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™, Escherichia coli ATCC® 25922™,
Bacillus subtilis ATCC® 6633™ ili Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ i proizvod inkubira na 37 °C tijekom 18 sati,
korisnik moze ocekivati rast kako je navedeno u ovom
dokumentu.

Bibliografija
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g4-with-add1-chap11.pdf.
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species, Micrococcus species and Rothia species’. UK
Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
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Sadrzi dovoljno za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno;
proucite upute za uporabu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti
u Ujedinjenoj Kraljevini

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Uvoznik — za oznacavanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod u pojedinu zemlju.
Primjenjivo u Europskoj uniji

(885 m | E® <

Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj
United Kingdom Kraljevini

ATCC Licensed ¥

Derivative

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloSke oznake zastitni su znak Americke
zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su drustva
Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

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

Obratite se svom lokalnom distributeru za tehni¢ku pomo¢.
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Rendeltetésszeri hasznalat

A Nutrient Broth (CM0001B/R) Altalanos célu téaptalaj,
amely érzékeny és nem érzékeny mikroorganizmusok
tenyésztésére szolgal, és amely specidlis célokra
dusithato.

A Nutrient Broth (CMO0001B/R) eszkdz a diagnosztikai
munkafolyamatban torténé felhasznalasra szolgal, hogy
segitse a klinikusokat a mikrobas fertézésre gyanus betegek
klinikai mintaib6l szarmazo, érzékeny és nem érzékeny
mikroorganizmusok széles skalajanak tenyésztésében.

Az eszkdzok kizarélag professziondlis hasznélatra
szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt
diagnosztikai eszkdzok.

Osszefoglalas és magyaréazat

A baktériumok tapanyagigényuktél és szaporodasi
szukségleteiktél fliggéen érzékenyeknek vagy nem
érzékenyeknek szémitanak: mig a nem érzékeny
baktériumok altalaban nem igényelnek kiildnleges
taplalékkiegészitéket vagy korilményeket, mert képesek
az Osszes szilkséges szerves molekulat szintetizalni,
az érzékeny baktériumok nem szaporodnak kilénleges
kérilmények vagy tényezék jelenléte nélkil, mert
nagyon osszetett és korlatozott tapanyagigénnyel és/
vagy kornyezeti kdvetelményekkel rendelkeznek. Mindkét
baktériumcsoportba tartoznak orvosilag fontos fajok, ezért
fontos, hogy legyen egy olyan rendkivil taplalé és
sokoldall taptalajtipus, amely vérrel dusithaté vagy
kilénb6z6 hémérsékleten és oxigéntartalmu kordilmények
k6z6tt inkubalhatd, hogy megcélozhassa az érdeklédésre
szamot tartd klinikai fajokat, legyenek azok érzékenyek
vagy nem érzékenyek.

A nem érzékeny mikroorganizmusok olyan mikro-
organizmusok, amelyek kulénleges taplalékkiegészitok
vagy korilmények nélkil noévekednek és szaporodnak.
Képesek a szaporodashoz szilkséges Osszes szerves
molekulat szintetizalni. A nem  érzékeny mikro-
organizmusok tapanyagszegény kornyezetben is képesek
szaporodni, és szélesebb h&mérséklettartomanyban is
képesek tulélni. A baktériumoknak ez a csoportja huméan
betegségeket és fert6zéseket okoz; ebbe a csoportba
tartoznak tobbek kozott a kovetkezdk: E. coli és S.
aureust 2345,

A klinikai minték feldolgozasanak els6 Iépése a taptalaj
beoltdsa a laboratériumi mikroorganizmusok izolalasa
céljabdl. Klinikai mintakbdl szarmazé intracellularis
baktériumok tenyésztésének és izolalasanak
leggyakrabban hasznalt moédszere a sejttenyészet. Két
megkozelités lehetséges. Els6: a tenyésztési feltételek
standardizalhaték, hogy lehetévé tegyék kilonféle
baktériumok hatékony szaporodasat. A masodik stratégia
egy korabban ismert baktérium izolalasabol és a
baktériumok szaporodasanak optimalizalasa érdekében
specidlisan adaptéalt tenyésztési koriilményeknek valo
kitételébdl all. A nem szelektiv taptalajok nem tartalmaznak
gatlokat, és lehetdvé teszik a klinikai mintakban talalhaté
mikroorganizmusok tébbségének szaporodasat.
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A médszer elve
A Lab-Lemco marhahuskivonat peptonnal és natrium-
kloriddal torténé kombinalasaval a Loeffler és mas korai

bakteriologusok altal leirt

tapleves allithatd  elé.

Elesztkivonat hozzaadasaval vitaminok és &svanyi

anyagok

biztosithaték a legtébb mikroorganizmus

szaporodasanak felgyorsitasa érdekében.

Tipikus képlet

gramm/liter
sLab-Lemco” por 1,0
Elesztékivonat 2,0
Pepton 5,0
Natrium-klorid 5,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok
CMO0001B: 500 g Nutrient Broth
CMOO001R: 2,5 kg Nutrient Broth

500 g dehidratalt Nutrient Broth kb.
38,5 I-t ad feloldas utan.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok, mintavevd palcak, gyljtéedények

Téarolas

Inkubétorok

Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok
Petri-csésze

Defibrinalt I6vér (SR0050B/C/D/E/F/R)
Defibrindlt juhvér (SRO051B/C/D/E)

A termék eredeti csomagolasaban, 10 °C

és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolando.

Az edény szorosan lezarva tartandé.

A termék a cimkén feltlintetett lejarati

idépontig hasznalhato fel.

Nedvességtol védendd.

Fénytdl védve tarolando.

Hasznalat elétt engedije, hogy a feloldott termék
felvegye a szobah6mérsékletet.

Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 25 °C kozotti hémérsékleten

tarolja.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Belélegzés esetén: Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni. A tlnetek jelentkezése esetén
azonnal forduljon orvoshoz.

Lenyelés esetén: Vizzel tisztitsa ki a sz4jat, és utana
igyon sok vizet. Tinetek jelentkezése esetén
forduljon orvoshoz.

Bérrel val6 érintkezés esetén: Azonnal mossa le bé
vizzel legaldbb 15 percig. A tunetek jelentkezése
esetén azonnal forduljon orvoshoz.

Szembe keriilés esetén: Azonnal 6blitse ki b6 vizzel,
a szemhéjak alatt is, legalabb 15 percig. Forduljon
orvoshoz.

Kizéarodlag in vitro diagnosztikai felhasznélasra.
Kizaroélag professziondlis hasznalatra.

Az els6 hasznalat el6tt ellenérizze a termék
csomagolasat.

Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolason (edény
vagy kupak) lathato sériilések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyezédésre utald
jelek vannak jelen.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezé
hulladékokat jellegik és veszélyességi fokuk szerint
kezelje, és azokat a szovetségi, allami és helyi
el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy
artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el kell
olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja
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a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek,
valamint barmely méas szennyezett eldobhat6 anyag
artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencidlisan

fert6zé termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

. Ugyfelien arra, hogy az edény fedele az elsd
felnyitds utan és a hasznalatok kozott szorosan
le legyen zarva, igy minimalizalva a nedvesség
bejutasat, ami a termék hibas mikodését
eredményezheti.

A termék biztonsagos kezelésével és artalmatlanitasaval
kapcsolatban olvassa el a biztonsagi adatlapot (SDS)
(www.thermofisher.com).

Sulyos incidensek

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6
hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt
Kiralysag Q 5 szamu mikrobiolégiai vizsgalatokra vonatkoz6
szabvanyai (UK SMI) szerint kell levenni és kezelni.

Eljaras

Oldjon fel 13 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Keverije j6l 6ssze,
és ossza szét a végleges edényekbe. Sterilizalja 121 °C-on
15 percig tart6 autoklavozassal.

Ertelmezés
A zavarossag a baktériumok szaporodasat jelzi.

Mindség-ellenérzés

A felhasznald feleléssége, hogy a mindség-ellenérzési
vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak
figyelembevételével és a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze el (gyakorisdg, torzsek szama, inkubacios
hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye a kovetkezd referenciatdrzsek
vizsgalataval ellendrizhetd.

Inkubécids korilmények: 18 6ra 37 °C-on

Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu

Enterococcus faecalis
ATCC®19433™

Zavaros szaporodas

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Zavaros szaporodas

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Zavaros szaporodas

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Zavaros szaporodas

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Zavaros szaporodas

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Zavaros szaporodas

Korlatozasok

A Nutrient Broth (CM0001B/R) eszkdzdk nem szelektiv
taptalajok, amelyek a korabban klinikai  mintak
felhasznalasaval beoltott mas taptalajtermékekbdl izolalt
mikroorganizmusok fenntartasara szolgalnak, és a vizsgélatra
negativ mintékkal szemben nincsenek elvarasok, csak az,
hogy a nem érzékeny mikroorganizmusokat olyan allapotban
tartsék fenn, amely képes utanozni a vizsgélati kdrilményeket.
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Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéség-ellenérzési adatok fellllvizsgalata
bizonyitotta. A nem érzékeny mikroorganizmusok helyes
felismerésének megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum
vizsgélatara keril sor az eszkdzok minden egyes tétele
gyartdsanak részeként végzett mindség-ellendrzési
folyamatok soran. A Nutrient Broth (CM0001B/R) eszkdzok
precizitasat az egyéves tesztelés soréan
(2020. november 10. — 2022. augusztus 17.; 10 gyartasi
tétel) elért, dsszességében 100%-ban sikeres eredmény
igazolta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukéalhaté.

A Nutrient Broth (CM0O001B/R) eszkdzt a termék 1996-os
bevezetése 6ta hazon belil teszteljik a minéség-ellendrzési
folyamat részeként. A cél-mikroorganizmusok esetében
10-100 cfu Enterococcus faecalis ATCC® 19433™,
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™, Escherichia coli ATCC® 25922™,
Bacillus subtilis ATCC® 6633™ vagy Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ inokulum hasznélataval, és az
eszkdzt 37 °C-on 18 6ran at inkubalva a felhasznalé a jelen
dokumentumban felsorolt szaporodasra szamithat.
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva.
Az ATCC és az ATCC katalégusjel az American Type
Culture Collection védjegye.

Minden mas védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc.
és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Egyesiilt Kirdlysag

Muszaki segitségért forduljon a helyi forgalmazéhoz.
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Nutrient Broth
CM0001B e CM0O001R

Uso previsto

Nutrient Broth (CM0O001B/R) € un terreno di uso generale
per la coltivazione di microrganismi esigenti e non esigenti
che possono essere arricchiti per scopi speciali.

Il dispositivo Nutrient Broth (CMO001B/R) viene utilizzato in
un flusso di lavoro diagnostico per supportare i medici nella
crescita di un'ampia varieta di microrganismi esigenti e non
esigenti da campioni clinici di pazienti con sospette infezioni
microbiche.

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

Riepilogo e spiegazione

| batteri possono essere classificati come esigenti o non
esigenti a seconda delle loro esigenze nutrizionali e di
crescita: mentre i batteri non esigenti normalmente non
richiedono integratori alimentari o condizioni speciali perché
possono sintetizzare tutte le molecole organiche necessarie,
i batteri esigenti non crescono senza la presenza di
condizioni o fattori specifici, perché hanno requisiti
nutrizionali e/o ambientali molto complessi e limitati.
Entrambi i gruppi di batteri comprendono specie importanti
dal punto di vista medico, quindi & importante disporre di

un tipo di terreno altamente nutriente e versatile che possa
essere arricchito con sangue o incubato a differenti
temperature e condizioni di ossigeno adatte alle specie
cliniche di interesse, sia esigenti sia non esigenti.

| microrganismi non esigenti sono organismi che crescono
e si replicano senza richiedere integratori alimentari

o condizioni particolari. Sono in grado di sintetizzare tutte
le molecole organiche necessarie per la propria crescita.

| microrganismi non esigenti possono crescere in ambienti
poveri di nutrienti e possono sopravvivere a intervalli di
temperatura pit ampi. Questi gruppi di batteri sono causa
di malattie e infezioni negli esseri umani e includono

E. coli e S. aureus®2345.

Il primo passo nell'elaborazione di un campione clinico al
fine di isolare gli organismi in laboratorio € I'inoculazione del
terreno di coltura. La coltura cellulare & il metodo piu
comunemente usato per coltivare e isolare i batteri
intracellulari da campioni clinici. Ci sono due possibili
approcci. In primo luogo, le condizioni di coltura possono
essere standardizzate per consentire la crescita efficiente
di una vasta gamma di batteri. La seconda strategia
consiste nell'isolare un batterio precedentemente noto ed
esporlo a condizioni di coltura appositamente adattate al
fine di ottimizzare la crescita batterica. | terreni di coltura
non selettivi non contengono inibitori e dovrebbero
consentire la crescita della maggior parte dei microrganismi
presenti nei campioni clinici.

Principio del metodo

L'estratto di manzo Lab-Lemco & combinato con peptone
e cloruro di sodio per formare il brodo di base descritto da
Loeffler e altri primi batteriologi. L'estratto di lievito viene
aggiunto per fornire vitamine e minerali per aiutare ad
accelerare la crescita della maggior parte degli organismi.
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Formula tipica
grammi per litro

Polvere "Lab-Lemco" 1,0
Estratto di lievito 2,0
Peptone 5,0
Cloruro di sodio 5,0

Materiali forniti
CMO0O001B: 500 g di Nutrient Broth
CMOO001R: 2,5 kg di Nutrient Broth

500 g di Nutrient Broth disidratato producono circa
38,5 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Piastra di Petri

Defibrinated Horse Blood (SRO050B/C/D/E/FIR)
Defibrinated Sheep Blood (SR0051B/C/D/E)

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra

10°Ce30°C.
. Tenere il contenitore ben chiuso.
e |l prodotto puo essere utilizzato fino alla

data di scadenza riportata sull'etichetta.
. Proteggere dall'umidita.
e  Conservare lontano dalla luce.
e  Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 25 °C.

Avvertenze e precauzioni

e In caso di inalazione: portare il soggetto all'aria
aperta. Consultare immediatamente un medico
se si verificano sintomi.

e In caso di ingerimento: sciacquare la bocca con
acqua e poi bere molta acqua. Consultare un
medico se si verificano sintomi.

. In caso di contatto con la pelle: lavare
immediatamente con abbondante acqua per
almeno 15 minuti. Consultare immediatamente
un medico se si verificano sintomi.

e In caso di contatto con gli occhi: risciacquare
immediatamente con abbondante acqua, anche
sotto le palpebre, per almeno 15 minuti.
Consultare un medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

e  Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e  Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

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

e  Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire
i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente
alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
gualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi
0 potenzialmente infettivi.

e Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia
tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni
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non corrette del prodotto, dopo la prima apertura
e traun utilizzo e l'altro per ridurre al minimo
l'ingresso di umidita.

Fare riferimento alla scheda di dati 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 fabbricante
e all'autorita competente del Paese in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le
linee guida locali raccomandate, ad esempio gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) Q 5.

Procedura

Sciogliere 13 g in 1 litro di acqua distillata. Mescolare bene
e distribuire nei contenitori finali. Sterilizzare in autoclave
a 121 °C per 15 minuti.

Interpretazione
La torbidita indica una crescita batterica.

Controllo qualita

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

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

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 °C

Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

Enterococcus faecalis Crescita torbida

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes Crescita torbida

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Crescita torbida

ATCC® 25923™

Escherichia coli Crescita torbida

ATCC® 25922™

Bacillus subtilis Crescita torbida

ATCC® 6633™

Pseudomonas aeruginosa Crescita torbida

ATCC® 27853™
Limitazioni
I Nutrient Broth (CMO0O01B/R) sono terreni non selettivi
destinati a essere utilizzati per il mantenimento di

microrganismi isolati da altri prodotti di terreni di coltura
precedentemente inoculati utilizzando campioni clinici; non
sono previsti campioni negativi per il test ma mantengono
i microrganismi non esigenti in una condizione che puod
simulare le condizioni del test.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di organismi
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non esigenti &€ confermato dall'inclusione di un isolato ben
caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti
nell'ambito della produzione di ciascun lotto di dispositivi.
La precisione dei dispositivi Nutrient Broth (CM0O001B/R)
e stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo
del 100% ottenuto per il prodotto in un anno di test
(10 novembre 2020 - 17 agosto 2022; 10 lotti). Cio dimostra
che la prestazione é riproducibile.

Il dispositivo Nutrient Broth (CMOOO01B/R) viene testato
internamente nell'ambito del processo di controllo qualita da
guando i prodotti sono stati lanciati nel 1996. Per gli organismi
bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™,  Streptococcus —pyogenes
ATCC® 19615™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Escherichia coli ATCC® 25922™, Bacillus subtilis ATCC®
6633™ o Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
e incubando il dispositivo a 37 °C per 18 ore, l'utente pud
recuperare organismi con la crescita descritta nel presente
documento.
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luce del sole
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Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per l'uso
elettroniche

sufficiente per <n> test

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

Fabbricante

V Contiene una quantita

Rappresentante autorizzato

nella Comunita europea/

Valutazione di conformita
europea

Unione europea

Valutazione di conformita UK

€
UK
cA

U DI Identificatore univoco
del dispositivo

Importatore: per indicare
I'entita che importa il
dispositivo medico nel paese.
Applicabile all'Unione Europea

Made in the

United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.

I marchi del catalogo ATCC e ATCC sono un marchio
di American Type Culture Collection.

Tutti gli alti marchi sono di proprieta di
Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

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

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data delle modifiche introdotte
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Nutrient Broth
CMO0001B & CMO001R

S

Paskirtis

+Nutrient Broth® (CM0001B/R) yra jvairios paskirties terpé
lepiems ir nelepiems mikroorganizmams, kurie gali bati
praturtinti specialiosioms paskirtims, auginti.

+Nutrient Broth® (CM0001B/R) priemoné yra naudojama
diagnostinéje darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams auginti
jvairius lepius ir nelepius mikroorganizmus i$ Klinikiniy
pacienty, kuriems jtariamos mikrobinés infekcijos, méginiy.

Priemonés skitos naudoti tik profesionalams, jos
neautomatizuotos ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Bakterijos gali bati klasifikuojamos kaip lepios arba
nelepios priklausomai nuo jy maistiniy ir augimo
reikalavimy: nelepioms bakterijoms paprastai nereikia
specialiy maistiniy papildy ar salygy, nes jos gali
sintetizuoti visas reikiamas organiSkas molekules. Lepios
bakterijos neauga be specifiniy salygy ar faktoriy, nes
joms reikia labai sudétingy ir riboty mitybos ir (arba)
aplinkos salygy. Abi bakterijy grupés apima mediciniSkai
svarbias rasis, todél svarbu turéti ypa maistinga ir
universaly terpés tipa, kurj baty galima praturtinti krauju
arba inkubuoti esant skirtingoms temperatiry ir deguonies
sglygoms atsizvelgiant j svarbias klinikines rasis, tiek
lepias, tiek nelepias.

Nelepis mikroorganizmai auga ir dauginasi be i$skirtiniy
mitybos priedy arba sglygy. Jie geba susintetinti visas savo
augimui batinas organines molekule. Nelepis
mikroorganizmai gali augti aplinkoje, kurioje néra

gausu maistiniy medziagy, ir gali iSgyventi platesniame
temperatlros diapazone. Sig Zmoniy ligas ir infekcijas

sukelianéiy bakterijy grupe sudaro E. coli ir S. aureus®?34%.

Pirmasis veiksmas, kurj reikia atlikti apdorojant klinikinius
méginius siekiant atskirti organizmus laboratorijoje, yra
auginimo terpés inokuliacija. Lasteliy kultdry auginimas —
vienas dazniausiy bldy iSauginti ir iSskirti tarplgstelines
bakterijas i$ klinikiniy méginiy. Galima rinktis i$ dviejy bady:
Pirmiausia, auginimo salygas galima standartizuoti tam,
kad jose veiksmingai augty jvairiy rasiy bakterijos. Antroji
strategija — atskirti Zinomas bakterijas ir paveikti jas
specialiai adaptuotomis auginimo salygomis, siekiant
optimizuoti bakterijy augima. Neselektyviojoje auginimo
terpéje néra jokiy inhibitoriy, todél joje turety augti didZioji
dalis klinikiniuose meéginiuose randamy mikroorganizmy.

Metodo principas

,Lab-Lemco" jautienos ekstraktas yra naudojamas kartu su
peptonu ir natrio chloridu, suformuojant bazinj sultinj, kurj
aprasé Loeffler ir kiti pirmieji bakteriologai. Pridedamas
mieliy ekstraktas, kuris suteikia vitaminy ir mineraly bei
padeda pagreitinti didZiosios dalies organizmas augima.

Tipiné sudétis

gramy litre
,Lab Lemco” milteliai 1,0
Mieliy ekstraktas 2,0
Peptonas 5,0

MBD_BT_IFU-0529

Thermo

SCIENTIFIC

Natrio chloridas 5,0
Pateikiamos medziagos
CMO0001B: 500 g ,Nutrient Broth*
CMOO001R: 2,5 kg ,Nutrient Broth*

500 g dehidruoto ,Nutrient Broth*
gaunama mazdaug 38,5 I.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
e  Séjimo kilpelés, tamponéliai, surinkimo talpyklés

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Petri Iékstelé

Defibrinuotas arklio kraujas (SRO050B/C/D/E/FIR)
Defibrintas avies kraujas (SR0051B/C/D/E)

Laikymas

Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.

Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.

Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

Saugokite nuo drégmeés.

Laikykite tamsioje vietoje.

Prie§ naudodami iStirpintg gaminj, palikite
susilti iki kambario temperataros.

I18tirpdzius, laikyti terpe temperataroje nuo 2 °C iki 25 °C.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

|kvépus: iSeiti jkvépti gryno oro. PasireiSkus
simptomams, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Prarijus: praskalaukite burng vandeniu ir gerkite
daug vandens. PasireiSkus simptomams, kreipkités
medicininés pagalbos.

Patekus ant odos: nedelsiant nuplauti dideliu
vandens kiekiu maziausiai 15 minuciy. PasireiSkus
simptomams, nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

Patekus | akis: nedelsiant skalauti akis ir po akiy
vokais gausiu kiekiu vandens maZiausiai
15 minuciy. Kreipkités medicininés pagalbos.

Tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie§ naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés
(indelio ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§Simo
pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy
atlieky tvarkyma pagal jy pobudj ir pavojingumo
laipsnj ir jy apdorojimg ar iSmetimg laikantis visy
taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy.
Batina perskaityti ir atidZiai laikytis nurodymy. Tai
apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat
bet kokiy kity uzterSty vienkartiniy medzZiagy po
procediry su infekciniais ar potencialiai infekciniais
gaminiais, Salinima.

Pasirbpinkite, kad talpyklés dangtelis baty sandariai
uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy,
kad j vidy pateikty kuo maziau drégmés, nes dél to
gaminys gali sugesti.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetimag
rasite Saugos duomeny lape (SDS) (svetainéje
(www.thermofisher.com).
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Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai priezidros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos
rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy  tyrimy JK
standartuose (UK SMI) Q 5.

Procedura

IStirpinkite 13 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens. Gerai
iSmaiSykite ir paskirstykite po galutines talpykles.
Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatdroje 15 minuciy.

Interpretavimas
Apie bakterijy augimg galima spresti i§ drumstumo.

Kokybés kontrolé

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

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo salygos: 18 val. 37 °C temperatiiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU

Enterococcus faecalis
ATCC®19433™

Drumstas augimas

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Drumstas augimas

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Drumstas augimas

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Drumstas augimas

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Drumstas augimas

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Drumstas augimas

Apribojimai

sNutrient Broth“ (CM0001B/R) yra neselektyvioji terpé,
skirta laikyti mikroorganizmyus, i$skirtus i$ kity auginimo
terpiy produkty, inokuluoty naudojant klinikinius méginius;
nenumatoma, kad tyrimui neigiami méginiai iSlaikys
nelepius mikroorganizmus sglygomis, Kkurios atkartoja
tyrimo saglygas.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzitrint KK duomenis. Tinkamas
nelepiy organizmy aptikimas patvirtinamas jtraukiant
tinkamai apibtdintg izoliatg j kokybés kontrolés procesus,
vykdomus kaip kiekvienos priemoniy partijos gamybos dalj.
+Nutrient Broth“ (CM0001B/R) priemoniy tikslumg jrodo
bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas
per vienerius bandymy metus (2020.11.10-2022.08.17;
10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

+Nutrient Broth* (CM0001B/R) priemoné tiriama vietoje kaip
KK proceso dalis nuo gaminiy iSleidimo 1996 m. Tiksliniy
organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus
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pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™, Escherichia coli ATCC® 25922™ , Bacillus
subtilis ATCC® 6633™ arba Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ inokuliato ir priemoné inkubuojama 37 °C
temperataroje 18 val., naudotojas gali tikétis augimo, kaip
nurodyta Siame dokumente.
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Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

W Pakanka <n> bandymy

Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

C

€
UK
CA

Europos atitikties jvertinimas

JK atitikties jvertinimas

U DI Unikalus priemonés
identifikatorius

Importuotojas — nurodyti
medicinos prietaisg j lokale
importuojantj subjekta.
Taikoma Europos Sgjungoje

Made in the Pagaminta Jungtinéje
United Kingdom Karalystéje

ATCC Licensed )‘@
Derivative

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

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

Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir
jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé.

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

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietos platintoja.

Versijos informacija

Versija Pakeitimy paskelbimo data
2.0 2023-06-13
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Nutrient Broth
CM0001B & CMO0001R

=

Przeznaczenie

Bulion odzywczy Nutrient Broth (CMO0001B/R) jest
uniwersalnym podtozem do hodowli mikroorganizmoéw
wymagajgcych i niewymagajacych, ktore mozna
wzbogacac stosownie do szczegolnych potrzeb.

Bulion odzywczy Nutrient Broth (CMO0001B/R) jest
stosowany w procesie diagnostycznym, aby wspomoéc
klinicystow w hodowli szerokiej gamy mikroorganizméw
wymagajacych i niewymagajacych z prébek klinicznych
pochodzacych od pacjentéw, u ktorych podejrzewa sie
zakazenia wywotane mikroorganizmami.

Wyroby te nie sa zautomatyzowane, sg przeznaczone
wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie sg wyrobami do
diagnostyki w terapii celowanej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Bakterie mozna sklasyfikowac¢ jako wymagajace lub
niewymagajgce zaleznie od wymagan dotyczacych
odzywiania i wzrostu: podczas gdy bakterie
niewymagajgce zwykle nie potrzebujag specjalnych
dodatkéw odzywczych ani warunkéw, poniewaz moga
syntetyzowac wszystkie niezbedne czagsteczki organiczne.
Bakterie wymagajgce nie wykazujg wzrostu bez
okreslonych warunkow lub czynnikéw, poniewaz majg
bardzo ztozone i Scisle okre$lone wymagania odzywcze
i/lub srodowiskowe. Obie grupy bakterii obejmujg gatunki
istotne z medycznego punktu widzenia, dlatego wazne jest
posiadanie wysoce odzywczego i uniwersalnego rodzaju
podtoza, ktére mozna wzbogacic krwig lub inkubowaé

w réznych temperaturach i warunkach tlenowych w celu
ukierunkowania na gatunki kliniczne bedace przedmiotem
zainteresowania, zarébwno wymagajgce, jak

i niewymagajace.

Mikroorganizmy niewymagajgce to organizmy, ktére rosng
i namnazajg sie bez specjalnych dodatkéw odzywczych
czy warunkow. Potrafig one syntetyzowac wszystkie
czasteczki organiczne potrzebne do ich wzrostu.
Mikroorganizmy niewymagajgce mogg namnazac sie

w $rodowiskach ubogich w sktadniki odzywcze i mogg
przetrwaé w szerszym zakresie temperatur. W tej grupie
wystepuja bakterie, ktére wywotujg choroby i zakazenia

u ludzi, takie jak E. coli oraz S. aureus®?34°.

Pierwszym etapem przetwarzania prébki klinicznej w celu
wyizolowania organizméw w laboratorium jest inokulacja
pozywki hodowlanej. Hodowla komoérkowa jest najczesciej
stosowang metodg hodowli i izolacji bakterii
wewnatrzkomdrkowych pochodzacych z prébek klinicznych.
Istniejg dwie mozliwe metody. Pierwsza metoda polega na
wystandaryzowaniu warunkéw hodowli tak, aby umozliwi¢
efektywny wzrost réznych gatunkéw bakterii. Druga metoda
polega na wyizolowaniu z goéry okreslonego gatunku bakterii
i wystawieniu go na specjalnie zaadaptowane warunki
hodowli w celu optymalizacji wzrostu. Nieselektywne podtoza
hodowlane nie zawierajg inhibitoréw i powinny umozliwiaé
wzrost  wigkszosci  mikroorganizméw  wystepujgcych
w probkach klinicznych.

Zasada metody
Ekstrakt wotowy Lab-Lemco faczy sie z peptonem
i chlorkiem sodu, tworzgc podstawowy bulion opisany przez
Loefflera iinnych wczesnych bakteriologéw. Ekstrakt
z drozdzy jest dodawany w celu dostarczenia witamin
i mineratow, ktére przyspieszajg wzrost wiekszosci
organizmoéw.
Typowa formuta
gramow na litr
Lab Lemco w proszku 1,0
Ekstrakt drozdzowy 2,0
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Pepton 5,0
Chlorek sodu 50

Dostarczone materiaty
CMO0001B: 500 g bulionu odzywczego Nutrient Broth
CMOO001R: 2,5 kg bulionu odzywczego Nutrient Broth

500 g poddanego dehydratacji bulionu odzywczego
Nutrient Broth pozwala po rekonstytucji uzyska¢ okoto
38,5 | podtoza.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakosci

Szalka Petriego

Krew konska defibrynowana (SR0050B/C/D/E/F/R)
Krew owcza defibrynowana (SR0051B/C/D/E)

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 10-30°C.

. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

e  Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywa¢ z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany
rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury
pokojowej.

Po rekonstytucji przechowywa¢ podtoze migdzy 2°C
a 25°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e W przypadku dostania sie do drog oddechowych:
Wyjs¢ na swieze powietrze. Natychmiast zasiegng¢
porady medycznej, jesli wystgpig objawy.

e W przypadku potknigcia: przeptuka¢ jame ustng
wodg, a nastepnie wypi¢ duzo wody. Zasiegnaé
porady medycznej, jesli wystgpig objawy.

e W oprzypadku kontaktu ze skoérg: Natychmiast
przemy¢ duzg ilodcig wody; kontynuowac przez
co najmniej 15 minut. Natychmiast zasiegnaé
porady medycznej, jesli wystgpig objawy.

e W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast
przeptukiwa¢ duzg iloscig wody, takze pod
powiekami, przez co najmniej 15 minut.
Zasiegna¢ porady medyczne;j.

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

e Nie uzywa¢ produktu w przypadku widocznych
oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub
zatyczki).

. Nie uzywaé¢ produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikow, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktéw  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

e Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i
pomiedzy uzyciami, aby zminimalizowac
wnikanie wilgoci, ktéore moze skutkowac
nieprawidtowa wydajnoscig produktu.
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Zapozna¢ sie z Karta Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z i usuwaniem produktu (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (ang. UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI)) Q 5.

Procedura

Rozpusci¢ 13g w1llitrze wody destylowanej. Dobrze
wymieszaé irozprowadzi¢ do pojemnikéw docelowych.
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez
15 minut.

Interpretacja
Zmetnienie wskazuje na wzrost bakterii.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podfoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubacii, itp.).

Dziatanie tego poditoza mozna zweryfikowaé, testujac
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji:18 godzin w temperaturze 37°C
Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10-100 jtk
Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Metny wzrost

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Metny wzrost

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Metny wzrost

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Metny wzrost

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Metny wzrost

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Metny wzrost

Ograniczenia

Bulion odzywczy Nutrient Broth (CMO001B/R) jest
nieselektywnym podtozem przeznaczonym do zapewnienia
wiasciwych warunkéw mikroorganizmom pochodzacym
z prébek klinicznych, izolowanym zinnych, uprzednio
zaszczepionych pozywek hodowlanych inie nalezy
oczekiwa¢ wyniku ujemnego, lecz podtrzymania rozwoju
mikroorganizméw o matych wymaganiach odzywczych
w warunkach imitujgcych te wystepujgce w tescie.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych kontroli  jakosci. Prawidlowe wykrycie
organizméw hiewymagajacych potwierdza sie przez
wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do
procesow kontroli jakosci wykonywanych w ramach
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wytwarzania kazdej partii wyrobu. Precyzje bulionu
odzywczego Nutrient Broth (CMO0001B/R) wykazano,
uzyskujgc ogoélny wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100%
dla produktu w ciggu roku badan (od 10 listopada 2020 r.
do 17 sierpnia  2022r.; 10 parti). To pokazuje, ze
wydajnosc¢ jest powtarzalna.

Bulion odzywczy Nutrient Broth (CMO001B/R) jest
testowany w zaktadzie producenta wramach proceséw
kontroli jakosci od momentu wprowadzenia produktéw na
rynek w roku 1996. W przypadku organizméw docelowych
po zastosowaniu 10-100 jtk inokulum Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Escherichia coli ATCC® 25922™, Bacillus subtilis ATCC®
6633™ or Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ |,
a nastepnie inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C
przez 18 godzin uzytkownik moze oczekiwa¢ wzrostu
zgodnego z opisem w niniejszym dokumencie.
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Nutrient Broth
CMO0001B & CM0001R

Utilizagdo prevista

O Nutrient Broth (CM0001B/R) € um meio de utilizagcdo
geral para o cultivo de microrganismos exigentes e nédo
exigentes que podem ser enriquecidos para fins especiais.

O dispositivo Nutrient Broth (CM0001B/R) é utilizado num
procedimento de diagndstico para ajudar os médicos no
crescimento de uma ampla variedade de microrganismos
exigentes e ndo exigentes a partir de amostras clinicas de
pacientes com suspeita de infe¢des microbianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagao
profissional, ndo estdo automatizados e ndo séo um meio
de diagnoéstico complementar.

Resumo e explicacéo

As bactérias podem ser classificadas como exigentes ou
ndo exigentes, dependendo das respetivas necessidades
nutricionais e de crescimento: enquanto as bactérias nao
exigentes normalmente néo requerem suplementos ou
condi¢des nutricionais especiais porque podem sintetizar
todas as moléculas organicas necessarias, as bactérias
exigentes néo crescem sem condi¢Ges ou fatores especificos
presentes porque tém requisitos nutricionais e/ou ambientais
muito complexos e restritos. Ambos os grupos de bactérias
incluem espécies medicamente importantes e, por
conseguinte, é importante ter um tipo de meio altamente
nutritivo e versatil que possa ser enriquecido com sangue ou
incubado a diferentes temperaturas e condi¢Ges de oxigénio
para marcar as espécies clinicas de interesse, sejam
exigentes ou ndo exigentes.

Microrganismos néo exigentes sdo microrganismos que
crescem e se replicam sem suplementos ou condi¢des
nutricionais especiais. Podem sintetizar todas as
moléculas organicas necessarias para 0 seu crescimento.
Microrganismos néo exigentes podem crescer em
ambientes escassos de nutrientes e podem sobreviver
num intervalo de temperatura mais amplo. Este grupo de
bactérias esta envolvido na causa de doencas e infe¢des
em humanos e inclui E. coli e S. aureus2345,

O primeiro passo no processamento de uma amostra
clinica para o isolamento de microrganismos em laboratério
€ a inoculagdo do meio de cultura. A cultura de células é o
método mais frequentemente utilizado para cultivar e isolar
bactérias intracelulares de amostras clinicas. Existem duas
abordagens possiveis. A primeira, as condi¢es de cultura
podem ser padronizadas para permitir o crescimento
eficiente de uma gama diversificada de bactérias.
A segunda estratégia consiste em isolar uma bactéria
previamente conhecida e expd-la a condi¢Bes de cultura
especialmente adaptadas para otimizar o crescimento
bacteriano. Os meios de cultura ndo seletivos ndao contém
inibidores e devem permitir o crescimento da maioria dos
microrganismos encontrados nas amostras clinicas.

Principio do método

O extrato de carne Lab-Lemco é combinado com a peptona
e o cloreto de sédio para formar o caldo basico descrito por
Loeffler e por outros bacteriologistas anteriores. O extrato
de levedura é adicionado para fornecer vitaminas e
minerais para ajudar a acelerar o crescimento da maioria
dos microrganismos.
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Formula tipica
gramas por litro

P6 de Lab-Lemco 1,0
Extrato de levedura 2,0
Peptona 5,0
Cloreto de sédio 50

Material fornecido
CMO0001B: 500 g de Nutrient Broth
CMOO001R: 2,5k g de Nutrient Broth

500 g de Nutrient Broth desidratado produz
aproximadamente 38,5 | apds a reconstituicao.

Materiais necessérios, mas néo fornecidos
e Ansas de inoculacéo, zaragatoas, recipientes de colheita
Incubadoras

Microrganismos de controlo de qualidade

Placa de Petri

Sangue de equideo desfibrinado
(SRO050B/C/D/E/FIR)

e  Sangue de ovelha desfibrinado (SR0051B/C/D/E)

Armazenamento
e Armazenar o produto na sua embalagem
original entre 10 °C e 30 °C.
e  Manter o recipiente bem fechado.
e O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.
e  Proteger da humidade.
e Armazenar protegido da luz.
e  Deixar o produto reconstituido aquecer até
a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Apds a reconstituicdo, armazenar o meio entre 2 °C e 25 °C.

Adverténcias e precaucdes

e  Em caso de inalagdo: apanhe ar fresco. Consulte
um médico imediatamente se ocorrerem sintomas.

e Em caso de ingestdo: lave a boca com agua
e beba depois bastante agua. Consulte um
médico se ocorrerem sintomas.

e Se entrar em contacto com a pele: lave
imediatamente com bastante agua durante pelo
menos 15 minutos. Consulte um médico
imediatamente se ocorrerem sintomas.

e  Se entrar em contacto com os olhos: enxague
imediatamente com &gua em abundancia,
também sob as palpebras, durante pelo menos
15 minutos. Consulte um médico.

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

e  Apenas para utilizagéo profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizag&o.

. N&o utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

e  Na&o utilizar o produto além da data de validade
indicada.

e Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugcbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminacdo de reagentes
utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro  material  descartdvel  contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.
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e Certifique-se de que a tampa do recipiente seja
mantida bem fechada apés a primeira abertura
eentre 0 uso para minimizar a entrada de
humidade, o que pode resultar em desempenho
incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Segurancga (SDS) para obter
informacdes sobre o manuseamento e a eliminagdo
seguros do produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Colheita, manuseamento e armazenamento
de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo
as UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q5.

Procedimento

Dissolva 13 g em 1 litro de agua destilada. Misture bem
e distribua nos recipientes finais. Esterilize em autoclave
a 121 °C durante 15 minutos.

Interpretacéo
A turbidez indica crescimento bacteriano.

Controlo de qualidade

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

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

Condic6es de incubacéo: 18 horas a 37 °C

Controlos positivos
Nivel de inéculo: 10 — 100 ufc

Enterococcus faecalis Crescimento turvo

ATCC® 19433™

Streptococcus pyogenes Crescimento turvo

ATCC® 19615™

Staphylococcus aureus Crescimento turvo

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

Crescimento turvo

Bacillus subtilis ATCC®
6633™

Crescimento turvo

Pseudomonas aeruginosa Crescimento turvo

ATCC® 27853™

Limitagcdes

Os dispositivos Nutrient Broth (CM0001B/R) s&o meios nédo
seletivos destinados a serem utilizados para a manutengéo
de microrganismos isolados de outros produtos de meios
de cultura anteriormente inoculados utilizando amostras
clinicas, e ndo existem expectativas de amostras negativas
para 0 ensaio, mas manter microrganismos ndo exigentes
numa condigdo que possa imitar a condi¢é@o de teste.
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Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados
de CQ. A detecdo correta de microrganismos nao
exigentes é confirmada pela inclusédo de um isolado bem
caracterizado nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisédo dos
dispositivos Nutrient Broth (CM0001B/R) foi demonstrada
por uma taxa de aprovacdo geral de 100% obtida para
o produto em mais de um ano de testes (10 de novembro
de 2020 — 17 de agosto de 2022; 10 lotes). Isto demonstra
gue o desempenho é reprodutivel.

O dispositivo Nutrient Broth (CMO001B/R) é testado
internamente como parte do processo de CQ desde que 0s
produtos foram langados em 1996. Para microrganismos-
alvo, ao utlizar um inéculo de 10-100 UFC de
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™, Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Staphylococcus aureus ATCC®
25923™  Escherichia coli ATCC® 25922™, Bacillus subtilis
ATCC® 6633™ ou Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™ e incubando o dispositivo a 37 °C durante
18 horas, o utilizador pode esperar um crescimento
conforme indicado neste documento.

Bibliografia
1.  World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact
Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.

https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdw
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Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/
system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf

3. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vero cytotoxin-
producing Escherichia coli including Escherichia coli O157'.
UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/
system/uploads/attachment_data/file/436870/ID_22i4.pdf

4. Public Health England. 2020. ‘Identification of Staphylococcus
species, Micrococcus species and Rothia species’. UK
Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/
system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_ID_07
i4.pdf
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Medical Microbiology 17 (c): 4C-24C.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definicéao
REF NGmero de catalogo
g
Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro
LOT Cédigo do lote
Limite de temperatura
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Prazo de validade

Manter afastado da luz solar
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Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informac@es da reviséo

Versao Data das modificac8es introduzidas

Na&o reutilizar

2.0 2023-06-13

Consultar as instru¢des de
utilizag&o ou consultar as
instrugBes de utilizacdo
eletrénicas

Contém quantidade suficiente
para <n> testes

Na&o reutilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliacéo de Conformidade
Europeia

Avaliacdo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador Unico do
dispositivo

Importador - Para indicar a
entidade importadora do
dispositivo médico para a

localidade. Aplicavel a Unido
Europeia

Made in the

United Kingdom Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed y*

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

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

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

d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Reino Unido
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Bulion de nutrienti
CM0001B si CM0001R

Utilizare prevazuta

Bulionul de nutrienti (CMO001B/R) este un mediu de uz
general pentru cultivarea microorganismelor pretentioase si
nepretentioase, care pot fi imbogatite in scopuri speciale.

Dispozitivul Bulion de nutrienti (CM0O001B/R) se foloseste
ntr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii
in cresterea unei varietdti mari de microorganisme
pretentioase si nepretentioase din probe clinice de la pacienti
suspectati de infectii microbiene.

Dispozitivele sunt exclusiv de uz profesional, nu sunt
automatizate si nici nu constituie diagnostice complementare.

Rezumat si explicatie

Bacteriile pot fi clasificate ca pretentioase sau nepretentioase
in functie de cerintele lor nutritionale si de crestere: in timp
ce bacteriile nepretentioase nu au, de regula, nevoie de
suplimente sau conditii nutritionale speciale, deoarece pot
sintetiza toate moleculele organice necesare, bacteriile
pretentioase nu vor creste in absenta unor conditii specifice
sau a unor factori specifici, deoarece au cerinte nutritionale
si/sau de mediu foarte complexe si restrictive. Ambele
grupuri de bacterii includ specii importante din punct de
vedere medical si, din acest motiv, este important s&
beneficieze de un tip de mediu foarte nutritiv si versatil,
care sa poata fi imbogatit cu sange sau incubat in conditii
de temperatura si oxigen diferite pentru a tinti speciile de
interes clinic, fie ele pretentioase sau nepretentioase.

Microorganismele nepretentioase sunt organisme care
cresc si se reproduc fara suplimente sau conditii nutritionale
speciale. Acestea pot sintetiza toate moleculele organice
necesare propriei cresteri. Microorganismele nepretentioase
pot creste in medii sdrace in nutrienti si pot supravietui
ntr-un interval mai larg de temperaturi. Aceste grupuri de
bacterii sunt implicate in provocarea de boli si infectii

la oameni si includ E. coli si S. aureus®?34®,

Primul pas in procesarea unei probe clinice in vederea
izolarii organismelor in laborator este inocularea mediului
de cultura. Cultura celulara este metoda cea mai frecvent
utilizata pentru cultivarea si izolarea bacteriilor intracelulare
din probele clinice. Existd dou& abordéri posibile. Tn primul
rand, conditile de culturd pot fi standardizate pentru
a permite cresterea eficienta a unei game diverse de
bacterii. A doua strategie consta in izolarea unei bacterii
cunoscute anterior si expunerea acesteia la conditii de
cultura special adaptate pentru a optimiza dezvoltarea
bacteriana. Mediile de culturd neselective nu contin
inhibitori si ar trebui sa permita cresterea majoritatii
microorganismelor care se gasesc in probele clinice.

Principiul metodei

Extractul Lab-Lemco de carne de vita este combinat cu
peptona si clorura de sodiu pentru a forma bulionul de baza
descris de Loeffler si de alti bacteriologi de la inceputuri.
Extractul de drojdie este adaugat pentru a furniza vitamine
si minerale care ajuta la accelerarea cresterii majoritatii
organismelor.
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Formula tipica

grame pe litru
Pulbere ,Lab-Lemco” 1,0
Extract de drojdie 2,0
Peptona 5,0
Clorura de sodiu 50

Materiale furnizate
CMO0001B: 500 g de Bulion de nutrienti
CMOO001R: 2,5 kg de Bulion de nutrienti

500 g de Bulion de nutrienti deshidratat dau aproximativ
38,5 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
Incubatoare

Organisme de control al calitétii

Vas Petri

Sange de cal defibrinat (SRO050B/C/D/E/F/R)
Sange de oaie defibrinat (SR0051B/C/D/E)

Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original,
la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
e  Pastrati recipientul inchis etans.
. Produsul poate fi utilizat pana la data
de expirare inscrisa pe eticheta.
e A se proteja de umiditate.
e A se pastra departe de surse de lumina.
. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei Tnainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 25 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

. In caz de inhalare: transportati persoana la aer
liber. Tn cazul in care apar simptome, solicitati
imediat asistentd medicala.

o In caz de inghitire: clatiti gura cu ap4 si apoi beti
multd apa. In cazul in care apar simptome,
solicitati asistenta medicala.

e In caz de contact cu pielea: spalati imediat cu
multa apa si sdpun, timp de cel putin 15 minute.
In cazul in care apar simptome, solicitati imediat
asistenta medicala.

e Incaz de contact cu ochii: clatiti imediat cu multa
apa, inclusiv sub pleoape, timp de cel putin
15 minute. Consultati medicul.

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

e  Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat
vizibil (recipient sau capac).

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul dacd existd semne
de contaminare.

. Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de natura
si gradul de pericol, si de a le trata sau elimina in
conformitate cu reglementarile aplicabile federale,
statale si locale. Instructiunile trebuie citite si urmate
cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor
utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt
material contaminat de unica folosinta, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine
inchis dupa prima deschidere si intre utilizari,
pentru a reduce la minim umezeala, care poate
afecta performanta produsului.
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Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va
fi raportat producatorului si autoritati de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea
probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q 5.

Procedura

Dizolvati 13 g in 1 litru de apa distilatd. Se amesteca bine
si se distribuie in recipientele finale. Se sterilizeaza prin
autoclavare la 121 °C timp de 15 minute.

Interpretare
Turbiditatea indica crestere bacteriana.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu orice reglementari locale aplicabile
(frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

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

Conditii de incubare: 18 ore la 37 °C

Controale pozitive
Nivelul inoculului: 10 — 100 ufc

Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™

Crestere tulbure

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Crestere tulbure

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Crestere tulbure

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Crestere tulbure

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Crestere tulbure

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™

Crestere tulbure

Limitari

Dispozitivele Bulion de nutrienti (CM0001B/R) sunt medii
neselective destinate a fi utilizate pentru intretinerea
microorganismelor izolate din alte produse medii de cultura
inoculate anterior folosind probe clinice si nu exista
asteptari ca probele sa se dovedeasca negative la testare,
ci mentin microorganismele nepretentioase intr-o stare care
poate imita conditiile de testare.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea corecta a organismelor nepretentioase este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate
in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui
lot de dispozitive. Precizia dispozitivelor Bulion de nutrienti
(CMO0001B/R) a fost demonstrata printr-o rata globala de
promovare de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul
aun an de testare (10 NOV.2020 - 17 AUG. 2022;
10 loturi). Aceasta arata ca performanta este reproductibila.
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Dispozitivul Bulion de nutrienti (CM0001B/R) este testat
intern, ca parte a procesului de CC, de la lansarea
produselor, Tn 1996. Pentru organismele tinta, atunci cand se
utilizeaza 10 — 100 ufc de inocul de Enterococcus faecalis
ATCC® 19433™, Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™, Escherichia coli
ATCC® 25922™  Bacillus subtilis ATCC® 6633™ sau
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ si se incubeaza
dispozitivul la 37 °C timp de 18 ore, utilizatorul poate astepta
crestere conform descrierii din acest document.
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Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

Producator

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Reprezentant autorizat

n Comunitatea Europeana/

Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate
europeana

U K Marcajul de conformitate
C n pentru Regatul Unit

U DI Identificatorul unic
al dispozitivului

Importator — Indica entitatea

% care importa dispozitivul
medical pe plan local.
Aplicabil in Uniunea
Europeana
Made in the N .
United Kingdom Fabricat Tn Regatul Unit

ATCC Licensed }*®
Derivative
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Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale
ale American Type Culture Collection.
Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.
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