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T.C.B.S. Cholera Medium
CMO0333B, CM0333T EN

Intended Use

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) devices are selective isolation medium for the isolation of Vibrio species from
faecal and clinical samples where Vibrio species are suspected to be the cause of infection.

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CMO0333T) devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining
potential treatment options for patients suspected of having Vibrio species infections

The device is for professional use only and is not intended for self-testing

Summary and Explanation

Vibrio species, members of the Vibrionaceae family, are a well-known genus capable of causing gastrointestinal diseases in
humans, with cholera being the most well-known. Medically important Vibrio species include Vibrio cholerae, the causative agent
of cholera, Vibrio parahaemolyticus, the causative agent of acute gastroenteritis and, Vibrio vulnificus, that causes septicaemia.
In general, Vibrio species are sea dwelling organisms and halophilic conditions are favourable for many species for their growth
and survival. They are most frequently isolated from stool, blood, wound infections and vomit'.

The cultural isolation and selection of Vibrio species is carried out using “Thiosulphate Citrate Bile salt Sucrose” (T.C.B.S.) agar’.
T.C.B.S. medium was developed by Kobayashi, Enomoto, Sakazaki and Kuwahara from the selective isolation agar initially
developed by Nakanishi?®. As a modification, noted by Nakanishi and Kobayashi, the Oxoid T.C.B.S. medium specifically contains
ox bile. T.C.B.S. agar, whilst inhibiting non-Vibrio species, promotes growth of other pathogenic Vibrio species after overnight
incubation at 35°C and is suitable for the growth of Vibrio species including Vibrio cholerae and Vibrio parahaemolyticus®.
Consequently, this agar is recommended by UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19".

Principle of Method

T.C.B.S. Cholera Medium is designed to be highly selective, to meet the nutritional requirements of Vibrio spp. The medium
contains yeast extract and peptone to provide the nitrogen and growth promoting vitamins. Sodium citrate, sodium thiosulfate
and ox bile in the medium act as selective agents which provide an alkaline pH to inhibit Gram-positive organisms and suppress
coliforms. As Vibrio cholerae is sensitive to acid environments, the pH of the medium is increased to enhance growth of this
organism. When compared to other Vibrio species, most of which are halophilic, Vibrio cholerae is halotolerant. Therefore, the
elevated sodium chloride concentration in this media favours growth of Vibrio cholerae. Sucrose is a fermentable carbohydrate,
and sodium chloride stimulates growth. Sodium thiosulfate is a sulfur source and acts with ferric citrate as an indicator to detect
hydrogen sulfide production. Bromothymol blue and thymol blue are pH indicators.

Typical Formula
grams per litre

Yeast extract powder 5.0
Bacteriological peptone 10.0
Sodium thiosulphate 10.0
Tri-sodium citrate 10.0
Ox bile 8.0
Sucrose 20.0
Sodium chloride 10.0
Iron (1ll) citrate 1.0
Bromothymol blue 0.04
Thymol blue 0.04
Agar 14.0

Materials Provided
CM0333B: 500g of T.C.B.S. Cholera Medium

CMO0333T: 5kg of T.C.B.S. Cholera Medium
500g of T.C.B.S. Cholera Medium powder yields approximately 5.7L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms
e  Petridish

Storage

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

e  Keep container tightly closed.

e  The product may be used until the expiry date stated on the label.
e  Protect from moisture.
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e  Store away from light.
e  Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions

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

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

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

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

If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If experiencing

respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

have them treated or disposed of in accordance with any applicable federal, state and local 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.

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

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory
authority in which the user and/or the patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following recommended local guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
(UK SMI ID) 19 and Q5.

Procedure
Suspend 88g in 1 litre of distilled water. With frequent agitation, bring to the boil to dissolve completely.
Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile Petri dishes. DO NOT AUTOCLAVE. DO NOT OVERHEAT.

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

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

Incubation Conditions:18h @ 37° + 2°C aerobic
Positive Controls

Inoculum level 10-100 cfu

Colony count is =2 50% of the control medium count.

Vibrio cholerae 0.75 — 2 mm Yellow colonies
NCTC 11348

Negative Controls
Inoculum level 10 — 1000 cfu

Pseudomonas aeruginosa | No growth or pinpoint green colonies
ATCC® 27853™

Inoculum level: 10* — 106 cfu

Enterococcus faecalis No growth or pinpoint — 1 mm colourless or yellow colonies
ATCC® 19433™

Incubation Conditions: 21-27 h @ 37° + 2°C aerobic
Tested in accordance with ISO 11133:2014:

Positive Controls
Inoculum level 50-120 cfu
Colony count is =2 50% of the control medium count.

Vibrio furnissii 0.75 — 2 mm yellow colonies
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0.75 — 2mm green colonies
NCTC 10885

Negative Controls
Inoculum level: 10* — 106 cfu

Escherichia coli No growth
ATCC® 8739™

Escherichia coli No growth
ATCC® 25922™

Escherichia coli No growth

ATCC® 11775™

Limitations

Identifications are presumptive and should be confirmed using appropriate biochemical and serological methods. Since the
nutritional requirements of organisms vary, some strains may grow poorly on this medium. On T.C.B.S. medium, V.
parahaemolyticus may resemble Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides and Pseudomonas species. Sucrose-
fermenting Proteus species produce yellow colonies which may resemble those of Vibrio. A few strains of V. cholerae appear
green or colourless on T.C.B.S. medium due to delayed sucrose fermentation. T.C.B.S. medium,is aunsatisfactory for oxidase
testing of Vibrio spp.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Vibrio species 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 device. The
precision of T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) devices was demonstrated by an overall pass rate of 100% over
20 months of testing (12-Jul-2021- 27-Apr-2022). This shows that the performance is reproducible.

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) devices are tested in-house as part of the QC process since the products were
first developed in 1996 and 2004 for variants . For target organisms, when using 10 — 100 cfu inoculum of Vibrio cholerae NCTC
11348 incubating the device at 35-39°C for 21-27 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as
listed in this document. For non-target organisms, when using 10-1000 cfu of Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10*
to 10° cfu of Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ and incubating the device at 35-39°C for 21-27 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this document.

Bibliography
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
LOT Batch code
ﬂ Temperature limit
g Use-by date
-
—
/ \ Keep away from sunlight
|
@ Do not re-use
Consult instructions for use or
[:lil consult electronic instructions for
use
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Médium T.C.B.S. Cholera
CMO0333B, CM0333T CZ

Ucel pouziti

Médium T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) jsou selektivni izolaéni média pro izolaci druhG Vibrio ze vzorkd stolice
a klinickych vzorkd, u kterych existuje podezieni, Ze druhy Vibrio jsou pfic¢inou infekce.

Médium T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka pro Iékafe pfi
uréovani potencialnich moznosti Ié€by pacientd s podezfenim na infekce druhy Vibrio

Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti a neni ur€en pro samotestovani

Souhrn a vysvétleni

Druhy Vibrio, €lenové Celedi Vibrionaceae, jsou dobfe znamym rodem schopnym zpUsobit gastrointestinalni onemocnéni u lidi,
pfiemz nejznaméjsi je cholera. Mezi zdravotnicky vyznamné druhy Vibrio patfi Vibrio cholerae, puvodce cholery, Vibrio
parahaemolyticus, plvodce akutni gastroenteritidy a Vibrio vulnificus, plvodce septikémie. Obecné plati, Ze druhy Vibrio jsou
organismy Zzijici v mofi a halofilni podminky jsou pfiznivé pro riist a pfeziti mnoha druhu. Nej€astéji jsou izolovany ze stolice, krve,
infekci ran a zvratk('.

Izolace kultury a vybér druhu Vibrio se provadi pomoci T.C.B.S. (Thiosulphate Citrate Bile salt Sucrose) (agaru)'. Médium
T.C.B.S. bylo vyvinuto autory Kobayashi, Enomoto, Sakazaki a Kuwahara ze selektivniho izolaéniho agaru, ktery plivodné vyvinul
Nakanishi?®. Jako modifikace, kterou zaznamenali Nakanishi a Kobayashi, obsahuje médium Oxoid T.C.B.S. specificky volskou
Zlu€. Agar T.C.B.S., ktery inhibuje non-Vibrio druhy, podporuje rast jinych patogennich druhd Vibrio po celonoéni inkubaci pfi
teploté 35 °C a je vhodny pro rast druh(i Vibrio zahrnuijicich Vibrio cholerae a Vibrio parahaemolyticus*. V dusledku toho je tento
agar doporucovan standardy Spojeného kralovstvi pro mikrobiologicka vysetfeni UK SMI ID 19°.

Princip metody

Médium T.C.B.S. Cholera je navrzeno tak, aby byl vysoce selektivni, aby splfioval nutri¢ni pozadavky druhu Vibrio. Médium
obsahuje kvasni¢ni extrakt a pepton, které poskytuji dusik a vitaminy podporujici rast. Citrat sodny, thiosiran sodny a volska zlu¢
v médiu plsobi jako selektivni ¢inidla, ktera poskytuji alkalické pH k inhibici grampozitivnich organismu a potlac¢eni koliformnich
bakterii. Vzhledem k tomu, Ze Vibrio cholerae je citliva na kyselé prostfedi, zvySuje se pH média, aby se podpofil rust tohoto
organismu. Ve srovnani s jinymi druhy Vibrio, z nichz vétSina je halofilni, je Vibrio cholerae halotolerantni. Proto zvySena
koncentrace chloridu sodného v tomto médiu podporuje rust Vibrio cholerae. Sacharéza je fermentovatelny sacharid a chlorid
sodny stimuluje rdst. Thiosiran sodny je zdrojem siry a s citratem zelezitym pUsobi jako indikator pro detekci produkce sirovodiku.
Bromthymolova modf a thymolova modfF jsou indikatory pH.

Typické slozeni

gramy na litr
Prasek z kvasni¢ného extraktu 5,0
Bakteriologicky pepton 10,0
Thiosiran sodny 10,0
Citronan sodny 10,0
Volska zlu¢ 8,0
Sacharéza 20,0
Chlorid sodny 10,0
Citrat Zelezity 1,0
Bromthymolova modf 0,04
Thymolova modf 0,04
Agar 14,0

Dodavané materialy
CMO0333B: 500 g produktu T.C.B.S. Cholera

CMO0333T: 5 kg produktu T.C.B.S. Cholera

500 g pafsku T.C.B.S. Cholera Medium poskytuje po rekonstituci objem pfiblizné 5,7 I.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Petriho miska

Skladovani

e  Vyrobek skladujte v pavodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
e  Obal uchovavejte tésné uzavreny.

e Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.

e  Chrarite pfed vihkosti.
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e  Skladujte mimo dosah svétla.
e  Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

Varovani a preventivni opatieni

e Nevdechujte. Pi vdechovani mlze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

e  ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

e  Mduze vyvolat alergickou kozni reakci.

e  Pfi zasazeni kize omyjte zasazené misto velkym mnozstvim mydia a vody.

e  Pfi zasazeni oci nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

o Vyjméte kontaktni CocCky, pokud jsou nasazeny a lIze je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci
pretrvava, vyhledejte Iékarskou pomoc.

e  P¥i vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadujici
dychani. Pokud pocitujete respira&ni pFiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

e Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e  Pouze pro odborné pouziti.

e  Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

e Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poskozen (nadobka nebo uzavér).

e  Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.

e  Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

e  Kazda laborator je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti a

také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi pouzitelnymi federalnimi, statnimi a mistnimi
predpisy. Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych
reagenciii jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné
infekéni produkty.

e  Zajistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevienim a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se minimalizovalo
pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravnou funk&nost produktu.

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

Zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu
v misté, kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorek je tfeba odebrat a zachazet s nim podle mistnich doporu¢enych pokynd, jako jsou standardy Spojeného kralovstvi pro
mikrobiologicka vysetreni (UK SMI ID) 19 a Q5.

Postup
Suspendujte 88 g produktu v 1 litru destilované vody. Za ¢astého michani pfivedte k varu, aby se zcela rozpustil.
Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek. NEPROVADEJTE AUTOKLAVOVANI. NEPREHRIVEJTE.

Kontrola kvality
Uzivatel je odpovédny za provedeni testu kontroly kvality s ohledem na zamySlené pouziti média a v souladu s platnymi pfedpisy
(Cetnost, pocet kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykon (u¢innost) tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky: 18 hodin pfi teploté 37 + 2 °C, aerobné
Pozitivni kontroly

Inokulaéni droven: 10-100 JTK

Pocet kolonii je =2 50 % poctu kontrolnich médii.

Vibrio cholerae 0,75 — 2 mm, Zluté kolonie
NCTC 11348

Negativni kontroly
Inokulaéni droveri: 10-1000 JTK

Pseudomonas aeruginosa | Zadny rdst nebo miniaturni zelené kolonie
ATCC® 27853™

Inokulaéni aroven: 10* — 108 JTK

Enterococcus faecalis Zadny rust nebo miniaturni velikost — 1 mm bezbarvé nebo Zluté kolonie
ATCC® 19433™

Inkubaéni podminky: 21-27 hodin pfi teploté 37 ° + 2 °C, aerobné
Testovano v souladu s normou ISO 11133:2014:

Pozitivni kontroly
Inokulaéni troveri: 50-120 JTK
Pocet kolonii je =2 50 % poctu kontrolnich médii.

Vibrio furnissii 0,75 — 2 mm, Zluté kolonie
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75 — 2 mm, zelené kolonie
NCTC 10885

Negativni kontroly
Inokulaéni droven: 10* — 108 JTK

Escherichia coli Zadny rust
ATCC® 8739™

Escherichia coli Zadny rust
ATCC® 25922™

Escherichia coli Zadny rust

ATCC® 11775™

Omezeni

Identifikace maji charakter prfedpokladu a mély by byt potvrzeny pomoci vhodnych biochemickych/sérologickych metod.
Vzhledem k tomu, Ze nutri€ni poZzadavky organism se li§i, nékteré kmeny mohou na tomto médiu rist Spatné. Na médiu T.C.B.S.
muze V. parahaemolyticus pfipominat druhy Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides a Pseudomonas. Druh Proteus
fermentujici sacharézu generuje Zluté kolonie, které mohou pfipominat kolonie Vibrio. Nékolik kmen( V. cholerae se na T.C.B.S.
médiu jevi zelenych nebo bezbarvych v disledku opozdéné fermentace sacharézy. Médium T.C.B.S. je nevhodné pro oxidazové
testovani druhu Vibrio.

Charakteristiky funkénosti

Presnost byla prokdzana prezkoumanim dat kontroly kvality. Spravna detekce druhu Vibrio se ovéfuje zahrnutim dobfe
charakterizovaného izolatu do procesu kontroly kvality jako souéasti procesu vyroby kazdé davky prostfedku. Presnost
prostfedkd T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) byla prokdzana celkovou mirou Uspésnosti 100 % za 20 mésicu testovani
(12. Cervence 2021 — 27. dubna 2022). To potvrzuje reprodukovatelnost vykonu.

Médium T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) jsou interné testovana jako soucast procesu kontroly kvality od doby, kdy byly produkty
poprvé vyvinuty (1996, varianty v roce 2004). Cilové organismy: v pfipadé pouZiti inokula 10 — 100 JTK Vibrio cholerae NCTC 11348 a
inkubaci prostfedku pfi teploté 35-39 °C po dobu 21-27 hodin dokaze uZzivatel regenerovat organismy s velikosti kolonie a jeji morfologii
podle informaci v tomto dokumentu. Necilové organismy: v pfipadé pouZziti inokula 10-1000 JTK Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853 ™, 10* az 108 JTK Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ a inkubace prostfedku pfi teploté 35-39 °C po dobu 21-27 hodin
dokaze uzivatel regenerovat organismy s velikosti kolonie a jeji morfologii podle informaci v tomto dokumentu.

Seznam pouzité literatury
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Vysvétlivky symboll

Symbol Definice
REF Katalogové cislo
Diagnosticky zdravotnicky
IVD prostfedek in vitro
LOT Kéd davky

H Teplotni limit

Spotfebujte do data

Chrarite pred sluneé¢nim svétlem

e
Z "\“
[ ]
® Nepouzivejte opakované

Prectéte si navod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouziti

W n Obsah postacuje pro <n> testu
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Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny a prectéte si navod
k pouziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spole€enstvi /
Evropské unii

{E®

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

cM\
DA M

Jedine¢ny identifikator
prostfedku

cln
o

Dovozce - oznaceni subjektu,
ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané lokality. Plati
pro Evropskou unii

&

Made in the United Vyrobeno ve
Kingdom Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed }*

Derivative

E

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.

Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.

Katalogové znacky NCTC a NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.

V8echny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spolecnosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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T.C.B.S.-koleramedie
CMO0333B, CM0333T DA

Tilsigtet anvendelse

T.C.B.S.-koleramedie-enheder (CM0333B, CMO0333T) er selektive isoleringsmedier til isolering af Vibrio-arter fra feeces og
kliniske prover, hvor Vibrio-arter mistaenkes for at vaere arsagen til infektionen.

T.C.B.S.-koleramedie-enheder (CM0333B, CMO0333T) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjselpe klinikere med at
bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om infektion med Vibrio-arter

Anordningen er kun til professionel brug og er ikke beregnet til selvtestning

Resumé og forklaring

Vibrio-arter, medlemmer af Vibrionaceae-familien, er en velkendt art, der er i stand til at forarsage mave-tarm-sygdomme hos
mennesker, hvor kolera er den mest kendte. Medicinsk vigtige Vibrio-arter omfatter Vibrio cholera, smitstoffet for kolera, Vibrio
parahaemolyticus, smitstoffet for akut gastroenteritis og Vibrio vulnificus, der forarsager septikeemi. Generelt er Vibrio-arterne
havorganismer, og halofile forhold er gunstige for mange arter og for deres vaekst og overlevelse. De isoleres hyppigst i affgring,
blod, sarinfektioner og opkast'.

Den kulturelle isolation og udveelgelse af Vibrio-arter udferes under anvendelse af agaren “thiosulfatcitrat-galdesalt-saccharose”
(T.C.B.S.) '. T.C.B.S.-medium blev udviklet af Kobayashi, Enomoto, Sakazaki og Kuwahara fra den selektive isoleringsagar, der
oprindeligt blev udviklet af Nakanishi?®. Som en modifikation, bemaerket af Nakanishi og Kobayashi, indeholder Oxoid T.C.B.S.-
mediet specifikt oksegalde. T.C.B.S.-agaren haemmer ikke-Vibrio-arter, men den fremme vaeksten af andre patogene Vibrio-arter
efter inkubation natten over ved 35°C og er velegnet til dyrkning af Vibrio-arter, inklusive Vibrio cholerae og Vibrio
parahaemolyticus®. Derfor anbefales denne agar af UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19°.

Metodens principper

T.C.B.S.-koleramedie er designet til at vaere seerligt selektiv for at opfylde ernseringskravene for Vibrio-arter. Mediet indeholder
geerekstrakt og pepton for at tilfare nitrogen og vaekstfremmende vitaminer. Natriumcitrat, natriumthiosulfat og oksegalde i mediet
fungerer som selektive stoffer, der giver en alkalisk pH til at haamme grampositive organismer og undertrykke coliforme bakterier.
Da Vibrio cholerae er fglsom over for sure miljger, gges mediets pH for at @ge vaeksten af denne organisme. Sammenlignet med
andre Vibrio-arter, hvoraf de fleste er halofile, er Vibrio cholerae halotolerant. Derfor fremmer den forhgjede
natriumkloridkoncentration i dette medie vaeksten af Vibrio cholerae. Saccharose er et fermenterbart kulhydrat, og natriumklorid
stimulerer veeksten. Natriumthiosulfat er en svovlkilde og virker med ferricitrat som en indikator til at pavise
hydrogensulfidproduktion. Bromthymolblat og thymolblat er pH-indikatorer.

Typisk formel

gram pr. liter
Geerekstraktpulver 5,0
Bakteriologisk pepton 10,0
Natriumthiosulfat 10,0
Tri-natriumcitrat 10,0
Oksegalde 8,0
Saccharose 20,0
Natriumchlorid 10,0
Jern(lll)citrat 1,0
Bromthymolblat 0,04
Thymolblat 0,04
Agar 14,0

Leverede materialer
CMO0333B: 500 g T.C.B.S.-koleramedie

CMO0333T: 5 kg T.C.B.S.-koleramedie

500 g T.C.B.S.-koleramedie-pulver giver ca. 5,7 liter efter rekonstitution.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale, vatpinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
o  Petriskal

Opbevaring

e  Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
e Hold beholderen taet lukket.

e  Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

e  Beskyt mod fugt.
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e  Opbevares vk fra lys.
o Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet ved mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.

Forarsager alvorlig gjenirritation.

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og seebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation skal der sgges leege.

Ved indanding, og hvis vejrtraekningen er besveeret, skal personen flyttes til et sted med frisk luft og anbringes i en stilling,

der letter vejrtraekningen. Ring til GIFTLINJEN eller laegen, hvis der opleves luftvejssymptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).

Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare,

og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale regler.

Vejledninger ber leeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert

andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

e Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydeevne.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og bortskaffelse af produktet ((www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det
land, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgven skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de anbefalede lokale retningslinjer, f.eks. de britiske standarder
for mikrobiologiske undersggelser (UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI ID) 19 og Q5).

Procedure

Oples 88 gi 1 liter destilleret vand. Med hyppig omraring bringes det i kog, sa det er helt oplgst.

Kol ned til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile petriskéle. MA IKKE AUTOKLAVERES. MA IKKE UDSATTES FOR H@J
VARME.

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

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

Inkubationsforhold: 18 t. ved 37 °C + 2 °C under aerobe forhold
Positive kontroller

Inokulumniveau: 10 - 100 cfu

Kolonitallet er = 50 % af kontrolmedietallet.

Vibrio cholerae 0,75 - 2 mm gule kolonier
NCTC® 11348

Negative kontroller
Inokulumniveau 10 - 1000 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ | Ingen vaekst eller pinpoint grgnne kolonier

Inokulumniveau: 10* - 10° cfu

Enterococcus faecalis Ingen veaekst eller pinpoint — 1 mm farvelgse eller gule kolonier
ATCC® 19433™

Inkubationsforhold: 21 - 27 t. ved 37 °C + 2 °C under aerobe forhold
Testet i overensstemmelse med ISO 11133:2014:

Positive kontroller
Inokulumniveau: 50 - 120 cfu
Kolonitallet er 2 50 % af kontrolmedietallet.

Vibrio furnissii 0,75 - 2 mm gule kolonier
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75 - 2 mm gregnne kolonier
NCTC 10885

Negative kontroller
Inokulumniveau: 10* - 10° cfu

Escherichia coli Ingen veekst
ATCC® 8739™

Escherichia coli Ingen veekst
ATCC® 25922™

Escherichia coli Ingen veekst

ATCC® 11775™

Begransninger

Identifikationer er formodede og skal bekraeftes ved hjeelp af passende biokemiske og serologiske metoder. Da organismers
naeringsmaessige behov varierer, kan nogle stammer vokse darligt pa dette medium. Pa T.C.B.S.-medie kan V. parahaemolyticus
ligne Aeromonas hydrophila-, Plesiomonas shigelloides- og Pseudomonas-arter. Saccharose-fermenterede Proteus-arter
producerer gule kolonier, der kan ligne dem fra Vibrio. Et par stammer af V. cholerae fremstar grenne eller farvelgse pa T.C.B.S.-
mediet pa grund af forsinket saccharosefermentering. T.C.B.S.-medie er ikke tilfredsstillende til oxidasetestning af Vibrio-arter.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Vibrio-arter bekreeftes ved
inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne udfert som en del af fremstillingen af hvert batch af
anordningen. Praecisionen for T.C.B.S.-koleramedie-enheder (CMO0333B, CMO0333T) blev pavist ved en samlet
godkendelsesprocent pa 100 % over 20 maneders test (12.07.2021 til 27.04.2022). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

T.C.B.S.-koleramedie-enheder (CM0333B, CM0333T) er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne
forst blev udviklet i 1996 og i 2004 for varianter. For malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 10 - 100 cfu for Vibrio
cholerae NCTC 11348 og inkubering af enheden ved 35 - 39 °C i 21 - 27 timer, kan brugeren gendanne organismer med
kolonistgrrelse og morfologi, som det er anfert i dette dokument. For malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 10 - 1000
cfu for Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10 til 10° cfu for Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ og inkubering af
enheden ved 35 - 39 °C i 21 - 27 timer, kan brugeren for ikke-malorganismer gendanne organismer med kolonistgrrelse og
morfologi, som det er anfert i dette dokument.

Litteratur
1. Public Health England. 2015. "Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Udgivelse nr.: 3 | Udgivelsesdato: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bakteriol . 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.
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T.C.B.S.-Cholera-Medium
CMO0333B und CM0333T DE

Verwendungszweck

Die Produkte T.C.B.S.-Cholera-Medium (CM0333B, CMO0333T) sind selektive Isolationsmedien fiir die Isolierung von Vibrio-
Spezies aus Stuhl- und klinischen Proben, bei denen der Verdacht besteht, dass Vibrio-Spezies die Ursache der Infektion sind.
Die Produkte T.C.B.S.-Cholera-Medium (CM0333B, CM0333T) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte
bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf Infektionen mit Vibrio-Spezies zu unterstitzen.
Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch und nicht fiir Selbsttests bestimmt.

Zusammenfassung und Erlauterung

Vibrio-Spezies, Mitglieder der Familie Vibrionaceae, sind eine bekannte Gattung, die beim Menschen Magen-Darm-Erkrankungen
verursachen kann, wobei Cholera die bekannteste ist. Zu den medizinisch wichtigen Vibrio-Spezies zahlen Vibrio cholerae, der
Erreger der Cholera, Vibrio parahaemolyticus, der Erreger der akuten Gastroenteritis, und Vibrio vulnificus, die Septikdmie
verursacht. Allgemein sind die Vibrio-Spezies Meeresorganismen und halophile Bedingungen sind fiir viele Spezies guinstig fir ihr
Wachstum und Uberleben. Sie werden am haufigsten aus Stuhl, Blut, Wundinfektionen und Erbrochenem isoliert."

Die kulturelle Isolierung und Selektion von Vibrio-Spezies wird mit dem ,Thiosulfat-Citrat-Galle-Saccharose®(T.C.B.S.)-Agar
durchgefiihrt.! Das T.C.B.S.-Medium wurde von Kobayashi, Enomoto, Sakazaki und Kuwahara aus dem selektiven
Isolationsagar entwickelt, der urspriinglich von Nakanishi entwickelt wurde.?3 Als eine von Nakanishi und Kobayashi erwahnte
Modifikation enthalt das Oxoid T.C.B.S.-Medium speziell Ochsengalle. Der T.C.B.S.-Agar und hemmt Nicht-Vibrio-Spezies und
fordert gleichzeitig das Wachstum anderer pathogener Vibrio-Spezies nach Inkubation tiber Nacht bei 35 °C und eignet sich fir
das Wachstum von Vibrio-Spezies wie Vibrio cholerae und Vibrio parahaemolyticus.* Daher wird dieser Agar von den
UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19" empfohlen.

Methodenprinzip

Das Produkt T.C.B.S.-Cholera-Medium ist so konzipiert, dass es hochselektiv ist, um die Emahrungsanforderungen von Vibrio spp. zu
erfillen. Das Medium enthalt Hefeextrakt und Pepton zur Versorgung mit Stickstoff und wachstumsférdernden Vitaminen.
Natriumcitrat, Natriumthiosulfat und Ochsengalle im Medium wirken als selektive Mittel, die einen alkalischen pH-Wert liefem, um
grampositive Organismen zu hemmen und coliforme Keime zu unterdriicken. Da Vibrio cholerae auf saure Umgebungen empfindlich
reagiert, wird der pH-Wert des Mediums erhéht, um das Wachstum dieses Organismus zu fordern. Im Vergleich zu anderen Vibrio-
Spezies, von denen die meisten halophil sind, ist Vibrio cholerae halotolerant. Daher begunstigt die erhohte
Natriumchloridkonzentration in diesem Medium das Wachstum von Vibrio cholerae. Sucrose ist ein fermentierbares Kohlenhydrat, und
Natriumchlorid stimuliert das Wachstum. Natriumthiosulfat ist eine Schwefelquelle und dient zusammen mit Eisencitrat als Indikator
zum Nachweis der Schwefelwasserstoffproduktion. Bromthymolblau und Thymolblau sind pH-Indikatoren.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Hefeextraktpulver 5,0
Bakteriologisches Pepton 10,0
Natriumthiosulfat 10,0
Tri-Natriumcitrat 10,0
Ochsengalle 8,0
Sucrose 20,0
Natriumchlorid 10,0
Eisen(lll)-citrat 1,0
Bromthymolblau 0,04
Thymolblau 0,04
Agar 14,0

Lieferumfang
CMO0333B: 500 g T.C.B.S.-Cholera-Medium

CMO0333T: 5 kg T.C.B.S.-Cholera-Medium

500 g T.C.B.S.-Cholera-Medium-Pulver ergibt ca. 5,7 | nach Rekonstitution.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
o Impfosen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Petrischalen
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Lagerung

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

e Behalter dicht verschlossen halten.

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

e  Vor Licht geschiitzt aufbewahren.

e  Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und SicherheitsmaBnahmen

¢ Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

e Verursacht schwere Augenreizungen.

e Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

e  Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

e  Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spiilen.

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

. Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die das
Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt anrufen.

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fUr den professionellen Gebrauch.

e  Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch tberprifen.

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

e Das Produkt nicht Giber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

. Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fur eine Kontamination vorliegen.

e Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende Abfélle entsprechend ihrer Art und ihrem Gefahrlichkeitsgrad zu

handhaben und sie gemal den geltenden bundesstaatlichen, staatlichen und lokalen Vorschriften zu behandeln oder zu
entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter
oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektiose
oder potenziell infektidse Produkte.

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

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter (www.thermofisher.com).

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemafR den empfohlenen lokalen Richtlinien gesammelt und gehandhabt werden, wie z. B. den UK-Standards fur
mikrobiologische Untersuchungen (UK SMI) ID 19 und Q 5.

Verfahren

88 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Unter haufigem Rihren zum Sieden bringen, bis sich die Flissigkeit
vollstandig aufgeldst hat.

Auf 50 °C abkiihlen. Gut mischen und in sterile Petrischalen fiillen. NICHT AUTOKLAVIEREN. NICHT UBERHITZEN.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit allen értlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflihren.

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

Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 + 2 °C, aerob
Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist 2 50 % der Zahl des Kontrolimediums.

Vibrio cholerae 0,75 — 2 mm groRRe, gelbe Kolonien
NCTC 11348

Negativkontrollen
Menge des Inokulums: 10 — 1000 KbE

Pseudomonas aeruginosa | Kein Wachstum oder stecknadelkopfgrofRe, griine Kolonien
ATCC® 27853™

Menge des Inokulums: 10* — 10° KbE

Enterococcus faecalis Kein Wachstum oder stecknadelkopfgro3e — 1 mm grofRe, farblose oder gelbe Kolonien
ATCC® 19433™
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Inkubationsbedingungen: 21 — 27 Stunden bei 37 + 2 °C, aerob
GemaR ISO 11133:2014 getestet:

Positivkontrollen
Menge des Inokulums: 50 — 120 KbE
Die Koloniezahl ist = 50 % der Zahl des Kontrolimediums.

Vibrio furnissii 0,75 — 2 mm groRRe, gelbe Kolonien
NCTC® 11218

Vibrio parahaemolyticus 0,75 — 2 mm grol3e, griine Kolonien
NCTC 10885

Negativkontrollen
Menge des Inokulums: 10* — 108 KbE

Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC® 8739™

Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC® 25922™

Escherichia coli Kein Wachstum

ATCC® 11775™

Einschrankungen

Die Bestimmungen sind prasumtiv und sollten durch geeignete biochemische und serologische Tests bestatigt werden. Da der
Nahrstoffbedarf von Organismen variiert, kdnnen einige Stamme auf diesem Medium schlecht wachsen. Auf T.C.B.S.-Medium
ahnelt V. parahaemolyticus moglicherweise Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides und Pseudomonas-Spezies.
Sucrose-fermentierende Proteus-Spezies produzieren gelbe Kolonien, die denen von Vibrio dhneln kénnen. Ein paar Stdmme
von V. cholerae erscheinen auf T.C.B.S.-Medium aufgrund der verzdgerten Sucrose-Fermentation griin oder farblos. T.C.B.S.-
Medium ist fir die Oxidase-Untersuchung von Vibrio spp. nicht zufriedenstellend.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Vibrio-Spezies wird durch
die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder Charge des
Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision von T.C.B.S.-Cholera-Medium (CM0333B, CMO0333T) wurde durch eine
Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die liber einen Testzeitraum von 20 Monaten (12. Juli 2021 bis 27. April 2022)
erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Die Produkte T.C.B.S.-Cholera-Medium (CM0333B, CM0333T) werden seit ihrer ersten Entwicklung im Jahr 1996 bzw. 2004 fir
die Varianten im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von
10 — 100 KbE Inokulum von Vibrio cholerae NCTC 11348 und Inkubation des Produkts bei 35 bis 39 °C fir 21 — 27 Stunden
Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten Koloniegréfe und Morphologie gewinnen. Fur Nichtzielorganismen kann
der Anwender bei Verwendung von 10-1000 KbE Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, 10* bis 10° KbE Enterococcus
faecalis ATCC® 19433™ und Inkubation des Produkts bei 35 bis 39 °C fir 21-27 Stunden Organismen mit der in diesem
Dokument beschriebenen KoloniegréRe und Morphologie gewinnen.

Literaturverzeichnis
1. Public Health England. 2015. ,Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI-ID19. Ausgabe Nr.: 3 | Ausgabedatum: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2.  Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4.  Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph Nr. 11.
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Méoo T.C.B.S. kaAAiépyeiag BakTnpiou TG XoAépag
CM0333B, CM0333T EL

MpoBAemépevn XxpRon

Ta 1atpotexvoloyikd TTpoidvta Méoo T.C.B.S. kaAAiépyeiag BakTnpiou Tng XoAépag (CMO0333B, CM0333T) eival eKAeKTIKO HECO
aTTouévVWOonNG yIa TNV atropévwon 10wV Vibrio atré deiypata KOTTpavwy Kal KAIVIKWV SelyudTwy OTTou UTTAPYEl UTTowia OTI Ta €i0n
Vibrio gival n aitia Tng Aoipwéng.

Ta 1aTpotexvoAoyikd TTpoidvia Mégo T.C.B.S. kaAAiépyeiag BakTnpiou Tng xoAépag (CM0333B, CMO0333T) xpnoiyoTroiodvial o€
pia S1ayVWaTIKA POR EpYaCiwV yia va BonBAcgouv Toug KAIVIKOUG 1aTpolg va TTpoadiopicouv TBavEG BepATTEUTIKEG ETTIAOYEG YIa
aoBeveiG OTOUG OTTOIOUG UTTAPXEI UTToWia Aoipwéng arrod €idn Vibrio

To 10TpOoTEXVOAOYIKOG TTPOIGV TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAPATIKA XPron Kal Oev TTPOOPIdeTal yia AUTOEAEYXO.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

Ta €idn Vibrio, uéAn Tng oikoyéveliag Vibrionaceae, eival éva oAU yvwoTO YEVOG IKOVO VO TTPOKOAECEI YOOTPEVTEPIKEG TTABATEIG
otov AvBpwTro, PE MO yvwoTA Tn XoAépa. Ta 1aTpiKG onuavTtikG €idn Vibrio TepidauBdvouv 1o Vibrio cholerae, Tov
airlohoyIko Trapdyovta TNG XoAépag, To Vibrio parahaemolyticus, Tov aimioAoyiké TTapayovTa oggiag yaoTpevTepiTidag kai To Vibrio
vulnificus, TTou TTpokaAei onwaipia. Mevikd, Ta €idn Vibrio gival opyaviouoi TTou KaToikouv oTn BGAacoa Kail oI AAOPIAEG OUVORKEG
gival euvoikéG yia TTOAAG €idn yia TNV avaTrTugn kai Tnv emRiwan Toug. ATTOPOVWVOVTAI CUXVOTEPQ OTTO KOTTPAVA, aipd, HOAUVOEIG
TPAUMATWY Kai UETO’.

H amopdvwon kaAAiépyelag Kai n etmAoyr Tou €idougVibrio TTpayuaToTrolEiTal e TN XPron ayap «BeIoBelkwV/KITPIKWV/XOAKWV
aAaTwv Kai. oakxapolne»! (T.C.B.S.). To péoo T.C.B.S. avamixBnke amd Toug Kobayashi, Enomoto, Sakazaki kai Kuwahara
aTro TO Ayap €KAEKTIKIAG ATTOMOVWONG TToU avamTuxBnke apxikd amoé tov Nakanishi?®. Q¢ Tpotrotroinon, Tou onueiwdnke amd
Toug Nakanishi ka1 Kobayashi, To pégo Oxoid T.C.B.S. mepiéxel e1dika dyap T.C.B.S xoAng Bociag TpoéAeuang, vy avaoTEAAE
€idn upn Vibrio, rpodyel Tnv avdamTu¢n dAAwv TraBoydévwy €idwv Vibrio petd amd ohovikTia emwacn oTtoug 35 °C kal ival
KardAAnAo yia Tnv avamtuén 18wy Vibrio ouptrepidauBavopévwy Twv Vibrio cholerae kai Vibrio parahaemolyticus®. Tuvettag,
auToé To Ayap ouvioTdaral amd Ta MpéTuTia Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg UK SMI ID 197

Apxn Tng HEBOSoU

To Méoo T.C.B.S. kaAAiépyeiag BakTnpiou TNG XOAEPAG €xEl OXEDIAOTED yIa va gival EAIPETIKA EKAEKTIKO, WOTE va KAAUTITEI TIG
S1aTPOQIKEG aTraiTr|oelg Tou Vibrio spp. To pyéoo TepI€EXel EKXUAIOPa CUUNG Kail TIETITOVN YIa va TTApEXEl TO ACWTO Kal TIG BITaMivES
TTOU TTPOAyoUV TNV avdaTtTugn. To KITPIKG VATPIo, To Be100€1kd VATPIO Kail N XOAR BOEIag TTPoEAEUONG OTO HECO OPOUV WG EKAEKTIKOI
TTapdyovTeg Tou TTapéxouv aAKOAIKG pH yia Tnv avaoToAr] Twv BeTiIKwv Katd Gram OpyavioPwV Kal TNV KATAoTOAr Twv
KoAoBakTnplogidwv. Kabwg 1o Vibrio cholerae givail euaioBnTo o 6iva TepiBaAlovTa, To pH Tou péoou augdveral yia va evioxUoEl
TNV avamTugn autol Tou opyaviopoU. Xe GUyKpIon pe GAAa €idn Vibrio, Ta TrepiocodTeEPa aTrd Ta otroia eival ahdgiAa,ro Vibrio
cholerae gival ahoyoavekTikd. ETropévwg, n augnuévn auykévipwan XAwpIouxou vaTpiou G€ auTd To HECO EUVOET TNV AVATITUEN
TouVibrio cholerae. H oakxopdln eival évag {uuwolgog udatdvBpakag kal To XAwplouxo vaTpio digyeipel Tnv avamTuén. To
Be100€1KO vaTplo gival pia Tyr Beiou kal dpa pE KITPIKG 0idnpo wg BEiKTNG yia TNV avixveuon Tng TTapaywyng udpdbeiou. To
Kuavé TnG BpwpoBUpPOAnG Kail To kKuave Tng BupdAng eivai deikteg pH.

Tumikn olvleon
ypauudpia ava Aitpo

ExkxUAiopa ¢0ung o€ KOvIG 5,0
BakTnpioAoyikr TTeTTTévVn 10,0
O¢e100€1KO VATPIO 10,0
Kitpiké TpI-vaTpio 10,0
XoAR Boeiag TTpoéAeuong 8,0
ZouKkpoldn 20,0
XAwplouxo vaTpio 10,0
Kitpikég aidnpog (Ill) 1,0
Kuavé 1ngG BpwuobupdAng 0,04
Kuavé 1ng BpwuobupdAng 0,04
Agar 14,0

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
CMO0333B: 500 g Méoo T.C.B.S. kaAAiépyelag BakTnpiou TG XOAépag

CMO0333T: 5 kg Méoo T.C.B.S. kaAAi€pyeiag BakTnpiou TNG XOAEpag

H k6vig 500 g Méoou T.C.B.S. kaAAiépyeiag BakTnpiou TNG xoAépag atrodidel Tepitrou 5,71 yeTd Tnv avacuoTaon.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral
o Kpikol evo@BaApiopou, aTuleoi, doxeia GuANoyNG

o EmwoaoTApeg

e Opyaviouoi TTOIOTIKOU EAEYXOU

e  TpuBAia Petri
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ATtrolnkeuon
ATT0BnKEUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKH TOU ouokeuacia oe Bepuokpaacia petagu 10 °C kai 30 °C.
AlaTnpeite To SOXEI0 EPUNTIKG KAEIOTO.
To Tpoidv PTTopEi va XpNoIPOTTOINGEi PEXPI TNV NUEPOUNVia ARgNG TTou avaypdgeTal OTNV EMOAPAvon.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
DuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.
e A@AOTE TO AvaoUOTOBEV TTPOIOV va ICOPPOTTACEI 0€ BEpUOKPATia dwuartiou TTPIV aTTO TN XPAON.
Metd Tnv avacuoTtaon, ammoBnkeloTe To pégo petagy 2 °C kai 10 °C.

Mpo&idotroInoeIg Kal TTPOoPUAdEeIg

e Mnv ciomvéete. Mmopei va TrpokaAéoel aAlAepyia i ouptTwpara dobuarog i OUOKOAIG OTNV avaTIvor] O€ TTEPITITWON

EIOTTVOAG.

MpokaAei coBapd o@BaAuIké epeBIOUO.

Mrropei va TTpokaAéael aAepyIKA dEpUaTIKA avTidpaon.

& TTEPITITWON ETTAPAG PE TO dEpUa TTAUVETE pe GpBovo oaTrolvi Kal vepod.

2 TTEPITITWON ETTAPNG PE TA MATIA TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIA OPKETA AETTTA.

Edv umrdpyouv @akoi eTTa@ng, apaipEéoTe TOUG, EQOToV gival eUKoAO. ZuvexioTe va eTAéveTe. EGv 0 opBaApIKog epeBioudg

€TMpEVEL, avalnToTe 1aTpIK) upBouAf/@povTida.

e Xg TIEPITITWON EICTIVOAG, €8V N avaTIvVor €ival SUOKOAN, PETAQEPETE ToV TTaBOVTa OTov KaBapd aépa Kal g€ OTAON TToU

OleukoAUvel Tnv avarrvor). Edv avTigeTwTmideTe avatveuoTiKG oupTTwpata, kaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1

£vav 1aTpo.

Mévo yia in vitro diayvwaoTIKr Xpron.

Mévo yia eTTayyeApaTikr xpron.

EmBewprioTe TN ouCKEUaGia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.

Mn XpnOIPOTTOIEITE TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI 0paTr) {NUIG OTn CUOKEUACIia (OTO BOXEIO 1) OTO KATTAKI).

Mn XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV TTEPA OTTO TNV AVAYPAPOPEVN NUEPOMNVia ARENG.

Mn XPnOIPOTIOIEITE TO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €GV UTTAPXOUV ONUAdIa ETTIHOAUVONG.

Eivar euBuvn kdBe epyaotnpiou va diaxeipiCetal Ta ammOBAnTa TToU Trapdyovtal ocUP@wva PE TN @Uon Kal Tov Babud

ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TO OVTIMETWTTICEI F} VO T OTTOPPITITEl CUPPWVA PE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG

10¥UoVTEG Kavoviapoug. Or odnyieg TTpéTTel va diapdadovTal kal va akoAouBouUvTal TTPOoeKTIKA. AuTS TrEpIAGUBAVEI TNV aTTéPPIYN

XPNOIUOTTOINKEVWY | axpnoIdoTToinTwy avTidpaoTnpiwv Kabwg Kai otroioudrjrote dAAou JoAuouévou UAIKOU piag xpAong,

akoAouBwvTag dIadIKaaieg yIo JOAUCHATIKG i SUVNTIKG JOAUCHATIKG TTPOIGVTA.

o BeBaiwbeite 0TI TO KATIAKI TOU BOXEIOU TTAPAUEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA Kal JETALU TwV XPATEWY, WOTE
va eAayIOTOTTOIEITAI N EI0POX) Uypaadiag, n oTroia YTTopei va odnynaosl oe e0palpévn atrdédoan Tou TTPoIoVTOG.

Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv AogdAelag (SDS) yia ac@aAf XeIpiIopd Kal amméppiyn Tou TIPOidvTog oTn dleUbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavTa
KdaBe coBapd cupPdv TTou £xel TTIPOKUWEI OE OXECN PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH Kal
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG fy/kal 0 acBevig.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal atroORKEUO BeIyUaTWY
H ouAAoyn Kai o XeIPIoPOG Tou deiyparog Ba TTPETTEN va eKTEAOUVTAl CUP@WVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWUEVEG 00Nnyieg, OTTWG Ta
MpoéTutta Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI ID) 19 kai Q5.

Aladikacia

Evaiwpriote 88 g o€ 1 Aitpo atmoaTtaypévou vepou. Me ouxvA avadeuan, apAoTe To va TIapel Bpdan yia va diaAuBei TTARpwG.
Wigre otoug 50 °C. Avapeiéte kaAd kail adeidoTe oe ammooTeipwuéva TpuBAia Petri. MHN AMOXTEIPQNETE ZE AYTOKAYZTO.
MHN TO YNEPOEMAINETE.

‘EAeyxog moIoTnTag
Eival euBuvn Tou xpAoTn va mpaypatotroifoel dokiuég Molotikou EAEyyou, AapBdavovtag uttoyn Tnv TTPoRAETTOEVN XProN TOU
MEOOU KOl CUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OUXVOTNTA, apIBuOG oTeEAEXWY, BEpUOKPATia ETTWAONG K.ATT.).

H ammédoon autou Tou péoou pTropei va emaAnBeutei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avapopdg.

>uvBnkeg emwaong: 18 wpeg @ oTtoug 37 °C £ 2 °C agpodPia

OE€TIKOI HAPTUPES

ETmitredo evo@BaApiopou 10-100 cfu

O ap1Budg Twv aTroIKIWY gival = 50% Tou apiBuol Tou uEoou eAEyXOuU.

Vibrio cholerae Kitpiveg atroikieg 0,75 - 2 mm
NCTC 11348

Apvnrikoi yaprupeg Emitredo evopBaApiopou: 10 — 1000 cfu

Pseudomonas Kapia avamtuén r Tpdoiveg atroikieg HIKpoU peyEBoug
aeruginosa

ATCC® 27853™

Eritredo evoeBahyioparog: 104 - 108 cfu

Enterococcus faecalis Kapia avatrruén r dxpwpeg 1 KiTpIVEG ATTOIKiEG YIKPOU
ATCC® 19433™ peyéBoug 1 mm
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2uvlnkeg emwaong: 21-27 wpeg @ oTtoug 37 °C £ 2 °C agpofia
AoKIpdoTnke oUPPWva Je To TTpoTuTro ISO 11133:2014:

OE€TIKOI HAPTUPES
EmitTredo evo@BaApiopol 50-120 cfu
O ap1Budg Twv atrolKIWY gival = 50% Tou apIBuol Tou uEoou EAEyXOU.

Vibrio furnissii Kitpiveg atroikieg 0,75-2 mm
NCTC 11218

Vibrio parahaemolyticus Mpdoiveg armroikieg 0,75-2 mm
NCTC 10885

ApvnTiKoi uapTupeg
ETritredo evo@Bahyioparoc: 104 - 108 cfu

Escherichia coli Kapia avamrugn
ATCC® 8739™

Escherichia coli Kapia avamrugn
ATCC® 25922™

Escherichia coli Kapia avamrugn

ATCC® 11775™

Meplopiopoi

‘OAeg o1 TauToTToINOEIG gival TTIBavOAOyoUPEVEG Kal Ba TTPETTEI va ETTIRERAILIVOVTAI PE TIG KOTAAANAEG pueBbBoug. Aedopévou OTi ol
BOPETITIKEG ATTAITHOEIG TWV OPYAVICHWY TTOIKIAAOUV, OpIouéva OTEAEXN UTTOPET va avaTITUOCOVTAI AVETTAPKWG O€ auTé TO YECO. Z€
péoo T.C.B.S. 1o V. parahaemolyticus ptopei va poidlel ye 1a €idn Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides xai
Pseudomonas. Ta €idn Proteus TTou {UUWVOUV JE 0aKXapaln TTapdyouV KiTPIVEG ATTOIKIEG TTOU PTTOPEI VA PHOIAJOUV HE EKEIVEG TOU
Vibrio. Mepikd oTeAéxn Tou V. cholerae spgavifovtal pe Tpaoivo xpwua A axpwya oto péco T.C.B.S. Adyw kaBuaTepnuévng
CUpwong agakyapodne. To péoo T.C.B.S., dev gival IKavoTToinTiKO yia T dokIun ogeidaong Tou Vibrio spp.

XapaKTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xel atTodeixOei p€ow TNG avaokOTNONG Twv dedoPEVWY EAEyXOU TTOIOTNTAG. H owoTr avixveuon Twv €1dwv Vibrio
EMRERBAIWVETAI YE TN CUMPTTEPIANWN KOAG XOPAKTNPIOUEVWY OTTOHOVWOEVTWY OTEAEXWYV OTIG BIadIKOTiEG TTOIOTIKOU €AEéyyOU
(QC) TTou  exTeAOUVTal WG MEPOG TNG KOATOOKEUNG KABE TTaPTidag Twv IATPOTEXVOAOYIKWY TTpoidvTwyv. H akpifeia Twv
larpoTexvoAoyikwy TTpoidviwv Méoo T.C.B.S. kaAAiépyelag Baktnpiou Tng XoAépag (CM0333B, CM0333T) armodeixbnkav pe
OuvOAIKO TToo00TO emTuxiog 100% oe 20 pAveg Ookigwv (12-loul-2021-27-ATrp-2022). Autd Oeixvel 6Tl n amodoon
€ival avaTrapaywyiun.

Ta 1arpotexvoloyikd tpoiovta Méoo T.C.B.S. kaAAiépyeiag PBaktnpiou tng XoAépag (CMO0333B, CMO0333T) dokipagovtal
EOWTEPIKA WG pépog Tng diadikaciag QC, dedopévou 6T Ta TTPOIGVTA avaTTuxOnkav yia TpwTn @opd 1o 1996 kai To 2004 yia
mapaAAayég. [Na Toug opyaviopoUg-atdxoug, 6tav XpnaoipoTroleital evoeBdAuiopa 10 - 100 cfu Tou Vibrio cholerae NCTC 11348
KOl TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTpoidv emwaletal atoug 35-39 °C yia 21-27 wpeg, 0 XPrioTNG UTTOPEI va aVOKTHOEl Opyaviopoug Je
pEyEBOG aTToIKiag Kal pop@oAoyia OTTWG avagEépovTal OTo TTapov £yypago. Na opyaviopoUg un oTéXoug, 6Tav XPNoIJoTIoIoUvVTaAl
10-1000 cfu amd Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10* to 108 cfu Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™kai 10
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV eTTwaaTei oToug 35-39 °C yia 21-27 WpPEG, 0 XPOTNG UTTOPEI VO AVAKTATEI HIKPOOPYAVIGHOUG JE péyeBog
KOl Hop@oAoyia aTToIKiag OTTWG avapEPETAl O AUTO TO £yypaQoO.

BiAloypagia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.
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Medio TCBS para el célera
CM0333B, CM0333T ES

Uso previsto

Los productos «medio TCBS para el célera» (CM0333B, CM0333T) son medios selectivos para el aislamiento de especies de
Vibrio de muestras fecales y otras muestras clinicas en las que se sospeche que el agente causal son especies del género
Vibrio. Los productos “medio TCBS para el colera” (CM0333B, CM0333T) se utilizan en el proceso diagndstico para ayudar a los
médicos a determinar opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones por especies del género Vibrio. El
dispositivo es solo para uso profesional y no esta destinado al autodiagnéstico.

Resumen y explicacion

Las especies del género Vibrio, pertenecientes a la familia Vibrionaceae, son reconocidas por causar enfermedades
gastrointestinales en humanos, siendo el célera la mas destacada. Entre las especies de Vibrio con relevancia clinica
se encuentran Vibrio cholerae, causante del colera; Vibrio parahaemolyticus, que produce gastroenteritis aguda,
y Vibrio vulnificus, causante de septicemia. En general, las especies del género Vibrio habitan en el mar, y las condiciones
haléfilas suelen ser favorables para su crecimiento y supervivencia. Se aislan con mayor frecuencia en heces, sangre,
infecciones de heridas y vomitos'.

El aislamiento en medios de cultivo y la seleccion de las especies de Vibrio se llevan a cabo empleando agar de tiosulfato, citrato,
sal biliar y sacarosa (TCBS) ". El medio TCBS fue desarrollado por Kobayashi, Enomoto, Sakazaki y Kuwahara a partir del agar de
aislamiento selectivo desarrollado inicialmente por Nakanishi*®. Como modificacion, destacada por Nakanishi y Kobayashi, el medio
TCBS Oxoid contiene especificamente bilis de buey. El agar TCBS inhibe las bacterias que no pertenecen al género Vibrio y favorece
el crecimiento de determinadas especies patdgenas de Vibrio tras una incubacion durante la noche a 35 °C. Favorece el crecimiento
de especies de Vibrio, incluidas Vibrio cholerae y Vibrio parahaemolyticus.*. En consecuencia, este agar esta recomendado por las
Normas del Reino Unido para Investigaciones Microbiolégicas UK SMI ID 19"

Principio del método

El medio TCBS para el célera esta disefiado para ser muy selectivo y satisfacer las necesidades nutricionales de las bacterias
del género Vibrio. Contiene extracto de levadura y peptona para suministrar nitrégeno y vitaminas que favorecen el crecimiento.
El citrato de sodio, el tiosulfato de sodio y la bilis de buey del medio actian como agentes selectivos que proporcionan un pH
alcalino para inhibir los organismos grampositivos y eliminar las bacterias coliformes. Dado que Vibrio cholerae es sensible a los
ambientes acidos, se aumenta el pH del medio para favorecer el crecimiento de este microorganismo. En comparacion con otras
especies del género Vibrio, la mayoria de las cuales son haldfilas, Vibrio cholerae es halotolerante. Por lo tanto, la elevada
concentracion de cloruro de sodio en este medio favorece el crecimiento de Vibrio cholerae. La sacarosa es un carbohidrato
fermentable y el cloruro de sodio estimula el crecimiento. El tiosulfato de sodio es una fuente de azufre y actia con el citrato
férrico como indicador para detectar la produccién de sulfuro de hidrégeno. El azul de bromotimol y el azul de timol son
indicadores de pH.

Formula tipica
gramos por litro

Extracto de levadura en polvo 5,0
Peptona bacteriolégica 10,0
Tiosulfato de sodio 10,0
Citrato de trisodio 10,0
Bilis de buey 8,0
Sacarosa 20,0
Cloruro sédico 10,0
Citrato de hierro (lll) 1,0
Azul de bromotimol 0,04
Azul de timol 0,04
Agar 14,0

Materiales suministrados
CMO0333B: 500 g de medio TCBS para el colera

CMO0333T: 5k g de medio TCBS para el colera

500 g de polvo de medio TCBS para el cdlera rinden aproximadamente 5,7 | después de la preparacion.

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores

e Incubadoras

e  Microorganismos de control de calidad

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

Advertencias y precauciones

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

Provoca irritacion ocular grave.

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabén abundantes.

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

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

atencién o asesoramiento médico.

e En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y manténgala en

una posicién en la que respire con comodidad. Si aparecen sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE TOXICOLOGIA

0 a un médico.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

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

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

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

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

peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable.

Es necesario leer y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar,

asi como cualquier otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos

o potencialmente infecciosos.

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

Consulte la Ficha de datos de seguridad (FDS) para un manejo y eliminacion seguros del producto (www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debera notificarse al fabricante y a las autoridades
sanitarias pertinentes en las que esté establecido el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI ID) 19 and Q5.

Procedimiento

Afada 88 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo agitando con frecuencia.

Enfrie a 50 °C. Mézclelo bien y viértalo en placas de Petri estériles. NO TRATAR EN AUTOCLAVE. NO SOBRECALIENTE
EL PRODUCTO.

Control de calidad
El usuario es responsable de realizar las pruebas de control de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y conforme
a cualquier normativa local aplicable (frecuencia, nUmero 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 ° + 2 °C en un ambiente aerobio.
Controles positivos

Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias es=50 % del recuento del medio de control.

Vibrio cholerae Colonias de color amarillo de 0,75 a 2 mm
NCTC 11348

Controles negativos
Nivel de in6culo: de 10 a 1000 UFC

Pseudomonas aeruginosa | Sin crecimiento ni colonias verdes puntiformes.
ATCC® 27853™

Nivel de inéculo: 10* — 10° UFC

Enterococcus faecalis Desarrollo nulo o colonias puntiformes de 1 mm de color amarillo
ATCC® 19433™
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Condiciones de incubacién: 21-27 h a 37 °C + 2 °C, en condiciones aerobias.
El medio se analiza de acuerdo con la norma ISO 11133:2014:

Controles positivos
Nivel de in6culo de 50-120 UFC
El recuento de colonias es=50 % del recuento del medio de control.

Vibrio furnissii Colonias de color amarillo de 0,75 a 2 mm
NCTC 11218

Vibrio parahaemolyticus Colonias de color verde de 0,75-2 mm
NCTC 10885

Controles negativos
Nivel de indculo: 10* — 10% UFC

Escherichia coli Ausencia de crecimiento
ATCC® 8739™

Escherichia coli Ausencia de crecimiento
ATCC® 25922™

Escherichia coli Ausencia de crecimiento

ATCC® 11775™

Limitaciones

Las identificaciones obtenidas son provisionales y deben confirmarse mediante los métodos bioquimicos
y serologicos adecuados. Dado que las necesidades nutricionales de los organismos varian, algunas cepas pueden crecer de
forma deficiente en este medio. En el medio TCBS, V. parahaemolyticus puede asemejarse a Aeromonas hydrophila,
Plesiomonas shigelloides y a algunas especies de Pseudomonas. Las especies de Proteus fermentadoras de sacarosa producen
colonias amarillas similares a las de Vibrio. Algunas cepas de V. cholerae aparecen verdes o incoloras en el medio TCBS debido
al retraso en la fermentacion de la sacarosa. El medio TCBS no es adecuado para la prueba de oxidasa de las especies del
género Vibrio.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de las especies de
Vibrio se confirma al incluir una cepa aislada y bien caracterizada en los procesos de control de calidad durante la fabricacion
de cada lote de productos. Se ha demostrado la precision de los productos “medio TCBS para el colera” (CM0333B, CM0333T)
mediante una tasa general de aprobacién del 100 % durante 20 meses de pruebas (del 12 de julio de 2021 al 27 de abril de
2022). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los productos “medio TCBS para el célera” (CM0333B, CM0333T) se prueban internamente como parte del proceso de control
de calidad desde que se desarrollaron por primera vez en 1996 y 2004 para el caso de las variantes. Para los organismos objetivo,
cuando se utiliza un inéculo de 10-100 UFC de Vibrio cholerae NCTC 11348 y se incuba el dispositivo a 35-39 °C durante 21 a 27
horas, el usuario puede aislar organismos con el tamarfio y la morfologia de colonia que se indican en este documento. Para
organismos no objetivo, cuando se utilizan 10-1000 UFC de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, 10* a 10° UFC de
Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ y se incuba el dispositivo a 35-39 °C durante 21-27 horas, el usuario puede aislar
organismos con el tamafo de colonia y la morfologia que se enumeran en este documento.

Materiales de referencia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 | https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-
identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Fumniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicién
REF Numero de catalogo
Producto sanitario para
IVD diagnéstico in vitro
LOT Cadigo de lote

H Limite de temperatura

Fecha de caducidad
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T.C.B.S. koolerasoode

CM0333B, CM0333T ET

Sihtotstarve

T.C.B.S. koolerasdode (CM0333B, CM0333T) on selektiivne isoleerimise s6dde Vibrio liikide isoleerimiseks valjaheite- ja
kliinilistest proovidest, kui kahtlustatakse nakkusetekitajana Vibrio liike.

T.C.B.S. kooleras6ddet (CM0333B, CM0333T) kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata klinitsistidel maarata véimalikke
ravivoimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse Vibrio liikide infektsioone

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks ega ole ette nahtud enesetestimiseks

Kokkuvéte ja selgitus

Vibrio liigid, Vibrionaceae perekonna likmed moodustavad hasti teada perekonna, mille likmed on vdimelised pdhjustama
inimestel seedetrakti haigusi, neist tuntuim on koolera. Meditsiiniliselt oluliste Vibrio liikide hulka kuuluvad koolerat pdhjustav
Vibrio cholerae, dgedat gastroenteriiti pdhjustav Vibrio parahaemolyticus ja sepitseemiat pdhjustav Vibrio vulnificus. Uldiselt on
Vibrio liigid meres elavad organismid ja paljudele liikidele on halofiilsed tingimused nende kasvuks ning ellujadmiseks soodsad.
Neid isoleeritakse kdige sagedamini véljaheidetest, verest, haavainfektsioonidest ja oksest'.

Vibrio liikide kultuuride isoleerimine ja selekteerimine toimub tiosulfaati, tsitraati, sapisoola ning sahharoosi (T.C.B.S. —
Thiosulphate Citrate Bile salt Sucrose) sisaldava agari abil'. Kobayashi, Enomoto, Sakazaki ja Kuwahara tootasid
T.C.B.S.-s66tme vilja selektiivsest isoleerimise agarist, mille algselt toédtas vélja Nakanishi?®. Nakanishi ja Kobayashi markisid
modifikatsioonina, et ettevotte Oxoid T.C.B.S.-s66de sisaldab spetsiifiliselt harjasappi. T.C.B.S.-agar inhibeerib kull Vibrio'st
erinevaid liikke, kuid soodustab parast lle 66 inkubeerimist temperatuuril 35 °C teiste patogeensete Vibrio liikide kasvu ja sobib
Vibrio liikide, sealhulgas Vibrio cholerae ja Vibrio parahaemolyticus'e kultiveerimiseks®. Sellest tulenevalt soovitatakse seda agarit
standardikogu UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19 kohaselt'.

Meetodi pohimote

T.C.B.S. kooleraagar on vaga selektiivne, et rahuldada Vibrio spp. toitumisvajadusi. S66de sisaldab parmiekstrakti ja peptooni,
et pakkuda lammastikku ning kasvu soodustavaid vitamiine. S66tmes sisalduv naatriumtsitraat, naatriumtiosulfaat ja harjasapp
toimivad selektiivsete ainetena, mis tagavad leeliselise pH, et inhibeerida grampositiivseid organisme ja parssida kolibakterite
kasvu. Kuna Vibrio cholerae on tundlik happelise keskkonna suhtes, on selle s66tme pH-d suurendatud, et soodustada selle
organismi kasvu. Vorreldes teiste Vibrio liikidega, millest enamik on halofilsed, on Vibrio cholerae halotolerantne. Seetdttu
soodustab kdrgendatud naatriumkloriidi kontsentratsioon selles s60tmes Vibrio cholerae kasvu. Sahharoos on kaaritatav
susivesik ja naatriumkloriid stimuleerib kasvu. Naatriumtiosulfaat on vaavliallikas ja toimib koos raudtsitraadiga vesiniksulfiidi
tootmise tuvastamise indikaatorina. pH indikaatorid on broomtiimoolsinine ja timoolsinine.

Tiilpiline valem
gramme liitri kohta

Parmiekstrakti pulber 5,0
Bakterioloogiline peptoon 10,0
Naatriumtiosulfaat 10,0
Trinaatriumtsitraat 10,0
Harjasapp 8,0
Sahharoos 20,0
Naatriumkloriid 10,0
Raud(lll)tsitraat 1,0
Broomtiimoolsinine 0,04
Tumoolsinine 0,04
Agar 14,0

Komplektis olevad materjalid
CMO0333B: 500 g T.C.B.S. koolerasddde

CMO0333T: 5 kg T.C.B.S. koolerastdde

500 g T.C.B.S. kooleras66tme lahustamisel saab ligikaudu 5,7 | lahust.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
. Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid
Inkubaatorid

L]

e  Kvaliteedikontrolli organismid
e  Petritass

Sailitamine

e  Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.
¢  Hoidke anum tihedalt suletuna.

e  Toodet vdib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.
e Kaitsta niiskuse eest.
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e Hoida eemal valgusest.
e  Enne kasutamist laske lahustatud tootel soojeneda toatemperatuurini.
Parast lahustamist sailitage s66det temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral voib péhjustada allergia- vdi astmasimptomeid vdi hingamisraskusi.

Pdhjustab tugevat silmade arritust.

V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Nahale sattumise korral pesta rohke vee ja seebiga.

Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on lihtne eemaldada. Loputada veelkord. Silmade arrituse

pusimisel pddrduda arsti poole.

e Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetada kannatanu varske 6hu katte ja asetada mugavasse

asendisse, mis vdimaldaks kergemini hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vdtta Uhendust

MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil vai korgil) on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismaérke.

Iga labor vastutab toodetud jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende iseloomule ja ohutasemele ning nende td6tlemise voi

kérvaldamise eest kooskdlas mis tahes asjakohaste riiklike, piirkondlike vdi kohalike maarustega. Suuniseid tuleb hoolikalt

lugeda ja jargida. See hdlmab kasutatud vdi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate

materjalide kdrvaldamist parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

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

Toote ohutu kaitlemise ja kérvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (ingl Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Ohujuhtumid

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
jalvoi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kasitseda vastavalt kohalikele soovitatud juhistele, naiteks standardikogu UK Standards for Microbiology
(UK SMI ID) dokumendid 19 ja Q5.

Protseduur

Suspendeerige 88 g uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage pidevalt segades keema, et pulber taielikult lahustada.
Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse. ARGE AUTOKLAAVIGE. ARGE
ULEKUUMUTAGE.

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse s66tme kavandatud kasutust ja jargides kohalikke kehtivaid
eeskirju (sagedus, tlivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, kui testida jargmisi vordlustivesid.

Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37 °C + 2 °C aeroobses keskkonnas
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu

Kolooniate arv on = 50% kontrolls66tme arvust.

Vibrio cholerae 0,75—-2 mm kollased kolooniad
NCTC® 11348

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-1000 cfu

Pseudomonas aeruginosa | Kasv puudub v6i on ndelapea suurused rohelised kolooniad
ATCC® 27853™

Inokulaadi kontsentratsioon: 10*~10° cfu

Enterococcus faecalis Kasv puudub vdi on ndelapea suurused, 1 mm varvitud voi kollased kolooniad
ATCC® 19433™

Inkubeerimistingimused: 21-27 tundi temperatuuril 37 °C £ 2 °C aeroobses keskkonnas
Testitud standardi ISO 11133:2014 alusel:

Positiivsed kontrollid
Inokulaadi kontsentratsioon: 50-120 cfu
Kolooniate arv on = 50% kontrolls66tme arvust.

Vibrio furnissii 0,75-2 mm kollased kolooniad
NCTC® 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75-2 mm rohelised kolooniad
NCTC® 10885

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi kontsentratsioon: 10*=10° cfu

Escherichia coli Kasv puudub
ATCC® 8739™

Escherichia coli Kasv puudub
ATCC® 25922™

Escherichia coli Kasv puudub

ATCC® 11775™

Piirangud

Tuvastamine on oletatav ja tuleb kinnitada sobivate biokeemiliste ning seroloogiliste meetoditega. Kuna organismide
toitumisvajadused on erinevad, véivad moned tlived sellel s66tmel halvasti kasvada. T.C.B.S.-s66tmel voib V. parahaemolyticus
sarnaneda Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides'e ja Pseudomonas'e liikidele Sahharoosi kaaritavad Proteuse liigid
moodustavad kollaseid kolooniaid, mis vbivad sarnaneda Vibrio omadega. Méned V. cholerae tiived paistavad T.C.B.S.-s66tmel
sahharoosi kaaritamise hilinemise tottu rohelised voi varvitud. T.C.B.S.-s60de ei sobi Vibrio spp. okslidaasi testimiseks.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Vibrio liikide nduetekohane tuvastamine kinnitatakse hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadme iga partii tootmise kaigus.
T.C.B.S. kooleras66tme (CM0333B, CM0333T) tapsust naitas Uldine Iabimismaar 100%, mis saadi 20-kuulise testimise tulemusel
(12. juuli 2021 kuni 27. aprill 2022). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

T.C.B.S. kooleras6ddet (CM0333B, CM0333T) on testitud ettevottesiseselt kvaliteedikontrolli protsessi osana alates algtoodete
turuletoomisest 1996. aastal ja selle variantide turuletoomisest 2004. aastal. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-100 cfu
Vibrio cholerae NCTC 11348 inokulaati ja toodet inkubeeritakse 21-27 tundi temperatuuril 35-39 °C, saab kasutaja kasvatada
selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid. Kui mittesihtorganismide puhul kasutatakse
10-1000 cfu Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10 kuni 108 cfu Enterococcus faecalis'e ATCC® 19433™ inokulaati
ning seadet inkubeeritakse 21-27 tundi temperatuuril 35-39 °C, saab kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase
koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid.

Kirjandus
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.
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Milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S.
CM0333B, CM0333T FR

Utilisation prévue

Les dispositifs de milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S. (CM0333B, CM0333T) sont des milieux d’'isolement sélectifs destinés
a lisolement des espéces de Vibrio a partir d’échantillons fécaux et cliniques dans lesquels des espéces de Vibrio sont
soupgonnées d’étre la cause d’une infection.

Les dispositifs de milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S. (CM0333B, CM0333T) sont utilisés dans le processus diagnostique
afin d’aider les cliniciens a déterminer les potentielles options thérapeutiques pouvant étre utilisées chez les patients chez
lesquels une infection causée par une espéce de Vibrio est suspectée.

Ce produit est réservé a un usage professionnel et n’est pas destiné a I'autodiagnostic.

Résumé et explications

Les especes de Vibrio, membres de la famille des Vibrionaceae, sont un genre bien connu capable de provoquer des maladies
gastro-intestinales chez 'homme, la plus connue étant le choléra. Les especes de Vibrio qui ont un impact important sur le plan
médical comprennent l'agent causal du choléra Vibrio cholerae, I'agent causal de la gastro-entérite aigué Vibrio
parahaemolyticus, ainsi que Vibrio vulnificus qui, lui, est responsable de septicémies. En général, les espéces de Vibrio sont des
organismes marins et des conditions halophiles favorisent la croissance et la survie de nombreuses espéces. Elles sont le plus
souvent isolées a partir des selles, du sang, des plaies infectées et des vomissures’.

L’isolement en culture et la sélection des espéeces de Vibrio sont réalisés en utilisant la gélose « thiosulfate, citrate, sels biliaires,
saccharose » (T.C.B.S.)". Le milieu T.C.B.S. a été développé par Kobayashi, Enomoto, Sakazaki et Kuwahara a partir de la
gélose sélective d’isolement initialement mise au point par Nakanishi?®. Ainsi, comme indiqué par Nakanishi et Kobayashi, le
milieu Oxoid T.C.B.S. présente une modification, puisqu’il contient spécifiquement de la bile de beeuf. La gélose T.C.B.S., tout
en inhibant les espéces ne faisant pas partie du genre Vibrio, favorise la croissance d’especes pathogénes de Vibrio apres une
nuit d’incubation a 35 °C et convient a la croissance d’espéces de Vibrio comme Vibrio cholerae et Vibrio parahaemolyticus®. Par
conséquent, cette gélose est recommandée par la norme britannique pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards
for Microbiology Investigations) ID 19",

Principe de la méthode

Le milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S. est congu pour étre hautement sélectif afin de répondre aux besoins nutritionnels
de Vibrio spp. Le milieu contient de I'extrait de levure et de la peptone afin de fournir de I'azote et des vitamines favorisant la
croissance. Le citrate de sodium, le thiosulfate de sodium et la bile de boeuf présents dans le milieu agissent comme des agents
sélectifs qui fournissent un pH alcalin permettant d’'inhiber les organismes a Gram positif et d’'empécher la croissance des
coliformes. En raison de la sensibilité de Vibrio cholerae aux environnements acides, le pH du milieu est augmenté afin de
favoriser la croissance de cet organisme. Lorsqu’on le compare a d’autres espéces de Vibrio dont la plupart sont halophiles,
Vibrio cholerae est halotolérant. Par conséquent, la concentration élevée de chlorure de sodium dans ce milieu favorise la
croissance de Vibrio cholerae. Le saccharose est un glucide fermentable et le chlorure de sodium stimule la croissance. Le
thiosulfate de sodium est une source de soufre et agit avec le citrate ferrique comme indicateur pour détecter la production de
sulfure d’hydrogéne. Le bleu de bromothymol et le bleu de thymol sont des indicateurs de pH.

Formule classique
grammes par litre

Extrait de levure en poudre 5,0
Peptone bactériologique 10,0
Thiosulfate de sodium 10,0
Citrate trisodique 10,0
Bile de boeuf 8,0
Saccharose 20,0
Chlorure de sodium 10,0
Citrate de fer(lll) 1,0
Bleu de bromothymol 0,04
Bleu de thymol 0,04
Gélose 14,0

Matériel fourni
CMO0333B : 500 g de milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S.

CMO0333T : 5 kg de milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S.

500 g de poudre de milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S. produisent environ 5,7 litres aprées reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni
e anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de recueil
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e incubateurs
e organismes pour le contréle qualité
e  boite de petri

Conservation

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

Conserver le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiere.

e Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.

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

Avertissements et précautions

e Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptdmes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas d’inhalation.

e  Provoque une grave irritation des yeux.

e Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

e Laver abondamment a I'eau et au savon en cas de contact avec la peau.

e En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

e Retirer les lentilles de contact si la personne en porte et si elles peuvent facilement étre retirées. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste, consulter un médecin.

e En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, amener la personne a I'air frais et la placer dans une position confortable
pour respirer. En cas de symptomes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

e Réservé a un usage diagnostique in vitro.

e Réservé a un usage professionnel.

o Veérifier 'lemballage du produit avant la premiére utilisation.

e Ne pas utiliser le produit s’il y a des dommages visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).

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

e Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.

e Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré

de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables.
Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou non
ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

e Veillez a ce que le couvercle du récipient soit bien fermé aprés la premiére ouverture et entre les utilisations afin de minimiser
la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer des performances incorrectes du produit.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de sécurité
(www.thermofisher.com).

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée,
en fonction du lieu de résidence de I'utilisateur et/ou du patient.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards for Microbiology Investigations) ID 19 et Q 5.

Procédure

Mettre 88 g en suspension dans 1 litre d’eau distillée. En agitant frequemment, porter a ébullition pour dissoudre
complétement.

Refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des boites de Petri stériles. NE PAS AUTOCLAVER. NE PAS
SURCHAUFFER.

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

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

Conditions d’incubation : 18 heures a 37 + 2 °C en conditions aérobies
Controles positifs

Taille de I'inoculum : 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies est = 50 % du nombre dans le milieu de contrdle.

Vibrio cholerae Colonies jaunes de 0,75 a 2 mm
NCTC 11348

Contréles négatifs
Taille de I'inoculum : 10 a 1 000 UFC

Pseudomonas aeruginosa | Aucune croissance ou colonies vertes en téte d’épingle
ATCC® 27853™
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Taille de I'inoculum : 10* & 108 UFC

Enterococcus faecalis Aucune croissance ou colonies en téte d’épingle incolores ou jaunes allant jusqu'a 1 mm
ATCC® 19433™

Conditions d’incubation : 21 a 27 heures a 37 = 2 °C en conditions aérobies
Tests réalisés conformément a la norme ISO 11133:2014 :

Controles positifs
Taille de I'inoculum : 50 a 120 UFC
Le nombre de colonies est = 50 % du nombre dans le milieu de contrdle.

Vibrio furnissii Colonies jaunes de 0,75 a 2 mm
NCTC 11218
Vibrio parahaemolyticus Colonies vertes de 0,75 a 2 mm
NCTC 10885

Contréles négatifs
Taille de I'inoculum : 10* & 10° UFC

Escherichia coli Aucune croissance
ATCC® 8739™

Escherichia coli Aucune croissance
ATCC® 25922™

Escherichia coli Aucune croissance

ATCC® 11775™

Limitations

Les identifications sont présomptives et doivent étre confirmées par des méthodes biochimiques et sérologiques appropriées. En
raison de la variation des besoins nutritionnels des organismes, il est possible que certaines souches se développent mal ou ne
se développent pas dans ce milieu. Sur le milieu avec gélose T.C.B.S., V. parahaemolyticus peut ressembler a Aeromonas
hydrophila, a Plesiomonas shigelloides et a des especes de Pseudomonas. Les espéces de Proteus fermentant le saccharose
produisent des colonies jaunes qui peuvent ressembler a celles de Vibrio. Quelques souches de V. cholerae apparaissent vertes
ou incolores sur le milieu avec gélose T.C.B.S. en raison d’un retard de la fermentation du saccharose. Le milieu avec gélose
T.C.B.S. n’est pas satisfaisant pour le test de 'oxydase de Vibrio spp.

Caractéristiques des performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de contrble qualité. La détection correcte des espéces de Vibrio
est confirmée par l'inclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de controle qualité effectués dans le cadre de la
production de chaque lot du dispositif. La précision des milieux pour choléra avec gélose T.C.B.S. (CM0333B, CM0333T) a été
démontrée par un taux de réussite global de 100 % sur 20 mois de test (12 juillet 2021 - 27 avril 2022). Cela démontre que les
performances sont reproductibles.

Les dispositifs de milieu pour choléra avec gélose T.C.B.S. (CM0333B, CM0333T) sont testés en interne dans le cadre du
processus de contrdle qualité depuis qu’ils ont été développés pour la premiére fois en 1996 et depuis 2004 pour leurs variantes.
Pour les organismes ciblés, lors de l'utilisation d’un inoculum de 10 a 100 UFC de Vibrio cholerae NCTC 11348, et aprés
incubation du dispositif de 35 a 39 °C pendant 21 a 27 heures, I'utilisateur peut repiquer des organismes dont la taille et la
morphologie des colonies correspondent a celles figurant dans ce document. Pour les organismes non ciblés, lors de I'utilisation
de 10 a 1 000 UFC de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ et 10* a 10° UFC d’Enterococcus faecalis ATCC® 19433™,
et aprées incubation du dispositif entre 35 et 39 °C pendant 21 a 27 heures, I'utilisateur peut repiquer des organismes dont la taille
et la morphologie des colonies correspondent a celles figurant dans ce document.

Bibliographie
1. Public Health England. 2015. «Identification of Vibrio and Aeromonas species». UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Edition n° : 3 | Date de publication : 14/04/15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Légende des symboles

Symbole Définition
REF Référence catalogue
Dispositif médical de diagnostic
in vitro
LOT Code de lot
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Terreno di coltura per il colera TCBS
CM0333B, CM0333T IT

Uso previsto

Terreno di coltura per il colera TCBS (terreno di coltura per il colera) (CM0333B, CM0333T) sono terreni di isolamento selettivi
per l'isolamento di Vibrio spp. da campioni fecali e clinici prelevati da fonti presumibilmente infettate da Vibrio.

Terreno di coltura per il colera TCBS (CM0333B, CM0333T) trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai
medici nella determinazione delle potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione da specie del genere Vibrio
Il dispositivo & solo per uso professionale e non € destinato a test autodiagnostici.

Riepilogo e spiegazione

Le specie Vibrio, appartenenti alla famiglia delle Vibrionaceae, sono un genere notoriamente in grado di causare malattie
gastrointestinali nel’'uomo, di cui la piu nota € il colera. Importanti dal punto di vista medico, le specie Vibrio includono Vibrio cholerae,
agente eziologico del colera, Vibrio parahaemolyticus, agente eziologico della gastroenterite acuta e Vibrio vulnificus, che provoca
setticemia. Generalmente, le specie Vibrio sono organismi che vivono in mare e le condizioni alofile sono favorevoli alla crescita e alla
sopravvivenza di molte di queste specie. Vengono isolati piti frequentemente da feci, sangue, ferite infette e vomito.

L’isolamento colturale e la selezione delle specie Vibrio vengono effettuati utilizzando I'Agar “tiosolfato-citrato-sali biliari-
saccarosio” (TCBS)." Il terreno TCBS ¢ stato sviluppato da Kobayashi, Enomoto, Sakazaki e Kuwahara dall’agar di isolamento
selettivo inizialmente sviluppato da Nakanishi.?>® Come modifica, resa nota da Nakanishi e Kobayashi, il terreno Oxoid TCBS
contiene specificamente bile bovina. L’agar TCBS inibisce i non-Vibrioni promuovendo al tempo stesso la crescita di altre specie
patogene di Vibrio previa incubazione notturna a 35 °C ed e adatto per la crescita delle specie Vibrio tra cui Vibrio cholerae e
Vibrio parahaemolyticus.* Di conseguenza, questo & I'agar raccomandato dalle Procedure standard del Regno Unito per le
ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 19."

Principio del metodo

Il Terreno di coltura per il colera TCBS & concepito per essere altamente selettivo e soddisfare le esigenze nutrizionali di Vibrio
spp. |l terreno contiene estratto di lievito e peptone per fornire azoto e vitamine che favoriscono la crescita. |l citrato di sodio, il
tiosolfato di sodio e la bile bovina del terreno agiscono come agenti selettivi che forniscono un pH alcalino in grado di inibire gli
organismi Gram-positivi e sopprimere i coliformi. Poiché Vibrio cholerae & sensibile agli ambienti acidi, per favorirne la crescita,
si aumenta il pH del terreno. Se confrontato con altre specie di Vibrioni, la maggior parte delle quali & alofila, Vibrio cholerae &
alotollerante. Pertanto, I'elevata concentrazione di cloruro di sodio in questo terreno favorisce la crescita di Vibrio cholerae. Il
saccarosio & un carboidrato fermentabile e il cloruro di sodio stimola la crescita. |l tiosolfato di sodio & una fonte di zolfo e reagisce
con il citrato ferrico come indicatore per rilevare la produzione di acido solfidrico. Il blu di bromotimolo e il blu di timolo sono
indicatori del pH.

Formula tipica
grammi per litro

Estratto di lievito in polvere 5,0
Peptone batteriologico 10,0
Tiosolfato di sodio 10,0
Citrato di trisodio 10,0
Bile bovina 8,0
Saccarosio 20,0
Cloruro di sodio 10,0
Citrato ferrico (lll) 1,0
Blu di bromotimolo 0,04
Blu di timolo 0,04
Agar 14,0

Materiali forniti
CMO0333B: 500 g di Terreno di coltura per il colera TCBS

CMO0333B: 5 kg di Terreno di coltura per il colera TCBS

500 g di Terreno di coltura per il colera TCBS in polvere producono circa 5,71, previa ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatori

e  Organismi di controllo qualita

. Piastra di Petri

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

Avvertenze e precauzioni

e Non inalare. In caso di inalazione, puo provocare sintomi allergici, asmatici o difficolta respiratorie.

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Pud provocare una reazione allergica cutanea.

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

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

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

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

e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

e  Esclusivamente per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

e  Eresponsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro grado di pericolosita e provvedere

al trattamento o allo smaltimento in conformita con le normative federali, statali e locali in vigore. Leggere e seguire
attentamente le indicazioni. Tali indicazioni prevedono I'obbligo di smaltire i reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché qualsiasi
altro materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuri del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS]
(www.thermofisher.com).

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard
del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 19 e Q5.

Procedura

Sospendere 88 g in 1 litro di acqua distillata. Agitando frequentemente, portare a bollore fino a scioglimento completo.
Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili. NON STERILIZZARE IN AUTOCLAVE. NON
SURRISCALDARE.

Controllo della qualita
E responsabilita dell’utilizzatore eseguire i test di controllo della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali in vigore (frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione, ecc.).

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

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 £+ 2 °C in aerobiosi

Controlli positivi

Livello di inoculo 10-100 ufc

La conta delle colonie &€ 250% della conta su terreno di controllo.

Vibrio cholerae Colonie gialle di 0,75-2 mm
NCTC 11348

Controlli negativi
Livello di inoculo: 10-1000 ufc

Pseudomonas aeruginosa | Nessuna crescita o colonie puntiformi verdi
ATCC® 27853™

Livello di inoculo: 10%-10° ufc

Enterococcus faecalis Nessuna crescita o colonie da puntiformi a 1 mm, incolori o gialle
ATCC® 19433™

Condizioni di incubazione: 21-27 ore a 37 °C + 2 °C in aerobiosi
Testati in conformita alla norma ISO 11133:2014:
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Controlli positivi
Livello di inoculo: 50-120 ufc
La conta delle colonie &€ 250% della conta su terreno di controllo.

Vibrio furnissii Colonie gialle di 0,75-2 mm
NCTC 11218
Vibrio parahaemolyticus Colonie verdi di 0,75-2 mm
NCTC 10885

Controlli negativi
Livello di inoculo: 10%-10° ufc

Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC® 8739™

Escherichia coli Nessuna crescita
ATCC® 25922™

Escherichia coli Nessuna crescita

ATCC® 11775™

Limitazioni

Le identificazioni sono presuntive e devono essere confermate con metodi biochimici e sierologici appropriati. Poiché le esigenze
nutrizionali degli organismi sono varie, alcuni ceppi possono crescere male su questo terreno. Sul terreno TCBS,
V. parahaemolyticus pud somigliare alle specie di Aeromonasidrophila, Plesiomonas shigelloides e Pseudomonas. Le specie
Proteus fermentanti il saccarosio producono colonie gialle che possono assomigliare a quelle del Vibrio. Alcuni ceppi di
V. cholerae appaiono verdi o incolori sul terreno TCBS a causa della fermentazione ritardata del saccarosio. Il terreno TCBS non
€ idoneo per i test dell'ossidasi per le specie Vibrio.

Caratteristiche prestazionali

L’'accuratezza €& stata documentata mediante esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento di specie Vibrio
e confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nellambito della
fabbricazione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione dei dispositivi Terreno di coltura per colera TCBS (CM0333B,
CMO0333T) & stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo dei test del 100% in 20 mesi (12 lug 2021-27 apr 2022).
Cio dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

| dispositivi Terreno di coltura per il colera TCBS (CM0333B, CM0333T) vengono testati internamente nell’ambito del processo
di controllo qualita da quando i prodotti sono stati sviluppati per la prima volta nel 1996 e nel 2004 per le varianti. Per gli organismi
target, € possibile recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelle indicate in questo
documento se si utilizza un inoculo di 10-100 ufc di Vibrio cholerae NCTC 11348 e si incuba il dispositivo a 35-39 °C per
21-27 ore. Per gli organismi non target, & possibile recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie quali quelle
indicate in questo documento utilizzando 10-1000 ufc di Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, da 10* a 10° ufc di
Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ e incubando il dispositivo a 35-39 °C per 21-27 ore.

Bibliografia
1.  Public Health England. 2015. “Identification of Vibrio and Aeromonas species”. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. e Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
VD Dispositivo medico-diagnostico
in vitro
Codice lotto

Limite di temperatura

LOT

g Utilizzare entro
=
o —
2N

Tenere al riparo dalla luce solare
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Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso in
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,»1.C.B.S. Cholera Medium*
CM0333B, CM0333T LT

Paskirtis

,1.C.B.S. Cholera Medium* (CM0333B, CM0333T) yra selektyvi terpé, skirta Vibrio raSims izoliuoti i§ iSmaty ir klinikiniy méginiy,
kai jtariama, kad Vibrio rGsys yra infekcijos sukéléjas.

,1.C.B.S. Cholera Medium* (CM0333B, CMO0333T) preparatai naudojami diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams
nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariama Vibrio rasiy infekcija.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams ir neturéty bati naudojama savitikrai.

Santrauka ir paaiskinimas

Vibrio rasys priklauso Vibrionaceae Seimos bakterijoms ir yra gerai zinoma gentis, galinti sukelti virSkinimo trakto ligas, i$ kuriy
geriausiai zinoma cholera. Medicininiu pozidriu svarbios Vibrio raSys yra Vibrio cholerae, kuri sukelia cholera, Vibrio
parahaemolyticus, kuri sukelia dminj gastroenterita, ir Vibrio vulnificus, kuri sukelia sepsj. Apskritai Vibrio riSys yra jdriniai
organizmai, o halofilinés salygos yra palankios daugeliui risiy augti ir iSgyventi. Jos dazniausiai i§skiriamos i§ iSmaty, kraujo,
zaizdy infekcijy ir vémaly'.

Vibrio rGsiy kultdros idskiriamos ir atrenkamos naudojant tiosulfato citrato tulZies drusky sacharozés (T.C.B.S.) agarg'. T.C.B.S.
terpe sukaré Kobayashi, Enomoto, Sakazaki ir Kuwahara i$ selektyvaus i$skyrimo agaro, kurj pirmasis sukaré Nakanishi?®, Kaip
nurodo Nakanishi ir Kobayashi, modifikuotoje ,Oxoid”“ T.C.B.S. terpéje yra jaucio tulzies terpés. T.C.B.S. agaras, nors ir slopina
ne Vibrio rasis, taciau inkubuotas visg naktj 35 °C temperatiroje skatina kity patogeniniy Vibrio rGsiy augima ir tinka Vibrio rasiy,
jskaitant Vibrio cholerae ir Vibrio parahaemolyticus, augimui*. Todél $is agaras rekomenduojamas pagal Jungtinés Karalystés
mikrobiologiniy tyrimy standartus UK SMI ID 19°.

Metodo principas

,1.C.B.S. Cholera Medium® sukurta taip, kad baty labai selektyvi ir atitikty Vibrio spp. mitybos poreikius. Terpéje yra mieliy
ekstrakto ir peptono, kurie suteikia azoto ir augimg skatinanciy vitaminy. Natrio citratas, natrio tiosulfatas ir jaucio tulzis terpés
sudetyje yra selektyvios medziagos, kurios uztikrina Sarminj pH, kad slopinty gramteigiamus organizmus ir koliformus. Kadangi
Vibrio cholerae jautriai reaguoja j ragsc¢ig aplinkg, padidinamas terpés pH, kad organizmas galéty geriau augti. Lyginant su kitomis
Vibrio raSimis, kuriy dauguma yra halofilinés, Vibrio cholerae yra halotolerantiSka. Todél padidinta natrio chlorido koncentracija
Sioje terpéje skatina Vibrio cholerae augima. Sacharozeé yra fermentuojamas angliavandenis ir natrio chloridas skatina augima.
Natrio tiosulfatas yra sieros Saltinis ir veikia su gelezies citratu kaip vandenilio sulfido iSsiskyrimo indikatorius. Bromotimolio
mélynasis ir timolio mélynasis yra pH indikatoriai.

Tipiné formulé

gramai litre
Mieliy ekstrakto milteliai 5,0
Bakteriologinis peptonas 10,0
Natrio tiosulfatas 10,0
Trinatrio citratas 10,0
Jaucio tulzis 8,0
Sacharozé 20,0
Natrio chloridas 10,0
Gelezies (lll) citratas 1,0
Bromotimolio mélynasis 0,04
Timolio mélynasis 0,04
Agaras 14,0

Tiekiamos medziagos
CMO0333B: 500 g ,T.C.B.S. Cholera Medium*

CMO0333T: 5 kg , T.C.B.S. Cholera Medium*

500 g ,T.C.B.S. Cholera Medium*® milteliy gaunama apie 5,7 | tirpalo.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos
e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

e  Petrilékstelé

Laikymas

e  Produktg laikykite originalioje pakuoteje, 10-30 °C temperatdroje.

e  Talpykla laikykite sandariai uzdaryts.

e  Produktas gali biti naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
e  Saugokite nuo drégmes.
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e Laikykite toliau nuo saulés Sviesos.
e  Prie$ naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.
Paruostg terpe laikykite 2—10 °C temperatiroje.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nejkvépkite. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkeéti kvépavimas.

Sukelia stipry akiy dirginima.

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plaukite dideliu kiekiu vandens ir muilu.

Patekus | akis, atsargiai plaukite vandeniu keletg minuciy.

ISimkite kontaktinius leSius, jei yra ir tai lengva padaryti. Toliau plaukite akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités j gydytoja.

|kvépus, jei sunku kvépuoti, iSveskite asmenj j gryng org ir palikite jj tokioje padétyje, kad baty lengva kvépuoti. Jei pasireiSkia

kvépavimo taky simptomai, skambinkite j APSINUODIJIMY CENTRA arba kreipkités j gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie§ naudojant pirmg karta patikrinkite produkto pakuote.

Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

Nenaudokite priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma pagal jy pobddj ir pavojingumo laipsnj ir uz tai, kad jos

baty tvarkomos arba Salinamos pagal galiojancius federalinius, valstijos ir vietinius teisés aktus. Atidziai perskaitykite

instrukcijas ir jy laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uzterSty vienkartiniy medziagy

Salinimg laikantis infekcinéms arba galimai infekcinéms priemonés taikomy Salinimo procedary.

e Pasirdpinkite, kad talpyklos dangtelis bty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty
kuo maziau drégmeés, nes del to produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinimg Zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai
Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas
naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI ID) 19
ir Q5.

Procediira

IStirpinkite 88 g 1 litre distiliuoto vandens. Daznai maiSydami uzvirinkite, kad visiSkai istirpty.

Atvésinkite iki 50 °C temperatlros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias Petri lekSteles. NESTERILIZUOKITE AUTOKLAVU.
NEPERKAITINKITE.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikimg, atsizvelgiant | numatomg terpés naudojimg ir pagal visus
galiojancius vietinius reglamentus (daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatirg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti i$tyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 18 val. 37 + 2 °C temperatiroje, aerobinémis sglygomis
Teigiamos kontrolinés medziagos
Inokuliato lygis: 10—100 cfu Kolonijy skai€ius yra 250 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Vibrio cholerae 0,75 — 2 mm geltonos kolonijos
NCTC 11348

Neigiamos kontrolinés medziagos
Inokuliato lygis 10—-1000 cfu

Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ | Neauga arba néra taskiniy zaliy kolonijy

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu

Enterococcus faecalis Néra augimo arba taskiniy — 1 mm bespalviy ar geltony kolonijy
ATCC® 19433™

Inkubacijos sglygos: 21-27 val. 37 + 2 °C temperatlroje, aerobinémis sglygomis
Bandymas atliktas pagal ISO 11133:2014:

Teigiamos kontrolinés medziagos
Inokuliato lygis 50—120 cfu Kolonijy skaicius yra 250 % kontrolinés terpés skaiciaus.

Vibrio furnissii 0,75 — 2 mm geltonos kolonijos
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75 — 2 mm Zzalios kolonijos
NCTC 10885

Neigiamos kontrolinés medziagos
Inokuliato lygis: 10*=10° cfu

Escherichia coli Augimo néra
ATCC® 8739™

Escherichia coli Augimo néra
ATCC® 25922™

Escherichia coli Augimo néra

ATCC® 11775™

Apribojimai

Identifikacijos daromos remiantis prielaidomis ir turi bati patvirtintos atitinkamais biocheminiais ir serologiniais metodais. Kadangi
organizmy mitybos reikalavimai skiriasi, kai kurios padermés Sioje terpéje auga prastai. T.C.B.S. terpéje V. parahaemolyticus
gali bati panasus j Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides ir Pseudomonas risis. Sacharoze fermentuojancios Proteus
radys sudaro geltonas kolonijas, kurios gali biti panaSios j Vibrio kolonijas. Kai kurios V. cholerae padermés T.C.B.S. terpéje dél
sulétéjusios sacharozés fermentacijos atrodo zalios arba bespalvés. T.C.B.S. terpé netinka Vibrio spp. oksidazés tyrimams.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzitréjus kokybés kontrolés duomenis. Teisingas Vibrio risiy aptikimas patvirtinamas gerai apibddinto
izoliato jtraukimu | kontroles procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partijg. ,T.C.B.S. Cholera Medium*
(CM0333B, CM0333T) preparaty tikslumg jrodo bendras 100 % teigiamy rezultaty rodiklis per 20 ménesiy testavimo laikotarpj
(nuo 2021-07-12 iki 2022-04-27). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

,1.C.B.S. Cholera Medium* (CM0333B, CM0333T) preparaty testavimas laboratorijoje yra kokybés kontrolés proceso dalis nuo
tada, kai jie buvo sukurti 1996 m. ir jy variantai — 2004 m. Tiksliniams organizmams, naudojant 10—-100 cfu Vibrio cholerae NCTC
11348 inokuliatg ir inkubuojant priemone 35-39 °C temperatlroje 21-27 valandas, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy
kolonijy dydis ir morfologija nurodyti Siame dokumente. Naudojant 10—1000 cfu Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™,
10%-108 cfu Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ ir inkubuojant priemone 21-27 val. 35-39 °C temperatiroje, naudotojas gali
atkurti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija nurodyti Siame dokumente.

Informacijos saltiniai
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Fumniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis
REF Katalogo numeris
IvD In vitro diagnostikos

medicinos priemoné

LOT Partijos kodas

Galiojimo data

H Temperatiros apribojimas

Laikyti toliau nuo saulés spinduliy

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

® Nenaudoti pakartotinai

@ n Pakankamas kiekis <n> tyrimy
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T.C.B.S. Cholera Medium
CMO0333B, CM0333T NO

Tiltenkt bruk

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) enheter er selektive isolasjonsmedia for isolering av Vibrio-arter fra fekale og
kliniske pregver hvor Vibrio-arter mistenkes & vaere arsaken til infeksjonen.

T.C.B.S. Cholera Medium (CMO0333B, CMO0333T) enheter brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med
a bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha infeksjon med Vibrio-arter

Enheten er kun til profesjonell bruk og er ikke beregnet for selvtesting

Sammendrag og forklaring

Vibrio-arter, medlemmer av Vibrionaceae-familien, er en kjent slekt som er i stand til & forarsake gastrointestinale sykdommer
hos mennesker. Kolera er den mest kjente. Medisinsk viktige Vibrio-arter inkluderer Vibrio cholerae, arsaken til kolera, Vibrio
parahaemolyticus, arsaken til akutt gastroenteritt og, Vibrio vulnificus, som forarsaker sepsis. Generelt sett er, Vibrio-arter
havlevende organismer og halofile forhold er gunstige for mange arter for deres vekst og overlevelse. De er oftest isolert fra
avfering, blod, sarinfeksjoner og oppkast'.

Den kulturelle isolasjonen og seleksjonen av Vibrio-arter gjgres ved bruk av “Thiosulphate Citrate Bile salt Sucrose” (T.C.B.S.)
agar'. T.C.B.S.-medium ble utviklet av Kobayashi, Enomoto, Sakazaki og Kuwahara fra den selektive isolasjonsagaren som
opprinnelig ble utviklet av Nakanishi?3. Som en modifikasjon, bemerket av Nakanishi og Kobayashi, inneholder Oxoid T.C.B.S.-
medium spesifikt oksegalle. T.C.B.S.-agar hemmer ikke-Vibrio-arter, men fremmer vekst av andre patogene Vibrio-arter etter
inkubering over natten ved 35 °C og er egnet for vekst av Vibrio-arter inkludert Vibrio cholerae og Vibrio parahaemolyticus®.
Folgelig anbefales denne agaren av UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19".

Metodeprinsippet

T.C.B.S. Cholera Medium er designet for & vaere svaert selektiv, for & mete ernzeringskravene til Vibrio-arter. Mediet inneholder
gjeerekstrakt og pepton for nitrogen og vekstfremmende vitaminer. Natriumsitrat, natriumtiosulfat og oksegalle i mediet fungerer
som selektive midler som gir en alkalisk pH for 8 hemme grampositive organismer og undertrykke koliforme bakterier. Siden Vibrio
cholerae er falsom for sure miljger, gkes pH i mediet for & gke veksten av denne organismen. Sammenlignet med Vibrio-arter,
som for det meste er halofile, er Vibrio cholerae halotolerant. Derfor favoriserer den forhgyede natriumkloridkonsentrasjonen i
dette mediet vekst av Vibrio cholerae. Sukrose er et fermenterbart karbohydrat, og natriumklorid stimulerer veksten.
Natriumtiosulfat er en svovelkilde og fungerer med jernsitrat som en indikator for & oppdage hydrogensulfidproduksjon.
Bromtymolblatt og tymolblatt er pH-indikatorer.

Vanlig formel

gram per liter
Gjeerekstraktpulver 5,0
Bakteriologisk pepton 10,0
Natriumtiosulfat 10,0
Tri-natriumsitrat 10,0
Oksegalle 8,0
Sukrose 20,0
Natriumklorid 10,0
Jern(lll)sitrat 1,0
Bromotymolbla 0,04
Tymolbla 0,04
Agar 14,0

Materialer som folger med
CMO0333B: 500 g T.C.B.S. Cholera Medium

CMO0333T: 5 kg T.C.B.S. Cholera Medium

500 g T.C.B.S. Cholera Medium-pulver gir ca. 5,7 | etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendig, men som ikke falger med
. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskal

Oppbevaring

e  Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.

e Hold beholderen tett lukket.

e  Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
e  Beskyttes mot fuktighet.
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e  Oppbevares borte fra lys.

e  La produktet nd romtemperatur for bruk.
Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

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

Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.

Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon:

Sok legehjelp.

Ved innanding: Flytt personen til frisk Iuft og serg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Ved symptomer

i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen for farste gangs bruk.

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

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a fa det behandlet eller kastet

i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. Dette inkluderer avhending

av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller

potensielt smittefarlige produkter.

e  Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste &pning og mellom bruk for & minimere fuktinntrenging,
noe som kan fare til feil produktytelse.

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

Alvorlige hendelser
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Prgvetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI ID) 19 og Q5.

Prosedyre
Suspender 88 g i 1 liter destillert vann. Utfar jevnlig agitering og kok opp for & lgse opp helt.
Avkjgl til 50 °C. Bland godt og hell i sterile petriskaler. IKKE BRUK AUTOKLAYV. IKKE OVERHOPPHET.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfere kvalitetskontrolltesting som tar hensyn til den tiltenkte bruken av mediet og som er i samsvar
med lokale forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

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

Inkubasjonsbetingelser: 18 t ved 37 °C + 2 °C aerobt
Positive kontroller

Podestoffniva 10-100 cfu

Antall kolonier er 2 50 % av antallet i kontrolimediet.

Vibrio cholerae 0,75—-2 mm gule kolonier
NCTC 11348

Negative Kontroller
Podestoffniva 10-1000 cfu

Pseudomonas aeruginosa | Ingen vekst eller grenne pinpoint-kolonier
ATCC® 27853™

Podestoffniva: 10* — 10° cfu

Enterococcus faecalis Ingen vekst eller pinpoint — 1 mm fargelgse eller gule
ATCC® 19433™ kolonier

Inkubasjonsbetingelser: 21-27 t ved 37 °C + 2 °C aerobt
Testet i henhold til ISO 11133:2014:

Positive kontroller
Podestoffniva 50-120 cfu
Antall kolonier er 2 50 % av antallet i kontrolimediet.

Vibrio furnissii 0,75-2 mm gule kolonier
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75 — 2 mm grgnne kolonier
NCTC 10885

Negative kontroller
Podestoffniva: 104 — 10° cfu

Escherichia coli Ingen vekst
ATCC® 8739™

Escherichia coli Ingen vekst
ATCC® 25922™

Escherichia coli Ingen vekst

ATCC® 11775™

Begrensninger

Identifikasjoner er presumptive og bgr bekreftes ved hjelp av passende biokjemiske og serologiske metoder. Siden
ernzeringsbehovet til organismer varierer, kan noen stammer vokse darlig pa dette mediet. P4 T.C.B.S.-medium kan
V. parahaemolyticus ligne artene Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides og Pseudomonas. Sukrosefermenterende
Proteus-arter produsere gule kolonier som kan ligne pa kolonier med Vibrio. Noen fa stammer av V. cholerae er grenne eller
fargelese pa T.C.B.S.-medium pa grunn av forsinket sukrosefermentering. T.C.B.S.-medium,er utilfredsstillende for
oksidasetesting av Vibrio-arter

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Vibrio-arter bekreftes ved inkludering
av et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene, som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av enheten.
Ngyaktigheten til T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) enheter ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 %
over 20 maneders testing (12. juli 2021 — 27. april 2022). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktene farst
ble utviklet i 1996 og 2004 for varianter. Malorganismer: ved bruk av 10 — 100 cfu inokulum av Vibrio cholerae NCTC 11348 og
ved a inkubere enheten ved 35-39 °C i 21-27 timer, kan brukeren gjenopprette organismer med kolonistgrrelse og morfologi som
oppfert i dette dokumentet. For ikke-malorganismer: ved bruk av 10-1000 cfu av Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™,
10% til 108 cfu av Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ og ved & inkubere enheten ved 35-39 °C i 21-27 timer, kan brukeren
gjenopprette organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfart i dette dokumentet.

Bibliografi
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 | https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-
identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Symbolforklaring
Symbol Definisjon
REF Katalognummer
VD In vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr
LOT Partikode

Brukes fgr-dato

ﬂ Temperaturgrense

~'e”
—
/ \ Ma ikke utsettes for sollys
[ ]

Se bruksanvisningen eller se
elektroniske bruksanvisninger

@ Ma ikke brukes flere ganger
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TCBS Podtoze do cholery
CMO0333B i CM0333T PL

Przeznaczenie

Podtoza do cholery TCBS (CM0333B, CM0333T) s3 selektywnym podtozem izolacyjnym do izolacji szczepu Vibrio z prébek katu
i probek klinicznych, w przypadku ktérych istnieje podejrzenie, ze przyczyng zakazenia sg bakterie szczepu Vibrio.

Podtoza do cholery TCBS (CM0333B, CMO0333T) sg wykorzystywane w diagnostyce, aby pomodc lekarzom w okresleniu
potencjalnych opciji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia bakteriami szczepu Vibrio.

Wyréb stuzy wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do samodzielnego wykonywania testow

Podsumowanie i wyjasnienie

Szczep Vibrio nalezacy do rodziny Vibrionaceae to dobrze znany szczep, ktéry moze powodowac choroby zotgdkowo-jelitowe u
ludzi, przy czym najbardziej znang jest cholera. Medycznie wazne szczepy Vibrio obejmuja Vibrio cholerae, czynnik
chorobotworczy cholery, Vibrio parahaemolyticus, czynnik wywotujgcy ostre zapalenie zotadka i jelit oraz Vibrio vulnificus,
powodujgcy posocznice. Zasadniczo bakterie szczepu Vibrio sg organizmami zyjacymi w morzach, a warunki halofilne sg dla
wielu gatunkow korzystne dla ich wzrostu i przetrwania. Najczesciej izolowane sg z katu, krwi, zakazonych ran i wymiocin'.

Izolacje kulturows i selekcje szczepu Vibrio przeprowadza sie przy uzyciu ,agaru z tiosiarczanem sodu, cytrynianem sodu, solami
zGtciowymi i sacharozg” (TCBS)'. Podtoze TCBS zostato opracowane przez Kobayashi, Enomoto, Sakazaki i Kuwahara z
selektywnego agaru izolacyjnego pierwotnie opracowanego przez Nakanishi?®. Zgodnie z uwagami Nakanishi i Kobayashi
podtoze Oxoid TCBS zostato zmodyfikowane przez dodanie specjalnie przetworzonej zétci wotowej. Agar TCBS hamujgc gatunki
inne niz Vibrio, promuje szybki wzrost patogennych gatunkéw Vibrio po catonocnej inkubacji w temperaturze 35°C i jest
odpowiedni do wzrostu bakterii szczepu Vibrio, w tym Vibrio cholerae i Vibrio parahaemolyticus®. W zwigzku z tym agar ten jest
zalecany przez brytyjskie standardy badan mikrobiologicznych UK SMI ID 191"

Zasada dziatania

Podtoze do cholery TCBS zostato zaprojektowane tak, aby bylo wysoce selektywne, aby spetni¢ zapotrzebowanie na substancje
odzywcze bakterii gatunkéw Vibrio. Podtoze zawiera ekstrakt drozdzowy i pepton, ktére dostarczajg azotu i witamin promujgcych
wzrost. Cytrynian sodu, tiosiarczan sodu i z6t¢ wotowa w podtozu dziatajg jako srodki selektywne, ktére zapewniajg zasadowe
pH, hamujac rozwdj drobnoustrojéw Gram-dodatnich i rozwoj bakterii z grupy coli. Poniewaz gatunek Vibrio cholera jest wrazliwy
na srodowisko kwasne, pH podioza zwigksza sie w celu przyspieszenia wzrostu tego organizmu. W poréwnaniu do innych
gatunkéw Vibrio, z ktorych wiekszos¢ jest halofilna, Vibrio cholerae jest halotolerancyjny. Dlatego podwyzszone stezenie chlorku
sodu w tym podtozu sprzyja wzrostowi Vibrio cholerae. Sacharoza jest weglowodanem ulegajacym fermentaciji, a chlorek sodu
stymuluje wzrost. Tiosiarczan sodu jest zrédtem siarki i dziata z cytrynianem zelaza jako wskaznik do wykrywania wytwarzania
siarkowodoru. Btekit bromotymolowy i btekit tymolowy sg wskaznikami pH.

Typowa formuta

gramy na litr
Ekstrakt drozdzowy w proszku 5,0
Pepton bakteriologiczny 10,0
Tiosiarczan sodu 10,0
Cytrynian trisodu 10,0
Z6t6 wotowa 8,0
Sacharoza 20,0
Chlorek sodu 10,0
Azotan zelaza(lll) 1,0
Btekit bromotymolowy 0,04
Btekit tymolowy 0,04
Agar 14,0

Dostarczone materiaty
CMO0333B: 500 g podtoza TCBS do cholery

CMO0333T: 5 kg podtoza TCBS do cholery
500 g podtoza TCBS do cholery w proszku pozwala uzyska¢ okoto 5,7 | podtoza po rekonstytucji.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki
e Inkubatory

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

e  Szalka Petriego

Przechowywanie

e  Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.

e  Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

e  Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
e  Chroni¢ przed wilgocia.
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e  Przechowywac¢ z dala od $wiatta.
e  Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wdychaé. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.

Powoduje powazne podraznienie oczu.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

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

W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac. Jesli podraznienie oczu utrzymuje

sie, zasiegna¢ porady lekarskiej.

e Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze i zapewni¢ jej

pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu oddechowego skontaktowac¢ sie

z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.

Wylacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Kazde laboratorium odpowiada za zagospodarowanie wytwarzanych odpadoéw zgodnie z ich charakterem i stopniem

zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi

i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazowek. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub

niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatow jednorazowego uzytku zgodnie

z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

e  Upewnic€ sig, ze zatyczka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i miedzy uzyciami, aby zminimalizowac
wnikanie wilgoci, co moze skutkowac¢ nieprawidtowym dziataniem produktu.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu
regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent rezyduje.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI ID) 19 i Q5.

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 88 g w 1 litrze wody destylowanej. Przy czgstym mieszaniu doprowadzi¢ do wrzenia do catkowitego
rozpuszczenia.

Schtodzié do 50°C. Dobrze wymieszaé i wlaé do sterylnych szalek Petriego. NIE STERYLIZOWAC W AUTOKLAWIE.

NIE PRZEGRZEWAC.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubaciji itp. ).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18 godz. w temp. 37°C +2°C, warunki tlenowe
Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego 10-100 jtk

Liczebnos¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w pozywce kontrolnej.

Vibrio cholerae Zétte kolonie wielkosci 0,75—-2 mm
NCTC 11348

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-1000 jtk

Pseudomonas aeruginosaATCC® Brak wzrostu lub brak widocznych kolonii w kolorze zielonym
27853™

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10%-10° jtk

Enterococcus faecalis Brak namnazania lub wyrazne kolonie bardzo drobne bezbarwne lub w kolorze
ATCC® 19433™ zottym wielkosci 1 mm

Warunki inkubacji: 21-27 godz. w temp. 37° £2°C, warunki tlenowe
Badania przeprowadzono zgodnie z ISO 11133:2014:

Kontrole dodatnie
Poziom materiatu inokulacyjnego: 50-120 jtk
Liczebnos¢ kolonii wynosi 250% liczebnosci w pozywce kontrolnej.
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Vibrio furnissii Kolonie w kolorze zéttym wielkosci 0,75-2 mm
NCTC 11218

Vibrio parahaemolyticus Kolonie w kolorze zielonym 0,75-2 mm

NCTC 10885

Kontrole ujemne
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10*=10° jtk

Escherichia coli Brak namnazania
ATCC® 8739™

Escherichia coli Brak namnazania
ATCC® 25922™

Escherichia coli Brak namnazania

ATCC® 11775™

Ograniczenia

Identyfikacje majg charakter wstepny i powinny zostaé potwierdzone odpowiednimi metodami biochemicznymi/serologicznymi.
Ze wzgledu na roznice w wymaganiach odzywczych organizmoéw niektére szczepy moga stabo rosngé na tym podtozu. Na
nosniku TCBS, V. parahaemolyticus moze przypominaé szczepy Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides
i Pseudomonas. Fermentujgce sacharoze gatunki Profeus wytwarzajg zétte kolonie, ktére moga przypominaé kolonie Vibrio.
Kolor kilku szczepdw V. cholerae moze wydawac sie zielony lub bezbarwny na podtozu TCBS z powodu opdznionej fermentac;ji
sacharozy. Pozywka TCBS nie daje zadowalajacych efektéw przy badaniu oksydazy Vibriosp.

Charakterystyka dziatania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidlowe wykrywanie gatunkéow Vibrio jest
potwierdzane poprzez uwzglednienie dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas
produkcji kazdej partii wyrobdw. Precyzja dziatania pozywek TCBS do cholery (CM0333B, CM0333T) zostata wykazana przez
catkowity wskaznik skutecznosci wynoszacy 100% w ciggu 20 miesigcy testowania (od 12 lipca 2021 r. do 27 kwietnia 2022 r.).
To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Podioza do cholery (CM0333B, CM0333T) sg testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od momentu ich
opracowania w 1996 r. i 2004 r. dla réznych wariantéw. W przypadku organizméw bedacych przedmiotem zwalczania,
podczas stosowania 10-100 jtk materiatu inokulacyjnego Vibrio cholerae NCTC 11348 oraz inkubujac wyréb w temperaturze 35—
39°C przez 21-27 godzin, uzytkownik moze wyodrebi¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie.
Dla organizmdw niebedgcych przedmiotem zwalczania, przy uzyciu 10-1000 jtk Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, 10*
do 108 jtk Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ i inkubujgc wyrdb w temperaturze 35-39°C przez 21-27 godzin, uzytkownik
moze wyodrebi¢ organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie.

Pismiennictwo
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMIID19. Wydanie nr: 3 | Data wydania: 14.04.15 |https://www.gov.uk/government/publications/smi-
id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. i Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4.  Furniss A. L., Lee J. V. i Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Legenda symboli

Symbol Definicja
REF Numer katalogowy
VD Wyréb medy(;zny do diagnostyki
in vitro
LOT Kod partii

_/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia

'--}*‘f.-#
"'"7 - Chroni¢ przed $wiattem
/.'L stonecznym

Nie uzywac¢ ponownie
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Sprawdzi¢ w instrukc;ji
uzytkowania lub sprawdzi¢ w
elektronicznej instrukcji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

Nie uzywa¢ w przypadku

uszkodzenia opakowania i

zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspolnoty
Europejskiej / Unii Europejskiej

IE@® <5

Ocena zgodnosci z normami
europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

CM
DA M\

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

cin
o

Importer — wskaza¢ podmiot
importujgcy wyréb medyczny
do danej lokalizac;ji.
Obowigzuje w Unii

&

Europejskiej
Made in the United Wyprodukowano w Wielkiej
Kingdom Brytanii

ATCC Licensed }7?

Derivative

L

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

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

NCTC oraz znaki katalogowe NCTC s3g znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Wielka Brytania

C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wydania i wprowadzone modyfikacje
2.0 2023-12-12
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T.C.B.S. Cholera Medium
CMO0333B, CM0333T PT

Utilizagao prevista

Os dispositivos T.C.B.S. Cholera Medium (CMO0333B, CM0333T) sdo meios de isolamento seletivos para o isolamento
de espécies de Vibrio a partir de amostras fecais e clinicas em que se suspeita que as espécies de Vibrio sejam a causa
da infegdo.

Os dispositivos T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) s&do usados num procedimento de diagndstico para ajudar
os médicos a determinar possiveis op¢des de tratamento para pacientes suspeitos de terem infe¢cdes da espécie Vibrio

O dispositivo destina-se apenas a utilizagao profissional e ndo foi concebido para autoteste

Sintese e explicagao

As espécies Vibrio membros da familia Vibrionaceae sdo um género bem conhecido capaz de causar doengas gastrointestinais
em humanos, sendo a célera a mais conhecida. As espécies Vibrio clinicamente importantes incluem Vibrio cholerae, o agente
causador da cdlera, Vibrio parahaemolyticus, o agente causador da gastroenterite aguda e Vibrio vulnificus, que causa
septicemia. Em geral, as espécies Vibrio sdo organismos marinhos e as condigbes halofilicas séo favoraveis para muitas
espécies para o seu crescimento e sobrevivéncia. Sdo mais frequentemente isolados de fezes, sangue, infegbes de feridas e
vomitos”.

O isolamento de culturas e a selegéo de espécies Vibrio sdo realizados utilizando "agar tiossulfato citrato sais biliares sacarose"
(T.C.B.S.)". O meio T.C.B.S. foi desenvolvido por Kobayashi, Enomoto, Sakazaki e Kuwahara a partir do agar de isolamento
seletivo inicialmente desenvolvido por Nakanishi?®. Como uma modificagéo, observada por Nakanishi e Kobayashi, o meio Oxoid
T.C.B.S. contém especificamente bilis de boi. O agar T.C.B.S., embora iniba espécies néo Vibrio, promove o crescimento de
outras espécies patogénicas Vibrio apds incubagéo noturna a 35°C e é adequado para o crescimento de espécies Vibrio incluindo
Vibrio cholerae e Vibrio parahaemolyticus®. Consequentemente, este agar € recomendado pelas UK Standards for Microbiology
Investigations UK SMI ID 19".

Principio do método

O T.C.B.S. Cholera Medium foi concebido para ser altamente seletivo, para satisfazer as necessidades nutricionais das espécies
Vibrio. O meio contém extrato de levedura e peptona para fornecer o nitrogénio e vitaminas que promovem o crescimento. Citrato
de sadio, tiossulfato de sédio e bilis de boi no meio atuam como agentes seletivos que fornecem um pH alcalino para inibir
microrganismos Gram-positivos e suprimir coliformes. Como a Vibrio cholerae é sensivel a ambientes acidos, o pH do meio é
aumentado para aumentar o crescimento deste organismo. Quando comparada com outras espécies de Vibrio, a maioria das
quais sao halcfilicas, a Vibrio cholerae é halotolerante. Por conseguinte, a elevada concentragéo de cloreto de sddio neste meio
favorece o crescimento de Vibrio cholerae. A sacarose € um carboidrato fermentavel e o cloreto de sodio estimula o crescimento.
O tiossulfato de sédio € uma fonte de enxofre e atua com citrato férrico como indicador para detetar a produgédo de sulfeto de
hidrogénio. Azul de bromotimol e azul de timol s&o indicadores de pH.

Formula tipica
gramas por litro

Extrato de levedura em po 5,0
Peptona bacteriolégica 10,0
Tiossulfato de sédio 10,0
Citrato trissédico 10,0
Bilis de boi 8,0
Sacarose 20,0
Cloreto de sédio 10,0
Citrato de ferro (lll) 1,0
Azul de bromotimol 0,04
Azul de timol 0,04
Agar 14,0

Materiais fornecidos
CMO0333B: 500 g de T.C.B.S. Cholera Medium

CMO0333T: 5 kg de T.C.B.S. Cholera Medium

500 g de p6 de T.C.B.S. Cholera Medium produz aproximadamente 5,7 | apds a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
. Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade

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

Adverténcias e precaugées

N&o inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

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

Se entrar em contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

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

assisténcia médica.

e Em caso de inalagéo e dificuldade respiratdria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa posi¢éo

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

ou um médico.

Apenas para uso em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

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

N&o utilize o produto para além do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.

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

e de os mandar tratar ou eliminar de acordo com qualquer regulamento local, regional e nacional aplicavel. As instruges

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

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

infeciosos.

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

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology (UK SMI ID) 19 e Q5.

Procedimento
Suspenda 88 g em 1 litro de agua destilada. Com agitacao frequente, deixe ferver para dissolver completamente.
Refrigere a 50 °C. Misture bem e verta em placas de Petri estéreis. NAO AUTOCLAVE. NAO SOBREAQUECER.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade tendo em conta a utilizagdo prevista do meio
e de acordo com qualquer regulamentagéo local aplicavel (frequéncia, numero de estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

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

Condic¢des de incubagdo:18 h a 37 + 2 °C, aerdbicas

Controlos positivos

Nivel de inéculo 10-100 UFC

A contagem de colénias é =2 50% da contagem do meio de controlo.

Vibrio cholerae Coldnias amarelas de 0,75 -2 mm
NCTC 11348

Controlos negativos
Nivel de in6culo 10—1000 UFC

Pseudomonas aeruginosa | Colonias verdes sem crescimento ou minusculas
ATCC® 27853™

Nivel de in6culo: 10* — 108 UFC

Enterococcus faecalis Coldnias amarelas ou incolores sem crescimento ou mindsculas — 1 mm
ATCC® 19433™

Condigdes de incubagdo: 21-27 h @ 37 + 2 °C aerdbicas
Testado de acordo com a norma ISO 11133:2014:
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Controlos positivos
Nivel de inéculo 50-120 UFC
A contagem de colénias é =2 50% da contagem do meio de controlo.

Vibrio furnissii Coldnias amarelas de 0,75 — 2 mm
NCTC 11218

Vibrio parahaemolyticus Colodnias verdes de 0,75 —2 mm
NCTC 10885

Controlos negativos
Nivel de in6culo: 10* — 108 UFC

Escherichia coli Sem crescimento
ATCC® 8739™

Escherichia coli Sem crescimento
ATCC® 25922™

Escherichia coli Sem crescimento

ATCC® 11775™

Limitagoes

As identificagdes séo presumiveis, pelo que devem ser confirmadas através de métodos bioquimicos e seroldgicos apropriados.
Como as necessidades nutricionais dos microrganismos variam, algumas estirpes podem crescer mal neste meio. No meio
T.C.B.S., a V. parahaemolyticus pode assemelhar-se as espécies Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides e
Pseudomonas . As espécies de Proteus fermentadoras de sacarose produzem coldnias amarelas que podem assemelhar-se as
do Vibrio. Algumas estirpes de V. cholerae aparecem verdes ou incolores no meio T.C.B.S. devido ao atraso na fermentacéo da
sacarose. O meio T.C.B.S. ¢ insatisfatério para o teste de oxidase de espécies Vibrio

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de espécies de
Vibrio é confirmada pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo dos dispositivos T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CMO0333T) foi
demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de 100% ao longo de 20 meses de teste (12 de julho de 2021 a 27 de abril de
2022). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CMO0333T) sdo testados internamente como parte do processo
de CQ desde que os produtos foram desenvolvidos pela primeira vez em 1996 e 2004 para variantes. No caso dos organismos-
alvo, ao utilizar um inéculo de 10— 100 UFC de Vibrio cholerae NCTC 11348 ao incubar o dispositivo a 35-39 °C durante 21-27
horas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias, conforme indicado neste documento.
Para organismos n3o-alvo, ao utilizar 10-1000 UFC de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10* a 10° UFC de
Enterococcus faecalis ATCC® 19433 ™ e incubando o dispositivo a 35-39 °C durante 21-27 horas, o utilizador pode recuperar
organismos com tamanho de coldnia e morfologia conforme listado neste documento.

Bibliografia
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. N.° de edi¢éo: 3 | Data de emiss&o: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2.  Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

REF Numero de catalogo

IvD | Dispositivo médico para

diagnostico in vitro

LOT Codigo de lote

Data de validade

/ﬂ/- Limites de temperatura

bl
—
7 \ Manter afastado da luz solar
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Nao reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagao
ou instrucdes de
utilizagéo eletronicas

Conteudo suficiente para <n>
testes

N&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar instrugdes
de utilizagao

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliagao de Conformidade
Europeia

Avaliagao de Conformidade
do Reino Unido

Identificador unico do dispositivo

@ (s E@ <=6

Importador — Para indicar
a entidade que importa
o dispositivo médico para o local
de destino. Aplicavel
a Unido Europeia

Made in the
United Kingdom

Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed }7%

Derivative

E

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados.
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ATCC e as marcas de catalogo ATCC sado marcas comerciais da American Type Culture Collection.
NCTC e as marcas de catalogo NCTC sao marcas comerciais da National Collection of Type Cultures.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidirias.

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

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes da revisao

Versao Data de publicagdo e modificagées introduzidas

2,0 12-12-2023
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Mediu T.C.B.S. Cholera
CMO0333B si CM0333T RO

Utilizare prevazuta

Dispozitivele mediu T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) sunt medii de izolare selectiva pentru izolarea speciilor Vibrio din
probe fecale si clinice n care speciile Vibrio sunt suspectate a fi cauza infectiei.

Dispozitivele mediu T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii sa determine optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de a avea infectii cu specii de Vibrio
Dispozitivul este exclusiv de uz profesional si nu este destinat autotestarii

Rezumat si explicatie

Speciile de Vibrio, membre ale familiei Vibrionaceae, sunt un gen binecunoscut capabil sa provoace boli gastrointestinale la om,
holera fiind cea mai cunoscuta. Printre speciile de Vibrio importante din punct de vedere medical se numara Vibrio cholerae, agentul
cauzal al holerei, Vibrio parahaemolyticus, agentul cauzal al gastroenteritei acute si Vibrio vulnificus, care provoacéa septicemie. in
general, speciile de Vibrio sunt organisme care traiesc in mare, iar conditiile halofile sunt favorabile pentru multe specii pentru
cresterea si supravietuirea lor. Sunt izolate cel mai frecvent din scaun, sange, infectii ale plagilor si varsaturi'.

Izolarea culturilor si selectia speciilor de Vibrio este efectuata folosind ,Tiosulfat Citrat Saruri biliare Sucroza” (T.C.B.S.) agar’.
Mediul T.C.B.S. a fost dezvoltat de Kobayashi, Enomoto, Sakazaki si Kuwahara din agar de izolare selectiva dezvoltat initial de
Nakanishi?®. Ca modificare, observatd de Nakanishi si Kobayashi, mediul Oxoid T.C.B.S. contine, in mod specific, bila de bou.
Agarul T.C.B.S., in timp ce inhiba speciile non-Vibrio, promoveaza cresterea altor specii de Vibrio patogene dupa incubarea
peste noapte la 35°C si este potrivitd pentru cresterea speciilor de Vibrio, inclusiv Vibrio cholerae si Vibrio parahaemolyticus®. In
consecinta, acest agar este recomandat de UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19".

Principiul metodei

Dispozitivele mediu T.C.B.S. Cholera este conceput pentru a fi foarte selectiv, pentru a satisface cerintele nutritionale ale speciilor
Vibrio. Mediul contine extract de drojdie si peptona pentru a furniza azot si vitamine care favorizeaza cresterea. Citratul de sodiu,
tiosulfatul de sodiu si bila de bou din mediu actioneaza ca agenti selectivi care asigura un pH alcalin pentru a inhiba organismele
gram-pozitive si pentru a suprima bacteriile coliforme. Deoarece Vibrio cholerae este sensibil la mediile acide, pH-ul mediului
este crescut pentru a spori cresterea acestui organism. In comparatie cu altele specii de Vibrio, dintre care majoritatea sunt
halofile, Vibrio cholerae este halotolerant. Prin urmare, concentratia crescuta de cloruré de sodiu in acest mediu favorizeaza
cresterea Vibrio cholerae. Zaharoza este un carbohidrat fermentabil, iar clorura de sodiu stimuleaza cresterea. Tiosulfatul de
sodiu este o sursa de sulf si actioneaza, impreuna cu citratul feric, ca indicator pentru detectarea productiei de hidrogen sulfurat.
Albastrul de bromotimol si albastrul de timol sunt indicatori de pH.

Formula tipica
grame per litru

Pudra de extract de drojdie 5,0
Peptona bacteriologica 10,0
Tiosulfat de sodiu 10,0
Citrat trisodic 10,0
Bila de bou 8,0
Zaharoza 20,0
Clorura de sodiu 10,0
Citrat de fier (Ill) 1,0
Albastru de bromotimol 0,04
Albastru de timol 0,04
Agar 14,0

Materiale furnizate
CMO0333B: 500 g de Mediu T.C.B.S. Cholera

CMO0333T: 5 kg de Mediu T.C.B.S. Cholera
500 g de Mediu T.C.B.S. Cholera in pulbere dau aproximativ 5,7 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare

e Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii
e Vas Petri

Depozitare

e  Pastrati produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
e  Pastrati recipientul bine inchis.

e  Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.

e  Protejati impotriva umiditatii.
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e  Pastrati departe de lumina solara.
e Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei nainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.

Avertismente si precautii

¢ Nuinhalati. In caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie.

e  Provoaca iritatii oculare grave.

e Poate provoca o reactie alergica a pielii.

e Daca intra in contact cu pielea, spalati cu apa si sapun din abundenta.

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

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

e Incaz de inhalare, daci respiratia este dificild, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabilé pentru
respiratie. Dac& apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

e  Numai pentru diagnostic in vitro.

o  Numai pentru utilizare profesionala.

e Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

e Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

e  Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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

trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Acestea includ 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
patrunderea umezelii, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta
a produsului (www.thermofisher.com).

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din
zona in care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology (UK SMI ID) 19
si Q5.

Procedura
Suspendati 88 g in 1 litru de apa distilata. Agitand frecvent, aduceti la temperatura de fierbere pentru a se dizolva complet.
Réciti la 50°C. Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile. NU AUTOCLAVATI. NU INCALZITI EXCESIV.

Controlul calitatii
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii luand in considerare utilizarea prevazuta a mediului
si in conformitate cu toate reglementarile locale aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta.

Conditii de incubare: 18 ore la 37°C + 2°C aerob

Controale pozitive

Nivel de inocul 10-100 ufc

Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control.

Vibrio cholerae Colonii galbene de 0,75-2 mm
NCTC 11348

Controale negative
Nivel de inocul 10 — 1000 ufc

Pseudomonas aeruginosa | Fara crestere sau colonii verzi identificate
ATCC® 27853™

Nivel de inocul: 10* - 108 ufc

Enterococcus faecalis Colonii fara dezvoltare sau de marimea unui varf de ac -
ATCC® 19433™ 1 mm incolore sau galbene

Conditii de incubare: 21-27 de ore la 37°C + 2°C aerob
Testare in conformitate cu ISO 11133:2014:

Controale pozitive
Nivel inocul 50-120 ufc
Numarul de colonii este = 50% din nivelul mediului de control.

Vibrio furnissii Colonii galbene de 0,75-2 mm
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus Colonii verzi de 0,75-2 mm
NCTC 10885

Controale negative
Nivel de inocul: 10* - 10° ufc

Escherichia coli Nicio dezvoltare
ATCC® 8739™

Escherichia coli Nicio dezvoltare
ATCC® 25922™

Escherichia coli Nicio dezvoltare

ATCC® 11775™

Limitari

Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate folosind metode biochimice/serologice adecvate. Deoarece cerintele
nutritionale ale organismelor variaza, pot fi intalnite unele tulpini care prezinta crestere limitata pe acest mediu. Pe mediul
T.C.B.S., V. parahaemolyticus poate sa semene cu specii de Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides si Pseudomonas.
Speciile Proteus care fermenteaza zaharoza produc colonii galbene care pot sa semene cu cele de Vibrio. Cateva tulpini de V.
cholerae apar verzi sau incolore pe mediul T.C.B.S. din cauza fermentatiei intarziate a zaharozei. Mediul T.C.B.S., este
nesatisfacator pentru testarea oxidazei speciilor de Vibrio.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a speciilor de Vibrio este confirmata
de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot de
dispozitive. Precizia dispozitivelor Mediu T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) a fost demonstrata printr-o rata globala de
promovare de 100% pe parcursul a 20 de luni de testare (12.iulie.2021 — 27.aprilie.2022). Acest lucru arata ca performanta este
reproductibila.

Dispozitivele mediu T.C.B.S. Cholera (CM0333B, CM0333T) sunt testate intern, ca parte a procesului de control al calitatii, de la
dezvoltarea initiala a acestora, in 1996, si pentru variante, din 2004. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza 10 — 100 ufc
inocul de Vibrio cholerae NCTC 11348 incuband dispozitivul la 35-39°C timp de 21-27 de ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in prezentul document. Pentru organisme diferite de
cele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10-1000 ufc de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10 - 108 ufc de Enterococcus
faecalis ATCC® 19433 ™ si se incubeaza dispozitivul la 35-39°C timp de 21-27 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu
o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din prezentul document.

Bibliografie
1. Public Health England. 2015. ,Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Editia nr.: 3 | Data publicarii: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern Media 9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) The Vibrios. PHLS Monograph No. 11.
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T.C.B.S. Cholera Medium
CCM0333B, CM0333T SK

Zamyslané pouzitie

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) je selektivne izolaéné médium na izolaciu druhov Vibrio z fekalnych a klinickych
vzoriek, pri ktorych existuje podozrenie, Ze druhy Vibrio su pri¢inou infekcie.

T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur¢ovani
potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na infekcie druhom Vibrio.

Pomaécka je uréena len na profesionalne pouzitie a nie je uréena na samotestovanie.

Zhrnutie a vysvetlenie

Vibrio, ¢lenovia ¢elade Vibrionaceae, su dobre znamym rodom schopnym spdsobit gastrointestinalne ochorenia u fudi, pricom
najznamejSia je cholera. Medzi medicinsky vyznamné druhy Vibrio patri Vibrio cholerae, pbvodca cholery, Vibrio
parahaemolyticus, pdvodca akutnej gastroenteritidy a Vibrio vulnificus, ktory spésobuje septikémiu. Vo vSeobecnosti su druhy
Vibrio organizmami zijucimi v mori a halofilné podmienky su pre mnohé druhy priaznivé pre ich rast a prezitie. NajcastejSie su
izolované zo stolice, krvi, infekcii ran a zvratkov'.

Izolacia kultury a selekcia druhov Vibrio sa vykonava pomocou agaru tiosiranového citratu, ZIéovej soli, sachardzy" (T.C.B.S.)".
Médium T.C.B.S. vyvinuli Kobayashi, Enomoto, Sakazaki a Kuwahara zo selektivneho izolatného agaru pévodne vyvinutého
Nakanishim?3. Ako modifikacia, ktor( zaznamenali Nakanishi a Kobayashi, médium Oxoid T.C.B.S. $pecificky obsahuje volsku
ZI¢. Agar T.C.B.S. sice inhibuje iné druhy ako Vibrio, ale podporuje rast inych patogénnych Vibrio druhov po inkubacii cez noc
pri teplote 35 °C a je vhodny na rast druhov Vibrio vratane Vibrio cholerae a Vibrio parahaemolyticus*. V dosledku toho je tento
agar odporucany britskymi normami pre mikrobiologické vySetrovania (UK SMI) ID 19",

Princip metédy

T.C.B.S. Cholera Medium je navrhnuté tak, aby bolo vysoko selektivne, aby spifialo vyZivové poZiadavky Vibrio spp. Médium
obsahuje kvasnicovy extrakt a pepton, ktory poskytuje dusik a vitaminy podporujuce rast. Citrat sodny, tiosiran sodny a volska
ZI¢ v médiu pdsobia ako selektivne Cinidla, ktoré poskytuju alkalické pH na inhibiciu grampozitivnych organizmov a potlacenie
koliformnych baktérii. KedZe Vibrio cholerae je citlivé na kyslé prostredie, pH média sa zvySuje, aby sa podporil rast tohto
organizmu. V porovnani s inymi druhmi Vibrio z ktorych vacsina je halofilna, je Vibrio cholerae halotolerantné. Preto zvySena
koncentracia chloridu sodného v tomto médiu podporuje rast Vibrio cholerae. Sacharéza je fermentovatelny sacharid a chlorid
sodny stimuluje rast. Tiosiran sodny je zdrojom siry a pdsobi s citratom zelezitym ako indikator na detekciu produkcie sirovodika.
Bromtymolova modra a tymolova modra su indikatory pH.

Typické zlozenie

gramy na liter
Praskovy kvasnicovy extrakt 5,0
Bakteriologicky pepton 10,0
Tiosiran sodny 10,0
Citrat sodny 10,0
Volska zI¢ 8,0
Sacharoza 20,0
Chlorid sodny 10,0
Citrat (Ill) zelezity 1,0
Bromtymolova modra 0,04
Tymolova modra 0,04
Agar 14,0

Dodavané materialy
CMO0333B: 500 g T.C.B.S. Cholera Medium

CMO0333T: 5 kg T.C.B.S. Cholera Medium
500 g praskového T.C.B.S. Cholera Medium poskytuje priblizne 5,7 | po rekonstitucii.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Inokula¢né oc¢ka, tampodny, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Petriho miska

Uskladnenie

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

Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.

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

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.
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Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

Nevdychovat. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

Spdsobuje vazne podrazdenie ogi.

Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Ak sa dostane na pokozku, umyte ju velkym mnozstvom mydla a vody.

Ak sa dostane do o¢i, opatrne ich vyplachujte vodou niekolko minut.

Vytiahnite kontaktné SoSovky, ak su pritomné a je to mozné. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka pretrvava,

vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Pri vdychnuti, ak je dychanie tazké, presunte postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre pohodiné

dychanie. Pri stazenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade sjeho povahou a stupriom

nebezpe€enstva aumoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi

a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo

nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infekéné

alebo potencialne infekéné produkty.

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

Pozrite si kartu bezpe¢nostnych udajov (SDS) pre bezpe¢ni manipulaciu s vyrobkom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorka by mala byt odoberana a spracovana podla miestnych odporu¢anych usmerneni, ako su britské normy pre mikrobiologiu
(UK SMI'ID) 19 a Q5.

Postup

Suspendujte 88 g v 1 litri destilovanej vody. S €astym pretrepavanim privedte k varu na Uplne rozpustenie. .
Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek. NESTERILIZUJTE V AUTOKLAVE.
NEPREHRIEVAJTE.

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

Vykon tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 hod. pri 37° + 2 °C aerébne
Pozitivne kontroly

Uroven inokula 10 — 100 cfu

Pocet kolonii je =2 50 — % poctu kontrolného média.

Vibrio cholerae 0,75 — 2 mm ZIté kolénie
NCTC 11348

Negativne kontroly
Urover inokulacie: 10 — 1 000 cfu

Pseudomonas aeruginosa | Ziadny rast ani pinpoint zelené kolénie

ATCC® 27853™

Urover inokula: 10°~10%cfu

Enterococcus faecalis Ziadny rast alebo pinpoint — 1 mm bezfarebné alebo ZIté
ATCC® 19433™ kolénie

Podmienky inkubacie: 21 — 27 hod. pri 37° £ 2 °C aerdbne
Testované v sulade s normou ISO 11133:2014:

Pozitivne kontroly
Uroveri inokula 50 — 120 cfu
Pocet kolonii je =2 50 % poctu kontrolného média.

Vibrio furnissii 0,75 — 2 mm Zzlté kolbnie
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75 — 2 mm sivé kolénie
NCTC 10885

Negativne kontroly
Urover inokula: 10*—=10%cfu

Escherichia coli Ziaden rast
ATCC® 8739™

Escherichia coli Ziaden rast
ATCC® 25922™

Escherichia coli Ziaden rast

ATCC® 11775™

Obmedzenia

Identifikacie su predpokladané a mali by byt potvrdené pouzitim vhodnych biochemickych a sérologickych metéd. Kedze sa
nutricné poziadavky organizmov liSia, niektoré kmene moézu na tomto médiu rast slabo. Na médiu T.C.B.S. sa V.
parahaemolyticus méze podobat Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides a druhom Pseudomonas. Druhy Proteus
fermentujuce sacharézu produkuju Zlté koldnie, ktoré sa mézu podobat’ koléniam Vibrio. Niekolko kmerov V. cholerae sa javi
ako zelené alebo bezfarebné na T.C.B.S. médiu v désledku oneskorenej fermentacie sacharézy. Médium T.C.B.S.
je nevyhovujlce pre oxidazové testovanie Vibrio spp.

Prevadzkové charakteristiky

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia druhov Vibrio je potvrdena zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast’ vyroby kazdej Sarze pomocky. Presnost
T.C.B.S. Cholera Medium (CM0333B, CM0333T) bola preukézana celkovou mierou Uspesnosti 100 % pocas 20 mesiacov
testovania (12-Jul-2021- 27-Apr-2022). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

T.C.B.S. Cholera Medium (CMO0333B, CMO0333T) je testované interne ako sucast procesu kontroly kvality, odkedy boli
vyrobky prvykrat vyvinuté v rokoch 1996 a 2004 pre varianty. V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti inokula
10 — 100 cfu Vibrio cholerae NCTC 11348 a inkubacii pomdcky pri teplote 35 — 39 °C pocas 21 — 27 hodin zachytit organizmy
s velkostou kolénie a morfolégiou, ako je uvedené vtomto dokumente. V pripade necielovych organizmov pri pouziti
10 — 1 000 cfu Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™, 10* az 10°cfu Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ a inkubacii
pomécky pri teplote 35 — 39 °C pocas 21 — 27 hodin mbze pouzivatel zachytit organizmy s velkostou kolénie a morfoldgiou, ako
sa uvadza v tomto dokumente.

Bibliografia
1.  Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SSMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-neisseria-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. and Kuwahara S. (1963) Jap. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963)Modern Media9. 246.
4. Furniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia

Katalogové Cislo

Diagnosticka zdravotnicka
pomocka In Vitro

=110
<
Bk

—
o
—

Kod Sarze

Teplotny limit

Datum spotreby

Ed=<

-~
)

Chrante pred slneénym svetlom

I‘x'.\_{’
/\

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie si
navod na pouzitie alebo
elektronicky navod na pouzitie

=69

Strana 59 zo 64
MBD_ BT _IFU-0546


https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species

Obsahuje dostatok pre <n> testov

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si navod
na pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca
v Eurépskom
spolocenstve/Eurépskej unii

Eurdpske posudzovanie zhody

Posudzovanie zhody v Spojenom
kralovstve

Jedinecny identifikator pomocky

& ()85 m § E®

Dovozca — oznacenie subjektu,
ktory dovaza zdravotnicku
pomdcku do miestneho
prostredia. Uplatnitelné na
Eurépsku Uniu

Made in the
United Kingdom

Vyrobené v Spojenom
kralovstve

ATCC Licensed }®
Derivative

L

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
ATCC a katalogove znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection.
NCTC a katalégové znacky NCTC su ochrannou znamkou National Collection of Type Cultures.

Thermo

SCIENTIFIC

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, SPOJENE KRALOVSTVO

C€eR

Pre technicki pomoc, prosim, kontaktujte miestneho distributora.

Informacie o reviziach

Revizia | Datum vydania a zavedené tpravy

2.0 2023-12-12

MBD BT _IFU-0546

Strana 60 zo 64



Thermo

SCIENTIFIC

(1]

www.thermofisher.com

TCBS koleramedium
CMO0333B, CM0333T SV

Avsedd anvandning

TCBS koleramedium (CM0333B, CM0333T)-enheter ar selektiva isoleringsmedium for isolering av Vibrio-arter fran fekala och
kliniska prover dar Vibrio-arter misstanks vara orsaken till infektion.

TCBS koleramedium (CM0333B, CM0333T) anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa lakare att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks vara infekterade av Vibrio-arter.

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk och ar inte avsedd for sjalvtestning.

Sammanfattning och férklaring

Vibrio-arter, medlemmar av familjen Vibrionaceae, ar ett valkant slakte som kan orsaka gastrointestinala sjukdomar hos
manniskor, varav kolera ar den mest kanda. Medicinskt viktiga Vibrio-arter inkluderar Vibrio cholerae, smittdmnet for kolera,
Vibrio parahaemolyticus, smittamnet fér akut gastroenterit och Vibrio vulnificus, som orsakar septikemi. | allmanhet ar Vibrio-arter
havslevande organismer och halofila férhallanden ar gynnsamma fér manga arter for deras tillvaxt och éverlevnad. De isoleras
oftast fran avforing, blod, sarinfektioner och krakningar®.

Kulturisoleringen och urvalet av Vibrio-arter utférs med hjalp av "Tiosulfatcitrat gallsalt sackaros” (TCBS) agar'. TCBS-medium
utvecklades av Kobayashi, Enomoto, Sakazaki och Kuwahara fran den selektiva isoleringsagar som ursprungligen utvecklades
av Nakanishi?>. Som en modifikation, noterad av Nakanishi och Kobayashi, innehaller Oxoid TCBS-mediet specifikt oxgalla.
TCBS-agar, samtidigt som den hammar icke-Vibrio-arter, framjar tillvaxt av andra patogena Vibrio-arter efter inkubation 6ver
natten vid 35 °C och ar lamplig for tillvaxt av Vibrio-arter inklusive Vibrio cholerae och Vibrio parahaemolyticus®. Féljaktligen
rekommenderas denna agar av UK Standards for Microbiology Investigations UK SMI ID 19'.

Metodprincip

TCBS koleramedium &ar utformat for att vara mycket selektivt, for att méta naringsbehoven hos Vibrio spp. Mediet innehaller
jastextrakt och pepton for att tillhandahalla kvave och tillvaxtbeframjande vitaminer. Natriumcitrat, natriumtiosulfat och oxgalla
i mediet fungerar som selektiva medel som ger ett alkaliskt pH for att hAmma grampositiva organismer och undertrycka koliforma
bakterier. Eftersom Vibrio cholerae ar kanslig for sura miljder, héjs mediets pH for att 6ka tillvéxten av denna organism. Jamfoért
med andra Vibrio-arter, varav de flesta &r halofila, ar Vibrio cholerae halotolerant. Darfér gynnar den férhojda
natriumkloridkoncentrationen i detta medium tillvaxt av Vibrio cholerae. Sackaros ar en fermenterbar kolhydrat och natriumklorid
stimulerar tillvaxten. Natriumtiosulfat ar en svavelkélla och fungerar med jarncitrat som en indikator for att detektera
svavelvateproduktion. Bromtymolblatt och tymolblatt ar pH-indikatorer.

Typisk formel

gram per liter
Jastextraktpulver 5,0
Bakteriologisk pepton 10,0
Natriumtiosulfat 10,0
Tri-natriumcitrat 10,0
Oxgalla 8,0
Sackaros 20,0
Natriumklorid 10,0
Jarn(lll)citrat 1,0
Bromtymolblatt 0,04
Tymolblatt 0,04
Agar 14,0

Material som medféljer
CMO0333B: 500 g TCBS koleramedium

CMO0333T: 5 kg TCBS koleramedium

500 g TCBS koleramedium-pulver ger cirka 5,7 | efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medfdljer
e Inokuleringsdglor, svabbar, uppsamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskal

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.

e Hall behéllaren tattslutande.

e  Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
e  Skyddas fran fukt.
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e  Forvaras skyddat fran ljus.
e  Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Efter rekonstituering ska medierna férvaras mellan 2 °C och 10 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

e  Orsakar allvarlig 6gonirritation.

e Kan orsaka allergisk hudreaktion.

e Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten.

e Vid kontakt med 6gonen: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.

e Taur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp.

e Vid inandning: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stalining som underlattar
andningen. Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

e  Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

o  Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa folieférslutningen (burk eller lock).

e Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

e Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att

behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Instruktionerna
ska lasas och fdljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt alla andra
fororenade engangsmaterial i enlighet med rutiner for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

e  Se till att locket pa behallaren halls ordentligt sténgt efter att det forst 6ppnats och mellan anvandningstillféllena for att
minimera fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

Se sakerhetsdatabladet for information om saker hantering och bortskaffning av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga tillbud
Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, motsvarande UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 19 och Q5.

Procedur
Suspendera 88 g i 1 liter destillerat vatten. Med frekvent agitation, 14t koka upp for att I6sas upp helt.
Kyl ner till 50 °C. Blanda val och hall i sterila petriskalar. AUTOKLAVERA INTE. OVERHETTA INTE.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa foljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 18 timmar vid 37° £ 2 °C aerobt
Positiva kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu

Koloniantalet &r = 50 % av antalet i kontrollmediet.

Vibrio cholerae 0,75-2 mm gula kolonier
NCTC 11348

Negativa kontroller
Inokulumniva 10-1000 cfu

Pseudomonas aeruginosa | Ingen tillvaxt eller nalspetsstora (pinpoint) gréna kolonier
ATCC® 27853™

Inokulumnivé: 10*-10° cfu

Enterococcus faecalis Ingen tillvaxt eller nalspetsstora (pinpoint) — 1 mm fargldsa eller gula kolonier
ATCC® 19433™

Inkubationsférhallanden: 21-27 timmar vid 37 ° £ 2 °C aerobt
Testning utford i enlighet med ISO 11133:2014:

Positiva kontroller
Inokulumniva: 50-120 cfu
Koloniantalet &r = 50 % av antalet i kontrolimediet.

Vibrio furnissii 0,75—-2 mm gula kolonier
NCTC 11218
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Vibrio parahaemolyticus 0,75-2 mm grdna kolonier
NCTC 10885

Negativa kontroller
Inokulumniva: 10=10° cfu

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 8739™

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 25922™

Escherichia coli Ingen tillvaxt

ATCC® 11775™

Begransningar

Identifieringen ar presumtiv och ska bekraftas med hjalp av lampliga biokemiska och serologiska metoder. Eftersom
naringsbehoven hos organismer varierar kan vissa stammar véxa daligt pa det har mediet. P4 TCBS-medium kan
V. parahaemolyticus likna Aeromonas hydrophila, Plesiomonas shigelloides och Pseudomonas-arter. Sackaros-jasande Proteus-
arter producerar gula kolonier som kan likna Vibrio. Nagra stammar av V. cholerae visas gront eller farglost paA TCBS-medium
pa grund av férdrojd sackarosjasning. TCBS-medium ar otillfredsstallande for oxidastestning av Vibrio spp.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Vibrio-arter bekraftas genom att ett
valdefinierat isolat inkluderas i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje parti av produkten.
Precisionen hos TCBS koleramedium (CM0333B, CM0333T) pavisades med en total godkdnnandefrekvens pa 100 % for
produkten under 20 manaders testning (12 juli 2021-27 april 2022). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

TCBS koleramedium (CM0333B, CM0333T) testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan produkterna forst
utvecklades 1996 och 2004 for varianter. Fér malorganismer kan anvandaren, vid anvandning av 10-100 cfu inokulum av Vibrio
cholerae NCTC 11348 och inkubering av enheten vid 35-39 °C i 21-27 timmar, aterfa organismer med kolonistorlek och
morfologi som anges i detta dokument. For icke-méalorganismer kan anvandaren, vid anvandning av 10-1000 cfu av
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™, 10*till 10° cfu av Enterococcus faecalis ATCC® 19433™ och inkubering av enheten
vid 35-39 °C i 21-27 timmar, aterfa organismer med kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument.

Referenser
1. Public Health England. 2015. ‘Identification of Vibrio and Aeromonas species. UK Standards for Microbiology
Investigations. SMI ID19. Issue no: 3 | Issue date: 14.04.15 |
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species
2. Kobayashi T., Enomoto S., Sakazaki R. och Kuwahara S. (1963) Japan. J. Bacteriol. 18. 10-11, 387-311.
3. Nakanishi Y. (1963) Modern media 9. 246.
4.  Fumniss A. L., Lee J. V. and Donovan T. J. (1978) Vibrios. PHLS Monograph No. 11.

Symbolférklaring
Symbol Definition
REF Katalognummer
IvD Medicinteknisk enhet for in Vitro-
diagnostik
LOT Partikod
H Temperaturgrans
g Utgangsdatum
-
—
/ Skyddas mot solljus
|
® Far inte ateranvandas
DII L&s bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen
@ Innehéller tillrackligt med material
n fér <n> tester

Sidan 63 av 64
MBD_ BT _IFU-0546


https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-19-identification-of-vibrio-species

Anvand inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

| E®

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen/EU

N
)

Europeisk bedémning av
Overensstammelse

DA

Brittisk bedémning av
oOverensstammelse

cin
o

Unik produktidentifiering

&

Importdr - For att ange vilken
enhet som importerar den
medicintekniska enheten till den
lokala platsen. Galler
Europeiska unionen

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed 1}®
Derivative

L

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt.

ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American Type Culture Collection.

Thermo

SCIENTIFIC

NCTC- och NCTC-katalogmérkena ar ett varumarke som tillhér National Collection of Type Cultures.

Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

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

C€ch

Kontakta din lokala aterforséljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Revision | Datum for utfirdande och inférda @ndringar

2.0 2023-12-12

MBD BT _IFU-0546

Sidan 64 av 64



