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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T EN

Intended Use[ivo]

M.R.S. Agar (CM0361B, CM0361R and CMO0361T) is a

medium for the growth of Lactobacillus species from oral, vaginal and faecal samples. M.R.S. Agar (Dehydrated) (CM0361B,
CMO0361R and CM0361T) are intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having bacterial infections.

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

Summary and Explanation

The genus Lactobacillus was first described by Beijerinck in 1901. It belongs to class Bacilli and family Lactobacillaceae. Lactobacilli
belong to lactic acid bacteria (LAB) group, which comprise gram positive, non-spore forming rods or coccobacilli. Their main
characteristic is production of lactic acid and they are catalase negative, fermentative, anaerobic or aerotolerant, aciduric or
acidophilic. These bacteria are found in food, or mucosal membrane of humans and animals (oral cavity, intestine and vagina).
Some strains are considered probiotic, which confer health benefits. Lactobacillus are avirulent in general — normal resident of
gastrointestinal tract of human. However, some have been associated with infections in immunocompromised patients with health
complications, such as bacteraemia, endocarditis, and vascular graft infection. Lactobacilli have also been involved in
development of dental caries due to their aciduric property.

Principle of Method

The medium contains peptone, Lab Lemco powder and yeast extract to supply nutrients. Glucose is the carbohydrate source. The
medium is supplemented with sorbitan mono-oleate, sodium acetate, manganese sulphate and magnesium sulphate as growth
factors.

Typical Formula
grams per litre

Peptone 10.0
‘Lab-Lemco’ powder 8.0
Yeast extract 4.0
Glucose 20.0
Sorbitan mono-oleate 1.0ml
Dipotassium hydrogen phosphate 2.0
Sodium acetate 3H,O 5.0
Triammonium citrate 2.0
Magnesium sulphate 7H,O 0.2
Manganese sulphate 4H,0 0.05
Agar 10.0

Materials Provided
CMO0361B: 500g of dehydrated M.R.S. Agar CM0361R: 2.5kg of dehydrated M.R.S. Agar CM0361T: 5kg of
dehydrated M.R.S. Agar

500g of dehydrated M.R.S. Agar yields approximately 8.1L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops

e  Swabs

e  Collection containers

. Incubators

¢ Quality control organisms
Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.
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e  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.

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

e ltis the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard

and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as
any other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 04 and B 28.

Procedure
Suspend 62g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Mix well and pour into sterile containers.

Interpretation
Once the media is reconstituted, Lactobacillus spp. will show as pale straw colonies.

Quality Control
It is the responsibility of the user to perform Quality Control testing taking into account the intended use of the medium, and in
accordance with any local applicable regulations (frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

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

Incubation Conditions:72 h @ 30°C, microaerophilic
Positive Controls

Inoculum level 10 - 100 cfu

Colony count is 70 - 130% of the control medium count

Lactobacillus sakei 0.5-2 mm pale straw
ATCC® 15521™ colonies
Lactobacillus gasseri 0.5-2 mm pale straw
ATCC® 19992™ colonies

Lactococcus lactis ATCC® | 0.5-2 mm pale straw
19435™ colonies

Pediococcus pentosaceus Pinpoint — 3 mm pale
ATCC® 33316™ straw colonies

Limitations
Identifications are presumptive and should be confirmed.

The medium is not highly selective and other organisms may grow. Identification is presumptive and isolates should be
confirmed using appropriate methods. Due to varying nutritional requirements, some lactic acid bacteria may be encountered
which exhibit weak growth or fail to grow on this medium. It is important that adequate moisture vapour is present in the
atmosphere above the agar because drying of the plates during incubation will concentrate the selective factors on the surface
and make the medium inhibitory.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Lactobacillus 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 M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) was demonstrated by an overall pass rate of 100% over six months of testing
(November 2021 — May 2022). This shows that the performance is reproducible.
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MRS Agar (CM0361B/R/T) device is tested in-house as part of the QC process since the products were launched in 1995. For
target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis and
Pediococcus pentosaceus and Incubating the device at 30°C for 72 hours, under microaerophilic conditions, the user can

recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.

Bibliography

1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens .” In Molecular Detection of Human Bacterial
Pathogens , by Dongyou Liu, 258.
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Batch code

Temperature limit

Ed=<

Use-by date
'-u}‘-‘f-
TINT Keep away from sunlight
|

Do not re-use

Consult instructions for use or consultelectronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community/ European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

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

HESAH 1S ElE

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed }®
Derivative

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

Culture Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T BG

MpeaHasHayeHue

M.R.S. Agar (CM0361B, CM0361R n CM0361T) npeactaBnsaBa cpefa 3a pactex Ha sudose Lactobacillus oT opanHu, BarMHanHu
n cekanHin npobu. M.R.S. Agar (gexugpatupaH) (CM0361B, CM0361R n CMO0361T) ca npegHasHayeHW fa ce u3nonssaTt B
AnarHocTuyHUs paboTeH npouec, 3a Aa NOMOrHaT Ha KIMHWULMCTUTE Aa OnpeaensT NoTeHUManHUTe Bb3MOXHOCTY 3a NeyeHne Ha
naumeHTH, 3a KOMTO MMa CbMHEHWe, Ye e Hanuue 6akTepuanHa nHdekums.

M3penusita ca npegHasHayeHn camo 3a npodpecmoHanHa ynoTpeba, He ca aBTOMaTU3MpaHW W He ca npuapyxasalua
ANarHocTuka.

KpaTtko onucaHue u o6sicHeHue

PogbT Lactobacillus e onucaH 3a nbpBuM mbT oT Beijerinck npes 1901 r. lMpuHagnexu kbm knac Bacilli n cemeiictBo
Lactobacillaceae. Lactobacilli npvHagnexat kbM rpynata Ha wMnedvHokucenute 6Gaktepum (LAB), kosiTo BkniouBa
rpaM-nonoXxuTenHu, HeobpasysaLly Cnopy NPbYMLM UK Kokobaumnu. TaxHaTa OCHOBHA XapakTepucTvka € Npou3BoACTBOTO Ha
MIle4Ha KucenvHa, Te ca oTpuuaTenHu 3a katanasa, )epMeHTaTUBHW, aHaepobHW NN aepoTonepaHTHWU, KUCENUHHWU UK
aumpocunHm. Tesn BGakTepum ce HamupaT B XpaHaTa Wnu NnuraBuLMTE Ha XopaTa W XWBOTHWTE (YCTHaTa KyxvHa, yepsaTa
1 BarvHaTa). Hakom wamoBe ce cunTaT 3a NpobroTUYHK, KaTo ca NonesHu 3a 3gpaseTo. Lactobacillus kaTo LUANO ca aBUPyNEeHTHN
— O0OMKHOBEHO Ce HamupaT B CTOMAlUHO-YPEBHWUS TpakT Ha 4oBeka. Hsikon obaye ca CBbp3aHW C MHekumn npu
MMYHOKOMMNPOMETUPAHN NaLMEHTN CbC 34PAaBOCIOBHU YCMOXHEHWs, KaTo BakTepuemus, eHaokapauT U uHdekums Ha cbaosa
npucagka. Lactobacilli y4actsat CbLLO B pa3BUTMETO Ha 3b6EH Kapuec nopaau TAXHOTO KUCESTMHHO CBOMCTBO'.

MpuHUMN Ha meToAa

CpepaTta cbabpxa nenToH, npax ,Lab Lemco® u ekcTpakT OT ApoXAM 3a ocurypsiBaHe Ha XpaHuTenHu BellectBa. [niokosaTa
€ U3TOMHUK Ha Bbrnexugpati. Cpefjata e [JonbfiHeHa CbC copbuTaH MoOHoomeaT, HaTpueB aueTaTt, MaHraHoB cyndart
1 MarHe3veB cyndat KaTo pacTexHU hakTopu.

TunuyHa opmyna
rpamMa Ha nnuTbp

MenToH 10,0
Mpax ,Lab-Lemco“ 8,0
EkcTpakT oT gpoxau 4,0
nokosa 20,0
CopbutaH MoHooneat 1,0 mn
[wukanues xuaporeH cdocdat 2.0
Hatpues auetat 3H,O 5,0
TpvamoHueB umuTpat 2.0
Marnesues cyndgat 7H,O 0,2
ManraHoe cyndat 4H,0 0,05
Arap 10,0

npeAOCTaBeHM MaTepuanun
CMO0361B: 500 r gexvppaTtnpaH M.R.S. Agar CM0361R: 2,5 kr pexugpatupan M.R.S. Agar CM0361T: 5 kr gexuapaTtnpaH
M.R.S. Agar

500 r pexuppatupad M.R.S. Agar OT arapa ce nony4asat npubnuautenHo 8,1 n crnen pasTBapsiHe.

H906XOAMMM, HO HenpegoctaBeHU maTepuanu
WHokynupalum 6pumkn

TamnoHu

KoHTelHepu 3a cbbupaHe

WHky6aTopu

OpraHu3mMu 3a KOHTPOI Ha Ka4ecTBOTO

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe NpodyKTa B opurmHanHata My onakoBka npu Temnepatypa mexay 10°C n 30°C.
[pbXTe KOHTelHepa NbTHO 3aTBOPEH.

MpoayKTLT MOXe Aa ce 13non3Ba Ao NOCOYEHUs] Ha eTUKeTa CPOK Ha rOAHOCT.

Ma3eTe ot BNara.

CbxpaHaBanTe ganed ot cBeTNuHa.

OcTaBeTe pa3TBOPEHNAT NPOAYKT Aa Ce U3paBHU CbC CTariHaTa TeMnepaTypa npeau ynotpeba.
Cnep pa3tBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpegata npu temnepartypa mexay 2°C n 10°C.

npenynpem.qeuwﬂ n npegnasHu mMepku
. [a He ce BauwBa. Moxe ga npuymMHM CUMMNTOMU Ha aneprus Unu actMa unu 3aTpyaHeHo AuliaHe nNpy BauLBaHe.
. MpeanssnKBa CUNHO ApasHeHe Ha ouunTe.
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. Moxxe fa npeanssuka anepruyHa KoxxHa peakuust.

e  Ako nonagHe BbpXy KoxaTa, uaMuiiTe obunHo ¢ Boga v canyH.

e Ako nonagHe B o4uTe, NPOMMBANTE BHMMATENHO C BOAA B NPOAbIDKEHNE Ha HAKOIKO MUHYTU.

. CBaneTte KOHTaKTHWTE felln, ako MMa TakuBa, U [JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [lpoabrikeTe ¢ M3nnakBaHeTo.
AKO ipa3HeHeTO Ha o4nTe NpoAbMKaBa, NoTbpCceTe MEANLIMHCKN CbBET/MOMOLL,.

. Mpv BOWLIBaHe, ako AWLLIAHETO € 3aTPyAHEHO, U3BEAETE NULIETO Ha YACT Bb3AyX U 0 3apbXTe B No3uums, yaobHa
3a guwaHe. Ako nMma pecnupaTopHu cumntomu, obagete ce B LIEHTBP MO TOKCUKONOIMA nnn Ha nekap.

. 3a ynotpeba camo npu AnarHocTuka MHBUTPO.

. Cawmo 3a npodbecroHarnHa ynotpeba.

. MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NPOAyKTa Npeau MbpBaTa ynoTtpeba.

. He nsnonssavite npoaykTa, ako MMa B1avMmMa nospeaa no onakoBkaTa (CbAa UNu kanaka).

. He nsnonssavite npoaykTa cnef nocoYeHnsi CPOK Ha rogHOCT.

. He v3nonseanTte ©3genueTo, ako uMa NpusHaum Ha 3aMbpcsaBaHe.

. OTroBOpHOCT Ha Bcsika nabopaTtopusi e Aa ynpasrsiBa reHepupaHuTe oTnagbLy B CbOTBETCTBUE C TEXHUS XapakTep

W CTEneH Ha OMacHoCT W Aa MM TpeTupa WUnu U3XBbPMs B CbOTBETCTBME C BCUYKU NPUNOXUMUK dhefeparitu, LWaTckv
1 MECTHU pasnopenbu. YkasaHusita TpsibBa fa ce MpoyeTaT U crnegBaT BHUMATENHO. ToBa BKIOYBA U3XBBLPIISHE
Ha W3MON3BaHN WU HEeW3MNON3BaHW peareHTU, KakTo U BCeKu APYr 3aMbpceH MaTtepuan 3a egHokpaTHa ynoTpeba
CbIMacHo npoueaypuTe 3a MHGEKLMO3HU UMU NOTEHLMANMHO MHDEKLMO3HW MPOLYKTM.

e YBepeTe Ce, Ye KanakbT Ha KOHTeHepa e NITbTHO 3aTBOPEH Cref MbPBOTO OTBapsiHE M MeXay CryyauTte Ha ynotpeba,
3a [ia ce cBefe 40 MUHVMMYM MPOHUKBAHETO Ha BIiara, KOETO MOXe Ja [oBede [0 HenpasuiHa paboTta Ha npogykTa.

Buxte WHdpopmaumoHHuss nuct 3a 6esonacHoct (SDS) 3a 6e3onacHo M3non3BaHe W U3XBbPISHE Ha NpoaykTa
(www.thermofisher.com).

CepHuo3HMN MHUNAOEHTHN
Bceku Cepno3eH MHUMOEeHT, Bb3HMKHAN BbBbB Bpb3Ka C u3genuveto, ce C'b06LLI,aBa Ha npousBoauTena M Ha CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, B KOWTO e yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'|9|T nvnu NnauneHTbT.

B3emaHe, o6paboTka 1 cbXpaHeHue Ha Npoou
Mpobata TpsbeBa Oa ce B3eme M 06paboTBa CbLIMACHO MECTHWUTE MPernopbYMTENIHN Hacoku, Hanpumep CTaHgapTuTe
3a MyKkpobuonormyHu uscneasanus Ha O6eanHeHoTo kpancteo (UK SMI) ID 04 n B 28.

Mpoueaypa
Cycnengupante 62 r B 1 nuTbp gectunupaHa sBoga. OctaBeTte Aa 3aBpwu, 3a Aa ce pas3TBopu HambnHO. CTepunuanparite Ypes
aBToknasupaHe npu 121°C 3a 15 muHyTn. Pa3bbpkainte nobpe n nsnenite B CTEPUINHN KOHTENHEPU.

UHTepnpeTauusn
Cnep kato cpefilata 6be pekoHcTUTYyupaHa, Lactobacillus spp. wWwe ce nokaxe KaTo KONOHWUM ¢ 6ries cnaMeHoXbNT LBST.

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO

OTroBOPHOCT Ha NoTpebuTens e Aa M3BBbPLLUM TECTBAHE 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO, KaTo B3eMe NnpeaBui npegHasHa4yeHUeTo
Ha cpegata M B CbOTBETCTBME C BCUYKM MPUIIOXUMKM MeCTHWM pasnopeabu (vectota, Gpoi Lwamose, TemnepaTypa
Ha uHKyGauus u ap.).

EdpexkTnBHOCTTa Ha Tasu cpefa mMoxe aa obae npoBepeHa Ypes3 TecTBaHe Ha criefHuTe pedepeHTH Wwamose.

Ycnosusi 3a MHKyGupaHe: 72 Yyaca npu 30°C, MykpoaepodunHu
MonoXuTenHu KOHTponu

Hueo Ha nHokynyma: 10-100 cfu

BposaT Ha konoHunTe e 70-130% oT 6posi B KOHTpONHaTa cpeaa.

Lactobacillus sakei 0,5-2 MM konoHun ¢ bnep,
ATCC® 15521™ CINaMeHOXbNT UBAT
Lactobacillus gasseri 0,5-2 MM KornoHuu ¢ 6nep
ATCC® 19992™ CNaMeHOoXbNT LUBAT

Lactococcus lactis ATCC® | 0,5-2 MM KofoHuM ¢ 6rneq
19435™ CrNaMeHOXbNT UBAT

Pediococcus pentosaceus | To4yHO 3 MM KonoHuu ¢ 6nep,
ATCC® 33316™ CNaMEHOXbNT UBAT

OrpaHuyeHus
WneHTndmkaumute ca npegnonaraemu n Tpsibea ga 6baat NnoTBbpAEHN.

CpepaTta He e CUITHO CenekTMBHa M MoraT Aa pactaTt Apyru opraHnsmu. igeHTnduvumpaHeTo e npegnonaraemMo v nsonature
TpsibBa Aa 6bAaT NOTBBLPAEHU C MOMOLLTA Ha NoaxoAswm MmeToau. [Nopaaun pa3nMuHUTE XpaHUTENHU U3UCKBaHWS MOXe [a ce
cpelHaT HsiKOM MIevHokucenu 6OakTtepun, KOMTO mMokasBaT cnab pacTtex wunuM He pactaTt B Ta3n cpega. BaxHo
e B aTMocdepaTta Haj arapa Aa Mma AoCTaTbYHO Brara, Tbil KaTo M3CyLLaBaHETO Ha MfakuTe Mo BpeMe Ha UHKybauus Lie
KOHLIEHTpYpa CenekTUBHUTE haKTopy Ha NMOBBPXHOCTTA W LLie HanpaBu cpegaTta MHxmbrpalua.

PaGoTHU xapaKTepucTmku

ToyHOCTTa € JokasaHa ype3 nperneq Ha AaHHuTe 3a KoHTpon Ha kadectBoTo (KK). MMpaBunHOTO OTKpuBaHe Ha BuaoBseTe
Lactobacillus ce noTBbpxaaBa 4pe3 BKMOYBAHETO Ha Jobpe xapakTepuanpaH mudonaT B npouecute 3a KK, nsebpLluBaHn kato
4YacT OT NMpoM3BOACTBOTO Ha BCska napTuaa oT usgenueto. MpeunsHoctta Ha M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) Gelue gokasaHa
ypes o6y peaynTat oT 100% 3a wecT meceua TectBaHe (HoemBpu 2021 r. — man 2022 r.). ToBa nokasBa, Ye edeKTUBHOCTTA
€ Bb3npou3soavma.

Ctpanuua 6 ot 76
MBD_BT_IFU-0494


http://www.thermofisher.com/

Thermo

CIENTIFIC

Uspgenuneto M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) ce TecTBa BbTpeLLIHO kaTo YacT oT npoueca 3a KK oT nyckaHeTo Ha npogyKkTuTe Ha
na3apa npe3 1995 r. 3a uenesuTe opraHnamu, korato ce usnonasa 10-100 cfu nHokynym ot Lactobacillus sakei, Lactobacillus
gasseri, Lactococcus lactis u Pediococcus pentosaceus w usgenuetrto ce WHkybupa npu 30°C 3a 72 4aca, npu
MWKpPOaepouUnHM ycnosusi, NOTpeduTensT Moxe Aa Bb3CTaHOBU OpPraHW3Mu ¢ pa3mep U Mopdornorns Ha KONOHUSTa, KaKTo

€ NOoCOYEeHO B TO3N AOKYMEHT.

Bubnuorpacdusa
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human Bacterial

Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
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United MpounssenerHo B O6eanHEHOTO KpancTeo

ATCC Licensed %

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuukn npaBa 3anaseHun. KatanoxHute mapkm ATCC n ATCC ca Tbproscka mapka Ha

American Type Culture Collection.
Bcuukun apyru ThproBcku Mapku ca cobeTBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute AbLepHy apyxecTsa.
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M.R.S. Agar

CM0361B, CM0361R, CM0361T

Ccz

Ucel pouziti
M.R.S. agar (CM0361B, CM0361R a CM0361T) je médium pro rist druh( Lactobacillus z oralnich, vaginalnich vzorkd a vzork
stolice. M.R.S. agar (dehydratovany) (CM0361B, CM0361R a CM0361T) je ur€en k pouziti v diagnostickém pracovnim postupu
jako pomdcka pro Iékare pfi uréovani potencialnich moznosti lé¢by pacientt s podezfenim na bakterialni infekce.

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro odborné pouziti, nejsou automatizované a nejsou uréeny pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni
Rod Lactobacillus byl poprvé popsan Beijerinckem v roce 1901. Patfi do tfidy Bacilli a Celedi Lactobacillaceae. Laktobacily patfi
do skupiny bakterii mlééného kvaseni (LAB), které zahrnuji grampozitivni, nesporotvorné tyCinky nebo kokobacily. Jejich hlavni
charakteristikou je produkce kyseliny mlé€né a jsou katalaza negativni, fermentacni, anaerobni nebo aerotolerantni, acidurické
nebo acidofilni. Tyto bakterie se nachazeji v potravinach nebo na sliznicich lidi a zvifat (Ustni dutina, stfevo a pochva). Nékteré
kmeny jsou povazovany za probiotické a maji zdravotni pfinosy. Lactobacillus jsou obecné avirulentni — normalni rezidenti
gastrointestinalniho traktu lidi. Nékteré vSak byly spojovany s infekcemi u imunokompromitovanych pacientll se zdravotnimi
komplikacemi, jako je bakteriémie, endokarditida a infekce cévniho Stépu. Laktobacily se v dusledku své kyselosti také podileji na
vzniku zubniho kazu'.

Princip metody
Médium obsahuje pepton, prasek Lab Lemco a kvasni€ni extrakt pro zasobovani zivinami. Glukdza je zdrojem sacharidi. Médium
je doplnéno monooleatem sorbitanu, octanem sodnym, siranem manganatym a siranem hore¢natym jako rdstovymi faktory.

Typické slozeni

gramy na litr
Pepton 10,0
Prasek ,Lab-Lemco* 8,0
Kvasinkovy extrakt 4,0
Glukéza 20,0
Monooleat sorbitanu 1,0 ml
Hydrogenfosforecnan didraselny 2,0
Octan sodny 3H,0O 5,0
Citrat triamonny 2,0
Siran hofe¢naty 7H,0O 0,2
Siran manganaty 4H,0 0,05
Agar 10,0

Dodavané materialy
CMO0361B: 500 g dehydratovaného M.R.S. agaru CM0361R: 2,5 kg dehydratovaného M.R.S. agaru CM0361T: 5 kg
dehydratovaného M.R.S. Agar

500 g dehydratovaného M.R.S. agaru poskytuje po rekonstituci objem pfiblizné 8,1 I.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

Inokulacni klicky

Tampony

Sbérné nadoby

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Skladovani

e  Vyrobek skladujte v plivodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.

Obal uchovavejte tésné uzavreny.

Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.

Chrarite pred vihkosti.

Skladujte mimo dosah svétla.

Pfed pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

Varovani a preventivni opatieni

. Nevdechujte. Pfi vdechovani muize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

. ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.
e  Muize vyvolat alergickou kozni reakci.

MBD_BT_IFU-0494
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. PFi zasaZeni kize omyjte zasaZzené misto velkym mnozstvim mydla a vody.

. PFi zasazeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

e Vyjméte kontaktni €ocky, pokud jsou nasazeny a lze je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud
podrazdéni o€i pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

. PFi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze

usnadriujici dychani. Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO

nebo lékare.

Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pouze pro odborné pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

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

Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci

a nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi predpisy.

Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych

reagenciii jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu s postupy pro infekéni nebo

potencialné infekéni produkty.

e  Zaijistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se
minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

Informace o bezpené manipulaci s produktem a o jeho likvidaci naleznete v bezpecnostnim 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
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych mistnich pokyna, jako jsou standardy Spojeného kralovstvi
pro mikrobiologicka vysSetfeni (UK SMI) ID 04 a B 28.

Postup
Suspendujte 62 g produktu v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt Uplné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu
pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut. Obsah fadné promichejte a vylejte do sterilnich nadob.

Interpretace
Jakmile je médium rekonstituovano, druh Lactobacillus se zobrazi jako svétlé ty€inkové kolonie.

Kontrola kvality
Uzivatel je zodpovédny za testovani kontroly kvality s ohledem na U€el pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi predpisy
(frekvence, pocet kmen, inkubacni teplota atd.).

Vykon (G¢innost) tohoto média Ize ovérit testovanim nasledujicich referen¢nich kmen(.

Inkubaéni podminky: 72 h pfi teploté 30 °C, mikroaerofilné
Pozitivni kontroly

Inokulaéni uroven: 10-100 JTK

Pocet kolonii predstavuje 70—130 % poctu kontrolnich médii

Lactobacillus sakei 0,5-2 mm, svétlé
ATCC® 15521™ ty€inkové kolonie
Lactobacillus gasseri 0,5-2 mm, svétlé
ATCC® 19992™ ty¢inkové kolonie
Lactococcus lactis ATCC® | 0,5-2 mm, svétlé
19435™ ty€inkové kolonie
Pediococcus pentosaceus | Min. —3 mm, svétlé
ATCC® 33316™ ty€inkové kolonie
Omezeni

Identifikace jsou pfedpokladané a je tfeba je potvrdit.

Médium neni vysoce selektivni a mohou rust jiné organismy. Identifikace ma charakter predpokladu a izolaty by mély byt potvrzeny
vhodnymi metodami. Vzhledem k rdznym nutriénim pozadavkim se mohou vyskytnout nékteré bakterie mlééného kvaseni, které
vykazuji slaby rust nebo na tomto médiu rist nebudou. Je dulezité, aby v atmosféfe nad agarem byla dostate¢na vihkost, protoze
vysychani misek béhem inkubace koncentruje selektivni faktory na povrchu a €ini médium inhibicni.

Charakteristiky funkénosti

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce druhu Lactobacillus je potvrzena zahrnutim dobfe
charakterizovaného izolatu do procesu kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostfedku. Pfesnost M.R.S.
agaru (CM0361B/R/T) byla prokazana celkovou mirou Uspésnosti 100 % béhem Sesti mésicl testovani (listopad 2021 — kvéten
2022). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.
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Prostfedek MRS agar (CM0361B/R/T) je testovan interné jako soucast procesu kontroly jiz od uvedeni produktt na trh v roce
1995. U cilovych organismi muze uzivatel pfi pouziti inokula 10-100 JTK Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri,

Lactococcus lactis a Pediococcus pentosaceus a inkubaci prostfedku pfi 30 °C po dobu 72 hodin za mikroaerofilnich podminek
regenerovat organismy s velikosti kolonie a morfologii podle informaci v tomto dokumentu.

Seznam pouzité literatury
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human Bacterial

Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
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Chrarite pred slune¢nim svétlem
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Nepouzivejte opakované

Prectéte si navod k pouziti nebo elektronicky
navod k pouziti

Obsah postacuje pro <n> testu

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny
a prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolec¢enstvi/Evropské unii

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Jedinegny identifikator prostfedku

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

B Al 1Rl

Made in the United
a eKIirr:gd?)mm © Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed }?

Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou

spole¢nosti American Type Culture Collection.
V8echny dal$i ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spolecnosti.
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M.R.S.-agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T DA

Tilsigtet anveivbkise

M.R.S.-agar (CM0361B, CM0361R og CM0361T) er et medium til dyrkning af Lactobacillus-arter fra orale, vaginale prgver samt
feecesprover. M.R.S.-agar (dehydreret) (CM0361B, CM0361R og CM0361T) er beregnet til anvendelse i en diagnostisk
arbejdsgang for at gere det lettere for klinikere at fastlaegge potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke
om bakterielle infektioner.

Disse enheder ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede, og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Sleegten Lactobacillus blev forst beskrevet af Beijerinck i 1901. Den tilhgrer klassen Bacilli og familien Lactobacillaceae.
Lactobacilli tilhgrer gruppen af meelkesyrebakterier (LAB), som omfatter grampositive, ikke-sporedannende stave eller
coccobaciller. Deres hovedegenskab er produktion af meelkesyre, og de er katalase-negative, fermentative, anaerobe eller
aerotolerante, sure eller acidofile. Disse bakterier findes i fadevarer eller slimhinder hos mennesker og dyr (mundhule, tarm og
vagina). Nogle stammer betragtes som probiotiske, hvilket giver sundhedsmaessige fordele. Lactobacillus er generelt avirulente —
og de findes normalt i mave-tarm-kanalen hos mennesker. Imidlertid er nogle af disse blevet forbundet med infektioner hos
immunkompromitterede patienter med helbredskomplikationer, sdsom bakterizemi, endokarditis og vaskuleer graftinfektion.
Lactobacilli er ogsa observeret i forbindelse med udviklingen af karies pa grund af deres sure egenskaber”.

Metodens principper
Mediet indeholder pepton, Lab Lemco-pulver og geerekstrakt for at tilfere naeringsstoffer. Kulhydratkilden er glukose. Mediet
suppleres med sorbitanmonooleat, natriumacetat, mangansulfat og magnesiumsulfat som vaekstfaktorer.

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton 10,0
"Lab-Lemco”-pulver 8,0
Geerekstrakt 4,0
Glukose 20,0
Sorbitanmonooleat 1,0 ml
Dikaliumhydrogenfosfat 2.0
Natriumacetat 3H,0O 5,0
Triammoniumcitrat 2,0
Magnesiumsulfat 7H,O 0,2
Mangansulfat 4H,0 0,05
Agar 10,0

Leverede materialer
CCMO0361B: 500 g dehydreret M.R.S.-agar CM0361R: 2,5 kg dehydreret M.R.S.-agar CM0361T: 5 kg dehydreret
M.R.S.-agar

500 g dehydreret M.R.S.-agar giver ca. 8,1 | efter rekonstitution.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale

e Vatpinde

e  Opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet p4 etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.

. 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.
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Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

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

Ved indanding, og hvis vejrtrackningen er besvaeret, skal personen flyttes til et sted med frisk luft og anbringes i en
stilling, der letter vejrtreekningen. 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 forste gang.

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

Brug ikke produktet efter den anfgrte 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 federale, statslige og
lokale regler. Vejledninger bgr leeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte
reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

e Sgrg for, at laget pa beholderen holdes taet lukket efter forste 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 heendelser, 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
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) ID 04 og B 28.

Procedure
Oples 62 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Bland
godt, og haeld i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret, vil Lactobacillus-arter fremsta som blege, stragule kolonier.

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

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

Inkubationsforhold: 72 t. ved 30 °C, mikroaerofil
Positive kontroller

Inokulumniveau: 10 - 100 cfu
Kolonitallet er 70 - 130 % af kontrolmedietallet

Lactobacillus sakei 0,5 - 2 mm blege,
ATCC® 15521™ stragule kolonier
Lactobacillus gasseri 0,5 - 2 mm blege,
ATCC® 19992™ stragule kolonier

Lactococcus lactis ATCC® | 0,5 -2 mm blege,
19435™ stragule kolonier

Pediococcus pentosaceus | Pinpoint — 3 mm blege
ATCC® 33316™ stragule kolonier

Begransninger
Identifikationer er formodede og skal bekraeftes.

Mediet er ikke meget selektivt, og andre organismer kan vokse. Identifikation er formodet, og isolater bgr bekraeftes ved hjeelp
af passende metoder. P& grund af varierende ernzeringsbehov kan der stades pa nogle maelkesyrebakterier, som udviser svag
veekst eller ikke vokser pa dette medie. Det er vigtigt, at tilstreekkelig fugtdamp er til stede i atmosfaeren over agaren, fordi
terring af pladerne under inkubation vil koncentrere de selektive faktorer pa overfladen og ggre mediet heemmende.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Lactobacillus-arter bekraeftes
ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som en del af fremstillingen af hver batch
af enheden. Praecisionen ved M.R.S.-agar (CM0361B/R/T) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % over seks
maneders afprgvning (november 2021 - maj 2022). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.
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M.R.S.-agar (CM0361B/R/T) er blevet afpravet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret
i 1995. For malorganismer, hvor der anvendes et inokulum pa 10 - 100 cfu af Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri,
Lactococcus lactis og Pediococcus pentosaceus og inkubering af enheden ved 30 °C i 72 timer under mikroaerofile forhold,
kan brugeren gendanne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som dem, der er anfgrt i dette dokument.

Litteratur
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens .” In Molecular Detection of Human Bacterial

Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
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Se ogsa brugsanvisningen

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab/Den Europaeiske Union

Europeeisk overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

Importer — Angiver den juridiske person, der
importerer det medicinske udstyr il
regionen/omradet. Geelder for EU

HESAH 1S ElE

Made in the

United Kingdom Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende

American Type Culture Collection.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.
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M.R.S.-Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T DE

Verwendungszweck

M.R.S.-Agar (CM0361B, CM0361R und CMO0361T) ist ein Medium fir das Wachstum von Lactobacillus-Spezies aus oralen,
vaginalen und fakalen Proben. M.R.S.-Agar (dehydriert) (CM0361B, CM0361R und CMO0361T) sind fir die Verwendung in einem
diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Arzte bei der Bestimmung méglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstiitzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Die Gattung Lactobacillus wurde erstmals 1901 von Beijerinck beschrieben. Sie gehoért zur Klasse Bacilli und zur Familie
Lactobacillaceae. Laktobazillen gehdren zur Gruppe der Milchsdurebakterien (LAB), die grampositive, nicht sporenbildende
Stéabchen oder Coccobacilli umfassen. Ihr Hauptmerkmal ist die Produktion von Milchsdure und sie sind Katalase-negativ,
fermentativ, anaerob oder aerotolerant, acidurisch oder acidophil. Diese Bakterien kommen in Lebensmitteln oder Schleimhauten
von Menschen und Tieren (Mundhéhle, Darm und Scheide) vor. Einige Stamme gelten als probiotisch und sollen gesundheitliche
Vorteile verleihen. Lactobacillus sind im Allgemeinen avirulent — normale Bewohner des Magen-Darm-Trakts des Menschen.
Einige wurden jedoch mit Infektionen bei immungeschwéachten Patienten mit gesundheitlichen Komplikationen wie Bakteriamie,
Endokarditis und GefaRtransplantatinfektion in Verbindung gebracht. Lactobacilli sind aufgrund ihrer acidurischen Eigenschaft
auch an der Entstehung von Zahnkaries beteiligt !

Methodenprinzip
Das Medium enthalt Pepton, ,Lab-Lemco“-Pulver und Hefeextrakt zur Nahrstoffversorgung. Glucose dient als Kohlenhydratquelle.
Das Medium ist mit Sorbitanmonooleat, Natriumacetat, Mangansulfat und Magnesiumsulfat als Wachstumsfaktoren angereichert.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 10,0
,Lab-Lemco“-Pulver 8,0
Hefeextrakt 4,0
Glucose 20,0
Sorbitanmonooleat 1,0 ml
Dikaliumhydrogenphosphat 2,0
Natriumacetat 3H,0O 5,0
Triammoniumcitrat 2,0
Magnesiumsulfat 7H,0O 0,2
Mangansulfat 4H,0 0,05
Agar 10,0

Lieferumfang
CMO0361B: 500 g dehydrierter MRS-Agar CM0361R: 2,5 kg dehydrierter MRS-Agar CM0361T: 5 kg dehydrierter MRS-Agar

500 g dehydrierter MRS-Agar ergeben nach der Rekonstitution ungefahr 8,1 1.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfosen

e Abstrichtupfer

e  Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme
Lagerung

. Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
. 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
e Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
e  Verursacht schwere Augenreizungen.
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e  Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

. 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 spulen. 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.

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

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

e  Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

e  Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres

Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt
werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

e Darauf achten, dass der Deckel des Behltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen 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 Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, mussen dem Hersteller sowie
der zustandigen Aufsichtsbehdrde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 04 und B 28.

Verfahren
62 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fur vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen. Bei 121 °C flir 15 Minuten
im Autoklaven sterilisieren. Gut mischen und in sterile Behalter flllen.

Interpretation
Sobald das Medium rekonstituiert ist, wird Lactobacillus spp. sich als hellstrohfarbene Kolonien zeigen.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung
des Mediums und in Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Vorschriften (H&aufigkeit, Anzahl der Stimme,
Inkubationstemperatur usw.) durchzufiihren.

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

Inkubationsbedingungen: 72 Stunden bei 30 °C, mikroaerophil
Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist 70 bis 130 % der Zahl des Kontrollmediums

Lactobacillus sakei 0,5—2,0 mm grofie,

ATCC® 15521™ hellstrohfarbene Kolonien
Lactobacillus gasseri 0,5 -2,0 mm grof3e,

ATCC® 19992™ hellstrohfarbene Kolonien
Lactococcus lactis 0,5 -2,0 mm grofie,

ATCC® 19435™ hellstrohfarbene Kolonien
Pediococcus pentosaceus | Stecknadelkopfgrofle —3 mm
ATCC® 33316™ grofde, hellstrohfarbene Kolonien

Einschrankungen
Die Identifizierungen sind prasumtiv und missen entsprechend bestatigt werden.

Das Medium ist nicht hochselektiv und es kdnnen andere Organismen wachsen. Die Identifizierung erfolgt prasumtiv, und die
Identitat der Isolate sollte mit geeigneten Methoden bestatigt werden. Aufgrund unterschiedlicher Nahrstoffanforderungen
wachsen einige Milchsaurebakterien auf diesem Medium madglicherweise schwach oder gar nicht. Es ist wichtig, dass in der
Atmosphare Uber dem Agar ausreichend Wasserdampf vorhanden ist, da das Austrocknen der Platten wahrend der Inkubation
die selektiven Faktoren auf der Oberflache konzentriert und das Medium hemmend wirkt.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Lactobacillus-Spezies
wird durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder
Charge des Produkts durchgefihrt werden. Die Prazision von M.R.S.-Agar (CMO0361B/R/T) wurde durch eine
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Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt (ber einen Testzeitraum von sechs Monaten

(November 2021 — Mai 2022) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Produkt M.R.S.-Agar (CM0361B/R/T) wird seit seiner Einfuhrung im Jahr 1995 im Rahmen des QK-Prozesses intern
getestet. Fur Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10— 100 KbE Inokulum von Lactobacillus sakei,
Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis und Pediococcus pentosaceus und Inkubation des Produkts bei 30 °C flr 72 Stunden

Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten Koloniegré3e und Morphologie erhalten.

Literaturverzeichnis

1. Liu, Dongyou. 2011. ,Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.“ In Molecular Detection of Human Bacterial
Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
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Derivative
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M.R.S. Ayap
CM0361B, CM0361R CMO0361T EL

MpofAemrépevn xpRon

To M.R.S ayap (CM0361B, CM0361R kai CM0361T) ival éva péago yia Tnv avamruén Twv &dwyv Lactobacillus atdé aTopaTiKa
Oeiypara, KOATKG deiypara kal kéTpava. To M.R.S. ayap (Apudatwpuévo) (CM0361B, CM0361R kai CM0361T) mrpoopileTal va
XpnaoiyotroinBei o€ pia d1ayvwaoTIKA PoA £pyaciwy yia va Bonbrioel Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg va TTpocdiopicouv TBavEg TTIAOYEG
BepaTreiag yia aoBeveig yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXEI UTTOWia BaKTNPIAKAG Aoipwéng.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOGVTO QUTA TTPOOPIOVTAl OTTOKAEIOTIKA yia €TTayyeAUATIK Xprion, Oev €ival autopartoTroinuéva ouTe
atroTeAOUV GUVODEUTIKA BIAYVWOTIKA Jéoa.

MepiAnyn kai ere§Aynon

To yévog Lactobacillus Tepiypdenke yia Tpwtn @opd atmd Tov Beijerinck 1o 1901. AvAker otnv katnyopia Bacilli kai otnv
olkoyévela Lactobacillaceae. To €idog Lactobacilli avrikel otnv opdda Baktnpiwy yaAakTikou o&€og (LAB), Ta otroia TepIAapBdavouv
BeTik@ kKatd Gram pafdia 1TTou dev axnuatiCouv oTmopla i KOKKOBAKIAAOUG. To KUPIO XAPOKTNPIOTIKO TOUG €ival n Trapaywyn
YaAokTIKOU 0&€og Kal gival apvnTikG KataAdong, CUUWTIKG, avaepdfia i agpoavekTikd, o6fiva i ofed@ida. Ta Boktrpia auTtd
Bpiokovral ota TPO@IPA 1) oTn BAEVVOYOVO PEPPPAVN TOU avOpwWTIoU Kal TwV {WwV (OTOPATIKI KOIAOTNTA, EVTEPO KAI KOATTOG).
Opiopéva oTeAéXn BewpouvTal TTPORIOTIKG, T OTToia TTPOCPEPOUV OPEAN yia Tnv uyeia. To €idog Lactobacilli eival yevikd un
Aolpgoyoévol — QUOIOAOYIKOI  KATOIKOI TOU YOOTPEVTEPIKOU OwAAva Tou avBpwtiou. QOTdC0, OPIOPEVOI €XOUV CUCXETIOTEN
UE AOIMWEEIG O avOoOKATEGTOAUEVOUG 00BEVEIG PE ETITTAOKEG Uyeiag, OTTwG BakTnplaiyia, evdokapdiTida kal Aoipwén ayyeiakou
pooxeuparog. To &ido¢ Lactobacilli £xgl €TTioNg eUTTAGKET OTNV AvATITUEN TNG TEPNdOVAg Adyw NG 6EIvNG IBIOTNTAS Toug!.

Apxn Tng HEBOSoU

To péoo TrepIEXel TTETITOVN, KOvIG Lab Lemco kai ekxUAIopa ¢UuNG yia Tnv TTapoxn BpeTTIKwY cuaTaTikwy. H yAukdln eivar n ryn
udaTavBpdkwy. To PECO OUPTTANPWVETAI ME povoeAdiky copfiravn, ofikd varplo, Benkd payyavio kal Benkd payvAoio
WG AUENTIKOUG TTaPAYOVTEG.

Tumikf olvleon
ypaupdpia ava Aitpo

MeTrTovn 10,0
Kovig "Lab Lemco" 8,0
EkyUAiopa ¢uung 4,0
"Aukogn 20,0
MovoeAaiky copBiTavn 1,0 ml
‘O&Ivo o @opIKO KAAIO 2,0
O&ix6 varpio 3H,0O 5,0
KITPIKO TPIGUUWVIO 2,0
Oeikd payviaio 7H,O 0,2
Oenkd payyavio 4H,0O 0,05
Agar 10,0

YAIKd TTOU TTOPEXOVTAI
CMO0361B: 500 g agudatwuévo dyap M.R.S. CM0361R: 2,5 kg agudatwuévo dyap M.R.S. CM0361T: 5 kg
agudatwpévo M.R.S. Ayap

500 g apudaTtwpévo M.R.S. To ayap atodidel Trepitrou 8,1L perd TNV avacuoTaon.

YAIkd TOU atraiTouvTtal aAAd Sev TTapéxovTal
e Kpikol evo@BaApiouou

e XTUAEOI

e Aoxeia ouhAoyng

o EmwoaoTApeg

e  Opyaviopoi eAéyyou TToI0TNTOG
ATtrofnkeuon

e ATT08nKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKF TOU cuokeuaaoia o€ Beppokpaaia petagy 10 °C kai 30 °C.
e Alatnpeite T0 doxeio epUNTIKA KAEIOTO.

e  To TIpoidV PTTOPEi VO XPpNOIUOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avaypAaPETal OTNV ETTICHPAVON.
. MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.

e duldooete pakpid aTrd TO PWG.

e AQNOTE TO OVOCOUOTABEV TTPOIGV VO IG0PPOTIACEI O BEpUOKPaTia dwHaTiou TIpIv atrd Tn xpnon.

Metd Tnv avacuoTaon, ammobnkeloTe To pégo peragu 2 °C kar 10 °C.
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MpocidotroInoeig Kal TTPOoPUAAgeIg
. Mnv eioTrvéeTe. MTTopei va TTpokaAéasl aAAepyia ) cupTITWwPaTa AoBuaTog i SUCKOAIa OTNV AvaTIvor| O€ TTEPITITWON
€ICTTVONG.
MpokaAei coBapd o@BaAuIK6 epeBIOUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKT SEPUATIKA avTidpaon.
€ TEPITITWON ETTAPNG PE TO OEPHA TTAUVETE pE d@Bovo oatrolvi Kal VEPO.
€ TEPITITWON ETTAPNG ME TA PATIA TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIQ OPKETA AETTTA.
Edv utrdpyouv @akoi eTTagrg, apaipéoTe TOug, EQOCOV gival EUKOAO. ZuveyioTe va EeTTAéveTe. EGv 0 opBaApIkag epeBiopog
empével, avalntioTe 1aTpIK oupBouAr/@povTida.
. & TTEPITITWON €IGTIVONG, €Av N avaTivon gival SUOKOAN, YETaQEPETE Tov TTaBOVTa OoTov KaBapd aépa Kal € OTACN TTOU
S1eukoAUvel Tnv avaTivor). Eav avTipeTwidete avamveuaTikd cupttwpaTa, kaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav
1a7P0.
Mévo yia in vitro SiayvwoTikA XprRon.
Movo yia eTayyeAPaTIKn Xprion.
EmBewprioTe TN oUCOKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdv edv UTTAPXEI opaTh {nuId 0Tn cuoKeuacoia (0To BOXEIO 1) OTO KATTAKI).
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPa atréd TNV avaypa@opevn nuepopnvia Afgng.
Mn xpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £GV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIHOAUVONG.
Eivar euBuvn kdBe epyacTnpiou va diaxelpifeTal Ta amOBANTa TTOU TrapdyovTal cUPpwva PE Tn @Uon Kal Tov Babud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VA TO AVTIYETWTTICEl 1) VA TA OTTOPPITITEl CUMPWVA PE TOUG OPOOTTOVOIAKOUG TTOMITEIOKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug. O1 odnyieg pétrel va diaBdlovTtal Kal va akoAouBouvTal TTPOCEKTIKA. AuTé TTEpIAQUBAVEL
TNV améppIyn XPNOIMOTIOINUEVWY 1 ayPnoIJOTIoOiNTwV avTIdpaaTnpiwy Kabwg Kal oTroloudnTroTe GAAou poAucpévou
UAIKOU piag xpriong, akoAouBwvTag d1adIKaoieg yia JOAUCHATIKAG 1) dUVNTIKA HOAUCUATIKA TTPOIGVTQ.
. BeBaiwbeite 611 TO KaTTAKI TOU doX€EioU TTAPAPEVE EPUNTIKA KAEIGTO PJETA TO TTPWTO AVOIyUa Kal METAEU TwV XPAOEWY, WOTE

va EAAYIOTOTTOIEITAI N EI0PON) UYPAGiag, N OTToia YTTopEi va odnynaoel oe e0QaApévn ammédoan Tou TTPOoIGVTOG.

Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv AopdAeiag (SDS) yia ag@aAn xeipiopyd Kal amoppiyn Tou Tpoidviog oTn dieubuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cupBavra
KdaBe coBapd cupPdav tmou €xel TIPOKUWEI OE OXEON UE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
KOl OTn OXETIKA PUBPICTIK) apXr TOU KPATOUG GTO OTTOIO €ival EYKATEATNUEVOG O XPOTNG f/Kal 0 aoBevAG.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUaTWY
Ta deiypata Ba TPETTEI va GUAAEyoVTal KAl VA QVTILETWTTICOVTOI GUP@WVA HE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG YPAUEG,
61w Ta UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 04 kai B 28.

Aladikacia
Evaiwpriote 62 g oe 1 Aitpo amooTtaypévou vepou. EmTpéwTte va @Tdoel o onueio Bpacpol woTe va OIOAUBEI EVTEAWG.
ATTOOTEIPWOTE 0€ AUTOKAUOTO 0Toug 121 °C yia 15 AeTTTd. Avapeite KaAd Kal adeIGoTeE G€ ATTOOTEIPWHEVA OXEIA.

Epunveia

MéAig avacuaTaBei To péoo, Lactobacillus spp. Ba eu@avioTei WG ATTOIKIEG AXUPOKITPIVOU XPWHATOG.

‘EAeyxog moidéTnTOg
Eivar eubuvn Tou xprioTn va mpayuarotroinoel dokipég EAEyxou ToidTnTag, AapBdavovtag utrdywn Tnv TTPoRAETTOUEVN XPrON TOU
MEOOU Kal CUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OUXVOTNTA, aplBuOG oTEAEXWY, BEpUOKPATia ETTWAONG K.ATT.).

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

>uvBnkeg emwaong:72 wpeg @ 30 °C pikpoagpd@PIA0
OE€TIKOI HAPTUPES

ETitTredo evo@BaApiopol 10 — 100 cfu

O ap1Buég Twv atroikiwy gival 70 — 130% Tou apiBuou Tou
pEéoou gAEyxou

Lactobacillus sakei AXUPOKITPIVEG OTTOIKIEG
ATCC® 15521™ 0,5-2 mm
Lactobacillus gasseri AXUPOKITPIVEG OTTOIKIEG
ATCC® 19992™ 0,5-2 mm
Lactococcus lactis ATCC® | AXUpOKITPIVEG OTTOIKIEG
19435™ 0,5-2 mm
Pediococcus pentosaceus | AXUPOKITPIVEG OTTOIKIEG
ATCC® 33316™ Je akpifeia 3 mm
Meplopiopoi

O1 TautoTroINoeIg gival TTIBavOAOYyOUNEVEG Kal TIPETTEI VA ETTIBERAIWVOVTAL.

To péoo dev eival 1BIaiTEPa EKAEKTIKG Kal GAAOI opyaviopoi utmopei va avarrtuxBouv. H tautotroinon eivar mlavh kai
Ta aTrogovwpéva oTeAéXn Ba TPETTEl va emBeRaiwvovTal XPNOIUOTTOIWVTOG KATAAANAEG peBOdOUG. Adyw Twv TTOIKIAWV
SIOTPOPIKWY ATIAITACEWY, OPICPEVO BAKTAPIA YOAOKTIKOU OEE€0G UTTOPEi va €gpavioToUv Ta OTToia TTaPOUCIAdouv acBevr)
avamrtugn A dev avattuooovTal o€ auto To PEoo. Eival onuavTtiké va uttdpyel ETTapKAG aTudg uypaaciag aTnv aTuéoeaipa Tavw
até 1o dyap €1eIdN N {Rpavon Twv TPIRAIWV KATd TNV £TTWACN B CUYKEVTPWOEI TOUG EKAEKTIKOUG TTAPAYOVTEG OTNV ETTIPAVEIQ
Kal B0 KOTOOTATEI TO HEGO AVOCTAATIKO.
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XapakTnpIoTIKA atrédoong
H okpiBeia €xel amodeixBei péow NG avabBewpnong Twv dedopévwy eAéyxou TToIOTNTAG. H OwoTh avixveuon Twv €10wv
Lactobacillus emBeBaiwveTal Ye TN CUPTTEPIANWN KAAG XOPAKTNPICUEVWY OTTOHOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG BIadIKATIEG TTOIOTIKOU
ehéyxou (QC) TToU eKTEAOUVTOI WG MEPOG TNG KOATOOKEUNG KABE TTapTI®OG TWwV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPoidvTwy. H akpifeia
Tou ayap M.R.S. (CM0361B/R/T) amodeixbnke pe ouvoAikd TToocooTd emmituyiag 100% o€ €61 prveg dokipwy (NoéuBpiog 2021 —
Mdiog 2022). AuTo Beixvel 6T N aTTGdOA0N Eival AvaTTaPAYWYIUN.

To 1arpoTexvoAoyikd Trpoidv Ayap MRS (CM0361B/R/T) dokipadetal eowTepIk@ wg péPog Tng diadikagiag QC amd 1éTE TTOU
KukAog@oépnoav Ta Tpoidvra 10 1995. TNa opyaviopolg oTdXoug, OTav XpnoiyoTtroieital evo@BdApiopa 10-100 cfu ammd
Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis kai Pediococcus pentosaceus Kal TO I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
emwaoTei oToug 30 °C yia 72 wpeg, KATW a1 PIKPOAEPOPIAEG CUVONKEG, O XPNOTNG UTTOPE va AVAKTACEI opyaviououg
UE MEYEBOG aTTOIKIaG KAl HOPPOAOYIa OTTWG Ava@EPOVTAl O AUTO TO £yYPAPO.

BiAloypagia
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human Bacterial
Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
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2ehida 23 atrd 76
MBD_BT_IFU-0494



Thermo

SCIENTIFIC

Made in the United

Kingdom Karaokeudletal oto Hvwpévo BaaiAeio

ATCC Licensed }®

Derivative

i

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn avtég dikaiwpartog. Ta ofpata kataAdyou ATCC kai ATCC atroteAolv
eUTTOPIKOG orjua NG American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa epTropikG oApata atroteAoulv 1d1okTnoia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Hvwpévo BagiAeio

UK
cA

A 3

Ma Texvikn BorBeia eTTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG 0AG AVTITTPOCWTTO.

MAnpogopieg avabswpnong
‘Ekdoon | Eionxénoav TpoTroTroInoeig
2.0 2023-12-15

SeNida 24 am6 76
MBD_BT_IFU-0494



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Agar MRS
CMO0361B, CM0361R, CM0361T ES

Uso previsto

El Agar MRS (CM0361B, CM0361R y CMO0361T) es un medio para el crecimiento de especies de Lactobacillus a partir de
muestras orales, vaginales y fecales. El Agar MRS (deshidratado) (CM0361B, CM0361R y CM0361T) ha sido desarrollado para
su uso en el diagndstico, con el propdsito de asistir a los médicos en la evaluacion de posibles tratamientos para pacientes con
sospecha de tener infecciones bacterianas.

Estos dispositivos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

El género Lactobacillus fue descrito por primera vez por Beijerinck en 1901. Pertenece a la clase Bacilli y a la
familia Lactobacillaceae. Los lactobacilos pertenecen al grupo de las bacterias acido lacticas (BAL), que comprende bacilos
o cocobacilos grampositivos que no forman esporas. Su principal caracteristica es la produccion de acido lactico y son
catalasa-negativos, fermentativos, anaerobios o aerotolerantes, aciduricos o aciddfilos. Estas bacterias se encuentran en
los alimentos, o en la membrana mucosa de seres humanos y animales (cavidad oral, intestino y vagina). Algunas cepas se
consideran probidticas, lo que ofrece beneficios para la salud. Los lactobacilos suelen ser avirulentos, y residen de manera
normal en el tubo digestivo humano. Sin embargo, algunos se han asociado a infecciones en pacientes inmunodeficientes con
complicaciones de salud, como bacteriemia, endocarditis e infeccion del injerto vascular. Los lactobacilos también se han
asociado con el desarrollo de caries dentales debido a sus propiedades aciduricas’.

Principio del método

El medio contiene peptona, polvo Lab-Lemco y extracto de levadura para proporcionar nutrientes. La glucosa es la fuente
de carbohidratos. El medio esta enriquecido con monooleato de sorbitano, acetato de sodio, sulfato de manganeso y sulfato de
magnesio como factores de crecimiento.

Formula tipica
gramos por litro

Peptona 10,0
Polvo «Lab-Lemco» 8,0
Extracto de levadura 4,0
Glucosa 20,0
Monooleato de sorbitano 1,0ml
Fosfato dipotasico de hidrégeno 2,0
Acetato de sodio 3H,O 5,0
Citrato de triamonio 2,0
Sulfato de magnesio 7H,O 0,2
Sulfato de manganeso 4H,0 0,05
Agar 10,0

Materiales suministrados
CMO0361B: 500 g de Agar MRS deshidratado CM0361R: 2,5 kg de Agar MRS deshidratado CM0361T: 5 kg de Agar
MRS deshidratado

500 g de Agar MRS deshidratado producen aproximadamente 8,1 | después de su preparacion.

Materiales necesarios, pero no suministrados
e Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microorganismos de control de calidad

Conservacion

e  Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °Cy 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.

. 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.
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Advertencias y precauciones
No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
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 irritacién en los ojos persiste,
solicite atencion o asesoramiento médico.
. En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco
y manténgala en una posiciéon en la que respire con comodidad. Si aparecen sintomas respiratorios, llame a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA o 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 manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario
leer y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado 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 una manipulacién y eliminacion seguras 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, manipulaciéon 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 Microbiologicas (UK SMI), ID 04 y B 28.

Procedimiento
Afada 62 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Interpretacion
Una vez que se preparen los medios, la deteccién de Lactobacillus spp. se evidenciara mediante colonias de color pajizo palido.

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

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

Condiciones de incubacién: 72 horas a 30 °C en un ambiente microaerofilico
Controles positivos

Nivel del inéculo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias varia entre el 70 % y el 130 % del
recuento en el medio de control

Lactobacillus sakei Colonias de color pajizo
ATCC® 15521™ clarode 0,5a2 mm
Lactobacillus gasseri Colonias de color pajizo
ATCC® 19992™ clarode 0,5a2 mm
Lactococcus lactis Colonias de color pajizo
ATCC® 19435™ clarode 0,5a2 mm
Pediococcus pentosaceus | Colonias puntiformes de
ATCC® 33316™ color pajizo claro de 3 mm

Limitaciones
La identificacion obtenida es provisional, por lo que debe confirmarse.

El medio no es muy selectivo y pueden crecer otros microrganismos. La identificacion obtenida es provisional, por lo que debe
confirmarse con los métodos adecuados. Debido a la variacion en los requisitos nutricionales, es posible observar que algunas
bacterias acido lacticas tienen poca proliferacion o no crecen en este medio. Es importante que la atmdsfera por encima del
agar contenga la humedad adecuada, ya que, si las placas se secan durante la incubacion, los factores selectivos se
concentraran en la superficie y esto hara que el medio presente efectos inhibidores.
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Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccién correcta de especies de
Lactobacillus se confirma mediante la inclusion de una cepa aislada bien caracterizada en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de dispositivos. La precision del Agar MRS (CM0361B/R/T) demostrd una
tasa de aprobacion general del 100 % durante seis meses de pruebas (noviembre de 2021 — mayo de 2022). Esto muestra
que el rendimiento es reproducible.

Desde que se comercializaron los productos en 1995, el proceso de verificacion del Agar MRS (CM0361B/R/T) se realiza
internamente como parte del proceso de control de calidad. Para los organismos diana, al usar de 10 a 100 UFC de in6culo de
Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis y Pediococcus pentosaceus e incubar el producto a 30 °C
durante 72 horas, en condiciones de microaerofilia, el usuario puede aislar organismos con el tamafo y la morfologia de las
colonias que figuran en este documento.

Materiales de referencia

1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human
Bacterial Pathogens, by Dongyou Liu, 258.

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion
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Manténgase alejado de la luz solar

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso en papel o en
formato electrénico

Contiene suficiente cantidad para realizar <n>
pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Declaracion de conformidad europea

Declaracion de conformidad del Reino Unido
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U DI Identificador Unico de dispositivo
Importador: indica la entidad que importa el
producto sanitario en una ubicacion
distinta. Aplicable a la Union Europea

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed ’”3
Derivative
© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas

comerciales de American Type Culture Collection.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Fabricado en Reino Unido

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.

Informacioén sobre las revisiones

Version | Modificaciones introducidas
2.0 15/12/2023
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T ET

Sihtotstarve[ivp]

M.R.S. agar (CM0361B, CM0361R ja CM0361T) on s66de Lactobacillus'e liikide kasvatamiseks suust, tupest ja fekaalidest voetud
proovidest. M.R.S. agar (dehtdreeritud) (CM0361B, CM0361R ja CM0361T) on ette nahtud kasutamiseks diagnostilises t66voos,
et aidata klinitsistidel kindlaks maarata bakteriaalsete infektsioonide kahtlusega patsientide vdimalikke ravivéimalusi.

Seadmed on ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Kokkuvéte ja selgitus

Perekonda Lactobacillus kirjeldas esimest korda 1901. aastal Beijerinck. See bakter kuulub klassi Bacilli ja perekonda
Lactobacillaceae. Laktobatsillid kuuluvad piimhappebakterite (LAB) rihma, mis koosneb grampositiivsetest, spoore mitte
moodustavatest pulk- vdi kokobatsillidest. Nende peamine omadus on piimhappe tootmine ja nad on katalaasnegatiivsed,
fermentatiivsed, anaeroobsed voi aerotolerantsed, atsiduursed vdi atsidofilsed. Neid baktereid leidub toidus ning inimeste ja
loomade limaskesta membraanis (suuddnes, sooltes ja tupes). Mdningaid tlvesid peetakse probiootilisteks, mis on tervisele
kasulikud. Lactobacillus'ed on (ldiselt avirulentsed — inimese seedetrakti tavaparased elanikud. Siiski on mdnda seostatud
infektsioonidega immuunpuudulikkusega patsientidel, kellel on tervisetUsistused, nagu baktereemia, endokardiit ja veresoonte
transplantaadi infektsioon. Laktobatsillid on oma atsiduurse omaduse t5ttu olnud seotud ka hambakaariese tekkega'.

Meetodi pohimote
So6dde sisaldab toitainetega varustamiseks peptooni, Lab Lemco pulbrit ja parmiekstrakti. Sisivesikute allikas on glikoos.
Sodtmele on lisatud kasvufaktoritena sorbitaanmonooleaati, naatriumatsetaati, mangaansulfaati ja magneesiumsulfaati.

Tiilpiline valem
gramme liitri kohta

Peptoon 10,0
Lab-Lemco pulber 8,0
Parmiekstrakt 4,0
Glikoos 20,0
Sorbitaanmonooleaat 1,0 ml
Dikaaliumvesinikfosfaat 2,0
Naatriumatsetaat, 3H,O 5,0
Triammooniumtsitraat 2,0
Magneesiumsulfaat 7H,O 0,2
Mangaansulfaat 4H,0O 0,05
Agar 10,0

Komplektis olevad materjalid
CMO0361B: 500 g dehudreeritud M.R.S. agarit CM0361R: 2,5 kg dehudreeritud M.R.S. agarit CM0361T: 5 kg
dehudreeritud M.R.S. agarit

500 g dehudreeritud M.R.S. agarist saab valmistada ligikaudu 8,1 | lahust.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
¢ Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Sailitamine
Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.
Hoidke anum tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéaevani.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida eemal valgusest.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel soojeneda toatemperatuurini.
arast lahustamist sailitage s66det temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

T e © & o o o

Hoiatused ja ettevaatusabindud

. Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral voib péhjustada allergia- vdi astmasimptomeid vdi hingamisraskusi.
e  Pohjustab tugevat silmade arritust.

e  V0Bib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.
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e Nahale sattumise korral pesta rohke vee ja seebiga.

. Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

e Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on lihtne eemaldada. Loputada veelkord. Silmade arrituse
pusimisel pédrduda arsti poole.

e Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetada kannatanu varske o6hu katte ja asetada mugavasse

asendisse, mis vlOimaldaks kergemini hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vétta uUhendust

MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil v&i korgil) on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.

Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende todétlemise voi

kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See

hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide korvaldamist

parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike v&i potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

e Veenduge, et anuma kaas oleks parast esmakordset avamist ja kasutamiskordade vahel tihedalt suletud, et vahendada
niiskuse sissetungi, mis voib pohjustada toote omaduste halvenemist.

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 ja/voi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID 04 ja B 28.

Protseduur
Suspendeerige 62 g Uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril 121 °C. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse anumatesse.

Tolgendus
Kui s66de on valmis, siis ilmub Lactobacillus spp. kahvatukollaste kolooniatena.

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

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, kui testida jargmisi vordlustivesid.

Inkubeerimistingimused: 72 tundi temperatuuril 30 °C mikroaerofiilses keskkonnas
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu
Kolooniate arv on 70—-130% kontrollst6tme arvust

Lactobacillus sakei 0,5-2 mm kahvatukollased
ATCC® 15521™ kolooniad
Lactobacillus gasseri 0,5-2 mm kahvatukollased
ATCC® 19992™ kolooniad

Lactococcus lactis ATCC® | 0,5-2 mm kahvatukollased
19435™ kolooniad

Pediococcus pentosaceus | Noelapea suurused
ATCC® 33316™ kuni 3 mm labimdoduga
kahvatukollased kolooniad

Piirangud

Tuvastamine on oletuslik ja see tuleb kinnitada.

Sodde ei ole vaga selektiivne ja sellel vdivad kasvada ka teised organismid. Identifitseerimine on oletatav ja isolaadid tuleb
kinnitada asjakohaste meetoditega. Erinevate toitumisvajaduste t6ttu voib esineda mdningaid piimhappebaktereid, millel on
sellel s66tmel vahene kasv voi mis ei kasva. On oluline, et agari kohal olevas keskkonnas oleks piisavalt veeauru, sest plaatide
kuivatamine inkubeerimise ajal koondab selektiivsed faktorid pinnale ja muudab s66tme inhibeerivaks.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Lactobacillus'e liikide nduetekohane tuvastamine
kinnitatakse hasti iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadme iga partii
tootmise kaigus. M.R.S. agari (CM0361B/R/T) tépsust naidati uldise |&bimismaaraga 100%, mis saadi kuuekuulise testimise
tulemusel (2021. aasta november kuni 2022. aasta mai). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.
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MRS agarit (CM0361B/R/T) on testitud ettevéttesiseselt kvaliteedikontrolli protsessi osana alates toodete turuletoomisest
1995. aastal. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-100 cfu Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis'e
Ja Pediococcus pentosaceus 'e inokulaati ning inkubeeritakse temperatuuril 30 °C 72 tundi mikroaerofiilsetes tingimustes, saab
kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid.

Kirjandus
1. Liu, Dongyou. 2011. ,Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human Bacterial

Pathogens, by Dongyou Liu, 258.

Sumbolite kirjeldus
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Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Importija — meditsiiniseadme asukohta importiva
ettevotte téhistamiseks. Kehtib Euroopa Liidus

(595 m | E@® <=

Made in the

United Kingdom Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC Licensed }®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Koik digused kaitstud. ATCC ja ATCC kataloogimargid on organisatsiooni American Type

Culture Collection kaubamark.
K&ik muud kaubamargid on ettevotte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tiitarettevotete omand.

i
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Gélose M.R.S.
CM0361B, CM0361R, CM0361T FR

Utilisation prévue

La gélose M.R.S. (CM0361B, CM0361R et CM0361T) est un milieu utilisé pour la croissance d’especes de Lactobacillus a partir
d’échantillons oraux, vaginaux et fécaux. Les géloses M.R.S. (déshydratées) (CM0361B, CM0361R et CM0361T) sont destinées
a étre utilisées 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 bactérienne est suspectée.

Ces dispositifs sont réservés a un usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas un test compagnon.

Résumé et explications

Le genre Lactobacillus a été décrit pour la premiére fois par Beijerinck en 1901. |l appartient a la classe des Bacilli et a la famille
des Lactobacillaceae. Les lactobacilles appartiennent au groupe des bactéries lactiques, lequel comprend les bacilles ou
coccobacilles a Gram positif non sporulés. Leur principale caractéristique est la production d’acide lactique. lls possédent une
catalase négative et sont fermentaires, anaérobies ou aérotolérants, aciduriques ou acidophiles. Ces bactéries sont retrouvées
dans les aliments ou les membranes muqueuses de 'homme et des animaux (cavité buccale, intestin et vagin). Certaines
souches sont considérées comme des probiotiques, lesquels conferent des bienfaits pour la santé. Les /actobacilles sont en
général avirulents, c’est-a-dire des résidents normaux de I'appareil digestif humain. Cependant, certains ont été associés a des
infections chez des patients immunodéprimés présentant des complications de santé, telles qu'une bactériémie, une endocardite
et une infection du greffon vasculaire. Les lactobacilles ont également été impliqués dans le développement des caries dentaires
en raison de leur propriété acidurique’.

Principe de la méthode

Le milieu contient de la peptone, de la poudre Lab-Lemco et un extrait de levure pour fournir les nutriments. Le glucose est la
source de glucides. Le milieu est enrichi avec du mono-oléate de sorbitane, de I'acétate de sodium, du sulfate de manganeése et
du sulfate de magnésium comme facteurs de croissance.

Formule classique
grammes par litre

Peptone 10,0
Poudre “Lab-Lemco” 8,0
Extrait de levure 4,0
Glucose 20,0
Mono-oléate de sorbitane 1,0 ml
Hydrogénophosphate dipotassique 2,0
Acétate de sodium 3H,0 5,0
Citrate de triammonium 2,0
Sulfate de magnésium 7H,O 0,2
Sulfate de manganése 4H,0 0,05
Gélose 10,0

Matériel fourni
CMO0361B : 500 g de gélose M.R.S. déshydratée. CM0361R : 2,5 kg de gélose M.R.S. déshydratée. CM0361T : 5 kg de gélose
M.R.S. déshydratée.

500 g de gélose M.R.S. déshydratée produisent environ 8,1 litres aprés reconstitution.

Matériel requis mais non fourni
e anses d’ensemencement

e  écouvillons

e récipients de collecte

e incubateurs

e organismes pour le contréle qualité
Stockage

e  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 lumiére.
. Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 10 °C.
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Avertissements et précautions
. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d’inhalation.
Provoque une grave irritation des yeux.
Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
Laver abondamment a I'eau et au savon en cas de contact avec la peau.
En cas de contact avec les yeux, rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
Retirer les lentilles de contact si la personne en porte et si elles peuvent facilement étre retirées. Continuer a rincer.
Si lirritation des yeux persiste, consulter un médecin.
En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, amener la personne a l'air frais et la placer dans une position
confortable pour respirer. En cas de symptdmes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Réservé a un usage diagnostique in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Veérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit s’il y a des dommages visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.
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 04 et B 28.

Procédure
Mettre 62 g en suspension dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte. Stériliser a I'autoclave
a 121 °C pendant 15 minutes. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Interprétation
Une fois le milieu reconstitué, les Lactobacillus spp. apparaitront sous forme de colonies de couleur jaune paille clair.

Contréle qualité

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

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

Conditions d’'incubation : 72 heures a 30 °C, en conditions microaérophiles

Controles positifs
Taille de l'inoculum : 10 a 100 UFC
Le nombre de colonies se situe dans la plage allant
de 70 a 130 % du nombre dans le milieu de contréle
Lactobacillus sakei Colonies de couleur
ATCC® 15521™ jaune paille clair de
0,5a2mm
Lactobacillus gasseri Colonies de couleur
ATCC® 19992™ jaune paille clair de
0,5a2mm
Lactococcus lactis ATCC® | Colonies de couleur
19435™ jaune paille clair de
0,5a2mm
Pediococcus pentosaceus | Colonies de couleur
ATCC® 33316™ jaune paille clair en téte
d’épingle allant
jusqu’a 3 mm

Limitations
Les identifications sont présumées et doivent étre confirmées.

Ce milieu n’est pas hautement sélectif et d’autres organismes peuvent se développer. L'identification est présumée et les
isolats doivent étre confirmés a I'aide de méthodes appropriées. En raison de la variation des besoins nutritionnels, il est
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possible que certaines bactéries lactiques se développent mal ou ne se développent pas dans ce milieu. Il est important que la
quantité adéquate de vapeur d’eau soit présente dans I'atmosphére au-dessus de la gélose, car 'asséchement des plaques
pendant I'incubation concentrera les facteurs sélectifs sur la surface et rendra le milieu inhibiteur.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a une révision des données de contréle qualité. La détection correcte des espéces de
Lactobacillus 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 de la gélose M.R.S. (CM0361B/R/T) a été démontrée par un
taux de réussite global de 100 % sur six mois de test (novembre 2021 — mai 2022). Cela démontre que les performances sont
reproductibles.

Le dispositif de gélose M.R.S. (CM0361B/R/T) est testé en interne dans le cadre du processus de contrdle qualité depuis le
lancement des produits en 1995. Pour les organismes ciblés, lors de l'utilisation d'un inoculum de 10 a 100 UFC de
Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis et Pediococcus pentosaceus, et aprés incubation du dispositif
a 30 °C pendant 72 heures en conditions microaérophiles, I'utilisateur peut repiquer des organismes dont la taille et la
morphologie des colonies correspondent a celles figurant dans ce document.

Bibliographie
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens”, dans Molecular Detection of Human
Bacterial Pathogens, par Dongyou Liu, 258.
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R i CM0361T HR

Namjena

M.R.S. agar (CM0361B, CM0361R i CM0361T) medij je za rast vrsta Lactobacillus iz oralnih, vaginalnih i fekalnih uzoraka. M.R.S.
u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani i ne sluze kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Rod Lactobacillus prvi je opisao Beijerinck 1901. Pripada klasi Bacilli i obitelji Lactobacillaceae. Lactobacilli pripadaju skupini
bakterija mlijeéne kiseline (LAB), koje se sastoje od gram pozitivnih Stapica koje ne tvore spore ili kokobacilli. Njihova glavna
karakteristika proizvodnja je mlijeCne kiseline te su katalaza negativne, fermentativne, anaerobne ili aerotolerantne, aciduri¢ne ili
acidofilne. Te se bakterije nalaze u hrani ili sluznici ljudi i Zivotinja (usna Supljina, crijevo i vagina). Neki sojevi smatraju se
probiotikom, koji daju zdravstvene Koristi. Lactobacillus su opcCenito avirulentni — normalni stanovnik gastrointestinalnog trakta
Covjeka. Medutim, neki su povezani s infekcijama u imunokompromitiranih bolesnika sa zdravstvenim komplikacijama, kao $to su
bakterijemija, endokarditis i infekcija grafta u vaskularnoj kirurgiji. Lactobacilli su takoder ukljueni u razvoj zubnog karijesa zbog
svog kiselog svojstva’.

Nacelo metode
Medij sadrzi pepton, Lab Lemco prah i ekstrakt kvasca za opskrbu hranjivim tvarima. Glukoza je izvor ugljikohidrata. Medij
je dopunjen sorbitan monooleatom, natrijevim acetatom, manganovim sulfatom i magnezijevim sulfatom kao ¢imbenicima rasta.

Uobicajena formula

grama po litri
Pepton 10,0
Prah ,Lab-Lemco” 8,0
Ekstrakt kvasca 4,0
Glukoza 20,0
Sorbitan monooleat 1,0ml
Dikalijev hidrogenfosfat 2,0
Natrijev acetat 3H,O 5,0
Triamonijev citrat 2,0
Magnezijev sulfat 7H,O 0,2
Manganov sulfat 4H,0 0,05
Agar 10,0

Prilozeni materijali
CMO0361B: 500 g dehidriranog M.R.S. agara CM0361R: 2,5 kg dehidriranog M.R.S. agara CMO0361T: 5 kg
dehidriranog M.R.S. agara

500 g dehidriranog M.R.S. agara daje oko 8,1 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e Inokulacijske petlje

e  Brisovi

e  Spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete
Pohrana

e  Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvajte u &vrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastitite od vlage.
Cuvaijte podalje od svjetla.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.
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Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

U slu€aju dodira s kozom isprati velikom koli¢inom vode i sapuna.

U slu€aju dodira s o¢ima oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.

Uklonite kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastavite ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,
potrazite lijecnicki savjet/pomoc.

Ako se udahne, ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u polozaju ugodnom za
disanje. Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te
za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati
upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljucuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

. Pobrinite se da poklopac spremnika bude &vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se
smanjio prodor vlage, koja moze dovesti do smanjene ucinkovitosti proizvoda.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) za sigurno rukovanje proizvodom i njegovo odlaganje (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu
u zemlji u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) ID 04 i B 28.

Postupak
Suspendirajte 62 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na
121 °C. Dobro promijeSajte i asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Tumacenje
Nakon $to se medij rekonstituira, Lactobacillus spp. pokazat ¢e se kao blijede slamnate kolonije.

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

Ucinkovitost ovog proizvoda moze se provjeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 72 h na temperaturi 30 °C, mikroaerofilno
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Broj kolonija iznosi 70 — 130 % broja u kontrolnom mediju

Lactobacillus sakei Kolonije blijedo slamnato
ATCC® 15521™ Zute boje veli¢ine 0,5 — 2 mm
Lactobacillus gasseri Kolonije blijedo slamnato
ATCC® 19992™ zute boje veli€ine 0,5 -2 mm

Lactococcus lactis ATCC® | Kolonije blijedo slamnato
19435™ zute boje veli¢ine 0,5 —2 mm

Pediococcus pentosaceus | ,Pinpoint” — kolonije blijedo
ATCC® 33316™ slamnato Zute boje veli¢ine
3mm

Ogranicéenja
Prepoznavanje je presumptivno i treba se potvrditi.

Medij nije vrlo selektivan i drugi organizmi mogu rasti. Identifikacija je pretpostavljena i izolate treba potvrditi odgovaraju¢im
metodama. Zbog razli€itih prehrambenih potreba mogu se susresti neke bakterije mlije€ne kiseline koje pokazuju slab rast ili ne
uspijevaju rasti na ovom mediju. Vazno je da je odgovarajuca para vlage prisutna u atmosferi iznad agara jer ¢e susenje ploca
tijekom inkubacije koncentrirati selektivne ¢imbenike na povrsinu i u€initi medij inhibitornim.

Karakteristike u€inkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje vrsta Lactobacillus potvrdeno je ukljucivanjem
dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda.
Preciznost M.R.S. agara (CM0361B/R/T) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100 % tijekom Sest mjeseci testiranja (studeni
2021. — svibanj 2022.). To pokazuje da je u€inkovitost reproducibilna.
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M.R.S. agar (CM0361B/R/T) testiran je interno kao dio procesa kontrole kvalitete od lansiranja proizvoda 1995. Za ciljne
organizme, kada se upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis
i Pediococcus pentosaceus i proizvod inkubira na 30 °C tijekom 72 sata, u mikroaerofilnim uvjetima, korisnik moze oporaviti

organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu.

Bibliografija

1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens .” In Molecular Detection of Human Bacterial
Pathogens , by Dongyou Liu, 258.
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R és CM0361T HU

Rendeltetésszeri hasznalat

Az M.R.S. agar (CM0361B, CM0361R és CMO0361T) taptalaj szaj-, hiivelyi és székletmintabol szarmazo Lactobacillus fajok
tenyésztéséhez. Az M.R.S. agar (dehidralt) (CM0361B, CMO361R és CMO0361T) rendeltetése szerint diagnosztikai
munkafolyamatban alkalmazhato, hogy a klinikusokat segitse a kezelési lehetéségek meghatarozasaban a feltételezett bakterialis
fert6zésben szenved6 betegek esetében.

Ezeket az orvostechnikai eszkdzoket kizardlag professzionalis felhasznalasra szantdak, nem automatizaltak és nem
tarsdiagnosztikai eszk9zok.

Osszefoglal6é és magyarazat

A Lactobacillus nemzetséget els6ként Beijerinck irta le 1901-ben. A Bacilli osztaly és a Lactobacillaceae csalad tagja.
A Lactobacillusok a tejsavbaktériumok (LAB) csoportjaba tartoznak, amelyek Gram-pozitiv, nem spoéraképzd palcika- vagy
coccobacillusok. F6 jellemzdjuk, hogy tejsavat termelnek, katalaz-negativak, fermentalnak, anaerobok vagy aerotoleransak,
er6sen savas kozeget kedvel6k vagy acidofilek. E baktériumok megtalalhatok ételekben, illetve az emberek és allatok
nyalkahartyajaban (szajlreg, bélcsatorna és hiively). Egyes torzsek probiotikusak, igy j6tékony hatassal vannak az egészségre.
A Lactobacillus altalaban nem virulens — normal korilmények kéz6tt megtalalhatdé az emberi gyomor- és bélrendszerben. Egyes
képvisel6i azonban 0Osszefliggésbe hozhaték immunhianyos betegeknél kialakulo, egészségugyi szdévédményekkel jaro
fert6zésekkel, példaul bakterémiaval, endokarditisszel vagy az érrendszeri graft fertézésével. A Lactobacillusok savanyitd
tulajdonsagaik miatt a fogszuvasodas kialakulasaban is szerepet jatszanak'.

A moédszer elve

A taptalaj a tapanyagok biztositasa érdekében peptont, Lab Lemco port és élesztdkivonatot tartalmaz. A glikéz szolgal
szénhidratforrasként. A taptalajt ndvekedési faktorként szolgald szorbitan-monooleattal, natrium-acetattal, mangan-szulfattal
és magnézium-szulfattal egészitik ki.

Tipikus képlet

gramm/liter
Pepton 10,0
,Lab Lemco” por 8,0
Elesztékivonat 4,0
Gliukéz 20,0
Szorbitan-monooleat 1,0 ml
Dikalium-hidrogén-foszfat 2,0
Natrium-acetat 3H,O 5,0
Triammaonium-citrat 2,0
Magnézium-szulfat 7H,O 0,2
Mangan-szulfat 4H,0 0,05
Agar 10,0

A csomagban talalhaté anyagok
CMO0361B: 500 g dehidralt M.R.S. agar CM0361R: 2,5 kg dehidralt M.R.S. agar CM0361T: 5 kg dehidralt
M.R.S. Agar

500 g dehidratalt M.R.S. agar kortlbelll 8,1 litert ad a feloldas utan.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok
¢  Oltékacsok

e  Mintavevé palcak

o Gyl(jtétartalyok

e  Inkubatorok

e  Min&ségellenérzd mikroorganizmusok
Tarolas

e A termék eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C kdzotti hémérsékleten tarolandoé.
Az edény szorosan lezarva tartando.
A termék kizardlag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvesseégtél védendd.
Feénytdl védve tarolando.

. Hasznalat elétt hagyja, hogy a feloldott termék atvegye a szobahémérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kdz6tti hémérsékleten tarolandé.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
o Ne lélegezze be! Belélegezve allergias vagy asztmas tiineteket vagy l1égzési nehézséget okozhat.
Sulyos szemirritaciot okoz.
Allergias bérreakciot valthat ki.
Ha a bérre kertl, b8 szappanos vizzel le kell mosni.
Ha szembe kerlil, dvatosan 6blogesse vizzel tobb percen keresztil!
Ha kontaktlencsét visel és az konnyen kivehetd, tavolitsa el! Folytassa az &blitést! Ha a szemirritacid6 nem mulik
el, forduljon orvoshoz!
. Belégzés esetén, ha a légzés nehézzé valik, az érintett személyt vigyék friss levegbre, ahol olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon Iélegezni. Ha légzdszervi tlneteket tapasztal, forduljon
a TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz!
Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsd hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat!
Ne hasznalja fel a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathaté sériilések vannak!
Ne hasznalja a terméket a lejarati id6n tul!
Ne hasznadlja az eszkdzt, ha szennyez&désre utalo jeleket észlel!
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje,
és azokat a szOvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és
pontosan tartsa be az utasitasokat! Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb
szennyezett hulladékanyagok artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencidlisan fert6zé termékekre vonatkozo eljarasok
szerint.
. Ugyeljenek arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kézétt szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikodését eredményezheti.

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

Sulyos események
Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezd minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg
tartézkodasa szerinti illetékes szabalyoz6 hatésagnak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintédkat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyesult Kiralysag Mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé ID 04 és B 28
szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell begyjteni és kezelni.

Eljaras
Képezzen szuszpenziét, ugy hogy 62 g-nyi mennyiséget felold 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon.
Autoklavval sterilizalja 121 °C-on 15 percig. JOl keverje 8ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés
A taptalaj feloldasat kévetben a Lactobacillus fajok halvany szalmasarga telepeket képeznek.

Mindségellendérzés
A felhasznal6 feleléssége mindségellenérzd vizsgalatokat végrehajtani a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi
el6irasokkal 6sszhangban (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérseklet stb.).

E taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatorzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubacioés kdrnyezet: 72 6ra 30 °C-on, mikroaerofil

Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10-100 CFU

A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam 70-130%-a.

Lactobacillus sakei 0,5-2 mm-es halvany
ATCC® 15521™ szalmasarga telepek
Lactobacillus gasseri 0,5-2 mm-es halvany
ATCC® 19992™ szalmasarga telepek
Lactococcus lactis 0,5-2 mm-es halvany
ATCC® 19435™ szalmasarga telepek
Pediococcus pentosaceus | Vonatkoztatasi pont —
ATCC® 33316™ 3 mm-es halvany
szalmasarga telepek

Korlatozasok
Az azonositasok el6zetesek, és azokat meg kell erésiteni.

A taptalaj nem tul magas szelektivitasu, ezért egyéb organizmusok is szaporodhatnak benne. Az azonositas feltételezett és az
izolatumokat megfelel6 modszerekkel meg kell ersiteni. Az eltér§ tapanyagigények miatt el6fordulhatnak olyan
tejsavbaktériumok, amelyek gyengén ndvekednek vagy egyaltalan nem névekednek ezen a taptalajon. Fontos az agar
felszinével érintkezé levegbben a megfelel6 mennyiségl vizgdz jelenléte, mivel az inkubacié soran a lemezek kiszaradasa
miatt a szelekcids faktorok a lemez felszinén koncentralodnak és a taptalaj gatlé hatasuva valik.
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Teljesitményjellemzok

A pontossagot a minéségellen6rzé adatok attekintése igazolta. A Lactobacillus fajok helyes kimutatédsat az eszk6z minden
egyes gyartasi tételének gyartasa soran végzett mindség-ellenérzési folyamatban egy jol korilirt izolatum bevonasaval
erfsitették meg. Az M.R.S. agar (CM0361B/R/T) pontossagat hat honapos tesztelés soran (2021. november — 2022. majus)
100%-os altalanos megfelelési arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhato.

Az MRS agar (CM0361B/R/T) eszkdzt a minéségellenérzd folyamat részeként hazon belil tesztelik a termék 1995. évi
bevezetése ota. A célorganizmusok tekintetében, a felhasznalé akkor nyerhet ki az ebben a dokumentumban felsorolt
telepméretli és morfoldgiaju organizmusokat, ha a Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis és
Pediococcus pentosaceus 10-100 CFU sirlségi inokulumat hasznalja és az eszkdzt 30 °C-on 72 6ran keresztil inkubalja
mikroaerofil kdrilmények kozott.

Szakirodalom
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human Bacterial

Pathogens, by Dongyou Liu, 258.

Szimbélummagyarazat

Szimbdélum Definicié

Katalégusszam

HifEd
o

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

-
o
—

Tételszam

Hémérséklethatar

Felhasznéalhatosag datuma

\:m&?

/
.

E®<=0”

Napfénytél elzarva tartando.

Nem szabad ujra felhasznalni.

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast!

<n> szamu teszthez elegendé mennyiséget
tartalmaz.

Ne hasznalja fel a csomagolas sérilése esetén
és olvassa el a hasznalati Utmutatét!

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K&zosségben/Eurdpai Unidban

Eurdpai megfelel6ség-értékelés

Megfelel6ség-értékelés az Egyesiilt
Kiralysagban

cncM
O DAM

Egyedi eszkbzazonosité

Import6r — Az orvostechnikai eszkdzt a terlletre
importalo cég jelzése. Az Eurdpai Unidban
alkalmazandé.

Made in the

United Kingdom Késziilt az Egyesiilt Kiralysagban
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MRS Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T IT

Uso previsto

MRS Agar (CM0361B, CM0361R e CM0361T) & un terreno per la crescita delle specie Lactobacillus da campioni orali, vaginali
e fecali. MRS Agar (disidratato) (CM0361B, CM0361R e CM0361T) trova impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio
ai medici nella determinazione delle possibili opzioni di trattamento in pazienti con sospette infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

Il genere Lactobacillus & stato descritto per la prima volta da Beijerinck nel 1901. Appartiene alla classe dei Bacilli e alla famiglia
delle Lactobacillaceae. | lattobacilli appartengono al gruppo dei batteri dell’acido lattico (LAB), che comprendono bastoncelli
o coccobacilli Gram-positivi non sporigeni. La loro principale caratteristica € la produzione di acido lattico; sono catalasi negativi,
fermentativi, anaerobici o aerotolleranti, acidurici o acidofili. Questi batteri si trovano negli alimenti o nelle mucose del’'uomo e degli
animali (cavita orale, intestino e vagina). Alcuni ceppi sono considerati probiotici che comportano benefici per la salute. In genere,
i lattobacilli sono avirulenti e risiedono normalmente nel sistema gastrointestinale del’'uomo. Tuttavia, alcune specie sono state
associate a infezioni in pazienti immunocompromessi con complicanze per la salute, come batteriemia, endocardite e infezione di
innesto vascolare. | lattobacilli sono inoltre coinvolti nello sviluppo della carie dentale a causa delle loro proprieta aciduriche.’

Principio del metodo

Il terreno contiene peptone, polvere “Lab-Lemco” ed estratto di lievito per fornire sostanze nutritive. Il glucosio & la fonte di
carboidrati. Il terreno & arricchito con sorbitan mono oleato, acetato di sodio, manganese solfato e solfato di magnesio come
fattori di crescita.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone 10,0
Polvere “Lab-Lemco” 8,0
Estratto di lievito 4,0
Glucosio 20,0
Sorbitan mono oleato 1,0 ml
di-potassio idrogenofosfato 2.0
Acetato di sodio 3H,0 5,0
Triammonio citrato 2.0
Solfato di magnesio 7H,O 0,2
Solfato di manganese 4H,0 0,05
Agar 10,0

Materiali forniti
CM0361B: 500 kg di MRS Agar disidratato CM0361R: 2,5 kg di MRS Agar disidratato CM0361T: 5 kg di MRS Agar

500 g di MRS Agar disidratato producono circa 8,1 litri dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse diinoculazione

Tamponi

Contenitori di raccolta

Incubatori

Organismi di controllo qualita

Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare 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
. Non inalare. In caso di inalazione, pu6 provocare sintomi allergici, asmatici o difficolta respiratorie.
. Provoca grave irritazione oculare.
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. Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

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

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

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

. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

. Esclusivamente per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

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

trattare o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. 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 sia tenuto ben chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per
ridurre al minimo I'ingresso di umidita che potrebbe causare prestazioni difettose del prodotto.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro 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 (Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 04 e B 28.

Procedura
Sospendere 62 gin 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave
a 121 °C per 15 minuti. Mescolare bene e versare in contenitori sterili.

Interpretazione
Una volta ricostituito il terreno, Lactobacillus spp. apparira in colonie color giallo paglierino chiaro.

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 alle 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: 72 ore a 30 °C in microaerofilia
Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie & pari al 70-130% della conta del
terreno di controllo

Lactobacillus sakei Colonie color giallo paglierino
ATCC® 15521™ chiaro di 0,5-2 mm
Lactobacillus gasseri Colonie color giallo paglierino
ATCC® 19992™ chiaro di 0,5-2 mm
Lactococcus lactis Colonie color giallo paglierino
ATCC® 19435™ chiaro di 0,5-2 mm
Pediococcus pentosaceus | Colonie puntiformi fino a 3 mm
ATCC® 33316™ di color giallo paglierino chiaro
Limitazioni

Le identificazioni sono presuntive e devono essere confermate.

Il terreno non & altamente selettivo e possono crescervi altri organismi. Le identificazioni devono considerarsi presuntive e gli
isolati devono essere confermati usando metodi appropriati. A causa della variabilita dei requisiti nutrizionali, possono essere
osservati alcuni batteri dell’acido lattico che presentano una crescita debole o assente su questo terreno. E importante che
nell’atmosfera sopra 'agar sia presente un adeguato vapore acqueo perché I'essiccazione delle piastre durante I'incubazione
concentra i fattori selettivi sulla superficie e rende inibitorio il terreno.

Pagina 46 di 76
MBD_BT_IFU-0494


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Caratteristiche prestazionali
L’'accuratezza & stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento delle specie di
Lactobacillus & confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito
della fabbricazione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione di MRS Agar (CM0361B/R/T) € stata dimostrata da un tasso di
successo complessivo del 100% in sei mesi di test (novembre 2021-maggio 2022). Cié dimostra che le prestazioni sono
riproducibili.
Il dispositivo MRS Agar (CM0361B/R/T) viene testato internamente come parte del processo di controllo qualita sin dal lancio
dei prodotti nel 1995. Per gli organismi target, I'utente pud recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie
indicate in questo documento utilizzando un inoculo da 10-100 ufc di Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus
lactis e Pediococcus pentosaceus e incubando il dispositivo a 30 °C per 72 ore, in condizioni di microaerofilia.

Bibliografia
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human
Bacterial Pathogens, by Dongyou Liu, 258.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo

HifEd
o

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

-
o
—

Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

\:m&?

/
.

Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso in formato
cartaceo o elettronico

Contiene materiali sufficienti per <n> test

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea/l’'Unione europea

Valutazione di conformita per 'Europa

Valutazione di conformita per il Regno Unito

ssald 168 =iz

Identificazione unica del dispositivo (Unique
Device Identifier, [UDI])

cin
o

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nella localita. Applicabile
all’'Unione europea

Made in the

United Kingdom Prodotto nel Regno Unito
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»M.R.S. Agar“

CM0361B, CM0361R ir CM0361T LT
Paskirtis

,M.R.S. Agar‘ (CM0361B, CM0361R ir CM0361T) yra

terpé, skirta Lactobacillus raSims auginti i§ burnos, maksties ir fekaliniy meéginiy. ,M.R.S. Agar (Dehydrated)* (CM0361B,
CMO0361R ir CM0361T) skirtas naudoti diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

Sios priemonés skirtos tik profesionaliam naudojimui, jos néra automatizuotos ir néra papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaisSkinimas

Lactobacillus gentj pirmg kartg 1901 m. apras$é Beijerinck. Ji priklauso Bacilli klasei ir Lactobacilaceae Seimai. Lactobacilli
priklauso pieno rugsties bakterijy (LAB) grupei, kurig sudaro gramteigiamos, nesudarancios spory lazdeliy arba kokobakterijy. Jy
pagrindiné savybe yra pieno rugsties gamyba ir jos yra katalazes neigiamos, fermentacinés, anaerobinés arba aerotolerantiskos,
rugstinés arba acidofilinés. Sios bakterijos randamos maiste arba Zmoniy ir gyviny gleivinése (burnos ertméje, Zarnyne
ir makstyje). Kai kurios padermeés laikomos probiotinemis, nes yra naudingos sveikatai. Lactobacillus paprastai yra avirulentiSkos,
t.y. jprasti Zzmogaus virskinimo trakto gyventojai. TacCiau kai kurie i$ jy siejami su infekcijomis, jei paciento imunitetas nusilpes
ir pasireiskia sveikatos komplikacijos, tokios kaip bakteriemija, endokarditas ir kraujagysliy transplantato infekcija. Lactobacilli taip
pat buvo jtraukta j danty éduonies vystymasi dél rigstinés savybeés'.

Metodo principas

Terpés sudétyje yra peptono, ,Lab Lemco“ milteliy ir mieliy ekstrakto, suteikian€iy maistiniy medziagy. Gliukozé yra
angliavandeniy S$altinis. Terpé yra papildyta sorbitano monooleatu, natrio acetatu, mangano sulfatu ir magnio sulfatu kaip
augimo faktoriais.

Tipiné formulé

gramai litre
Peptonas 10,0
LLab-Lemco® milteliai 8,0
Mieliy ekstraktas 4,0
Gliukozé 20,0
Sorbitano monooleatas 1,0 ml
Dikalio vandenilio fosfatas 2,0
Natrio acetatas 3H,O 5,0
Triamonio citratas 2,0
Magnio sulfatas 7H,O 0,2
Mangano sulfatas 4H,0O 0,05
Agaras 10,0

Tiekiamos medziagos
CMO0361B: 500 g dehidratuoto ,M.R.S. Agar® CM0361R: 2,5 kg dehidratuoto ,M.R.S. Agar® CM0361T: 5 kg
dehidratuoto ,M.R.S. Agar*

Praskiedus 500 g dehidratuoto ,M.R.S. Agar gaunama apie 8,1 I.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos

e  Tamponai

e Surinkimo talpyklos

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai
Laikymas

. Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatdroje.
Talpykla laikykite sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
Saugokite nuo drégmeés.
Laikykite toliau nuo saulés Sviesos.

. Prie$ naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.
Paruostg terpe laikykite 2—10 °C temperatiroje.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
. Nejkvepkite. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
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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
| gydytoja.
|kvépus, jei sunku kvépuoti, iSveskite asmenj j gryna ora ir palikite jj tokioje padétyje, kad bdty 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 kartg patikrinkite produkto pakuote.
Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
Nenaudokite priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj,
taip pat jy apdorojimg ar Salinima laikantis visy galiojan€iy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. 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.
. Uztikrinkite, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty

kuo maziau drégmeés, dél kurios produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinima 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
04 ir B 28.

Procediira

IStirpinkite 62 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visikai istirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje 15
minuciy. Gerai iSmaiSykite ir supilkite | sterilias talpyklas.

Aiskinimas
Atkarus terpe Lactobacillus spp. bus matomos kaip Sviesios Siaudy spalvos kolonijos.

Kokybés kontrolé
Naudotojas atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimus, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojanéius vietos
reikalavimus (daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatrg ir kt.).

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

Inkubacijos sglygos: 72 val. 30 °C temperatiroje, mikroaerofilinémis sglygomis
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skai€ius yra 270—130 % kontrolinés terpés skai€iaus

Lactobacillus sakei 0,5-2 mm Sviesiy Siaudy
ATCC® 15521™ spalvos kolonijos
Lactobacillus gasseri 0,5-2 mm Sviesiy Siaudy
ATCC® 19992™ spalvos kolonijos

Lactococcus lactis ATCC® | 0,5-2 mm Sviesiy Siaudy
19435™ spalvos kolonijos

Pediococcus pentosaceus | Tikslios —3 mm Sviesiy
ATCC® 33316™ Siaudy spalvos kolonijos

Apribojimai
Identifikavimas yra numanomas ir turéty bati patvirtintas.

Terpé néra labai selektyvi, joje gali augti kiti mikroorganizmai. Identifikavimas yra numanomas ir izoliatai turi bati patvirtinti
atitinkamais metodais. Dél skirtingy mitybos poreikiy gali atsirasti pieno ragsties bakterijy, kurios silpnai auga arba neauga
Sioje terpéje. Svarbu, kad atmosferoje vir§ agaro baty pakankamai drégmeés gary, nes léksteliy dziovinimas inkubacijos metu
sukoncentruos selektyvius veiksnius ant pavirSiaus ir terpé taps slopinancia.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidréjus kokybés kontrolés duomenis. Teisingas Lactobacillus rasiy aptikimas patvirtinamas gerai
apibddinto izoliato jtraukimu j kontrolés procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemoniy partija. ,M.R.S. Agar”
(CMO0361B/R/T) tikslumg parodo bendras 100 % praeinamumo rodiklis per SeSis bandymy ménesius (2021 m. lapkritis —
2022 m. geguzeé). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.
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Nuo 1995 m., kai buvo pristatyta Si priemoné, ,MRS Agar‘ (CM0361B/R/T) priemoné iSbandoma jmonéje kaip kokybés
kontrolés proceso dalis. Tiksliniams organizmams, naudojant 10-100 cfu Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri,
Lactococcus lactis ir Pediococcus pentosaceus inokuliata ir inkubuojant priemone 30°C temperatiroje 72 valandas
mikroaerofilinémis sglygomis, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija iSvardyti Siame dokumente.

Informacijos Saltiniai
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human

Bacterial Pathogens, by Dongyou Liu, 258

Simboliy paaiskinimas
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Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis <n> tyrimy

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Importuotojas — nurodyti subjekta, importuojant;
medicinos priemone | vietg. Galioja Europos
Sajungoje

LB AH 1S ElE

Made in the

United Kingdom Pagaminta Jungtineje Karalystéje

ATCC Licensed }®

Derivative
©2022 ,Thermo Fisher Scientific Inc.“. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture

Collection” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T NO

Tiltenkt bruk

M.R.S. Agar (CM0361B, CM0361R og CMO0361T) er et medium for vekst av Lactobacillus-arter fra orale, vaginale og
avfgringsprgver. M.R.S. Agar (Dehydrert) (CM0361B, CM0361R og CM0361T) er tiltenkt bruk i en diagnostisk arbeidsflyt for &
hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.
Disse enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Slekten Lactobacillus ble farst beskrevet av Beijerinck i 1901. Den tilhgrer klassen Bacilli og familien Lactobacillaceae. Lactobacilli
tilhgrer gruppen melkesyrebakterier (LAB), som omfatter grampositive, ikke-sporedannende staver eller coccobacilli.
Hovedkarakteristikken deres er produksjon av melkesyre, og de er katalase-negative, fermentative, anaerobe eller aerotolerante,
sure eller acidofile. Disse bakteriene finnes i mat, eller slimhinner hos mennesker og dyr (munnhule, tarm og vagina).
Noen stammer regnes som probiotiske, som gir helsemessige fordeler. Lactobacillus er avirulente generelt - normalt tilharende
| mage-tarmkanalen hos mennesker. Noen har imidlertid blitt assosiert med infeksjoner hos immunkompromitterte pasienter med
helsekomplikasjoner, som bakteriemi, endokarditt og vaskuleer graftinfeksjon. Lactobacilli har ogsa veert involvert i utviklingen av
tannkaries pa grunn av deres aciduriske egenskaper’.

Metodeprinsippet
Mediet inneholder pepton, Lab Lemco-pulver og gjeerekstrakt for a tilfere nzeringsstoffer. Glukose er karbohydratkilden. Mediet er
supplert med sorbitanmonooleat, natriumacetat, mangansulfat og magnesiumsulfat som vekstfaktorer.

Vanlig formel

gram per liter
Pepton 10,0
'Lab-Lemco'-pulver 8,0
Gjeerekstrakt 4,0
Glukose 20,0
Sorbitanmonooleat 1,0 ml
Dikaliumhydrogenfosfat 2,0
Sodiumacetat 3H,O 5,0
Triammoniumsitrat 2,0
Magnesiumsulfat 7H,O 0,2
Mangansulfat 4H,O 0,05
Agar 10,0

Materialer som folger med
CMO0361B: 500 g dehydrert M.R.S. Agar CM0361R: 2,5 kg dehydrert M.R.S. Agar CM0361T: 5 kg dehydrert M.R.S. Agar

500 g dehydrert M.R.S. Agar gir omtrent 8,1 liter etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendig, men som ikke falger med
e Podegser

Bomullspinner

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
. La produktet na 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.
e Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.
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e  Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon:
Sok legehjelp.
e 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 far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
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 ha 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 apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og avhending 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.

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 04 and B 28.

Prosedyre
Suspender 62 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & Igse opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Bland godt
og hell i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert vises Lactobacillus-arter som lyse halmfargede kolonier.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar a 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 & teste fglgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 72 t ved 30 °C, mikroaerofilt
Positive kontroller

Podestoffniva 10-100 cfu

Antall kolonier er 70 - 130 % av antallet i kontrolimediet

Lactobacillus sakei 0,5-2 mm lyse
ATCC® 15521™ halmfargede kolonier
Lactobacillus gasseri 0,5-2 mm lyse
ATCC® 19992™ halmfargede kolonier
Lactococcus lactis 0,5-2 mm lyse
ATCC® 19435™ halmfargede kolonier
Pediococcus pentosaceus | Pinpoint—3 mm, lyse
ATCC® 33316™ halmfargede kolonier

Begrensninger
Identifikasjoner er presumptive og skal bekreftes.

Mediet er lite selektivt og det kan vaere fremvekst av andre organismer. |dentifikasjon er presumptiv og isolater skal bekreftes
ved bruk av passende metoder. Pa grunn av varierende ernaeringsbehov, kan det patreffes noen melkesyrebakterier som viser
svak vekst eller ikke klarer & vokse pa dette mediet. Det er viktig at det er tilstrekkelig fuktighetsdamp tilstede i atmosfeeren
over agaren, da terking av platene under inkubering vil konsentrere de selektive faktorene pé overflaten og gjere mediet
hemmende.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Lactobacillus-arter bekreftes ved
inkludering av et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene, som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av
enheten. Presisjonen til M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 % over seks maneders
testing (november 2021 — mai 2022). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.
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Enheten MRS Agar (CMO0361B/R/T) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktene ble lansert
i 1995. Mal-organismer: ved bruk av 10-100 cfu podestoff av Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis og
Pediococcus pentosaceus og ved a inkubere enheten ved 30°C i 72 timer, under mikroaerofile forhold kan brukeren

gjenopprette organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi
1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human

Bacterial Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
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Made in the
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ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC- og ATCC-katalogmerkene er varemerker som eies av American Type

Culture Collection.
Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.
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Agar MRS
CMO0361B, CM0361R, CM0361T PL

Przeznaczenie

Agar MRS (CM0361B, CM0361R i CM0361T) to

podioze do wzrostu bakterii z grupy Lactobacillus z prébek z jamy ustnej, pochwy i katu. Agar MRS (odwodniony) (CM0361B,
CMO0361R i CM0361T) jest wykorzystywany w procesie diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentow z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Te wyroby sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane
do diagnostyki w terapii celowane;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Rodzaj Lactobacillus zostat po raz pierwszy opisany przez Beijerincka w 1901 roku. Nalezy do klasy Bacilli i rodziny
Lactobacillaceae. Lactobacilli naleza do grupy bakterii kwasu mlekowego (LAB), ktéra obejmuje Gram-dodatnie, nietworzace
przetrwalnikéw pateczki lub ziarniakopateczki. Ich gtéwna cecha jest produkcja kwasu mlekowego i sg katalazo-ujemne,
fermentacyjne, beztlenowe lub aerotolerancyjne, kwasowe lub kwasolubne. Bakterie te znajdujg sie¢ w zywnosci lub na btonach
Sluzowych (jamy ustnej, jelit i pochwy) u ludzi i zwierzat. Niektére szczepy sg uwazane za probiotyczne, czyli przynoszace
korzysci zdrowotne. Lactobacillus zazwyczaj sg niezjadliwe — normalnie zamieszkujg przewdd pokarmowy cztowieka. Jednak
niektére sg zwigzane z zakazeniami u pacjentéw z obnizong odpornoscig i powiktaniami zdrowotnymi, takimi jak bakteriemia,
zapalenie wsierdzia i zakazenie przeszczepu naczyniowego. Lactobacilli przyczyniajg sie rowniez do rozwoju prochnicy zgbow ze
wzgledu na preferowanie przez nie srodowiska kwasowego'...

Zasada dziatania

Pozywka zawiera pepton, proszek Lab Lemco i ekstrakt drozdzowy, kitére dostarczajg skladnikow odzywczych.
Zrédtem weglowodanéw jest glukoza. Pozywke uzupetniono monooleinianem sorbitanu, octanem sodu, siarczanem manganu i
siarczanem magnezu jako czynnikami wzrostu.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton 10,0
Proszek ,Lab-Lemco” 8,0
Ekstrakt drozdzowy 4,0
Glukoza 20,0
Monooleinian sorbitanu 1,0 ml
Wodorofosforan dipotasu 2,0
Octan sodu 3H,0 5,0
Cytrynian triamonu 2,0
Siarczan magnezu 7H,0O 0,2
Siarczan manganu 4H,0 0,05
Agar 10,0

Dostarczone materiaty
CMO0361B: 500 g odwodnionego agaru MRS CMO0361R: 2,5 kg odwodnionego agaru MRS CMO0361T: 5 kg
odwodnionego agaru MRS

500 g odwodnionego agaru MRS daje po przygotowaniu okoto 8,1 | preparatu.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. Ezy mikrobiologiczne

Wymazowki

Pojemniki na probki

Inkubatory

Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie
. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
. Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e 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 skorg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie, zasiegnaé¢ porady lekarskiej.
. Jesli w nastepstwie wdychania wystapity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na sSwieze powietrze
i zapewnic jej pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego
skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.
Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wytacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywaé produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego
uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
. Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowa¢ nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit 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 prébek
Probki nalezy pobieraé¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 04 i B 28.

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 62 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia.
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Dobrze wymieszac¢ i w warunkach aseptycznych wla¢ do
jatowych pojemnikéw.

Interpretacja
Po przygotowaniu pozywki Lactobacillus spp. bedg widoczne jako kolonie w kolorze jasnostomkowym.

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

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 72 godz. w temp. 30°C, mikroaerofilne
Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk (jednostek
tworzgcych kolonie)

Liczebnos¢ kolonii wynosi 70-130% liczebnosci w
pozywce kontrolnej

Lactobacillus sakei Kolonie jasnostomkowe
ATCC® 15521™ 0,5-2 mm
Lactobacillus gasseri Kolonie jasnostomkowe
ATCC® 19992™ 0,5-2 mm

Lactococcus lactis ATCC® | Kolonie jasnostomkowe
19435™ 0,5-2 mm

Pediococcus pentosaceus | PinPoint — kolonie
ATCC® 33316™ jasnostomkowe 3 mm

Ograniczenia

Identyfikacja ma charakter wstepny i powinna zostaé potwierdzona.

Pozywka nie jest wysoce selektywna i mogg sie na niej namnazac inne drobnoustroje. Identyfikacja ma charakter wstepny, a izolaty
nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi metodami. Ze wzgledu na rézne zapotrzebowanie na skifadniki odzywcze mozna napotkaé niektére
bakterie kwasu mlekowego, ktére wykazujg stabe namnazanie lub nie namnazajg sie na tej pozywce. Wazne jest, aby w atmosferze

nad agarem wystepowata para wodna w odpowiedniej ilosci, poniewaz wysychanie plytek podczas inkubacji spowoduje
koncentracje czynnikdw selektywnych na powierzchni i sprawi, ze pozywka bedzie miata wtasciwosci inhibicyjne.
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Charakterystyka dzialania
Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrywanie gatunkow Lactobacillus
jest potwierdzone uwzglednieniem dobrze okreslonego izolatu w procesach kontroli jakosci przeprowadzanych podczas
produkcji kazdej partii wyrobow. Wykazano, ze agar MRS (CMO0361B/R/T) uzyskat 100% skutecznosci w ciggu szesciu

miesiecy testéw (listopad 2021 r. — maj 2022 r.). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.
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Agar MRS (CM0361B/R/T) jest testowany w ramach wewnatrzfirmowego procesu kontroli jakosci od czasu wprowadzenia
produktéw na rynek w 1995 roku. W przypadku uzycia materiatu inokulacyjnego Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri ,
Lactococcus lactis i Pediococcus pentosaceus na poziomie 10—100 jtk oraz inkubacji wyrobu w temperaturze 30°C przez 72
godziny w warunkach mikroaerofilnych uzytkownik moze odtworzy¢ drobnoustroje bedace przedmiotem zwalczania o wielkosci
kolonii i morfologii, jak wyszczegdlniono w niniejszym dokumencie.

PiSmiennictwo

1. Liu, Dongyou. 2011. "Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens" [w:] Molecular Detection of Human Bacterial
Pathogens, autor: Dongyou Liu, 258.

Legenda symboli

Definicja

Numer katalogowy
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

—
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—

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Ed=<

Termin przydatnosci do uzycia

(] \1\.»’,;
/v

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Nie uzywa¢ ponownie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w elektronicznej instrukc;ji
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania <n> testow

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej / w Unii Europejskiej

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

S(EAH] 1o8iElE

Importer —wskaza¢ podmiot importujgcy wyrob
medyczny do danej lokalizacji. Obowigzuje w
Unii Europejskiej
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T PT

Utilizagao prevista

M.R.S. Agar (CM0361B, CM0361R e CM0361T) € um meio para o crescimento de espécies de Lactobacillus a partir de amostras
orais, vaginais e fecais. M.R.S. Agar (desidratado) (CM0361B, CM0361R e CMO0361T) destinam-se a ser utilizados num
procedimento de diagndstico para auxiliar os médicos na determinagdo de potenciais opg¢des de tratamento de pacientes
suspeitos de terem infe¢des bacterianas.

Estes dispositivos séo apenas para utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e ndo sao diagnésticos complementares.

Sintese e explicagao

O género Lactobacillus foi descrito pela primeira vez por Beijerinck em 1901. Pertence a classe Bacilli e a familia
Lactobacillaceae. Os lactobacilos pertencem ao grupo de bactérias do acido lactico (LAB), que abrange bastonetes Gram-
positivos, ndo formadores de esporos ou cocobacilos. A principal caracteristica destas bactérias é a produgéo de acido lactico,
sendo catalase-negativas, fermentativas, anaerdbicas ou aerotolerantes, aciduricas ou acidéfilas. Estas bactérias séo
encontradas em alimentos ou na membrana mucosa de humanos e animais (cavidade oral, intestino e vagina). Algumas estirpes
sdo consideradas probidticas, o que confere beneficios a saude. Em geral, o género Lactobacillus é virulento, sendo residente
habitual do trato gastrointestinal do ser humano. No entanto, alguns lactobacilos tém sido associados a infe¢des em pacientes
imunocomprometidos com complicagbes de saude, como bacteriemia, endocardite e infe¢do do enxerto vascular. Os /actobacilos
estdo também envolvidos no desenvolvimento de caries dentarias devido a sua propriedade acidurica’.

Principio do método

O meio contém peptona, pé de Lab-Lemco e extrato de levedura para fornecer nutrientes. A glicose é a fonte de hidratos
de carbono. O meio é suplementado com mono-oleato de sorbitano, acetato de sddio, sulfato de manganés e sulfato
de magnésio como fatores de crescimento.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona 10,0
P6 "Lab-Lemco" 8,0
Extrato de levedura 4,0
Glucose 20,0
Mono-oleato de sorbitano 1,0 ml
Hidrogenofosfato dipotassico 2,0
Acetato de sédio 3H,O 5,0
Citrato de triamonio 2,0
Sulfato de magnésio 7H,0O 0,2
Sulfato de manganés 4H,0 0,05
Agar 10,0

Materiais fornecidos
CMO0361B: 500 kg de M.R.S. Agar desidratado CM0361R: 2,5 kg de M.R.S. Agar desidratado CM0361T: 5 kg
de M.R.S. Agar desidratado.

500 g de M.R.S. Agar desidratado produzem aproximadamente 8,1 | apds a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e  Ansas de inoculagéo

e  Zaragatoas

. Recipientes de recolha

. Incubadoras

. Organismos para controlo de qualidade
Armazenamento

e  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.
. Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugées
. Nao inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.
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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 irritagdo nos olhos persistir,
procure assisténcia meédica.

. Em caso de inalagao e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posigdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

Apenas para uso em diagndstico in vitro.

Apenas para uso profissional.

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

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

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

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau
de perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo
utilizados, bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

. Certifique-se de que a tampa do recipiente € 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 a autoridade
reguladora relevante no local em que o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbioldgica do Reino Unido) ID 04 e B 28.

Procedimento
Suspenda 62g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Misture bem e verta em recipientes estéreis.

Interpretacao
Assim que o meio for reconstituido, Lactobacillus spp. ira surgir como colénias cor de palha palidas.

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar ensaios de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagédo pretendida do meio,
e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, niumero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

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

Condig¢bdes de incubacdo:72h a 30 °C, microaerofilicas
Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100UFC

A contagem de colénias é 70% a 130% da contagem
do meio de controlo

Lactobacillus sakei Colénias cor de palha
ATCC® 15521™ palidas de 0,5-2mm
Lactobacilo gasseri Coldnias cor de palha
ATCC® 19992™ palidas de 0,5-2mm
Lactococcus lactis Colénias cor de palha
ATCC® 19435™ palidas de 0,5-2mm
Pediococcus pentosaceus | Coldnias cor de palha
ATCC® 33316™ palidas minusculas
de 3 mm
Limitagoes

As identificagbes sdo presumiveis, pelo que devem ser confirmadas.

O meio ndo é altamente seletivo e podem crescer outros organismos. A identificagdo é presumivel, pelo que os isolados
devem ser confirmados utilizando métodos apropriados. Devido a variacdo das necessidades nutricionais, podem ser
encontradas algumas bactérias do acido lactico que exibem um fraco crescimento ou que néo exibem qualquer crescimento
neste meio. E importante que esteja presente vapor humido na atmosfera acima do agar, pois a secagem das placas durante
a incubagéo ira concentrar os fatores seletivos na superficie e tornar o meio inibitério.

Caracteristicas de desempenho

A precisédo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detecdo correta de espécies
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de Lactobacillus 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 do M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) foi demonstrada por uma taxa
de aprovagao global de 100% ao longo de seis meses de testes (novembro de 2021 — maio de 2022). Isto demonstra que

o desempenho é reprodutivel.
Os dispositivos M.R.S. Agar (CMO0361B/R/T) sdo testados internamente como parte do processo de CQ desde que

os produtos foram langados em 1995. No caso dos organismos-alvo, ao utilizar um indculo de 10-100UFC de Lactobacillus
sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus lactis e Pediococcus pentosaceus e ao incubar o dispositivo a 30 °C durante
72horas, em condi¢des microaerofilicas, o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias,

conforme indicado neste documento.

Bibliografia
1.  Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human
Bacterial Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

Numero de catalogo

g

<
o

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

LOT Cédigo de lote

Limite de temperatura

Data de validade

Manter afastado da luz solar

Nao reutilizar

Consulte as Instrugdes de utilizagdo ou consulte
as Instrucgdes de utilizagao eletronicas

Conteudo suficiente para <n> testes

Nao utilize se a embalagem estiver danificada
e consulte as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Avaliagao de Conformidade Europeia

Avaliagdo da conformidade no Reino Unido

Identificador exclusivo do dispositivo

Importador - Para indicar a entidade que importa
o dispositivo médico para a localidade. Aplicavel
a Unido Europeia

Y[glosm | E@ < B @~

Made in the

United Kingdom Fabricado no Reino Unido
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T RO

Utilizare prevazuta

M.R.S. Agar (CM0361B, CM0361R si CM0361T) este un

mediu pentru cresterea speciilor de Lactobacillus din probe orale, vaginale si fecale. M.R.S. Agar (deshidratat) (CM0361B,
CMO0361R si CM0361T) este destinat sa fie utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Aceste dispozitive sunt doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta diagnostice insotitoare.

Rezumat si explicatie

Genul Lactobacillus a fost descris pentru prima data de Beijerinck in 1901. Apartine clasei Bacilli si familiei Lactobacillaceae.
Lactobacilii apartin grupului de bacterii lactice (LAB), care cuprind baghete gram pozitive, care nu formeaza spori sau cocobacili.
Principala lor caracteristica este producerea de acid lactic si sunt catalazo-negative, fermentative, anaerobe sau aerotolerante,
acidurice sau acidofile. Aceste bacterii se gasesc in alimente sau in membrane mucoase ale oamenilor si animalelor
(cavitate bucala, intestin si vagin). Unele tulpini sunt considerate probiotice, care confera beneficii pentru sanatate. Tn general,
Lactobacillus sunt avirulente — rezidente normale ale tractului gastro-intestinal al omului. Cu toate acestea, unele au fost asociate
cu infectii la pacientii imunocompromisi cu complicatii de sanatate, cum ar fi bacteriemie, endocardita si infectie a grefei
vasculare. Lactobacilii au fost, de asemenea, implicati in dezvoltarea cariilor dentare datorita proprietatii lor acidurice'.

Principiul metodei
Mediul contine peptona, pulbere Lab Lemco si extract de drojdie pentru a furniza nutrienti. Glucoza este sursa de carbohidrati.
Mediul este suplimentat cu monooleat de sorbitan, acetat de sodiu, sulfat de mangan si sulfat de magneziu ca factori de crestere.

Formula tipica
grame per litru

Peptona 10,0
Pulbere ,Lab-Lemco” 8,0
Extract de drojdie 4,0
Glucoza 20,0
Monooleat de sorbitan 1,0 ml
Fosfat de hidrogen dipotasic 2.0
Acetat de sodiu 3H,O 5,0
Citrat de triamoniu 2,0
Sulfat de magneziu 7H,O 0,2
Sulfat de mangan 4H,0 0,05
Agar 10,0

Materiale furnizate
CMO0361B: 500 g de M.R.S. Agar deshidratat CM0361R: 2,5 kg de M.R.S. Agar deshidratat CM0361T: 5 kg
de M.R.S. Agar

500 g de M.R.S. Agar deshidratat produce aproximativ 8,1 | dupa reconstituire.

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

e Tampoane

e Recipiente de recoltare

e Incubatoare

e  Organisme pentru controlul calitatii
Depozitare

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

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

Protejati impotriva umiditatii.

Pastrati departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.

Avertismente si precautii
. Nu inhalati. in caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie.
e  Provoaca iritatii oculare grave.
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Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Daca intra Tn contact cu pielea, spalati cu apa si sdpun din abundenta.

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

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

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

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

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 colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 04 si B 28.

Procedura
Suspendati 62 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin
autoclavare la 121°C timp de 15 minute. Amestecati bine si turnati in recipiente sterile.

Interpretare
Odata ce mediul este reconstituit, speciile de Lactobacillus se vor prezenta sub forma de colonii de culoare galbui pal.

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 (frecventd, numar de tulpini, temperatura de incubare etc.).

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

Conditii de incubare: 72 de ore la 30°C microaerofil
Controale pozitive

Nivel de inocul: 10 - 100 ufc

Numarul de colonii este 70 - 130% din numarul mediului

de control

Lactobacillus sakei Colonii de culoare galbui
ATCC® 15521™ pal, de 0,5-2 mm
Lactobacillus gasseri Colonii de culoare galbui
ATCC® 19992™ pal, de 0,5-2 mm

Lactococcus lactis ATCC® | Colonii de culoare galbui
19435™ pal, de 0,5-2 mm

Pediococcus pentosaceus | Colonii de culoare galbui
ATCC® 33316™ pal, de marimea unui varf
de ac -3 mm

Limitari
Identificarile sunt prezumtive si trebuie confirmate.

Mediul nu este foarte selectiv si pot creste alte organisme. Identificarea este prezumtiva si izolatele trebuie confirmate folosind
metode adecvate. Datorita cerintelor nutritionale diferite, pot fi intélnite unele bacterii lactice care prezintd o crestere slaba
sau nu reusesc sa creasca in acest mediu. Este important ca in atmosfera de deasupra agarului sa fie prezenti vapori de
umiditate corespunzatori, deoarece uscarea placilor in timpul incubatiei va concentra factorii selectivi la suprafata si va
face mediul inhibitor.

Pagina 66 din 76
MBD_BT_IFU-0494


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a speciilor de Lactobacillus este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii
fiecarui lot de dispozitive. Precizia M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) a fost demonstrata printr-o rata generala de promovare de
100% pe parcursul a sase luni de testare (noiembrie 2021 — mai 2022). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.
Dispozitivul MRS Agar (CM0361B/R/T) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii din momentul cand a fost
lansat Tn 1995. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza 10-100 ufc inocul de Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri,
Lactococcus lactis si Pediococcus pentosaceus si Incuband dispozitivul la 30°C timp de 72 de ore, in conditii microaerofile,
utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei, asa cum sunt enumerate in prezentul document.

Bibliografie
1.  Liu, Dongyou. 2011. ,Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human
Bacterial Pathogens, by Dongyou Liu, 258.
Legenda simbolurilor
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Consultati instructiunile de utilizare sau
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de utilizare
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Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare
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Europeana/Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate europeana
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M.R.S. Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T SK

Zamyslané pouzitie

M.R.S. Agar (CM0361B, CM0361R a CM0361T) je médium na rast druhov Lactobacillus z oralnych, vaginalnych a fekalnych
vzoriek. M.R.S. Agar (Dehydrated) (CM0361B, CM0361R a CM0361T) je uréeny na pouZitie v diagnostickom pracovnom postupe
na pomoc klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Rod Lactobacillus prvykrat opisal Beijerinck v roku 1901. Patri do triedy Bacilli a celade Lactobacillaceae. Lactobacilli patria do
skupiny baktérii mlie€neho kvasenia (LAB), ktora obsahuje Gram-pozitivne, nespérotvorné ty€inky alebo kokobacily. Ich hlavnou
charakteristikou je produkcia kyseliny mlieénej asu kataldza negativne, fermentativne, anaerdbne alebo aerotolerantné,
acidurické alebo acidofilné. Tieto baktérie sa nachadzaju v potravinach alebo slizniciach ludi a zvierat (Ustna dutina, ¢revo
avagina). Niektoré kmene sa povazuju za probiotické, ktoré poskytuju zdravotné vyhody. Laktobacily su vo vSeobecnosti
avirulentné — normalni rezidenti gastrointestinalneho traktu ¢loveka. Niektoré vS8ak boli spojené s infekciami
u imunokompromitovanych pacientov so zdravotnymi komplikaciami, ako je bakteriémia, endokarditida a infekcia vaskularneho
Stepu. Laktobacily sa tiez podielaju na vyvoji zubného kazu kvoli ich kyslym viastnostiam'.

Princip metédy
Médium obsahuje peptén, prasok Lab Lemco a kvasnicovy extrakt na dodanie zivin. Glukéza je zdrojom sacharidov. Médium je
doplnené monooleatom sorbitanu, octanom sodnym, siranom manganicitym a siranom hore€natym ako rastovymi faktormi.

Typické zlozenie

gramy na liter
Pepton 10,0
LLab-Lemco“ prasok 8,0
Extrakt z kvasnic 4,0
Glukéza 20,0
Monooleat sorbitanu 1,0 ml
Hydrogenfosfore¢nan draselny 2,0
Octan sodny 3H,0O 5,0
Citrat triamoénny 2,0
Siran hore¢naty 7H,O 0,2
Siran manganaty 4H,0 0,05
Agar 10,0

Dodavané materialy

CMO0361B: 500 g dehydrovaného M.R.S. Agar
CMO0361R: 2,5 kg dehydrovaného M.R.S. Agar
CMO0361T: 5 kg dehydrovaného M.R.S. Agar

500 g dehydrovaného M.R.S. Agar poskytuje priblizne 8,1 | po rekonstitucii.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokulaéné ocka

Tampony

Zberné kontajnery

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality

Uskladnenie
. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.
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Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

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

. Spodsobuje vazne podrazdenie ogi.

. Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

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

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

e  Vytiahnite kontaktné SoSovky, ak su pritomné aje to mozné. Pokradujte 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 sta?enom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

. Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

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

nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat’ a dodrziavat pokyny. To zahfia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych &inidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materidlu na jedno pouzitie podla postupov pre
infek&né 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 bezpeénostnych tGdajov (KBU) pre bezpe&nl 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 regulatnému
organu Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat podla odporu¢anych usmerneni, ako su britské normy pre
mikrobiologické vysetrenia (UK SMI) ID 04 a B 28.

Postup
Rozsuspenduijte 62 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave
15 minat pri teplote 121 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia
Po rekonstitucii média sa Lactobacillus spp. sa zobrazia ako bledé slamovo ZIté kolonie.

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

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie: 72 hod. pri 30 °C, mikroaerofilné
Pozitivne kontroly

Uroveri inokulacie: 10 — 100 cfu

Pocet kolonii je 70 — 130 % poctu kontrolného média

Lactobacillus sakei 0,5 -2 mm bledé
ATCC® 15521™ ty¢inkové koldnie
Lactobacillus gasseri 0,5 -2 mm bledé
ATCC® 19992™ ty¢inkové koldnie

Lactococcus lactis ATCC® | 0,5-2 mm bledé
19435™ ty€inkové kolonie

Pediococcus pentosaceus | Pinpoint —3 mm bledé
ATCC® 33316™ tycinkové kolonie

Obmedzenia
Identifikacie su predbezné a mali by sa potvrdit.

Médium nie je vysoko selektivne a mézu na fiom rast aj iné organizmy. Identifikacia je predpokladana a izolaty by sa mali
potvrdit pouzitim vhodnych metdd. V désledku réznych vyzivovych poziadaviek sa mézu vyskytnut niektoré baktérie mlie€neho
kvasenia, ktoré vykazuju slaby rast alebo nerasti na tomto médiu. Je dolezité, aby v atmosfére nad agarom bolo pritomné
dostatocné mnozstvo vlhkej pary, pretoze susenim platni pocas inkubacie sa selektivne faktory sustredia na povrch a médium
sa stane inhibi¢nym.
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Prevadzkové charakteristiky
Presnost bola preukazana preskiumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia druhov Lactobacillus je potvrdena

zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze
pomécky. Presnost M.R.S. Agar (CM0361B/R/T) bol preukazany celkovou mierou Uspesnosti 100 % pocas Siestich mesiacov
testovania (november 2021 — maj 2022). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

MRS Agar (CM0361B/R/T) je testovany interne v ramci procesu kontroly kvality od uvedenia produktov na trh v roku 1995.
V pripade cielovych organizmov, ak sa pouziva inokulum 10 — 100 cfu Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus
lactis a Pediococcus pentosaceus a pri inkubacii pomocky pri teplote 30 °C pocas 72 hodin v mikroaerofilnych podmienkach
moze pouzivatel zachytit organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente.

Bibliografia

1. Liu, Dongyou. 2011. “Molecular Detection of Human Bacterial Pathogens.” In Molecular Detection of Human Bacterial
Pathogens, by Dongyou Liu, 258.

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalogové &islo
Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Kod Sarze

LOT
/ﬂ/- Teplotny limit

Datum spotreby

7
[ )

/

Chrante pred slne¢nym svetlom

N
N

Nepouzivajte opakovane

Precitajte si navod na pouzitie alebo
Elektronicky navod na pouzitie

Obsahuje dostatok pre <n> testov

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

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spoloCenstve/Eurdpskej unii

Eurdpske posudzovanie zhody

Posudzovanie zhody v Spojenom kralovstve

e E@ < =e

UDI Jedineny identifikator pomécky
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MRS Agar
CMO0361B, CM0361R, CM0361T SV

Avsedd anvindning

MRS Agar (CM0361B, CM0361R och CM0361T) ar ett medium for tillvaxt av Lactobacillus-arter fran orala, vaginala och fekala
prover. MRS Agar (dehydratiserad) (CM0361B, CM0361R och CM0361T) ar avsedd att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode
for att hjalpa lakare att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha bakteriella infektioner.

Dessa enheter ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och de ar inte heller produkter for
behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Slaktet Lactobacillus beskrevs forsta gangen av Beijerinck 1901. Det tillhdr klassen Bacilli och familijen Lactobacillaceae.
Lactobacilli tillhér gruppen mjolksyrabakterier (LAB) som omfattar grampositiva, icke-sporbildande stavar eller coccobaciller.
Deras huvudsakliga egenskap ar produktion av mjolksyra och de ar katalasnegativa, fermentativa, anaeroba eller aerotoleranta,
aciduriska eller acidofila. Dessa bakterier finns i mat eller i slemhinnor hos manniskor och djur (munhala, tarm och slida). Vissa
stammar anses vara probiotiska, vilket ger halsoférdelar. Lactobacillus ar avirulenta i allmanhet — finns normalt i mag-tarmkanalen
hos manniskor. Vissa har dock associerats med infektioner hos patienter med nedsatt immunférsvar med halsokomplikationer,
sasom bakteriemi, endokardit och karltransplantatinfektion. Lactobacilli har ocksa varit involverade i utvecklingen av tandkaries pa
grund av sina sura egenskaper”.

Metodprincip
Mediet innehaller pepton, Lab Lemco-pulver och jastextrakt for att tillféra naringsamnen. Glukos ar kolhydratkallan. Mediet
kompletteras med sorbitanmonooleat, natriumacetat, mangansulfat och magnesiumsulfat som tillvaxtfaktorer.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 10,0
“Lab-Lemco”-pulver 8,0
Jastextrakt 4,0
Glukos 20,0
Sorbitanmonooleat 1,0 ml
Dikaliumvatefosfat 2.0
Natriumacetat 3H,O 5,0
Triammoniumcitrat 2,0
Magnesiumsulfat 7H,O 0,2
Mangansulfat 4H,O 0,05
Agar 10,0

Material som medféljer
CMO0361B: 500 g dehydratiserad MRS Agar CMO0361R: 2,5 kg dehydratiserad MRS Agar CMO0361T: 5 kg
dehydratiserad MRS Agar

500 g dehydratiserad MRS Agar ger cirka 8,1 liter efter beredning.

Material som kravs men som inte medfdljer
e  Inokuleringsdglor

e  Svabbar

e  Samlingsbehallare

e Inkubatorer

o  Kvalitetskontrollorganismer
Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behéllaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras skyddat fran ljus.
. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Efter rekonstituering ska medierna férvaras mellan 2 °C och 10 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
. Orsakar allvarlig dgonirritation.
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e  Kan orsaka allergisk hudreaktion.

e Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten.

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

. Ta ur 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 stallning
som underlattar andningen. Vid besvar i luftvagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

. Endast fér professionellt bruk.

. 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 bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktionerna ska lasas och féljas noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt
alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

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

Se sakerhetsdatabladet for information om séaker 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
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdsom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 04 och B 28.

Procedur
Suspendera 62 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C
i 15 minuter. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning

Nar mediet val har rekonstituerats kommer Lactobacillus spp. att visa sig som blekt halmfargade kolonier.

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 féljande referensstammar.

Inkubationsforhallanden: 72 h vid 30 °C, mikroaerolt
Positiva kontroller

Inokulumniva 10-100 cfu
Koloniantalet &r 70-130 % av antalet i kontrolimediet

Lactobacillus sakei 0,5-2 mm blekt
ATCC® 15521™ halmfargade kolonier
Lactobacillus gasseri 0,5-2 mm blekt
ATCC® 19992™ halmféargade kolonier

Lactococcus lactis ATCC® | 0,5-2 mm blekt
19435™ halmfargade kolonier

Pediococcus pentosaceus | Nalspetsstora (pinpoint)
ATCC® 33316™ — 3 mm blekt
halmfargade kolonier

Begransningar
Identifieringar ar presumtiva och ska bekraftas.

Mediet ar inte sarskilt selektivt och andra organismer kan vaxa. Identifiering ar presumtiv och isolat bér bekraftas med lampliga
metoder. P& grund av varierande naringsbehov kan vissa mjolksyrabakterier patraffas som uppvisar svag tillvaxt eller inte
vaxer pa detta medium. Det ar viktigt att tillracklig fuktighetsanga finns i atmosfaren ovanfér agaren eftersom torkning av
plattorna under inkubationen kommer att koncentrera de selektiva faktorerna pa ytan och géra mediet hAmmande.
Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av Lactobacillus-arter bekraftas genom
inkludering av ett valdefinierat isolat i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje parti av
enheterna. Precisionen hos MRS Agar (CM0361B/R/T) visades med en total godkandfrekvens pa 100 % under sex manaders
testning (november 2021-maj 2022). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

MRS Agar (CM0361B/R/T)-enheten testas internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan produkterna lanserades
1995. For malorganismer, vid anvandning av 10—100 cfu inokulum av Lactobacillus sakei, Lactobacillus gasseri, Lactococcus
lactis och Pediococcus pentosaceus och inkubering av enheten vid 30 °C i 72 timmar, under mikroaerola férhallanden, kan
anvandaren aterstalla organismer med kolonstorlek och morfologi som anges i detta dokument.
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Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
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A

Skyddas mot solljus

Far inte ateranvandas
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Anvand inte om férpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Tillverkare

IE@ <= @
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DAM

Brittisk bedémning av 6verensstammelse

-
EIn

Unik produktidentifiering

&

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

Made in the
United Kingdom

Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed \®

Derivative

;

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American

Type Culture Collection.

Alla évriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.
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