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Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)* @

CM0559B, CM0559R & CM0559T

*This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Oxoid C-N Supplement (SR0102E) or C-
F-C Supplement (SR0103E).

Intended Use

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), when supplemented with C-N Supplement (SR0102E) or C-F-
C Supplement (SR0O103E), is a selective medium for the isolation of Pseudomonas spp. from a wide range of clinical samples including
urine, wound swabs, and sputum. The devices can also be used for testing food, water, and environmental samples. When supplemented
with Pseudomonas C-N Supplement (SR0102E) it is recommended for the selective isolation of Pseudomonas aeruginosa and when
supplemented with Pseudomonas C- F-C Supplement (SRO103E) it is recommended for the selective isolation of Pseudomonas spp.
generally.

Pseudomonas Agar Base with C-N Supplement or C-F-C Supplement added, is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining
potential treatment options for patients suspected of having Pseudomonas infections.
The device is for professional use only, is not automated, and nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Pseudomonas species are motile, gram negative bacteria that are straight or curved in appearance'. Pseudomonas species can cause a
variety of infections in humans. ranging from lungs (pneumonia), wound infections, septicaemia, urinary tract and gastrointestinal
infections?.

Pseudomonas aeruginosa is a non-fermentive, strictly aerobic, catalase and oxidase positive gram-negative rod. It is widely distributed in
soil and water and may cause disease in animals, plants and insects. P. aeruginosa is known as the key respiratory pathogen in patients
with cystic fibrosis®. In addition to it, people with, chronic obstructive pulmonary disease (COPD), pregnant ladies and people with a
weakened immune system are most affected by the Pseudomonas infection?. P. aeruginosa are known to cause a condition known as
pyelonephritis particularly in patients with catheters*. In general infections caused by Pseudomonas aeruginosa are treated with antibiotics.
However, with an increase in the number of multi drug resistant strains of Pseudomonas aeruginosa, presumptive identification of the
strains is highly important. For the identification of best antibiotics to treat the infection clinical specimens are sent to a laboratory and are
grown against a set of antibiotics like fluoroquinolones?.

Principle of Method

Contains gelatin peptone and casein hydrolysate to supply nitrogen and growth factors, glycerol as a carbon and energy source and agar
as the solidifying agent. Magnesium chloride and potassium sulphate are present to amplify pigment production through the enhanced
production of pyocyanin by P. aeruginosa. The colour produced by the presence of pyoverdine is yellow/green and the presence of
pyocyanin produces blue/green colonies. Identification of P. aeruginosa is achieved through green pigmentation of colonies, produced
through the combination of these pigments.

Typical Formula
grams per litre

Gelatin peptone 16.0
Casein hydrolysate 10.0
Potassium sulphate 10.0
Magnesium chloride 14
Agar 11.0

Materials Provided

CMO0559B: 500g dehydrated Pseudomonas Agar Base
CMO0559R: 2.5kg dehydrated Pseudomonas Agar Base
CMO0559T: 5kg dehydrated Pseudomonas Agar Base

24.2g of dehydrated Pseudomonas Agar Base yields approximately 500ml after reconstitution

Materials Required but Not Supplied

(1) Inoculating loops, swabs, collection containers

(2) Incubators

(3) Quality control organisms

(4) Selective supplements (SR0102E, SRO103E)
(5) Petridish

Storage
Store dehydrated media in its original packaging between 10°C and 30°C. Keep out of direct sunlight. Keep away from moisture.

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

Warnings and Precautions
. Do not inhale.
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Causes serious eye irritation.

May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.

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 person 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.

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

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 the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 17, B 11, B 41 and B 57.

Procedure

Suspend 24.2g in 500ml of distilled water. Add 5ml of glycerol. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for
15 minutes. Cool to 50°C and aseptically add the contents of 1 vial of either Pseudomonas CN selective supplement (SR0102E) or
Pseudomonas CFC Selective Supplement (SR0103E) reconstituted as directed. Mix well and pour into sterile Petri dishes.

Interpretation
Once reconstituted the presence of straw colonies may indicate Pseudomonas species. Other identification procedures should be
performed to confirm findings.

More details at: www.thermoscientific.com/microbiology

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 with C-N Supplement SR0102E can be verified by testing the following reference strains.

Incubation Conditions:18 +2 h @ 36 + 2°C

Positive Controls

Colony count is = 70% of the control medium count

Inoculum level 10-100 cfu & 10* - 10° cfu

Pseudomonas aeruginosa 1-4mm straw colonies, green pigmentation
ATCC® 25668

Negative Controls
Inoculum level 10* - 10 cfu

Burkholderia cepacia No growth or pinpoint to 0.25mm straw colonies
ATCC® 25416

Pseudomonas putida No growth
NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | No growth
NCTC 3756

Proteus hauseri No growth
ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae No growth
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus No growth
ATCC® 25923
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Citrobacter freundii No growth
ATCC® 8090

The performance of this medium with C-F-C Supplement SR0103E can be verified by testing the following reference strains.

Incubation Conditions:44 +4 h @ 30 + 2°C
Positive Controls

Colony count is =2 70% of the control medium count
Inoculum level 10-100 cfu & 10* - 10 cfu

Pseudomonas 1-4mm straw colonies, green pigmentation
aeruginosa

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1-4mm straw colonies

ATCC® 25416

Negative Controls
Inoculum level 10* — 10° cfu

Klebsiella pneumoniae No growth
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus No growth
ATCC® 25923

Inoculum level 10* — 10° cfu

Proteus hauseri No growth
ATCC® 13315

Inoculum level 10% - 10* cfu

Citrobacter freundii No growth or 1-2mm straw colonies
ATCC® 8090

Incubation Conditions:44 +4 h @ 25 +2°C

Positive Controls

Colony count is = 70% of the control medium count
Inoculum level 10-100 cfu & 10* - 10° cfu
Pseudomonas putida 1-4mm straw colonies
NCIMB 9034

Limitations

Organisms, other than P. aeruginosa that are resistant to the antimicrobials used in the medium may be able to grow; this includes some
Enterobacteriaceae, other non- fermenters and Bacillus spp. Some non-target strains may also produce pigment. The presence of blue-
green or brown pigmentation or fluorescence may be taken as presumptive evidence of P. aeruginosa but further tests must be carried out
to confirm the identity of the organism. Some strains with particular growth requirements may not grow; pigmentation and fluorescence is
also variable. Burkholderia cepacia, formerly part of Pseudomonas, may grow on the media and further tests must be carried out to confirm
identification.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Pseudomonas aeruginosa OR Pseudomonas species
strains is confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch
of the device. The precision of Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) was demonstrated by an overall pass rate of 100%
obtained for the product over nine months of testing (24.05.2021 — 22.02.2022; 10 batches).

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) with C- N Supplement (SR0102E) device is tested in-house as part of the QC process.
For target organisms, when using 10-

100 cfu and 10*-10° cfu inoculum of Pseudomonas aeruginosa ATCC® 25668 and incubating the device at 36+2°C for 18+2°C hours, the
user can recover organisms with colony size and morphology as described in this document. For non-target organisms, when using
10%-108 cfu inoculum of Burkholderia cepacia ATCC® 25416 and incubating the device at 36+2°C for 18+2°C hours, the test medium must
show no growth to pinpoint to 0.25mm straw colonies. For non-target organisms, when using Pseudomonas putida NCIMB 9034,
Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus
ATCC® 25923 and Citrobacter freundii ATCC® 8090, and incubating the device at 36+2°C for 18+2°C hours, the test medium must show
no growth.

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) with C- F-C Supplement (SR0103E) device is tested in-house as part of the QC process.
For target organisms, when using 10-100 cfu and 10*-10° cfu inoculum of Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 and Pseudomonas
putida NCIMB 9034 and Burkholderia cepacia ATCC® 25416 and incubating the device at 30+2°C for 4414 hours and 25+2°C for 4414
hours (Pseudomonas putida), the user can recover organisms with the appropriate morphology as listed in this document. For non-target
organisms, when using 10%-10* cfu inoculum of Citrobacter freundii ATCC® 8090 and incubating the device at 30+2°C for 44+4 hours, the
test medium must show no growth or 1-2mm straw colonies. For non-target organisms, when using 10%-10° cfu inoculum of Klebsiella
pneumoniae ATCC® 29665 and Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10*-10° cfu inoculum of Proteus hauseri ATCC® 13315, and
incubating the device at 30+2°C for 44+4 hours, the test medium must show no growth.
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Arap 6a3a 3a Pseudomonas (gexuapartupan)* BG

CM0559B, CM0559R 1 CM0559T

*Toau OOKYMEHT C MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba (MY) e npegHa3HadeH aa ce veTe 3aegHo ¢ NY Ha gobaeka ¢ C-N (SR0102E) unn gobaeka
¢ C-F-C (SR0103E) Ha Oxoid.

MpeaHa3HavyeHue

Arap 6a3a 3a Pseudomonas (aexvugpatupaH) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), koraTto e gonbnHeH ¢ gobaska ¢ C-N (SR0102E) unun
pobaeka ¢ C-F-C (SRO103E), e cenekTnBHa cpefa 3a u3onupaHe Ha Pseudomonas spp. OT LUMPOK CMEKTbP OT KIMHUYHM npobw,
BKIMIOYNTENHO YpUHA, TAMMNOHW OT paHu U1 Xpadku. MiagenvsaTta morat Aa ce U3nonssaT M 3a TecTBaHe Ha XpaHu, Boaa 1 npobu oT okonHata
cpepa. Korato e pgonbnHeHa c¢ gobaska ¢ C-N 3a Pseudomonas (SRO102E), 19 ce npenopbuyBa 3a CENnekTUBHO W30nupaHe Ha
Pseudomonas aeruginosa , a koraTo e fonmbrHeHa ¢ gobaska ¢ C-F-C 3a Pseudomonas (SR0103E), T ce npenopbyBa 3a CENeKTUBHO
nsonupaHe Ha Pseudomonas spp. kaTo usano.

Arap 6a3a 3a Pseudomonas ¢ gobaseHa po6aska ¢ C-N unu gobaska ¢ C-F-C ce usnonsea B gunarHocTu4eH paboTeH npouec 3a
nognomaraHe Ha KIMHULMCTUTE NPU onpeaensiHeTo Ha NoTeHUManH1 Bb3MOXHOCTM 3a NeYeHne Ha nauueHTy, 3a KOMTOo ce Noao3npa, Ye
umat nHdekummn ¢ Pseudomonas.

WM3genveTo e npegHasHaveHo caMo 3a npodecnoHarHa ynotpeba, He € aBTOMaTU3MpaHo 1 He e Npuapyxasalla AuarHocTuka.

0O6o06LieHue n obsicHeHue

BuposeTe Pseudomonas ca MOTUMHW, rpam-oTpuuaTenHu 6aktepuu, KOUTO ca C NpaB UK U3BWT BbHLWEH Bua'. Bugosete Pseudomonas
MOraT Aa NPUYMHAT PasnuyHn MHAEKLUN Npy xopaTta — oT 6enogpobHu nHdeKuum (MHEBMOHUS), MHPEeKUMn Ha paHu, cenTuuemus,
VHEEKLMM HA MUKOYHUTE MbTULLA Y CTOMALLHO-YPEBHM UH(EKLN.?

Pseudomonas aeruginosa e HedepMeHTMpaLla, CTPoro aepobHa, NONOXUTENHA 3a KaTanasa 1 okcuaasa rpam-oTpuuarenHa npbumua.
TS e LWUMPOKO pasnpocTpaHeHa B Noysarta 1 Bogata 1 Moxe Aa NpuYMHU 3abonsBaHe Npu XMBOTHWU, pPacTeHNs U Hacekomu. P. aeruginosa
€ M3BecTHa KaTo OCHOBEH PEecnupaTtopeH MaTtoreH npu MauMeHTW C MyKoBUCLMAO03a®. B JoMbiiHEHME KbM TOBA, XopaTta C XPOHUYHa
obcTpykTnBHa 6enogpobHa 6onect (XOBB), bpemeHHUTE XeHu 1 XxopaTa ¢ oTcnabeHa MMyHHa cuctema ca Han-3acerHaTu OT HdpekumsaTa
¢ Pseudomonas 2. 13BeCTHO e, Ye P. aeruginosa npu4mHsSBaT CbCTOSIHUE, MO3HATO KATO NMUENOHEdPUT, 0COBEHO NpU NauueHTy ¢ katetpu®.
KaTo uano nHdekumnte, npuunHenn ot Pseudomonas aeruginosa, ce nekysat ¢ aHTUbmotuun. Bbnpekn ToBa ¢ yBenuyasaHeTo Ha 6pos
Ha MyNTUPE3UCTEHTHUTE LWaMoBe Ha Pseudomonas aeruginosa, npegnonaraemarta MaeHTUdUKaUMsa Ha LWamMoBeTe € U3KII0YUTENHO
BaxkHa. C uUen onpegensHe Ha HawW-noAXOAAWMTE aHTMOMOTVUM 3a NeveHve Ha WMHdpekumaTa KNMHUMYHUTE npobw ce usnpawart B
nabopaTtopus U ce KynTUBMpaT CNPsSIMO HAaBop OT aHTUBUOTULM KaTO (HNYOPOXUHOMOHM.

MpuHUMN Ha MeToAa

C'b}:l,bp)Ka XenatuHoB NenToH U Ka3enHOB XMAposim3aT 3a ocurypsdaBaHe Ha a3oT U PaCTeXHU CbaKTOpI/I, muuepon Kato M3TOYHUK Ha
Bbrnepoa MU eHeprna nU arap Kato BTBbpAsABaLl areHT. MarHeauneBuat xnopua n KanneBuAat cyncbaT npucbCTBaT, 3a Aa yeenuyart
NPOU3BOACTBOTO HA MUIMEHTW Ype3 NOBULLEHOTO NPOM3BOACTBO Ha NMOLMaHUH OT P. aeruginosa. LiBeTbT, NonyyYeH oT NPUCHLCTBMETO Ha
nMmoBepaviH, e )K'bJ'IT/3eJ'IeH, a NpUCHLCTBMUETO Ha NMMOLMAHUH NpousBexaa CUHW/3ENEHN KONTOHWUN. |/|,D,eHTI/ICbI/IKaL|,I/IFI Ha P. aeruginosa ce
nocTura 4pes 3esfieHa nurMeHTauna Ha KonoHnnuTe, npon3segeHun 4pes KOM6MHaLI,I/1$|Ta OT Te3n NUrMeHTU.

TunnyHa cbopmyna
rpama Ha nuTbp

>KenatvHOB nNenToH 16.0
KasenHoB xugponusat 10.0
Kanwves cyndat 10.0
MarHesueB xnopva 1.4
M.R.S. 11.0

npe,qOCTaBeHVI MaTepuanun

CMO0559B: 500 g gexvapaTupaH arap 6a3a 3a Pseudomonas
CMO559R: 2,5 kg oexugpatupaH arap 6a3a 3a Pseudomonas
CMO0559T: 5 kg nexmgpatupaH arap 6a3a 3a Pseudomonas

Ot 24,2 g pexugpaTtupaH arap 6asa 3a Pseudomonas ce nonyyasa npnbnuautenHo 500 ml cneq pastBapsiHe

Heobxoanmu, HO HenpeaocTaBeHU MaTepuanu

(1) WHokynauuoHHW 6puMKn, TaMMNOHMW, KOHTENHepW 3a CbbupaHe
(2) WukybaTopu

) OpraHnamm 3a KOHTPOI Ha Ka4eCcTBOTO

(4) CenektnBHM gobasku (SRO102E, SRO103E)

) [MeTpueBsa valuka

CbxpaHeHue
CbxpaHsBaiiTe gexvapaTvpaHaTta cpefa B opurnHanHata un onakoska mexay 10 °C n 30 °C. [1a ce nasu oT npsika CribHYeBa CBETNMHA.
[a ce na3wu ot Bnara.

Cnep pasTBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpearta npu Temnepartypa B AnanasoHa ot 2 °C go 10 °C.
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MpeaynpexaeHna n npeanasHU MepKu

. [a He ce BauwwBa.
[MpeamnsBrkBa cepro3HO Apa3HeHe Ha ovuTe.
Moxe Aa NpUYMHM CUMNTOMM Ha aneprus Unn actma unm 3aTpyaHeHo AMLiaHe Npu BAMLIBaHE.
Moxe Aa NpuunHM anepruyHa KoxHa peakums.
Mpwn KOHTaKT C KOXaTa U3MuiiTe 0BUNHO C BoAA U CamyH.
[Mpn KOHTaKT ¢ 04MTE NPOMMUBATE BHUMATENHO C BOAA B MPOABITKEHNE HA HAKOMKO MUHYTU.
CBarneTte KOHTaKTHWUTE NeLyMn, ako MMa TakuBa U [OKONKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [poabiixeTe ¢ usnnaksaHeTo. AKO ApasHEHETO
Ha ounTe NpoAbIkaBa, NoTbpceTe MeANLMHCKM CbBET/MOMOLL,.
Mpu BAVLWIBaHE, ako AULIAHETO € 3aTPYAHEHO, 3BeAETe NULIETO Ha YUCT Bb3AYX U 0 3a4pbXTe B N0o3uuus, yaobHa 3a auluaHe.
Ako nmate pecnmpartopHu cumntomu, obagete ce B LEHTBP MO TOKCUKONOINA unu Ha nekap.
Cawmo 3a in vitro guarHoctyHa ynotpeba.
Camo 3a npodecuroHarnHa ynotpeba.
MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoAyKTa Npean Nbpeara ynotpeba.
He n3nonseavite npodykTa, ako umMa BUAMMU NOBpeaW No OnakoBkaTa.
He usnonssaiTe npoaykTa cnep noCoYeHWst CPOK Ha roAHOCT.
He n3nonssavite n3genuneTo, ako nMa Npy3Hauy Ha 3ambpcsiBaHe.
OTroBOpHOCT Ha Bcsika NabopaTtopus e Aa ynpasnsiBa reHepvpaHuTe oTnaabLyM B CbOTBETCTBUE C TAXHOTO €CTECTBO U CTEMNeH
Ha OMacHOCT 1 Aa MM TpeTMpa Un N3XBBbPIA B CbOTBETCTBME C BCUYKW NPUNOXMMUN dhedeparniu, LaTCku 1 MeCTHU pasnopeabu.
YkasaHuaTa TpsbBa Aa ce yeTaT M cna3saT BHUMATENHO. TOBa BKMIOYBA M3XBBLPIISIHE HA WM3MOM3BaHW WM HEW3Nomn3BaHu
peareHTn, KaKkTO U BCeKu APYr 3aMbpceH MaTepuan 3a egHoKpaTHa ynoTpeba cnen npoueaypy 3a WHAEKUMO3HWM unmn
MOTeHLManHo 3apasHu NPoayKTU.
HanpaBeTe cnpaBka ¢ HpopMaLMOHHUS NUCT 3a BeaonacHocT Ha matepuana (SDS) oTHocHo 6e30nacHOTO M3non3BaHe U U3XBbLPNSHE
Ha npoaykTa (www.thermofisher.com).

Cepuo3HN UHLUMAOEHTU
Bcekun cepuo3eH MHUMAOEeHT, Bb3HUKHa BbB BPpb3Ka C U34eNneTo, Tpﬂ6Ba aa 6'b,Cle AOKnaaBaH Ha npoussoaunTena U Ha CbOTBETHUA
perynatopeH opraH, B KOWTO e yCTaHOBEH I'IOTpeGMTeJ'IﬂT nvinn NauUneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHue Ha npobu
Mpobata TpsbBa ga ce B3eme n obpaboTBa, KaTo ce cneaBaT MeCTHWTE MPEernopbyYUTENHW HACOKWU, Hanpumep CTaHdapTuTe Ha
O6ennHeHOTO KpancTBo 3a MUKpobuonornyHu uscneasanuns (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 u B 57.

Mpoueaypa

Cycnengupante 24,2 g B 500 ml gectunupaHa Bopa. [lo6asete 5 ml rnuuepon. OcTaBeTe Aa 3aBpu, 3a Aa Ce Pa3TBOPU HaMbIlHO.
Crepunuanpante ypes aBToknasmpaHe npu 121 °C 3a 15 muHyTn. Oxnagete go 50 °C n acentnyHo fobaBeTe cbabpxaHMeTo Ha 1 dorakoH
oT cenektmBHa pgobaska ¢ CN 3a Pseudomonas (SRO102E) wnu cenektuBHa pobaBka ¢ CFC 3a Pseudomonas (SRO103E),
PEeKOHCTUTYMpaH cnopep ykasaHusita. CmeceTe fobpe v nscunete B CTEPUINHU NETPUEBU HaLLIKW.

UHTepnpeTtauus
Cnen peKkoOHCTUTYMpaHETO HanuuMeTo Ha KOMOHWM OT CMaMKu MOXe Ada nokassa BuaoBe Pseudomonas . 3a ga ce notBbpasT
KOHCTaTauuuTe, TpsibBa Aa ce M3BbPLUAT ApYyrv Npoueaypu 3a naeHTndukaums.

MoBeye nogpobHocTn Ha: www.thermoscientific.com/microbiology

KoHTpon Ha KayecTBOTO
OTroBopHOCT Ha NOTpebuTens e Aa N3BbPLUM TECTOBE 3a KOHTPOIS Ha Ka4eCcTBOTO, KaTo B3eMe npedBua NnpefHasHavyeHMeTo Ha cpegaTa
1N B CbOTBETCTBUE C BCUYKU NPUNOXNMU MECTHU pa3nopep,614 (quTOTa, 6p017l wamoBe, TeMmnepartypa Ha VIHKy6aLI,VIﬂ n T.H.).

EdektuBHoCTTa Ha Tasu cpega ¢ gobaska ¢ C-N SR0102E moxe aa 6bae npoBepeHa Ypes TecTBaHe Ha criegHuTe pedepeHTHU LaMoBe.

Ycnosus Ha nHkybaums: 18 + 2 yaca npn 36 + 2 °C
MonoXuTenHu KOHTPONU
BposT Ha konoHunTe e = 70% oT 6pos Ha KOHTponHaTa cpefa
HunBo Ha uHokynauma 10 — 100 cfu u 10* — 10° cfu
Pseudomonas aeruginosa 1 — 4 mm KonoHuu oT Cnamku, 3eneHa
ATCC® 25668 nurMmeHTauus

OTpULaTENHU KOHTPONN
HuBo Ha uHokynaumsa 10* — 108 cfu

Burkholderia cepacia Bes pactex nnu Touka go 0,25 mm KonoHwum ot
ATCC® 25416 cnamku

Pseudomonas putida Bes pactex

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens Bes pactex

NCTC 3756

Proteus hauseri Bes pactex

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Bbes pactex
ATCC® 29665
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Staphylococcus aureus Bes pactex
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Bes pactex
ATCC® 8090

EdektuBHoCTTa Ha Tasn cpega ¢ pgobaeska ¢ C-F-C SRO103E mMoxe ga 6bae npoBepeHa 4ype3 TecTBaHe Ha cregHuTe
pedepeHTH LamoBe.

Ycnosus Ha nHkybaums: 44 + 4 yvacanpn 30+ 2 °C
MonoXxuTenHn KOHTPONU
BposAT Ha konoHunTe e = 70% oT Bpos Ha kKoHTponHaTta cpeaa
HuBo Ha uHokynaumsa 10 — 100 cfu u 10* — 10° cfu

Pseudomonas aeruginosa 1 —4 mm KONOHWM OT CriaMKu, 3efeHa NMrMmeHTauus
ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1 —4 mm KONOHWM OT CramMKkun

ATCC® 25416

OTpULaTENHU KOHTPONN
HuBo Ha uHokynaumsa 10* — 108 cfu

Klebsiella pneumoniae Bes pactex

ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Bes pactex

ATCC® 25923

HuBo Ha nHokynaumsa 10* — 105 cfu

Proteus hauseri bes pactex

ATCC® 13315

HuBo Ha uHokynaums 102 — 104 cfu

Citrobacter freundii Hsima pacTtex nnn 1 — 2 mm KonoHUn OT CnamMkun

ATCC® 8090

Ycnosusi Ha MHKy6aums: 44 + 4 yacanpn 25+ 2 °C
MonoxuTenHu KOHTponu
BposaT Ha konoHunTe e = 70% oT 6pos Ha KOHTponHaTa cpeaa
Hueo Ha uHokynaums 10 — 100 cfu n 10* — 108 cfu
Pseudomonas putida 1 —4 mm KONMOHUN OT CNamKu
NCIMB 9034

OrpaHuyeHus

OpraHuamu, pasnuyHu ot P. aeruginosa, KOUTO ca PE3UCTEHTHN KbM aHTUMWKPOOHUTE cpeacTBa, U3NoN3BaHu B cpeaaTa, Moxe [a ca B
CbCTOsIHWE Aa pacTaT; ToBa BKro4Ba Hskou Enterobacteriaceae, apyrn HedbepmeHTaTopu 1 Bacillus spp. HAkon Helenesm WwWamose CbLLo
MoraT Aa npov3BexaaTt NUrMeHT. Hannyneto Ha CMHbO-3eneHa Unu kagsisa NUrMeHTaums unv dnyopecueHLust MoXe Aa ce npueme Kato
npegnonaraemo AokasaTtesncTBo 3a P. aeruginosa, Ho TpsibBa Aa ce n3BbpLUaT AOMbMHUTENHN TECTOBE, 3a a Ce NOTBbPAM MAEHTUYHOCTTa
Ha opraHu3ma. Hsikon LwamMoBe CbC cneuuanHy N3MCKBaHWs 3a pacTex MoXe Aa He pacTaT; nurMeHTauusTa u dryopecueHumsTa CbLLo
BapupaTt. BbamoxHo e Burkholderia cepacia, npegu ToBa Yact oT Pseudomonas, fa pacte BbpXy cpegaTta u TpsibBa ga ce u3sbpLuat
OOMbIHUTENHN TECTOBE, 3a Aa ce NOTBBbPAM UAeHTUdMKaLmATa.

XapakTepucTtukm Ha epeKTMBHOCT

ToyHOCTTa e AeMOoHCTpMpaHa Ypes nperneq Ha gaHHuTe 3a KK. MNpaBunHo oTkpuBaHe Ha wamose Ha Pseudomonas aeruginosa U
Pseudomonas ce noTBbpxaaBa 4Ype3 BKNOYBAHETO Ha obpe xapakTepusmpaHu nsonatu B npouecute 3a KK, n3sbpLuBaHu kaTto 4acT ot
NpOou3BOACTBOTO Ha BCsAka nmaptuaa oT usgenuveto. lNpeumsHocTTa Ha arap 6asa 3a Pseudomonas (pexuppartupaH) (CM0559) Gewwe
OeMOHCTpupaHa 4Ype3 obuy npoueHT Ha npemuHaBaHe oT 100%, nomyveH 3a npoaykTa 3a AeBeT Meceua TecTBaHe (24.05.2021 —
22.02.2022 r; 10 naptugn).

M3penneTo arap 6asa 3a Pseudomonas (gexuapatupan) (CM0559) ¢ no6aeka ¢ C-N (SR0102E) ce TecTBa BbTpPELIHO KaTo YacT oT
npoueca 3a KK. 3a uenesuTe opranmamum, koraTo ce nsnonasa 10 — 100 cfu n 104 — 106 cfu nHokynym ot Pseudomonas aeruginosa ATCC®
25668 n nHkybupaHe Ha nsgenueto npu 36 £ 2 °C 3a 18 + 2 °C vaca, noTpedbutensit MoXxe Aa Bb3CTAHOBM OpraHW3mMu C pasmep Ha
KOMOHMATA U MOPONOrMs, KakTo € NOCOYEHO B TO3M JOKYMEHT. 3a Helenesu opraHMamu, korato ce nanonasa 104 — 106 cfu nHokynym ot
Burkholderia cepacia ATCC® 25416 n nHkybupaHe Ha mnsgenuveto npu 36 + 2 °C 3a 18 + 2 °C yaca, TecToBaTa cpefa He TpsibBa ga
nokasea pacTtex Ao Toyka oT 0,25 mm KonoHum oT criamku. 3a Heuenesu opraHn3mu, koraTto ce nsnonsea Pseudomonas putida NCIMB
9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923 u Citrobacter freundii ATCC® 8090 n unkybupaHe Ha nsgenueto npu 36 + 2 °C 3a 18 £ 2 °C yaca, TectoBaTta cpega
He TpsibBa Aa Noka3Ba pacTex.

W3penueTo arap 6asa 3a Pseudomonas (aexvapaTtunpan) (CM0559) ¢ gobaska ¢ C- F-C (SRO103E) ce TecTBa BbTPELLHO KaTo YacT OT
npoueca 3a KK. 3a uenesun opraHuamu, korato ce usnonssa 10 — 100 cfu n 10%- 108 cfu uHokynym ot Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853 n Pseudomonas putida NCIMB 9034 v Burkholderia cepacia ATCC® 25416 n nHkybupaHe Ha nsgenveto npu 30 + 2 °C 3a 4414
yaca un 25 + 2 °C 3a 44 + 4 yaca (Pseudomonas putida), noTpebutensT Moxe fa Bb3CTaHOBM OpraHu3Mu ¢ nogxogsiiara mopdonorus,
KaKTO € MoCOYEHO B TO3M AOKYMEHT 3a Helenesu opraHnamu, korato ce nanonssa 102 — 10* cfu uHokynym ot Citrobacter freundii ATCC®
8090 1 nHkybupaHe Ha nsgenueto npn 30 + 2 °C 3a 44 + 4 yaca, TecToBaTa cpefa He TpsibBa Aa nokassa pacTex nunm 1 — 2 mm KonoHun
OT cnamku. 3a Heuenesu opraHuamu, korato ce wuanonsea 10 — 10° cfu uHokynym ot Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665
u Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10* — 10° cfu uHokynym ot Proteus hauseri ATCC® 13315 v uHkybupaHe Ha W3genueTo npu
30 + 2 °C 3a 44 + 4 yaca, TecToBaTa cpefia He TpsabBa Aa Nokassa pacTex.
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Agarova baze Pseudomonas (dehydratovana)*

CM0559B, CM0559R a CM0559T

* Tento navod k pouziti je uréen ke &teni ve spojeni s navodem k pouziti pro suplement Oxoid C-N (SR0102E) nebo suplement C-F-C
(SRO103E).

Zamyslené pouziti

Agarova baze Pseudomonas (dehydratovana) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), pokud je doplnéna suplementem C-N (SR0102E) nebo
suplementem C-F-C (SR0103E), je selektivni médium k izolaci druhu Pseudomonas spp. ze Siroké Skaly klinickych vzorkd v€etné moci,
vytérd zran asputa. Prostfedky lze také pouzit k testovani vzorkd potravin, vody a Zivotniho prostfedi. Doplnéni o suplement
Pseudomonas C-N (SR0102E) se obvykle doporucuje k selektivni izolaci Pseudomonas aeruginosa a doplnéni o suplement Pseudomonas
C-F-C (SR0103E) se doporucuje k selektivni izolaci Pseudomonas spp.

Agarova baze Pseudomonas s pfidanym suplementem CN nebo suplementem CFC se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu, ve
kterém lékafim pomaha urcit potencialni moznosti 1é¢by pro pacienty s podezienim na infekce Pseudomonas.
Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni uréen pro doprovodnou diagnostiku.

Shrnuti a vysvétleni
Druhy Pseudomonas jsou pohyblivé gramnegativni bakterie, které maji pfimy nebo zakfiveny vzhled.! Druhy Pseudomonas mohou
zpusobit razné infekce u lidi: infekce plic (pneumonie), infekce ran, septikemie, infekce mo&ovych cest a gastrointestinalni infekce.?

Pseudomonas aeruginosa je nefermentujici, pfisné aerobni, kataldza a oxidaza pozitivni gramnegativni ty¢inka. Je $iroce rozsifena v ptidé
a vodé a muze zpusobit onemocnéni zvifat, rostlin a hmyzu. P. aeruginosa je znama jako kli¢ovy respiracni patogen u pacientd s cystickou
fibrozou.® Kromé toho lidé s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), téhotné zeny a lidé s oslabenym imunitnim systémem jsou
nejvice postizeni infekci Pseudomonas.? P. aeruginosa je znama tim, ze zpUsobuje stav znamy jako pyelonefritida, zejména u pacientd
s katétry.* Obecné& jsou infekce zplsobené Pseudomonas aeruginosa léceny antibiotiky. S narGstem poctu kmend Pseudomonas
aeruginosa odolnych v(g¢i vice 1éCivim je v8ak pfedpokladana identifikace kmenu velmi dulezita. Za uelem identifikace nejlepSich antibiotik
k 16¢bé& jsou infekéni klinické vzorky odeslany do laboratofe a péstovany proti souboru antibiotik, jako jsou fluorochinolony.?

Princip metody

Obsahuje Zelatinovy pepton a hydrolyzat kaseinu pro dodani dusiku a ristovych faktor(, glycerol jako zdroj uhliku a energie a agar jako
ztuzuijici prostfedek. Chlorid hofeCnaty a siran draselny jsou pfitomny k zesileni produkce pigmentu prostfednictvim zvySené produkce
pyocyaninu bakterii P. aeruginosa. Barva produkovana pfitomnosti pyoverdinu je Zlutozelena a pfitomnost pyocyaninu vytvari modrozelené
kolonie. Identifikace P. aeruginosa je dosazeno pomoci zelené pigmentace kolonii, produkované kombinaci téchto pigmentu.

Typické slozeni

. grami na litr

Zelatinovy pepton 16,0
Kaseinovy hydrolyzat 10,0
Siran draselny 10,0
Chlorid hofecnaty 1,4
Agar 11,0

Poskytnuté materialy

CMO0559B: Agarova baze pro rist bakterie Pseudomonas, 500 g
CMO559R: Agarova baze pro rast bakterie Pseudomonas, 2,5 kg
CMO0559T: Agarova baze pro riist bakterie Pseudomonas, 5 kg

24,2 g dehydratované agarové baze Pseudomonas poskytuje po rekonstituci pfiblizné 500 ml.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
(1) Ockovaci klicky, tampony, sbérné nadoby

(2) Inkubatory

) Organismy kontroly kvality

(4) Selektivni suplement (SR0102E, SR0103E)

) Petriho miska

Skladovani
Dehydrované médium skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C. Chrarite pfed pfimym sluneénim zafenim. Chrarite pfed
vlhkosti.

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

Upozornéni a bezpeénostni opatreni
. Nevdechuijte.
e  Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
. PFi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
. Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
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. Umyijte velkym mnozZstvim vody a mydia.

. PFi proniknuti do o¢i, nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

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

. PFi vdechnuti, pfi obtiZném dychani pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. Pokud

pocitujete respira&ni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouze pro profesionaini pouziti.

PFed prvnim pouZitim zkontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivejte, pokud je baleni viditelné poSkozeno.

NepouZivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouZitelnosti.

Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.

Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném nebezpeci

a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si navod a pfesné ho dodrzujte.

To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouZitych reagencii ijakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu

v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

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

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému spravnimu organu, ve kterém
je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér vzorkil, manipulace a skladovani
Vzorek je tfeba odebirat a manipulovat s nim podle doporu¢enych mistnich pokynt, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka
vysetfeni (UK SMI) ID 17, B 11,B41aB 57.

Postup

Suspendujte 24,2 g v 500 ml destilované vody. Pfidejte 5 ml glycerolu. Pfivedte k varu, aby se Uplné rozpustila. Sterilizujte v autoklavu pfi
teploté 121 °C po dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C a asepticky pfidejte obsah jedné lahvi¢ky bud' selektivniho suplementu Pseudomonas
CN (SR0102E), nebo selektivniho suplementu Pseudomonas CFC (SR0103E) rekonstituovaného podle pokynl. Dobfe promichejte a
nalijte do sterilnich Petriho misek.

Interpretace
Po rekonstituci maze pfitomnost kolonii zbarvenych sldamové indikovat druh Pseudomonas. K potvrzeni nalezd se musi provést dalsi
identifikacni postupy.

Dal$i informace najdete na webové strance: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uZivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (frekvence, poc¢et kmenu, inkubaéni teplota atd.).

Vykon tohoto média s suplementem C-N SR0102E Ize ovérit testovanim nasledujicich referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky: 18 + 2 hodin pfi teploté 36 + 2 °C
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je = 70 % poctu na kontrolnim médiu
MnozZstvi inokula 10— 100 cfu a 10*-10° cfu
Pseudomonas aeruginosa 1-4mm kolonie zbarvené slamove, zelena
ATCC® 25668 pigmentace

Negativni kontroly
MnoZstvi inokula 10%-10° cfu

Burkholderia cepacia Zadny riist nebo $pitka do 0,25mm kolonii
ATCC® 25416 zbarvenych slamové

Pseudomonas putida Zadny rist

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens Zadny rast

NCTC 3756

Proteus hauseri Zadny rist

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Zadny rast
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Zadny rist
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Zadny rist
ATCC® 8090
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Vykon tohoto média s suplementem C-F-C SR0103E Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Inkubaéni podminky: 44 + 4 hodin pfi teploté 30 + 2 °C
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je 2 70 % poctu na kontrolnim médiu
Mnozstvi inokula 10—100 cfu a 10*-10° cfu

Pseudomonas aeruginosa 1-4mm kolonie zbarvené slamové, zelena
ATCC® 27853 pigmentace

Burkholderia cepacia 1—-4mm kolonie zbarvené slamoveé
ATCC® 25416

Negativni kontroly
Mnozstvi inokula 10%~10° cfu

Klebsiella pneumoniae Zadny rlst
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Zadny rlst
ATCC® 25923

Mnozstvi inokula 10%-10° cfu

Proteus hauseri Zadny rlst
ATCC® 13315

MnoZstvi inokula 102-10* cfu

Citrobacter freundii Zadny rast nebo 1-2mm kolonie zbarvené slamové
ATCC® 8090

Inkubaéni podminky: 44 + 4 hodin pfi teploté 25 + 2 °C
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je 2 70 % poctu na kontrolnim médiu
Mnozstvi inokula 10-100 cfu a 10*-108 cfu

Pseudomonas putida 1—4mm kolonie zbarvené slamové
NCIMB 9034

Omezeni

Organismy jiné nez P. aeruginosa, které jsou odolné vuéi antimikrobialnim latkdm pouzivanym v médiu, mohou rdst. To zahrnuje nékteré
bakterie Enterobacteriaceae, jiné nefermentujici bakterie a Bacillus spp. Nékteré necilové kmeny mohou také produkovat pigment.
PFitomnost modrozelené ¢i hnédé pigmentace nebo fluorescence muze byt povazovana za pfedpokladany dikaz P. aeruginosa, ale musi
byt provedeny dalsi testy k potvrzeni identity organismu. Nékteré kmeny se zvlastnimi pozadavky na rdst nemusi rlist; pigmentace a
fluorescence je také variabilni. Burkholderia cepacia, dfive sou¢asti druhu Pseudomonas, mize rust na médiu a k potvrzeni identifikace
musi byt provedeny dalSi testy.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce kmend druhu Pseudomonas aeruginosa NEBO Pseudomonas je
potvrzena zahrnutim dobfe charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze tohoto
prostfedku. Pfesnost agarové baze Pseudomonas (dehydratované) (CM0559) byla prokazana celkovou uspésnosti 100 % ziskanou pro
produkt béhem deviti mésicl testovani (24. 5. 2021 — 22. 2. 2022; 10 davek).

Prostfedek agarové baze Pseudomonas (dehydratované) (CM0559) se suplementem C-N (SR0102E) je testovan interné jako soucast
procesu kontroly kvality. Co se ty&e cilovych organisml, muzZe uZzivatel pfi pouziti 10-100 cfu a 10*-10° cfu inokula Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 25668 a inkubaci prostredku pfi teploté 36 + 2 °C po dobu 18 + 2 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii,
které jsou popsany v tomto dokumentu. Co se ty€e necilovych organismu, nesmi zku$ebni médium pfi pouziti 104—106 cfu inokula
Burkholderia cepacia ATCC® 25416 a inkubaci prostfedku pfi teploté 36 + 2 °C po dobu 18 + 2 °C hodin vykazovat zadny rist, aby bylo
mozné presné urcit kolonie zbarvené slamoveé o velikosti 0,25 mm. Co se tyce necilovych organismt, nesmi zkuSebni médium pfi pouziti
Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri
ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 a Citrobacter freundii ATCC® 8090 a inkubaci prostfedku pfi teploté 36 + 2 °C po
dobu 18 * 2 hodin vykazovat zadny rust.

Agarova baze Pseudomonas (dehydratovana) (CM0559) se suplementem C-F-C (SR0103E) je testovana interné jako souc¢ast procesu
kontroly kvality. Co se tyCe cilovych organismi, maze uzivatel pfi pouziti 10-100 cfu a 10°-10° cfu inokula Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 a Pseudomonas putida NCIMB 9034 a Burkholderia cepacia ATCC® 25416 a inkubace prostfedku pfi teploté 30 + 2 °C po
dobu 44 + 4 hodin a 25 + 2 °C po dobu 44 + 4 hodin ( Pseudomonas putida) ziskat organismy s vhodnou morfologii, jak je uvedeno v tomto
dokumentu. Co se ty&e necilovych organismd, nesmi zkusebni médium pii pouziti 102-10* cfu inokula Citrobacter freundii ATCC® 8090
a inkubaci prostfedku pfi teploté 30 + 2 °C po dobu 44 * 4 hodin vykazovat Zadny rdst nebo 1-2mm kolonie zbarvené slamové. Co se tyce
necilovych organismu, nesmi zku$ebni médium pfi pouziti 10*=10° cfu inokula Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 a Staphylococcus
aureus ATCC® 25923, 10°-10° cfu inokula Proteus hauseri ATCC® 13315 a pfi inkubaci prostfedku pfi teploté 30 +2 °C po dobu
44 + 4 hodin vykazovat zadny rist.
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Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)* @
CMO0559B, CM0559R og CM0559T

*Denne brugsanvisning er beregnet til at blive lsest sammen med brugsanvisningen for Oxoid C-N Supplement (SR0102E) eller C-F-C
Supplement (SR0103E).

Tilsigtet anvendelse

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R, CM0559T) er, nar den suppleres med C-N Supplement (SR0102E) eller
C-F-C Supplement (SR0103E), et selektivt medium til isolering af Pseudomonas-arter fra en bred vifte af kliniske prgver, herunder urin,
sarpodninger og spyt. Enhederne kan ogsa bruges til at teste fedevare-, vand- og miljgprgver. Nar det suppleres med Pseudomonas C-N
Supplement (SR0102E), anbefales det til selektiv isolering af Pseudomonas aeruginosa, og nar det suppleres med Pseudomonas C-F-C
Supplement (SR0103E), anbefales det til selektiv isolering af Pseudomonas-arter generelt.

Pseudomonas Agar Base med tilseetning af C-N Supplement eller C-F-C Supplement bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe
klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder til patienter, der mistaenkes for at have Pseudomonas-infektioner.
Anordningen er kun til professionel brug, er ikke automatiseret og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring
Pseudomonas-arter er bevaegelige, gramnegative bakterier, der fremstar lige eller buede'. Pseudomonas-arter kan forarsage en raekke
infektioner hos mennesker lige fra lunge- (lungebetsendelse), sarinfektioner, septikaemi, urinvejs- og mave-tarminfektioner?.

Pseudomonas aeruginosa er en ikke-fermenterende, strengt aerob, katalase- og oxidasepositiv gramnegativ stav. Den er vidt udbredt i jord
og vand og kan forarsage sygdom hos dyr, planter og insekter. P. aeruginosa er kendt som det vigtigste respiratoriske patogen hos patienter
med cystisk fibrose®. Desuden rammes personer med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), gravide kvinder og personer med et svaekket
immunsystem oftest af Pseudomonas-infektion?. P. aeruginosa er kendt for at forarsage en tilstand kendt som pyelonephritis, isger hos
patienter med katetre*. Generelt behandles infektioner forarsaget af Pseudomonas aeruginosa med antibiotika. Men med en stigning
i antallet af multiresistente stammer af Pseudomonas aeruginosa er formodet identifikation af stammerne meget vigtig. Med henblik pa
identifikation af bedste antibiotika til behandling af infektion sendes kliniske praeparater til et laboratorium, hvor de dyrkes med henblik pa
sammenligning med et saet antibiotika sasom fluorquinoloner?.

Metodens principper

Indeholder gelatinepepton og kaseinhydrolysat til forsyning af nitrogen og vaekstfaktorer, glycerol som kulstof- og energikilde og agar som
stgrkningsmiddel. Magnesiumklorid og kaliumsulfat er til stede for at forsteerke pigmentproduktionen gennem den ggede produktion af
pyocyanin via P. aeruginosa. Farven, der produceres ved tilstedeveerelsen af pyoverdin, er gul/grgn, og tilstedeveerelsen af pyocyanin
producerer bla/grgnne kolonier. Identifikation af P. aeruginosa opnas via gren pigmentering af kolonier, som produceres ved kombinationen
af disse pigmenter.

Typisk formel

gram pr. liter
Gelatinepepton 16,0
Kaseinhydrolysat 10,0
Kaliumsulfat 10,0
Magnesiumklorid 1,4
Agar 11,0

Leverede materialer

CMO0559B: 500 g dehydreret Pseudomonas Agar Base
CMO559R: 2,5 kg dehydreret Pseudomonas Agar Base
CMO0559T: 5 kg dehydreret Pseudomonas Agar Base

24,2 g dehydreret Pseudomonas Agar Base giver ca. 500 ml efter rekonstituering

Nedvendige materialer, som ikke medfoelger
(1) Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere
(2) Inkubatorer

(3) Kvalitetskontrolorganismer

(4) Selektive supplementer (SR0102E, SR0103E)

) Petriskal

Opbevaring

Opbevar dehydrerede medier i den originale emballage mellem 10 °C og 30 °C. Ma ikke udszettes for direkte sollys. Ma ikke udseettes for fugt.

Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e Ma ikke indandes.
. Forarsager alvorlig gjenirritation.
. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
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Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt seebe og vand.

Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med vand i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning. Hvis gjenirritation fortseetter, sag laegehjeelp.

Ved indanding: Ved vejrireekningsbesveer: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling,
som letter vejrtraekningen. Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege, hvis der opleves luftvejssymptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen.

Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

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

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

Alvorlige handelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med anordningen, skal rapporteres til fremstilleren og den relevante myndighed, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Praeparaterne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 og B 57.

Procedure

Oplgs 24,2 g i 500 ml destilleret vand. Tilseet 5 ml glycerol. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Afkgl
til 50 °C, og tilsaet aseptisk indholdet af 1 haetteglas med enten Pseudomonas CN Selective Supplement (SR0102E) eller selektivt Pseudomonas

CFC Selective Supplement (SR0103E), som er rekonstitueret efter anvisningerne. Bland godt, og hzeld i sterile petriskale.

Tolkning

Efter rekonstituering kan tilstedevaerelsen af stragule kolonier indikere Pseudomonas-arter. Andre identifikationsprocedurer ber udferes

for at bekreefte fund.

Flere oplysninger pa: www.thermoscientific.com/microbiology

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i overensstemmelse med

lokale geeldende bestemmelser (hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medium med C-N Supplement SR0102E kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 18 +2 t. ved 36 +2 °C

Positive kontroller

Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet
Inokulumniveau 10 - 100 cfu og 10* - 108 cfu

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 25668

1 - 4 mm stragule kolonier, gren pigmentering

Negative kontroller
Inokulum-niveau 10%- 108 cfu

Burkholderia cepacia

Ingen veekst eller bestemmes til 0,25 mm

ATCC® 25416 stragule kolonier
Pseudomonas putida Ingen veekst
NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens Ingen veekst
NCTC 3756

Proteus hauseri Ingen veekst
ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Ingen veekst
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Ingen veekst
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Ingen veekst
ATCC® 8090

MBD_BT_IFU-0391
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Ydeevnen for dette medium med C-F-C Supplement SRO103E kan verificeres ved at teste falgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 44 +4 t. ved 30 +2 °C
Positive kontroller
Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet
Inokulumniveau 10 - 100 cfu og 10* - 106 cfu

Pseudomonas aeruginosa 1 - 4 mm stragule kolonier, gren pigmentering
ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1 - 4 mm stragule kolonier

ATCC® 25416

Negative kontroller
Inokulumniveau 10* - 10° cfu

Klebsiella pneumoniae Ingen veekst
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Ingen veekst
ATCC® 25923

Inokulumniveau 10% - 10° cfu

Proteus hauseri Ingen veekst
ATCC® 13315

Inokulum-niveau 102 - 10* cfu

Citrobacter freundii Ingen veekst eller 1-2 mm stragule kolonier
ATCC® 8090

Inkubationsbetingelser: 44 +4 t. ved 25 2 °C
Positive kontroller
Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet
Inokulumniveau 10 - 100 cfu og 10* - 108 cfu
Pseudomonas putida 1 - 4 mm stragule kolonier
NCIMB 9034

Begransninger

Andre organismer end P. aeruginosa, som er resistente over for de antimikrobielle stoffer, der anvendes i mediet, kan muligvis vokse.
Dette omfatter visse Enterobacteriaceae-, andre ikke-fermentorer og Bacillus-arter. Visse ikke-malstammer kan ogsa producere pigment.
Tilstedeveerelsen af blagrgn eller brun pigmentering eller fluorescens kan tages som en formodet evidens for P. aeruginosa, men yderligere
test skal udfgres for at bekraefte organismens identitet. Nogle stammer med szerlige veaekstkrav vokser muligvis ikke. Pigmentering og
fluorescens kan ogsa variere. Burkholderia cepacia, tidligere en del af Pseudomonas-arter, kan vokse pa mediet, og yderligere test skal
udferes for at bekraefte identifikation.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Pseudomonas aeruginosa ELLER
Pseudomonas-arter bekraeftes ved inklusion af et velkarakteriserede isolater i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som del af
fremstillingen af hver batch af enheden. Przecisionen af Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) blev pavist ved en samlet
bestaelsesrate 100 % opnaet for produktet over ni maneders test (24.05.2021 - 22.02.2022, 10 batches).

Enhed med Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) med C-N Supplement (SR0102E) er testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen. For malorganismer, nar der anvendes 10 - 100 cfu og 10* - 108 cfu inokulum af Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 25668 og inkubation af enheden ved 36 +2 °C i 18 +2 timer, kan brugeren genindvinde organismer med kolonistgrrelse og
morfologi, som det er beskrevet i dette dokument. For ikke-malorganismer, nar der bruges 10* - 108 cfu inokulum af Burkholderia cepacia
ATCC® 25416 og inkubation af enheden ved 36 +2 °C i 18 +2 timer, ma testmediet ikke vise nogen vaekst for at pege pa 0,25 mm stragule
kolonier. For ikke-malorganismer, nar der bruges Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella
pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 og Citrobacter freundii ATCC® 8090
og inkubation af enheden ved 36 +2 °C i 18 +2 timer, ma testmediet ikke vise nogen vaekst.

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) med C-F-C Supplement-enheden (SRO103E) er testet internt som en del af
kvalitetskontrolprocessen. For malorganismer, nar der bruges 10 - 100 cfu og 10* - 10° cfu inokulum af Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853 og Pseudomonas putida NCIMB 9034 og Burkholderia cepacia ATCC® 25416 og inkubation af enheden ved 30 +2 °C i 44 +4 timer
og 25 2 °C i 44 +4 timer (Pseudomonas putida), kan brugeren genindvinde organismer med den passende morfologi, som det er anfart i
dette dokument. For ikke-malorganismer, nar der bruges 102 - 10* cfu-inokulum af Citrobacter freundii ATCC® 8090 og inkubation af
enheden ved 30 2 °C i 44 14 timer, ma testmediet ikke vise vaekst eller 1-2 mm stragule kolonier. For ikke-malorganismer, nar der bruges
10* - 108 cfu-inokulum af Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 og Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10* - 10° cfu-inokulum af
Proteus hauseri ATCC® 13315 og inkubation af enheden ved 30 +2 °C i 44 +4 timer, ma testmediet ikke vise nogen veekst.
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Pseudomonas-Agar-Basis (dehydriert)*
CM0559B, CM0559R und CM0559T

* Diese Gebrauchsanweisung sollte in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir Oxoid C-N Supplement (SR0102E) oder C-F-C
Supplement (SR0103E) gelesen werden.

Verwendungszweck

Pseudomonas Agar-Basis (dehydriert) (CM0559B, CM0559R, CMO0559T) ist, wenn es mit C-N Supplement (SR0102E) oder C-F-C
Supplement (SRO103E) erganzt wird, ein Selektivmedium fir die Isolierung von Pseudomonas spp. aus einer Vielzahl von klinischen
Proben, einschlieBlich Urin, Wundabstrichen und Sputum. Die Produkte kénnen auch zum Testen von Lebensmitteln, Wasser und
Umweltproben verwendet werden. In Ergadnzung mit Pseudomonas C-N Supplement (SR0102E) wird es empfohlen fiur die selektive
Isolierung von Pseudomonas aeruginosa und in Ergdnzung mit Pseudomonas C-F-C Supplement (SR0103E) fiir die selektive Isolierung
von Pseudomonas spp. allgemein.

Pseudomonas-Agar-Basis mit C-N-Zusatz oder C-F-C-Zusatz wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf Pseudomonas-Infektionen zu helfen.
Das Produkt ist nur fiir den professionellen Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Pseudomonas-Spezies sind bewegliche, Gram-negative Bakterien, die gerade oder gebogen aussehen'. Pseudomonas-Spezies kénnen
beim Menschen eine Vielzahl von Infektionen hervorrufen, die von der Lunge (Lungenentziindung) tber Wundinfektionen und Septikdmie
bis hin zu Infektionen der Harnwege und des Magen-Darm-Trakts reichen?.

Pseudomonas aeruginosa ist ein nicht-fermentatives, streng aerobes, Katalase- und Oxidase-positives Gram-negatives Stabchen. Es ist
im Boden und im Wasser weit verbreitet und kann Krankheiten bei Tieren, Pflanzen und Insekten verursachen. P. aeruginosa ist bekanntlich
der wichtigste Erreger der Atemwege bei Patienten mit zystischer Fibrose®. Dariiber hinaus sind Menschen mit einer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD), Schwangere und Menschen mit einem geschwachten Immunsystem am stérksten von der Pseudomonas-
Infektion betroffen®. Es ist bekannt, dass P. aeruginosa insbesondere bei Patienten mit Kathetern eine so genannte Pyelonephritis
verursachen kann*. Im Allgemeinen werden Infektionen, die durch Pseudomonas aeruginosa verursacht werden, mit Antibiotika behandelt.
Da jedoch die Zahl der multiresistenten Stdmme von Pseudomonas aeruginosa zunimmt, ist die prasumptive Identifizierung der Stamme
sehr wichtig. Zur Identifizierung der besten Antibiotika zur Behandlung der Infektion werden klinische Proben an ein Labor geschickt und
gegen eine Reihe von Antibiotika wie Fluorchinolone geziichtet.?

Das Prinzip der Methode

Enthalt Gelatinepepton und Caseinhydrolysat zur Versorgung mit Stickstoff und Wachstumsfaktoren, Glycerin als Kohlenstoff- und
Energiequelle und Agar als Festigungsmittel. Magnesiumchlorid und Kaliumsulfat sind vorhanden, um die Pigmentproduktion durch die
erhéhte Produktion von Pyocyanin durch P. aeruginosa zu verstarken. Die durch die Anwesenheit von Pyoverdine erzeugte Farbe ist
gelb/griin und die Anwesenheit von Pyocyanin erzeugt blau/griine Kolonien. Die Identifizierung von P. aeruginosa erfolgt Gber die griine
Pigmentierung der Kolonien, die durch die Kombination dieser Pigmente entsteht.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Gelatine-Pepton 16,0
Casein-Hydrolysat 10,0
Kaliumsulfat 10,0
Magnesiumchlorid 1,4
Agar 11,0

Bereitgestellte Materialien

CMO0559B: 500 g getrocknete Pseudomonas-Agar-Basis
CMO559R: 2,5 kg dehydrierte Pseudomonas agar-Basis
CMO0559T: 5 kg dehydrierte Pseudomonas agar-Basis

24,2 g dehydrierte Pseudomonas-Agar-Basis ergeben nach Rekonstitution etwa 500 ml

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
(1) Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter

(2) Inkubatoren

) Organismen fir die Qualitatskontrolle

(4) Selektive Erganzungen (SR0102E, SR0103E)

) Petrischale

Lagerung
Lagern Sie dehydrierte Medien in der Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Halten
Sie es von Feuchtigkeit fern.

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

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
. Nicht einatmen.
e  Verursacht schwere Augenreizungen.
e  Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
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. Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

. Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und Seife waschen.

. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspiilen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spllen Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt,
suchen Sie einen Arzt auf.

¢  Wenn Sie eingeatmet haben und das Atmen schwierig ist, bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie in einer
Position, die das Atmen erleichtert. Rufen Sie bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt an.

. Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

e  Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung sichtbar beschadigt ist.

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

e  Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln
oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehort auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fir
infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemal den empfohlenen lokalen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 und B 57.

Verfahren

Suspendieren Sie 24,2 g in 500 ml destilliertem Wasser. Geben Sie 5 ml Glycerin hinzu. Bringen Sie das Ganze zum Kochen und lésen
Sie es vollstandig auf. Sterilisieren Sie bei 121 °C fir 15 Minuten im Autoklaven. Kiihlen Sie auf 50 °C ab und fligen Sie aseptisch den
Inhalt von 1 Fldschchen Pseudomonas CN Selective Supplement (SR0102E) oder Pseudomonas CFC Selective Supplement (SR0103E)
hinzu, das nach Anleitung rekonstituiert wurde. Gut mischen und in sterile Petrischalen flllen.

Interpretation

Nach der Rekonstitution kann das Vorhandensein von strohfarbenen Kolonien ein Hinweis auf Pseudomonas-Arten sein. Zur Bestatigung
der Ergebnisse sollten weitere Identifizierungsverfahren durchgefiihrt werden.

Weitere Einzelheiten unter: www.thermoscientific.com/microbiology

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des Mediums
und in Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums mit C-N Supplement SR0102E kann durch Testen der folgenden Referenzstdamme Uberprift
werden.

Inkubationsbedingungen:18 + 2 h bei 36 + 2 °C

Positiv-Kontrollen

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums
Inokulumkonzentration: 10—100 KBE und 10*-10° KBE
Pseudomonas aeruginosa | 1—4 mm strohfarbene Kolonien, griine
ATCC® 25668 Pigmentierung

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration 10*-10° KBE

Burkholderia cepacia Kein Wachstum oder punktférmige bis 0,25 mm
ATCC® 25416 groRe strohfarbene Kolonien

Pseudomonas putida Kein Wachstum

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Kein Wachstum

NCTC 3756

Proteus hauseri Kein Wachstum

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Kein Wachstum
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Kein Wachstum
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Kein Wachstum
ATCC® 8090
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Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums mit C-F-C Supplement SRO103E kann durch Testen der folgenden Referenzstdmme
Uberpriift werden.

Inkubationsbedingungen:44 + 4 h bei 30+ 2 °C
Positiv-Kontrollen

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums
Inokulumkonzentration: 10-100 KBE und 10%-10® KBE

Pseudomonas 1—4 mm strohfarbene Kolonien, griine
aeruginosa Pigmentierung

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1-4 mm grof3e strohfarbene Kolonien
ATCC® 25416

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10*-10% KBE

Klebsiella pneumoniae Kein Wachstum
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Kein Wachstum
ATCC® 25923

Inokulumkonzentration: 10%-10% KBE

Proteus hauseri Kein Wachstum
ATCC® 13315

Inokulumkonzentration 10>~10* KBE

Citrobacter freundii Kein Wachstum oder 1-2 mm grof3e strohfarbene
ATCC® 8090 Kolonien

Inkubationsbedingungen:44 + 4 h bei 25+ 2 °C

Positiv-Kontrollen

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrolimediums
Inokulumkonzentration: 10-100 KBE und 10“-10% KBE
Pseudomonas putida 1—4 mm grofe strohfarbene Kolonien
NCIMB 9034

Beschrankungen

Andere Organismen als P. aeruginosa, die gegen die im Medium verwendeten antimikrobiellen Mittel resistent sind, kdnnen moglicherweise
wachsen; dazu gehdren einige Enterobacteriaceae, andere Nicht-Fermenter und Bacillus spp. Einige nicht zur Zielgruppe gehdrende
Stamme koénnen ebenfalls Pigmente produzieren. Das Vorhandensein einer blau-griinen oder braunen Pigmentierung oder Fluoreszenz
kann als mutmalflicher Nachweis von P. aeruginosa angesehen werden, aber es miissen weitere Tests durchgefihrt werden, um die
Identitat des Organismus zu bestatigen. Einige Stdmme mit besonderen Wachstumsanforderungen wachsen mdglicherweise nicht; auch
die Pigmentierung und Fluoreszenz ist variabel. Burkholderia cepacia, ehemals Teil der Pseudomonas, kann auf dem Medium wachsen
und es miissen weitere Tests durchgefiihrt werden, um die Identifizierung zu bestatigen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Stdmmen der Arten Pseudomonas
aeruginosa ODER Pseudomonas wird durch die Aufnahme gut charakterisierter Isolate in die QK-Prozesse bestatigt, die im Rahmen der
Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision von Pseudomonas Agar-Basis (dehydriert) (CM0559) wurde
durch eine Gesamtbestehensrate von 100 % nachgewiesen, die flir das Produkt tiber einen Testzeitraum von neun Monaten (24.05.2021 —
22.02.2022; 10 Chargen) erzielt wurde.

Pseudomonas Agar-Basis (dehydriert) (CM0559) mit C-N-Zusatz (SR0102E) wird als Teil des QK-Prozesses intern getestet. Fir
Zielorganismen kann der Benutzer bei Verwendung von 10-100 KBE und 10*-108 KBE Inokulum von Pseudomonas aeruginosa ATCC®
25668 und Inkubation des Produkts bei 36 + 2 °C fur 18 + 2 °C Stunden Organismen mit der in diesem Dokument beschriebenen
Koloniegréfe und Morphologie gewinnen. Fir Nicht-Zielorganismen muss das Testmedium bei Verwendung von 10-10® KBE Inokulum
von Burkholderia cepacia ATCC® 25416 und Inkubation des Produkts bei 36 + 2 °C fiir 18 £ 2 °C Stunden kein Wachstum oder
punktférmige bis 0,25 mm grof3e strohfarbene Kolonien aufweisen. Fir Nicht-Zielorganismen darf das Testmedium bei Verwendung von
Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri
ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 und Citrobacter freundii ATCC® 8090 und Inkubation des Produkts bei 36 + 2 °C
fur 18 + 2 °C Stunden kein Wachstum zeigen.

Pseudomonas Agar-Basis (dehydriert) (CM0559) mit C-F-C Supplement (SR0103E) wird als Teil des QK-Prozesses intern getestet. Fir
Zielorganismen kann der Benutzer bei Verwendung von 10-100 KBE und 10%-108 KBE Inokulum von Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853 und Pseudomonas putida NCIMB 9034 und Burkholderia cepacia ATCC® 25416 und Inkubation des Produkts bei 30 + 2 °C fir 44
+ 4 Stunden und 25 + 2 °C fiir 44 + 4 Stunden (Pseudomonas putida) Organismen mit der entsprechenden Morphologie wie in diesem
Dokument aufgefiihrt gewinnen. Fiir Nicht-Zielorganismen muss das Testmedium bei Verwendung von 102-10* KBE Inokulum von
Citrobacter freundii ATCC® 8090 und Inkubation des Produkts bei 30 + 2 °C fir 44 + 4 Stunden kein Wachstum oder 1-2 mm groRRe
strohfarbene Kolonien aufweisen. Fir Nicht-Zielorganismen darf das Testmedium bei Verwendung von 10*-10° KBE Inokulum von
Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 und Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10*-10° KBE Inokulum von Proteus hauseri ATCC®
13315 und Inkubation des Produkts bei 30 + 2 °C fur 44 + 4 Stunden kein Wachstum zeigen.
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Base de agar para Pseudomonas (deshidratada)* @
CMO0559B, CM0559R y CM0559T

* Este documento de instrucciones de uso esta destinado a utilizarse conjuntamente con las instrucciones de uso del suplemento C-N
(SR0O102E) o suplemento C-F-C (SR0103E) de Oxoid.

Uso previsto

La base de agar para Pseudomonas (deshidratada) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), cuando se complementa con el suplemento C-N
(SRO102E) o el suplemento C-F-C (SR0103E), es un medio selectivo para aislar Pseudomonas spp. procedentes de una amplia gama de
muestras clinicas, como orina, hisopos de heridas y esputo. Los productos también se pueden utilizar para analizar alimentos, agua y
muestras ambientales. Cuando se complementa con el suplemento C-N de Pseudomonas (SR0102E), se recomienda para el aislamiento
selectivo de Pseudomonas aeruginosa y, cuando se suplementa con el suplemento C-F-C de Pseudomonas (SR0103E), se suele
recomendar para el aislamiento selectivo de Pseudomonas spp.

La base de agar para Pseudomonas con suplemento C-N o suplemento de C-F-C afadido se utiliza en un flujo de trabajo de diagnéstico
para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones por Pseudomonas.
El producto es exclusivamente para uso profesional, no esta automatizado y no es un diagnéstico complementario.

Resumen y explicacion

Las especies de Pseudomonas son bacterias gramnegativas moviles que tienen una apariencia recta o curva'. Las especies de
Pseudomonas pueden causar distintas infecciones en humanos, que van desde infecciones pulmonares (neumonia) y de heridas
a septicemia o infecciones del tracto urinario y gastrointestinales?.

Pseudomonas aeruginosa es un bacilo gramnegativo no fermentador, estrictamente aerobio, catalasa y oxidasa positivo. Se encuentra
ampliamente distribuido en el suelo y el agua y puede provocar enfermedades en animales, plantas e insectos. P. aeruginosa es un
patdgeno respiratorio conocido clave en pacientes con fibrosis quistica®. Ademas, las personas con enfermedad pulmonar obstructiva
crénica (EPOC), las mujeres embarazadas y las personas con un sistema inmunitario debilitado son las mas afectadas por infecciones
por Pseudomonas®. P. aeruginosa es conocida por provocar un trastorno conocido como pielonefritis, sobre todo, en pacientes que utilizan
catéteres®. En general, las infecciones causadas por Pseudomonas aeruginosa se tratan con antibioticos. Sin embargo, con un aumento
en el nimero de cepas multirresistentes de Pseudomonas aeruginosa, la identificacion presuntiva de las cepas es muy importante. Para
identificar los mejores antibidticos para tratar la infeccién, se envian muestras clinicas a un laboratorio y se cultivan contra un conjunto de
antibioticos como las fluoroquinolonas?.

Principio del método

Contiene peptona en gelatina e hidrolizado de caseina para aportar nitrégeno y factores de crecimiento, glicerol como fuente de carbono
y energia y agar como agente solidificante. El cloruro de magnesio y el sulfato de potasio se utilizan para amplificar la produccién de
pigmentos mediante la mejora de la produccién de piocianina por parte de P. aeruginosa. El color producido por la presencia de pioverdina
es amarillo/verde y la presencia de piocianina da lugar a colonias de color azul/verde. La identificacion de P. aeruginosa se logra mediante
la pigmentacién verde de las colonias, que resulta de la combinacién de estos pigmentos.

Foérmula tipica
gramos por litro

Peptona en gelatina 16,0
Hidrolizado de caseina 10,0
Sulfato de potasio 10,0
Cloruro de magnesio 1,4
Agar 11,0

Materiales suministrados

CMO0559B: Base de agar para Pseudomonas deshidratada 500 g
CMO559R: Base de agar para Pseudomonas deshidratada 2,5 kg
CMO0559T: Base de agar para Pseudomonas deshidratada 5 kg

24,2 g de base de agar para Pseudomonas deshidratada rinden aproximadamente 500 ml después de la reconstitucion

Materiales necesarios, pero no suministrados
(1) Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida
(2) Incubadoras

) Organismos de control de calidad

(4) Suplementos selectivos (SR0102E, SR0103E)

) Placa de Petri

Almacenamiento
Almacene los medios deshidratados en el envase original a entre 10 °C y 30 °C. Mantener alejado de la luz solar directa. Mantener
alejado de la humedad.

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

No inhalar.

Provoca irritacion ocular grave.

Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

En caso de contacto con los o0jos, enjuagar cuidadosamente con agua durante varios minutos.

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando. Si persiste la irritacion ocular, consultar a un médico.
En caso de inhalacion, si respira con dificultad, transportar a la persona al exterior y mantenerla en reposo en una posiciéon cémoda
para respirar. En caso de sintomas respiratorios, llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.
Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

Para uso profesional exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

No utilizar el producto si hay algun dafo visible en el envase.

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

No utilizar el producto si presenta signos de contaminacion.

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

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

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

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para investigaciones
de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)ID 17, B 11, B 41y B 57.

Procedimiento

Suspenda 24,2 g en 500 ml de agua destilada. Afiada 5 ml de glicerol. Lleve a ebullicién para disolver por completo. Esterilice en autoclave
a 121 °C durante 15 minutos. Enfrie a 50 °C y alada asépticamente el contenido de 1 vial de suplemento selectivo CN para Pseudomonas
(SR0O102E) o suplemento selectivo CFC para Pseudomonas (SR0103E) reconstituido segun las instrucciones. Mezcle bien y vierta en
placas de Petri estériles.

Interpretacion
Después de la reconstitucion, la presencia de colonias de color pajizo puede indicar especies de Pseudomonas. Se deben realizar otros
procedimientos de identificacion para confirmar los hallazgos.

Encuentre mas informacién en: www.thermoscientific.com/microbiology

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, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio con el suplemento C-N SR0102E probando las cepas de referencia siguientes.
Condiciones de incubaciéon: 18+ 2ha 36 °C+2 °C

Controles positivos

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control
Nivel de indculo de 10-100 ufc y 10%-10° ufc

Pseudomonas aeruginosa Colonias de color paja de 1-4 mm, pigmentacion
ATCC® 25668 verde

Controles negativos

Nivel de indculo 104-108 ufc

Burkholderia cepacia Sin crecimiento o colonias de tamafio de punta de
ATCC® 25416 alfiler de color pajizo de 0,25 mm
Pseudomonas putida Sin crecimiento

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens Sin crecimiento

NCTC 3756

Proteus hauseri Sin crecimiento

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Sin crecimiento

ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Sin crecimiento

ATCC® 25923

Citrobacter freundii Sin crecimiento

ATCC® 8090
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Es posible verificar el rendimiento de este medio con el suplemento C-F-C SR0103E probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubaciéon: 44 +4ha30°C+2°C
Controles positivos
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control
Nivel de indculo de 10-100 ufc y 10%-10° ufc

Pseudomonas aeruginosa Colonias de color paja de 1-4 mm, pigmentacion
ATCC® 27853 verde

Burkholderia cepacia Colonias de 1-4 mm de color pajizo

ATCC® 25416

Controles negativos
Nivel de indculo de 10%-10° ufc

Klebsiella pneumoniae Sin crecimiento
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Sin crecimiento
ATCC® 25923

Nivel de inéculo de 10%-10° ufc

Proteus hauseri Sin crecimiento
ATCC® 13315

Nivel de indculo 10%-10* ufc

Citrobacter freundii Sin crecimiento o colonias de color pajizo de 1-2 mm
ATCC® 8090

Condiciones de incubacion: 44 +4 ha25°C+2°C
Controles positivos
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control
Nivel de in6culo de 10-100 ufc y 10*-10° ufc
Pseudomonas putida Colonias de 1-4 mm de color pajizo
NCIMB 9034

Limitaciones

Es posible que crezcan organismos distintos de P. aeruginosa resistentes a los antimicrobianos utilizados en el medio; esto incluye algunas
Enterobacteriaceae, otras no fermentadoras y Bacillus spp. Algunas cepas distintas del objetivo también pueden producir pigmento. Se
puede considerar la presencia de fluorescencia o pigmentacién azul verdosa o marrén como indicios presuntivos de P. aeruginosa, pero
es necesario realizar mas pruebas para confirmar la identidad del organismo. Algunas cepas con requisitos de crecimiento particulares
pueden no crecer; la pigmentacion y la fluorescencia también son variables. Burkholderia cepacia, anteriormente parte de Pseudomonas,
puede crecer en los medios y se deben realizar mas pruebas para confirmar la identificacion.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de cepas de Pseudomonas
aeruginosa O de especies de Pseudomonas se confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de control
de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote del producto. Se demostré la precisién de la base de agar para
Pseudomonas (deshidratada) (CM0559) mediante por una tasa general de correccion del 100 % obtenida con el producto durante nueve
meses de prueba (24.05.2021 — 22.02.2022; 10 lotes).

El producto de base de agar para Pseudomonas (deshidratada) (CM0559) con suplemento C-N (SR0102E) se analiza internamente como
parte del proceso de control de calidad. En el caso de los organismos diana, cuando se utiliza un indculo de 10-100 ufc y 10*-10° ufc de
Pseudomonas aeruginosa ATCC® 25668 y se incuba el producto a 36 + 2 °C durante 18 + 2 °C horas, es posible recuperar organismos
con el tamafo y la morfologia de colonia descritos en este documento. En el caso de los organismos no diana, cuando se utiliza un in6culo
de 10%-10° ufc Burkholderia cepacia ATCC® 25416 y se incuba el producto a 36 + 2 °C durante 18 + 2 °C horas, el medio de prueba debe
mostrar desde ausencia de crecimiento a colonias de tamafio de punta de alfiler de 0,25 mm de color pajizo. En el caso de los organismos
no diana, cuando se utilicen Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae
ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 y Citrobacter freundii ATCC® 8090 y el producto
se incube a 36 + 2 °C durante 18 £ 2 °C horas, el medio de prueba debe mostrar ausencia de crecimiento.

El producto de base de agar para Pseudomonas (deshidratada) (CM0559) con suplemento C-F-C (SR0103E) se analiza internamente
como parte del proceso de control de calidad. En el caso de los organismos diana, cuando se utilice un inéculo de 10-100 ufc y 10%-10° ufc
de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 y Pseudomonas putida NCIMB 9034 y Burkholderia cepacia ATCC® 25416 y el producto se
incube a 30 + 2 °C durante 44 + 4 horas y 25 + 2 °C durante 44 + 4 horas (Pseudomonas putida), es posible recuperar organismos con el
tamario y la morfologia de colonia que se describen en este documento En el caso de los organismos no diana, cuando se utiliza un
indculo de 10%-10* ufc de Citrobacter freundii ATCC® 8090 y el producto se incuba a 30 + 2 °C durante 44 + 4 horas, el medio de prueba
debe mostrar ausencia de crecimiento o colonias de color pajizo de 1-2 mm. En el caso de los organismos no diana, cuando se utiliza un
inoculo de 10*-10° ufc de Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 y Staphylococcus aureus ATCC® 25923, un indculo de 10%-10° ufc
deProteus hauseri ATCC® 13315 y el producto se incuba a 30 + 2 °C durante 44 + 4 horas, el medio de prueba debe mostrar ausencia
de crecimiento.
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Base de gélose Pseudomonas (déshydratée)* @
CMO0559B, CM0559R et CM0559T

*Ces instructions d'utilisation doivent étre lues en méme temps que celles du supplément CN (SR0102E) ou du supplément
CFC (SR0103E) Oxoid.

Utilisation prévue

La gélose de base Pseudomonas (déshydratée) (CM0559B, CM0559R, CMO0559T), lorsqu’elle est complétée par le supplément CN
(SRO102E) ou le supplément CFC (SR0103E), est un milieu sélectif pour l'isolement de Pseudomonas spp. a partir d’'un large éventail
d’échantillons cliniques, notamment I'urine, les écouvillons de plaies et les crachats. Ces produits peuvent également étre utilisés pour
tester les aliments, I'eau et les échantillons environnementaux. Généralement, lorsque ce produit est ajouté au supplément Pseudomonas
CN (SRO102E), il est recommandé pour lisolement sélectif de Pseudomonas aeruginosa et, lorsqu’il est ajouté au supplément
Pseudomonas CFC (SR0103E), il est recommandé pour I'isolement sélectif de Pseudomonas spp.

La gélose de base Pseudomonas avec supplément CN ou supplément CFC ajouté, s’utilise dans les actes diagnostiques afin d’aider les
cliniciens a déterminer les options de traitement possibles pour les patients suspectés d’avoir une infection a Pseudomonas.
Le produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les espéces Pseudomonas sont des bactéries & gram négatif mobiles, d'apparence droite ou incurvée'. Les espéces Pseudomonas
peuvent étre la cause d’une variété d’infections chez ’lhomme, comme la pneumonie (poumons), I'infection de plaies, la septicémie, ainsi
que l'infection des voies urinaires et gastro-intestinales?.

Pseudomonas aeruginosa est un bacille non-fermenteur a gram négatif, positif a la catalase et a 'oxydase et strictement aérobie. Il est
largement répandu dans le sol et I'eau et peut provoquer des maladies chez les animaux, les plantes et les insectes. P. aeruginosa est
connu comme le principal agent pathogéne respiratoire des patients atteints de mucoviscidose®. En plus de cela, les personnes souffrant
d’une bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO), les femmes enceintes et les personnes dont le systeme immunitaire est affaibli
sont les plus touchées par l'infection a Pseudomonas?. P. aeruginosa est connu pour provoquer une maladie appelée « pyélonéphrite »,
en particulier chez les patients porteurs de cathéters*. Généralement, les infections causées par Pseudomonas aeruginosa sont traitées
avec des antibiotiques. Cependant, avec I'augmentation du nombre de souches multirésistantes de Pseudomonas aeruginosa,
l'identification présomptive des souches est trés importante. Pour identifier le meilleur traitement antibiotique contre l'infection, des
échantillons cliniques sont envoyés au laboratoire et cultivés avec une série d’antibiotiques comme les fluoroquinolones?.

Principe de la méthode

Contient de la peptone de gélatine et de la caséine hydrolysée pour fournir de I'azote et des facteurs de croissance, du glycérol comme
source de carbone et d’énergie et de la gélose comme agent de solidification. Le chlorure de magnésium et le sulfate de potassium sont
présents pour amplifier la production de pigments (pyocyanine) par P. aeruginosa. La couleur produite par la présence de pyoverdine est
jaunel/vert et la présence de pyocyanine produit des colonies bleu/vert. L'identification de P. aeruginosa est réalisée grace a la pigmentation
verte des colonies, produite par la combinaison de ces pigments.

Formule typique

Grammes par litre
Peptone de gélatine 16,0

Caséine hydrolysée 10,0
Sulfate de potassium 10,0
Chlorure de magnésium 1,4
Gélose 11,0

Matériel fourni

CMO0559B : 500 g Base de gélose Pseudomonas déshydratée
CMO559R : 2,5 kg Base de gélose Pseudomonas déshydratée
CMO0559T : 5 kg Base de gélose Pseudomonas déshydratée

24,2 g de gélose de base Pseudomonas déshydratée donnent environ 500 mL aprés reconstitution

Matériel requis, mais non fourni

(1) Oeses d’ensemencement, écouvillons, récipients de prélevement
(2) Incubateurs

) Organismes pour le controle qualité

(4) Suppléments sélectifs (SR0102E, SR0103E)

) Boite de Petri

Conservation
Conserver le milieu déshydraté dans son emballage d’origine entre 10 et 30°C. Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil. Conserver
a I'abri de I'humidité.

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

Ne pas inhaler.

Provoque une séveére irritation des yeux.

Peut provoquer des symptdmes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas d’inhalation.

Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon.

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

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

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

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage présente des dégats visibles.

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

Ne pas utiliser le produit s'il présente des 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. Les
instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que
de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des produits infectieux ou potentiellement infectieux.
Consulter la fiche de données de sécurité pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité (www.thermofisher.com).

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 et B 57.

Procédure

Mettre en suspension 24,2 g dans 500 mL d’eau distillée. Ajouter 5 mL de glycérol. Porter a ébullition pour dissoudre complétement.
Stériliser a I'autoclave a 121°C pendant 15 minutes. Refroidir a 50°C. En respectant les principes d’asepsie, ajouter le contenu d’un flacon
de supplément sélectif Pseudomonas CN (SR0102E) ou de supplément sélectif Pseudomonas CFC (SR0103E) reconstitué comme
indiqué. Bien mélanger et verser dans des boites de Petri stériles.

Interprétation
Aprées reconstitution, la présence de colonies de couleur paille peut indiquer la détection d’espéces Pseudomonas. D’autres procédures
d’identification doivent étre effectuées pour confirmer les résultats.

Plus de détails sur : www.thermoscientific.com/microbiology

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

Les performances de ce milieu avec le supplément CN SR0102E peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes :

Conditions d’incubation : 18 +2 h a 36 +2°C
Controles positifs
Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contréle
Niveaux d’inoculum de 10 & 100 ufc et 10* & 10° ufc

Pseudomonas aeruginosa Colonies de 1 a 4 mm, couleur paille,
ATCC®25668 pigmentation verte

Controles négatifs

Niveau d’inoculum 10%-108 ufc

Burkholderia cepacia Aucune croissance ou identification de colonies
ATCC®25416 de 0,25 mm de couleur paille
Pseudomonas putida Absence de croissance

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens Absence de croissance

NCTC 3756

Proteus hauseri Absence de croissance
ATCC®13315

Klebsiella pneumoniae Absence de croissance
ATCC®29665
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Staphylococcus aureus Absence de croissance
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Absence de croissance
ATCC® 8090

Les performances de ce milieu avec le supplément CFC SR0103E peuvent étre vérifiées en testant les souches de référence suivantes :

Conditions d’incubation : 44 +4 h a 30 +2°C
Controles positifs
Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contréle
Niveaux d'inoculum de 10 & 100 ufc et 10* & 10° ufc

Pseudomonas aeruginosa Colonies de 1 a 4 mm, couleur paille,
ATCC® 27853 pigmentation verte

Burkholderia cepacia Colonies couleur paille de 1 a4 mm
ATCC® 25416

Contréles négatifs

Niveau d’inoculum de 10* a 10° ufc

Klebsiella pneumoniae Absence de croissance

ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Absence de croissance

ATCC® 25923

Niveau d’inoculum de 10* a 10° ufc

Proteus hauseri Absence de croissance

ATCC® 13315

Niveau d'inoculum 10%-10* ufc

Citrobacter freundii Pas de croissance ou colonies de couleur paille
ATCC® 8090 de1a2mm

Conditions d’incubation : 44 +4 h a4 25 +2°C
Controles positifs
Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contrdle
Niveaux d'inoculum de 10 a 100 ufc et 10* & 10° ufc
Pseudomonas putida Colonies couleur paille de 1 a 4 mm
NCIMB 9034

Limites

Les organismes autres que P. aeruginosa qui sont résistants aux antimicrobiens utilisés dans le milieu peuvent se développer ; cela inclut
certaines Enterobacteriaceae, d’autres non-fermenteurs et Bacillus spp. Certaines souches non ciblées peuvent également produire un
pigment. La présence d’une fluorescence ou d’une pigmentation bleu-vert ou marron peut étre considérée comme un signe de détection
de P. aeruginosa, mais des tests supplémentaires doivent étre effectués pour confirmer 'identité de 'organisme. Certaines souches ayant
des exigences de croissance particulieres peuvent ne pas se développer ; la pigmentation et la fluorescence sont également variables.
Burkholderia cepacia, anciennement Pseudomonas, peut se développer sur le milieu et d’autres tests doivent étre effectués pour
en confirmer I'identification.

Caractéristique de performances

La précision a été démontrée par 'examen des données cliniques. La détection correcte des souches de Pseudomonas aeruginosa OU des
espéces Pseudomonas est confirmée par I'ajout d’isolats bien caractérisés dans les processus de contrle qualité réalisés lors
de la fabrication de chaque lot du produit. La précision de la gélose de base Pseudomonas (déshydratée) (CM0559) a été démontrée par
un taux de réussite global du produit de 100 % obtenu sur un mois de tests (24/05/2021 au 22/02/2022 ; 10 lots).

La gélose de base Pseudomonas (déshydratée) (CM0559) avec supplément CN (SRO102E) est testé en interne dans le cadre du
processus clinique. Pour les organismes ciblés, en préparant des inoculums de 10 a 100 ufc et de 10* a 10° ufc de Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 25668 et en incubant le produit a 36 +2°C pendant 18 +2 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la
taille et la morphologie des colonies correspondent a celles décrites dans ce document. Pour les organismes non ciblés, en préparant un
inoculum de 104 a 106 ufc de Burkholderia cepacia ATCC® 25416 et en incubant le produit a 36 +2°C pendant 18 +2 heures, le milieu de
test ne doit montrer aucune croissance ou identifier des colonies de couleur paille de 0,25 mm. Pour les organismes non ciblés, en utilisant
Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri
ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 et Citrobacter freundii ATCC® 8090 et en incubant le produit a 36 +2°C pendant
18 +2 heures, le milieu de test ne doit montrer aucune croissance.

La gélose de base Pseudomonas (déshydratée) (CM0559) avec supplément CFC (SRO103E) est testé en interne dans le cadre du
processus clinique. Pour les organismes ciblés, en préparant des inoculums de 10 a 100 ufc et 10* a 108 ufc de Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853, de Pseudomonas putida NCIMB 9034 et de Burkholderia cepacia ATCC® 25416 et en incubant le produit a 30 +2°C
pendant 44 +4 heures et a 25 +2°C pendant 44 +4 heures (pour Pseudomonas putida), I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la
morphologie correspond a celle indiquée dans ce document. Pour les organismes non ciblés, en préparant un inoculum de 102 & 10* ufc
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de Citrobacter freundii ATCC® 8090 et en incubant le produit a 30 +2°C pendant 44 14 heures, le milieu de test ne doit montrer
aucune croissance ou identifier des colonies de couleur paille de 1 @ 2 mm. Pour les organismes non ciblés, en préparant des inoculums
de 10* a 10° ufc de Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 et de Staphylococcus aureus ATCC® 25923 et de 10* a 10° ufc de Proteus
hauseri ATCC® 13315 et en incubant le produit a 30 +2°C pendant 44 +4 heures, le milieu de test ne doit montrer aucune croissance.
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Baza agara Pseudomonas (dehidrirana)* @

CM0559B, CM0559R i CM0559T

*Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je za Citanje zajedno s uputama za uporabu za dodatak Oxoid C-N (SR0102E) ili
dodatak C-F-C (SRO103E).

Namjena

Baza agara Pseudomonas (dehidrirana) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), kada se doda dodatku C-N (SRO0102E) ili dodatku C-F-C
(SRO103E), selektivni je medij za izolaciju bakterija Pseudomonas spp. iz Sirokog spektra klini¢kih uzoraka, uklju€ujuci urin, brisove rana i
iskasljaj. Proizvodi se takoder mogu upotrijebiti za ispitivanje uzoraka hrane, vode i okoliSnih uzoraka. Kada se nadopuni dodatkom
Pseudomonas C-N (SR0102E), preporuCuje se za selektivnu izolaciju Pseudomonas aeruginosa, a kada se nadopuni dodatkom
Pseudomonas C-F-C (SR0103E), preporucuje se za selektivnu izolaciju Pseudomonas spp. opéenito.

Baza agara Pseudomonas s dodanim dodatkom C-N ili dodatkom C-F-C koristi se u dijagnostickom tijeku rada za pomoc¢ lijecnicima u
odredivanju potencijalnih mogucénosti lije¢enja bolesnika za koje se sumnja da imaju infekciju bakterijom Pseudomonas.
Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje
Vrste Pseudomonas pokretne su, gram-negativne bakterije ravnog ili zakrivljenog izgleda®. Vrste Pseudomonas mogu uzrokovati razne
infekcije kod ljudi, od upale plu¢a (pneumonije), infekcije rana, septikemije od infekcija urinarnog trakta do gastrointestinalnih infekcija2.

Pseudomonas aeruginosa nefermentivni je, iskljugivo aerobni gram-negativni $tapi¢ pozitivan na katalazu i oksidazu. Siroko je
rasprostranjen u tlu i vodi i mozZe uzrokovati bolesti kod Zivotinja, biljaka i kukaca. P. aeruginosa poznat je kao kljuéni respiratorni patogen
u bolesnika s cisticnom fibrozom?. Osim toga, osobe s kronicnom opstruktivnom bolesti plu¢a (KOPB), trudnice i osobe s oslabljenim
imunologkim sustavom najvi$e su pogodene infekcijom bakterijom Pseudomonas?. Poznato je da bakterija P. aeruginosa uzrokuju stanje
poznato kao pijelonefritis, posebno u bolesnika s kateterima*. Opcenito govoreci, infekcije uzrokovane bakterijom Pseudomonas
aeruginosa lijeCe se antibioticima. Medutim, s povecanjem broja multirezistentnih sojeva bakterije Pseudomonas aeruginosa
pretpostavljena identifikacija sojeva je vrlo vazna. Za identifikaciju najboljih antibiotika za lije€enje infekcije, klini¢ki uzorci se Salju u
laboratorij i uzgajaju uz niz antibiotika poput fluorokinolona2.

Nacelo metode

Sadrzava zelatinu pepton i kazein hidrolizat za dopremu dusika i faktora rasta, glicerol kao ugljik i izvor energije te agar kao sredstvo za
ucvrséivanje. Magnezijev klorid i kalijev sulfat prisutni su kako bi pojacali proizvodnju pigmenta pojaanom proizvodnjom piocijanina od
strane bakterije P. aeruginosa. Boja koja nastaje prisutno$cu pioverdina je Zuto-zelena, a prisutnost piocijanina proizvodi plavo-zelene
kolonije. Identifikacija bakterije P. aeruginosa postize se zelenom pigmentacijom kolonija koja nastaje kombinacijom tih pigmenata.

Uobicajena formula

) grama po litri
Zelatina pepton 16,0
Kazein hidrolizat 10,0
Kalijev sulfat 10,0
Magnezijev klorid 1,4
Agar 11,0

PriloZzeni materijali

CMO0559B: 500 g dehidrirane baze agara Pseudomonas
CMO559R: 2,5 kg dehidrirane baze agara Pseudomonas
CMO0559T: 5 kg dehidrirane baze agara Pseudomonas

24,2 g dehidrirane baze agara Pseudomonas daje priblizno 500 ml nakon rekonstitucije

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

(1) Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
(2) Inkubatori

) Organizmi za kontrolu kvalitete

(4) Selektivni dodaci (SR0102E, SRO103E)

) Petrijeva zdjelica

Skladistenje
Cuvajte dehidrirani medij u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C. Cuvati izvan izravnog sunéevog svjetla. Cuvati dalje
od vlage.

Nakon rekonstitucije ¢uvajte medije na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati.
. Izaziva ozbiljno nadrazivanje oka.
. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.
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. MozZe izazvati alergijsku reakciju koze.

. U sluéaju dodira s kozom, oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.

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

. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje, potrazite
lije€nicki savjet/pomoc.

e  Ako se udahne, ako je disanje otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u polozaju ugodnom za disanje. Ako osjetite
respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANUJA ili lijeénika.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

e  Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih o§te¢enja na pakiranju.

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

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

Informacije o sigurnom rukovanju proizvodom i odlaganju proizvoda potrazite u Sigurnosno-tehni¢kom listu (www.thermofisher.com).

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobiolo$ka istrazivanja
u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)ID 17, B 11, B 41i B 57.

Postupak

Suspendirajte 24,2 g u 500 ml destilirane vode. Dodajte 5 ml glicerola. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom
na 121 °C 15 minuta. Ohladite na 50 °C i asepticki dodajte sadrzaj jedne bocice ili selektivnog dodatka Pseudomonas CN (SRO102E) ili
selektivnog dodatka Pseudomonas CFC (SR0103E) rekonstituiranog prema uputama. Dobro promijeSajte i izlijte u sterilne Petrijeve
zdjelice.

Tumacenje
Nakon rekonstitucije, prisutnost slamnato Zutih kolonija moze ukazivati na vrste Pseudomonas. Za potvrdu nalaza potrebno je izvrSiti
druge identifikacijske postupke.

ViSe detalja potrazite ovdje: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Uc¢inkovitost ovog medija s dodatkom C-N SR0102E moze se provijeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 + 2 hpri36 £ 2 °C

Pozitivne kontrole

Broj kolonija iznosi =2 70 % broja kontrolnog medija

Razina inokuluma 10 — 100 cfu i 10* — 106 cfu

Pseudomonas aeruginosa | Kolonije svjetlozute boje 1 — 4 mm, zelene
ATCC®25668 pigmentacije

Negativne kontrole
Razina inokuluma 10%- 10° cfu

Burkholderia cepacia Nema rasta ili iznimno malen rast slamnato Zutih
ATCC®25416 kolonija do 0,25 mm
Pseudomonas putida Nema rasta

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Nema rasta

NCTC 3756

Proteus hauseri Nema rasta
ATCC®13315

Klebsiella pneumoniae Nema rasta
ATCC®29665

Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCC®25923

Citrobacter freundii Nema rasta
ATCC® 8090
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Uc¢inkovitost ovog medija s dodatkom C-F-C SR0103E moze se provjeriti testiranjem sljedeéih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 44 + 4 hpri30+ 2 °C

Pozitivne kontrole

Broj kolonija iznosi =2 70 % broja kontrolnog medija
Razina inokuluma 10 — 100 cfu i 10* — 106 cfu

Pseudomonas Kolonije svjetlozute boje 1 — 4 mm, zelene
aeruginosa pigmentacije

ATCC®27853

Burkholderia cepacia Slamnato Zute kolonije veli¢ine 1 —4 mm
ATCC®25416

Negativne kontrole
Razina inokuluma 10* — 108 cfu

Klebsiella pneumoniae Nema rasta
ATCC®29665
Staphylococcus aureus Nema rasta
ATCC® 25923

Razina inokuluma 10* — 10° cfu

Proteus hauseri Nema rasta
ATCC® 13315

Razina inokuluma 10%— 10% cfu

Citrobacter freundii Nema rasta ili slamnato Zute kolonije 1 —2 mm
ATCC® 8090

C

vjeti inkubacije: 44 + 4 hpri25+2 °C

Pozitivne kontrole

Broj kolonija iznosi = 70 % broja kontrolnog medija

Razina inokuluma 10 — 100 cfu i 10* — 10° cfu

Pseudomonas putida Slamnato zute kolonije veli¢ine 1 — 4 mm
NCIMB 9034

Ogranic¢enja

Organizmi osim bakterije P. aeruginosa koji su otporni na antimikrobna sredstva koriStena u mediju mogu rasti; to ukljuéuje neke
Enterobacteriaceae, druge nefermentatore i Bacillus spp. Neki neciljni sojevi takoder mogu proizvoditi pigment. Prisutnost plavo-zelene ili
smede pigmentacije ili fluorescencije moze se uzeti kao pretpostavljeni dokaz bakterije P. aeruginosa, ali se moraju provesti dodatni testovi
kako bi se potvrdio identitet organizma. Neki sojevi s posebnim zahtjevima rasta mozda nece rasti; pigmentacija i fluorescencija takoder je
promjenjiva. Burkholderia cepacia, ranije dio skupine Pseudomonas, moze rasti na mediju i identifikacija se mora potvrditi daljnjim
testovima.

Karakteristike u€inkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje vrste Pseudomonas aeruginosa ILI sojeva vrsta
Pseudomonas potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u procese kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje
svake serije proizvoda. Preciznost baze agara Pseudomonas (dehidrirane) (CM0559) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 %
dobivenom za proizvod tijekom devet mjeseci testiranja (24. 05. 2021. — 22. 02. 2022.; 10 serija).

Baza agara Pseudomonas (dehidrirana) (CM0559) s dodatkom C-N (SR0102E) testira se u ustanovi u sklopu procesa kontrole kvalitete.
Kada se za ciljne organizme upotrebljava 10 — 100 cfu i 104 — 106 cfu cfu inokuluma Pseudomonas aeruginosa ATCC® 25668, a proizvod
se inkubira na temperaturi 36 + 2 °C tijekom 18 + 2 h, korisnik moZe oporaviti organizme s veli¢inom kolonije i morfologijom kako je opisano
u ovom dokumentu. Za neciljane organizme, kada se upotrebljava 104 — 106 cfu inokuluma Burkholderia cepacia ATCC® 25416 i
inkubiranjem proizvoda na temperaturi 36 + 2 °C tijekom 18 +2 h, testni medij ne smije pokazivati rast ili smije pokazivati samo slamnato
zute kolonije od 0,25 mm. Za neciljane organizme, kada upotrebljavate Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens
NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 i Citrobacter
freundii ATCC® 8090 te inkubirate proizvod na temperaturi 36 £ 2 °C na 18 £ 2 h, testni medij ne smije prikazivati rast.

Baza agara Pseudomonas (dehidrirana) (CM0559) s dodatkom C-F-C (SR0103E) testira se u ustanovi u sklopu procesa kontrole kvalitete.
Kada se za ciljne organizme upotrebljava 10 — 100 cfu i 10%-10° cfu inokuluma Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853, Pseudomonas
putida NCIMB 9034 i Burkholderia cepacia ATCC® 25416, a proizvod inkubira na temperaturi od 30 +2 °C tijekom 44 + 4 satai25+2 °C
tijekom 44 + 4 sata (Pseudomonas putida), korisnik mozZe oporaviti organizme odgovarajuée morfologije kako je navedeno u ovom
dokumentu. Za neciljane organizme, kada se upotrebljava 102-10* cfu inokuluma Citrobacter freundii ATCC® 8090, a proizvod inkubira
30 + 2 °C tijekom 4414 sata, testni medij ne smije pokazivati rast ili moze pokazivati kolonije slamnato zZute boje veli¢ine 1 — 2 mm. Za
neciljane organizme, kada se upotrebljava 10%-108 cfu inokuluma Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 i Staphylococcus aureus ATCC®
25923, inokulum s 10%-10° cfu vrste Proteus hauseri ATCC® 13315 te inkubiranjem proizvoda na temperaturi 30 + 2 °C tijekom 4414 sata,
testni medij ne smije pokazivati rast.
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Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)* @

CM0559B, CM0559R és CM0559T

*Ezt a hasznalati utasitast (IFU) az Oxoid C-N Supplement (SR0102E) vagy a C-F-C Supplement (SR0103E) kiegészité hasznalati
utasitasaval egydtt kell olvasni.

Rendeltetésszerii hasznalat

A Pseudomonas Agar Base (Dehidratalt) (CM0559B, CM0559R, CM0559T) a C-N Supplement (SR0102E) vagy C-F-C Supplement
(SRO103E) kiegészitével egyltt szelektiv taptalajként hasznalhaté Pseudomonas spp. izolalasara kilénféle klinikai mintakbdl, beleértve a
vizeletet, a sebkeneteket és kopetmintakat is. Az eszkdzok élelmiszer-, viz- és kornyezeti mintak vizsgalatara is haszndalhato. A
Pseudomonas C-N Supplement (SR0102E) kiegészitével egyltt a Pseudomonas aeruginosa szelektiv izolalasara, Pseudomonas C-F-C
Supplement (SR0103E) kiegészitével egyltt pedig altalaban a Pseudomonas spp. szelektiv izolalasara ajanlott.

A Pseudomonas Agar Base a C-N Supplement vagy a C-F-C Supplement kiegészitével egyltt diagnosztikai munkafolyamatban
hasznalatos, hogy segitségével a klinikusok meghatarozhassak a potencialis kezelési lehetéségeket a Pseudomonas-fert6zésre gyanus
betegek esetében.

A késziilék kizarolag professzionalis hasznalatra szolgal, nem automatizalt, és nem egy kapcsolt diagnosztikai eszkoz.

Osszefoglalas és magyarazat

A Pseudomonas fajok mozgékony, Gram-negativ baktériumok, amelyek egyenes vagy goérblilt megjelenésiiek'. A Pseudomonas fajok
kllonféle fert6zéseket okozhatnak az emberben a tid6- (tid6gyulladas) és sebfert6zésektdl, a szeptikémiatdl kezdve a hagyuti és
a gyomor-bélrendszeri fertézésekig?.

A Pseudomonas aeruginosa nem erjesztd, szigordan aerob, kataldz- és oxidaz-pozitiv Gram-negativ palca. Széles korben elterjedt
a talajban és a vizben, és betegséget okozhat allatokban, névényekben és rovarokban. A P. aeruginosa a cisztas fibrézisban szenvedé
betegek legfontosabb léguti korokozéja®. Ezen kiviil leginkabb a krénikus obstruktiv tlidébetegségben (COPD) szenveddket, a ternes néket
és a legyengllt immunrendszerrel rendelkezdket érinti a Pseudomonas-fertézés?. A P. aeruginosa esetében ismert, hogy kiléndsen
katéteres betegeknél pielonefritisz néven ismert allapotot okozhat*. A Pseudomonas aeruginosa altal okozott fertézéseket altalaban
antibiotikumokkal kezelik. Azonban a tdbb gyogyszerrel szemben is rezisztens torzsek szamanak noévekedésével a Pseudomonas
aeruginosa torzsek feltételes azonositasa rendkivil fontos. A fertézés kezelésére legalkalmasabb antibiotikumok azonositasahoz olyan
klinikai mintakat kell kiildeni a laboratériumba, amely szaporodast mutatott egy sor antibiotikummal, példaul fluorokinolonokkal szemben?.

A médszer elve

A termék zselatin peptont és kazein-hidrolizatumot tartalmaz a nitrogén és a szaporodasi faktorok biztositasara, glicerint szén- és
energiaforrasként, valamint agart szilarditdszerként. A magnézium-klorid és a kalium-szulfat jelenléte a P. aeruginosa fokozott piocianin-
termelésén keresztll fokozza a pigmenttermelést. A pioverdin jelenléte sarga/zold, a piocianin jelenléte pedig kék/zold telepeket
eredményez. A P. aeruginosa azonositasa a telepek z6ld pigmentacidja alapjan torténik, amely e pigmentek kombinacidjaként jon létre.

Tipikus képlet

gramm/liter
Zselatin pepton 16,0
Kazein-hidrolizatum 10,0
Kalium-szulfat 10,0
Magnézium-klorid 1,4
Agar 11,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok

CMO0559B: 500 g dehidratalt Pseudomonas Agar Base agaralap
CMO559R: 2,5 kg dehidratalt Pseudomonas Agar Base agaralap
CMO0559T: 5 kg dehidratalt Pseudomonas Agar Base agaralap

24,2 g dehidratalt Pseudomonas Agar Base termékbél kb. 500 ml agaralap késziil feloldas utan

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
(1) Oltokacsok, mintavevé palcak, gydjtéedények
(2) Inkubatorok

(3) Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

(4) Szelektiv kiegésziték (SR0102E, SRO103E)
(5) Petri-csésze

Tarolas
A dehidratalt taptalaj eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C koz6tti hémérsékleten tarolando. Tartsa tavol a kézvetlen napfénytél.
Nedvességtdl védve tarolja.

Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C koz6tti hémérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
. Ne lélegezze be.
Sulyos szemirritaciot okoz.
Belélegezve allergias vagy asztmas tlineteket vagy légzési nehézséget okozhat.
Allergias bérreakciot valthat ki.
Ha a bérre kerll, mossa le b6 szappanos vizzel.
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. Ha a szembe keril, 6vatosan 6blitse ki vizzel néhany percig.

e Adott esetben tavolitsa el a kontaktlencséket, ha kénnyen megoldhaté. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritacio nem mulik el,
forduljon orvoshoz.

. Belégzés esetén, ha a légzés nehézkes, az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell

helyezni, hogy kénnyen tudjon élegezni. Ha légz6szervi tiineteket tapasztal, fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy

orvoshoz!

Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason lathato sérllések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja a terméket, ha szennyezddésre utalé jelek vannak jelen.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezd hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat a

szbvetségi, allami és helyi elSirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitdsokat gondosan el kell olvasni és

kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett eldobhaté

anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6zé termékekre vonatkozé eljarasok szerint.

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

Silyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg lakhelye
szerinti allam illetékes szabalyozé hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag ID 17, B 11, B 41 és B 57 szamu mikrobioldgiai vizsgalatokra
vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell gy(jteni és kezelni.

Eljaras

Szuszpendaljon 24,2 g-ot 500 ml desztillalt vizben. Adjon hozza 5 ml glicerint. Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon. Sterilizalja 121 °C-on
15 percig tarté autoklavozassal. Hitse le 50 °C-ra, és aszeptikusan adjon hozza 1 fiolaval a Pseudomonas CN Selective Supplement
(SR0102E) vagy a Pseudomonas CFC Selective Supplement (SR0103E) kiegészitébdl, az utasitas szerint visszaallitva. Jol keverje dssze,
és Ontse steril Petri-csészékbe.

Ertelmezés
A feloldas utan a szalmasarga telepek jelenléte Pseudomonas fajokra utalhat. Az eredmények megerGsitése érdekében egyéb
azonositasi eljarasokat kell végezni.

Tovabbi részletek itt talalhatok: www.thermoscientific.com/microbiology

Mindség-ellendrzés
A felhasznal6 feleléssége, hogy a minéség-ellendrzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a helyi
el6éirasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, toérzsek szama, inkubaciés hémérséklet stb.).

A C-N Supplement SR0102E kiegészitvel egyutt hasznalt taptalaj teljesitménye a kdvetkezb referenciatdrzsek vizsgalataval ellenérizhetd.

Inkubacios koéralmények: 18 + 2 éra 36 + 2 °C-on

Pozitiv kontrollok

A telepek szama a kontrolltéaptalajban 1év6é szam = 70%-a
Inokulumszint 10-100 cfu és 10*-10° cfu

Pseudomonas aeruginosa | 1-4 mm-es szalmaszeri telepek, zold
ATCC® 25668 pigmentacioval

Negativ kontrollok
Inokulumszint 10%—108 cfu

Burkholderia cepacia Nincs szaporodéas vagy pontszer( 0,25 mm-ig
ATCC® 25416 szalmasarga telepekkel

Pseudomonas putida Nincs szaporodas

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Nincs szaporodas

NCTC 3756

Proteus hauseri Nincs szaporodas

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Nincs szaporodas
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Nincs szaporodas
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Nincs szaporodas
ATCC® 8090
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A C-F-C Supplement SR0103E kiegészitével egyitt hasznalt taptalaj teljesitménye a kdvetkez6 referenciatérzsek vizsgalataval
ellendrizhetd.

Inkubacios koérilmények: 44 + 4 6ra 30 + 2 °C-on

Pozitiv kontrollok

A telepek szama a kontrolltaptalajban [évé szam = 70%-a
Inokulumszint 10—100 cfu és 10*-10° cfu

Pseudomonas 1-4 mm-es szalmaszer( telepek, zold
aeruginosa pigmentacioval

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1-4 mm-es szalmasarga telepek
ATCC® 25416

Negativ kontrollok
Inokulumszint 10%-108 cfu

Klebsiella pneumoniae Nincs szaporodas
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Nincs szaporodas
ATCC® 25923

Inokulumszint 10%=10° cfu

Proteus hauseri Nincs szaporodas
ATCC® 13315

Inokulumszint 10>—10* cfu

Citrobacter freundii Nincs szaporodas vagy 1-2 mm-es szalmasarga
ATCC® 8090 telepek

Inkubacios koérilmények: 44 + 4 éra 25 + 2 °C-on

Pozitiv kontrollok

A telepek szama a kontrolltaptalajban Iévé szam = 70%-a Inokulumszint 10-100
cfu és 10-10° cfu

Pseudomonas putida 1-4 mm-es szalmasarga telepek

NCIMB 9034

Korlatozasok

A taptalajban hasznalt antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens mikroorganizmusok a P. aeruginosa kivételével képesek lehetnek
szaporodni; ide tartoznak az Enterobacteriaceae csalad egyes tagjai, mas nem fermentalék és Bacillus spp. Egyes nem célzott térzsek is
termelhetnek pigmentet. A kék-zold vagy barna pigmentacié vagy fluoreszcencia jelenléte a P. aeruginosa feltételes bizonyitékanak
tekinthetd, de tovabbi vizsgalatokat kell végezni a mikroorganizmus azonossaganak megerdésitésére. El6fordulhat, hogy egyes kiilonleges
szaporodasi kovetelményekkel rendelkez6 térzsek nem névekednek; a pigmentacié és a fluoreszcencia is valtozhat. A Burkholderia
cepacia, amely korabban a Pseudomonashoz tartozott, szaporodhat a taptalajon, és az azonositas megerésitéséhez tovabbi vizsgalatokat
kell végezni.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéségellenérzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. A Pseudomonas aeruginosa VAGY Pseudomonas fajok térzseinek
helyes kimutatasat egy jol jellemzett izolatum vizsgalataval er8sitik meg az eszk6z minden egyes tétele gyartasanak részeként végzett
minéség-ellenérzési folyamatok soran. A Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) precizitasat a termék kilenc hénapos
tesztelése soran elért 100%-os altalanos megfeleléségi aranya igazolta (2021.05.24. — 2022.02.22.; 10 tétel).

A Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) eszkdzt C-N Supplement (SR0102E) kiegészitével a min6ség-ellendrzési folyamat
részeként hazon belll teszteljik. A cél-mikroorganizmusoknal a 10-100 cfu és 10-10° cfu Pseudomonas aeruginosa ATCC® 25668
inokulum hasznalata és az eszkdz 362 °C-on 1842 6ran at torténd inkubalasa esetén a felhasznalé az ebben a dokumentumban leirt
telepméretli és -morfologigji mikroorganizmusokat nyerhet ki. A nem cél-mikroorganizmusoknal a 10%-108 cfu Burkholderia cepacia
ATCC® 25416 inokulum hasznalata és az eszkbéz 36+2 °C-on 18+2 dran at torténd inkubalasa esetén a teszttaptalaj nem mutathat
szaporodast vagy pontszerd, legfeljebb 0,25 mm-es szalmasarga telepeket mutathat. A nem cél-mikroorganizmusoknal a Pseudomonas
putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 és Citrobacter freundii ATCC® 8090 hasznalata és az eszkdz 3612 °C-on 182 éran at térténd
inkubalasa esetén a teszttaptalaj nem mutathat szaporodast.

A Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) eszkézt C-N Supplement (SR0103E) kiegészitével a minéségellenérzési folyamat
részeként hazon bellil teszteljik. A cél-mikroorganizmusoknal 10-100 cfu és 10°-10° cfu Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 és
Pseudomonas putida NCIMB 9034 és Burkholderia cepacia ATCC® 25416 inokulum hasznalata és az eszkdz 3012 °C-on 4414 éran at,
valamint 2542 °C-on 4414 6ran at (Pseudomonas putida) torténé inkubalasa esetén, a felhasznalé a jelen dokumentumban felsorolt
megfelelé morfolégiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki. A nem cél-mikroorganizmusok esetében a 102-10* cfu Citrobacter freundii
ATCC® 8090 inokulum hasznalata és az eszkdéz 3012 °C-on 4414 6ran at torténd inkubalasa esetén a teszttaptalaj nem mutathat
szaporodast vagy 1-2 mm-es szalmasarga telepeket mutathat. A nem cél-mikroorganizmusoknal a 10*-10° cfu Klebsiella pneumoniae
ATCC® 29665 és Staphylococcus aureus ATCC® 25923, valamint a 10°=10° cfu Proteus hauseri ATCC® 13315 inokulum hasznélata és
az eszk0z 3012 °C-on 4414 6ran at torténd inkubalasa esetén a teszttaptalaj nem mutathat szaporodast.
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Pseudomonas Agar Base (disidratato)*
CM0559B, CM0559R e CM0559T

*Le presenti istruzioni per l'uso (IFU) devono essere lette insieme alle istruzioni per I'uso del Supplemento C-N (SR0102E) o del
Supplemento C-F-C (SR0103E) di Oxoid.

Uso previsto

Pseudomonas Agar Base (disidratato) (CM0559B, CMO0559R, CMO0559T), quando integrato con Supplemento C-N (SR0102E) o
Supplemento C-F-C (SR0103E), & un terreno selettivo per l'isolamento di Pseudomonas spp. da un‘ampia gamma di campioni clinici tra
cui urina, tamponi per ferite ed espettorato. Il dispositivo puo essere utilizzato anche per testare cibo, acqua e campioni ambientali. Quando
integrato con Pseudomonas CN Supplement (SR0102E) & raccomandato per l'isolamento selettivo di Pseudomonas aeruginosa e quando
integrato con Pseudomonas C-FC Supplement (SR0103E) generalmente & raccomandato per l'isolamento selettivo di Pseudomonas spp.

Pseudomonas Agar Base con aggiunta di Supplemento C-N o di Supplemento C-F-C, viene utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per
aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospetta infezione da Pseudomonas.
Il dispositivo & solo per uso professionale, non & automatizzato e non & da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Le specie Pseudomonas sono batteri gram-negativi mobili che hanno un aspetto diritto o ricurvo'. Le specie Pseudomonas possono
causare varie infezioni negli esseri umani che vanno dai polmoni (polmonite), infezioni delle ferite, setticemia, infezioni delle vie urinarie e
gastrointestinali2.

Pseudomonas aeruginosa & un bastoncino gram-negativo non fermentativo, rigorosamente aerobico, catalasi e ossidasi positivo.
E ampiamente diffuso nel suolo e nellacqua e pud causare malattie negli animali, nelle piante e negli insetti. P. aeruginosa & noto come il
principale patogeno respiratorio nei pazienti con fibrosi cistica®. Inoltre, le persone con broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), le
donne in gravidanza e le persone con un sistema immunitario indebolito sono le piu colpite dall'infezione da Pseudomonas?. P. aeruginosa
& nota per causare una condizione nota come pielonefrite, in particolare nei pazienti con cateteri®. In generale, le infezioni causate da
Pseudomonas aeruginosa sono trattate con antibiotici. Tuttavia, con un aumento del numero di ceppi multi farmaco resistenti di
Pseudomonas aeruginosa, l'identificazione presuntiva dei ceppi € molto importante. Per l'identificazione dei migliori antibiotici per il
trattamento dell'infezione, i campioni clinici sono inviati a un laboratorio e sono coltivati rispetto a una serie di antibiotici come
i fluorochinoloni.

Principio del metodo

Contiene peptone di gelatina e caseina idrolizzata per fornire azoto e fattori di crescita, glicerolo come fonte di carbonio ed energia e agar
come agente solidificante. Sono presenti cloruro di magnesio e solfato di potassio per amplificare la produzione di pigmento attraverso la
maggiore produzione di piocianina da parte di P. aeruginosa. |l colore prodotto dalla presenza di pioverdina & giallo/verde e la presenza di
piocianina produce colonie blu/verdi. L'identificazione di P. aeruginosa si ottiene attraverso la pigmentazione verde delle colonie, prodotta
dalla combinazione di questi pigmenti.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone di gelatina 16,0
Caseina idrolizzata 10,0
Solfato di potassio 10,0
Cloruro di magnesio 1,4
Agar 11,0

Materiali forniti

CMO0559B: 500 g di Pseudomonas Agar Base disidratato
CMO559R: 2,5 kg di Pseudomonas Agar Base disidratato
CMO0559T: 5 kg di Pseudomonas Agar Base disidratato

24,2 g di Pseudomonas Agar Base disidratato producono circa 500 ml dopo la ricostituzione

Materiali necessari ma non forniti

(1) Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
(2) Incubatrici

) Organismi per il controllo della qualita

(4) Supplemento selettivo (SR0102E, SRO103E)

) Piastra di Petri

Conservazione
Conservare il terreno disidratato nella confezione originale a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C. Tenere lontano dalla luce
solare diretta. Tenere lontano dall'umidita.

Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Non inalare.
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Provoca grave irritazione oculare.

Puo causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

Pud causare una reazione allergica cutanea.

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

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

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

In caso di inalazione, se la respirazione ¢ difficoltosa, trasportare la persona all'aria aperta e mantenerla in una posizione che
favorisca la respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti 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 con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente alle istruzioni. Questo
include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo
le procedure per prodotti infettivi 0 potenzialmente infettivi.

Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto (www.thermofisher.com).

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) ID 17,B 11, B 41 e B 57.

Procedura

Sospendere 24,2 g in 500 ml di acqua distillata. Aggiungere 5 ml di glicerolo. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare
in autoclave a 121 °C per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C e aggiungere in modo asettico il contenuto di 1 fiala di supplemento selettivo di
Pseudomonas CN (SR0102E) o di supplemento selettivo di Pseudomonas CFC (SR0103E) ricostituito come indicato. Mescolare bene e
versare in piastre Petri sterili.

Interpretazione
Una volta ricostituito, potrebbe indicare la presenza di colonie color paglierino di Pseudomonas specie. Dovrebbero essere eseguite altre
procedure di identificazione per confermare i risultati.

Maggiori dettagli su: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Le prestazioni di questo terreno con C-N Supplement SR0102E possono essere verificate testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione:18 + 2 orea 36 £ 2 °C

Controlli positivi

La conta delle colonie & 2 70% della conta del terreno di controllo

Livello di inoculo 10-100 cfu & 10% - 10° cfu

Pseudomonas aeruginosa | Colonie paglierine di 1-4 mm, pigmentazione
ATCC® 25668 verde

Controlli negativi
Livello di inoculo 10*-10° cfu

Burkholderia cepacia Nessuna crescita o punti a 0,25 mm colonie
ATCC® 25416 paglierine

Pseudomonas putida Nessuna crescita

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Nessuna crescita

NCTC 3756

Proteus hauseri Nessuna crescita

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Nessuna crescita
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 25923
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Citrobacter freundii Nessuna crescita
ATCC® 8090

Le prestazioni di questo terreno con C-F-C Supplement SRO103E possono essere verificate testando i seguenti ceppi di
riferimento.

Condizioni di incubazione: 44 +4orea 30+ 2 °C

Controlli positivi

La conta delle colonie & = 70% della conta del terreno di controllo Livello di inoculo|
10-100 cfu & 10* - 108 cfu

Pseudomonas Colonie paglierine di 1-4 mm, pigmentazione verde
aeruginosa

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia Colonie color paglia di 1-4 mm

ATCC® 25416

Controlli negativi
Livello di inoculo 10%-10° cfu

Klebsiella pneumoniae Nessuna crescita
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 25923

Livello di inoculo 10%-10° cfu

Proteus hauseri Nessuna crescita
ATCC® 13315

Livello di inoculo 10%-10* cfu

Citrobacter freundii Nessuna crescita o colonie paglierine di 1-2 mm
ATCC® 8090

@]

ondizioni di incubazione:44 + 4 orea25+2°C

Controlli positivi

La conta delle colonie & = 70% della conta del terreno di controllo
Livello di inoculo 10-100 cfu & 10* - 10° cfu

Pseudomonas putida Colonie color paglia di 1-4 mm
NCIMB9034

Limitazioni

E possibile la crescita di organismi diversi da P. aeruginosa resistenti agli antimicrobici utilizzati nel terreno; tra questi, alcune
Enterobacteriaceae, altri non fermentanti e Bacillus spp. Alcuni ceppi non bersaglio possono anche produrre pigmento. La presenza di
pigmentazione o fluorescenza blu-verde o marrone puo essere considerata come prova presuntiva della presenza di P. aeruginosa ma
devono essere effettuati ulteriori test per confermare l'identita dell'organismo. Alcuni ceppi con particolari requisiti di crescita potrebbero
non crescere; anche la pigmentazione e la fluorescenza sono variabili. Burkholderia cepacia, gia appartenente a Pseudomonas, pud
crescere sul terreno di coltura e devono essere eseguiti ulteriori test per confermarne l'identificazione.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza ¢ stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di ceppi di Pseudomonas aeruginosa O
Pseudomonas species € confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della produzione
di ciascun lotto del dispositivo. La precisione di Pseudomonas Agar Base (disidratato) (CM0559) ¢ stata dimostrata da un tasso di approvazione
complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in nove mesi di test (24.05.2021 - 22.02.2022; 10 lotti).

Il dispositivo Pseudomonas Agar Base (disidratato) (CM0559) con supplemento C-N (SR0102E) viene testato internamente nell'ambito del
processo di controllo qualita. Per gli organismi bersaglio, quando si utilizzano inoculi da 10-100 cfu e 104-106 cfu di Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 25668 e incubando il dispositivo a 36 + 2 °C per 18 + 2 °C ore, l'utente puo recuperare organismi con dimensioni e
morfologia delle colonie come descritto in questo documento. Per gli organismi non bersaglio, quando si utilizza un inoculo di 104-106 cfu
di Burkholderia cepacia ATCC® 25416 e incubando il dispositivo a 36 £ 2 °C per 18 £ 2 °C ore, il terreno di prova non deve mostrare
crescita per individuare colonie su paglia di 0,25 mm. Per gli organismi non bersaglio, quando si utilizza Pseudomonas putida NCIMB
9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteo hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923 e Citrobacter freundii ATCC® 8090 e incubando il dispositivo a 36 £ 2 °C per 18 £ 2 °C ore, il mezzo di test non
deve mostrare crescita.

Il dispositivo Pseudomonas Agar Base (disidratato) (CM0559) con supplemento C-F-C (SR0103E) viene testato internamente nell'ambito
del processo di controllo qualita. Per gli organismi bersaglio, quando utilizzando 10-100 cfu e 10%-108 inoculo di cfu di Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853 e Pseudomonas putida NCIMB 9034 e Burkholderia cepacia ATCC® 25416 e incubando il dispositivo a
30+2°Cperd4d +4oreea25+2°C perd4d + 4 ore (Pseudomonas putida), I'utente pud recuperare organismi con la morfologia appropriata
come elencato in questo documento. Per gli organismi non bersaglio, quando si utilizza 102-10* inoculo di cfu di Citrobacter freundii ATCC®
8090 e incubando il dispositivo a 30 + 2 °C per 44 + 4 ore, il terreno di prova non deve mostrare crescita o colonie color paglierino da
1-2 mm. Per gli organismi non bersaglio, utilizzando 10%-10° cfu di inoculo di Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 e Staphylococcus
aureus ATCC® 25923, 10%-10° cfu di inoculo di Proteus hauseri ATCC® 13315 e incubando il dispositivo a 30 + 2 °C per 44 + 4 ore, il
mezzo di prova non deve mostrare alcuna crescita.
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Pozywka agarowa do Pseudomonas (odwodniona)*
CMO0559B, CM0559R i CM0559T

*Niniejsza instrukcja uzytkowania jest przeznaczona do czytania w potgczeniu z instrukcjg uzytkowania produktu Oxoid C-N Supplement
(SR0102E) lub C-F-C Supplement (SRO103E).

Przeznaczenie

Podloze Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), po uzupetnieniu suplementem C-N Supplement
(SRO102E) lub C-F-C Supplement (SRO103E), jest selektywnym podiozem do izolacji Pseudomonas spp. z szerokiej gamy prébek
klinicznych, w tym moczu, wymazow z ran i plwociny. Te produkty mogg by¢ réwniez uzywane do badania probek zywnosci, wody i prébek
srodowiskowych. Po uzupetnieniu suplementem Pseudomonas C-N Supplement (SR0102E) podtoze to zaleca sie do selektywnej izolacji
Pseudomonas aeruginosa, a po uzupetieniu suplementem Pseudomonas C-F-C Supplement (SR0103E) podtoze to zaleca sie ogodlnie
do selektywnej izolacji gatunku Pseudomonas.

Pozywka agarowa do Pseudomonas z dodanym suplementem C-N lub C-F-C jest wykorzystywana w procedurze diagnostycznej, aby
pomac klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji wywotanych przez Pseudomonas.
Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gatunki Pseudomonas sg ruchliwymi, Gram-ujemnymi bakteriami, ktérych komorki sg proste lub zakrzywione'. Gatunki Pseudomonas
mogg powodowac rézne infekcje u ludzi, poczawszy od infekgji ptuc (zapalenie ptuc), infekcji ran, posocznicy, infekcji drég moczowych az
po infekcje uktadu pokarmowego?.

Pseudomonas aeruginosa jest niefermentujgca, scisle tlenowa, katalazo- i oksydazo-dodatnia Gram-ujemna pateczka. Jest szeroko
rozpowszechniony w glebie i wodzie i moze powodowaé choroby u zwierzat, roslin i owadéw. P. aeruginosa jest znany jako gtéwny patogen
uktadu oddechowego u pacjentow z mukowiscydozg®. Ponadto najbardziej dotknigte infekcjg spowodowang przez Pseudomonas sg osoby
z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP), kobiety w cigzy oraz osoby z ostabionym uktadem odpornosciowym?. Wiadomo, ze
P. aeruginosa powodujg stan zwany odmiedniczkowym zapaleniem nerek, szczegolnie u pacjentéw z cewnikami®. Ogolnie infekcje
wywotane przez Pseudomonas aeruginosa sg leczone antybiotykami. Jednak wraz ze wzrostem liczby szczepéw wielolekoopornych
Pseudomonas aeruginosa bardzo wazna jest wstepna identyfikacja szczepdw. W celu identyfikacji najlepszych antybiotykéw do leczenia
infekcji probki kliniczne sg przesytane do laboratorium i hodowane na podiozu z dodatkiem zestawu antybiotykéw, takich jak
fluorochinolony?.

Zasada metody

Zawiera pepton zelatynowy i hydrolizat kazeiny dostarczajgcy azot i czynniki wzrostu, glicerol jako zrédto wegla i energii oraz agar jako
Srodek zestalajacy. Chlorek magnezu i siarczan potasu sg obecne w celu wzmocnienia produkcji pigmentu poprzez zwigkszong produkcje
pirocyjaniny przez P. aeruginosa. Barwa wytworzona przez obecno$¢ pyowerdyny jest zétto-zielona, a obecno$¢ pirocyjaniny daje
niebiesko-zielone kolonie. Identyfikacje P. aeruginosa uzyskuje sie na podstawie zielonej pigmentacji kolonii wytworzonej przez potgczenie
tych pigmentow.

Typowa formuta
gramow na litr

Pepton zelatynowy 16,0
Hydrolizat kazeiny 10,0
Siarczan potasu 10,0
Chlorek magnezu 1,4
Agar 11,0

Dostarczone materiaty

CMO0559B: 500 g odwodnionej pozywki agarowej do Pseudomonas
CMO559R: 2,5 kg odwodnionej pozywki agarowej do Pseudomonas
CMO0559T: 5 kg odwodnionej pozywki agarowej do Pseudomonas

24,2 g odwodnionej pozywki agarowej do Pseudomonas daje okoto 500 ml po rozpuszczeniu

Materiaty wymagane, ale niedostarczone
(1) Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

(2) Inkubatory

) Organizmy kontroli jakosci

(4) Dodatek selektywny (SR0102E, SR0103E)

) Szalka Petriego

Przechowywanie
Odwodnione podtoza nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C. Chroni¢ przed bezpos$rednim
nastonecznieniem. Przechowywac z dala od wilgoci.

Po rekonstytucji przechowywac¢ podtoze w temperaturze od 2°C do 10°C.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nie wdychac.
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
W przypadku kontaktu ze skérg umyc¢ duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukaé. W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
e W przypadku dostania sie¢ do drég oddechowy w przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wyniesé
poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne oddychanie.
W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.
Nie uzywac¢ produktu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia opakowania.
Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowa¢ zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi
produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
Nalezy zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki substancji (SDS), aby uzyskac¢ informacje na temat bezpiecznego postepowania z produktem
i jego usuwania (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia
Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpia w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim organom
regulacyjnym w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie probek
Probki nalezy pobiera¢ ipostgpowac z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 17, B 11, B 41i B 57.

Procedura

Zawiesi¢ 24,2 g w 500 ml wody destylowanej. Doda¢ 5 ml glicerolu. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowa¢ w
autoklawie w 121°C przez 15 minut. Schiodzi¢ do 50°C i aseptycznie dodaé zawarto$¢ 1 fiolki selektywnego suplementu do Pseudomonas
C-N (SRO102E) lub selektywnego suplementu do Pseudomonas C-F-C (SR0103E) odtworzonego zgodnie z zaleceniami. Dobrze
wymieszac i wla¢ do sterylnych szalek Petriego.

Interpretacja
Po rekonstytucji obecnos$é¢ kolonii w kolorze stomkowym moze wskazywa¢ gatunek Pseudomonas. Aby potwierdzi¢ ustalenia, nalezy
przeprowadzi¢ inne procedury identyfikacyjne.

Wiecej szczegotow na stronie: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i zgodnie z
wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubagiji, itp.).

Skutecznos¢ tego podioza z suplementem C-N Supplement SR0102E mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18 +2 h w temperaturze 36 +2°C
Kontrole pozytywne
Liczba kolonii wynosi 270% Iiczb}/ na podtozu kontrolnym
Poziom inokulum 10-100 jtk i 10*~10° jtk
Pseudomonas aeruginosa Kolonie stomkowe 1-4 mm, zielona pigmentacja
ATCC® 25668

Kontrole ujemne
Poziom inokulum 10%-108 jtk

Burkholderia cepacia Brak wzrostu lub sftomkowe kolonie sprecyzowane
ATCC® 25416 do 0,25 mm

Pseudomonas putida Brak wzrostu

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens Brak wzrostu

NCTC 3756

Proteus hauseri Brak wzrostu

ATCC® 13315
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Klebsiella pneumoniae Brak wzrostu
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Brak wzrostu
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Brak wzrostu
ATCC® 8090

Skutecznos¢ tego poditoza z suplementem C-F-C Supplement SRO103E mozna zweryfikowaé, testujgc nastepujace szczepy
referencyjne.

Warunki inkubaciji: 44 +4 h w temperaturze 30 +2°C
Kontrole pozytywne

Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym
Poziom inokulum 10-100 jtk i 10°~10° jtk

Pseudomonas aeruginosa Kolonie stomkowe 1-4 mm, zielona pigmentacja
ATCC® 27853

Burkholderia cepacia Kolonie stomkowe, 1-4 mm

ATCC® 25416

Kontrole ujemne
Poziom inokulum 10*-108 jtk

Klebsiella pneumoniae Brak wzrostu
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Brak wzrostu
ATCC® 25923

Poziom inokulum 10%-109 jtk

Proteus hauseri Brak wzrostu
ATCC® 13315

Poziom inokulum 102-10* jtk

Citrobacter freundii Brak wzrostu lub 1-2 mm kolonie stomkowe
ATCC® 8090

Warunki inkubacji: 44 +4 h w temperaturze 25 +2°C
Kontrole pozytywne
Liczba kolonii wynosi 270% Iiczb}/ na podtozu kontrolnym
Poziom inokulum 10-100 jtk i 10*~10° jtk
Pseudomonas putida Kolonie stomkowe, 1-4 mm
NCIMB 9034

Ograniczenia

Mikroorganizmy inne niz P. aeruginosa , ktére sg oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w podtozu, mogg by¢ zdolne do
wzrostu; obejmuje to niektore Enterobacteriaceae, inne mikroorganizmy niefermentujace i Bacillus spp. Niektére szczepy niedocelowe
moga rowniez wytwarza¢ pigment. Obecno$¢ niebiesko-zielonej lub brgzowej pigmentacji lub fluorescencji mozna przyjg¢ jako
przypuszczalny dowod na obecnos$é P. aeruginosa, ale nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania w celu potwierdzenia tozsamosci organizmu.
Niektére szczepy o szczegdlnych wymaganiach wzrostu moga nie rosng¢; zmienna jest réwniez pigmentacja i fluorescencja. Burkholderia
cepacia, dawniej cze$¢ Pseudomonas, mogg rosngé¢ na podtozu i nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania w celu potwierdzenia tozsamosci.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrycie szczepéw Pseudomonas
aeruginosa LUB gatunkdéw Pseudomonas potwierdza sie przez wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéw do proceséw KJ
wykonywanych w ramach produkcji kazdej partii podtoza. Precyzje podtoza Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) wykazano,
uzyskujgc catkowity wskaznik zdawalnosci 100% w ciggu dziewieciu miesigcy testow (od 24.05.2021 do 22.02.2022; 10 partii).

Pozywka agarowa do Pseudomonas (odwodniona) (CM0559) z suplementem C-N (SR0102E) jest testowana na miejscu w ramach procesu
kontroli jakosci. W przypadku mikroorganizméw docelowych, przy zastosowaniu inokulum 10-100 jtk i 104-106 jtk Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 25668 i inkubujgc podioze w temperaturze 36+2°C przez 18+2 godziny, uzytkownik moze odzyska¢ mikroorganizmy
o wielkosci i morfologii kolonii opisanej w tym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw innych niz docelowe, przy zastosowaniu
inokulum 104-106 jtk Burkholderia cepacia ATCC® 25416 i inkubujac podtoze w temperaturze 36 +2°C przez 18 +2 godziny, na podfozu
testowym obserwuje sie brak wzrostu lub stomkowe kolonie sprecyzowane do 0,25 mm. W przypadku mikroorganizméw innych niz
docelowe po zastosowaniu Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae
ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 i Citrobacter freundii ATCC® 8090 i inkubujac
podtoze w temperaturze 36+2°C przez 18+2 godziny, na pozywce testowej nie obserwuije sie wzrostu.

Pozywka agarowa do Pseudomonas (odwodniona) (CM0559) z suplementem C-F-C (SRO103E) jest testowana na miejscu w ramach
procesu kontroli jakosci. W przypadku mikroorganizméw docelowych, przy uzyciu inokulum 10-100 jtk i 10°-10° jtk Pseudomonas
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aeruginosa ATCC® 27853 i Pseudomonas putida NCIMB 9034 oraz Burkholderia cepacia ATCC® 25416 iinkubacji podioza
w temperaturze 30 +2°C przez 44 14 godziny i 25 +2°C przez 44 *4 godziny ( Pseudomonas putida), uzytkownik moze odzyskaé
mikroorganizmy o odpowiedniej morfologii wymienionej w tym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw innych niz docelowe po
zastosowaniu inokulum 102-10* jtk Citrobacter freundii ATCC® 8090 i inkubujgc podtoze w temperaturze 30+2°C przez 44 +4 godziny, na
pozywce testowej nie obserwuje sie wzrostu lub stomkowe kolonie o wielkosci 1-2 mm. W przypadku mikroorganizméw innych niz
docelowe po zastosowaniu inokulum 10%-108 jtk Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 i Staphylococcus aureus ATCC® 25923,
10%-10° jtk Proteus Hauseri ATCC® 13315 i inkubujgc podioze w temperaturze 30 +2°C przez 44 +4 godziny, na pozywce testowej nie
obserwuje sie wzrostu.
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Base de agar para Pseudomonas (desidratada)* E’I
CM0559B, CM0559R e CM0559T

*Este documento de instrugdes de utilizagéo (IFU) deve ser lido em conjunto com as instrugdes de utilizagdo do Suplemento C-N
(SR0102E) ou Suplemento C-F-C (SR0103E) da Oxoid.

Utilizagao prevista

A Base de agar para Pseudomonas (desidratada) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), quando complementada com o Suplemento C-N
(SR0O102E) ou o Suplemento C-F-C (SR0103E), € um meio seletivo para o isolamento de Pseudomonas spp. a partir de uma ampla gama
de amostras clinicas, incluindo urina, esfregacos de feridas e esputo. Os dispositivos também podem ser utilizados para testar alimentos,
agua e amostras ambientais. Quando suplementado com Suplemento Pseudomonas CN (SR0102E) é recomendado para o isolamento
seletivo de Pseudomonas aeruginosa e quando suplementado com Suplemento Pseudomonas C-FC (SR0103E) é recomendado,
geralmente, para o isolamento seletivo de Pseudomonas spp.

A Base de agar para Pseudomonas, com o Suplemento C-N ou C-F-C adicionado, é utilizada num procedimento de diagnostico para
ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infe¢des por Pseudomonas.
O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo € um meio de diagndstico complementar.

Resumo e explicagao

As espécies de Pseudomonas s&o bactérias Gram-negativas méveis que tém um aspeto reto ou curvo'. As espécies de Pseudomonas
podem causar diversas infe¢cdes nos seres humanos, que vao desde infe¢des pulmonares (pneumonia) e de feridas a septicemia ou
infegdes do trato urinario e gastrointestinais?.

A Pseudomonas aeruginosa € um bastonete Gram-negativo ndo fermentador, estritamente aerdbico, catalase e oxidase positivo.
Encontra-se amplamente distribuido no solo e na agua e pode causar doengas em animais, plantas e insetos. A P. aeruginosa é conhecida
como o principal agente patogénico respiratdrio em doentes com fibrose cistica®. Além disso, as pessoas com doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC), as gravidas e as pessoas com o sistema imunitario debilitado sdo as mais afetadas pela infegdo por Pseudomonas?. A
P. aeruginosa é conhecida por causar uma condicdo chamada pielonefrite, especialmente em doentes com cateteres*. Em geral, as
infecdes causadas por Pseudomonas aeruginosa sao tratadas com antibiéticos. No entanto, com o aumento do numero de estirpes
multirresistentes de Pseudomonas aeruginosa, a identificagdo presuntiva das estirpes é extremamente importante. Para a identificagao
dos melhores antibidticos para tratar a infegdo, as amostras clinicas sdo enviadas para um laboratério e sdo desenvolvidas contra um
conjunto de antibidticos como fluoroquinolonas?.

Principio do método

Contém peptona de gelatina e hidrolisado de caseina para fornecer nitrogénio e fatores de crescimento, glicerol como fonte de carbono e
energia e agar como agente de solidificagdo. O cloreto de magnésio e o sulfato de potassio estdo presentes para ampliar a produgdo de
pigmentos através do aumento da produgao de piocianina por P. aeruginosa. A presenga de pioverdina produz a cor amarela/verde e a
presenga de piocianina produz coldnias azuis/verdes. A identificagdo de P. aeruginosa é realizada através da pigmentagao verde das
colénias, produzida pela combinacéo destes pigmentos.

Férmula tipica
gramas por litro

Peptona de gelatina 16,0
Hidrolisado de caseina 10,0
Sulfato de potassio 10,0
Cloreto de magnésio 1,4
Agar 11,0

Material fornecido

CMO0559B: Base de agar para Pseudomonas desidratada 500 g
CMO559R: Base de agar para Pseudomonas desidratada 2,5 kg
CMO0559T: Base de agar para Pseudomonas desidratada 5 kg

24,2 g de Base de agar para Pseudomonas desidratada produzem aproximadamente 500 ml apds a reconstituigéo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

(1) Ansas de inoculagao, zaragatoas, recipientes de colheita
(2) Incubadoras

) Microrganismos de controlo de qualidade

(4) Suplementos seletivos (SR0102E, SR0O103E)

) Placa de Petri

Armazenamento
Armazenar o meio desidratado na embalagem original entre 10 °C e 30 °C. Manter afastado da luz solar direta. Manter longe da
humidade.

Apos a reconstituigdo, armazenar o meio entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes
. Nao inalar.
. Provoca irritagéo ocular grave.
. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratéria.
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Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

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

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

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista, consulte
um médico.

. Em caso de inalagdo, em caso de dificuldade respiratoria, retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa posicao
que ndo dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS
ou um médico.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagdo profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

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

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

Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagao.

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

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a 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 os UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI), ID 17, B 11, B 41 e B 57.

Procedimento

Suspenda 24,2 g em 500 ml de agua destilada. Adicione 5 ml de glicerol. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em
autoclave a 121 °C durante 15 minutos. Refrigere a 50 °C e adicione de forma assética o contetido de 1 frasco do Suplemento seletivo
CN para Pseudomonas (SR0102E) ou de Suplemento seletivo CFC para Pseudomonas (SR0103E) reconstituido segundo as instrugdes.
Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.

Interpretagcao
Uma vez reconstituida, a presenga de coldnias palhinha pode indicar espécies de Pseudomonas. Outros procedimentos de identificagdo
devem ser realizados para confirmar os resultados.

Mais detalhes em: www.thermoscientific.com/microbiology

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de qualidade levando em consideracgao a utilizagéo prevista do meio e de
acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio com o Suplemento C-N SR0102E pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.

Condigdes de incubacgdo: 18+ 2ha36+2°C

Controlos positivos

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

Nivel de indculo 10-100 UFC e 10* - 10° UFC

Pseudomonas aeruginosa | Colénias palhinha de 1-4 mm, pigmentacgao
ATCC® 25668 verde

Controlos negativos
Nivel de indculo 10* - 108 UFC

Burkholderia cepacia Sem crescimento ou um ponto até 0,25 mm de
ATCC® 25416 coldnias palhinha

Pseudomonas putida Sem crescimento

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Sem crescimento

NCTC 3756

Proteus hauseri Sem crescimento

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Sem crescimento
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Sem crescimento
ATCC® 25923
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Citrobacter freundii Sem crescimento
ATCC® 8090

O desempenho deste meio com o Suplemento C-F-C SR0103E pode ser verificado testando as estirpes de referéncia seguintes.

Condigdes de incubacdo: 44+4ha30+2°C
Controlos positivos

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo.
Nivel de indculo 10-100 UFC e 10 - 10° UFC

Pseudomonas Colénias palhinha de 1-4 mm, pigmentagéo verde
aeruginosa

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia colénias de cor palha de 1-4 mm

ATCC® 25416

Controlos negativos
Nivel de indculo 10* a 108 UFC

Klebsiella pneumoniae Sem crescimento
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Sem crescimento
ATCC® 25923

Nivel de in6culo 10* a 10° UFC

Proteus hauseri Sem crescimento
ATCC® 13315

Nivel de indculo 10% - 10* UFC

Citrobacter freundii Sem crescimento ou colénias palhinha de 1-2 mm
ATCC® 8090

@]

ondigdes de incubagdo: 44 +4ha25+2°C

Controlos positivos

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo.
Nivel de indculo 10-100 UFC e 10* - 10° UFC

Pseudomonas putida colénias de cor palha de 1-4 mm
NCIMB 9034

Limitagoes

E possivel que cresgam microrganismos, além de P. aeruginosa , resistentes aos antimicrobianos utilizados no meio; isto inclui algumas
Enterobacteriaceae, outras nao fermentadoras e Bacillus spp. Algumas estirpes ndo alvo também podem produzir pigmento. A presenca
de pigmentacgao ou fluorescéncia azul-esverdeada ou castanha pode ser considerada uma evidéncia presuntiva de P. aeruginosa , mas é
necessario realizar testes adicionais para confirmar a identidade do microrganismo. Algumas estirpes com requisitos de crescimento
especificos podem n&o crescer; a pigmentacédo e a fluorescéncia também séo variaveis. Burkholderia cepacia, anteriormente parte de
Pseudomonas, pode crescer no meio e devem ser realizados mais testes para confirmar a identificagao.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de estirpes de espécies de
Pseudomonas aeruginosa OU Pseudomonas é confirmada pela inclusdo de isolados bem caracterizados nos processos de CQ realizados
como parte do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo da Base de agar para Pseudomonas (desidratada) (CM0559) foi demonstrada
por uma taxa de corregéo geral de 100% obtida para o produto durante nove meses de testes (24.05.2021 — 22.02.2022; 10 lotes).

O dispositivo Base de agar para Pseudomonas (desidratada) (CM0559) com o Suplemento C- N (SR0102E) é testado internamente como
parte do processo de CQ. Para microrganismos alvo, ao utilizar um inéculo de 10-100 UFC e 104-106 UFC de Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 25668 e incubar o dispositivo a 36 + 2 °C por 18 + 2 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com o tamanho de colénia
e a morfologia conforme descrito neste documento. Para microrganismos nao-alvo, ao utilizar um inéculo de 104-106 UFC de Burkholderia
cepacia ATCC® 25416 e ao incubar o dispositivo a 36 + 2 °C por 18 + 2 °C horas, o meio de teste ndo deve apresentar crescimento ou
um ponto até 0,25 mm de coldnias palhinha. Para microrganismos nao-alvo, ao utilizar Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas
fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 e
Citrobacter freundii ATCC® 8090 incubar o dispositivo a 36 + 2 °C por 18 + 2 °C horas, o meio de teste ndo deve apresentar crescimento.

O dispositivo Base de agar para Pseudomonas (desidratada) (CM0559) com o Suplemento C- F-C (SR0103E) é testado internamente
como parte do processo de CQ. Para microrganismos alvo, ao utilizar um inéculo de 10-100 UFC e 10%-10° UFC de Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853 e Pseudomonas putida NCIMB 9034 e Burkholderia cepacia ATCC® 25416 e incubar o dispositivoa 30 + 2 °C
por 44 + 4 horas e 25 + 2 °C por 44 + 4 horas (Pseudomonas putida), o utilizador pode recuperar microrganismos com a morfologia
adequada conforme indicado neste documento. Para microrganismos nédo-alvo, ao utilizar um in6culo de 10%-10* UFC de Citrobacter
freundii ATCC® 8090 e incubar o dispositivo a 30 + 2 °C por 44 + 4 horas, 0 meio de teste ndo deve apresentar crescimento ou colénias
palhinha de 1-2 mm. Para microrganismos ndo-alvo, ao utilizar um indculo de 10%-10% UFC de Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 e
Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10 e um indculo de #-10% UFC de Proteus hauseri ATCC® 13315 e incubar o dispositivo a 30 + 2
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°C por 44 * 4 horas, o meio de teste ndo deve apresentar crescimento.
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Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)*

CM0559B, CM0559R si CM0559T

*Aceste instructiuni de utilizare (IU) trebuie citite impreuna cu U pentru OxoidC-N Supplement (SR0102E) sau C-F-C Supplement
(SRO103E).

Utilizare prevazuta

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), atunci cand este suplimentat cu C-N Supplement (SR0102E)
sau C-F-C Supplement (SR0103E), este un mediu selectiv pentru izolarea spp. Pseudomonas dintr-o gama larga de probe clinice, inclusiv
urind, exudat din leziuni si sputa. Dispozitivele pot fi utilizate si pentru testarea probelor de alimente, apa si mediu. Atunci cand este
suplimentat cu Pseudomonas C-N Supplement (SR0102E), este recomandat pentru izolarea selectiva a Pseudomonas aeruginosa, iar
atunci cand este suplimentat cu Pseudomonas C- F-C Supplement (SR0103E), este recomandat pentru izolarea selectiva a spp.
Pseudomonas in general.

Pseudomonas Agar Base with C-N Supplement sau C-F-C Supplement adaugat este utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru
a ajuta clinicienii sa determine optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu Pseudomonas.
Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

Speciile Pseudomonas sunt bacterii mobile, gram-negative, cu aspect drept sau curbat'. Speciile Pseudomonas pot provoca o varietate
de infectii la oameni, variind de la plaméani (pneumonie), infectii ale plagilor, septicemie, infectii ale tractului urinar si infectii
gastrointestinale?.

Pseudomonas aeruginosa este un bacil gram-negativ nefermentant, strict aerob, catalaza si oxidaza pozitiv. Este distribuit pe scara larga
n sol si apa si poate provoca boli la animale, plante si insecte. P. aeruginosa este cunoscut ca agent patogen respirator cheie la pacientii
cu fibroza chistica®. Tn plus, persoanele cu boald pulmonaré obstructivé cronica (BPOC), femeile insarcinate si persoanele cu un sistem
imunitar slabit sunt cele mai afectate de infectiile cu Pseudomonas®. P. aeruginosa este cunoscuta drept cauza a unei afectiuni cunoscute
sub numele de pielonefrita, in special la pacientii cu catetere®. in general, infectiile cauzate de Pseudomonas aeruginosa sunt tratate cu
antibiotice. Cu toate acestea, odata cu cresterea numarului de tulpini Pseudomonas aeruginosa rezistente la medicamente multiple,
identificarea prezumtiva a tulpinilor este foarte importanta. Pentru identificarea celor mai bune antibiotice pentru tratarea infectiei, probele
clinice sunt trimise la laborator si sunt dezvoltate pe un set de antibiotice precum fluorochinolonele?.

Principiul metodei

Contine peptona gelatinoasa si hidrolizat de caseina pentru a asigura azot si factori de crestere, glicerol ca sursa de carbon si energie si
agar ca agent de solidificare. Clorura de magneziu si sulfatul de potasiu sunt prezente pentru a amplifica productia de pigment prin productia
fmbunatatitd de piocianina de catre P. aeruginosa. Culoarea produsa de prezenta pioverdinei este galben/verde, iar prezenta piocianinei
produce colonii albastre/verzi. Identificarea P. aeruginosa se realizeaza prin pigmentarea in verde a coloniilor, produsa prin combinarea
acestor pigmenti.

Formula tipica

grame pe litru
Peptona gelatinoasa 16,0
Hidrolizat de cazeina 10,0
Sulfat de potasiu 10,0
Clorura de magneziu 1,4
Agar 11,0

Materiale furnizate

CMO0559B: Pseudomonas Agar Base deshidratat, 500 g
CMO0559R: Pseudomonas Agar Base deshidratat, 2,5 kg
CMO0559T: Pseudomonas Agar Base deshidratat, 5 kg

24,2 g de Pseudomonas Agar Base deshidratat dau aproximativ 500 ml dupa reconstituire

Materiale necesare, dar nefurnizate

(1) Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
(2) Incubatoare

) Organisme de control al calitatii

(4) Suplimente selective (SR0102E, SR0103E)

) Vas Petri

Depozitare
Depozitati mediile deshidratate in ambalajul original, la o temperatura intre 10 °C si 30 °C. A nu se expune la lumina directa a soarelui.
A se pastra departe de umiditate.

Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie
e Anuseinhala.
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Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Tn caz de contact cu pielea, spalati cu multa apa si sapun.

Tn caz de contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de cateva minute.

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

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

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului ihainte de prima utilizare.

A nu se reutiliza produsul daca ambalajul prezintd semne vizibile de deteriorare.

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de contaminare.

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

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

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producéatorului si autoritatii de reglementare relevante a Statului Membru
n care utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 si B 57.

Procedura

Suspendati 24,2 g in 500 ml de apa distilata. Adaugati 5 ml de glicerol. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se
sterilizeaza prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50 °C si se adauga aseptic continutul a 1 flacon fie din supliment
selectiv Pseudomonas CN (SR0102E), fie din supliment selectiv Pseudomonas CFC (SR0103E), reconstituit conform instructiunilor. Se
amesteca bine si se toarna in vase Petri sterile.

Interpretare
Odata reconstituit, prezenta coloniilor de culoarea paiului poate indica prezenta speciilor de Pseudomonas. Pentru a confirma constatarile,
ar trebui sa se efectueze alte proceduri de identificare.

Mai multe detalii la: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Performanta acestui mediu cu C-N Supplement SR0102E poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubare: 18 +2hla36+2 °C

Controale pozitive

Numarul de colonii este 270% din mediul de control

Nivel inocul 10 — 100 ufc si 10* — 10° ufc

Pseudomonas aeruginosa | Colonii de culoarea paiului de 1 —4 mm,
ATCC® 25668 pigmentare verde

Controale negative
Nivel inocul 10*— 108 ufc

Burkholderia cepacia Fara crestere sau indicare precisa la colonii de
ATCC® 25416 0,25 mm de culoarea paiului

Pseudomonas putida Féara crestere

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Fara crestere

NCTC 3756

Proteus hauseri Fara crestere

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Féara crestere
ATCC® 29665
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Staphylococcus aureus Féara crestere
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Féara crestere
ATCC® 8090

Performanta acestui mediu cu C-F-C Supplement SR0103E poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

onditii de incubare: 44 +4 hla30%2°C
Controale pozitive

Numarul de colonii este 270% din mediul de control
Nivel inocul 10 — 100 ufc si 10* — 10° ufc

@]

Pseudomonas Colonii tip pai de 1 —4 mm, pigmentare verde
aeruginosa

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia Colonii de culoarea paiului de 1 —4 mm
ATCC® 25416

Controale negative
Nivel inocul 10*— 108 ufc

Klebsiella pneumoniae Fara crestere
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Fara crestere
ATCC® 25923

Nivel inocul 10*— 105 ufc

Proteus hauseri Fara crestere
ATCC® 13315

Nivel inocul 10%— 10* ufc

Citrobacter freundii Fara crestere sau de culoarea paiului, de 1 —2 mm
ATCC® 8090

O

onditii de incubare: 44 + 4 hla25+2°C

Controale pozitive

Numarul de colonii este 270% din mediul de control

Nivel inocul 10 — 100 ufc si 10* — 10° ufc

Pseudomonas putida Colonii de culoarea paiului de 1 — 4 mm
NCIMB 9034

Limitari

Organismele diferite de P. aeruginosa care sunt rezistente la antimicrobienele utilizate in mediu pot creste; printre acestea se numara unele
Enterobacteriaceae, alte organisme non-fermentante si spp. Bacillus. Unele tulpini non-tinta pot produce, de asemenea, pigment. Prezenta
pigmentarii sau fluorescentei albastru-verzui sau maro poate fi considerata o indicatie prezumtiva a prezentei P. aeruginosa, dar trebuie
efectuate teste suplimentare pentru a confirma identitatea organismului. Este posibil ca unele tulpini cu cerinte speciale de crestere sa nu
creasca; pigmentarea si fluorescenta sunt, de asemenea, variabile. Burkholderia cepacia, considerata anterior parte a Pseudomonas, poate
creste pe medii si trebuie efectuate teste suplimentare pentru a se confirma identitatea.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corecta a speciilor de tulpinilor din speciile Pseudomonas
aeruginosa SAU Pseudomonas este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a
fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia de Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) a fost demonstrata de o rata globala de
promovare de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a noua luni de testare (24.05.2021 — 22.02.2022; 10 loturi).

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) (CM0559) cu C-N Supplement (SR0102E) este testat intern, ca parte a procesului de
CC. Pentru organismele tinta, atunci cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc si 104 — 106 ufc de Pseudomonas aeruginosa ATCC®
25668 si se incubeaza dispozitivul la 36 + 2 °C timp de 18 * 2 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si morfologia
coloniei descrise in acest document. Pentru organisme diferite de cele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10* — 10° ufc de Burkholderia
cepacia ATCC® 25416 si se incubeaza dispozitivul la 36 + 2 °C timp de 18 + 2 ore, mediul de testare nu trebuie sa prezinte nicio crestere
cu indicare precisa la colonii de 0,25 mm de culoarea paiului. Pentru organisme diferite de cele tinta, cand se utilizeaza Pseudomonas
putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae ATCC®29665, Proteus hauseri ATCC® 13315,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 si Citrobacter freundii ATCC® 8090 si se incubeaza dispozitivul la 36 + 2 °C timp de 18 2 ore,
mediul de testare trebuie sa nu prezinte crestere.

Dispozitivul Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) (CM0559) cu C-F-C Supplement (SR0103E) este testat intern, ca parte a
procesului de CC. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc si 10*— 108 ufc inocul de Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 si Pseudomonas putida NCIMB 9034 si Burkholderia cepacia ATCC® 25416 si incubarea dispozitivului la 30 + 2 °C timp
de 44 + 4 ore si 25 + 2 °C timp de 44 + 4 ore (Pseudomonas putida), utilizatorul poate recupera organisme cu morfologia corespunzatoare,
asa cum este indicat in acest document. Pentru organisme diferite de cele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10%— 10* ufc de Citrobacter
freundii ATCC® 8090 si se incubeaza dispozitivul la 30 + 2 °C timp de 44 + 4 ore, mediul de testare trebuie sa nu prezinte crestere sau
colonii de culoarea paiului de 1 — 2 mm. Pentru organisme diferite de cele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10*— 10° ufc de Klebsiella
pneumoniae ATCC® 29665 si inocul de Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10* — 10° ufc de Proteus hauseri ATCC® 13315 si se
incubeaza dispozitivul la 30 + 2 °C timp de 44 * 4 ore, mediul de testare nu trebuie sa prezinte crestere.
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Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)* @
CM0559B, CM0559R a CM0559T

*Tento navod na pouzitie je ur€eny na precitanie spolu s navodom na pouzitie pre doplnok Oxoid C-N (SR0102E) alebo doplnok C-F-C
(SRO103E).

Uréené pouzitie

Agarovy zaklad Pseudomonas (dehydratovany) (CMO0559B, CMO0559R, CMO0559T), ked je doplneny o doplnok C-N (SR0102E)
alebo doplnok C-F-C (SR0103E), je selektivne médium na izolaciu druhu Pseudomonas spp. zo Sirokého spektra klinickych vzoriek vratane
mocu, vyterov z rany a sputa. Pomocky sa mézu sa pouzit aj na testovanie vzoriek potravin, vody a vzoriek z prostredia. Po doplneni
o doplnok Pseudomonas C-N (SR0102E) sa odporuc¢a na selektivnu izolaciu druhu Pseudomonas aeruginosa a po doplneni o doplnok
Pseudomonas C-F-C (SR0103E) sa odporuca na selektivnu izolaciu druhu Pseudomonas spp. vS§eobecne.

Agarovy zaklad Pseudomonas s pridanym doplnkom C-N alebo dopinkom C-F-C sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na
pomoc lekarom pri ur€ovani moznosti lie€by pre pacientov s podozrenim na infekcie spdsobené baktériami rodu Pseudomonas.
Pomécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Rod baktérii Pseudomonas su pohyblivé, gramnegativne baktérie s rovnym alebo zakrivenym vzhladom.! Druhy baktérii Pseudomonas
mozu sposobit rozne infekcie u fudi, od plic (pneumaénia), cez infekcie ran, septikémiu az po infekcie mocovych ciest a gastrointestinalne
infekcie.?

Pseudomonas aeruginosa je nefermentujuca, striktne aerébna, kataldza-pozitivna a oxidaza-pozitivna gramnegativna ty¢inka. Je vo velkej
miere rozSirena v pdde a vo vode, mdze spdsobit’ choroby zvierat, rastlin a hmyzu. Baktéria P. aeruginosa je znama ako klu€ovy respiracny
patogén u pacientov s cystickou fibrozou.® Okrem toho su infekciou spdsobenou baktériou Pseudomonas najviac postihnuti fudia
s chronickou obstrukénou chorobou pruc (CHOCHP), tehotné Zeny a ludia s oslabenym imunitnym systémom.? Je zname, Ze baktéria P.
aeruginosa sposobuje stav znamy ako pyelonefritida, najmé u pacientov s katétrami.* Vo vieobecnosti sa infekcie spdsobené baktériou
Pseudomonas aeruginosa lie€ia antibiotikami. Av8ak s narastom poctu kmerov baktérie Pseudomonas aeruginosa odolnych voci viacerym
lie¢ivam je predpokladana identifikacia kmeriov velmi doélezita. Na identifikaciu najvhodnejSich antibiotik na lie¢bu infekcie sa klinické
vzorky posielaju do laboratéria a pestuju sa na stbore antibiotik, ako st fluorochinolény.?

Princip metédy

Obsahuje Zelatinovy peptén a hydrolyzat kazeinu na dodavanie dusika a rastovych faktorov, glycerol ako zdroj uhlika a energie a agar ako
stuzujuce Cinidlo. Chlorid hore€naty a siran draselny su pritomné na zosilnenie produkcie pigmentu prostrednictvom zvySenej produkcie
pyocyaninu baktériou P. aeruginosa. Farba produkovana pritomnostou pyoverdinu je Zltozelena a pritomnost pyocyaninu vytvara modrozelené
kolénie. Identifikacia druhu P. aeruginosa sa dosahuje prostrednictvom zelenej pigmentéacie koldnii, ktora vznika kombinaciou tychto pigmentov.

Typicky vzorec

gramy na liter
Zelatinovy peptén 16,0
Hydrolyzat kazeinu 10,0
Siran draselny 10,0
Chlorid horecnaty 1,4
Agar 11,0

Dodavané materialy

CMO0559B: 500 g dehydrovany agarovy zaklad Pseudomonas
CMO559R: 2,5 kg dehydrovany agarovy zaklad Pseudomonas
CMO0559T: 5 kg dehydrovany agarovy zaklad Pseudomonas

24,2 g dehydrovaného agarového zakladu Pseudomonas poskytuje po rekonstitucii priblizne 500 ml

Materialy pozadované, ale nedodavané
(1) Ockovacie slucky, tampoény, zberné nadoby

(2) Inkubatory

) Organizmy kontroly kvality

(4) Selektivne doplnky (SR0102E, SR0103E)

) Petriho miska

Uchovavanie
Dehydratované médium uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C. Chrarite pred priamym slne€nym svetlom. Chrante
pred vihkostou.

Po rekonétittcii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.

Varovania a bezpecnostné opatrenia
. Nevdychujte.
. Spoésobuje vazne podrazdenie ogi.
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Pri vdychnuti mézZe vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie taZkosti.

Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Pri kontakte s pokoZkou umyte velkym mnoZzstvom vody a mydla.

Po zasiahnuti oci ich niekolko minut opatrne vyplachujte vodou.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oci pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

Pri vdychnuti, ak nastanu tazkosti s dychanim, presuite postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho oddychovat v polohe,
ktora mu umozni pohodIné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak doslo k viditelnému poskodeniu balenia.

Produkt nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat's produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom nebezpecenstva
a umoznit’ spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Starostlivo
si preCitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

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

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulaénému organu, ku
ktorému patri sidlo pouzivatela a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky sa musia odoberat a ma sa s nimi zaobchadzat podla miestnych odpord€anych usmerneni, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vysetrenia (UK SMI) ID 17, B 11, B 41 a B 57.

Postup

Rozpustite 24,2 g v 500 ml destilovanej vody. Pridajte 5 ml glycerolu. Privedte do varu, aby sa dosiahlo Uplné rozpustenie. Sterilizujte
v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C. Ochladte na 50 °C a asepticky pridajte obsah 1 injekénej liekovky bud selektivneho dopinku
Pseudomonas CN (SR0102E) alebo selektivneho doplnku Pseudomonas CFC (SR0103E) rekonstituovaného podla pokynov. Dobre
premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.

Interpretacia
Po rekonstitucii moze pritomnost ty€inkovych kolonii naznaCovat druh Pseudomonas. Na potvrdenie nalezov sa musia vykonat dalSie
identifikacné postupy.

Viac podrobnosti na adrese: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouZivatela vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouZitie média a v sulade so vSetkymi
miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, po¢et kmenov, inkuba¢na teplota atd'.).

Vykon tohto média s doplnkom C-N SR0102E mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmeriov.

Podmienky inkubacie: 18 +2 hod pri teplote 36 +2 °C

Pozitivne kontroly

Pocet kolonii je = 70 % poctu v kontrolnom médiu

Uroveri inokula 10 — 100 cfu a 10* — 10° cfu

Pseudomonas aeruginosa | ty&inkové kolénie s dizkou 1 — 4 mm, zelena
Cislo ATCC® 25668 pigmentacia

Negativne kontroly
Uroven inokula 10* — 10° cfu

Burkholderia cepacia Ziadny rast alebo $pickovité az 0,25 mm tycinkové
Cislo ATCC® 25416 koldnie

Pseudomonas putida Ziadny rast

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Ziadny rast

Cislo NCTC 3756

Proteus hauseri Ziadny rast

Cislo ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Ziadny rast
Cislo ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Ziadny rast
Cislo ATCC® 25923
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Citrobacter freundii Ziadny rast
Cislo ATCC® 8090

Vykon tohto média s doplnkom C-F-C SR0103E mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmeriov.

T

odmienky inkubacie: 44 +4 hod pri teplote 30 +2 °C
Pozitivne kontroly

Pocet kolonii je = 70 % poctu v kontrolnom médiu
Uroveri inokula 10 — 100 cfu a 10* — 106 cfu

Pseudomonas ty€inkové kolonie s dizkou 1 — 4 mm, zelena
aeruginosa pigmentacia

Cislo ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1 —4 mm, tyCinkové kolonie

Cislo ATCC® 25416

Negativne kontroly
Uroveri inokula 10* — 106 cfu

Klebsiella pneumoniae Ziadny rast
Cislo ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Ziadny rast
Cislo ATCC® 25923

Uroveri inokula 10* — 10° cfu

Proteus hauseri Ziadny rast
Cislo ATCC® 13315

Uroveri inokula 102 — 10* cfu

Citrobacter freundii Ziadny rast alebo 1 — 2 mm ty&inkové koldnie
Cislo ATCC® 8090

Podmienky inkubacie: 44 +4 hod pri teplote 25 +2 °C
Pozitivne kontroly

Pocet kolonii je = 70 % poctu v kontrolnom médiu
Uroveri inokula 10 — 100 cfu a 10* — 10° cfu
Pseudomonas putida 1 — 4 mm, ty€inkové kolonie
NCIMB 9034

Obmedzenia

Organizmy, okrem P. aeruginosa, ktoré su odolné voci antimikrobialnym latkam pouzivanym v médiu, mézu byt schopné rast. Patria sem
niektoré baktérie Enterobacteriaceae, iné nefermentujuce baktérie a Bacillus spp. Niektoré necielové kmene mdzu tiez produkovat
pigment. Pritomnost modrozelenej alebo hnedej pigmentacie alebo fluorescencie sa mbze povazovat za predpokladany dékaz pritomnosti
druhu P. aeruginosa, ale na potvrdenie identity organizmu sa musia vykonat dalSie testy. Niektoré kmene so Specifickymi poziadavkami
na rast nemusia rast; pigmentacia a fluorescencia su tiez variabilné. Na médiu méze rast baktéria Burkholderia cepacia, predtym stéastou
druhu Pseudomonas, a na potvrdenie identifikacie sa musia vykonat dalSie testy.

Charakteristika vykonu

Presnost’ bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia kmeriov Pseudomonas aeruginosa ALEBO druhu
Pseudomonas sa overuje zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby
kazdej Sarze pomdcky. Presnost agarového zakladu Pseudomonas (dehydrovany) (CM0559) sa preukazala celkovou mierou Uspesnosti
100 % ziskanou pre produkt poc¢as deviatich mesiacov testovania (24. 05. 2021 — 22. 02. 2022; 10 $arzi).

Agarovy zaklad Pseudomonas (dehydrovany) (CM0559) s dopinkom C-N (SR0102E) sa testuje interne ako suc¢ast procesu kontroly kvality.
V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu a 104 — 106 jednotiek cfu inokula baktérie
Pseudomonas aeruginosa , Cislo ATCC® 25668, a inkubacii pomdcky pri teplote 36 +2 °C pocas 18 +2 hodin ziskat organizmy s velkostou
koldnii a morfolégiou uvedenymi v tomto dokumente. V pripade necielovych organizmov pri pouziti 104 — 106 jednotiek cfu inokula baktérii
Burkholderia cepacia, Cislo ATCC® 25416, a inkubaciou pomocky pri teplote 36 +2 °C pocas 18 +2 hodin, nesmie testovacie médium
vykazovat Zziadny rast, pripadne Spickové alebo 0,25 mm tycCinkové kolonie. V pripade necielovych organizmov pri pouziti druhov
Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756, Klebsiella pneumoniae, Cislo ATCC® 29665, Proteus hauseri,
Cislo ATCC® 13315, Staphylococcus aureus, ¢islo ATCC® 25923, a Citrobacter freundii, ¢islo ATCC® 8090, a po inkubacii pomécky pri
teplote 36 +2 °C pocas 18 +2 hodin nesmie testovacie médium vykazovat ziadny rast.

Agarovy zaklad Pseudomonas (dehydrovany) (CM0559) s dopinkom C-F-C (SR0103E) sa testuje interne ako sucast procesu kontroly kvality.
V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu a 10* — 10° jednotiek cfu inokula baktérie Pseudomonas
aeruginosa, Cislo ATCC® 27853, a Pseudomonas putida NCIMB 9034 a Burkholderia cepacia, Cislo ATCC® 25416, a po inkubacii pombocky
pri teplote 30 +2 °C pocéas 44 +4 hodin a pri teplote 25 12 °C pocas 44 14 hodin (Pseudomonas putida) ziskat organizmy s prislu§nou
morfologiou uvedenou v tomto dokumente. V pripade neciefovych organizmov pri pouziti 102 — 10* jednotiek cfu inokula baktérii Citrobacter
freundii, Cislo ATCC® 8090, a po inkubacii pomdcky pri teplote 30 +2 °C pocas 44 +4 hodin nesmie testovacie médium vykazovat' ziadny
rast, pripadne 1 — 2 mm tycinkové koldnie. V pripade necielovych organizmov pri pouZiti 10* — 10° jednotiek cfu inokula baktérii Klebsiella
pneumoniae, &islo ATCC® 29665, a Staphylococcus aureus, &islo ATCC® 25923, 10* — 10° jednotiek cfu inokula baktérii Proteus hauseri,
Cislo ATCC® 13315, a po inkubacii pombcky pri teplote 30 +2 °C pocas 44 +4 hodin nesmie testovacie médium vykazovat Ziadny rast.
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Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)* @

CM0559B, CM0559R och CM0559T

*Denna bruksanvisning (IFU) &r avsedd att lasas tillsammans med IFU fér Oxoid C-N Supplement (SR0102E) eller C-F-C Supplement
(SRO103E).

Avsedd anvéindning

Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559B, CM0559R, CM0559T), kompletterat med C-N Supplement (SR0102E) eller C-F-C
Supplement (SR0103E), &r ett selektivt medium for isolering av Pseudomonas spp. frdn manga olika kliniska prover, t.ex. urin, sarpinnar
och sputum. Enheterna kan dven anvandas for att testa mat, vatten och miljdprover. Vid komplettering med Pseudomonas C-N Supplement
(SR0102E) rekommenderas det for selektiv isolering av Pseudomonas aeruginosa och vid komplettering med Pseudomonas C-F-C
Supplement (SR0103E) rekommenderas det for selektiv isolering av Pseudomonas spp. rent generellt.

Pseudomonas Agar Base anvands tillsammans med C-N Supplement eller C-F-C Supplement i ett diagnostiskt arbetsfldde for att hjalpa
kliniker att faststélla potentiella behandlingsalternativ fér patienter som missténks ha Pseudomonas-infektioner.
Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och ar inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och foérklaring
Pseudomonas-arter &r motila, gramnegativa bakterier med rakt eller bojt utseende’. Pseudomonas-arter kan orsaka olika infektioner hos
maénniskor, t.ex. lungor (lunginflammation), sarinfektioner, septikemi, urinvagsinfektion och mag-tarminfektion?.

Pseudomonas aeruginosa ar en icke-jasande, strikt aerob, katalas- och oxidaspositiv gramnegativ stav. Den ar vanligt férekommande
i mark och vatten och kan orsaka sjukdom hos djur, vaxter och insekter. P. aeruginosa ar kand som den viktigaste andningspatogenen hos
patienter med cystisk fibros®. Utdver det paverkas personer med KOL, gravida kvinnor och personer med nedsatt immunforsvar mest
av Pseudomonas-infektionen?. P. aeruginosa ar kant for att orsaka ett tillstand som kallas pyelonefrit, sarskilt pa patienter med katetrar®. |
allmanhet behandlas infektioner orsakade av Pseudomonas aeruginosa med antibiotika. Da det finns en 6kning av antalet multiresistenta
stammar av Pseudomonas aeruginosa ar det dock mycket viktigt att presumtivt identifiera stammarna. For att identifiera basta antibiotika
for att behandla infektionen skickas kliniska prover till ett laboratorium och odlas mot en uppséattning antibiotika som fluorokinoloner?.

Metodprinciper

Innehaller gelatininnehallande pepton och kaseinhydrolysat for att leverera kvave och tillvaxtfaktorer, glycerol som kol- och energikélla och
agar som stelningsmedel. Magnesiumklorid och kaliumsulfat ingar for att forstarka pigmentproduktionen genom 6kad produktion
av pyocyanin av P. aeruginosa. Fargen som produceras genom forekomst av pyoverdin &r gul/grén och forekomst av pyocyanin producerar
bla/gréna kolonier. Identifiering av P. aeruginosa uppnas genom gron pigmentering av kolonier som produceras genom kombinationen
av dessa pigment.

Typisk formel

gram per liter
Gelatininnehallande pepton 16,0
Kaseinhydrolysat 10,0
Kaliumsulfat 10,0
Magnesiumklorid 1,4
Agar 11,0

Material som tillhandahalls

CMO0559B: 500 g Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)
CMO559R: 2,5 kg Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)
CMO0559T: 5 kg Pseudomonas Agar Base (Dehydrated)

24,2 g Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) ger cirka 500 ml efter beredning

Material som kravs men inte tillhandahalls
(1) Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare
(2) Inkubatorer

) Organismer for kvalitetskontroll

(4) Selektiva tillskott (SR0102E, SRO103E)

) Petriskal

Foérvaring
Forvara hydrerade medier i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C. Skyddas mot direkt solljus. Skyddas mot fukt.

Forvara mediet mellan 2 °C och 10 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning.
. Orsakar allvarlig dgonirritation.
. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
. Kan orsaka allergiska hudreaktioner.
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Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

Vid 6gonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar 1att. Fortsatt att skolja. Om dgonirritationen kvarstar, uppsok lakare/vard.

Vid inandningsproblem efter andning, se till att personen far frisk luft och har en kroppsstalining som underlattar andningen.
Vid luftvagssymtom, ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen.

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att behandla
eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Instruktioner ska lasas och
foéljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial
i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

Se sakerhetsdatabladet for séker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med de rekommenderade lokala riktlinjerna, som UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID 17,B 11, B 41 och B 57.

Forfarande

Blanda 24,2 g i 500 ml destillerat vatten. Tillsatt 5 ml glycerol. Koka upp for att 16sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C
i 15 minuter. Kyl till 50 °C och tillsatt aseptiskt innehallet i 1 flaska med antingen Pseudomonas CN Selective Supplement (SR0102E) eller
Pseudomonas CFC Selective Supplement (SR0103E) berett enligt anvisningarna. Blanda val och hall i sterila petriskalar.

Tolkning

Efter beredning kan halmfargade kolonier indikera Pseudomonas-arter. Andra identifieringsprocedurer ska utféras for att bekréafta fynden.

Mer information finns pa www.thermoscientific.com/microbiology

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 det har mediet med C-N Supplement SR0102E kan verifieras genom att testa foljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden:18 + 2 timmar vid 36 + 2 °C

Positiva kontroller

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrollmedier

Inokulatniva 10-100 cfu och 10*-10° cfu

Pseudomonas aeruginosa | 1—4 mm strakolonier, gron pigmentering
ATCC® 25668

Negativa kontroller
Inokulatniva 10°-10° cfu

Burkholderia cepacia Ingen tillvaxt eller nalspetsstora (pinpoint)
ATCC® 25416 halmfargade kolonier till 0,25 mm
Pseudomonas putida Ingen tillvaxt

NCIMB 9034

Pseudomonas fluorescens | Ingen tillvaxt

NCTC 3756

Proteus hauseri Ingen tillvaxt

ATCC® 13315

Klebsiella pneumoniae Ingen tillvaxt
ATCC® 29665

Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt
ATCC® 25923

Citrobacter freundii Ingen tillvaxt
ATCC® 8090
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Prestandan for det har mediet med C-F-C Supplement SR0O103E kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 44 + 4 timmar vid 30 £ 2 °C
Positiva kontroller

Antalet kolonier ar =2 70 % av antalet kontrolimedier
Inokulatniva 10—100 cfu och 10*=108 cfu

Pseudomonas 1—4 mm strakolonier, grén pigmentering
aeruginosa

ATCC® 27853

Burkholderia cepacia 1—4 mm halmfargade kolonier

ATCC® 25416

Negativa kontroller
Inokulatniva 104-10° cfu

Klebsiella pneumoniae Ingen tillvaxt
ATCC® 29665
Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt
ATCC® 25923

Inokulatniva 10*=10° cfu

Proteus hauseri Ingen tillvaxt
ATCC® 13315

Inokulatniva 10>=10* cfu

Citrobacter freundii Ingen tillvaxt eller 1-2 mm strakolonier
ATCC® 8090

Inkubationsférhallanden:44 + 4 timmar vid 25 £ 2 °C

Positiva kontroller

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrolimedier
Inokulatniva 10-100 cfu och 10*-10° cfu

Pseudomonas putida 1-4 mm halmfargade kolonier
NCIMB 9034

Begransningar

Andra organismer an P. aeruginosa som ar resistenta mot de antimikrobiella medel som anvands i mediet kan véxa. Dér ingar vissa
Enterobacteriaceae, andra icke-jasande bakterier och Bacillus spp. Vissa icke-malstammar kan ocksa producera pigment. Férekomst
av blagron eller brun pigmentering eller fluorescens kan ses som presumtiva bevis pa P. aeruginosa , men ytterligare tester maste utféras
for att bekrafta organismens identitet. Vissa stammar med sarskilda tillvaxtkrav kanske inte vaxer. Pigmentering och fluorescens kan ocksa
variera. Burkholderia cepacia, tidigare del av Pseudomonas, kan véxa pa mediet och ytterligare tester maste utféras for att bekrafta
identifieringen.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av stammar av Pseudomonas aeruginosa- ELLER
Pseudomonas-arter bekraftas genom inkludering av valkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollsprocesserna som utférs som en del
av tillverkningen av varje enhetsbatch. Precisionen hos Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CMO0559) pavisades med
godkannandefrekvensen 100 % for produkterna under nio manaders testning (2021-05-24-2022-02-22, 10 batcher).

Enheten Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) med C-N Supplement (SR0102E) testas internt som en del av
kvalitetskontrollprocessen. Fér malorganismer, vid anvandning av 10-100 cfu och 10*-10° cfu inokulat av Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 25668 och inkubering av enheten vid 36 +2 °C i 18 + 2 timmar, aterstalls organismer med kolonistorlek och morfologi enligt
beskrivningen i detta dokument. For icke-malorganismer, vid anvandning av 10*-10° cfu inokulat av Burkholderia cepacia ATCC® 25416
och inkubering av enheten vid 36 £ 2 °C i 18 + 2 timmar, far testmediet inte uppvisa nagon tillvaxt for nalspetsstora halmkolonier till
0,25 mm. For icke-malorganismer, vid anvandning av Pseudomonas putida NCIMB 9034, Pseudomonas fluorescens NCTC 3756,
Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665, Proteus hauseri ATCC® 13315, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 och Citrobacter freundii
ATCC® 8090, och inkubering av enheten vid 3612 °C i 1812 timmar, far testmediet inte uppvisa nagon tillvaxt.

Enheten Pseudomonas Agar Base (Dehydrated) (CM0559) med C-F-C Supplement (SR0103E) testas internt som en del av kvalitetskontroll-
processen. For malorganismer, vid anvandning av 10°-10° cfu inokulat av Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 och Pseudomonas
putida NCIMB 9034 och Burkholderia cepacia ATCC® 25416 och inkubering av enheten vid 3012 °C i 44 £ 4 timmar och 25+2 °C
i 44 + 4 timmar (Pseudomonas putida), kan anvandaren aterhdmta organismer med lamplig morfologi enligt det har dokumentet. For
icke-malorganismer, vid anvandning av 10-10* cfu inokulat av Citrobacter freundii ATCC® 8090 och inkubering av enheten vid 30 + 2 °C
i 44 + 4 timmar, far testmediet inte uppvisa nagon tillvaxt eller 1-2 mm halmfargade kolonier. For icke-malorganismer, vid anvandning av
10*-108 cfu inokulat av Klebsiella pneumoniae ATCC® 29665 och Staphylococcus aureus ATCC® 25923, 10-10° cfu inokulat av Proteus
hauseri ATCC® 13315 och inkubering av enheten vid 30 £ 2 °C i 44 + 4 timmair, far testmediet inte uppvisa nagon tillvaxt.
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