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Tryptone Soya Agar @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Intended Use

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) is a highly nutritious
general-purpose medium for the growth of fastidious and non-fastidious microorganisms from clinical samples (e.g. urine and wounds).
The device can also be used for pharmaceutical, environmental, food and water samples. Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K,
CM0131Q, CM0131R, CMO0131T, CM0131V, CMO0131W, CM0131M) is recommended as a reference medium when testing selective
media to measure the degree of inhibition.

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) are used in a diagnostic
workflow to support the clinicians for the growth of a wide variety of fastidious and non-fastidious microorganisms from clinical samples of
patients suspected of having microbial infections.

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

Summary and Explanation

Tryptone Soya Agar is a general-purpose, non-selective medium which will support the growth of a wide variety of organisms. It can be
used for many purposes including the maintenance of stock cultures, as a reference medium when testing selective media to determine
the degree of inhibition, isolation of pure cultures, or for general culture of microorganisms from a range of sample types.

In a clinical setting, Tryptone Soya Agar is used as part of a larger diagnostic workflow (often as the initial culture step) to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial infections.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM is supplied as a powder which after preparation as listed in this IFU, will result in a solid growth medium.

Principle of Method

Casein and soy peptones provide nitrogen, amino acids, and peptides necessary for bacterial growth. Dextrose is a ready source of energy.
Sodium chloride is a source of essential electrolytes and maintains osmotic equilibrium. Tryptone Soya Agar (TSA) may be supplemented
with blood to facilitate the growth of more fastidious bacteria or antimicrobial agents to permit the selection of various microbial groups
from mixed flora.

Typical Formula
grams per litre
Pancreatic digest of casein 15.0

Enzymatic digest of soya bean 5.0
Sodium Chloride 5.0
Agar 15.0

Materials Provided

CMO0131B: 5009 of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131K: 25kg of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131M: 3 x 2.4kg of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131Q: 6 x 4kg of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131R: 2.5kg of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131T: 5kg of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131V: 13 x 2kg of Tryptone Soya Agar base.

CMO0131W: 3 x 4kg of Tryptone Soya Agar base.

500g of Tryptone Soya Agar yields approximately 12.5L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators
e Quality control organisms
e  Petridishes

Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

e Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 8°C.

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

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

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

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

If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If experiencing
respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to have
them treated or disposed of in accordance with any 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.

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

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

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the relevant regulatory authority
in which the user and/or the patient is established.Specimen Collection, Handling and Storage

Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, 1D 17,1D12,B1,B 2,B 5, B 11, B 57 and Q5.

Procedure

Suspend 40g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Allow to
cool, mix well and pour into sterile containers. Once set, inoculate and streak the specimen onto the medium using a standard loop. Incubate
plates for 18—24 hours at 30 - 35°C. Visually inspect plates to assess colony growth and colour under good lighting.

Quality Control

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

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

Positive Controls
Incubation Conditions:18-24 hours, 30 - 35°C

Inoculum level: 10 — 100 cfu

Colony count is =2 70% of the control medium count
Staphylococcus aureus 0.5 —1 mm, straw colonies
ATCC®9144™

Staphylococcus pyogenes | 0.25—0.5 mm, pale straw colonies
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0.25-0.5 mm pale straw colonies
NCTC 1080

Staphylococcus 1 -2 mm white/grey colonies
epidermidis ATCC®
12228™

Enriched with 7% v/v horse blood

Reactions after incubation at 37°C for 24 hours Medium is challenged with 10-100 cfu
Colony count is = 70% of the control medium count

Staphylococcus pyogenes | 0.25-0.5 mm, pale straw colonies, 3 haemolysis
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0.5-1 mm grey/green colonies, a haemolysis
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0.5-1 mm grey/green colonies, a haemolysis
ATCC® 6305™

Reactions after incubation at 37°C for 48 hours under microaerophilic conditions
Inoculum level: 10-100 cfu
Colony count is = 70% of the control medium count

Haemophilus influenzae Pinpoint-0.5mm colourless colonies
ATCC® 19418™
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Zones of growth/no growth surrounding X, V and X+V factor discs (DD0003, DD0004 and DD0005) when plain plates are inoculated with
the following organisms and incubated at 37°C for 18 hours:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220mm | 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Zones of inhibition with Bacitracin discs (DD0002) shall be 10-20mm when 7% v/v horse blood plates are inoculated with Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615 and incubated at 37°C for 18 hours.

Testing in accordance with 1ISO11133:2014

Inoculum level: 50 — 120 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count

Positive Controls

Reactions after incubation at 30 + 2°C for 24 + 2hours

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

3 —5mmiirregular, straw colonies

Bacillus subtilis 2 —4 mm irregular, straw colonies
ATCC® 6633™

Escherichia coli 1-3 mm cream colonies

ATCC® 8739™

Reactions after incubation at 36 + 2°C for 20 + 2 hours

ATCC® 11775™

Escherichia coli 1-3 mm cream colonies
ATCC® 25922™
Escherichia coli 1-3 mm cream colonies

Escherichia coli
NCTC 13167

1-3 mm cream colonies

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

1-4 mm straw colonies

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

0.5-2 mm straw colonies

Reactions after incubation at 37 + 2°C for 24 + 2 hours

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0.5-1 mm straw colonies

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

0.25 — 2 mm straw colonies

Reactions after incubation at 44 + 2°C for 21 + 3 hours

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm cream colonies

Reactions after anaerobic incubation at 44 + 2°C for 21 + 3 hours

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1-2 mm straw colonies

Testing performed in accordance with current CLSI M22 A
Enriched with 5% Sheep Blood

Positive Controls
Reactions after incubation at 35 + 2°C for 21+ 3 hours Medium is challenged

with 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0.5-1 mm pale straw colonies, 3 haemolysis

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0.5-2 mm grey/green colonies, a haemolysis

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

1-2 mm white/grey colonies

Escherichia coli ATCC®
25922™

1-2 mm straw colonies
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Testing performed in accordance with current USP/EP/BP/JP
Positive Controls
Reactions after incubation at 30 -35°C for 24 hours

Medium is challenged with 10-100 cfu
Colony count is = 70% of the control medium count

Staphylococcus aureus 0.5-1 mm straw colonies
ATCC®6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm cream colonies
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 6633™| 2-4 mm irregular, straw colonies

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm straw colonies
ATCC®9027™
Salmonella Typhimurium 1-3 mm straw colonies

ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017 | 1-3 mm straw colonies

Reactions after incubation at 30-35°C for 5 days Medium is
challenged with 10-100 colony-forming units

Candida albicans ATCC® 1-3 mm straw colonies

10231™

Aspergillus brasiliensis >10 mm colonies, white mycelia,

ATCC® 16404 ™ with/without black spores
Limitations

The use of chocolate agar is preferable for species that require X and V factor for growth rather than blood agar or blood containing
medium, because of risk of carryover of X factor. The X and V factor testing could also be done on a basic nutrient agar such as TSA,
but the X and V factor discs need to be validated beforehand, in order to assess the presence of trace factors that could influence
the results, usually during the identification of Haemophilus influenzae and Haemophilus parainfluenzae. Manufacturers’ instructions
should be followed when performing this test'.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of fastidious and non-fastidious organisms is
confirmed by the inclusion of well- characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of
the devices. The precision of Tryptone Soya Agar (CM0131) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the
product over one month and a half of testing (12.MAY.2022 — 06.JUL.2022; 10 batches. This shows that the performance is
reproducible.

Tryptone Soya Agar (CM0131) is tested in- house as part of the QC process since at least 1995. For target organisms, when using
10-100 cfu inoculum of Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus
ATCC® 9144™ and Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ by incubating the medium at 30 - 35°C for 18 - 24 hours or at
37°C for 18 - 24 hours, the user can recover organisms equal or greater than 70% and colony size and morphology as listed in this
document. Same percentage recovery and colony morphology conform to specifications is expected after enrichment of the medium
with 7% v/v horse blood and incubation at 37°C for 24 hours of 10-100 cfu inoculum of Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ and after incubation of 10 — 100 cfu of Haemophilus
influenzae ATCC® 19418™ after enrichment of the medium with 7% v/v horse blood and under microaerophilic conditions at 37°C for
48 hours. The medium is also tested after enrichment with 5% sheep blood according to CLSI M22 A guidelines, and it is inoculated
with 100 — 10000 cfu at 35 + 2°C for 21 + 3 hours for Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ and Escherichia coli ATCC® 25922™. Ultimately, the zones of growth/no growth
for X, V, X+V Factor Diagnostic Discs are measured for Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC®
19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ and Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ after incubation at 37°C for
18 hours, while the zones of inhibition with Bacitracin Discs are measured after 7% v/v horse blood enrichment and inoculation with
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ incubated at 37°C for 18 hours.

Bibliography
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of

organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms

Symbol Legend

Symbol Definition
REF|

Catalogue number

Page 4 of 100
MBD_BT_IFU-0538


http://www.gov.uk/government/publications/smi
http://www.gov.uk/government/publications/smi

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch code

Temperature limit

EJ=<|5|[3

Use-by date
e
...-::, — Keep away from sunlight
|

electronic instructions for use

Consult instructions for use or consult

consult instructions for use

Do not use if packaging damaged and

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/ European
Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

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

#EBsmi @ =

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed }*®
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Tryptonovy séjovy agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Zamyslené pouziti

Tryptonovy séjovy agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) je vysoce vyzivné
univerzalni médium pro rdst naro¢nych a nenaroénych mikroorganisma z klinickych vzorkd (napf. vzorkd z mo¢i a rany). Prostfedek Ize
také pouzit pro farmaceutické vzorky, vzorky z Zivotniho prostfedi, potravin a vody. Tryptonovy séjovy agar (CM0131B, CM0131K,
CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) se doporucuje jako referenéni médium pfi testovani selektivnich
médii za u¢elem méfeni stupné inhibice.

Tryptonovy séjovy agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) se pouziva v
diagnostickém pracovnim postupu jako pom(icka pro Iékafe pro riist Siroké Skaly naroénych a nenaroénych mikroorganismu z klinickych
vzorkd pacient s podezifenim na mikrobialni infekce.

Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZziti, nejsou automatizované a nejedna se ani o doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Tryptonovy sdjovy agar je univerzalni neselektivni médium, které podporuje rast Siroké Skaly organism(. MGze byt pouzit k mnoha uceldm,
v&etné udrzovani zasobnich kultur, jako referen¢ni médium pfi testovani selektivnich médii pro stanoveni stupné inhibice, izolace Cistych
kultur nebo pro obecné kultivace mikroorganismu z rGznych typd vzorka.

V klinickém prostfedi se tryptonovy séjovy agar pouziva jako soucast SirSiho diagnostického pracovniho postupu (€asto jako pocatecni
kultivaéni krok), ktery pomaha Iékafim urcit potencialni moznosti I[éEby u pacientd s podezienim na bakterialni infekce.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIW/ se dodava jako prasek, z néhoz po pfipravé podle pokynd uvedenych v tomto navodu k pouziti vznikne pevné
rustové médium.

Princip metody
Kasein a so6jové peptony poskytuji dusik, aminokyseliny a peptidy nezbytné pro rdst bakterii. Dextréza je pohotovym zdrojem energie.
Chlorid sodny je zdrojem zakladnich elektrolytli a udrzuje osmotickou rovnovahu. Tryptonovy soéjovy agar (TSA) mGze byt doplnén krvi,

smiSené flory.

Typické slozeni

gramy na litr
Pankreatinem hydrolyzovany 15,0
kasein
Enzymaticky hydrolyzované sojové 5,0
boby
Chlorid sodny 5,0
Agar 15,0

Dodavané materialy

CMO0131B: 500 g zakladu tryptonového séjového agaru.

CMO0131K: 25 kg zakladu tryptonového séjového agaru.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg zakladu tryptonového sojového agaru.

CMO0131Q: 6 x 4 kg zakladu tryptonového sdjového agaru.

CMO0131R: 2.5 kg zakladu tryptonového séjového agaru.

CMO0131T: 5 kg zakladu tryptonového sojového agaru.

CMO0131V: 13 x 2 kg zakladu tryptonového séjového agaru.

CMO0131W: 3 x 4 kg zakladu tryptonového soéjového agaru.

Z 500 g tryptonového séjového agaru se po rekonstituci ziska pfiblizné 12,5 I.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokulacni klicky, tampony, odbérové nadobky
e Inkubatory
e  Organismy pro kontrolu kvality
e Petriho misky

Skladovani

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

Obal uchovaveijte tésné uzavreny.

Vyrobek Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na &titku.

Chrarite pred vihkosti.

Skladujte mimo dosah svétla.

PFed pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
o rekonstituci uchovavejte média pfi teploté 2 °C az 8 °C.

e e e e o o

Upozornéni a bezpecénostni opatieni
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Nevdechujte. Pfi vdechovani maze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

PFi zasaZeni kGize omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.

PFi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni oc€ky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. PokraCujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci
pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

PFi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na €erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani.
PHi vyskytu respiragnich pFiznak( zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo Iékare.

Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Uréeno pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

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

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné nebezpecnosti a také
je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy. Pozorné si
prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného
kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

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

Informace o bezpe¢ném zachazeni s vyrobkem a jeho likvidaci naleznete v bezpe€nostnim listu (BL) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu v misté, kde
se uzivatel a/nebo pacient nachazi. Odbér vzorkd, manipulace a uskladnéni

Odbér a zachazeni se vzorkem musi probihat podle mistnich doporu¢enych pokynd, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetreni platné
ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) ID 01, ID 04, 1D 07,1D 17,1D12,B1,B2,B 5, B 11, B 57 a Q5.

Postup

Suspendujte 40 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby doSlo ke kompletnimu rozpusténi. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté
121 °C po dobu 15 minut. Nechte vychladnout, dobfe promichejte a nalijte do sterilnich nadobek. Po ztuhnuti inokulujte a rozetfete vzorek
na médium pomoci standardni klicky. Inkubujte misky pfi teploté 18—24 °C po dobu 30-35 hodin. Vizualné zkontrolujte misky a pfi dobrém
osvétleni zhodnotte rdst a barvu kolonii.

Kontrola kvality
UzZivatel je odpovédny za provedeni testl kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi pfedpisy
(Cetnost, pocet kmen(, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Pozitivni kontroly
Inkubaéni podminky: 18-24 hodin, 30-35 °C

MnozZstvi inokula: 10-100 KTJ

Pocet kolonii je 2 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm, slamové Zluté kolonie
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm, svétlé, slamoveé Zluté kolonie
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm, svétlé, slamové Zluté kolonie
NCTC 1080

Staphylococcus 1-2 mm, bilé/$edé kolonie

epidermidis ATCC®

12228™

Obohaceno korniskou krvi, 7 % obj./obj.

Reakce po inkubaci pfi teploté 37 °C po dobu 24 hodin Médium je vystaveno 10-100 KTJ
Pocet kolonii je =2 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm, svétlé, slamové Zluté kolonie, § hemolyza
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm, Sedé/zelené kolonie, a hemolyza
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm, $edé/zelené kolonie, a hemolyza
ATCC® 6305™

Reakce po inkubaci pfi teploté 37 °C po dobu 48 hodin v mikroaerofilnich podminkach
Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ
Pocet kolonii je =2 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu

Haemophilus influenzae Bodové, 0,5mm bezbarvé kolonie
ATCC® 19418™
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Zény rustu/nerdstu v okoli diskd s faktory X, V a X+V (DD0003, DD0004 a DD0005) pfi inokulaci nasledujicimi organismy na misky bez
dodate¢né upravy a inkubaci pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin:
X Vv

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Zény inhibice s disky Bacitracin (DD0002) jsou 10-20 mm, pokud jsou misky se 7 % obj./obj. koriské krve inokulovany organismy
Streptococcus pyogenes ATCC™ 19615 a inkubovany pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin.

Testovani v souladu s normou 1ISO11133:2014

Mnozstvi inokula 50-120 KTJ

Pocet kolonii je = 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu
Pozitivni kontroly

Reakce po inkubaci pfi teploté 30 + 2°C po dobu 24 hodin

Bacillus cereus 3-5 mm, nepravidelné, slamové Zluté
ATCC® 11778™ kolonie

Bacillus subtilis 2—4 mm, nepravidelné, slamoveé Zluté
ATCC® 6633™ kolonie

Escherichia coli 1-3 mm, krémové kolonie

ATCC® 8739™

Reakce po inkubaci pfi teploté 36 + 2°C po dobu 20 + 2 hodin

Escherichia coli 1-3 mm, krémové kolonie
ATCC® 25922™
Escherichia coli 1-3 mm, krémové kolonie

ATCC® 11775™

Escherichia coli 1-3 mm, krémové kolonie
NCTC 13167
Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm, slamové Zluté kolonie

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm, slamové Zluté kolonie
ATCC® 29212™

Reakce po inkubaci pfi teploté 37 + 2°C po dobu 24 + 2 hodin
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm, slamové Zluté kolonie
ATCC® 25923™

Listeria monocytogenes 0,25-2 mm, slamové Zluté kolonie

ATCC® 13932™

Reakce po inkubaci pfi teploté 44 + 2°C po dobu 21 £ 3 hodin

Escherichia coli 1-3 mm, krémové kolonie
ATCC® 8739™

Reakce po anaerobni inkubaci pfi teploté 44 + 2°C po dobu 21 + 3 hodin

Clostridium perfringens 1-2 mm, slamové Zluté kolonie
ATCC® 13124™

Testovani provedeno v souladu s aktualnim dokumentem M22 A institutu CLSI
Obohaceno 5 % ovdéi krve

Pozitivni kontroly

Reakce po inkubaci pfi teploté 35 + 2°C po dobu 21 + 3 hodin Médium je
vystaveno 10%-10* KTJ

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm, svétlé, slamové Zluté kolonie,
ATCC® 19615™ B hemolyza

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm, Sedé/zelené kolonie, a hemolyza
ATCC® 6305™

Staphylococcus aureus 1-2 mm, bilé/Sedé kolonie

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® 1-2 mm, slamové Zluté kolonie

25922™
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Testovani provadéno v souladu

s aktualnimi USP/EP/BP/JP

Pozitivni kontroly
Reakce po inkubaci pfi teploté

30-35 °C po dobu 24 hodin

Médium je vystaveno pusobeni 10-100 KTJ

Pocet kolonii je = 70 % poctu ki

olonii na kontrolnim médiu

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

0,5-1 mm, slamové Zluté kolonie

Escherichia coli ATCC®
8739™

1-3 mm, krémové kolonie

Bacillus subtilis ATCC®
6633™

2—4 mm, nepravidelné, slamové Zluté
kolonie

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 9027™

1—4 mm, slamové Zluté kolonie

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

1-3 mm, slamové Zluté kolonie

Salmonella abony NCTC 6017

1-3 mm, slamové Zluté kolonie

Reakce po inkubaci pfi teploté
vystaveno plsobeni 10-100 ko

30-35 °C po dobu 5 dnii Médium je
lonii tvoficich jednotky

Thermo
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Candida albicans ATCC® 1-3 mm, slamové zluté kolonie

10231™

Aspergillus brasiliensis Kolonie >10 mm, bilé mycelium, s

ATCC® 16404 ™ Eernymi vytrusy nebo bez nich
Omezeni

U druh, které pro svuj rGst vyzaduji faktory X a V, je vhodnéjSi pouzit Eokoladovy agar nez krevni agar nebo médium obsahujici
krev, protoZe hrozi riziko pfenosu faktoru X. Testovani faktorti X a V Ize také provadét na zakladnim Zivném agaru, jako je TSA, ale
disky s faktory X a V je tfeba pfedem validovat, aby bylo mozné posoudit pfitomnost stopovych faktor(i, které by mohly ovlivnit
vysledky, obvykle pfi identifikaci organismt Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae. Pfi provadéni tohoto testu je
tfeba dodrzovat pokyny vyrobcu.".

Vykonnostni charakteristiky

Pfesnost byla prokazana vyhodnocenim tdaju o kontrole kvality. Spravna detekce naro¢nych a nenarocnych organismu je potvrzena
zafazenim dobfe charakterizovanych izolatt do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby jednotlivych Sarzi prostredku.
Preciznost tryptonového s6jového agaru (CM0131) byla prokézana celkovou 100% mirou uspésnosti, ktera byla u vyrobku dosazena
béhem jednoho a pll mésice testovani (12. kvétna 2022 — 6. Cervence 2022; 10 Sarzi. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Tryptonovy séjovy agar (CM0131) se testuje interné jako souc€ast procesu kontroly kvality nejméné od roku 1995. Pro cilové
organismy: pfi pouziti 10—100 KTJ inokula organisml Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC
1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ a Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ muze uzivatel pfi inkubaci média pfi
teploté 30-35 °C po dobu 18-24 hodin nebo pfi teploté 37 °C po dobu 18-24 hodin ziskat organismy o velikosti a morfologii kolonii
rovné nebo vétsinez 70 %, jak je uvedeno v tomto dokumentu. Po obohaceni média 7% obj./obj. koriskou krvi a inkubaci 10-100 KTJ
inokula organisml Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080 a Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ pfi teploté 34 °C po dobu 24 hodin a po inkubaci 10-100 KTJ organismu Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
po obohaceni média 7% obj./obj. koriskou krvi a za mikroaerofilnich podminek pfi teploté 37 °C po dobu 48 hodin se oekava stejna
procentualni vytéznost a morfologie kolonii odpovidajici specifikacim. Médium se také testuje po obohaceni 5% ovéi krvi podle
pokyn( M22 A institutu CLSI a inokuluje se 100-10 000 KTJ pfi teploté 35 + 2 °C po dobu 21 + 3 hodin pro organismy Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ a Escherichia
coli ATCC® 25922™ . Nakonec se zméfi zény rustu/nerdstu pro diagnostické disky s faktory X, V, X+V pro organismy Haemophilus
influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ a Haemophilus
parainfluenzae ATCC® 33392™ po inkubaci pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin, zatimco inhibi¢ni zény s disky Bacitracin jsou méreny
po obohaceni 7% obj./obj. konskou krvi a inokulaci organismem Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ s inkubaci pfi teploté
37 °C po dobu 18 hodin.

Literatura

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Tryptone Soya Agar @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Tilsigtet anvendelse

Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) er et yderst nzerende
allround-medium til vaekst af kraesne og ikke-kreesne mikroorganismer fra kliniske praver (f.eks. urin og sar). Enheden kan ogsé bruges til
leegemiddel-, miljg-, fedevare- og vandprever. Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V,
CM0131W, CM0131M) anbefales som referencemedium, nar der testes selektive medier for at male graden af haemning.

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) anvendes i en
diagnostisk arbejdsgang som stgtte til klinikerne ved vaekst af en lang raekke kreesne og ikke-kraesne mikroorganismer fra kliniske praver
fra patienter, der formodes at have mikrobielle infektioner.

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

Resumé og forklaring

Trypton Soya Agar er et ikke-selektivt allround-medium, som vil understgtte veeksten af en lang raekke organismer. Det kan bruges til
mange formal, herunder vedligeholdelse af stamkulturer, som referencemedium ved test af selektive medier for at bestemme graden af
haemning, ved isolering af rene kulturer eller til generel dyrkning af mikroorganismer fra en raekke pravetyper.

| et klinisk miljg bruges Tryptone Soya Agar som en del af en starre diagnostisk arbejdsgang (ofte som det indledende dyrkningstrin) for
at hjeelpe klinikerne med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der formodes at have bakterieinfektioner.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM leveres som et pulver, der efter klargering som angivet i denne brugsanvisning vil resultere i et fast
vaekstmedium.

Metodens principper

Kasein- og sojapeptoner giver nitrogen, aminosyrer og peptider, der er ngdvendige for bakterievaekst. Dextrose er en klar energikilde.
Natriumchlorid er en kilde til essentielle elektrolytter og opretholder osmotisk ligeveegt. Trypton Soya Agar (TSA) kan suppleres med blod
for at lette veeksten af mere kraesne bakterier eller antimikrobielle stoffer for at tillade udvaelgelse af forskellige mikrobielle grupper fra
blandet flora.

Typisk formel

gram pr. liter
Pankreatinfordgjet kasein 15,0
Enzymfordgjet sojabgnne 5,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 15,0

Leverede materialer

CMO0131B: 500 g trypton-sojaagarbase.

CMO0131K: 25 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131Q: 6 x 4 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131R: 2.5 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131T: 5 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131V: 13 x 2 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131W: 3 x 4 kg trypton-sojaagarbase.

500 g Tryptone Soya Agar giver ca. 12,5 | efter rekonstitution.

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

e Inkubatorer
e  Organismer til kvalitetskontrol
e Petriskale

Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.

Hold beholderen taet lukket.

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

Beskyt mod fugt.

Opbevares veek fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
fter rekonstitution opbevares mediet mellem 2 °C og 8 °C.

me © © o o o

Advarsler og forholdsregler
e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
e  Forarsager alvorlig gjenirritation.
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Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

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

Ved indanding, hvis vejrtraekningsbesvaeret, flyt personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter vejrtraekningen. Ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege, hvis der opleves luftvejssymptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage fer forste brug.

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

Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger ber
leeses og felges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektiase produkter.

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

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

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende. Prgveindsamling, -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 01, ID 04, ID 07,1D 17,1D 12,B1,B2,B 5, B 11, B 57 og Q5.

Procedure

Suspender 40 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, s& det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Lad afkgle,
bland godt og heeld i sterile beholdere. Efter starkning inokuleres og udstryges praven pa mediet ved hjeelp af en standardnal. Inkubér
pladerne i 18-24 timer ved 30-35 °C. Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere koloniveekst og farve.

Kvalitetskontrol

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

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

Positive kontroller
Inkubationsforhold: 18-24 timer ved 30-35 °C
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm strafarvede kolonier
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm blege strafarvede kolonier
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm blege strafarvede kolonier
NCTC 1080

Staphylococcus 1-2 mm hvide/gra kolonier

epidermidis ATCC®

12228™

Beriget med 7 % v/v hesteblod
Reaktioner efter inkubation ved 37 °C i 24 timer Mediet udfordres med 10-100 cfu
Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm blege strafarvede kolonier, 3-haemolyse
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm gra/grgnne kolonier, a-haemolyse
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm gra/grgnne kolonier, a-haemolyse
ATCC® 6305™

Reaktioner efter inkubation ved 37 °C i 48 timer under mikroaerofile forhold
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Haemophilus influenzae Bestemt — 0,5 mm farvelgse kolonier
ATCC® 19418™
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Zoner med vaekst/ingen veekst, der omgiver X-, V- og X+V-faktorskiver (DD0003, DD0004 og DD0005), nar almindelige plader inokuleres

med fglgende organismer og inkuberes ved 37 °C i 18 timer:

X+V
Haemophilus parainfluenzae 0 220m | 220 mm
ATCC® 33392™ m
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 19418™
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Haemningszoner med Bacitracin-skiver (DD0002) skal veere 10-20 mm, nar 7 % v/v hesteblodplader inokuleres med Streptococcus

pyogenes ATCC® 19615™ og inkuberes ved 37 °C i 18 timer.

Test udfert i overensstemmelse med 1ISO11133:2014
Inokulumniveau: 50-120 cfu
Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Positive kontroller
Reaktioner efter inkubation ved 30 £ 2 °C i 24 + 2 timer

Bacillus cereus 3-5 mm ujaevne strafarvede kolonier
ATCC® 11778™

Bacillus subtilis 2-4 mm ujeevne strafarvede kolonier
ATCC® 6633™

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
ATCC® 8739™

Reaktioner efter inkubation ved 36 + 2 °C i 20 £ 2 timer

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
ATCC® 25922™
Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier

ATCC® 11775™

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
NCTC 13167
Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm strafarvede kolonier

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm strafarvede kolonier
ATCC®29212™

Reaktioner efter inkubation ved 37 £ 2 °C i 24 £ 2 timer
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm strafarvede kolonier
ATCC® 25923™

Listeria monocytogenes 0,25-2 mm strafarvede kolonier

ATCC® 13932™

Reaktioner efter inkubation ved 44 + 2 °C i 21 £ 3 timer

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
ATCC® 8739™

Reaktioner efter anaerob inkubation ved 44 + 2 °C i 21 + 3 timer

Clostridium perfringens 1-2 mm strafarvede kolonier
ATCC® 13124™

Test udfort i overensstemmelse med gaeldende CLSI M22 A
Beriget med 5 % fareblod

Positive kontroller
Reaktioner efter inkubation ved 35 + 2 °C i 21 £ 3 timer Mediet udfordres
med 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm blege strafarvede kolonier, §3-
ATCC® 19615™ haemolyse

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm gra/grenne kolonier, a-hsemolyse
ATCC® 6305™

Staphylococcus aureus 1-2 mm hvide/gra kolonier
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® 1-2 mm strafarvede kolonier
25922™

MBD_BT_IFU-0538
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Positive kontroller

Reaktioner efter inkubation ved 30-35 °C i 24 timer
Mediet udfordres med 10-100 cfu

Kolonitallet er =2 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm strafarvede kolonier
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm flgdefarvede kolonier
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2-4 mm ujaevne strafarvede kolonier
6633™

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm strafarvede kolonier
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm strafarvede kolonier
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| 1-3 mm strafarvede kolonier

Reaktioner efter inkubation ved 30-35 °C i 5 dage Mediet udfordres
med 10-100 kolonidannende enheder

Candida albicans ATCC® 1-3 mm strafarvede kolonier
10231™

Aspergillus brasiliensis >10 mm kolonier, hvide mycelier,
ATCC® 16404™ med/uden sorte sporer

Begransninger

Anvendelsen af chokoladeagar er at foretreekke for arter, der kraever X- og V-faktor til veekst, frem for blodagar eller blodholdigt
medium pa grund af risikoen for overfarsel af X-faktor. X- og V-faktor-test kunne ogsé udferes pa en grundlaeggende nzeringsagar
sasom TSA, men X- og V-faktorskiverne skal valideres pa forhand for at vurdere tilstedeveerelsen af sporfaktorer, der kan pavirke
resultaterne, normalt under identifikation af Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae. Fabrikantens instruktioner skal
folges, nar denne test udferes’.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af kraesne og ikke-kreesne organismer
bekreeftes ved at inkludere velkarakteriserede isolater i kvalitetskontrol-processerne, der udfgres som en del af fremstillingen af hver
batch af enhederne. Praecisionen af Tryptone Soya Agar (CM0131) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % opnaet
for produktet over halvanden maneds test (12. MAJ 2022 til 06. JUL 2022; 10 batcher. Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Tryptone Soya Agar (CM0131) er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen siden mindst 1995. For malorganismer geelder
det, at nar der anvendes 10-100 cfu inokulum af Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ og Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ ved inkubation af mediet ved 30-35 °C i
18-24 timer eller ved 37 °C i 18-24 timer, kan brugeren genfinde et antal organismer lig med eller starre end 70 % og kolonistgrrelse
og morfologi som anfert i dette dokument. Samme procentvise genfinding og kolonimorfologi i overensstemmelse med
specifikationerne forventes efter berigelse af mediet med 7 % v/v hesteblod og inkubation ved 37 °C i 24 timer af 10-100 cfu inokulum
af Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ og
efter inkubation af 10-100 cfu Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ efter berigelse af mediet med 7 % v/v hesteblod og under
mikroaerofile forhold ved 37 °C i 48 timer. Mediet testes ogsa efter berigelse med 5 % fareblod i henhold til CLSI M22 A-
retningslinjerne, og det inokuleres med 100-10.000 cfu ved 35 + 2 °C i 21 % 3 timer for Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og Escherichia coli ATCC® 25922™. Til sidst
males zonerne med veekst/ingen vaekst for de diagnostiske X-, V- og X+V-faktorskiver for Haemophilus influenzae ATCC® 9334™,
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ og Haemophilus parainfluenzae ATCC®
33392™ efter inkubation ved 37 °C i 18 timer, mens haemningszonerne med Bacitracin-skiver méales efter berigelse med 7 % v/v
hesteblod og inokulering med Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ inkuberet ved 37 °C i 18 timer.

Litteratur

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Tryptone Soya Agar @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Tilsigtet anvendelse

Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) er et yderst nzerende
allround-medium til vaekst af kraesne og ikke-kreesne mikroorganismer fra kliniske praver (f.eks. urin og sar). Enheden kan ogsé bruges til
leegemiddel-, miljg-, fedevare- og vandprever. Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V,
CM0131W, CM0131M) anbefales som referencemedium, nar der testes selektive medier for at male graden af haemning.

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) anvendes i en
diagnostisk arbejdsgang som stgtte til klinikerne ved vaekst af en lang raekke kreesne og ikke-kraesne mikroorganismer fra kliniske praver
fra patienter, der formodes at have mikrobielle infektioner.

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

Resumé og forklaring

Trypton Soya Agar er et ikke-selektivt allround-medium, som vil understgtte veeksten af en lang raekke organismer. Det kan bruges til
mange formal, herunder vedligeholdelse af stamkulturer, som referencemedium ved test af selektive medier for at bestemme graden af
haemning, ved isolering af rene kulturer eller til generel dyrkning af mikroorganismer fra en raekke pravetyper.

| et klinisk miljg bruges Tryptone Soya Agar som en del af en starre diagnostisk arbejdsgang (ofte som det indledende dyrkningstrin) for
at hjeelpe klinikerne med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der formodes at have bakterieinfektioner.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM leveres som et pulver, der efter klargering som angivet i denne brugsanvisning vil resultere i et fast
vaekstmedium.

Metodens principper

Kasein- og sojapeptoner giver nitrogen, aminosyrer og peptider, der er ngdvendige for bakterievaekst. Dextrose er en klar energikilde.
Natriumchlorid er en kilde til essentielle elektrolytter og opretholder osmotisk ligeveegt. Trypton Soya Agar (TSA) kan suppleres med blod
for at lette veeksten af mere kraesne bakterier eller antimikrobielle stoffer for at tillade udvaelgelse af forskellige mikrobielle grupper fra
blandet flora.

Typisk formel

gram pr. liter
Pankreatinfordgjet kasein 15,0
Enzymfordgjet sojabgnne 5,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 15,0

Leverede materialer

CMO0131B: 500 g trypton-sojaagarbase.

CMO0131K: 25 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131Q: 6 x 4 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131R: 2.5 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131T: 5 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131V: 13 x 2 kg trypton-sojaagarbase.

CMO0131W: 3 x 4 kg trypton-sojaagarbase.

500 g Tryptone Soya Agar giver ca. 12,5 | efter rekonstitution.

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

e Inkubatorer
e  Organismer til kvalitetskontrol
e Petriskale

Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.

Hold beholderen taet lukket.

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

Beskyt mod fugt.

Opbevares veek fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
fter rekonstitution opbevares mediet mellem 2 °C og 8 °C.

me © © o o o

Advarsler og forholdsregler
e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
e  Forarsager alvorlig gjenirritation.
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Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

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

Ved indanding, hvis vejrtraekningsbesvaeret, flyt personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter vejrtraekningen. Ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege, hvis der opleves luftvejssymptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage fer forste brug.

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

Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger ber
leeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret
engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektiase produkter.

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

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

Alvorlige haendelser

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med enheden, skal indberettes til fabrikanten og den relevante myndighed i det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende. Prgveindsamling, -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 01, ID 04, ID 07,1D 17,1D 12,B1,B2,B 5, B 11, B 57 og Q5.

Procedure

Suspender 40 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, s& det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Lad afkgle,
bland godt og heeld i sterile beholdere. Efter starkning inokuleres og udstryges praven pa mediet ved hjeelp af en standardnal. Inkubér
pladerne i 18-24 timer ved 30-35 °C. Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere koloniveekst og farve.

Kvalitetskontrol

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

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

Positive kontroller
Inkubationsforhold: 18-24 timer ved 30-35 °C
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm strafarvede kolonier
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm blege strafarvede kolonier
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm blege strafarvede kolonier
NCTC 1080

Staphylococcus 1-2 mm hvide/gra kolonier

epidermidis ATCC®

12228™

Beriget med 7 % v/v hesteblod
Reaktioner efter inkubation ved 37 °C i 24 timer Mediet udfordres med 10-100 cfu
Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm blege strafarvede kolonier, 3-haemolyse
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm gra/grgnne kolonier, a-haemolyse
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm gra/grgnne kolonier, a-haemolyse
ATCC® 6305™

Reaktioner efter inkubation ved 37 °C i 48 timer under mikroaerofile forhold
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Haemophilus influenzae Bestemt — 0,5 mm farvelgse kolonier
ATCC® 19418™
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Zoner med vaekst/ingen veekst, der omgiver X-, V- og X+V-faktorskiver (DD0003, DD0004 og DD0005), nar almindelige plader inokuleres

med fglgende organismer og inkuberes ved 37 °C i 18 timer:

X+V
Haemophilus parainfluenzae 0 220m | 220 mm
ATCC® 33392™ m
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 19418™
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Haemningszoner med Bacitracin-skiver (DD0002) skal veere 10-20 mm, nar 7 % v/v hesteblodplader inokuleres med Streptococcus

pyogenes ATCC® 19615™ og inkuberes ved 37 °C i 18 timer.

Test udfert i overensstemmelse med 1ISO11133:2014
Inokulumniveau: 50-120 cfu
Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Positive kontroller
Reaktioner efter inkubation ved 30 £ 2 °C i 24 + 2 timer

Bacillus cereus 3-5 mm ujaevne strafarvede kolonier
ATCC® 11778™

Bacillus subtilis 2-4 mm ujeevne strafarvede kolonier
ATCC® 6633™

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
ATCC® 8739™

Reaktioner efter inkubation ved 36 + 2 °C i 20 £ 2 timer

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
ATCC® 25922™
Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier

ATCC® 11775™

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
NCTC 13167
Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm strafarvede kolonier

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm strafarvede kolonier
ATCC®29212™

Reaktioner efter inkubation ved 37 £ 2 °C i 24 £ 2 timer
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm strafarvede kolonier
ATCC® 25923™

Listeria monocytogenes 0,25-2 mm strafarvede kolonier

ATCC® 13932™

Reaktioner efter inkubation ved 44 + 2 °C i 21 £ 3 timer

Escherichia coli 1-3 mm flgdefarvede kolonier
ATCC® 8739™

Reaktioner efter anaerob inkubation ved 44 + 2 °C i 21 + 3 timer

Clostridium perfringens 1-2 mm strafarvede kolonier
ATCC® 13124™

Test udfort i overensstemmelse med gaeldende CLSI M22 A
Beriget med 5 % fareblod

Positive kontroller
Reaktioner efter inkubation ved 35 + 2 °C i 21 £ 3 timer Mediet udfordres
med 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm blege strafarvede kolonier, §3-
ATCC® 19615™ haemolyse

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm gra/grenne kolonier, a-hsemolyse
ATCC® 6305™

Staphylococcus aureus 1-2 mm hvide/gra kolonier
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® 1-2 mm strafarvede kolonier
25922™

MBD_BT_IFU-0538
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Positive kontroller

Reaktioner efter inkubation ved 30-35 °C i 24 timer
Mediet udfordres med 10-100 cfu

Kolonitallet er =2 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm strafarvede kolonier
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm flgdefarvede kolonier
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2-4 mm ujaevne strafarvede kolonier
6633™

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm strafarvede kolonier
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm strafarvede kolonier
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| 1-3 mm strafarvede kolonier

Reaktioner efter inkubation ved 30-35 °C i 5 dage Mediet udfordres
med 10-100 kolonidannende enheder

Candida albicans ATCC® 1-3 mm strafarvede kolonier
10231™

Aspergillus brasiliensis >10 mm kolonier, hvide mycelier,
ATCC® 16404™ med/uden sorte sporer

Begransninger

Anvendelsen af chokoladeagar er at foretreekke for arter, der kraever X- og V-faktor til veekst, frem for blodagar eller blodholdigt
medium pa grund af risikoen for overfarsel af X-faktor. X- og V-faktor-test kunne ogsé udferes pa en grundlaeggende nzeringsagar
sasom TSA, men X- og V-faktorskiverne skal valideres pa forhand for at vurdere tilstedeveerelsen af sporfaktorer, der kan pavirke
resultaterne, normalt under identifikation af Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae. Fabrikantens instruktioner skal
folges, nar denne test udferes’.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af kraesne og ikke-kreesne organismer
bekreeftes ved at inkludere velkarakteriserede isolater i kvalitetskontrol-processerne, der udfgres som en del af fremstillingen af hver
batch af enhederne. Praecisionen af Tryptone Soya Agar (CM0131) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % opnaet
for produktet over halvanden maneds test (12. MAJ 2022 til 06. JUL 2022; 10 batcher. Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Tryptone Soya Agar (CM0131) er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen siden mindst 1995. For malorganismer geelder
det, at nar der anvendes 10-100 cfu inokulum af Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ og Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ ved inkubation af mediet ved 30-35 °C i
18-24 timer eller ved 37 °C i 18-24 timer, kan brugeren genfinde et antal organismer lig med eller starre end 70 % og kolonistgrrelse
og morfologi som anfert i dette dokument. Samme procentvise genfinding og kolonimorfologi i overensstemmelse med
specifikationerne forventes efter berigelse af mediet med 7 % v/v hesteblod og inkubation ved 37 °C i 24 timer af 10-100 cfu inokulum
af Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ og
efter inkubation af 10-100 cfu Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ efter berigelse af mediet med 7 % v/v hesteblod og under
mikroaerofile forhold ved 37 °C i 48 timer. Mediet testes ogsa efter berigelse med 5 % fareblod i henhold til CLSI M22 A-
retningslinjerne, og det inokuleres med 100-10.000 cfu ved 35 + 2 °C i 21 % 3 timer for Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og Escherichia coli ATCC® 25922™. Til sidst
males zonerne med veekst/ingen vaekst for de diagnostiske X-, V- og X+V-faktorskiver for Haemophilus influenzae ATCC® 9334™,
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ og Haemophilus parainfluenzae ATCC®
33392™ efter inkubation ved 37 °C i 18 timer, mens haemningszonerne med Bacitracin-skiver méales efter berigelse med 7 % v/v
hesteblod og inokulering med Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ inkuberet ved 37 °C i 18 timer.

Litteratur

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Trypton-Soja-Agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Verwendungszweck

Trypton-Soja-Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CMO0131W, CMO0131M) ist ein &uRerst
nahrstoffreiches Allzweckmedium fiir das Wachstum anspruchsvoller und nicht anspruchsvoller Mikroorganismen aus klinischen Proben
(z. B. Urin und Wunden). Das Produkt kann auch fiir pharmazeutische, Umwelt-, Lebensmittel- und Wasserproben verwendet werden.
Trypton-Soja-Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) wird als Referenzmedium
beim Testen selektiver Medien zur Messung des Hemmungsgrades empfohlen.

Trypton-Soja-Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CMO0131W, CMO0131M) wird in einem
diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern beim Zlchten einer Vielzahl von anspruchsvollen und nicht anspruchsvollen
Mikroorganismen aus klinischen Proben von Patienten mit Verdacht auf mikrobielle Infektionen zu helfen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Trypton-Soja-Agar ist ein nichtselektives Universalmedium, das das Wachstum einer groRen Anzahl von Organismen unterstiitzt. Es kann
fur zahlreiche Zwecke verwendet werden, einschlieRlich der Aufrechterhaltung von Stammkulturen, als Referenzmedium beim Testen
selektiver Medien zur Bestimmung des Hemmungsgrades, der Isolierung von Reinkulturen oder fir die allgemeine Kultur von
Mikroorganismen aus einer Reihe von Probentypen.

Im klinischen Umfeld wird Trypton-Soja-Agar als Teil eines gréReren diagnostischen Arbeitsablaufs (haufig als erster Kulturschritt)
verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu
helfen.

CMO131B/K/R/T/Q/VIW/M wird als Pulver geliefert, das nach der in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Zubereitung ein festes
Wachstumsmedium ergibt.

Methodenprinzip

Casein- und Soja-Peptone liefern Stickstoff, Aminosauren und Peptide, die fir das Bakterienwachstum notwendig sind. Dextrose dient als
direkt nutzbare Energiequelle.

Natriumchlorid ist eine Quelle essentieller Elektrolyte und halt das osmotische Gleichgewicht aufrecht. Trypton-Soja-Agar (TSA) kann mit
Blut supplementiert werden, um das Wachstum anspruchsvollerer Bakterien oder antimikrobieller Mittel zu erleichtern und so die Auswahl
verschiedener mikrobieller Gruppen aus einer Mischflora zu erméglichen.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pankreatischer Casein-Aufschluss 15,0
Enzymatischer Sojabohnen- 5,0
Aufschluss

Natriumchlorid 5,0
Agar 15,0

Lieferumfang

CMO0131B: 500 g Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131K: 25 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131Q: 6 x 4 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131R: 2,5 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131T: 5 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131V: 13 x 2 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

CMO0131W: 3 x 4 kg Trypton-Soja-Agar-Basis.

500 g Trypton-Soja-Agar ergeben nach Rekonstitution etwa 12,5 I.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter
e Inkubatoren
e Qualitatskontrollstamme
. Petrischalen

Lagerung
e Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.
Behélter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
ach der Rekonstitution die Medien zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

Z e o o o o
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Warnungen und SicherheitsmaBnahmen

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

Verursacht schwere Augenreizungen.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spiilen.

Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat

einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die das Atmen

erleichtert. Rufen Sie bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt an.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

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

Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln

oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden. Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter

oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektiése oder

potenziell infektiose Produkte.

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

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

Schwerwiegende Vorkommnisse

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

Die Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien enthommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07,1D 17,1D12,B1,B2,B5,B11,B 57 und Q 5.

Verfahren

40 gin 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fur vollstdndiges Auflésen zum Sieden bringen. Bei 121 °C flr 15 Minuten im Autoklaven
sterilisieren. Abkihlen lassen, gut mischen und in sterile Behéltnisse fiilllen. Nach dem Festwerden die Probe mit einer Standarddse
inokulieren und auf dem Medium ausstreichen. Die Platten 18—24 Stunden bei 30 bis 35 °C inkubieren. Die Platten visuell bei guter
Beleuchtung untersuchen, um das Wachstum und die Farbe der Kolonien zu beurteilen.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitatskontrolltests unter Berticksichtigung der beabsichtigten Verwendung des Mediums
und in Ubereinstimmung mit den oértlich geltenden Vorschriften (H&ufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur usw.)
durchzuflhren.

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

Positivkontrollen

Inkubationsbedingungen: 18-24 Stunden, 30 bis 35 °C
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm groRe, strohfarbene Kolonien
ATCC® 9144™

Streptococcus pyogenes 0.25-0.5 mm grof3e, hellstrohfarbene Kolonien
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm grof3e, hellstrohfarbene Kolonien
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | 1-2 mm grofRe, weil3e/graue Kolonien
ATCC® 12228™

Angereichert mit 7 % v/v Pferdeblut
Reaktionen nach 24-stlindiger Inkubation bei 37 °C. Das Medium wird mit 10—100 KbE belastet.
Die Koloniezahl ist =2 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Streptococcus pyogenes 0,25-0,5 mm grof3e, hellstrohfarbene Kolonien, B-Hamolyse
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm grofe, graue/griine Kolonien, a-Hamolyse

NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm groRRe, graue/griine Kolonien, a-Hamolyse
ATCC® 6305™

Reaktionen nach 48-stiindiger Inkubation bei 37 °C unter mikroaerophilen Bedingungen
Menge des Inokulums: 10-100 KbE

Die Koloniezahl ist 2 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Haemophilus influenzae Stecknadelkopf- bis 0,5 mm grof3e, farblose Kolonien
ATCC® 19418™
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Zonen mit Wachstum/ohne Wachstum in der Umgebung von X-, V- und X+V-Faktor-Scheiben (DD0003, DD0004 und DD0005), wenn

einfache Platten mit den folgenden Organismen beimpft und 18 Stunden bei 37 °C inkubiert werden:
X Vv

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm | 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Die Hemmzonen mit Bacitracin-Scheiben (DD0002) sollen nach 18-stiindiger Inkubation bei 37 °C 10-20 mm grof} sein, wenn 7 % v/v

Pferdeblutplatten mit Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615) beimpft werden.

Priifung nach 1ISO11133:2014

Menge des Inokulums: 50-120 KbE
Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Positivkontrollen

Reaktionen nach 24 + 2 Stunden Inkubation bei 30 + 2 °C

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

3-5 mm groRe, unregelmaiige,
strohfarbene Kolonien.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

2—4 mm grol3e, unregelmaRige
strohfarbene Kolonien

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm groRRe, cremefarbene Kolonien

Reaktionen nach 20 + 2 Stunden Inkubation bei 36 + 2 °C

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1-3 mm grof3e, cremefarbene Kolonien

Escherichia coli
ATCC® 11775™

1-3 mm groRRe, cremefarbene Kolonien

Escherichia coli
NCTC 13167

1-3 mm grof3e, cremefarbene Kolonien

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

1—4 mm grofRe, strohfarbene Kolonien

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

0,5-2 mm groRe, strohfarbene Kolonien

Reaktionen nach 24 + 2 Stunden Inkubation bei 37 + 2 °C

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0,5-1 mm groRe, strohfarbene Kolonien

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

0,25-2 mm groRe, strohfarbene
Kolonien

Reaktionen nach 21 £ 3 Stunden Inkubation bei 44 + 2 °C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm grof3e, cremefarbene Kolonien

Reaktionen nach 21 + 3 Stunden anaerober Inkubation bei 44 + 2 °C

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1-2 mm groRe, strohfarbene Kolonien

Testdurchfiihrung gemaR aktuellem CLSI-Standard M22 A
Angereichert mit 5 % Schafblut

Positivkontrollen

mit 10>=10* KbE belastet.

Reaktionen nach 21 £ 3 Stunden Inkubation bei 35 + 2 °C. Das Medium wird

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,5-1 mm grofe, hellstrohfarbene Kolonien,

B-Hamolyse

Streptococcus pneumoniae

0,5-2 mm grof3e, graue/griine Kolonien,

ATCC® 6305™ a-Hamolyse
Staphylococcus aureus 1-2 mm grof3e, weile/graue Kolonien
ATCC® 25923™

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1-2 mm grofe, strohfarbene Kolonien
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Testdurchfiihrung gemaR aktuellem USP/EP/BP/JP.
Positivkontrollen

Reaktionen nach 24 Stunden Inkubation bei 30 bis 35 °C
Medium wird mit 10-100 KbE belastet

Die Koloniezahl ist =2 70 % der Zahl des Kontrolimediums.

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm grof3e, strohfarbene
ATCC® 6538™ Kolonien

Escherichia coli 1-3 mm grofe, cremefarbene

ATCC® 8739™ Kolonien

Bacillus subtilis 2—-4 mm grof3e, unregelmalige
ATCC® 6633™ strohfarbene Kolonien

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm grofe, strohfarbene Kolonien
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm grofe, strohfarbene Kolonien
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017 1-3 mm grofe, strohfarbene Kolonien

Reaktionen nach 5-tégiger Inkubation bei 30 bis 35 °C. Das
Medium wird mit 10—100 koloniebildenden Einheiten belastet.

Candida albicans 1-3 mm grofe, strohfarbene Kolonien
ATCC® 10231™

Aspergillus brasiliensis Kolonien > 10 mm grof3, weil3e
ATCC® 16404 ™ Mycele, mit/ohne schwarze Sporen

Einschrankungen

Die Verwendung von Schokoladenagar ist fur Arten, die X- und V-Faktoren fir ihr Wachstum bendtigen, gegeniiber Blutagar oder
bluthaltigem Medium vorzuziehen, da das Risiko einer Verschleppung von X-Faktor besteht. Der X- und V-Faktor-Test kénnte auch
auf einem Basisnahragar wie TSA durchgeflihrt werden, aber die X- und V-Faktor-Scheiben mussen vorher validiert werden, um das
Vorhandensein von Faktorspuren zu beurteilen, die die Ergebnisse beeinflussen kénnten, liblicherweise wahrend der Identifizierung
von Haemophilus influenzae und Haemophilus parainfluenzae. Bei der Durchfiihrung dieses Tests sollten die Anweisungen des
Herstellers befolgt werden.'

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von anspruchsvollen und nicht
anspruchsvollen Organismen wird durch die Einbeziehung gut charakterisierter Isolate in die als Teil der Herstellung jeder Charge
der Produkte durchgefiihrten QK-Prozesse bestatigt. Die Prazision von Trypton-Soja-Agar (CMO0131) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die Uber einen Testzeitraum von eineinhalb Monaten (12. MAI 2022 bis
06. JULI 2022; 10 Chargen) durchgefihrt wurden. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Trypton-Soja-Agar (CM0131) wird seit mindestens 1995 im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der
Anwender bei Verwendung von 10-100 KbE Inokulum von Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans
NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ und Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ durch Inkubation des
Mediums bei 30 bis 35 °C fir 18—-24 Stunden oder bei 37 °C fir 18—-24 Stunden Organismen mit einer wie in diesem Dokument
beschriebenen GréRe und Morphologie von mindestens 70 % gewinnen. Die gleiche prozentuale Gewinnung und
spezifikationskonforme Koloniemorphologie wird nach Anreicherung des Mediums mit 7 % v/v Pferdeblut und 24-stlindiger Inkubation
bei 37 °C von 10-100 KbE Inokulum von Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ und nach Inkubation von 10-100 KbE von Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
nach Anreicherung des Mediums mit 7 % v/v Pferdeblut und unter mikroaerophilen Bedingungen bei 37 °C flr 48 Stunden erwartet.
Das Medium wird auBerdem nach Anreicherung mit 5 % Schafblut gemaR den CLSI-Richtlinien M22 A getestet und mit 100—
10.000 KbE bei 35+2°C fir 21+ 3 Stunden fiir Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ und Escherichia coli ATCC® 25922™ beimpft. SchlieBlich werden die
Zonen mit Wachstum/ohne Wachstum fir X-, V-, X+V-Faktor-Diagnose-Scheiben fiir Haemophilus influenzae ATCC® 9334™,
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ und Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ nach 18-stlindiger Inkubation bei 37 °C gemessen, wahrend die Hemmzonen mit Bacitracin-Scheiben nach
Anreicherung mit 7 % v/v Pferdeblut und Beimpfung mit Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ nach 18-stiindiger Inkubation bei
37 °C gemessen werden.

Literaturverzeichnis

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Chargenbezeichnung
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Vor Sonnenlicht schiitzen

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Anleitung zum
Gebrauch konsultieren

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten.

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Européische Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

Eindeutige Produktkennung

NI LD =

Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einfuhrt. Gilt fir die Europaische
Union

Made in the
United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Konigreich

ATCC Licensed }®
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind
Handelsmarken der American Type Culture Collection.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

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

C€ch

Technische Unterstlitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.
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Tryptone Soya Agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

MpoBAemépevn XxpRAon

To aydp adyiag Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) eivai éva
€CAIPETIKG BPETTTIKO HECO YEVIKNAG XPAONG YIA TNV AVATITUEN YPAYOPWYV KAl IN YPRYOPWY HIKPOOPYAVIOHWY aTrd KAIVIKG Seiypata (TT.X. oupa
Kal TTANY£G). TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET ETTIONG va XPNOIUOTToINGE yia deiypaTa @apuakwy, TEPIBAAAOVTOG, TPOPINWY Kal VEPOU.
To aydp odyiag Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M)
OUVIOTATOI WG HECO AVAPOPAG KATA TOV EAEYXO ETTIAEKTIKWV HECWV yia TN METPNON Tou BaBuol avaoToAnG.

To ayap ooyiog Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CMO0131R, CM0131T, CM0131V, CMO0131W, CMO0131M)
XPNOIMOTIOIEITAI O€ HIa SIAYVWOTIKA POr) EpYACiag yia TNV UTTOOTAPIEN TWV KAIVIKWY I0TPWY VIO TNV aVATITUEN PIaG EUPEIAG TTOIKIAIOG aTTaITNTIKWY
KOl PN oTTaITNTIKWY JIKPOOPYAVICHWY aTTo KAIVIKG SEiYHATA A0BEVWV YIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXOUV UTTOWIEG HIKPORBIOKWY AOINWEEWV.

Ta 1atpoTeEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKA YIQ €TTAYYEAUATIKA Xpron, Oev gival auTopaToTToINUEVA Kal eV atroTeEAOUV
OuVOOEUTIKA S1ayVWOTIKA Péoa.

MepiAnyn kai ere§Aynon

To ayap odyiag Tryptone Soya Agar gival €va pun eKAEKTIKO JEOO YEVIKAG XPAoNG, TTou Ba uttooTnpigel TNV avaTTuén piag peyaAng TToikiAiag
HIKpoopyaviopwv. MTropei va xpnoigotroinBei yia TToAAoUG oKoTroUg, GUUTTEPIABAVOPEVNG TNG CUVTAPNONG ATToBEUaTog KAAAIEPYEIWY,
WG MECO ava@opdag KATa Tn OOKIUM ETTIAEKTIKWV PECWV YIa TOV TTPOadiopiond Tou BaBuol avaoToAng, TNV aTmopdvwan Kabapwv
KOAANIEPYEIWV 1 VIO YEVIKF KOANIEPYEIQ HIKPOOPYAVIGUWY ATTO SIGPOPOUG TUTTOUG BEIYUATWV.

>& KAIVIKO TrepIBAAAov, To aydp odyiag Tryptone XpnoIMOTIOIEITAl WG HEPOG MIag eupUTEPNG BIAYVWOTIKAG POAG £PYATIWY (TUXVE WG apXIKO
aTadio TNG KaANEpyEIag) yia va BonBnBouv ol KAIVIKOI 1aTpoi oTov KaBopioud TBavwy BepATTEUTIKWY ETTIAOYWY VIO aCOEVEIG OTTOU UTTAPKEI
uTToWia 0TI TTACKOUV aTTO BAKTNPIOKA Aoidwén.

To CMO131B/K/R/T/Q/VIWIM TrapéxeTal wg KOVIG, N OTToia JETA TNV TTPOETOIYadia OTTwg avagépeTal aTo TTapov IFU, Ba mpokiyel éva
OTEPED NETO AVATITUENG.

Apxn Tng pEBO6SoU

O1 remTéveg kadgivng Kal odylag TTapEXOUV ACwTOo, apIVOSEa Kal TTETTTIOIO aTTapaiTnTa yia Tnv avamTuén Twv Baktnpiwv. H de¢Tpdln civai
MIa €TOIUN TTNYT EVEPYEIAG.

To xAwpioUxo vaTpio aTToTeAEl TTNYH BACIKWY NAEKTPOAUTWY Kai dlaTnpEi TNV WOPWTIKN Ic0ppoTTia. To aydp odylag Tryptone Soya Agar
(TSA) ptropei va ouptrAnpwbei pe aipa yia va dieukoAuvBei n avdatTugn o ammaITnTIKWY BakTnpiwv A avTIMIKPORIOKWY TTapayovTwy WaTE
va EMTPATTEI N €TTIAOYA 10POPWV PIKPOBIOKWY OPAdwy atréd PIKTA XAwpida.

Tumik o0vleon
ypaupdpia ava Aitpo

MaykpeaTikd TrPoidv TEWNG TNG Kaleivng 15,0
EvqupaTiké Tpoidv Téwng KOKKou adylag 5,0
XAwplouxo varpio 5,0
Ayap 15,0

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI

CMO0131B: 500 g Baong aydp oodyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131K: 25 kg Baong ayap adyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg Baong aydp ooyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131Q: 6 x 4 kg Baong aydp odyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131R: 2,5 kg Baong aydp ooyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131T: 5 kg Baong aydap ooyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131V: 13 x 2kg Bdaang aydp oodyiag Tryptone Soya Agar.

CMO0131W: 3 x 4 kg Baang aydp ooyiag Tryptone Soya Agar.

500g aydp odyliag Tryptone Soya Agar amodidouv Trepitrou 12,5L petd Tnv avacuoTtaon.

YAIKd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal
Kpikol evopBaApiopou, oTuAeoi, doxeia cuAoyng.
EmmwaoTApeg

Opyaviouoi TToIoTIKOU eAéyx0oU

TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon

ATT0BNKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKA TOU cuoKeuaaia o€ Beppokpacia petagu 10 °C kai 30 °C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

To mpoidv pTTopei va xpnaoihoTroindei uEXp! TNV nuepopnvia ANgng TTou avaypa@eTal GTNV ETIKETA.
MpooTartéywTe ammd Tnv uypacia.

duAdooeTe pakpIG aTTd TO PWG.

e AQAOTE TO AVACUCTOBEV TTPOIOV VA ICOPPOTIROEI 0€ BEpPOKpaaTia dwuaTiou TPV aTrd TN XPARON.
Metd Tnv avacuoTaon, ammobnkeloTe T0 péoo petagu 2 °C kai 8 °C.
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MpocidotroInoeig Kal TTPoPUAdgeIg

e Mnv siomrvéeTe. MTTopei va TTpokaAéoel ahAepyia i CUPTITWHPATO AoBPATOG ) BUGKOAIO OTNV AVATIVOR O€ TTEPITITWOTN EIGTIVONG.
MpokaAegi coBapd o@BaAUIKS epeBIOUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKY BEPUATIKA avTidpaon.
& TTEPITITWON ETTAPAG ME TO BE€pUa TTAUVETE pe GpBovo oatrolvi Kal vepod.
2& TTEPITITWON ETTAPAG ME TA PATIO TTAUVETE TIPOCEKTIKA E VEPO YIa OPKETA AETTTA.
Edv uttdpyxouv @akoi eTTapng, apaipECTE TOUG, EQOCOV gival EUKOAO. ZuveXioTe va EeTTAEVETE. EAV 0 0@BaAIKOG £peBIONOG
eTIPEVEL, avadnTAOTE 1aTPIKA oUpPBoUAr/@povTida.
X€ TTEPITITWON EICTIVONG, €AV N avaTrvor eival SUCKOAN, NETAPEPETE TOV TTABOVTA OTOV KABapo agpa Kal aprioTE TOV va
gekoupaaTei o aTAON TToU BIEUKOAUVEI TNV avatrvon. Edv avTigeTwmideTe avaTveuaTIKG cupTITwpaTa, kaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN A évav yiatpd.
Mévo yia in vitro diayvwoTiKA XprRon.
Movo yia eTTayyeAPATIKR XpPrAon.
EmBewprioTe TN OUCKEUQGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TRV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoIhoTIOIEITE TO TTIPOIGV €4V UTTAPYXEI OpaTr {NUIG OTn CUCKeuaaia (aTo doxXEio 1 OTO KATTAKI).
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPa atréd TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.
Mn xpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £QV UTTAPXOUV ONUAdIa ETTIHOAUVONG.
Eivar euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxeipideTal Ta atréBANTA TTOU TTApdyovTal cUPPWVa PE TN eUan Kai Tov Babud
€TMIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TA AVTIMETWTTICEI ) va TA ATTOPPITITEI CUP@PWVA PE TOUG OPOCTTOVOIAKOUG TTOAITEIOKOUG KAl TOTTIKOUG
10x00vTEG Kavoviapoug. Or odnyieg Trpétrel va diaBdadovTal kal va akoAouBouvTal TTpooeKTIKA. AuTo TrEpIAaUBAVEI TNV aTTOPPIYN
XPNOIUOTIOINUEVWY ) aXPNOINOTIOINTWY avTIdpacTnpiwv KaBwg Kal 0TToloudrTToTE AAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU PIOG XpPriong,
akoAouBwvTag d1adIKACiEG yIa JOAUOUATIKA i duvnTIKA JOAUCUATIKA TTPOIGVTQ.
e BePBaiwBeite 6T TO KATIAKI TOU BOYEIOU TTOPANEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYUA Kal METALU TWV XPHOEWV, WOTE VA

eAayIOTOTTOIEITAI N EI0POX) Uypagdiag, n oTToia YTTopEi va 0dnynaoel oe e0QaAPévn atrddoan Tou TTPOoIGVTOG.

Avatpéfte ato AeATio Aedopévwv AopdAieiag YAIkoU (SDS) yia ac@aAr XeIPIoPO Kal atréppIiyn Tou TTPoidvTog aTn dielbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cupBavra

Kd&Be ooBapd cupBdv TTou TTPOEKUWE O OXEON UE T OUCKEUR TTPETTEI VA QVAPEPETAl OTOV KATAOKEUAOTA Kal OTnV apuodia puBUIoTIKA
apyn oTnv oTToia gival eyKATeoTNUEVOG O XPROTNG fy/kal 0 acBevig.

To dciypa Ba TTpETTel va GUAAEyeTal Kal va XeIpifeTal oUP@WVa PE TIG TOTTIKEG OUVIATWHEVEG 0dnyieg, 6Twg Ta MNpdTutra Tou HB yia
MikpoBiohoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) (UK SMI) ID 01, ID 04, 1D 07,1D17,1D12,B 1,B 2, B 5, B 11, B 57 ka1 Q5.

Aladikacia

Evaiwpniote 40 g o€ 1 Aitpo atreoTayuévou vepou. EmTpéwTe va @TaoEl 0€ onueEio Bpacuol waoTe va BIOAUBET eviEAWGS. ATTOOTEIPWOTE O€
autékauoTo otoug 121 °C yia 15 AemTd. EmMmpéywTe va KPUWOEl, avapeifTe KOAG Kal adeIGoTE O€ OTTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG. OTav
oTePEOTTOINOEI, EVOPBAAUIOTE KOl ATTAWAOTE TO OEiypa TTAVW OTO HECO XPNOIYOTIOIWVTAG Evav TUTTIKG Kpiko. ETrwdoTe Ta TpuBAia yia 18-24
wpeg oToug 30 - 35 °C. EmBewpnoTe OTITIKA TIG TTAGKEG yIa va a§loAoynoeTe TNV avdamTuén Kal To XpWHa TNG ATToIKiag KATw atmd
ETTAPKI QWTIONO.

‘EAeyxog moIoTnTag
Eival eubuvn Tou xpRoTn va TpayuatoTtroijoel dokipég MoioTikol EAEyyou, AauBdavovtag utréywn Tnv TTPORAETTOMEVN XPACN TOU HEGOU Kal
oUp@WVA PE TUXOV TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG (OUXVOTNTA, apIBu6G OTEAEXWY, BEPUOKPATIO ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou ptropei va eTTaAnBeuTei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avagopdg.

OETIKOI HAPTUPES
>uvlnkeg emwaong:18-24 wpeg, 30 - 35 °C

EmitTredo evogBaApiopou: 10 — 100 cfu

O apIBPdg TwY atToIKIwy gival = 70% Tou apiBuou Tou Yéoou YdpTupa
Staphylococcus aureus AvoixToxpwpeg atroikieg 0.5 — 1 mm
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | Axvég avoixToxpwueg atroikieg 0,25 — 0,5 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans AxVvEg avolxToxpwpeg arroikieg 0,25 — 0,5 mm
NCTC 1080

Staphylococcus Neukég/ykpiCeg atroikieg 1 — 2 mm
epidermidis ATCC®

12228™

EutrAoutiopévo pe 7% viv aipa aAdyou

AvTidpdoelg ueTa a1od eTTwaon otoug 37°C yia 24 wpeg To péoo TTPooBAAAETal pe
10-100 cfu O ap1Buédg Twv atroIKIWY gival = 70% Tou apiBuol Tou péoou pdpTupa
Staphylococcus pyogenes | AxVEG avoIXTOXPWHEG ATTOIKiEG, B-aiydAuon 0.25 — 0,5 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans [kpiCeg/Tpdoiveg amoikieg, a-aipdAuan 0,5 — 1 mm
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 'kpifeg/TTpAoIveg atToIkieg, a-aiydAuon 0,5-1 mm
ATCC® 6305™

AvTidpdoeig peTd amd emwaon atoug 37°C yia 48 wpeg UTTO PIKPOAEPOPIAEG OUVONKEG
EmiTredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu
O ap1Budg Twv aTroIKIWY gival = 70% Tou apiBuol Tou péoou PapTupa

Haemophilus influenzae EvromiaTe - dxpwpeg atoikieg 0,5 mm
ATCC® 19418™
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Zwveg avaTtrruéng/kapia avamTuén mou epiBdAAouv Toug diokoug Trapdyovra X, V kar X+V (DD0003, DD0004 kai DD0005) 6tav amAd

TpUBAia evopBaApidovtal ye Toug ak6AouBoug pikpoopyaviapouUg Kal eTwdadovTal atoug 37 °C yia 18 wpeg:

X V X+V

Haemophilus influenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

O1 fwveg avaaToAng pe diokoug Bacitracin (DD0002) Ba eivar 10-20 mm oétav Ta TpuBAia pe 7% viv aipa ahdyou evopBaApifovtal pe

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 kai emwaovTal otoug 37 °C yia 18 wpeg.

"EAgyxol oup@wva pe 1o TpoTutro 1ISO11133:2014

EmitTredo evogBaApiopou: 50 — 120 cfu

O ap1Buég Twv atrolKIWy gival = 70% Tou apiBuol Tou péoou udpTtupa
OeTIKOG papTUPAG

AvTidpdoeig yetd amoé emwaocn atoug 30 + 2 °C yia 24 + 2 wpeg

Bacillus cereus AVOIXTOXPWHEG, AKAVOVIOTOU GXIUATOG
ATCC® 11778™ atroikieg 3 — 5 mm

Bacillus subtilis AVOIXTOXPWHEG, AKAVOVIOTOU GXIUATOG
ATCC® 6633™ QTTOIKiEG 2 — 4 mm

Escherichia coli Kpep arroikieg 1-3 mm

ATCC® 8739™

AvTIdpdoelg ueTa aTod emwacn otoug 36 + 2 °C yia 20 £ 2 wpeg

Escherichia coli Kpep armoikieg 1-3 mm
ATCC® 25922™
Escherichia coli Kpep aroikieg 1-3 mm

ATCC® 11775™

Escherichia coli Kpep arroikieg 1-3 mm
NCTC 13167
Pseudomonas aeruginosa AvVOoIXTOXPWUEG aTTOIKiEG 1-4 mm

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis AvoIxToXpwHeg atroikieg 0,5-2 mm
ATCC®29212™

AvTidpdoeig yeTd améd emwacn atoug 37 + 2 °C yia 24 + 2 wpeg
Staphylococcus aureus AvoixToxpwHeg atroikieg 0,5-1 mm
ATCC® 25923 ™

Listeria monocytogenes AvoixToxpwpeg atroikieg 0,25 — 2 mm

ATCC® 13932™

AvTidpdoeig YeTd atréd eTwacn atoug 44 + 2 °C yia 21 + 3 wpeg

Escherichia coli Kpep arroikieg 1-3 mm
ATCC® 8739™

AvTIOpdoEIg YETA aTTd ETTWACT O€ avagPOPieg ouvorkeg oToug 44 + 2 °C
yia 21 £ 3 wpeg
Clostridium perfringens AVOIXTOXPWHEG ATTOIKIEG 1-2 mm
ATCC®13124™

H dokipn ekTeAgiTal oUp@wva pe Tnv Tpéxouca BiBAloypagia Tou CLSI M22 A
EutrAoutiopévo pe 5% aipa rpoBdrou

OeTIKOG papTUPAG

AvTidpdoelg ueTa ato emwacn atoug 35°C yia 21 wpeg To péco
TpoaBaAAeTar pe 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes AXVEG aVOIXTOXPWUES ATTOIKIES, B-aIuOAUCN
ATCC® 19615™ 0,5-1 mm

Streptococcus pneumoniae IkpiCeg/TTPACIVEG ATTOIKIEG, O-QIHOAUCT
ATCC®6305™ 0,5-2 mm

Staphylococcus aureus Neukéglykpideg atToikieg 1-2 mm
ATCC®25923™

Escherichia coli ATCC® AvoIXTOXpWHEG aTToIKiEG 1-2 mm
25922™
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H dokipn ekTeAgiTal oup@wva pe TV TpéXouca BifAloypagia Tou USP/EP/BP/JP
OeTIKOG papTUPAG

AvTidpdoelig petd amo emwacn atoug 30 °C yia 24 wpeg

To péoo utroBdaAAeTal o€ dokipacoia pe 10-100 cfu

O ap1Buég Twv atroiKIwy gival = 70% Tou apiBuol Tou Yéoou JapTupa

Staphylococcus aureus Avoixtéxpwpeg arroikieg 0,5-1 mm
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Kpep atroikieg 1-3 mm

8739™

Bacillus subtilis ATCC® AVOIXTOXPWUEG, AKAVOVIOTOU
6633™ OXAMOTOG aTTOIKiEG 2-4 mm
Pseudomonas aeruginosa AvoIxTéXpwHEG aTToikieg 1-4 mm
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium Avoixtoxpwpeg atroikieg 1-3 mm
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| AvOIXTOXPWHMEG OTTOIKIEG 1-3 mm

AvTidpdoeig petd amoé emmwacn atoug 30-35 °C yia 5 nuépeg.
To péoo utroBdAAetar og dokipaoia e 10-100 povadeg
OXNUATIGPOU ATTOIKIWY

Candida albicans ATCC® Avoixtoxpwpeg atroikieg 1-3 mm

10231™

Aspergillus brasiliensis Atroikieg >10 mm, Aeukd PJUKRAAig,

ATCC® 16404 ™ ME/XwpIG paupa oTTopia
Meplopiopoi

H xprion ookoAatoUyou ayap ival TTPOTINOTEPN YIa €idn TTou arraitouv Trapdyovta X Kai V yia Tnv avamTuén o€ oUykpion PE TO
aipaTouxo dyap f ME YETO TTOU TTEPIEXE! aipa, AOyw Tou KIvOUVoU PETA®opAag Tou Trapdyovta X. H dokiui Twv mrapayoviwy X kai V
Ba ptTopouoe £Tmiong va yivel o€ £va Baciko BpeTTIKO dyap 0TTwg To TSA, aAAd o1 diokol TTapdyovTa X Kal V TTPETTEl va ETTIKUPWOoUV
€K TWV TTPOTEPWY, TTPOKEIPMEVOU va eKTINNGEI N TTapouaia IXVOTTOCOTATWY Tou TTapdyovTta TTou Ba ptropoloav va emnpedoouy Ta
atroteAéopaTa, ouvhBwg Karta Tn dIGPKEIa TNG TauToTroinong Tou Haemophilus influenzae ka1 Tou Haemophilus parainfluenzae. Katd
TNV eKTEAEON QUTAG TNG BOKIWNS Ba TIPETTEN va akoAouBouvTal ol 0dNyieg TOU KOTAOKEUAOTH'.

XapakTnpIoTIKA amrédoong

H akpiBela £xer arodeixOei péow TNG avaoKOTTNOoNG Twv dedOPEVWVY EAEYXOU TTOIOTNTAG. H CWOTA avixveuon Twv aTraItnTIKWY KAl TwV
MN aTTaITNTIKWY PIKPOOPYAVIOUWY ETIRERAIVETAI YE TN CUPTTEPIANWN KAAA XOAPOKTNPIOPEVWY ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWVY OTIG
diadikacieg eAéyyou TroidTnTag (QC) TTou ekTEAOUVTAI WG PEPOG TNG KATACKEUAG KABE TTaPTIOOG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
H akpiBeia Tou aydap odyiag Tryptone Soya Agar (CM0131) atmodeixbnke atd 1o ouvoAikd TTocooTo emmiTuxiag 100% Trou eTITEUXONKE
yia TO TIPOi6V KaTd TN SIdpKEIa vAapion priva Sokipwv (12.MAIQY.2022 - 06.10YA.2022), 10 TrapTideg. AuTto deixvel 6TI n amdédoon
gival avatrapaywyiun.

To aydp odyiag Tryptone Soya Agar (CM0131) eAéyxetal eowTePIKA wg pEPOG TG diadikaciag QC TouAdxioTov armd 1o 1995. MNa Toug
OpYavIoOUOUG-0TOXOUG, OTav XpnaolhoTrolgital evo@BaApiouds 10-100 cfu ammd Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ ka1 Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ pe eTrwdaan Tou péoou
atoug 30 - 35°C yia 18 - 24 wpeg ) aToug 37°C yia 18 - 24 WpEG, 0 XPriOTNG PTTOPEI VO OVAKTAOEI OpyaviopoUgs iooug | HEyaAUTEPOUG
atmd 70% kai péyeBog Kal pop@oAoyia aTToikiag OTTwg avagépovTtal 0To TTapoV £yypago. To idlo TTooooTd avaKTNoNgG Kai N HoppoAoyia
TWV OTTOIKILV CUPQWVA PE TIG TTPOdIAYPOPEG AVANEVETAI HETA TOV EUTTAOUTIONO TOU pECOU PE 7% V/v aipa aAdyou Kal ETTACT GTOUG
37°C yia 24 wpeg evopBaAuiopol 10-100 cfu atmo f Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ kai petd atd emmwaon 10 — 100 cfu Tou Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ petd ammd
EUTTAOUTIONO TOU péoOU PE 7% V/v aipa aAdyou Kal uTtd HIKPoagpO@IAeG ouvBrkeg oToug 37°C yia 48 wpeg. To péoo eAEyxeTal ETTIONG
META aTTO eUTTAOUTIONS PE 5% aipa TTpoBdTou cup@wva e TIG 0dnyieg CLSI M22 A kai evo@Bahpi¢etar pe 100 - 10000 cfu otoug 35 +
2°C yia 21 £ 3 wpeg yia Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ ka1 Escherichia coli ATCC® 25922™. Ev TéAel, 0l {WVEG avaTITUENG/UN avATITUENG YIa TOUG B1ayvwoTIKoUg SioKoUg Twv
Trapayoviwy X, V, X+V petpwvtal yia Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus
influenzae ATCC® 49247™ ka1 Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ petd ammo emrwaon atoug 37°C yia 18 wpeg, evw ol {Wveg
avaoToArg pe Bacitracin Discs petpwvtal Yetd amd eutmrhoutioyd pe 7% v/v aipa ahdyou kai epBoliaoud pe Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™ 10U eTTWAgETON 0TOUG 37°C yIa 18 WpEG.

BiAloypagia
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms

Yméuvnua cupoAwyv

Z0uBoAo Opiopuog
REF

Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou
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Made in the United KaTtaokeudZetal oTo Hvwpévo
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ATCC Licensed }®
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@uAagn Taviog
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OAa Ta dAAa guTTOpIKG CApaTa aTroTEAOUV I810KTNTIa TNG
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Agar de triptona de soja @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Uso previsto

El agar de triptona de soja (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) es un medio de
uso general altamente nutritivo para el crecimiento de microorganismos trofoespecificos y no trofoespecificos a partir de muestras clinicas
(p. €j., muestras de orina y de heridas). El producto también se puede utilizar para muestras farmacéuticas, medioambientales, de
alimentos y de agua. Se recomienda el agar de triptona de soja (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V,
CM0131W, CM0131M) como medio de referencia al evaluar medios selectivos para medir el grado de inhibicion.

El agar de triptona de soja (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) se utiliza en el
proceso de diagnostico para ayudar a los médicos con el cultivo de una amplia variedad de microorganismos trofoespecificos y no
trofoespecificos a partir de muestras clinicas de pacientes con sospecha de infecciones microbianas.

Los productos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son diagndsticos complementarios.

Resumen y explicacion

El agar de triptona de soja es un medio de cultivo de uso general, no selectivo, que favorece el crecimiento de una amplia variedad de
microrganismos. Se puede utilizar para muchos fines, incluido el mantenimiento de cultivos madre, como medio de referencia al evaluar
medios selectivos para determinar el grado de inhibicién, para el aislamiento de cultivos puros o para el cultivo general de microrganismos
a partir de una variedad de tipos de muestras.

En el contexto clinico, el agar de triptona de soja se utiliza como parte de proceso de diagnostico mas amplio (a menudo como paso de
cultivo inicial) para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWI/M se suministra como un polvo que, después de la preparacion como se indica en estas instrucciones de uso,
dara como resultado un medio de crecimiento sélido.

Principio del método

Las peptonas de soja y de caseina proporcionan el nitrégeno, los aminoacidos y los péptidos necesarios para el crecimiento bacteriano.
La dextrosa es una fuente de energia lista para usar.

El cloruro de sodio es una fuente de electrolitos esenciales y mantiene el equilibrio osmético. El agar de triptona de soja (TSA) puede
complementarse con sangre para facilitar el crecimiento de bacterias mas exigentes o agentes antimicrobianos para permitir la seleccion
de varios grupos microbianos de la flora mixta.

Formula tipica
gramos por litro

Digerido pancreatico de caseina 15,0
Digerido enzimatico de soja 5,0
Cloruro sédico 5,0
Agar 15,0

Materiales suministrados

CMO0131B: 500 g de base de agar triptona de soja.

CMO0131K: 25 kg de base de agar triptona de soja.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg de base de agar triptona de soja.

CMO0131Q: 6 x 4 kg de base de agar triptona de soja.

CMO0131R: 2,5 kg de base de agar triptona de soja.

CMO0131T: 5 kg de base de agar triptona de soja.

CMO0131V: 13 x 2 kg de base de agar triptona de soja.

CMO0131W: 3 x 4 kg de base de agar triptona de soja.

500 g de agar triptona de soja dan lugar a aproximadamente 12,5 litros después de la reconstitucion.

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores
e Incubadoras
e  Microrganismos para el control de calidad
e Placas de Petri

Conservacioén
e Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
¢ Mantenga el envase bien cerrado.
e El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
e  Proteja el producto de la humedad.
e Almacene el producto protegido de la luz.
o Deje que el producto reconstituido se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez reconstituidos, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
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Advertencias y precauciones
¢ Noinhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Provoca irritacion grave en los ojos.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabon abundantes.
En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.
Quitese las lentillas si las lleva puestas y puede hacerlo con facilidad. Seguir aclarando. Si la irritacion en los ojos persiste,
solicite atencion o asesoramiento médico.
e En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y manténgala en una
posicién en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).
No utilice el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcion de su naturaleza y grado de peligrosidad y
procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con la normativa federal, estatal y local aplicable. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado conforme a los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para minimizar
la entrada de humedad, que podria dar como resultado un rendimiento incorrecto del producto.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad sanitaria
competente donde esté establecido el usuario y/o el paciente. Obtencion, manejo y conservacion de las muestras

Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido para
las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI), ID 01, ID 04, ID 07,1D17,1D12,B1,B2,B5,B11,B 57y Q5.

Procedimiento

Anada 40 g en 1 litro de agua destilada. Péngalo a hervir para disolverlo por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante 15 minutos.
Deje enfriar, mezcle bien y vierta en recipientes estériles. Una vez asentada, siembre la muestra sobre el medio usando el sistema de
siembra en estrias y un asa estandar. Incube las placas de 18 a 24 horas entre 30 y 35 °C. Inspeccione visualmente las placas con buena
iluminacion para evaluar el desarrollo y el color de las colonias.

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

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

Controles positivos
Condiciones de incubacion: de 18 a 24 horas, entre 30y 35 °C

Nivel de in6culo: de 10 a 100 unidades formadoras de colonias (UFC)
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control
Staphylococcus aureus Colonias de color pajizo de 0,5a 1 mm
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | Colonias de color pajizo claro de 0,25 a 0,5 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colonias de color pajizo claro de 0,25 a 0,5 mm
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | Colonias de color blanco/gris de 1 a 2 mm
ATCC® 12228™

Enriquecido con sangre de caballo al 7 % viv
Reacciones después de la incubacion a 37 °C durante 24 horas El medio se expone a 10-100 UFC
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Staphylococcus pyogenes Colonias de color pajizo claro de 0,25 a 0,5 mm, con hemdlisis 8
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colonias de color gris/verde de 0,5 a 1 mm, con hemodlisis a
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | Colonias de color gris/verde de 0,5 a 1 mm, con hemdlisis a
ATCC®6305™

Reacciones después de la incubacion a 37 °C durante 48 horas en condiciones microaerdfilas
Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Haemophilus influenzae Colonias incoloras entre puntiformes y de 0,5 mm

ATCC® 19418™
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Zonas con crecimiento/sin crecimiento alrededor de los discos de factor X, V y X+V (DD0003, DD0004 y DD0005) al sembrar placas

simples con los siguientes organismos e incubarlas a 37 °C durante 18 horas:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Las zonas de inhibicion con discos de bacitracina (DD0002) deben ser de 10-20 mm cuando se siembran placas de sangre de caballo al

7 % viv con Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 y se incuban a 37 °C durante 18 horas.

Pruebas realizadas conforme a la norma 1SO11133:2014
Nivel de inéculo: de 50 a 120 UFC
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Controles positivos

Reacciones después de la incubacion a 30 + 2°C durante 24 + 2 horas

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

Colonias irregulares, de color pajizo y de
3a5mm

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Colonias irregulares, de color pajizo y de
2a4mm

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonias de color crema de 1 a3 mm

Reacciones después de la incubacion a 36 + 2 °C durante 20 + 2 horas

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Colonias de color crema de 1 a3 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Colonias de color crema de 1 a3 mm

Escherichia coli
NCTC 13167

Colonias de color crema de 1 a3 mm

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

Colonias de color pajizo de 1 a4 mm

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Colonias de color pajizo de 0,5a 2 mm

Reacciones después de la incubacion a 37 £ 2 °C durante 24 + 2 horas

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Colonias de color pajizo de 0,5a 1 mm

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

Colonias de color pajizo de 0,25 a
2mm

Reacciones después de la incubacion a 44 + 2 °C durante 21 + 3 horas

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonias de color crema de 1 a3 mm

+ 2 °C durante 21 + 3 horas

Reacciones después de la incubacion en condiciones anaerdbicas a 44

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonias de color pajizo de 1 a2 mm

pruebas realizadas conforme al estandar CLSI M22 A actual
Enriquecido con sangre ovina al 5 %

Controles positivos

Reacciones después de la incubacion a 35 £ 2 °C durante 21 £ 3 horas El
medio se expone a 10%>-10* UFC

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Colonias de color paijizo claro de 0,5 a 1 mm,

con hemolisis

Streptococcus pneumoniae

Colonias de color gris/verde de 0,5 a 2 mm,

ATCC® 6305™ con hemolisis a
Staphylococcus aureus Colonias de color blanco/gris de 1 a
ATCC® 25923™ 2mm

Escherichia coli ATCC®
25922™

Colonias de color pajizo de 1 a2 mm
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Controles positivos

Reacciones después de la incubacion entre 30 y 35 °C durante 24 horas
El medio se analiza mediante la prueba de provocacion con 10-100 UFC
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Staphylococcus aureus Colonias de color pajizo de 0,5a 1 mm
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Colonias de color cremade 1 a3 mm
8739™

Bacillus subtilis ATCC® Colonias irregulares, de color pajizo y de 2 a|
6633™ 4 mm

Pseudomonas aeruginosa Colonias de color pajizo de 1 a4 mm
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium Colonias de color pajizo de 1 a 3 mm
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| Colonias de color pajizo de 1 a 3 mm

Reacciones después de la incubacion entre 30 y 35°C durante 5 dias El
medio se expone a 10-100 unidades formadoras de colonias

Candida albicans ATCC® Colonias de color pajizo de 1 a 3 mm
10231™

Aspergillus brasiliensis Colonias >10 mm, micelios blancos, con/sin
ATCC® 16404 ™ esporas negras

Limitaciones

El uso de agar chocolate es preferible para especies que requieren factores X y V para su crecimiento en lugar de agar con sangre
o de un medio que contenga sangre, debido al riesgo de transferencia de factor X. La prueba de los factores X y V también podria
realizarse en un agar nutritivo basico como el TSA, pero los discos de los factores X y V deben validarse previamente para evaluar
la presencia de factores traza que podrian influir en los resultados, generalmente durante la identificacion de Haemophilus influenzae
y Haemophilus parainfluenzae. Al realizar esta prueba se deben seguir las instrucciones del fabricante’.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revisiéon de los datos del control de calidad. La deteccion correcta de organismos
trofoespecificos y no trofoespecificos se confirma mediante la inclusion de cepas aisladas bien caracterizadas en los procesos de
control de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote de los productos. La precisién del agar de triptona de soja
(CM0131) quedd demostrada por una tasa general de resultados correctos del 100 % obtenida durante un mes y medio de pruebas
con el producto (del 12/5/2021 al 6/7/2022; 10 lotes. Esto demuestra que el rendimiento es reproducible.

Desde que empez6 a comercializarse en 1995, el agar de triptona de soja (CM0131) se evalua de forma interna como parte del
proceso de control de calidad. En el caso de los organismos de interés, cuando se utilizan de 10 a 100 UFC de inéculo de
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ vy
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ incubando el medio entre 30 y 35 °C de 18 a 24 horas, el usuario puede recuperar el
70 % o mas de los organismos con el tamafo y la morfologia de las colonias que figuran en este documento. Se esperan el mismo
porcentaje de recuperacion y la misma morfologia de la colonia conforme a las especificaciones después del enriquecimiento del
medio con sangre de caballo al 7% v/v y la incubacién a 37 °C durante 24 horas de un in6culo de 10 a 100 UFC de
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ y
después de la incubacién de 10 a 100 UFC de Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ después del enriquecimiento del medio
con sangre de caballo al 7 % v/v y en condiciones microaerdfilas a 37 °C durante 48 horas. El medio también se prueba después
del enriguecimiento con sangre ovina al 5 % segun el estandar CLSI M22 A, y se siembra con 100-10000 UFC a 35 + 2 °C durante
21+ 3 horas en los casos de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ y Escherichia coli ATCC® 25922™. En Ultima instancia, se miden las zonas con
crecimiento/sin crecimiento de los discos de diagnostico de factor X, V, X+V para Haemophilus influenzae ATCC® 9334™,
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ vy Haemophilus parainfluenzae ATCC®
33392™ después de una incubacién a 37 °C durante 18 horas, mientras que las zonas de inhibicién con discos de bacitracina se
miden después del enriquecimiento con sangre de caballo al 7 % v/v y la siembra de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™
incubado a 37 °C durante 18 horas.

Bibliografia

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Triiptoon-sojaagar @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Sihtotstarve

Truptoon-sojaagar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) on kdrge toitevaartusega
Uldotstarbeline s66de, mis on mdeldud Kliinilistest proovidest (uriin ja haavad) péarit ndudlike ja mittendudlike mikroorganismide
kasvatamiseks. Seadet saab kasutada ka farmaatsia-, keskkonna-, toidu- ja veeproovidega. Triptoon-sojaagareid (CM0131B, CM0131K,
CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) soovitatakse kasutada vordlusséétmena selektiivse s66tme testimisel
inhibitsiooniastme modtmiseks.

Truptoon-sojaagareid (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CMO0131W, CMO0131M) kasutatakse
diagnostilises t66voos, et toetada klinitsiste mitmesuguste néudlike ja mittendudlike mikroorganismide kasvatamisel kliinilistest proovidest
patsientidelt, kellel kahtlustatakse mikroobseid infektsioone.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Triiptoon-sojaagar on Uldotstarbeline mitteselektiivne s66de, mis toetab paljude organismide kasvu. Seda saab kasutada mitmel otstarbel,
sealhulgas tlvikultuuride sailitamiseks, vordluss6dtmena selektiivse s66tme testimisel inhibitsiooniastme maaramiseks, puhaskultuuride
eraldamiseks voi mikroorganismide Uldkultuuriks erinevatest proovitiilipidest.

Kliinilises keskkonnas kasutatakse triiptoon-sojaagarit osana suuremast diagnostilisest tdvoost (sageli esialgse kultiveerimisetapina), et
aidata klinitsistidel maarata véimalikke ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalset infektsiooni.

Toodet CMO0131B/K/R/T/Q/V/WIM tarnitakse pulbrina, mis parast ettevalmistust kaesoleva kasutusjuhendi jargi muutub tahkeks
kasvus6étmeks.

Meetodi pohimote

Kaseiin ja sojapeptoonid tagavad bakterite kasvuks vajaliku lammastiku, aminohapped ja peptiidid. Dekstroos on hdlpsastikasutatav
energiaallikas.

Naatriumkloriid on oluliste elektroluitide allikas ja sailitab osmootset tasakaalu. Triptoon-sojaagarit (TSA) voib tdiendada verega, et
hdlbustada noéudlikumate bakterite kasvu, voi antimikroobsete ainetega, et vdimaldada segafloorast erinevate mikroobirihmade
selekteerimist.

Tiidpiline koostis
gramme liitri kohta

Pankreaseensuimidega 15,0
lagundatud kaseiin

Ensiimaatiliselt lagundatud 5,0
sojauba

Naatriumkloriid 5,0
Agar 15,0

Kaasasolevad materjalid

CMO0131B: 500 g triiptoon-sojaagari pohja.

CMO0131K: 25 kg triptoon-sojaagari pdhja.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg triiptoon-sojaagari pdhja.
CMO0131Q: 6 x 4 kg triiptoon-sojaagari pohja.

CMO131R: 2,5 kg triptoon-sojaagari pohja.

CMO0131T: 5 kg truptoon-sojaagari pohja.

CMO0131V: 13 x 2 kg triptoon-sojaagari pohja.
CMO0131W: 3 x 4 kg truptoon-sojaagari pohja.

500 g triiptoon-sojaagarit annab valmissegatult 12,5 liitrit.

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

e Inkubaatorid
e  Kvaliteedikontrolli organismid
e  Petri tassid

Saéilitamine

e Hoidke toodet originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.

¢ Hoidke anum tihedalt suletuna.

e  Toodet vdib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéevani.

e Kaitske niiskuse eest.

e  Hoidke eemal valgusest.

e  Enne kasutamist laske valmissegatud tootel toatemperatuurini soojeneda.
Parast valmissegamist hoidke s66det temperatuuril 2—8 °C.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
¢  Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral véib pdhjustada allergia- v6i astmastimptomeid voi hingamisraskusi.

e  Podhjustab tugevat silmade arritust.

e Voib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.

¢ Nahale sattumisel peske rohke seebi ja veega.

e  Silma sattumisel loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

o Kontaktladtsede kandmisel eemaldage need, kui see on lihtsasti teostatav. Jatkake loputamist. Silmade arrituse plsimisel
p6orduge arsti poole.

e  Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetage kannatanu varske 6hu katte ja pange ta asendisse, mis vdimaldab
kergesti hingata. Hingamisteede probleemide iimnemise korral vétke (ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e Ainult professionaalseks kasutuseks.

e  Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

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

e  Arge kasutage toodet parast méargitud kélblikkusaja 16ppu.

e  Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.

e Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende td6tlemise voi kdrvaldamise

eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hélmab kasutatud voi
kasutamata reaktiivide ja mis tahes muude saastunud ihekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist nakkusohtlike voi
potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise protseduuride kohaselt.

¢  Veenduge, et mahuti kaas oleks parast esmakordset avamist ja kasutamiskordade vahel tihedalt suletud, et vahendada niiskuse
sissetungi, mis voib pdhjustada toote omaduste halvenemist.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seoses toimunud ohujuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele piirkonnas, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud. Proovide kogumine, kaitlemine ja sailitamine

Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumente ID 01, ID 04, ID 07,1D 17,1D 12,B1,B2,B 5, B 11, B 57 ja Q5.

Protseduur

Suspendeerige 40 g uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerimiseks autoklaavige 15
minutit temperatuuril 121 °C. Laske jahtuda, segage hasti ja valage steriilsetesse anumatesse. Parast hangumist inokuleerige ja kandke
proov standardaasa abil s66tmele. Inkubeerige plaate 18—24 tundi temperatuuril 30-35 °C. Kontrollige plaate visuaalselt hea valgustuse
all, et hinnata kolooniate kasvu ja varvust.

Kvaliteedikontroll

Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse sd6tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju (sagedus,
tivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, testides jargmisi vordlustiivesid.

Positiivsed kontrollid
Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 30-35 °C

Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 CFU

Kolooniate arv on =2 70% kontrolls6étme arvust

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm labimédduga kollased kolooniad
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm labimddduga helekollased kolooniad
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm labimodduga helekollased kolooniad
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | 1-2 mm labimddduga valged/hallid kolooniad
ATCC® 12228™

Rikastatud 7% (v/v) hobuseverega
Reaktsioonid parast 24-tunnist inkubeerimist temperatuuril 37 °C. S66det testitakse 10-100 CFU-ga
Kolooniate arv on 2 70% kontrolls6étme arvust

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm labimodduga helekollased kolooniad, B-hemoliis
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm labimédduga hallid/rohelised kolooniad, a-hemoliits
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm labimdoduga hallid/rohelised kolooniad, a-hemoliits
ATCC® 6305™

Reaktsioonid parast 48-tunnist inkubeerimist temperatuuril 37 °C mikroaerofiilses keskkonnas
Inokulaadi kontsentratsioon: 10—100 CFU

Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust

Haemophilus influenzae Kuni 0,5 mm labimdoduga varvitud kolooniad

ATCC® 19418™
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Kasvuga/kasvuta véondid, mis Umbritsevad X, V ja X+V faktori kettaid (DD0003, DD0004 ja DD0005), kui tihje tasse inokuleeritakse
jargmiste organismidega ja inkubeeritakse 18 tundi temperatuuril 37 °C:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Inhibitsioonivédndid batsitratsiiniketastega (DD0002) on 1abimdédduga 10-20 mm, kui 7% (v/v) hobuseverd sisaldavatele tassidele

kilvatakse Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 ja inkubeeritakse 18 tundi temperatuuril 37 °C.

Testimine standardi ISO 11133:2014 jargi

Inokulaadi sisaldus: 50—-120 CFU

Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust

Positiivsed kontrollid

Reaktsioonid parast inkubeerimist 24 + 2 tundi temperatuuril 30 £ 2 °C

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

3-5 mm labimbdduga ebauhtlased
kollased kolooniad

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

2—4 mm labimddduga ebauhtlased
kollased kolooniad

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm labimbdduga kreemikasvalged
kolooniad

Reaktsioonid parast inkubeerimist 20 + 2 tundi temperatuuril 36 + 2°C

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1-3 mm labim&6duga kreemikasvalged
kolooniad

Escherichia coli
ATCC® 11775™

1-3 mm labimbdduga kreemikasvalged
kolooniad

Escherichia coli
NCTC 13167

1-3 mm labim&6duga kreemikasvalged
kolooniad

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

1—4 mm labim&dduga kollased kolooniad

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

0,5-2 mm |abimé6duga kollased
kolooniad

Reaktsioonid parast inkubeerimist 24 + 2 tundi temperatuuril 37 £ 2°C

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0,5-1 mm labim&dduga kollased
kolooniad

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

0,25-2 mm labimddduga kollased
kolooniad

Reaktsioonid parast inkubeerimist 21 + 3 tundi temperatuuril 44 + 2°C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm labim&6duga kreemikasvalged
kolooniad

temperatuuril 44 + 2°C

Reaktsioonid parast inkubeerimist anaeroobses keskkonnas 21 £ 3 tundi

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1—2 mm labim&dduga kollased kolooniad

Testimine kehtiva standardi CLSI M22 A jargi

Rikastatud 5% lambaverega

Positiivsed kontrollid

Reaktsioonid parast inkubeerimist 21 + 3 tundi temperatuuril 35 £ 2 °C
S66det testitakse 10>-10* CFU-ga

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,5-1 mm helekollased kolooniad, -
hemolils

Streptococcus pneumoniae

0,5-2 mm Iabim&6duga hallid/rohelised

ATCC® 6305™ kolooniad, a-hemolus
Staphylococcus aureus 1-2 mm labim&dduga valged/hallid
ATCC® 25923™ kolooniad

Escherichia coli ATCC®
25922™

1-2 mm labimddduga kollased kolooniad
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Testimine kehtiva USP/EP/BP/JP jargi

Positiivsed kontrollid

Reaktsioonid parast inkubeerimist 24 tundi temperatuuril 30-35 °C
Soo6tmele kantakse 10-100 CFU-d

Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm labimddduga kollased

ATCC® 6538™ kolooniad

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm labim&dduga

8739™ kreemikasvalged kolooniad

Bacillus subtilis ATCC® 2—4 mm labimddduga ebalhtlased

6633™ kollased kolooniad

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm labim&dduga kollased

ATCC® 9027™ kolooniad

Salmonella Typhimurium 1-3 mm labim&dduga kollased

ATCC® 14028™ kolooniad

Salmonella abony NCTC 6017 1-3 mm labimd6duga kollased
kolooniad

Reaktsioonid parast 5-paevast inkubeerimist temperatuuril 30-35
°C. So6tmele kantakse 10—-100 kolooniat moodustavat Ghikut

Candida albicans ATCC® 1-3 mm labim&dduga kollased
10231™ kolooniad
Asperqgillus brasiliensis > 10 mm labimédduga kolooniad,
ATCC® 16404 ™ valge mutseel, mustade eostega voi
iima
Piirangud

X faktori Glekandumise riski tottu on liikide puhul, mis vajavad kasvuks X ja V faktorit, eelistatav kasutada pigem Sokolaadiagarit kui
vereagarit voi verd sisaldavat s66det. X ja V faktorit voib samuti testida baastoiteagariga nagu TSA, aga X ja V faktori kettad peavad
olema eelnevalt valideeritud, et hinnata tulemusi méjutada voivate faktorite jadke, tavaliselt Haemophilus influenzae ja Haemophilus
parainfluenzae tuvastamise ajal. Testimisel peab jargima tootjate juhiseid’.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Ndudlike ja mittendudlike organismide diget tuvastamist kinnitab
hasti iseloomustatud isolaatide kaasamine kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida jargitakse seadmete iga partii valmistamise osana.
Triptoon-sojaagari (CM0131) tépsust on ndidanud toote 100% uldine I&bimismaar, mis saadi pooleteisekuulise testimise jooksul (12.
mai 2022 — 6. juuli 2022; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Triptoon-sojaagarit (CM0131) on testitud ettevdttes osana kvaliteedikontrolli protsessist 1995. a alates. Kasutades
sihtorganismidena 10-100 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus
aureus ATCC® 9144™ ja Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228 ™ inokulaati ja inkubeerides s66det 18—24 tundi temperatuuril
30-35 °C voi 18-24 tundi temperatuuril 37 °C, saab kasutaja taastada 70% vdi enam organisme, sellise koloonia suuruse ja
morfoloogiaga, nagu selles dokumendis margitud. Spetsifikatsioonile vastavat taastamisprotsenti ja kolooniate morfoloogiat on
oodata parast sd6tme rikastamist 7% (v/v) hobuseverega ja 10-100 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ inokulaadi inkubeerimist 24 tundi temperatuuril 37 °C ning parast
sO6tme rikastamist 7% (v/v) hobuseverega ja 10-100 CFU Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ inokulaadi inkubeerimist
mikroaerofiilsetes tingimustes 48 tundi temperatuuril 37 °C. S66det testitakse ka parast rikastamist 5% lambaverega vastavalt CLSI
M22 A juhistele ja inokuleerimist 100—10 000 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC®
6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ ja Escherichia coli ATCC® 25922™-ga 21 + 3 tundi temperatuuril 35 + 2 °C. Lépuks
mdoddetakse X, V, X+V faktori kasvuga/kasvuta véondite diagnostikakettaid Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus
influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ ja Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ suhtes
parast 18-tunnist inkubeerimist temperatuuril 37 °C, samas kui batsitratsiiniketastega mdddetakse inhibitsioonivéondeid parast 7%
(v/v) hobuseverega rikastamist ja inokuleerimist Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™-ga ja inkubeerimist 18 tundi temperatuuril
37 °C.

Bibliograafia

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Gélose Tryptone Soja

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Utilisation prévue

La gélose Tryptone Soja (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) est un milieu
polyvalent hautement nutritif pour la croissance des micro-organismes fastidieux et non fastidieux a partir d’échantillons cliniques (par ex.,
urine et plaies). Le dispositif peut également étre utilisé pour des échantillons pharmaceutiques, environnementaux, alimentaires et d’eau.
La gélose Tryptone Soja (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) est recommandée
comme milieu de référence lors de I'analyse des milieux sélectifs pour mesurer le degré d’inhibition.

La gélose Tryptone Soja (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) est utilisée dans un
flux de travail diagnostique pour aider les cliniciens a favoriser la croissance d’'une grande variété de micro-organismes fastidieux et non
fastidieux a partir d’échantillons cliniques de patients avec suspicion d’infections microbiennes.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas des diagnostics
compagnons.

Résumé et description

La gélose Tryptone Soja est un milieu non sélectif a usage général qui favorise la croissance d’'une grande variété d’organismes. Il peut
étre utilisé a de nombreuses fins, notamment pour le maintien des cultures méres, comme milieu de référence lors de I'analyse de milieux
sélectifs pour déterminer le degré d’inhibition, I'isolement de cultures pures ou pour la culture générale de micro-organismes a partir d’'une
gamme de types d’échantillons.

En milieu clinique, la gélose Tryptone Soja est utilisée dans le cadre d’'un processus de diagnostic plus large (souvent comme étape de
culture initiale) pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement potentielles pour les patients avec suspicion d’infections
bactériennes.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM est fourni sous forme de poudre qui, apres préparation comme indiqué dans ce mode d’emploi, donnera un
milieu de croissance solide.

Principe de la méthode

La caséine et les peptones de soja fournissent de I'azote, des acides aminés et des peptides nécessaires a la croissance bactérienne. Le
dextrose est une source d’énergie disponible.

Le chlorure de sodium est une source d’électrolytes essentiels et maintient I'équilibre osmotique. La gélose de soja Tryptone (Tryptone
Soya Agar, TSA) peut étre additionnée de sang pour faciliter la croissance de bactéries ou d’agents antimicrobiens plus exigeants afin de
permettre la sélection de divers groupes microbiens a partir d’'une flore mixte.

Formule classique
grammes par litre

Digestat pancréatique de caséine 15,0
Digestat enzymatique de graines 5,0
de soja

Chlorure de sodium 5,0
Gélose 15,0

Matériel fourni

CMO0131B : 500 g de base de gélose Tryptone Soja.

CMO0131K : 25 kg de base de gélose Tryptone Soja.

CMO0131M : 3 x 2,4 kg de base de gélose Tryptone Soja.

CMO0131Q : 6 x 4 kg de base de gélose Tryptone Soja.

CMO131R : 2,5 kg de base de gélose Tryptone Soja.

CMO0131T : 5 kg de base de gélose Tryptone Soja.

CMO0131V : 13 x 2 kg de base de gélose Tryptone Soja.

CMO0131W : 3 x 4 kg de base de gélose Tryptone Soja.

500 g de gélose de Tryptone Soja donnent environ 12,5 | aprés reconstitution.

Matériel requis mais non fourni
. Oeses, écouvillons, récipients de prélevement
e Incubateurs
e  Organismes pour le contréle qualité
e Boites de Pétri

Stockage
e Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 °C et 30 °C.
Garder le récipient hermétiquement fermé
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de I'humidité
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.
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Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 8 °C.

Avertissements et précautions

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

Provoque une sévére irritation des yeux.

Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

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 lirritation

des yeux persiste, consulter un médecin.

En cas d’inhalation, si la respiration est difficile, éloigner la personne a I'air frais et la maintenir dans une position confortable pour

respirer. En cas de symptémes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

A usage professionnel uniquement.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

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

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

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

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

danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables. Ces

instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou non ainsi que de

tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.

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

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

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité de réglementation compétente dans
laquelle I'utilisateur et/ou le patient est établi. Recueil, manipulation et stockage des échantillons Les échantillons doivent étre recueillis et
manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes d’investigations microbiologiques du Royaume-Uni
(UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07,1D 17,1D12,B1,B2,B 5,B 11, B 57 et Q5.

Procédure

Suspendre 40 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a 121 °C pendant 15 minutes a
'autoclave. Laisser refroidir, bien mélanger et verser dans des récipients stériles. Une fois le milieu fixé, inoculer et étaler I'échantillon sur
le milieu a I'aide d’'une anse standard. Incuber les boites pendant 18 a 24 heures a 30 a 35 °C. Inspecter visuellement les plaques pour
évaluer la croissance et la couleur des colonies sous un bon éclairage.

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

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

Controles positifs
Conditions d’incubation : 18 a 24 heures, 30 a 35 °C

Niveau d’inoculum : 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies est = 70 % du nombre du milieu de contrble
Staphylococcus aureus 0,5 a 1 mm, colonies paille

ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25 a 0.5 mm, colonies paille pale
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25 a 0,5 mm, colonies paille pale
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | 1 a 2 mm, colonies blanc/gris
ATCC® 12228™

Enrichi avec 7 % vi/v de sang de cheval
Réactions apres incubation a 37 °C pendant 24 heures Le milieu est testé avec 10 a 100 UFC
Le nombre de colonies est = 70 % du nombre de colonies du milieu de controle

Staphylococcus pyogenes 0,25 a 0,5 mm, colonies paille pale, B hémolyse
ATCC® 19615™

Streptocoque viridans 0,5 a 1 mm, colonies grises/vertes, a hémolyse
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5 a 1 mm, colonies grises/vertes, a hémolyse
ATCC® 6305™

Réactions apres incubation a 37 °C pendant 48 heures dans des conditions microaérophiles
Niveau d’inoculum : 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies est = 70 % du nombre de colonies du milieu de controle
Haemophilus influenzae Colonies en pointe d’épingle incolores de 0,5 mm

ATCC® 19418™
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Zones de croissance/d’absence de croissance entourant les disques des facteurs X, V et X+V (DD0003, DD0004 et DD0005) lorsque des

boites simples sont inoculées avec les organismes suivants et incubées a 37 °C pendant 18 heures :

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Les zones d’inhibition avec les disques de bacitracine (DD0002) doivent étre de 10 a 20 mm lorsque des plaques de sang de cheval a

7 % viv sont inoculées avec Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 et incubé a 37°C pendant 18 heures.

Tests conformément a la norme 1ISO11133:2014
Niveau d’inoculum : 50 a 120 UFC

Le nombre de colonies est =2 70 % du nombre de colonies du milieu de contrble

Controéles positifs

Réactions apres incubation a 30 + 2 °C pendant 24 + 2 heures

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

Colonies couleur paille irréguliéres, 3 a
5 mm.

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Colonies couleur paille irrégulieres, 2 a
4 mm.

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonies créeme, 1 a 3 mm

Réactions apres incubation a 36 + 2 °C pendant 20 + 2 heures

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Colonies créme, 1 a 3 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Colonies créeme, 1 a 3 mm

Escherichia coli
NCTC 13167

Colonies créme, 1 a 3 mm

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

Colonies paille de 1 a 4 mm

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Colonies paille de 0,5 a 2 mm

Réactions aprés incubation a 37 + 2 °C pendant 24 + 2 heures

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Colonies paille de 0,5 a 1 mm

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

Colonies paille de 0,25 a 2 mm

Réactions apres incubation a 44 + 2 °C pendant 21 £ 3 heures

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonies créme de 1 a 3 mm

21 + 3 heures

Réactions apres incubation anaérobie a 44 + 2 °C pendant

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonies paille de 1 a 2 mm

Tests effectués conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur
Enrichi avec 5 % de sang de mouton

Controéles positifs

mis au défi avec 10>-10* UFC

Réactions apres incubation a 35 + 2 °C pendant 21 £ 3 heures Le milieu est

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Colonies paille pale de 0,5 a 1 mm,
8 hémolyse

Streptococcus pneumoniae

Colonies grises/vertes de 0,5 a 2 mm,

ATCC®6305™ a hémolyse
Staphylococcus aureus Colonies blanches/grises de 1 a 2 mm
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

Colonies de paille de 1 a 2 mm
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Tests effectués conformément aux normes USP/EP/BP/JP en vigueur
Controéles positifs

Réactions aprés incubation a 30 a 35 °C pendant 24 heures

Le milieu est testé avec 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies est =2 70 % du nombre dans le milieu de

contréle

Staphylococcus aureus Colonies paille de 0,5 a 1 mm
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Colonies créeme de 1a 3 mm
8739™

Bacillus subtilis ATCC® Colonies paille irréguliéres de 2 a
6633™ 4 mm

Pseudomonas aeruginosa Colonies paille de 1 a 4 mm
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium Colonies paille de 1 2 3 mm
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| Colonies paille de 1 a 3 mm

Réactions apres incubation a 30-35 °C pendant 5 jours Le milieu
est testé avec 10-100 unités formant des colonies

Candida albicans ATCC® Colonies paille de 1 2 3 mm

10231™

Aspergillus brasiliensis >Colonies de 10 mm, mycélium blanc,

ATCC® 16404™ avec/sans spores noires
Limitations

L'utilisation de gélose chocolat est préférable pour les espéces qui ont besoin des facteurs X et V pour leur croissance plutét que de
la gélose au sang ou d’un milieu contenant du sang, en raison du risque de transmission du facteur X. Le test des facteurs X et V
pourrait également étre effectué sur une gélose nutritive de base telle que la TSA, mais les disques des facteurs X et V doivent étre
validés au préalable, afin d’évaluer la présence de facteurs traces qui pourraient influencer les résultats, généralement pendant
I'identification de Haemophilus influenzaeet Haemophilus parainfluenzae. Les instructions du fabricant doivent étre suivies lors de
la réalisation de ce test'.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a une révision des données de CQ. La détection correcte des organismes fastidieux et non
fastidieux est confirmée par I'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de contréle qualité effectués dans le cadre de
la fabrication de chaque lot de dispositifs. La précision de la gélose Tryptone Soya (CM0131) a été démontrée par un taux de réussite
global de 100 % obtenu pour le produit sur un mois et demi d’essais (12 mai 2022 — 6 juillet 2022 ; 10 lots. Cela montre que la
performance est reproductible.

La gélose de soja Tryptone (CM0131) est testée en interne dans le cadre du processus de CQ depuis au moins 1995. Pour les
organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 UFC de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ et Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ en incubant le milieu
a 30 a 35 °C pendant 18 a 24 heures ou a 37 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes égaux ou
supérieurs a 70 % et la taille et la morphologie des colonies comme indiqué dans ce documenter. Le méme pourcentage de
récupération et la méme morphologie de colonie conformes aux spécifications sont attendus aprés enrichissement du milieu avec
7 % vIv de sang de cheval et incubation a 37 °C pendant 24 heures d’un inoculum de 10 a 100 UFC. Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ et apres incubation de 10 a 100
ufc de Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ apres enrichissement du milieu avec 7 % v/v de sang de cheval et dans des
conditions de microaérophiles a 37 °C pendant 48 heures. Le milieu est également testé aprés enrichissement avec 5 % de sang de
mouton selon les lignes directrices du CLSI M22 A, et il est ensemencé avec 100 a 10 000 UFC a 35 = 2 °C pendant 21 + 3 heures
pour Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC®
25923™ et Escherichia coli ATCC® 25922™ . En fin de compte, les zones de croissance/d’absence de croissance pour les disques
diagnostiques du facteur X, V, X+V sont mesurées pour Haemophilus influenzae ATCC® 9334™  Haemophilus influenzae ATCC®
19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ et Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ apres incubation a 37 °C
pendant 18 heures, tandis que les zones d’inhibition avec les disques de bacitracine sont mesurées aprés un enrichissement de 7 %
v/v de sang de cheval et une inoculation avec Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ incubé a 37 °C pendant 18 heures.

Bibliographie
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Tryptone Soya Agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Namjena

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) je medij visoke hranjivosti
za op¢u namjenu kod rasta izbirljivih i neizbirljivih mikroorganizama iz klinickih uzoraka (npr. uzorci urina i uzorci iz rana). Proizvod se
moze koristiti i za farmaceutske, ekoloSke, prehrambene i vodne uzorke. Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q,
CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) preporucuje se kao referentni medij pri testiranju selektivnog medija za mjerenje
stupnja inhibicije.

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) rabi se u dijagnostickom
tijeku rada kao pomoc lije¢nicima za uzgoj Sirokog spektra izbirljivih i neizbirljivih mikroorganizama iz klini¢kih uzoraka bolesnika kod kojih
se sumnja na mikrobnu infekciju.

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

Sazetak i objasnjenje

Tryptone Soya Agar je neselektivni medij opée namjene koji moze podrzati uzgoj Sirokog spektra organizama. Moze se upotrebljavati u
mnoge svrhe uklju€ujuéi odrzavanje mati¢nih kultura, kao referentni medij pri testiranju selektivnih medija za odredivanje stupnja inhibicije,
izolaciju Cistih kultura ili za op¢u kulturu mikroorganizama iz raznih vrsta uzoraka.

U klinickom okruzenju Tryptone Soya Agar primjenjuje se kao dio Sireg dijagnosti¢kog tijeka rada (Cesto kao pocetni korak kulture) kao
pomoc lije€nicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM se isporucuje kao prah koji ¢e nakon pripreme opisane u ovim uputama za uporabu dati ¢vrsti uzgojni medij.

Nacelo metode

Kazein i sojini peptoni osiguravaju dusik, aminokiseline i peptide potrebne za rast bakterija. Dekstroza je dostupan izvor energije.
Natrijev klorid izvor je esencijalnih elektrolita i odrzava osmotsku ravnotezu. Tryptone Soya Agar (TSA) moze se nadopuniti krvlju kako bi
se olak$ao rast izbirljivijih bakterija ili antimikrobnim sredstvima kako bi se omogucio odabir razli€itih skupina mikroba iz mijeSane flore.

Uobicajena formula

grama po litri
Probava kazeina u gusteraci 15,0
Enzimska probava zrna soje 5,0
Natrijev klorid 5,0
Agar 15,0

Prilozeni materijali

CMO0131B: 500 g baze Tryptone Soya Agar.

CMO0131K: 25 kg baze Tryptone Soya Agar

CMO0131M: 3 x 2,4 kg baze Tryptone Soya Agar.

CMO0131Q: 6 x 4 kg baze Tryptone Soya Agar.

CMO0131R: 2.5 kg baze Tryptone Soya Agar.

CMO0131T: 5 kg baze Tryptone Soya Agar.

CMO0131V: 13 x 2 kg baze Tryptone Soya Agar.

CMO0131W: 3 x 4 kg baze Tryptone Soya Agar.

500 g proizvoda Tryptone Soya Agar daje priblizno 12,5 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Petrijeve zdjelice

Pohrana
Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.
Cuvati podalje od svjetlosti.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
akon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Z® ©o o o o o

Upozorenja i mjere opreza
e Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.
e Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
e  Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
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e U sluéaju dodira s kozom isprati velikom koli¢inom vode i sapuna.

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

e  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 poloZzaju ugodnom za disanje. Ako osjetite

respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika.

Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij 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 pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i njime rukovati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska istrazivanja
u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) ID 01, ID 04, 1D 07, 1D 17,ID 12,B 1,B 2,B 5,B 11, B 57 i Q5.

Postupak

Suspendirajte 40 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na 121 °C.
Pricekajte da se ohladi, dobro promijesajte i ulijte u sterilne spremnike. Nakon Sto se slegne, inokulirajte i razmazite uzorak na medij
pomocu standardne petlje. Inkubirajte ploCice 18 — 24 sata na 30 — 35 °C. Vizualno pregledajte ploCice kako biste procijenili rast i boju
kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

Pozitivne kontrole

Uvjeti inkubacije: 18 — 24 sata na 30 — 35 °C

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju

Staphylococcus aureus Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 0,5 — 1 mm
ATCC® 9144™
Streptococcus pyogenes Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli¢ine 0,25 — 0,5 mm

ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli¢ine 0,25 — 0,5 mm
NCTC 1080

Staphylococcus Bijele/sive kolonije veli¢ine 1 —2 mm

epidermidis ATCC®

12228™

Obogacéeno sa 7 % volumnog udjela konjske krvi

Reakcije nakon inkubacije od 24 sata na 37 °C. Medij se testira s 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju

Streptococcus pyogenes Kolonije blijedo slamnato zute boje veli€ine 0,25 — 0,5 mm, B-hemoliza
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Sive/zelene kolonije veliine 0,5 — 1 mm, a-hemoliza
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | Sive/zelene kolonije veli¢ine 0,5 — 1 mm, a-hemoliza
ATCC®6305™

Reakcije nakon inkubacije 48 sati na 37 °C u mikroaerofilnim uvjetima
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju

Haemophilus influenzae Bezbojne kolonije iznimno male veli¢ine do 0,5 mm
ATCC® 19418™
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Zone rasta/bez rasta koje okruzuju diskove s faktorom X, V i X+V (DD0003, DD0004 i DD0005) kada su obi¢ne plo€ice inokulirane
organizmima navedenima u nastavku i inkubirane 18 sati na 37 °C:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Zone inhibicije s diskovima s bacitracinom (DD0002) iznosit ¢e 10 — 20 mm kada su plocice sa 7 % volumnog udjela konjske krvi inokulirane
sa Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 i inkubirane 18 sati na 37 °C.

Testiranje u skladu s normom 1ISO11133:2014

Razina inokuluma: 50 — 120 cfu

Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju

Pozitivne kontrole

Reakcije nakon inkubacije 24 + 2 satana 30+ 2 °C

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

Nepravilne kolonije slamnato Zute boje
veli¢ine 3 -5 mm

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Nepravilne kolonije slamnato Zute boje
veli¢ine 2 -4 mm

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Kolonije bez boje veli¢ine 1 — 3 mm

Reakcije nakon inkubacije 20 + 2 satana 36 + 2 °C

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Kolonije bez boje veli¢ine 1 —3 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Kolonije bez boje veli¢ine 1 — 3 mm

Escherichia coli
NCTC 13167

Kolonije bez boje veli¢ine 1 —3 mm

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —
4 mm

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 0,5 —
2mm

Reakcije nakon inkubacije 24 + 2 satana 37+ 2 °C

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 0,5 —
1 mm

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

Kolonije slamnato Zute boje veli€ine
0,25 -2 mm

Reakcije nakon inkubacije 21 + 3 satana44 +2 °C

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Kolonije bez boje veli¢ine 1 —3 mm

Reakcije nakon anaerobne inkubacije 21 + 3 satana44 +2 °C

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —
2mm

ispitivanje provedeno u skladu s vaze¢im dokumentom Instituta za klinicke i laboratorijske standarde M22 A

Obogaceno s 5 % ovcje krvi

Pozitivne kontrole

Medij se testira s 10% — 10 cfu

Reakcije nakon inkubacije 21 + 3 sata na 35 °C + 2°C

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli€ine
0,5 -1 mm, B-hemoliza

Streptococcus pneumoniae

Sive/zelene kolonije veli¢ine 0,5 — 2 mm, a-

ATCC® 6305™ hemoliza
Staphylococcus aureus Bijele/sive kolonije veli¢ine 1 —2 mm
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —
2mm
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Ispitivanje provedeno u skladu s vaze¢im farmakopejama USP/EP/BP/JP
Pozitivne kontrole

Reakcije nakon inkubacije 24 sata na 30 — 35 °C
Medij je testiran s 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi 2 70 % broja u kontrolnom mediju

Staphylococcus aureus Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine

ATCC® 6538™ 0,5-1mm

Escherichia coli ATCC® Kolonije bez boje veli¢ine 1 —3 mm

8739™

Bacillus subtilis ATCC® Nepravilne kolonije slamnato zute

6633™ boje veli¢ine 2 — 4 mm

Pseudomonas aeruginosa Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1

ATCC® 9027™ -4 mm

Salmonella Typhimurium Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1

ATCC® 14028™ -3 mm

Salmonella abony NCTC 6017| Kolonije slamnato Zute boje veli€ine 1
-3 mm

Reakcije nakon inkubacije 5 dana na 30 — 35 °C
Medij se testira s 10 — 100 jedinica koje stvaraju kolonije

Candida albicans ATCC® Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1
10231™ -3 mm

Aspergillus brasiliensis Kolonije > 10 mm, bijeli micelij, sa/bez
ATCC® 16404™ crnih spora

Ogranicenja

Uporaba ¢okoladnog agara pozeljnija je za vrste kojima je za rast potreban faktor X i V umjesto krvnog agara ili medija koji sadrzava
krv, zbog rizika od prijenosa faktora X. Testiranje faktora X i V takoder se moze provesti na osnovnom hranjivom agaru kao $to je
TSA, ali diskovi s faktorom X i V moraju se prethodno validirati kako bi se procijenila prisutnost faktora u tragovima koji bi mogli
utjecati na rezultate, obi¢no tijekom identifikacije Haemophilus influenzae i Haemophilus parainfluenzae. Prilikom izvodenja tog testa
treba se pridrzavati uputa proizvodaca’.

Radne znacajke

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje izbirljivih i neizbirljivih organizama potvrduje se
uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u postupke kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije proizvoda.
Preciznost proizvoda Tryptone Soya Agar (CM0131) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % koja je utvrdena za proizvod
tijekom testiranja u trajanju od mjesec i pol dana (12. svibnja 2022. — 6. srpnja 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost
reproducibilna.

Tryptone Soya Agar (CM0131) testira se u ustanovi u sklopu postupka kontrole kvalitete najmanje od 1995. godine. Za ciljne
organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma bakterija Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC
1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ | Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ inkubiranjem medija 18 — 24 sata na
30 — 35 °C ili 18 — 24 sata na 37 °C, korisnik moze prikupiti organizme jednake ili ve¢e od 70 % s veli¢inom kolonije i morfologijom
kako je navedeno u ovom dokumentu. Isti postotak prikupljanja i morfologija kolonije u skladu sa specifikacijama o€ekuje se nakon
obogacivanja medija sa 7 % volumnog udjela konjske krvi i inkubacije 24 sata na 37 °C od 10 — 100 cfu inokuluma bakterija
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ i nakon
inkubacije 10 — 100 cfu bakterije Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ nakon obogacivanja medija sa 7 % volumnog udjela
konjske krvi i pod mikroaerofilnim uvjetima 48 sati na 37 °C. Medij se takoder testira nakon obogacivanja s 5% ovcje krvi prema
smjernicama Instituta za klinicke i laboratorijske standarde M22 A te se inokulira sa 100 — 10 000 cfu 21 + 3 sata na 35 + 2 °C za
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ j
Escherichia coli ATCC® 25922™. Naposljetku, mjere se zone rasta/bez rasta za dijagnosti¢ke diskove s faktorom X, V, X+V za
Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ i
Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ nakon inkubacije 18 sati na 37 °C, dok su zone inhibicije s diskovima s bacitracinom
izmjerene nakon obogacivanja sa 7 % volumnog udjela konjske krvi i inokulacije sa Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ te
inkubacije 18 sati na 37 °C.

Bibliografija
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of

organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms

Kazalo simbola

Simbol Definicija

REF|

Katalo$ki broj
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji
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Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

Jedinstvena identifikacija proizvoda
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Uvoznik — za oznacivanje subjekta
koji uvozi medicinski proizvod na
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Europsku uniju

Made in the
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Tripton-szdja agar @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Rendeltetésszerii hasznalat

A Tripton-széja agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W) rendkivll taplalo, altalanos célu
taptalaj klinikai mintakbdl (pl. vizeletbdl és sebbdl) szarmazo igényes és nem igényes mikroorganizmusok tenyésztésére. Az eszkdz
gyogyszerészeti, kdrnyezetvédelmi, élelmiszer- és vizmintdk vételére is hasznalhatd. A Tripton-sz6ja agar (CM0131B, CM0131K,
CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W) a gatlas mértékének meghatarozasara szolgaloé szelektiv taptalajok tesztelésekor
referencia taptalajként ajanlott.

A Tripton—-sz6ja agar (CM0131B, CMO0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CMO0131M) eszkdzoket
a diagnosztikai munkafolyamatban hasznaljak, hogy segitsék a klinikusokat a mikrobialis fert6zésekre gyanus betegek klinikai mintaibdl
szarmazo, igényes és nem igényes mikroorganizmusok széles kérének tenyésztésében.

Az eszkdzt kizarolag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglal6é és magyarazat

A Tripton-széja agar altalanos célu, nem szelektiv taptalaj, amely sokféle mikroorganizmus szaporodasat tamogatja. Szamos célra
hasznalhato, példaul térzstenyészetek fenntartasara, referencia taptalajként a gatlas mértékének meghatarozasara szolgalé szelektiv
taptalajok tesztelésére, tiszta tenyészetek izolalasara és szamos mintatipusbdl szarmazé mikroorganizmusok tenyésztésére.

Klinikai kdrnyezetben a Tripton-széja agart nagyobb diagnosztikai munkafolyamat részeként hasznaljak (gyakran kezdeti tenyésztési
Iépéskeént), hogy segitse a klinikusokat a bakterialis fert6zésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehet6ségeinek meghatarozasaban.

A CMO131B/K/R/T/Q/VIW/ por formajaban kerlil forgalomba, amely a jelen hasznalati utasitdisban meghatarozott elékészitést kdvetéen
szilard taptalajja valik.

A médszer elve

A kazein és a szdjapeptonok a baktériumok szaporodasahoz sziikséges nitrogént, aminosavakat és peptideket biztositjak. A dextr6z az
energiaforras.

A natrium-klorid a nélkulézhetetlen elektrolitok forrasa, és fenntartja az ozmotikus egyensulyt. A tripton-széja agar (TSA) kiegészitheté
vérrel, hogy jobban szaporodjanak az igényesebb baktériumok, vagy antimikrobialis szerekkel, hogy a vegyes flérabdl kivalaszthatok
legyenek a kuldnféle mikrobacsoportok.

Tipikus képlet

gramm/liter
A kazein hasnyalmirigyben térténd 15,0
emésztése
A szdjabab enzimatikus emésztése 5,0
Natrium-klorid 5,0
Agar 15,0

A csomagban talalhaté anyagok

CMO0131B: 500 g Tripton-szdja agar alap.

CMO0131K: 25 kg Tripton-szdja agar alap.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg Tripton-szdja agar alap.

CMO0131Q: 6 x 4 kg Tripton-széja agar alap.

CMO131R: 2,5 kg Tripton-széja agar alap.

CMO0131T: 5 kg Tripton-szoja agar alap.

CMO0131V: 13 x 2 kg Tripton-szdja agar alap.

CMO0131W: 3 x 4 kg Tripton-szdja agar alap.

500 g-nyi Tripton-szdja agarbdl kérilbelil 12,5 I-nyi oldat nyerhet6.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e Oltéhurkok, tamponok, gyUjtétartalyok
e Inkubatorok
e Min&ség-ellenérzé mikroorganizmusok
e  Petri-csészék

Tarolas
o Aterméket az eredeti csomagolasaban 10°C és 30°C kdzotti hdmérsékleten tarolja.
e Az edény szorosan lezarva tartando.
o Atermék kizardlag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
e Nedvességtdl védend®d.
o  Feénytdl védve tarolando.
e Hasznalat el6tt engedije, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.
A feloldast kdvetben a taptalajt 2°C és 8°C kozott tarolja.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
o Ne lélegezze be! Belélegezve allergias vagy asztmas tiineteket vagy légzési nehézséget okozhat.
Sulyos szemirritaciot okoz.
Allergias bérreakciot valthat ki.
Ha bérre kerul, b6 szappanos vizzel le kell mosni.
Ha szembe kerl, évatosan oblitse ki vizzel tébb percen keresztiil.
Amennyiben kontaktlencsét visel és konnyen kivehet6, tavolitsa el. Folytassa az dblitést. Ha a szemirritacio nem mulik el,
forduljon orvoshoz.
e Belégzés esetén, ha a légzés nehézkes, az érintett személyt friss levegbre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Ha Iégzészervi tiineteket tapasztal, fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.
Kizaroélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathato sérulések vannak.
Ne hasznadlja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez6désre utalo jeleket észlel.
Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, valamint
azokat a szdvetsegi, az allami és a helyi eldirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan tartsa be
az utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett hulladékanyag
artalmatlanitasat a fertéz6, vagy potencialisan fert6zé termékekre vonatkozd eljarasok szerint.
¢ Ugyeljen arra, hogy az edény fedele az els6 felnyitas utan és a hasznalatok kézétt szorosan le legyen zarva, igy minimalizalva
a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikodését eredményezheti.

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

Sulyos események

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalod és/vagy a beteg
tartézkodasa szerinti illetékes szabalyoz6 hatésagnak. Mintagyjtés, kezelés és tarolas

A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, ID 17, 1D 12,B1,B 2, B 5, B 11,
B 57 és Q5 mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai szerint kell levenni és kezelni.

Eljaras

Képezzen szuszpenziot, ugy hogy 40 g-nyi mennyiséget felold 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldédjon. Autoklavval
sterilizalja 121 °C-on 15 percig. Hagyja lehlni, j6l keverje 6ssze, és Ontse steril edényekbe. Amikor elkészlilt, inokulalja és csikozza mintat
egy standard oltékacs segitségével a taptalajra. Inkubalja a talcakat 18—24 6ran at 30-35 °C hémérsékleten. J6 megvilagitas mellett
szemrevételezéssel vizsgalja meg a lemezeket a telepek ndvekedésének és szinének felméréséhez.

Mindségellendérzés
A felhasznal6 felel6ssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi el6irasokkal 6sszhangban (gyakorisag, térzsek szama,
inkubacios hémérséklet stb.) minéség-ellendrzé vizsgalatokat hajtson végre.

Ezen taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatdrzsek vizsgalataval ellenérizheté.

Pozitiv kontrollok
Inkubacios korulmények: 18-24 6ra, 30-35 °C-on

Inokulumszint: 10-100 CFU

A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam legalabb = 70%-a.
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 9144 ™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm-es, halvany szalmasarga telepek
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm-es halvany szalmasarga telepek
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | 1-2 mm-es fehér/sziirke telepek
ATCC® 12228™

7 térfogatszazalékos l6szérummal dusitva
Reakcidk inkubalas utan 37 °C-on, ahol a taptalaj 10-100 CFU-val kertl beoltasra
A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szam legalabb = 70%-a.

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm-es, halvany szalmasarga telepek, B hemolizis
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm-es, szlirke/zold telepek, a hemolizis
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm-es, szirke/zold telepek, a hemolizis
ATCC® 6305™

Reakcidk, 37 °C-on, 48 dran at tartd, mikroaerofil kérilmények kdzott végzett inkubalas utan
Inokulumszint: 10-100 CFU
A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szam legalabb = 70%-a.

Haemophilus influenzae Pontszer(i-0,5mme-es, szintelen telepek
ATCC®19418™
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Szaporodasi/szaporodasmentes zonak az X-, a V- és az X+V-faktoros korongok (DD0003, DD0004 és DD0005) koril, amikor a sima

lemezeket a kbvetkezd organizmusokkal oltjak be, majd pedig 37 °C-on 18 6ran at inkubaljak azokat:
X Vv X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

A Bacitracin-korongok (DD0002) gatlasi zonai 10—-20 mm-esek lesznek, ha a 7 térfogatszazaléknyi l6szérumot tartalmazé talcakat

Streptococcus pyogenes ATCC® 19615-tel inokulaljak, és 37 °C-on 18 éran at inkubaljak.

A tesztelés az 1ISO11133:2014 szabvany szerint tortént
Inokulumszint: 50-120 CFU
A telepszam a kontrolltaptalajpban mért szam legalabb = 70%-a.

Pozitiv kontrollok
Reakcidk 30 £2°C-on 24 +2 6ran at tartd inkubalas utan

Bacillus cereus 3-5 mm-es, szabalytalan, szalmasarga
ATCC® 11778™ telepek

Bacillus subtilis 2—-4 mm-es, szabalytalan, szalmasarga
ATCC® 6633™ telepek

Escherichia coli 1-3 mm-es, krémszin( telepek

ATCC® 8739™

Reakciok 36 +2 °C-on 20 £2 6ran at tart6 inkubalas utan

Escherichia coli 1-3 mm-es, krémszin( telepek

ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mme-es, krémszini telepek

ATCC® 11775™

Escherichia coli 1-3 mm-es, krémszin( telepek
NCTC® 13167

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC®10145™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC®29212™

Reakcidk 37 +2 °C-on 24 12 6ran at tartd inkubalas utan
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 25923™

Listeria monocytogenes 0,25-2 mm-es szalmasarga telepek

ATCC® 13932™

Reakcidk 44 +2 °C-on 21 £3 6ran at tarté inkubalas utan

Escherichia coli 1-3 mm-es, krémszin( telepek
ATCC® 8739™

Reakcidk 44 +2°C-on 20 £2 6ran at tarté anaerob inkubalas utan

Clostridium perfringens 1-2 mm-es szalmasarga szin(i telepek
ATCC® 13124™

Tesztelés a jelenlegi CLSI M22 A szabvany szerint
5%-nyi juhvérrel dusitott

Pozitiv kontrollok

Reakciok 35 +2 °C hémérsékleten vald 21 +3 6ran keresztil torténd
inkubalas utan. A taptalaj 10%-10* CFU-val kerlilt beoltasra
Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm-es, halvany szalmasarga telepek,
ATCC® 19615™ B hemolizis

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm-es, szirke/zold telepek, a
ATCC® 6305™ hemolizis

Staphylococcus aureus 1-2 mm-es, fehér/sziirke telepek
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® 1-2 mm-es szalmasarga szini telepek
25922™
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Tesztelés a jelenlegi USP/EP/BP/JP szabvany szerint

Pozitiv kontrollok

Reakciok 30 °C-on 24 éran at tarté inkubalés utan

A taptalaj 10-100 CFU-val kerlilt beoltasra

A telepszam a kontrolltaptalajpan mért szam legalabb = 70%-a.

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm-es, szalmasarga telepek

ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm-es, krémszinii telepek

8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2—-4 mm-es, szabalytalan,

6633™ szalmasarga telepek

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm-es, szalmasarga telepek

ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm-es szalmasarga szin(

ATCC® 14028™ telepek

Salmonella abony NCTC 6017 1-3 mm-es szalmasarga szinl
telepek

Reakciok 30-35 °C-on, 5 napon at tartd inkubalas utan A taptalaj
10-100 telepképzé egységgel kerlilt beoltasra

Candida albicans ATCC® 1-3 mm-es szalmasarga szin(
10231™ telepek

Aspergillus brasiliensis >10 mm-es telepek, fehér micélium,
ATCC® 16404 ™ fekete spdérakkal vagy azok anélkiil

Korlatozasok

Az olyan fajok esetében, amelyek névekedéséhez X- és V-faktorra van sziikség, nem pedig véres agarra vagy vértartalmu taptalajra,
elénydsebb a csokoladé agar hasznalata, mert fennall az X-faktor atvitelének veszélye. Az X- és V-faktor-tesztet alaptapanyag
agaron, példaul TSA-n is el lehet végezni, de az X- és V-faktor-korongokat elézetesen validalni kell, hogy felmérjik az eredményeket
altalaban a Haemophilus influenzae és a Haemophilus parainfluenzae azonositdsa soran esetleg befolyasolé nyomfaktorok
jelenlétét. A teszt elvégzése soran be kell tartani a gyarto utasitasait'.

Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a mindségellenérzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. Az igényes és a nem igényes mikroorganizmusok helyes
felismerésének megerdsitéséhez jol jellemzett izolatumok vizsgalatara kerul sor az eszk6zok minden egyes elemének legyartasanak
részeként végzett, mindségellenérzési folyamatok soran. A Tripton-széja agar (CM0131) pontossagat a termék masfél hdnapos
tesztelése (2022. majus 12. — 2022. julius 6., 21 sorozat) soran elért, 6sszességében 100%-ban sikeres eredmény bizonyitotta; . Ez
azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhato.

1995 o6ta a Tripton-szoja agart (CM0131) a mindségellendrzési folyamat részeként hazon belll tesztelik. Célszervezetek esetén 10—
100 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™
és Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ és Staphylococcus aureus 10-100 CFU oltéanyag alkalmazasa esetén, ugy hogy a
taptalaj 30—35 °C-on 18-24 6ran at, vagy 37 °C-on 18-24 6ran keresztil kerdl inkubalasra, igy a felhasznalé 70%-osnal nagyobb
Ugyanilyen szazalékos visszanyerés és az el6irasoknak megfelel6 telepmorfoldgia varhatd miutan a taptalajt 7 térfogatszézalékos
l6szérummal térténd dusitasa és a 19615-19615 CFU-s Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™-, Streptococcus viridans NCTC
1080-, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™-inokulum 37 °C-on 24 éran at torténd inkubalasa utan, valamint 10-100 CFU-s
Haemophilus influenzae ATCC® 19418™-inokulumnak 7 térfogatszazaléknyi l6szérummal dusitott taptalajon, mikroaerofil
korulmények kozott, 37° C-on 48 6ran at tarté inkubalasa utan is. A taptalaj a CLSI M22 A irdnyelvek szerint 5%-os birkavérrel torténd
dusitas utan is tesztelték, és 100—10000 CFU-val oltottak be 35 +2°C-on 21 +3 6ran at Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™-
el, Streptococcus pneumonia ATCC® 6305™-el, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™-el és Escherichia coli ATCC® 25922™.-
el. Végil az X-, a V-, és az X+V-faktoros diagnosztikai korongok szaporodasi/szaporodasmentes zoénait mértik Haemophilus
influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ és Haemophilus
parainfluenzae ATCC® 33392™ esetében 37 °C-on 18 6ran at tartd inkubalas utan, a Bacitracin-korongok gatlasi zénait pedig
7 térfogatszazaléknyi l6szérummal torténd dusitas és Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™-tel torténd inokulalas utan mértik
37 °C-on 18 6ran at tart6 inkubalast kovetéen.

Szakirodalom

1.  Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms

Szimbélummagyarazat
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Tryptone Soya Agar EI

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Uso previsto

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) & un terreno per uso
generico altamente nutriente per la crescita di microrganismi esigenti e non esigenti da campioni clinici (ad es. urina e ferite). Il dispositivo
pud essere utilizzato anche per campioni farmaceutici, ambientali, alimentari e di acqua. Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K,
CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) & raccomandato come terreno di riferimento quando si testano terreni
selettivi per misurare il grado di inibizione.

| dispositivi Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) vengono
utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico come ausilio ai medici per la crescita di un’ampia varieta di microrganismi esigenti e non esigenti
da campioni clinici di pazienti con sospette infezioni microbiche.

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

Riepilogo e spiegazione

Tryptone Soya Agar € un terreno generico non selettivo che supportera la crescita di un’ampia varieta di organismi. Puo essere utilizzato
per molti scopi, incluso il mantenimento di colture stock, come terreno di riferimento durante I'analisi di terreni selettivi per determinare il
grado di inibizione, I'isolamento di colture pure o per colture generiche di microrganismi da una vasta tipologia di campioni.

In ambito clinico, Tryptone Soya Agar viene utilizzato nell’ambito di un flusso di lavoro diagnostico piu ampio (spesso come fase iniziale
della coltura) per consentire ai medici di determinare le potenziali opzioni di trattamento dei pazienti con sospette infezioni batteriche.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIW/M viene fornito in forma di polvere che, dopo la preparazione descritta in queste istruzioni per I'uso, dara un terreno
di crescita solido.

Principio del metodo

La caseina e i peptoni di soia forniscono azoto, amminoacidi e peptidi necessari per la crescita batterica. Il destrosio € una fonte di energia
pronta.

I cloruro di sodio € una fonte di elettroliti essenziali e mantiene I'equilibrio osmotico. Tryptone Soya Agar (TSA) puo essere integrato con
sangue per facilitare la crescita di batteri piu esigenti o agenti antimicrobici e consentire la selezione di vari gruppi microbici dalla flora
mista.

Formula tipica
grammi per litro

Idrolizzato pancreatico di caseina 15,0
Idrolizzato enzimatico di semi di soia 5,0
Cloruro di sodio 5,0
Agar 15,0

Materiali forniti

CMO0131K: 500 g di Tryptone Soya Agar base.

CMO0131K: 25 kg di Tryptone Soya Agar base.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg di Tryptone Soya Agar base.

CMO0131Q: 6 x 4 kg di Tryptone Soya Agar base.

CMO131R: 2,5 kg di Tryptone Soya Agar base.

CMO0131T: 5 kg di Tryptone Soya Agar base.

CMO0131V: 13 x 2 kg di Tryptone Soya Agar base.

CMO0131W: 3 x 4 kg di Tryptone Soya Agar base.

500 g di Tryptone Soya Agar producono, previa ricostituzione, circa 12,5 I.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
. Incubatori
e  Organismi di controllo qualita
e  Piastre di Petri

Conservazione
e Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.
Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso. Una volta ricostituito, conservare il terreno
tra2°Ce8°C.
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Avvertenze e precauzioni

e Non inalare. Puo causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

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

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

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

e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

e  Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

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

in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. Questo include lo
smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure
per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre al
minimo l'ingresso di umidita che potrebbe causare prestazioni difettose del prodotto.

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

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa competente
del Paese in cui 'utilizzatore e/o il paziente € ubicato. Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita con le linee guida locali raccomandate, come le norme britanniche per le
indagini microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 01, ID 04, ID 07, ID 17,1D 12, B1,B 2, B 5, B 11,
B 57 e Q5.

Procedura

Sospendere 40 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per
15 minuti. Lasciar raffreddare, mescolare bene e versare in contenitori sterili. Una volta pronto, inoculare e strisciare il campione sul terreno
utilizzando un’ansa standard. Incubare le piastre per 18-24 ore a 30-35 °C. Ispezionare visivamente le piastre per valutare la crescita e il
colore delle colonie in condizioni di buona illuminazione.

Controllo della qualita

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

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

Controlli positivi

Condizioni di incubazione: 18-24 ore, 30-35 °C

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Staphylococcus aureus Colonie color giallo paglierino di 0,5-1 mm
ATCC®9144™

Staphylococcus pyogenes | Colonie color giallo paglierino chiaro di 0,25-0,5 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colonie color giallo paglierino chiaro di 0,25-0,5 mm
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | Colonie bianche/grigie di 1-2 mm
ATCC® 12228™

Arricchito con sangue di cavallo al 7% v/v
Reazioni successive all'incubazione a 37 °C per 24 ore Il mezzo viene seminato con 10-100 ufc
La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Staphylococcus pyogenes Colonie color giallo paglierino chiaro di 0,25-0,5 mm, B-emolisi
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colonie grigio/verdi di 0,5-1 mm, a-emolisi
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | Colonie grigio/verdi di 0,5-1 mm, a-emolisi
ATCC® 6305™

Reazioni dopo incubazione a 37 °C per 48 ore in condizioni microaerofile
Livello di inoculo: 10-100 ufc
La conta delle colonie & 270% della conta media su terreno di controllo

Haemophilus influenzae Colonie incolori puntiformi di 0,5 mm
ATCC®19418™
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Zone di crescita/assenza di crescita attorno ai dischi dei fattori X, V e X+V (DD0003, DD0004 e DD0005) quando le piastre semplici

vengono inoculate con i seguenti organismi e incubate a 37 °C per 18 ore:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC®33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Con i dischi di bacitracina (DD0002), le zone di inibizione saranno di 10-20 mm quando si inoculano placche di sangue di cavallo al 7%

v/v con Streptococcus pyogenes ATCC® 19615, incubate a 37 °C per 18 ore.

Test eseguiti in conformita a 1ISO11133:2014
Livello di inoculo: 50-120 ufc
La conta delle colonie € 270% della conta su terreno di controllo

Controlli positivi
Reazioni dopo incubazione a 30 £ 2 °C per 24 + 2 ore

Bacillus cereus Colonie color giallo paglierino di
ATCC® 11778™ 3-5 mm, irregolari

Bacillus subtilis Colonie color giallo paglierino di
ATCC®6633™ 2-4 mm, irregolari

Escherichia coli Colonie color crema di 1-3 mm
ATCC® 8739™

Reazioni dopo incubazione a 36 + 2 °C per 20 + 2 ore
Escherichia coli Colonie color crema di 1-3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Colonie color crema di 1-3 mm

ATCC® 11775™

Escherichia coli Colonie color crema di 1-3 mm
NCTC 13167

Pseudomonas aeruginosa Colonie colore giallo paglierino di 1-4 mm
ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis Colonie color paglierino di 0,5-2 mm
ATCC®29212™

Reazioni dopo incubazione a 37 £ 2 °C per 24 + 2 ore

Staphylococcus aureus Colonie color giallo paglierino di 0,5-1 mm
ATCC® 25923™

Listeria monocytogenes Colonie color giallo paglierino da

ATCC® 13932™ 0,25-2 mm

Reazioni dopo incubazione a 44 + 2 °C per 21 + 3 ore

Escherichia coli Colonie color crema di 1-3 mm
ATCC® 8739™

Reazioni dopo incubazione anaerobica a 44 + 2 °C per 21 + 3 ore

Clostridium perfringens Colonie color giallo paglierino di 1-2 mm
ATCC® 13124™

Test eseguiti in conformita con lo standard CLSI M22 A corrente
Arricchito con il 5% di sangue di pecora

Controlli positivi
Reazioni successive all'incubazione a 35 + 2 °C per 21 £ 3 ore. Il mezzo
viene seminato con 10%-10* ufc

Streptococcus pyogenes Colonie color giallo paglierino chiaro di
ATCC® 19615™ 0,5-1 mm, B-emolisi

Streptococcus pneumoniae Colonie grigio/verdi di 0,5-2 mm, a-emolisi
ATCC® 6305™

Staphylococcus aureus Colonie bianche/grigie da 1-2 mm
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® Colonie color giallo paglierino di 1-2 mm
25922™
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Controlli positivi

Reazioni dopo incubazione a 30-35 °C per 24 ore

Il terreno viene seminato con 10-100 ufc

La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Staphylococcus aureus Colonie color giallo paglierino di

ATCC® 6538™ 0,5-1 mm

Escherichia coli ATCC® Colonie color crema di 1-3 mm
8739™

Bacillus subtilis ATCC® Colonie colore giallo paglierino di
6633™ 2-4 mm irregolari

Pseudomonas aeruginosa Colonie colore giallo paglierino di
ATCC® 9027™ 1-4 mm

Salmonella Typhimurium Colonie color giallo paglierino di
ATCC® 14028™ 1-3 mm

Salmonella abony NCTC 6017| Colonie color giallo paglierino di
1-3 mm

Reazioni dopo incubazione a 30-35 °C per 5 giorni
Il terreno viene seminato con 10-100 unita formanti colonie

Candida albicans ATCC® Colonie color giallo paglierino di

10231™ 1-3 mm

Aspergillus brasiliensis Colonie di >10 mm, miceli bianchi,

ATCC®16404™ con/senza spore nere
Limitazioni

L’uso dell’agar cioccolato per le specie che richiedono il fattore X e V per la crescita € preferibile a quello dell’agar sangue o di terreno
contenente sangue, a causa del rischio di riporto del fattore X. Il test dei fattori X e V pud essere eseguito anche su un agar nutriente
base come il TSA, ma i dischi dei fattori X e V devono essere validati in anticipo, al fine di valutare la presenza di fattori in tracce che
potrebbero influenzare i risultati, di solito durante I'identificazione di Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae. Durante
I'esecuzione di questo test, seguire le istruzioni del fabbricante.’

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza é stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento di organismi esigenti e non
esigenti & confermato dall’'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo della qualita (QC) eseguiti nel’ambito della
fabbricazione di ciascun lotto di dispositivi. La precisione di Tryptone Soya Agar (CM0131) & stata dimostrata da un tasso di
superamento complessivo dei test del 100% ottenuto per il prodotto nell’arco di un mese e mezzo (12 maggio 2022-6 luglio 2022;
10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Tryptone Soya Agar (CM0131) viene testato internamente nell’ambito del processo di controllo qualita almeno dal 1995. Per quanto
riguarda gli organismi target, quando si inoculano 10-100 ufc di Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans
NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ e Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ mediante incubazione del
mezzo a 30-35 °C per 18-24 ore o a 37 °C per 18-24 ore, sara possibile recuperare un numero maggiore o uguale al 70% di organismi
e colonie delle dimensioni e morfologia elencate in questo documento. La stessa percentuale di recupero e una morfologia della
colonia conforme alle specifiche & prevista dopo I'arricchimento del terreno con sangue di cavallo al 7% v/v e incubazione a 37 °C
per 24 ore di un inoculo di 10-100 ufc di Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e dopo incubazione di 10-100 ufc di Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ dopo
arricchimento del terreno con sangue di cavallo al 7% v/v e in condizioni microaerofile a 37 °C per 48 ore. Il terreno viene testato
anche dopo arricchimento con sangue di pecora al 5% secondo le linee guida CLSI M22 A, ed ¢ inoculato con 100-10.000 ufc a 35 +
2 °C per 21 + 3 ore con Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC ® 6305™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™ ed Escherichia coli ATCC® 25922™ . Infine, vengono misurate le zone di crescita/assenza di crescita dei
dischi diagnostici del fattore X, V, X+V per Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™,
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ ed Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ dopo l'incubazione a 37 °C per 18 ore,
mentre le zone di inibizione con dischi di bacitracina vengono misurate dopo arricchimento con sangue di cavallo al 7% v/v e
inoculazione con Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ incubato a 37 °C per 18 ore.

Bibliografia
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of

organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
R EF Numero di catalogo
Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

Page 59 of 100

MBD_BT_IFU-0538


http://www.gov.uk/government/publications/smi
http://www.gov.uk/government/publications/smi

Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

Tenere al riparo dalla luce solare

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

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

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea/Unione europea

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita UK

Identificazione unica del dispositivo
(Unique Device Identifier, UDI)

Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
mercato locale. Applicabile
all’'Unione europea

Made in the
United Kingdom

Prodotto nel Regno Unito
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Triptono sojos agaras

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Paskirtis

Triptono sojos agaras (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) yra labai maistinga bendrosios
paskirties terpé lepiems ir nelepiems mikroorganizmams i$ klinikiniy méginiy augti (pvz., Slapimo ir Zaizdy). Priemoné taip pat gali bati naudojama
farmacijos, aplinkos, maisto ir vandens méginiams. Triptono sojos agaras (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V,
CMO0131W, CM0131M) rekomenduojamas kaip etalonineé terpe tiriant selektyvia terpe slopinimo laipsniui matuoti.

Triptono sojos agaras (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) skirtas naudoti
diagnostikos darbo eigoje siekiant padéti gydytojams auginti jvarius lepius ir nelepius mikroorganizmus, esancius klinikiniuose méginiuose,
paimtuose i§ pacienty, kuriems jtariamos mikrobinés infekcijos.

Priemoneés skirtos tik specialistams, jos neautomatizuotos ir nepadeda diagnozuoti.

Santrauka ir paaiskinimas

Triptono sojos agaras yra bendrosios paskirties, neselektyviné terpé, palaikanti jvairiy organizmy augima. Ji gali bati naudojama jvairioms
paskirtims, jskaitant atsarginéms kultdroms, kaip etaloninéms terpéms, laikyti, kai tiriamos selektyvios terpés, siekiant nustatyti slopinimo
laipsnj, jvairiy kultdry mikroorganizmy grynujy kultdry iSskyrimg i$ jvairiy meéginiy tipy.

Klinikinéje aplinkoje triptono sojos agaras naudojamas kaip didesnés diagnostikos darbo eigos dalis (daznai kaip pradinés kultdros etapas),
siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM tiekiamas milteliais, kuriuos paruoSus, kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje, susidarys kieta auginimo
terpé.

Metodo principas

Kazeinas ir sojos peptonai suteikia azoto, amino ragsciy ir peptidy, reikalingy bakterijoms augti. Dekstrozé yra energijos Saltinis.

Natrio chloridas yra batiny elektrolity Saltinis ir palaiko osmosine pusiausvyrg. Triptono sojos agarg (TSA) galima papildyti krauju, norint
palengvinti lepesniy bakterijy ar antimikrobiniy medziagy augimg, kad baty galima pasirinkti jvairias mikrobines grupes i§ misrios floros.

Tipiné formulé

gramy litre
Kazeino virSkinimas kasoje 15,0
Fermentinis sojos pupeliy 5,0
virskinimas
Natrio chloridas 5,0
Agaras 15,0

Tiekiamos medziagos

CMO0131B: 500 g triptono sojos agaro bazés.

CMO0131K: 25 kg triptono sojos agaro bazés.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg triptono sojos agaro bazes.

CMO0131Q: 6 x 4 kg triptono sojos agaro bazés.

CMO0131R: 2,5 kg triptono sojos agaro bazes.

CMO0131T: 5 kg triptono sojos agaro bazés.

CMO0131V: 13 x 2 kg triptono sojos agaro bazes.

CMO0131W: 3 x 4 kg triptono sojos agaro bazés.

1S 500 g triptono sojos agaro atskiedus gaunama mazdaug 12,5 .

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
e  Inkubatoriai
e  Kokybés kontrolés organizmai
e Petri lékStelés

Laikymas
e  Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperataroje.
Talpykla laikykite sandariai uzdaryta.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos etiketéje.
Saugokite nuo drégmeés.
Saugokite nuo Sviesos.
Prie$ naudodami leiskite paruostam produktui pasiekti kambario temperatira.
aruosta terpe laikykite 2—-8 °C temperatiroje.

Te e e o o

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
e  Nejkvépti. [kvépus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
e  Sukelia smarky akiy dirginima.
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Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

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

e  Jkvépus, jei sunku kvepuoti, iSneSkite asmenj j gryng ora ir laikykite jj tokioje padétyje, kad bity patogu kvépuoti. Jei pasireiSkia
kvépavimo taky simptomai, nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis j
gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie$ naudodami pirma karta, patikrinkite produkto pakuote.

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

Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jei yra uzter§imo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobtdj ir pavojingumo laipsnj, ir jy
apdorojimg ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Perskaitykite nurodymus ir jais kruopsciai
vadovaukités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty vienkartiniy medziagy iSmetima po
proceddry ir taikoma infekciniams arba potencialiai uzkreciamiems produktams.

e Pasirlpinkite, kad talpyklos dangtelis bity sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimuy, kad j vidy patekty kuo
maziau drégmeés, nes dél to produktas gali veikti netinkamai.

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

Pavojingi incidentai

Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas naudotojas
ir (arba) pacientas, reguliavimo institucijai. Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas

Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 01, ID 04, ID
07,1D17,ID12,B1,B2,B5,B 11, B 57 ir Q5.

Procediira

Suspenduokite 40 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje 15 minuciy.
Palaukite, kol atvés, gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias talpyklas. Uzbaige inokuliuokite ir subraukykite méginj ant terpés naudodami
standartine kilpa. Inkubuokite plokstele 30-35 °C temperatiroje 18-24 valandas. Apzidrékite plokSteles esant geram apSvietimui, kad
ivertintuméte kolonijy augimg ir spalva.

Kokybés kontrolé
Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikimg, atsizvelgiant j terpés paskirtj ir pagal visus galiojanius vietinius
reglamentus (daznj, padermiy skaiciy, inkubacijos temperatdrg ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti iSbandZius toliau nurodytas etalonines padermes.

Teigiamos kontrolinés medziagos

Inkubavimo sglygos: 18—24 val. 30-35 °C temperatilroje
Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skaicius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiCiaus
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm $viesiy Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos
NCTC 1080

Staphylococcus 1-2 mm baltos / pilkos kolonijos

epidermidis ATCC®

12228™

Praturtinta 7 % vl/v arklio kraujo

Reakcijos po 24 valandy inkubacijos 37 °C temperatiroje terpé iSméginama 10-100 cfu
Kolonijy skaicius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiciaus

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos, B hemolizé
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm pilkos / Zalios kolonijos, a hemolizé
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm pilkos / Zalios kolonijos, a hemolizé
ATCC® 6305™

Reakcijos po inkubacijos 37 °C temperatiroje 48 valandas mikroaerofilinémis sglygomis
Inokuliato lygis: 10—100 cfu
Kolonijy skai€ius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiCiaus

Haemophilus influenzae Tikslios — 0,5 mm bespalvés kolonijos
ATCC® 19418™
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Augimo / neaugimo sritys aplink X, V ir X+V faktoriy diskus (DD0003, DD0004 ir DD0005), kai paprastos plokstelés inokuliuojamos Siais

organizmais ir inkubuojamos 37 °C temperatiroje 18 valandy.
X Vv

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Inhibicijos sritys su bacitracino diskais (DD0002) turi bati 10-20 mm, kai 7 % v/v arklio kraujo plokstelés inokuliuotos Streptococcus

pyogenes ATCC® 19615 ir inkubuojamos 37 °C temperatiroje 18 valandy.

Testuota pagal ISO11133:2014

Inokuliato lygis: 50-120 cfu

Kolonijy skai€ius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiCiaus

Teigiamos kontrolinés medziagos

Reakcijos po inkubacijos 30 + 2 °C temperatiroje 24 + 2 valandas

Bacillus cereus 3-5 mm netaisyklingos, Siaudy spalvos
ATCC® 11778™ kolonijos

Bacillus subtilis 2—-4 mm netaisyklingos, Siaudy spalvos
ATCC® 6633™ kolonijos

Escherichia coli 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos
ATCC® 8739™

Reakecijos po inkubacijos 36 + 2 °C temperatiroje 20 + 2 valandas

Escherichia coli 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos
ATCC® 25922™
Escherichia coli 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos

ATCC®11775™

Escherichia coli 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos
NCTC 13167

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC ®10145™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC ®©29212™

Reakcijos po inkubacijos 37 + 2 °C temperatiroje 24 + 2 valandas
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC ©25923™

Listeria monocytogenes 0,25-2 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC ®13932™

Reakcijos po inkubacijos 44 + 2 °C temperatiroje 21 + 3 valandas

Escherichia coli 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos
ATCC® 8739™

Reakcijos po anaerobinés inkubacijos 44 + 2 °C temperatiroje 21 + 3
valandas
Clostridium perfringens 1—2 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC ®13124™

Tyrimai atlikti pagal aktualia CLSI M22 A versija
Praturtinta 5 % avies kraujo

Teigiamos kontrolinés medziagos

Reakcijos po 21 + 3 valandy inkubacijos 35 + 2 °C temperatiroje terpé
iSmeéginama 10 >-10* cfu

Streptococcus pyogenes. 0,5-1 mm Sviesiy Siaudy spavos kolonijos,
ATCC® 19615™ hemolizé

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm pilkos / Zalios kolonijos, a
ATCC® 6305™ hemolizé

Staphylococcus aureus 1-2 mm baltos / pilkos kolonijos

ATCC ©25923™

Escherichia coli ATCC® 1-2 mm $iaudy spalvos kolonijos
25922™
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Teigiamos kontrolinés medziagos

Reakcijos po inkubacijos 30-35 °C temperatiroje 24 valandas
Terpé uzkre€iama 10-100 cfu

Kolonijy skai€ius yra = 70 % kontrolinés terpés skai€iaus

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC ®6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2—4 mm netaisyklingos, Siaudy
6633™ spalvos kolonijos

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos

Reakcijos po 5 dieny inkubacijos 30-35°C temperatdroje. Terpé
uzkre€iama 10—100 kolonijas formuojanciy vienety

Candida albicans ATCC® 1-3 mm Siaudy spalvos kolonijos
10231™
Aspergillus brasiliensis >Didesnés nei 10 mm kolonijos, balta
ATCC®16404™ grybiena, su juodomis sporomis / be
ju
Apribojimai

Sokolado agarg geriau naudoti paderméms, kurioms augti reikia X ir V faktoriy, o ne kraujo agarg ar kraujo turinéig terpe, nes X
faktorius gali bati pernestas. X ir V faktoriy tyrimai taip pat gali bati atliekami naudojant pagrindinj maistiniy medziagy agarg, pvz.,
TSA, taciau X ir V faktoriaus diskai turi bati iS anksto patvirtinti, kad baty galima jvertinti pédsaky faktoriy, galin€iy turéti jtakos
rezultatams, buvima, paprastai nustatant Haemophilus influenzae ir Haemophilus parainfluenzae. Atliekant §j tyrima’, reikia
vadovautis gamintojo instrukcijomis.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidrint KK duomenis. Lepiy ir nelepiy organizmy tinkamas aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai
apibddintus izoliatus j KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemonés partijg. Triptono sojos agaro (CM0131) priemonés
tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per daugiau nei vieng su puse testavimo ménesio (2022 m.
geguzés 12 d.—2022 m. liepos 6 d.; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Triptono sojos agaras (CM0131) testuojamas jmonéje, atliekant KK procesg nuo 1995 m. Tiksliniams organizmams naudojant 10—
100 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ ir
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ inokuliaty terpéje 18-24 valandas 30-35 °C temperatiroje arba 18-24 valandas 37
°C temperataroje, naudotojas gali atkurti ne maziau kaip 70 % organizmy ir kolonijy dydj bei morfologija, kaip nurodyta Siame
dokumente. Tikimasi, kad terpe praturtinus 7 % v/v arklio krauju ir 24 valandas 37 °C temperatiroje inkubavus 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ ir po
10-100 cfu inkubacijos Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ po terpés praturtinimo 7 % v/v arklio kraujo ir mikroaerofilinémis
sglygomis 37 °C temperatlroje 48 valandas, bus toks pat procentinis atgavimas ir kolonijy morfologija atitiks specifikacijas. Terpé
taip pat testuojama po praturtinimo 5 % avies krauju pagal CLSI M22 A gaires ir paséjama 100-10 000 cfu 35 + 2 °C temperatdroje
21 + 3 valandas Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ ir Escherichia coli ATCC® 25922™. Galiausiai X, V, X+V faktoriy diagnostikos disky augimo / neaugimo sritys
iSmatuojamos Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC®
49247™ ir Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ po inkubacijos 37 °C temperatiroje 18 valandy, o slopinimo sritys su
bacitracino diskais matuojamos praturtinus 7 % v/v arklio krauju ir inokuliacijos Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, inkubuotu
37 °C temperatiroje 18 valandy.

Literattira

1.  Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Triptone Soya Agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Paredzéetais lietojums

Triptona sojas agars (Tryptone Soya Agar — CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M)
ir loti barojoSa universala barotne, kur audzét izvéligus un neizvéligus mikroorganismus no kliniskiem paraugiem (piemé&ram, urina un
bricém). lerici var izmantot arT farmacijas, vides, partikas un Gdens paraugiem. Triptona sojas agars (CM0131B, CM0131K, CM0131Q,
CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) ir ieteicams ka references barotne, testéjot selektivo barotni inhibicijas pakapes
mérisanai.

Triptona sojas agars (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CMO0131M) tiek izmantots
diagnostikas darbplisma, lai palidzétu klinicistiem izaudzét dazadus izvéligus un neizvéligus mikroorganismus no kliniskiem paraugiem,
kas iegdti no pacientiem ar aizdomam par mikrobu infekcijam.

lerices ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai, tas nav automatizétas, ka art nav kompanjondiagnostikas ierices.

Kopsavilkums un skaidrojums

Triptona sojas agars ir universala, neselektiva barotne, kas atbalsta dazadu organismu augSanu. To var izmantot daudziem mérkiem,
tostarp pamatkultdru uzturéSanai, ka references barotnei, testéjot selektivas barotnes, lai noteiktu inhibicijas pakapi, tirkultiru izoléSanai
vai visparéjai mikroorganismu kultivé§anai no dazadiem paraugu veidiem.

Kliniska vidé triptona sojas agaru izmanto ka dalu no lielakas diagnostikas darbplismas (biezi ka sakotngjo kultivéSanas stadiju), lai
palidzétu klmnicistiem noteikt iesp&jamas arstéSanas iespéjas pacientiem ar aizdomam par bakterialam infekcijam.

CMO131B/K/R/T/Q/V/WIM tiek piegadats ka pulveris, kas péc sagatavoSanas, ka noradits Saja lietoSanas pamaciba, radis cietu augSanas barotni.

Metodes princips

Kazeins un sojas peptoni nodrosina slapekli, aminoskabes un peptidus, kas nepiecieSami baktériju augSanai. Dekstroze ir gatavs energijas avots.
Natrija hlorids ir batisku elektrolitu avots un uztur osmotisko lidzsvaru. Triptona sojas agaru (TSA) var papildinat ar asinim, lai veicinatu
izvéligaku bakteriju vai antibakterialo [Tdzek|u vairo$anos, lai no jauktas floras varétu atlastt dazadas mikrobu grupas.

Tipiska formula

grami litra
Kazelna pankreatiskas SkelSanas produkts 15,0
Sojas pupinu fermentativa SkelSanas produkts 5,0
Natrija hlorids 5,0
Agars 15,0

Nodrosinatie materiali

CMO0131B: 500 g triptona sojas agara bazes.
CMO0131K: 25 kg triptona sojas agara bazes.
CMO0131M: 3 x 2,4 kg triptona sojas agara bazes.
CMO0131Q: 6 x 4 kg triptona sojas agara bazes.
CMO0131R: 2,5 kg triptona sojas agara bazes.
CMO0131T: 5 kg triptona sojas agara bazes.
CMO0131V: 13 x 2 kg triptona sojas agara bazes.
CMO0131W: 3 x 4 kg triptona sojas agara bazes.

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
e Inokulacijas cilpas, tamponi, savaksanas konteineri
e Inkubatori
e  Kuvalitates kontroles organismi
e Petritraucini

Glabasana

e Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperatra no 10 °C lidz 30 °C.
Glabat konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot lidz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.
Sargat no gaismas.

e e e o o

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e Neieelpot. leelpojot var izraisit alerdiju vai astmas simptomus vai apgratinatu elpos$anu.
e lzraisa nopietnu acu kairindjumu.
e  Var izraisit alergisku adas reakciju.
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e Janoklast uz adas, nomazgat ar lielu daudzumu ziepju un Gdens.

. Ja noklst acis, uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates.

e Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Ja acu kairindjums nepariet, meklét mediku
palidzibu/konsultaciju.

e leelposanas gadijuma, ja elpoSana ir apgratinata, nogadat cietuSo svaiga gaisa un turét tada poza, lai nodrosinatu netraucétu

elposanu. Ja rodas elpcelu simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu.

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma (trauka vai vacina) ir redzami bojajumi.

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas piesarnojuma pazimes.

Katra laboratorija atbild par radtto atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka arT par to apstradi

vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rapigi jaizlasa un jaievéro

noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka ari citu piesarnotu vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot

procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

e Parliecinieties, ka tvertnes vaks péc pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts, lai samazinatu mitruma
ieklGSanu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu.

Skatiet droSibas datu lapu (SDS), lai uzzinatu, ka drosi rikoties ar produktu un to utilizét (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija lietotajs
un/vai pacients atrodas. Paraugu nemsana, apstrade un glabasana

Paraugi ir jasavac un jaapstrada saskana ar vietéjam ieteiktajam vadliinijam, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologijas pé&tijumu
standartiem (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07, 1D 17,1D12,B1,B2,B 5, B 11, B 57 un Q5.

Procediira

1 litrd destileta Gdens suspendgjiet 40 g. Uzkarségjiet lidz vari8anas temperatirai, lai panaktu pilnigu izSkiSanu. Sterilizéjiet autoklava
121 °C temperatdra 15 mindtes. Laujiet atdzist, kartigi samaisiet un ielejiet sterilos traukos. Kad materials ir sacietéjis, inokuléjiet un
uznesiet paraugu uz barotnes, izmantojot standarta cilpu. Inkubgjiet plates 30—35 °C temperatlira 18-24 stundas. Vizuali parbaudiet
plates, lai laba apgaismojuma noveértétu koloniju augSanu un krasu.

Kvalitates kontrole
Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testéSanas veik$anu, nemot véra barotnes paredzéto lietojumu un saskana ar piemérojamiem
vietéjiem noteikumiem (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatira utt.).

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudt, testgjot talak noraditos references celmus.

Pozitivas kontroles
Inkubacijas apstakli: 18—-24 stundas, 30-35 °C

Inokulata limenis: 10-100 KVV

Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm gaiSas salmu krasas kolonijas
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm gaisas salmu krasas kolonijas
NCTC 1080

Staphylococcus 1—2 mm baltas/pelékas kolonijas
epidermidis ATCC®

12228™

Bagatinats ar 7 % v/v zirga asinim
Reakcijas péc inkubacijas 37 °C temperatira 24 stundas. Barotne paklauta

mijiedarbibai ar 10-100 KVV
Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm gaiSas salmu krasas kolonijas, § hemolize
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm pelékas/zalas kolonijas, a hemolize
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm pelékas/zalas kolonijas, a hemolize
ATCC® 6305™

Reakcijas péc inkubacijas 37 °C temperatiira 48 stundas mikroaerofilos apstaklos
Inokulata limenis: 10-100 KVV

Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné

Haemophilus influenzae Precizi 0,5 mm bezkrasainas kolonijas

ATCC® 19418™
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AugSanas/neaugSanas zonas ap X, V un X+V faktoru diskiem (DD0003, DD0004 un DDO0005), ja parastas plates inokulé ar talak
minétajiem organismiem un inkubé 37 °C temperatidra 18 stundas.

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Inhibicijas zonam ar Bacitracina diskiem (DD0002) jabdt 10—20 mm, ja 7 % v/v zirga asins plates ir inokulétas ar Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615 un inkubétas 37 °C temperatira 18 stundas.

TestéSana saskana ar ISO11133:2014

Inokulata lTmenis: 50-120 KVV

Koloniju skaits ir = 70 % no skaita kontroles barotné

Pozitivas kontroles

Reakcijas péc inkubacijas 30 + 2 °C temperatidra 24 + 2 stundas

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

3-5 mm neregularas salmu krasas
kolonijas

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

2—4 mm neregularas salmu krasas
kolonijas

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm krémkrasas kolonijas

Reakcijas péc inkubacijas 36 + 2 °C temperattra 20 + 2 stundas

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1-3 mm krémkrasas kolonijas

Escherichia coli
ATCC® 11775™

1-3 mm krémkrasas kolonijas

Escherichia coli
NCTC 13167

1-3 mm krémkrasas kolonijas

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

1—4 mm salmu krasas kolonijas

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

0,5-2 mm salmu krasas kolonijas

Reakcijas péc inkubacijas 37 + 2 °C temperatidra 24 + 2 stundas

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0,5-1 mm salmu krasas kolonijas

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

0,25-2 mm salmu krasas kolonijas

Reakcijas péc inkubacijas 44 + 2 °C temperatdra 21 + 3 stundas

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm krémkrasas kolonijas

21 + 3 stundas

Reakcijas péc anaerobas inkubacijas 44 + 2 °C temperatdra

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1—2 mm salmu krasas kolonijas

TesteéSana veikta saskana ar spéka esoSo standartu CLSI M22 A
Bagatinats ar 5 % aitas asinim

Pozitivas kontroles

Reakcijas péc inkubacijas 35 + 2 °C temperatdra 21 + 3 stundas. Barotne
paklauta mijiedarbibai ar 10>-=10* KVV

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,5-1 mm gai$as salmu krasas kolonijas,

8 hemolize

Streptococcus pneumoniae

0,5-2 mm pelékas/zalas kolonijas,

ATCC® 6305™ a hemolize
Staphylococcus aureus 1-2 mm baltas/pelékas kolonijas
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

1-2 mm salmu krasas kolonijas
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Pozitivas kontroles

Reakcijas péc inkubacijas 30-35 °C temperatira 24 stundas
Barotne paklauta mijiedarbibai ar 10-100 KVV

Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm krémkrasas kolonijas
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2—4 mm neregularas salmu krasas
6633™ kolonijas

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm salmu krasas kolonijas
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017 1-3 mm salmu krasas kolonijas

Reakcijas péc inkubacijas 30-35 °C temperatdra 5 dienas. Barotne
paklauta mijiedarbibai ar 10-100 kolonijas veidojoSam vienibam

Candida albicans ATCC® 1-3 mm salmu krasas kolonijas

10231™

Aspergillus brasiliensis >10 mm kolonijas, baltais micélijs,

ATCC® 16404™ ar/bez melnam sporam
lerobezojumi

Sokolades agara lieto$ana ir ieteicama sugam, kuru aug$anai nepiecie$ams X un V faktors, nevis asins agars vai asinis saturo$a
barotne, jo pastav X faktora parneSanas risks. X un V faktora testéSanu var veikt art ar pamata barojoSo agaru, pieméram, TSA,
tomér X un V faktora diski ir iepriek§ jaapstiprina, lai novértétu piemaisijuma faktorus, kas varétu ietekmét rezultatus, parasti
Haemophilus influenzae un Haemophilus parainfluenzae identifikacijas laika. Veicot 3o testu, jaievéro razotaja noradijumi’.

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Pareizu izvéligo un neizvéligo mikroorganismu noteikSanu apstiprina ar
labi raksturotu izolatu ieklauSanu kvalitates kontroles procesos, kas tiek veikti ka dala no katras ierices partijas razoSanas. Triptona
sojas agara (CM0131) precizitati pieradija kopé&jais produkta testu izturéSanas raditajs 100 % apméra, kas iegats pusotra ménesa
testéSanas laika (2022. GADA 12. MAIJS—2022. GADA 6. JULIJS; 10 partijas). Tas liecina, ka veiktspégja ir reproducéjama.

Triptona sojas agars (CM0131) tiek testéts iek$éji kvalitates kontroles procesa ietvaros vismaz kops 1995. gada. Attieciba uz
mérkorganismiem, izmantojot 10-100 KVV Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ un Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ inokulatu un inkubégjot barotni 30-35 °C
temperatdra 18—24 stundas vai 37 °C temperatira 18—24 stundas, lietotajs var regenerét organismus 70 % vai lielaka apméra, ka
art tadu ar koloniju lielumu un morfologiju, ka noradits $aja dokumenta. Paredzams, ka tads pats atgl$anas procentualais apmérs
un koloniju morfologija atbilstosi specifikacijam tiks panakta péc barotnes bagatina$anas ar 7 % v/v zirga asinim un péc 10-100 KVV
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™
inokulata inkubésanas 37 °C temperatira 24 stundas, ka arT péc 10—-100 KVV Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ inkubéSanas
mikroaerofilos apstaklos 37 °C temperatira 48 stundas un p&c barotnes bagatinasanas ar 7 % v/v zirga asinim. Barotne ir testéta art
péc bagatinaSanas ar 5 % aitas asinim saskana ar CLSI M22 A vadlinijam, un ta tiek inokuléta ar 100-10 000 KVV 35+ 2 °C
temperatira 21 + 3 stundas ar Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ un Escherichia coli ATCC® 25922™. Visbeidzot, X, V, X+V faktoru diagnostikas disku
augSanas/neaugS$anas zonas tiek méritas ar Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™,
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ un Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ péc inkubacijas 37 °C temperatlra
18 stundas, savukart inhibicijas zonas ar Bacitracina diskiem méra péc bagatinaSanas ar 7 % v/v zirga asinim un inokulacijas ar
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, inkubéjot 37 °C temperatlra 18 stundas.

Bibliografija
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of

organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Tryptone Soya Agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Tiltenkt bruk

Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CMO0131R, CM0131T, CM0131V, CMO0131W, CMO0131M) er et sveert
neeringsrikt medium for generell bruk for vekst av kresne og ikke-faste mikroorganismer og urinpraver. Enheten kan ogsa brukes
til legemiddel-, miljg-, neeringsmiddel- og vannprgver. Trypton Soya Agar (CM0131B, CMO0131K, CM0131Q, CMO131R,
CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) anbefales som referansemedium ved testing av selektive medier for & male graden av
hemming.

Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) brukes i en diagnostisk
arbeidsflyt for & bista klinikere i dyrking av en rekke kresne og ikke-kresne mikroorganismer fra kliniske prgver av pasienter som det
mistenkes at har mikrobielle infeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Tryptone Soya Agar er et ikke-selektivt universalmedium som statter dyrking av en lang rekke organismer. Det kan brukes til mange formal,
inkludert opprettholdelse av stamkulturer, som et referansemedium ved testing av selektive medier for a fastsla graden av hemming,
isolering av rene kulturer, eller for generell dyrking av mikroorganismer fra en rekke prgvetyper.

| en klinisk setting brukes Tryptone Soya Agar som en del av en starre diagnostisk arbeidsflyt (ofte som det farste dyrkingstrinnet) for & bista
klinikere med a fastsla potensielle behandlingsalternativer for pasienter som det mistenkes at har bakterieinfeksjoner.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM leveres som et pulver som etter klargjgring som oppfgrt i denne bruksanvisningen, resulterer i et fast
dyrkingsmedium.

Metodeprinsippet

Kasein og soyapeptoner gir nitrogen, aminosyrer og peptider som er ngdvendige for bakterievekst. Dekstrose er en klar energikilde.
Natriumklorid er en kilde til essensielle elektrolytter og opprettholder osmotisk likevekt. Trypton Soya Agar (TSA) kan suppleres med blod
for & lette dyrkingen av mer kresne bakterier eller antimikrobielle midler for & muliggjere valg av ulike mikrobielle grupper fra blandet flora.

Typisk formel

gram per liter
Spalting av kasein i bukspyttkjertelen 15,0
Enzymatisk spalting av soyabgnner 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0

Materialer som felger med

CMO0131B: 500 g med Tryptone Soya Agar-base.

CMO0131K: 25 kg med Tryptone Soya Agar-base.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg med Tryptone Soya Agar-base.

CMO0131Q: 6 x 4 kg med Tryptone Soya Agar-base.

CMO131R: 2,5 kg med Tryptone Soya Agar-base.

CMO0131T: 5 kg med Tryptone Soya Agar-base.

CMO0131V: 13 x 2 kg med Tryptone Soya Agar-base.

CMO0131W: 3 x 4 kg med Tryptone Soya Agar-base.

500 g Tryptone Soya Agar gir omtrent 12,5 | etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e Petriskaler
Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utiepsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
La produktet na romtemperatur for bruk.
tter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 8 °C.

me © o o o o

Advarsler og forholdsregler
e  Skal ikke innandes. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
e  Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
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Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

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

Fjern eventuelle kontaktlinser hvis dette enkelt lar seg gjere. Fortsett & skylle. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sek legehjelp.

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

i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen fgr ferste gangs bruk.

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

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

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

i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses og falges ngye. Dette inkluderer kassering av brukt
eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt
smittefarlige produkter.

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

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

Alvorlige hendelser

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

Prgven skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID01,1D 04,1D 07,1D17,ID12,B 1,B 2,B 5, B 11, B 57 og Q5.

Prosedyre

Suspender 40 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lase opp helt. Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minutter. La mediet avkjgles,
bland godt og hell i sterile beholdere. Nar det er herdet, skal prgven inokuleres og strykes pa mediet ved hjelp av en standard podegse.
Inkuber plater i 18—24 timer ved 30-35 °C. Inspiser platene visuelt for & evaluere kolonivekst og farge under god belysning.

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

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

Positive kontroller

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer, 30-35 °C
Podestoffniva 10-100 cfu

Antall kolonier er =2 70 % av antallet i kontrollmediet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm, halmfargede kolonier
ATCC®9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm, lyst halmfargede kolonier
ATCC®19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm, lyst halmfargede kolonier
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | 1-2 mm hvite/gra kolonier
ATCC® 12228™

Beriket med 7 % v/v hesteblod

Reaksjoner etter inkubasjon ved 37 °C i 24 timer Medium utfordres med 10—100 cfu
Antall kolonier er 2 70 % av antallet i kontrollmediet

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm lyst halmfargede kolonier, 3-hemolyse
ATCC®19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm gré/grenne kolonier, a-hemolyse
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5—1 mm gré/grenne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6305™

Reaksjoner etter inkubasjon ved 37 °C i 48 timer under mikroaerofile forhold
Podestoffniva: 10-100 cfu

Antall kolonier er 2 70 % av antallet i kontrollmediet

Haemophilus influenzae Pinpoint-0,5 mm fargelase kolonier
ATCC®19418™
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Omrader med vekst / uten vekst som omgir X-, V- og X+V-faktorskiver (DD0003, DD0004 og DD0005) nar vanlige plater inokuleres
med fglgende organismer og inkuberes ved 37 °C i 18 timer:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC®33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®49247™

Omrader med hemming med Bacitracin-skiver (DD0002) skal veere 10-20 mm néar plater med 7 % v/v hesteblod er inokulert

med Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 og inkubert ved 37 °C i 18 timer.

Testing i henhold til ISO11133:2014

Podestoffniva: 50—120 cfu

Antall kolonier er =2 70 % av antallet i kontrolimediet

Positive kontroller

Reaksjoner etter inkubasjon ved 30 + 2 °C i 24 + 2 timer

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

3-5 mm irregulaere halmfargede kolonier

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

2—4 mm irreguleere halmfargede kolonier

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm melkehvite kolonier

Reaksjoner etter inkubasjon ved 36 + 2 °C i 20 + 2 timer

Escherichia coli
ATCC®25922™

1-3 mm melkehvite kolonier

Escherichia coli
ATCC® 11775™

1-3 mm melkehvite kolonier

Escherichia coli
NCTC 13167

1-3 mm melkehvite kolonier

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

1—4 mm halmfargede kolonier

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

0,5-2 mm halmfargede kolonier

Reaksjoner etter inkubasjon ved 37 + 2 °C i 24 + 2 timer

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0,5-1 mm halmfargede kolonier

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

0,25-2 mm halmfargede kolonier

Reaksjoner etter anaerob inkubasjon ved 44 + 2 °C i 21 + 3 timer

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1-3 mm melkehvite kolonier

Reaksjoner etter anaerob inkubasjon ved 44 + 2 °C i 21 + 3 timer

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1-2 mm halmfargede kolonier

Testing utfort i henhold til gjeldende CLSI M22 A

Beriket med 5 % saueblod

Positive kontroller

med 10>-10* cfu

Reaksjoner etter inkubasjon ved 35 + 2 °C i 21+ 3 timer. Mediet utfordres

Streptococcus pyogenes

0,5-1 mm lyst halmfargede kolonier, -

ATCC®19615™ hemolyse

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm gréa/grenne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6305™

Staphylococcus aureus 1-2 mm hvite/gra kolonier

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

1-2 mm halmfargede kolonier
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Testing utfert i henhold til gjeldende USP/EP/BP/JP
Positive kontroller

Reaksjoner etter anaerob inkubasjon ved 30-35 °C i 24 timer
Medium utfordres med 10-100 cfu

Antall kolonier er 2 70 % av antallet i kontrolimediet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm halmfargede kolonier
ATCC®6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm melkehvite kolonier
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2—4 mm irregulaere halmfargede
6633™ kolonier

Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm halmfargede kolonier
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm halmfargede kolonier
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| 1-3 mm halmfargede kolonier

Reaksjoner etter inkubasjon ved 30-35 °C i 5 dager Medium
utfordres med 10-100 kolonidannende enheter

Candida albicansATCC® 1-3 mm halmfargede kolonier
10231™

Aspergillus brasiliensis >10 mm kolonier, hvite mycelier,
ATCC® 16404™ med/uten svarte sporer

Begrensninger

Bruken av sjokoladeagar er a foretrekke for arter som krever X- og V-faktor for vekst fremfor blodagar eller blodholdig medium pa
grunn av risikoen for overfgring av X-faktor. X- og V-faktortestingen kan ogsa gjeres pa en grunnleggende nzeringsagar som TSA,
men X- og V-faktor-skivene ma valideres pa forhand for & vurdere tilstedeveerelsen av sporfaktorer som kan pavirke resultatene,
vanligvis under identifikasjon av Haemophilus influenzae og Haemophilus parainfluenzae. Produsentens instruksjoner bgr falges nar
du utfgrer denne testen'.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av kresne og ikke-kresne organismer bekreftes
ved inkludering av velkarakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av
enhetene. Presisjonen til Trypton Soya Agar (CM0131) ble demonstrert ved en samlet bestéattrate pa 100 % oppnadd for produktet
over en og en halv maneds testing (12. mai 2022 til 6. juli 2022; 10 partier. Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Trypton Soya Agar (CM0131) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden minst 1995. For malorganismer, ved
bruk av 10-100 cfu podestoff av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus
aureus ATCC® 9144™ og Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228 ™ der mediet inkuberes ved 30-35 °C i 18-24 timer eller ved
37 °C i 18—24 timer, kan brukeren gjenvinne organismer lik eller stgrre enn 70 % og kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette
dokumentet. Samme prosentvise gjenvinning og kolonimorfologi i samsvar med spesifikasjonene forventes etter berikelse av mediet
med 7 % v/v hesteblod og inkubasjon ved 37 °C i 24 timer av 10-100 cfu podestoff av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ og etter inkubasjon av 10-100 cfu av Haemophilus
influenzae TCC® 19418™ etter berikelse av mediet med 7 % v/v hesteblod og under mikroaerofile forhold ved 37 °C i 48 timer.
Mediet testes ogsé etter berikelse med 5 % saueblod i henhold til CLSI M22 A-retningslinjer, og det inokuleres med 100-10000 cfu
ved 35 + 2°C i 21 + 3timer for Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og Escherichia coli ATCC® 25922™. Til syvende og sist males omradene med vekst / uten
vekst for X, V, X+V faktor diagnostiske skiver for Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™,
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ og Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ etter inkubasjon ved 37 °C i 18 timer,
mens omradene med hemming med Bacitracin Discs males etter berikelse med 7 % v/v hesteblod og inokulering med Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™ inkubert ved 37 °C i 18 timer.

Bibliografi

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Tryptone Soya Agar

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Przeznaczenie

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) jest wysoce odzywczym
podfozem ogdlnego przeznaczenia do wzrostu drobnoustrojow zaréwno o wysokich, jak i niskich wymaganiach pokarmowych z prébek
klinicznych (np. moczu i ran). Wyréb moze by¢ réwniez stosowany do prébek farmaceutycznych, srodowiskowych, z zywnosci i wody.
Trypton Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) jest zalecany jako podtoze
referencyjne przy testowaniu podiozy selektywnych do okreslenia stopnia hamowania.

Podtoza Tryptone Soya Agar (CM0131B, CMO0131K, CM0131Q, CMO0131R, CM0131T, CMO0131V, CMO0131W, CMO0131M) sg
wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby wspierac klinicystéw w hodowli szerokiej gamy mikroorganizméw zaréwno o wysokich,
jak i niskich wymaganiach pokarmowych z prébek klinicznych pochodzgcych od pacjentéw podejrzanych o zakazenia drobnoustrojami.

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

Podsumowanie i wyjasnienie

Tryptone Soya Agar to podioze nieselektywne ogolnego przeznaczenia, ktére wspomaga wzrost wielu réoznych organizméw. Mozna go
stosowa¢ do wielu celéw, w tym do utrzymywania hodowli podstawowych jako podioze referencyjne podczas testowania podtozy
selektywnych w celu okreslenia stopnia hamowania, izolacji czystych hodowli lub ogdinej hodowli mikroorganizméw z réznych rodzajéw
probek.

W warunkach klinicznych podtoze Tryptone Soya Agar jest uzywane jako czes¢ wigkszego procesu diagnostycznego (czesto jako
poczatkowy etap hodowli), aby utatwi¢ klinicystom okreslanie potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen
bakteryjnych.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM jest dostarczany w postaci proszku, ktéry po przygotowaniu zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania ma
postac statego podtoza wzrostowego.

Zasada metody

Peptony kazeinowe i sojowe dostarczajg azot, aminokwasy i peptydy niezbedne do wzrostu bakterii. Dekstroza to gotowe zrédto energii.
Chlorek sodu jest zrédtem niezbednych elektrolitow i utrzymuje rownowage osmotyczng. Podtoze Tryptone Soya Agar (TSA) mozna
uzupetni¢ krwig, aby utatwi¢ wzrost bakterii o wigkszych wymaganiach pokarmowych, lub $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, aby
umozliwi¢ wybor réznych grup drobnoustrojow z flory mieszane;.

Typowa formuta

gramy na litr
Trzustkowy hydrolizat kazeiny (pepton kazeinowy) 15,0
Przetwarzane enzymatycznie nasiona soi (pepton sojowy) 5,0
Chlorek sodu 5,0
Agar 15,0

Dostarczone materiaty

CMO0131B: 500 g podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.
CMO0131K: 25 kg podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.
CMO0131M: 3 x 2,4 kg podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.
CMO0131Q: 6 x 4 kg podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.
CMO0131R: 2,5 kg podioza podstawowego Tryptone Soya Agar.
CMO0131T: 5 kg podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.
CMO0131V: 13 x 2 kg podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.

CMO0131W: 3 x 4 kg podtoza podstawowego Tryptone Soya Agar.
Z 500 g podioza Tryptone Soya Agar po rekonstytucji otrzymuje sie okoto 12,5 I.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki;
e Inkubatory;
e  Drobnoustroje do kontroli jakosci;
e  Szalki Petriego.

Przechowywanie
e  Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od $wiatta.
e Przed uzyciem odczekac, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
¢ Nie wdycha¢. Moze powodowac¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
e  Powoduje powazne podraznienie oczu.
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Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

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

W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie,
zasiegna¢ porady lekarskiej.

e Jesli w nastepstwie wdychania wystagpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewnic jej
pozycje utatwiajgca oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC!/lekarzem.

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych oznak 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.
Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych
odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi
produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

e  Upewnic sig, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby zminimalizowac¢
whnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac nieprawidtowg wydajnoscig produktu.

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

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego w
kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07,ID 17,1D 12,B1,B2,B5,B 11, B 57 i Q5.

Procedura

Zawiesi¢ 40 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowa¢ w autoklawie w
temperaturze 121°C przez 15 minut. Pozostawi¢ do schtodzenia, dobrze wymieszac i wla¢ do jalowych pojemnikéw. Po zestaleniu
inokulowac i rozprowadzi¢ probke (metodg redukcyjng) na podtozu za pomoca standardowej ezy. Inkubowac ptytki w temperaturze 30—
35°C przez 18-24 godziny. Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ ptytki, aby oceni¢ wzrost i kolor kolonii.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki oraz zgodnie z
wszelkimi obowigzujacymi przepisami lokalnymi (czestotliwosé, liczba szczepdw, temperatura inkubacii itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

Kontrole dodatnie
Warunki inkubacji: 18-24 godz., 30-35°C

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk (jednostek tworzgcych kolonie)
Liczebnos$¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej
Staphylococcus aureus Kolonie stomkowe o wielkosci 0,5—-1 mm
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Kolonie jasnostomkowe o wielkosci 0,25-0,5 mm

Streptococcus viridans
NCTC 1080

Kolonie jasnostomkowe o wielkosci 0,25-0,5 mm

Staphylococcus
epidermidis ATCC®
12228™

Kolonie w kolorze biatym/szarym o wielkosci 1-2 mm,

Wzbogacony 7% v/v krwig

konska

Reakcje po inkubacji w temperaturze 37°C przez 24 godziny. Podtoze poddano dziataniu 10-100 jtk
Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Staphylococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Kolonie jasnostomkowe o wielkosci 0,25-0,5 mm, B-hemoliza

Streptococcus viridans
NCTC 1080

Kolonie w kolorze szarym/zielonym o wielkosci 0,5—-1 mm, a-hemoliza

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

Kolonie w kolorze szarym/zielonym o wielkosci 0,5-1 mm, a-hemoliza

Reakcje po inkubacji w temp

eraturze 37°C przez 48 godz. w warunkach mikroaerofilnych

Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk
Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Haemophilus influenzae
ATCC® 19418™

Kolonie bezbarwne, od punktowych do 0,5 mm
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Strefy wzrostu/braku wzrostu wokét krazkéw z czynnikami X, V i X+V (DD0003, DD0004 i DD0005), gdy zwykte ptytki sg inokulowane

nastepujgcymi organizmami i inkubowane w temperaturze 37°C przez 18 godzin:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Strefy zahamowania przy uzyciu krgzkéw bacytracyny (DD0002) powinny wynosi¢ 10-20 mm, gdy ptytki z 7% v/v krwig konska sg

inokulowane Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 i inkubowane w temperaturze 37°C przez 18 godzin.

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z norma 1ISO11133:2014
Poziom materiatu inokulacyjnego: 50-120 jtk
Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Kontrole dodatnie
Reakcje po inkubacji w temperaturze 30 + 2°C przez 24 + 2 godz.

Bacillus cereus Nieregularne kolonie w kolorze stomkowym o wielkosci 3-5 mm
ATCC® 11778™

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Nieregularne kolonie w kolorze stomkowym o wielkosci 2—4 mm

Escherichia coli Kolonie kremowe o wielkosci 1-3 mm

ATCC® 8739™

Reakcje po inkubacji w temperaturze 36 + 2°C przez 20 + 2 godz.

Escherichia coli Kolonie kremowe o wielkosci 1-3 mm

ATCC® 25922™

Escherichia coli Kolonie kremowe o wielkosci 1-3 mm

ATCC® 11775™

Escherichia coli Kolonie kremowe o wielkosci 1-3 mm

NCTC 13167

Pseudomonas aeruginosa Kolonie stomkowe o wielkosci 1-4 mm

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis
ATCC®29212™

Kolonie stomkowe o wielkosci 0,5-2 mm

Reakcje po inkubacji w temperaturze 37 + 2°C przez 24 + 2 godz.

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Kolonie stomkowe o wielkosci 0,5-1 mm

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

Kolonie stomkowe o wielkosci 0,25-2 mm

Reakcje po inkubacji w temperaturze 44 + 2°C przez 21 + 3 godziny

Escherichia coli Kolonie kremowe o wielkosci 1-3 mm

ATCC® 8739™

Reakcje po inkubacji w warunkach beztlenowych w temperaturze 44 + 2°C przez 21 + 3 godziny

Clostridium perfringens Kolonie stomkowe o wielkosci 1-2 mm

ATCC® 13124™

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z aktualng norma CLSI M22 A
Wzbogacony 5% krwig owcza

Kontrole dodatnie
Reakcje po inkubaciji w temperaturze 35 + 2°C przez 21 + 3 godz. Podioze poddano dziataniu 10%-10* jtk

Streptococcus pyogenes Kolonie w kolorze jasnostomkowym o wielkosci 0,5—1 mm, 3-hemoliza

ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae
ATCC®6305™

Kolonie w kolorze szarym/zielonym o wielkosci 0,5-2 mm, a-hemoliza

Staphylococcus aureus Kolonie biate/szare o wielkosci 1-2 mm

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

Kolonie stomkowe o wielkosci 1-2 mm
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Kontrole dodatnie
Reakcje po inkubacji w temperaturze 30-35°C przez 24 godz.
Podtoze poddano dziataniu 10-100 jtk

Liczebno$¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Staphylococcus aureus Kolonie stomkowe o wielkosci 0,5-1 mm

ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Kolonie kremowe o wielkosci 1-3 mm

8739™

Bacillus subtilis ATCC® Nieregularne kolonie w kolorze stomkowym o wielkosci 2—4 mm
6633™

Pseudomonas aeruginosa Kolonie stomkowe o wielkosci 1-4 mm

ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium Kolonie stomkowe o wielkosci 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| Kolonie stomkowe o wielkosci 1-3 mm

Reakcje po inkubacji w temperaturze 30-35°C przez 5 dni. Podtoze poddano dziataniu 10—
100 jednostek tworzacych kolonie

Candida albicans ATCC®
10231™

Kolonie stomkowe o wielkosci 1-3 mm

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404 ™

Kolonie z biatg grzybnia, z czarnymi zarodnikami lub bez nich, o
wielkosci >10 mm

Ograniczenia

W przypadku gatunkéw wymagajgcych do wzrostu czynnikéw X i V zaleca sig stosowanie agaru czekoladowego zamiast agaru z
krwig lub podtoza zawierajgcego krew, ze wzgledu na ryzyko przeniesienia czynnika X. Badanie czynnikéw X i V mozna rowniez
przeprowadzi¢ na podstawowym agarze odzywczym, takim jak TSA, ale krgzki z czynnikami X i V nalezy wczes$niej zwalidowac, aby
oceni¢ obecnos¢ czynnikéw sladowych, ktére mogtyby wptyngé na wyniki, zwykle podczas identyfikacji Haemophilus influenzae i
Haemophilus parainfluenzae. Podczas wykonywania tego badania nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta’.

Charakterystyka dzialania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidtowe wykrycie mikroorganizmoéw o wysokich i
niskich wymaganiach pokarmowych potwierdza sie przez wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéw do procesow KJ
wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii wyrobu. Precyzja dziatania wyrobu Tryptone Soya Agar (CM0131) zostata
wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci, wynoszgcy 100%, uzyskany dla produktu w ciggu péttora miesigca testowania (od
12 maja 2022 r. do 06 lipca 2022 r.; 10 partii. To pokazuje, ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Tryptone Soya Agar (CM0131) jest testowany wewnetrznie w ramach procesu KJ od co najmniej 1995 roku. Dla organizmoéw
docelowych, przy zastosowaniu 10-100 jtk materiatu inokulacyjnego Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ oraz Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ poprzez
inkubowanie podfoza w temperaturze 30-35°C przez 18-24 godz. lub w temperaturze 37°C przez 18-24 godz., uzytkownik moze
odzyskac organizmy w liczbie réwnej lub wigkszej niz 70% oraz o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie.
Oczekuje sie takiego samego procentowego odzysku i morfologii kolonii zgodnej ze specyfikacjami po wzbogaceniu pozywki 7% v/v
krwig konska i inkubacji w temperaturze 37°C przez 24 godziny 10-100 jtk materiatu inokulacyjnego Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ i po inkubacji 10-100 jtk Haemophilus
influenzae ATCC® 19418™ po wzbogaceniu pozywki 7% v/v krwi konskiej w warunkach mikroaerofilnych w temperaturze 37°C przez
48 godzin. Pozywke bada sig¢ takze po wzbogaceniu 5% krwig owcza zgodnie z wytycznymi CLSI M22 A i zaszczepia sie jg 100—
10000 jtk, inkubujgc w temperaturze 35 + 2°C przez 21 + 3 godziny w kierunku Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ | Escherichia coli ATCC® 25922™.
Ostatecznie mierzy sie strefy wzrostu/braku wzrostu dla krgzkéw diagnostycznych czynnikéw X, V, X+V dla Haemophilus influenzae
ATCC® 9334™ Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ i Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ po inkubacji w temperaturze 37°C przez 18 godzin, podczas gdy strefy zahamowania przy uzyciu krgzkéw z
bacytracyng mierzono po wzbogaceniu 7% v/v krwig konska i zaszczepieniu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™
inkubowanym w temperaturze 37°C przez 18 godzin.

PisSmiennictwo
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of

organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms

Legenda symboli

Symbol Definicja

REF|

Numer katalogowy
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Wyrob medyczny do diagnostyki in
vitro
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Tryptone Soya Agar EI

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Utilizagao prevista

O Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) é um meio de
utilizacédo geral altamente nutritivo para o crescimento de microrganismos exigentes e ndo exigentes a partir de amostras clinicas (por
exemplo, urina e feridas). O dispositivo também pode ser utilizado para amostras farmacéuticas, ambientais, de alimentos e agua. O
Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) é recomendado como
meio de referéncia ao testar meios seletivos para medir o grau de inibicao.

Os Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) sao utilizados num
procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos no crescimento de uma ampla variedade de microrganismos fastidiosos e nédo
fastidiosos a partir de amostras clinicas de doentes com suspeita de infe¢des microbianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente para utilizacdo profissional, ndo sdo automatizados e ndo constituem diagndsticos
complementares.

Resumo e explicagédo

O Agar de Triptona de Soja € um meio de utilizagdo geral, ndo seletivo, que ajudara o crescimento de uma ampla variedade de organismos.
Pode ser utilizado para muitos propésitos, incluindo a manutengéo de culturas de stock, como meio de referéncia ao testar meios seletivos
para determinar o grau de inibigdo, isolamento de culturas puras ou para cultura geral de microrganismos de uma ampla variedade de
tipos de amostras.

Num ambiente clinico, o Tryptone Soya Agar é utilizado como parte de um procedimento de diagndstico maior (geralmente como etapa
inicial da cultura) para ajudar os médicos a determinar possiveis opgoes de tratamento para doentes com suspeita de infegdes bacterianas.

O CMO0131B/K/R/T/Q/V/W/ é fornecido como um pd, que ap6s a preparagao conforme listado nestas instrugdes de utilizagéo, resultara
num meio de crescimento sélido.

Principio do método

A caseina e as peptonas de soja fornecem nitrogénio, aminoacidos e peptideos necessarios para o crescimento bacteriano. A dextrose é
uma fonte pronta de energia. ’

O cloreto de sodio € uma fonte de eletrdlitos essenciais e mantém o equilibrio osmético. O Agar de Triptona de Soja (TSA) pode ser
suplementado com sangue para facilitar o crescimento de bactérias mais exigentes ou agentes antimicrobianos para permitir a selegao
de varios grupos microbianos da flora mista.

Formula tipica
gramas por litro

Digerido pancreatico da caseina 15,0
Digerido enzimatico de soja 5,0
Cloreto de sédio 5,0
Agar 15,0

Materiais fornecidos

CMO0131B: 500 g de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131K: 25 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131Q: 6 x 4 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131R: 2,5 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131T: 5 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131V: 13 x 2 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

CMO0131W: 3 x 4 kg de base de Agar de Triptona de Soja.

500 g de Agar de Triptona de Soja produz aproximadamente 12,5 | apds a reconstituicao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
e Incubadoras
e  Organismos para controlo de qualidade
e Placas de Petri

Armazenamento
e Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
Proteja da humidade.
Armazene protegido luz.
e Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.
Assim que reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.

Adverténcias e precaugoes
e Nao inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratéria.
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Provoca irritagéo grave nos olhos.

Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

Em caso de contacto com a pele, lave com sabdo e agua abundantes.

Em caso de contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

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

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

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

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

Nao utilize o produto além da data de validade indicada.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

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

o Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para minimizar a
entrada de humidade, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.

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

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e & autoridade
reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o doente estdo estabelecidos. Colheita, manuseamento e armazenamento de
amostras. As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbioldgica do Reino Unido) ID01, ID04, ID07, ID17, ID12,
B1, B2, B5, B11, B57 and Q5.

Procedimento

Suspenda 40 g em 1 litro de agua destilada. Ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C durante 15 minutos.
Deixe arrefecer, misture bem e verta em recipientes estéreis. Depois de colocados, inocule e semeie por estrias a amostra no meio
utilizando uma ansa padréo. Incube as placas durante 18-24 horas a 30 - 35°C. Inspecione visualmente as placas para avaliar o
crescimento e a cor das colénias com uma boa iluminagéo.

Controlo de qualidade
E responsabilidade do utilizador realizar testes de controlo de qualidade tendo em conta a utilizagao prevista do meio e de acordo com
qualquer regulamentacgéo local aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

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

Controlos positivos
Condigdes de incubagéo: 18-24 horas, 30 - 35°C

Nivel de in6culo: 10-100 UFC

A contagem de coldnias é = 70% da contagem do meio de controlo.
Staphylococcus aureus Colonias de cor palha de 0,5 -1 mm
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | Coloénias de cor palha palida de 0,25 — 0,5 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colédnias de cor palha palida de 0,25 — 0,5 mm
NCTC 1080

Staphylococcus Coldnias brancas/cinzentas de 1 — 2 mm
epidermidis ATCC®

12228™

Enriquecido com 7% v/v de sangue de equideo

Reacgdes apods incubagéo a 37 °C durante 24 horas. O meio € desafiado com
10-100 UFC

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

Staphylococcus pyogenes Coldnias de palha palida de 0,25 — 0,5 mm, 3-hemodlise
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Coldnias cinzento/verde de 0,5 - 1 mm, a-hemdlise
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | Colénias cinzento/verde de 0,5 - 1 mm, a-hemdlise
ATCC® 6305™

Reacgdes apods incubagéo a 37 °C durante 48 horas em condigées microaerofilicas
Nivel de inéculo: 10-100 UFC
A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo.

Haemophilus influenzae Coldnias incolores pontuais de 0,5 mm
ATCC® 19418™
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Zonas de crescimento/sem crescimento ao redor dos discos de fator X, V e X+V (DD0003, DD0004 e DD0005) quando placas simples

séo inoculadas com os seguintes organismos e incubadas a 37 °C durante 18 horas:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm | 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

As zonas de inibigdo com discos de bacitracina (DD0002) devem ser de 10 - 20 mm quando as placas de sangue de equideo 7% v/v sao

inoculadas com Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 e incubadas a 37 °C durante 18 horas.

Teste realizado de acordo com a 1ISO11133:2014
Nivel de inéculo: 50 - 120 UFC
A contagem de coldnias é = 70% da contagem do meio de controlo.

Controlos positivos
Reacgdes apos incubagao a 30 + 2 °C durante 24 + 2 horas

Bacillus cereus Coldnias de cor palha irregulares de
ATCC® 11778™ 3-5mm

Bacillus subtilis Colonias cor de palha irregulares de
ATCC® 6633™ 2—-4mm

Escherichia coli Colodnias creme de 1 — 3 mm
ATCC®8739™

Reagdes apos incubagado a 36 + 2 °C durante 20 + 2 horas
Escherichia coli Coloénias creme de 1 — 3 mm
ATCC® 25922™

Escherichia coli Colodnias creme de 1 — 3 mm

ATCC® 11775™

Escherichia coli Coloénias creme de 1 — 3 mm
NCTC® 13167
Pseudomonas aeruginosa Coldnias cor de palha de 1-4 mm

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis Coldnias cor de palha de 0,5 -2 mm
ATCC®29212™

Reacgdes apos incubagao a 37 + 2 °C durante 24 + 2 horas
Staphylococcus aureus Colénias cor de palha de 0,5 -1 mm
ATCC® 25923 ™

Listeria monocytogenes Colonias cor de palha de 0,25 - 2 mm

ATCC® 13932™

Reacgdes apos incubagado a 44 + 2 °C durante 21 + 3 horas

Escherichia coli Colédnias creme de 1 —3 mm
ATCC® 8739™

Reacgdes apos incubagao anaerodbia a 44 + 2 °C durante 21 + 3 horas

Clostridium perfringens Coldnias cor de palha de 1-2 mm
ATCC® 13124™

Teste realizado de acordo com a CLSI M22 A atual
Enriquecido com 5% de sangue ovino

Controlos positivos
Reagdes apos incubagado a 35+ 2 °C durante 21+ 3 horas. O meio é
desafiado com 10%-10* UFC

Streptococcus pyogenes Colénias cor de palha palidas de 0,5 — 1 mm,
ATCC® 19615™ B-hemolise

Streptococcus pneumoniae Colénias cinzento/verde de 0,5 - 2 mm,
ATCC® 6305™ a-hemolise

Staphylococcus aureus Coldnias brancas/cinzentas de 1 —2 mm
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® Colénias cor de palha de 1-2 mm

25922™
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Teste realizado de acordo com a USP/EP/BP/JP atual

Controlos positivos

Reacgdes apos incubagao a 30 - 35 °C durante 24 horas

O meio é desafiado com 10-100 UFC

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

Staphylococcus aureus Coldnias cor de palha de 0,5 -1 mm
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Coldnias creme de 1 — 3 mm
8739™

Bacillus subtilis ATCC® Colénias cor de palha irregulares de
6633™ 2-4mm

Pseudomonas aeruginosa Colénias cor de palha de 1-4 mm
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium Coldnias cor de palhade 1 -3 mm
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| Coldnias cor de palhade 1 -3 mm

Reacgdes apos incubagao a 30-35 °C durante 5 dias. O meio é
desafiado com 10-100 UFC

Candida albicans ATCC® Colénias cor de palhade 1 -3 mm

10231™

Aspergillus brasiliensis Colénias > 10 mm, micélios brancos,

ATCC® 16404™ com/sem esporos pretos
Limitagoes

A utilizagédo de agar chocolate é preferivel para espécies que requerem fator X e V para crescimento em vez de agar sangue ou
meio contendo sangue, devido ao risco de transmisséo do fator X. O teste de fator X e V também pode ser feito num agar nutriente
basico como TSA, mas os discos de fator X e V precisam ser validados previamente, a fim de avaliar a presenca de fatores tragco
que possam influenciar os resultados, geralmente durante a identificagdo de Haemophilus influenzae e Haemophilus parainfluenzae.
As instrugbes dos fabricantes devem ser seguidas ao realizar este teste’.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisao dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegé@o correta de microrganismos
fastidiosos e néo fastidiosos € confirmada pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ
realizados como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo do Tryptone Soya Agar (CM0131) foi demonstrada por
uma taxa geral de aprovagao de 100% obtida para o produto ao longo de 1 més e meio de testes (12 de maio de 2022 - 06 de julho
de 2022; 10 lotes. Isso mostra que o desempenho é reprodutivel.

O Tryptone Soya Agar (CM0131) é testado internamente como parte do processo de QC desde, pelo menos, 1995. No caso dos
organismos-alvo, ao utilizar um inéculo de 10-100 UFC de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC
1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ e Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ e ao incubar o dispositivo a 30 -35 °C
durante 18 - 24 horas ou a 37°C durante 18 - 24 horas, o utilizador pode recuperar 70% ou mais dos organismos e tamanho e a
morfologia das colonias conforme listado neste documento. A mesma percentagem de recuperagéo e morfologia das colénias, em
conformidade com as especifica¢des, é esperada apos o enriquecimento do meio com 7% v/v de sangue de equideo e incubagéo a
37 °C durante 24 horas de in6culo de 10 — 100 UFC de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC
1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ e, apds incubagao de 10 - 100 UFC de Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
apos enriquecimento do meio com 7% v/v de sangue de equideo e sob condigdes microaerofilicas a 37°C durante 48 horas. O meio
também é testado apds enriquecimento com 5% de sangue de ovino de acordo com as diretrizes CLSI M22 A, e é inoculado com
100 — 10000 UFC a 35 + 2°C durante 21 + 3 horas com Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e Escherichia coli ATCC® 25922™. Em ultima analise, as zonas de
crescimento/sem crescimento para os discos de diagnodstico de fator X, V, X+V sdo medidas para Haemophilus influenzae ATCC®
9334™  Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247 ™ e Haemophilus parainfluenzae ATCC®
33392™ apds incubagado a 37 °C durante 18 horas, enquanto as zonas de inibigdo com Discos de Bacitracina sdo medidas apés
enriquecimento de sangue de equideo a 7% v/v e inoculagdo com Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, incubado a 37°C
durante 18 horas.

Bibliografia

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Mediu de cultura Agar soia triptona

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Utilizare prevazuta

Agarul soia triptona (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) este un mediu de uz
general extrem de nutritiv pentru cresterea microorganismelor fastidioase si nefastidioase din probe clinice (de exemplu, urina si plagi).
Dispozitivul poate fi folosit si pentru probe farmaceutice, de mediu, de alimente si apa. Agarul soia triptona (CM0131B, CM0131K,
CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) este recomandat ca mediu de referinta atunci cand se testeaza medii
selective pentru masurarea gradului de inhibitie.

Agarul soia triptona (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) este utilizat intr-un flux
de lucru de diagnosticare pentru a sprijini clinicienii pentru cresterea unei game largi de microorganisme fastidioase si nefastidioase din
probe clinice ale pacientilor suspectati ca ar avea infectii microbiene.

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

Rezumat si explicatie

Agarul soia triptona este un mediu de uz general, neselectiv, care va sustine cresterea unei varietati mari de organisme. Acesta poate fi utilizat
fn multe scopuri, inclusiv la ntretinerea culturilor stoc, ca mediu de referinta atunci cand se testeaza medii selective pentru determinarea
gradului de inhibitie, la izolarea culturilor pure sau pentru cultivarea generala a microorganismelor dintr-o varietate de tipuri de probe.

Intr-un cadru clinic, Agarul soia triptona este utilizat ca parte a unui flux de lucru de diagnosticare mai amplu (adeseori, ca pas initial de
culturd) pentru a ajuta clinicienii s stabileasca posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

CMO0131B/K/R/T/Q/V/W/M este furnizat sub forma de pudra care, dupa prepararea conform descrierii din aceste instructiuni de utilizare
(IFU), va deveni un mediu solid de crestere.

Principiul metodei

Cazeina si peptonele din soia furnizeaza azotul, aminoacizii si peptidele necesare pentru cresterea bacteriilor. Dextroza este o sursa de
energie disponibila.

Clorura de sodiu este o sursa de electroliti esentiali si mentine echilibrul osmotic. Agarul soia triptona (TSA) poate fi suplimentat cu sdnge
pentru a facilita cresterea unor bacterii sau agenti antimicrobieni mai pretentiosi, pentru a permite selectarea diferitelor grupuri microbiene
din flora mixta.

Formula tipica
grame per litru

Digerat pancreatic de cazeina 15,0
Digerat enzimatic de boabe de soia 5,0
Clorura de sodiu 5,0
Agar 15,0

Materiale furnizate

CMO0131B: 500 g de baza Agar soia triptona.

CMO0131K: 25 kg de baza Agar soia triptona.

CMO0131M: 3 x 2,4kg de baza Agar soia triptona.

CMO0131Q: 6 x 4 kg de baza Agar soia triptona.

CMO0131R: 2,5 kg de baza Agar soia triptona.

CMO131R: 5 kg de baza Agar soia triptona.

CMO0131V: 13 x 2 kg de baza Agar soia triptona.

CMO0131W: 3 x 4 kg de baza Agar soia triptona.

500 g de Agar soia triptona dau aproximativ 12,5 | dupa reconstituire.

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

e Incubatoare
e  Organisme pentru controlul calitatii
e Vase Petri

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original intre 10°C si 30°C.

e A se pastra recipientul bine nchis.

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

e A se proteja de umiditate.

e A se pastra departe de lumina solara.

e Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul intre 2°C si 8°C.
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Avertismente si precautii
e Anuseinhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.
Provoaca iritatii oculare grave.
Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Daca intra n contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.
Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Daca iritarea
ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.
Tn caz de inhalare, dacé respiratia este dificil, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru
respiratie. Dac& apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
Numai pentru diagnostic in vitro.
Numai pentru utilizare profesionala.
Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.
A nu se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si de a le trata
sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si respectate 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.
e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim patrunderea
umezelei, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru informatii despre manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).).

Incidente grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante in tara
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Colectarea, manipularea si depozitarea probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate conform orientarilor locale recomandate, precum Standardele din Regatul Unit cu privire la
Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07,1D 17,1D 12,B1,B 2,B 5, B 11, B 57 si Q5.

Procedura

Suspendati 40 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavare la 121°C
timp de 15 minute. Lasati sa se raceasca, amestecati bine si turnati in recipiente sterile. Dupa ce se stabilizeaza, inoculati si izolati proba
pe mediu folosind o ansa standard. Incubati placile aerob timp de 18-24 de ore la 30-35°C. Inspectati vizual placile pentru a evalua
dezvoltarea si culoarea coloniei in conditii de iluminare buna.

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

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referinta se poate verifica performanta acestui mediu.

Controale pozitive
Conditii de incubare:18-24 de ore, 30-35°C

Nivel de inocul: 10-100 ufc

Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control
Staphylococcus aureus Colonii de culoarea paiului, de 0,5 -1 mm
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | Colonii de culoarea paiului pald, de 0,25 — 0,5 mm
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colonii de culoarea paiului pala, de 0,25 — 0,5 mm
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | Colonii de culoare alba/cenusie de 1-2 mm
ATCC® 12228™

imbogatit cu 7% v/v sange de cal

Reactii dupa incubarea la 37°C timp de 24 de ore Mediul este inoculat cu 10-100 ufc
Numarul de colonii este 2 70% din numarul mediului de control

Staphylococcus pyogenes Colonii de culoarea paiului pald, de 0,25-0,5 mm, hemoliza 8
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans Colonii de culoare gri/verde de 0,5-1 mm, hemoliza a
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | Colonii de culoare gri/verde de 0,5—-1 mm, hemoliza a
ATCC® 6305™

Reactii dupa incubare la 37°C timp de 48 de ore in conditii microaerofile
Nivel de inocul: 10-100 ufc

Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Haemophilus influenzae Colonii cu indicare precisa la 0,5 mm, incolore
ATCC® 19418™
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Zone de crestere/fara crestere in jurul discurilor cu factor X, V si X+V (DD0003, DD0004 si DD0005) cand pléacile simple sunt inoculate cu
urmatoarele organisme si incubate la 37°C timp de 18 ore:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Zonele de inhibitie pe discurile cu bacitracind (DD0002) vor fi de 10—20 mm atunci cand placile cu sange de cal 7% v/v sunt inoculate cu
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 si incubate la 37°C timp de 18 ore.

Testare efectuata in conformitate cu standardele 1ISO11133:2014

Nivel de inocul 50-120 ufc

Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Controale pozitive

Reactii dupa incubarea la 30+2°C timp de 24+2 ore

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

Colonii neregulate, de culoarea paiului,
de 3-5 mm

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

Colonii neregulate, de culoarea paiului,
de 24 mm

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonii de culoare crem, de 1-3 mm

Reactii dupa incubarea la 36x2°C timp de 20+2 ore

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Colonii de culoare crem, de 1-3 mm

Escherichia coli
ATCC® 11775™

Colonii de culoare crem, de 1-3 mm

Escherichia coli
NCTC 13167

Colonii de culoare crem, de 1-3 mm

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

Colonii de culoarea paiului, de 1-4 mm

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

Colonii de culoarea paiului, de 0,5-2 mm

Reactii dupa incubarea la 37+2°C timp de 2412 ore

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Colonii de culoarea paiului, de 0,5-1 mm

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

Colonii de culoarea paiului, de 0,25 - 2
mm

Reactii dupa incubarea la 44+2°C timp de 21+3 ore

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Colonii de culoare crem, de 1-3 mm

Reactii dupa incubarea anaeroba la 44+2°C timp de 21+3 ore

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

Colonii de culoarea paiului, de 1-2 mm

Testare efectuata in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual
Imbogatit cu 5% sange de oaie

Controale pozitive

10%-10* ufc

Reactii dupa incubare la 35+2°C timp de 21+3 ore Mediul este inoculat cu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Colonii de culoarea paiului pala, de 0,51
mm, hemoliza 8

Streptococcus pneumoniae

Colonii de culoare gri/verde de 0,5-2 mm,

ATCC® 6305™ hemoliza a
Staphylococcus aureus Colonii de culoare alba/cenusie, de 1-2
ATCC® 25923™ mm

Escherichia coli ATCC®
25922™

Colonii de culoarea paiului, de 1-2 mm
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Controale pozitive

Reactii dupa incubarea la 30-35°C timp de 24 de ore

Mediul este inoculat cu 10-100 ufc

Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Staphylococcus aureus Colonii de culoarea paiului, de 0,5-1 mm

ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® Colonii de culoare crem, de 1-3 mm

8739™

Bacillus subtilis ATCC® Colonii de culoarea paiului, neregulate, de 2-4
6633™ mm

Pseudomonas aeruginosa Colonii de culoarea paiului, de 1-4 mm
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium Colonii de culoarea paiului, de 1-3 mm

ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| Colonii de culoarea paiului, de 1-3 mm

Reactii dupa incubarea la 30-35°C timp de 5 zile Mediul este inoculat cu 10 —
100 de unitati formatoare de colonii

Candida albicans ATCC® Colonii de culoarea paiului, de 1-3 mm
10231™
Aspergillus brasiliensis >Colonii de 10 mm, micelii albe, cu/fara spori
ATCC® 16404™ negri

Limitari

Pentru speciile care necesita factor X si V pentru crestere, folosirea agarului ciocolata este de preferat agarului din sdnge sau a unui
mediu care contine sange, din cauza riscului de transfer al factorului X. Testarea factorilor X si V ar putea fi efectuata, de asemenea,
pe un agar nutritiv de baza, cum ar fi TSA, dar discurile cu factorii X si V trebuie validate in prealabil, pentru a evalua prezenta
factorilor urmaritori care ar putea influenta rezultatele, de obicei in timpul identificarii de Haemophilus influenzae si Haemophilus
parainfluenzae. La efectuarea acestui test trebuie urmate instructiunile producéatoruluif.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a organismelor fastidioase si
nefastidioase este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte
a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia Agarului soia triptona (CM0131) a fost demonstrata printr-o rata totala de succes de
100%, obtinuta pentru produs pe parcursul unei luni si jumatate de testare (12 MAI 2022 — 06 IUL 2022; 10 loturi. Acest lucru arata
ca performanta este reproductibila.

Agarul soia triptona (CM0131) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii cel putin incepand cu 1995. Pentru
organismele tintd, atunci cand se utilizeaza un inocul de 10-100 ufc de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ si Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ prin incubarea
mediului la 30 - 35°C timp de 18 — 24 de ore sau la 37°C timp de 18-24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme egale sau mai
mari de 70%, iar dimensiunea si morfologia coloniei conform celor enumerate Tn acest document. Acelasi procent de recuperare si
aceeasi morfologie a coloniei conforma cu specificatiile se asteapta dupa imbogatirea mediului cu 7% v/v sénge de cal si incubarea
la 37°C timp de 24 de ore a unui inocul de 10-100 ufc Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC
1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ si dupa incubarea a 10 — 100 ufc de Haemophilus influenzae ATCC® 19418™
dupa imbogatirea mediului cu 7% v/v sange de cal si in conditii microaerofile la 37°C timp de 48 de ore. Mediul este, de asemenea,
testat dupa imbogatirea cu 5% séange de oaie conform ghidurilor CLSI M22 A si este inoculat cu 100-10000 ufc la 35 * 2°C timp de
21%3 ore pentru Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumonia ATCC® 19615™ ® 6305™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™ si Escherichia coli ATCC® 25922™. In cele din urma, zonele de crestere/fara crestere pentru Discurile de
diagnosticare cu factor X, V, X+V sunt masurate pentru Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC®
19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ si Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ dupa incubarea la 37°C timp
de 18 ore, In timp ce zonele de inhibitie cu Discuri cu bacitracina sunt masurate dupa imbogatirea cu 7% v/v snge de cal si inocularea
cu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ si incubarea la 37°C timp de 18 de ore.

Bibliografie
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
Legenda simbolurilor
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Tryptone Soya Agar Ii(]
CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Uréené pouzitie

Tryptonovy séjovy agar Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W,CM0131M)
je vysoko vyzivné médium na vSeobecné pouzitie na rast naroénych a nenaro¢nych mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. z mocu
aran). Pomdcku je mozné pouzit’ aj na farmaceutické, environmentalne, potravinarske a vodné vzorky. Tryptonovy séjovy agar Tryptone
Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) sa odporuca ako referenéné
médium pri testovani selektivnych médii na meranie stupna inhibicie.

Trypténovy séjovy agar Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M)
sa pouziva pri diagnostickom pracovnom postupe na podporu lekarov pri raste Sirokej Skaly nutricne narocnych a nutri¢ne nenarocnych
mikroorganizmov z klinickych vzoriek od pacientov s podozrenim na mikrobialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Trypténovy séjovy agar Tryptone Soya Agar je neselektivne médium na vSeobecné pouzitie, ktoré podporuje rast Sirokého spektra
organizmov. MézZe sa pouzit na mnohé ucely vratane udrziavania zasobnych kultur, ako referenéné médium pri testovani selektivnych
médii na stanovenie stupna inhibicie, na izolaciu €istych kultir alebo na vS§eobecnu kultivaciu mikroorganizmov z velkého spektra typov
vzoriek.

V klinickom prostredi sa tryptdénovy sdjovy agar pouziva ako sucast SirSieho diagnostického pracovného postupu (€asto ako pociato€ny
kultivacny krok), ktory pomaha lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Médium CM0131B/K/R/T/Q/V/W/ sa dodava ako prasok, ktory sa po priprave podla pokynov v tomto navode na pouzitie zmeni na pevné
kultivacné médium.

Princip metédy

Kazein a sojové peptony poskytuju dusik, aminokyseliny a peptidy potrebné pre rast baktérii. Dextroza je rychly zdroj energie.

Chlorid sodny je zdrojom esencialnych elektrolytov a udrziava osmotickud rovnovahu. Trypténovy sojovy agar (TSA) mbze byt doplneny
krvou, aby sa ulahgil rast narocnejSich baktérii, alebo antimikrobialnymi latkami, aby sa umoznil vyber réznych mikrobialnych skupin zo
zmieSanej flory.

Typické zlozenie

gramy na liter
Pankreaticky Stiepeny kazein 15,0
Enzymaticky travené séjové bbdby 5,0
Chlorid sodny 5,0
Agar 15,0

Dodavané materialy

CMO0131B: 500 g trypténového séjového agarového zakladu.

CMO0131K: 25 kg tryptonového soéjového agarového zakladu.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg tryptonového sojového agarového zakladu.
CMO0131Q: 6 x 4 kg tryptonového séjového agaru zakladu.

CMO0131R: 2,5 kg tryptéonového séjového agarového zakladu.

CMO0131T: 5 kg tryptéonového sojového agarového zakladu.

CMO0131V: 13 x 2 kg tryptonového séjového agarového zakladu.

CMO0131W: 3 x 4 kg trypténového sdjového agarového zakladu.

500 g tryptonového séjového agaru poskytne po rekonstitucii priblizne 12,5 1.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokulacné klucky, tampény, odberové nadobky
e  Inkubatory
e  Organizmy na kontrolu kvality
e  Petriho misky

Uchovavanie
e  Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.

Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarnite pred vihkostou.
Skladujte mimo dosahu svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt dosiahnut izbovu teplotu.

o rekonétitucii uchovavaijte média pri teplote medzi 2 °C a 8 °C.

Te e e o o

Varovania a bezpecénostné opatrenia
e  Nevdychovat. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
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e  Spodsobuje vazne podrazdenie o€i.

e  Mobze vyvolat alergicku koznu reakciu.

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

e Ak sa dostane do oci, opatrne ich vyplachujte vodou po dobu niekolkych minut.

e Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e Privdychnuti, ak je dychanie tazke, presurite postihnutého na Cerstvy vzduch a nechaijte ho v polohe vhodnej pre pohodiné
dychanie. Pri stazenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.

e Len na profesionalne pouzitie.

e  Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

e  Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e Pomadcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e 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. Je
potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych reagencii, ako aj akéhokolvek
iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podl'a postupov pre infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

e Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo prenikanie vihkosti, ¢o
mdze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpe&nej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpeénostnych tdajov (KBU) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému regulaénému organu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat podla miestnych odporu¢anych smernic, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vySetrenia UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 01, ID 04, ID 07,ID 17,1D 12,B1,B 2,B 5, B 11,
B 57 a Q5.

Postup

Rozpustite 40 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri teplote
121 °C. Nechajte vychladnut, dobre premieSajte a nalejte do steriinych nadob. Po stuhnuti naoCkujte a rozotrite vzorku na médium
pomocou Standardnej kfucky. Platne inkubujte po dobu 18 — 24 hodin pri teplote 30 — 35 °C. Vizualne skontrolujte platne na posudenie
rastu a farby koldnii pri dobrom osvetleni.

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Pozitivne kontroly

Podmienky inkubacie: 18 — 24 hodin pri teplote 30 — 35 °C
Urover inokula: 10 — 100 CFU

Pocet kolonii je =2 70 % poctu na kontrolnom médiu

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm, kolonie slamovej farby
ATCC® 9144™
Streptococcus pyogenes 0,25 — 0,5 mm, koldnie svetlej slamovej farby

ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25 — 0,5 mm, koldnie svetlej slamovej farby
NCTC 1080

Staphylococcus epidermidis | 1 — 2 mm, biele/sivé kolonie
ATCC® 12228™

Obohatené o 7 % objemu konskej krvi

Reakcie po inkubacii pri teplote 37 °C pocas 24 hodin Médium je nao¢kované 10 — 100 CFU
Pocet kolonii je =2 70 % poctu na kontrolnom médiu

Streptococcus pyogenes 0,25 — 0,5 mm, koldnie svetlej slamovej farby, B-hemolyza
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5 — 1 mm sivé/zelené kolonie, a-hemolyza
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm sivé/zelené kol6nie, a-hemolyza
ATCC® 6305™

Reakcie po inkubacii pri teplote 37 °C poc¢as 48 hodin v mikroaerofilnych podmienkach
Urover inokula: 10 — 100 CF
Pocet kolonii je =2 70 % poctu na kontrolnom médiu

Haemophilus influenzae $pendlikové — 0,5 mm, bezfarebné kolénie
ATCC® 19418™

C
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Zony rastu/bez rastu obklopujuce disky s faktormi X, V a X+V (DD0003, DD0004 a DD0005) po naockovani oby€ajnych platni
nasledujucimi organizmami a inkubacii pri teplote 37 °C poc€as 18 hodin:

X Vv X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220mm | 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™

Zény inhibicie s bacitracinovymi diskami (DD0002) maju byt 10 — 20 mm, ked sa platne s pridanim 7 % objemu konskej krvi naockuju

kmerfiom Streptococcus pyogenes ATCC® 19615 a inkubuju pri teplote 37 °C po dobu 18 hodin.

Testovanie vykonané v sulade s normou ISO11133:2014

Uroveri inokula: 50 — 120 CFU

Pocet kolonii je = 70 % poctu na kontrolnom médiu

Pozitivne kontroly

Reakcie po inkubacii pri teplote 30 £ 2 °C pocas 24 £ 2 h

Bacillus cereus
ATCC® 11778™

3 — 5 mm nepravidelné kolonie slamovo Zltej farby

Bacillus subtilis
ATCC® 6633™

2 — 4 mm nepravidelné kolonie slamovo Zltej farby

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1 — 3 mm krémové kolonie

Reakcie po inkubacii pri teplote 36 £ 2 °C po€as 20+ 2 h

Escherichia coli
ATCC® 25922™

1 — 3 mm krémové kolonie

Escherichia coli
ATCC® 11775™

1 — 3 mm krémové kolonie

Escherichia coli
NCTC 13167

1 — 3 mm krémové kolénie

Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 10145™

1 — 4 mm koldnie slamovo Zltej farby

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212™

0,5 — 2 mm kolénie slamovo Zltej farby

Reakcie po inkubacii pri teplote 37 + 2 °C po¢as 24 £ 2 h

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0,5 — 1 mm koldnie slamovo Zltej farby

Listeria monocytogenes
ATCC® 13932™

0,25 — 2 mm koldnie slamovo Zltej farby

Reakcie po inkubacii pri teplote 44 + 2 °C po¢as 21+ 3 h

Escherichia coli
ATCC® 8739™

1 — 3 mm krémové kolénie

Reakcie po anaerdbnej inkubacii pri teplote 44 + 2 °C po€as 21 + 3 h

Clostridium perfringens
ATCC® 13124™

1 — 2 mm koldnie slamovo Zltej farby

Testovanie uskutocnené v sulade s aktualnym odporuc¢anim CLSI M22 A

Obohatené o 5 % ovéej krvi

Pozitivne kontroly

naoc¢kuje 102 — 10* CFU

Reakcie po inkubacii pri teplote 35 + 2 °C pocas 21 £ 3 h Médium sa

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,5 — 1 mm kolénie svetlej slamovej farby, f3-
hemolyza

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0,5 — 2 mm sivé/zelené kolodnie, a-hemolyza

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

1 — 2 mm biele/sivé kolénie

Escherichia coli ATCC®
25922™

1 — 2 mm kolénie slamovo Zltej farby
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Testovanie vykonané v sulade s aktualnym standardom USP/EP/BP/JP

Pozitivne kontroly

Reakcie po inkubacii pri teplote 30 — 35 °C pocas 24 hodin
Médium je naockované 10 — 100 CFU

Pocet kolonii je = 70 % poctu na kontrolnom médiu

Staphylococcus aureus 0,5 — 1 mm kolénie slamovo Zltej
ATCC® 6538™ farby

Escherichia coli ATCC® 1 — 3 mm krémové koldnie

8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2 — 4 mm nepravidelné kolonie
6633™ slamovo Zltej farby

Pseudomonas aeruginosa 1 — 4 mm kolénie slamovo Zltej farby
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1 — 3 mm kolonie slamovo Zltej farby
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| 1 — 3 mm koloénie slamovo Zltej farby

Reakcie po inkubacii pri teplote 30 — 35 °C pocas 5 dni. Do média
sa naockuje 10 — 100 jednotiek tvoriacich kolonie (CFU).

Candida albicans ATCC® 1 — 3 mm koldnie slamovo Zltej farby
10231™

Aspergillus brasiliensis > 10 mm koldnie, biele mycélia, s
ATCC® 16404 ™ Ciernymi spérami alebo bez nich

Obmedzenia

Pouzitie Cokoladového agaru je vhodnejSie nez krvny agar alebo médium obsahujuce krv pre druhy, ktoré na svoj rast potrebuju
faktory X a V, pretoze hrozi riziko prenosu faktora X. Testovanie faktora X a V by sa mohlo vykonat aj na zakladnom zivhom agare,
ako je TSA, ale disky faktora X a V je potrebné overit vopred, aby bolo mozné posudit pritomnost stopovych faktorov, ktoré by mohli
ovplyvnit vysledky, a to zvy€ajne pocas identifikacie druhov Haemophilus influenzae a Haemophilus parainfluenzae. Pri vykonavani
tohto testu je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu'.

Charakteristiky vykonu

Presnost bola preukdazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia naro€nych a nenaro¢nych organizmov je
potvrdena zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucéast vyroby kazdej Sarze
pomécok. Presnost tryptonového soéjového agaru Tryptone Soya Agar (CM0131) bola preukazana celkovou uspesnostou 100 %
ziskanou pre produkt po&as testovania v dizke jeden a pol mesiaca (12. maj 2022 — 6. jul 2022, 10 $arzi). To ukazuje, Ze vykon je
reprodukovatelny.

Trypténovy séjovy agar Tryptone Soya Agar (CM0131) sa testuje interne ako sucast procesu kontroly kvality minimalne od roku
1995. V pripade cielovych organizmov pri pouziti inokula 10 — 100 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus viridans NCTC 1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ a Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,
inkubaciou média pri teplote 30 — 35 °C poc¢as 18 — 24 hodin alebo pri teplote 37 °C po¢as 18 — 24 hodin, mdze pouzivatel ziskat
organizmy v miere rovnakej alebo vacsej ako 70 % a s velkostou a morfolégiou kolénii, ako uvadza tento dokument. Rovnaky
percentualny vytazok a morfolégia kolonii zodpovedajuce Specifikaciam sa o€akavaju po obohateni média 7 % objemu konskej krvi
a inkubacii pri teplote 37 °C pocas 24 hodin, inokule 10 — 100 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans
NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ a po inkubacii 10 — 100 CFU Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ po
obohateni média 7 % objemu konskej krvi, pri mikroaerofiinych podmienkach, pri teplote 37 °C po¢as 48 hodin. Médium sa tiez
testuje po obohateni 5 % ovcej krvi podla smernic CLSI M22 A, je naoCkované 100 — 10000 CFU a inkubované pri teplote 35 + 2 °C
pocas 21 + 3 h pre Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ a Escherichia coli ATCC® 25922™ . Nakoniec sa zony rastu/bez rastu pre diagnostické disky s faktorom X, V, X + V
meraju pre Haemophilus influenzae ATCC® 9334™, Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC®
49247™ a Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ po inkubacii pri teplote 37 °C po dobu 18 hodin, zatial ¢o zény inhibicie
s bacitracinovymi diskami sa meraju po obohateni 7 % objemu konskej krvi, inokulacii Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™
a inkubacii pri teplote 37 °C po dobu 18 hodin.

Bibliografia
1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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Trypton Soya Agar @

CM0131B, CM0131K, CM0131R, CM0131T, CM0131Q, CM0131V, CM0131W, CM0131M

Avsedd anvandning

Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) ar ett mycket naringsrikt
universellt medium for tillvaxt av svarodlade och icke-svarodlade mikroorganismer fran kliniska prover (t.ex. urin- och sarprover). Enheten
kan ocksa anvandas for lakemedels-, miljo-, livsmedels- och vattenprover. Tryptone Soya Agar (CM0131B, CM0131K, CM0131Q,
CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) rekommenderas som referensmedium nar man testar selektiva medier for att
mata graden av hamning.

Tryptone Soya Agar-enheter (CM0131B, CM0131K, CM0131Q, CM0131R, CM0131T, CM0131V, CM0131W, CM0131M) anvands i ett
diagnostiskt arbetsflode for att stédja kliniker vid odling av en mangd olika svarodlade och icke-svarodlade mikroorganismer fran kliniska
prover fran patienter som missténks ha mikrobiella infektioner.

Enheterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och utgér inte heller kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Tryptone Soya Agar ar ett icke-selektivt universellt medium som stddjer tillvaxten av en mangd olika organismer. Det kan anvandas for
manga andamal, bland annat fér underhall av stamodlingar, som referensmedium vid testning av selektiva medier for att bestamma graden
av hamning och for isolering av rena odlingar for allméan odling av mikroorganismer fran en rad provtyper.

| klinisk miljé anvands Tryptone Soya Agar som en del av ett storre diagnostiskt arbetsflode (ofta som det inledande odlingssteget) for att
hjalpa kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha bakteriella infektioner.

CMO0131B/K/R/T/Q/VIWIM levereras som ett pulver som blir till ett fast tillvaxtmedium efter beredning enligt instruktioner i den har
bruksanvisningen.

Metodprincip

Kasein och sojapeptoner tillhandahaller kvave, aminosyror och peptider som ar nédvandiga for bakterietillvaxt. Dextros ar en fardig
energikalla.

Natriumklorid &r en kalla till viktiga elektrolyter och uppratthaller osmotisk jamvikt. Tryptone Soya Agar (TSA) kan kompletteras med blod for
att underlatta tillvaxten av mer svarodlade bakterier eller antimikrobiella medel for att tillata urval av olika mikrobiella grupper fran blandad flora.

Typisk formel

gram per liter
Bukspottkortelns smaltning av kasein 15,0
Enzymatisk nedbrytning av sojabénor 5,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0

Material som medféljer

CMO0131B: 500 g trypton sojaagarbas.

CMO0131K: 25 kg trypton sojaagarbas.

CMO0131M: 3 x 2,4 kg trypton sojaagarbas.

CMO0131Q: 6 x 4 kg trypton sojaagarbas.

CMO131R: 2,5 kg trypton sojaagarbas.

CMO0131T: 5 kg trypton sojaagarbas.

CMO0131V: 13 x 2 kg trypton sojaagarbas.

CMO0131W: 3 x 4 kg trypton sojaagarbas.

500 g Tryptone Soya Agar ger cirka 12,5 | efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsogla, bomullspinne, uppsamlingsbehallare

e Inkubatorer
e  Kvalitetskontrollorganismer
e Petriskalar

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behallaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvara skyddat fran ljus.
Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
orvara medierna mellan 2 °C och 8° C efter rekonstitution.

T e e e o o

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

Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Om den kommer pa huden, tvatta med rikligt tval och vatten.

Om du far den i 6gonen ska du skoélja forsiktigt med vatten i flera minuter.

Ta bort kontaktlinser, om sadana anvands och &r latta att ta bort. Fortsatt att skélja. Om 6gonirritation kvarstar ska du soka
lakarvard.

Vid inandning, om andningssvarigheter uppstar, for ut personen i frisk luft i en position som underlattar andningen. Vid
luftvagssymtom, ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

Endast fér professionellt bruk.

Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte 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
foljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial i
enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

e  Setill att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter att det férst 6ppnats och mellan anvandningstilifallena for att minimera
fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

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

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig. Provtagning, hantering och férvaring

Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID01,ID04,1D07,ID17,ID12,B 1,B2,B 5, B 11, B 57 och Q5.

Procedur

Suspendera 40 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Lat svalna,
blanda val och hall upp i sterila behallare. Inokulera provet efter beredning och stryk ut det pad mediet med hjélp av en standarddgla.
Inkubera plattorna vid 30-35 °C i 18—24 timmar. Inspektera plattorna visuellt for att bedéma kolonitillvaxt och farg under god belysning.

Kvalitetskontroll

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

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

Positiva kontroller
Inkubationsférhallanden: 18-24 timmar, 30-35 °C
Inokulumniva: 10-100 cfu

Koloniantalet &r = 70 % av antalet i kontrolimediet
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm halmfargade kolonier
ATCC® 9144™

Staphylococcus pyogenes | 0,25-0,5 mm ljust halmfargade kolonier
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,25-0,5 mm ljust halmférgade kolonier
NCTC 1080

Staphylococcus 1—2 mm vita/gra kolonier

epidermidis ATCC®

12228™

Berikad med 7 % v/v hastblod

Reaktioner efter inkubation vid 37 °C i 24 timmar Mediet utmanas med 10-100 cfu
Koloniantalet ar = 70 % av antalet i kontrolimediet

Staphylococcus pyogenes 0,25-0,5 mm ljust halmférgade kolonier, 3-hemolys
ATCC® 19615™

Streptococcus viridans 0,5-1 mm gra/gréna kolonier, a-hemolys
NCTC 1080

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm gra/gréna kolonier, a-hemolys
ATCC® 6305™

Reaktioner efter inkubation vid 37°C i 48 timmar under mikroaerofila forhallanden
Inokulumniva: 10-100 cfu
Koloniantalet &r = 70 % av antalet i kontrolimediet

Haemophilus influenzae Nalspetsstora (pinpoint)-0,5 mm fargldsa kolonier
ATCC® 19418™
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Zoner med tillvaxt/ingen tillvaxt som omger skivor med X-, V- och X+V-faktorer (DD0003, DD0004 och DD0005) nar vanliga plattor

inokuleras med féljande organismer och inkuberas vid 37 °C i 18 timmar:

X+V

Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm| 220 mm
ATCC® 33392™

Haemophilus influenzae 0 0 215 cm
ATCC®9334™

Haemophilus influenzae 0 0 215 cm
ATCC® 19418™

Haemophilus influenzae 0 0 215 cm
ATCC® 49247™

Hamningszoner med Bacitracin-skivor (DD0002) ska vara 10—20 mm nér plattor med 7 % v/v hastblod inokuleras med Streptococcus

pyogenes ATCC® 19615 och inkuberas vid 37 °C i 18 timmar.

Testning utford i enlighet med 1ISO11133:2014
Inokulumniva: 50-120 cfu
Koloniantalet &r = 70 % av antalet i kontrolimediet

Positiva kontroller
Reaktioner efter inkubation vid 30 + 2 °C i 24 £ 2 timmar

Bacillus cereus 3-5 mm oregelbundna halmfargade
ATCC® 11778™ kolonier

Bacillus subtilis 2—-4 mm oregelbundna halmfargade
ATCC® 6633™ kolonier

Escherichia coli 1-3 mm graddfargade kolonier
ATCC® 8739™

Reaktioner efter inkubation vid 36 + 2 °C i 20 + 2 timmar
Escherichia coli 1-3 mm graddfargade kolonier
ATCC® 25922™

Escherichia coli 1-3 mm graddfargade kolonier

ATCC® 11775™

Escherichia coli 1-3 mm graddfargade kolonier
NCTC® 13167
Pseudomonas aeruginosa 1—4 mm halmfargade kolonier

ATCC® 10145™

Enterococcus faecalis 0,5-2 mm halmfargade kolonier
ATCC®29212™

Reaktioner efter inkubation vid 37 + 2 °C i 24 + 2 timmar
Staphylococcus aureus 0,5-1 mm halmfargade kolonier
ATCC® 25923™

Listeria monocytogenes 0,25-2 mm blekgula kolonier

ATCC® 13932™

Reaktioner efter inkubation vid 44 + 2 °C i 21 + 3 timmar

Escherichia coli 1-3 mm graddfargade kolonier
ATCC® 8739™

Reaktioner efter anaerob inkubation vid 44 + 2 °C i 21 £ 3 timmar

Clostridium perfringens 1-2 mm halmfargade kolonier
ATCC® 13124™

Testning utford i enlighet med géllande CLSI M22 A
Berikad med 5 % farblod

Positiva kontroller
Reaktioner efter inkubation vid 35 + 2 °C i 21 + 3 timmar Mediet utmanas
med 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes 0,5-1 mm ljust halmfargade kolonier, 3-
ATCC® 19615™ hemolys

Streptococcus pneumoniae 0,5-2 mm gra/gréna kolonier, a-hemolys
ATCC® 6305™

Staphylococcus aureus 1-2 mm vita/gra kolonier
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® 1-2 mm halmfargade kolonier
25922™
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Testning utford i enlighet med aktuell USP/EP/BP/JP-standard

Positiva kontroller

Reaktioner efter inkubation vid 30-35 °C i 24 timmar
Mediet utmanas med 10-100 cfu

Koloniantalet ar = 70 % av antalet i kontrolimediet

Staphylococcus aureus 0,5-1 mm halmfargade kolonier
ATCC® 6538™

Escherichia coli ATCC® 1-3 mm graddfargade kolonier
8739™

Bacillus subtilis ATCC® 2—-4 mm oregelbundna, halmfargade
6633™ kolonier

Pseudomonas aeruginosa 1-4 mm halmfargade kolonier
ATCC® 9027™

Salmonella Typhimurium 1-3 mm halmfargade kolonier
ATCC® 14028™

Salmonella abony NCTC 6017| 1-3 mm halmfargade kolonier

Reaktioner efter inkubation vid 30-35 °C i 5 dagar Mediet utmanas
med 10-100 kolonibildande enheter

Candida albicans ATCC® 1-3 mm halmféargade kolonier
10231™

Aspergillus brasiliensis >10 mm kolonier, vitt mycel, med/utan
ATCC® 16404 ™ svarta sporer

Begransningar

For arter som kraver X- och V-faktorer for tillvaxt ar anvandningen av chokladagar att féredra snarare an blodagar eller medier som
innehaller blod, pa grund av risken for korséverforing av X-faktor. Testning av X- och V-faktorer kan ocksa goras pa grundldggande
naringsagar som TSA. Skivorna med X- och V-faktorer behéver dock valideras i foérvag for att bedéma férekomsten av sparfaktorer
som kan paverka resultaten, vanligtvis vid identifiering av Haemophilus influenzae och Haemophilus parainfluenzae. Tillverkarens
instruktioner bér foljas nar detta test utfors’.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av svarordlade och icke svarordlade organismer
bekraftas genom inkludering av valdefinierade isolat i kvalitetskontrollsprocesserna som utférs som en del av tillverkningen av varje
parti av produkten. Precisionen hos Tryptone Soya Agar (CM0131) pavisades genom att en total godkannandefrekvens pa 100 %
erhdlls for produkten under en och en halv manads testning (12 maj 2022-6 juli 2022, 10 partier. Detta visar att prestandan ar
reproducerbar.

Tryptone Soya Agar (CM0131) har testats internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan atminstone 1995. For
malorganismer, vid anvandning av 10—100 cfu inokulum av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC
1080, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ och Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™ genom att inkubera mediet vid 30—
35°C i 18-24 timmar eller vid 37 °C i 18-24 timmar, kan anvandaren utvinna organismer lika med eller stérre an 70 % med en
kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument. Samma procentuella utvinning och kolonimorfologi som éverensstdmmer
med specifikationerna forvantas efter berikning av mediet med 7 % v/v hastblod och inkubation vid 37 °C i 24 timmar av ett 10-
100 cfu inokulat av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus viridans NCTC 1080, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™, samt efter inkubation av 10—100 cfu Haemophilus influenzae ATCC® 19418™ efter berikning av mediet med 7 %
v/v hastblod och under mikroaerofila férhallanden vid 37 °C i 48 timmar. Mediet testas aven efter berikning med 5 % farblod enligt
CLSI M22 A-riktlinjerna, och det inokuleras med 100-10 000 cfu vid 35 + 2°C i 21 + 3 timmar for Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™, Streptococcus pneumonie ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ samt Escherichia coli ATCC®
25922™ Till sist mats zonerna med tillvaxt/ingen tillvaxt for diagnostikskivor med X-, V- och X+V-faktorer for Haemophilus influenzae
ATCC® 9334™,  Haemophilus influenzae ATCC® 19418™, Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ och Haemophilus
parainfluenzae ATCC® 33392™ efter inkubation vid 37 °C i 18 timmar. Hdmningszonerna med Bacitracin-skivor mats dock efter
berikning med 7 % v/v hastblod och inokulering med Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ inkuberad vid 37 °C i 18 timmar.

Referenser

1. Public Health England. (2021b). UK SMI ID 12: identification of Haemophilus species and the HACEK group of
organisms - GOV.UK. https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-12-identification-of-haemophilus-species-
and-the-hacek-group-of-organisms
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