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Tryptone Soya Broth EN
CMO0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V

Intended Use

Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) devices are highly nutritious, general-purpose media for the growth of fastidious and
non-fastidious microorganisms from a range of clinical samples (wounds, skin, respiratory secretions, genitourinal secretions
etc.).

The devices are intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having microbial infections.

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

The device can also be used for testing non-clinical samples (food and pharma workflows).

Summary and Explanation

A fastidious organism is any organism that has complex or particular nutritional requirements. There are many different types of
fastidious organisms which exhibit different requirements to ensure successful growth. For example: Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, and Bacteroides fragilis.

Non-fastidious microorganisms are organisms that grow and replicate without special nutritional supplements or conditions. They
can synthesize all organic molecules required for their growth from simple sugars, amino acids, etc. Non-fastidious
microorganisms can grow in nutrient sparse environments and can survive in a wider temperature range. This group of bacteria
are involved in causing illnesses and infections in humans and includes Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Bacillus subtilis and Salmonella Typhimurium*23,

Principle of Method

Growth of fastidious and non-fastidious microorganisms is achieved through the inclusion of a carefully formulated blend of
peptones which provide necessary amino acids and nutrients to ensure growth of microorganisms. Glucose is the fermentable
carbohydrate supplying energy for growth, whilst salt is required to maintain an osmotic equilibrium within the medium.

Typical Formula
grams per litre

Pancreatic digest of casein 17.0
Enzymatic* digest of soya bean 3.0
Sodium chloride 5.0
Di-potassium hydrogen phosphate 2.5
Glucose 25

* contains papain

Materials Provided

CMO0129B: 500g Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25kg Tryptone Soya Broth
CMO0129R: 2.5kg Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5kg Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3kg Tryptone Soya Broth

5009 of Tryptone Soya Broth yields approximately 16.7L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers.
e Incubators.

e  Quality control organisms.

e  Sterile containers.

Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Once reconstituted, store the prepared medium at room temperature away from light.

Page 1 of 100
MBD_BT_IFU-0537


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Warnings and Precautions

e If on skin wash with plenty of soap and water for at least 15 minutes. Get medical attention immediately if symptoms
occeur.
If in eyes, rinse immediately with plenty of water, also under the eyelids, for at least 15 minutes. Get medical attention.
If inhaled, remove to fresh air. Get medical attention immediately if symptoms occur.
If ingested, clean mouth with water and drink plenty of water afterwards. Get medical attention if symptoms occur.
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 the nature and degree of hazard and
to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions
should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.
. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,

which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 4,ID 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 and Q5.

Procedure
Add 30g to 1 litre of water (purified as required), mix well and distribute into final containers. Sterilise by autoclaving at 121°C
for 15 minutes.

After incubation, take one loopful of broth from the edge of the surface of the fluid and inoculate selective media (e.g., Tryptone
Soya Agar or Sabouraud Dextrose Agar)

Visually inspect plates to assess colony growth and morphology under good lighting.

Aerobic Cultivation

Tryptone Soya Broth may be used for the cultivation of aerobes and facultative anaerobes, including some fungi. Cultures
should be examined at frequent intervals, as maximum growth is reached earlier than with less nutritious media and the phase
of decline consequently begins sooner.

Anaerobic Cultivation

The addition of a small amount of agar renders the broth suitable for the cultivation of obligate anaerobes, such

as Clostridium spp. For this purpose, the broth (with added agar) should be used soon after sterilisation, or heated and cooled
just before inoculation.

Blood Culture

The superior growth-promoting properties of Tryptone Soya Broth make it especially useful for the isolation of organisms from
blood or other normally sterile body fluids. Anticoagulants such as “liquid’ (sodium polyanethyl sulphonate) or sodium citrate
may be added to the broth prior to sterilisation. Five to 10ml of blood may be added to 50ml of medium.

Interpretation
Turbidity indicates bacterial or fungal growth.

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

Incubation Conditions:18-24 hours at 30-35°C
Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes Turbid growth
ATCC ® 19615™

Tested in accordance with current CLSI M22 A:
Incubation Conditions:18-24 hours at 35 + 2°C
Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu
Escherichia coli ATCC ® Turbid growth
25922™
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Staphylococcus aureus Turbid growth
ATCC ® 25923™

Incubation Conditions:5 days at 35 + 2°C
Positive Controls

Inoculum level: 10*-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Turbid growth
ATCC ® 6305™

Incubation Conditions:5 days at 35 + 2°C
Positive Controls
Inoculum level: 10%-10° cfu
Streptococcus pneumoniae Turbid growth
ATCC ® 6305™

Incubation Conditions:5 days at 35 + 2°C under anaerobic conditions
Positive Controls
Inoculum level: 10%-10° cfu
Bacteroides fragilis Turbid growth
ATCC ® 25285™

Tested in accordance with current USP/EP/BP/JP
Incubation Conditions:24 hours at 30-35°C

Positive Controls

Inoculum level: 10-100 cfu

Escherichia coli Turbid growth
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Turbid growth
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Turbid growth
ATCC ® 9027™

Salmonellaabony Turbid growth
NCTC 6017

Salmonella Turbid growth
typhimuriumATCC ®

14028™

Incubation Conditions:3 days at 30-35°C
Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu

Bacillus subtilis ATCC ® Flocculent/ surface growth
6633™

Kocuria rhizophila ATCC ® Turbid growth

9341™

Incubation Conditions:48 hours at 20-25°C
Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flocculent/ surface growth
ATCC ® 6633™

Candida albicans ATCC ® Flocculent/ surface growth
10231™

Incubation Conditions:5 days at 20-25°C
Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu
Aspergillus brasiliensis ATCC | White mycelia, black spores / no
® 16404™ spores.

Limitations

Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) devices are non-selective media intended to be used for the growth of some fastidious
and non-fastidious microorganisms.

Due to variation in nutritional requirements some strains of the target organisms may be encountered that grow poorly or fail to
grow in this medium.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Growth of fastidious and non-fastidious microorganisms 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 Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T and
CM0129V) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over 2 months of testing (May 2022 - July
2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T and CM0129V) devices are tested in-house
as part of the QC process since the products were launched in 1997 (CM0129B, CM0129R and CM0129T) and 1998 (CM0129K).
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For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) and incubating the device
at 30-35°C for 18-24 hours, the user can recover organisms with growth as listed in this document. For target organisms, when
using 10*-10° cfu inoculum of Escherichia coli (ATCC® 25922™) or Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) and incubating
the device at 33-37°C for 18-24 hours, the user can recover organisms with growth as listed in this document. For target
organisms, when using 10*-10° cfu inoculum of Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) and incubating the device at 33-
37°C for 5 days, the user can recover organisms with growth as listed in this document. For target organisms, when using 10*
10° cfu inoculum of Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) and incubating the device at 33-37°C for 5 days under anaerobic
conditions the user can recover organisms with growth as listed in this document

Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T and CM0129V) devices are also tested in
accordance with current USP/EP/BP/JP. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Escherichia coli (ATCC®
8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella abony (NCTC 6017)
or Salmonella typhimurium (ATCC® 14028™) and incubating the device at 30-35°C for 24 hours, the user can recover organisms
with growth as listed in this document. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Bacillus subtilis (ATCC® 6633™)
or Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) and incubating the device at 30-35°C for 3 days, the user can recover organisms with
growth as listed in this document. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) or
Candida albicans (ATCC® 10231™) and incubating at 20-25°C for 48 hours, the user can recover organisms with growth as
listed in this document. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404 ™) and
incubating the device at 20-25°C for 5 days, the user can recover organisms with growth as listed in this document.

B|b||ography
World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://lwww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID
16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.p
df.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.p
df.

Symbol Legend

Symbol Definition
E Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
Batch code
/ﬂ/- Temperature limit
E Use-by date
St
—
A\ Keep away from sunlight
|
Consult
EE' instructions for use or consult
electronic
instructions for use
Do not use if packaging damaged and consult
instructions for use
d Manufacturer
Authorized representative in the European
Community/European Union
‘ € European Conformity Assessment
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U K UK Conformity Assessment
cA

U D'I Unique device identifier

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

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed }*®
Derivative

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

Made in the United Kingdom

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

C€ca

For technical assistance please contact your local distributor.
Revision information

Version | Date of modifications introduced

3.0 2024-12-02

Update to the intended purpose to include
sample types
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TpunToH-coeB GYNbOH

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V BG

I'Ipe,ql-lasl-laqel-me

Uspenuata c TpuntoH-coeB 6ynboH (CM0129B/K/R/T/V) ca uskniouuTenHo nutaTenHa cpefa c obuwo npegHasHadeHue 3a
pacTex Ha NPUAMPYMBY N HENPUANPYMBU MUKPOOPraHM3Mm OT HAabop OT KNMHUYHM NMPO6K (paHu, Koxa, peCnpaTopHN CEKpPeTH,
NYKOYHO-MOSOBW CEKPETU U T.H.)

WN3pgenuaTa ca npegHasHavyeHn Aa ce U3nonaeaT B AMArHOCTMKaTa, 3a Aa MOMOrHaT Ha KIIMHULMCTUTE Npu onpeaensiHeTo Ha
noTeHUManHn Bb3MOXHOCTM 3a NeYeHne Ha NauneHTH, 3a KOUTOo ce MoJo3npa, Ye nmaTt MUKPOBHN MHDEKLMN.

WN3penuata ca npegHasHadeHn camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba, He ca aBToMaTu3vpaHu U He ca npuapyxasallia
AnarHocTuka.

YCTpOMCTBOTO MOXeE Aa Ce U3MOoN3Ba N 3a TECTBaHE Ha HEKIIMHUYHU Npobu (paboTHM NnoToum 3a XxpaHu 1 bapmaueBTrka).

0O606wweHne n 06sicCHeHne

MpuaMpYMB OpraHU3bM € BCEKU OPraHM3bM, KOMTO MMa KOMMIEKCHU UNK cneunduyHn XpaHUTENHN n3nckBaHusi. CblyecTByBaT
MHOro pasnn4Hy BUAoBe NpUANPYMBU OpraHn3mMu, NPosBSABaLLM Pa3nnYHM U3UCKBaAHUA, KOUTO Aa rapaHTUpaT ycrelleH pacTex.
Hanpumep: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, u Bacteroides fragilis.

HenpvaupumemMTe MUKPOOPraHN3mm ca opraHu3mu, KOUTO pacTaT U ce pa3MHoXaBaT 6e3 cneumanin XpaHuTenHu JobaBku unm
ycnosusa. Te morat Aa CUHTe3npaTt BCUYKM OpPraHU4YHU MOIEeKynu, HeOﬁXOﬂVIMI/I 3a TeXHuUA pactex , OT NPOCTU 3axapwu,
aMUHOKMCENUHY 1 Ap.. Henpnampunsute MUKpoopraHMaMu MoraT Aa pactaT B OCKb[Ha Ha XpaHUTENHU BelLecTBa cpeaa v MoraT
Oa ouenesiT npu Mno-wMpoKk TemnepaTypeH AvanasoH. Tasu rpyna Gaktepuu yyacTBa B NpUYMHSIBAHETO Ha 3abonsiBaHus
1 nHdekumm npu xopata u Bkn4vea Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis
1 Salmonella Typhimurium22,

MpuHuun Ha meToaa

PacTexbT Ha NnpuanpYveBu U HEMPUAMPYMBM MUKPOOPraHN3MM Ce MOCTUra Ypes BKIIOYBAHETO Ha BHUMMAaTENHO dopMynupaHa
CMeC OT NenToHWU, KOUTO ocurypsasaTt HeOﬁXO,CWIMIATe AMUHOKMNCENNHN U XpaHUTENHWN BeLleCTBa, 3a Aa OCUTYpAT pacTexa Ha
MUKpoopraHuamuTe. [Mioko3aTta e pepMeHTUpaLLMAT BbrnexmapaT, AOCTaBsLL, eHeprusi 3a pacTex, 4okaTo conTa e Heobxoamma
3a noaabvpXaHe Ha OCMOTUYHO paBHOBECKME B cpeaara.

TunuyHa doopmyna
rpama Ha nMMTbp

MaHkpeaTuyHo pasrpaxaaHe Ha 17,0
Ka3euH

EH3MMHO* pa3rpaxgaHe Ha coeBu 3,0
3bpHa

Hatpues xnopug 5,0
Oun-kanues xuaporeH ocdat 2,5
['niokosa 2,5

* CbAbpXa nananH

I'Ipep,ocTaBeHM mMaTepunanu
CMO0129B: 500 r TpuntoH-coeB 6ynboH
CMO0129K: 25 kr TpunToH-coeB 6ynboH
CMO0129R: 2,5 kr TpunToH-coeB 6ynboH
CMO0129T: 5 kr TpunToH-coeB BynboH
CMO0129V: 8 x 3 kr TpunToH-coeB 6ynboH

Cnep pastBapsiHe 500 r TpunToH coeB 6ynboH AaBa npnbnuantenHo 16,7 n.

Heo6xoaumu, HO HenpeaoCcTaBeHU MaTepuanu

e VIHOKynauuoHHU GpYMKW, TAMMOHM, ONaKOBKM 3a CbOVpaHe.
e WHkyBaTopw.

e OpraHu3mu 3a KOHTPON Ha Ka4ecTBOTO.

e CTepurnHM onakoBKu.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaliTe NpoaykTa B opurmHanHata my onakoska mexay 10 °C n 30 °C.
CbxpaHsBaliTe onakoBkaTa MiTbTHO 3aTBOPEHa.

MpoayKTbT MOXe Aa ce U3Non3Ba A0 U3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHoCT, oTbenssaH Ha eTukeTa.
MpepnassanTe ot BRara.

[la ce cbxpaHsiBa ganey oT cBeTNMHa.
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e  OcraBeTe pa3TBOpPeHUst NPOAYKT Aa Ce U3paBHM ChC CTalHaTta Temneparypa npegw ynotpeba.

Cnep kaTo ce pasTBOpU, CbXpaHsiBanTe NpuroTBeHaTa cpeaa Ha cranHa Temnepartypa farned oT CBeTnuHa.

MpeaynpexaeHna n npeanasHu MepKu
e [lpu nonagaHe BbpXy KoxaTta u3muiite oOMNHO CbC canyH U BoAa B NpoAbIkeHne Ha noHe 15 MuHyTn. HesabasHo
noTbpceTe MeANLIMHCKA NOMOLL, aKo ce NOSBAT CUMMTOMM.
e [lpu nonagaHe B ounTe, n3nnakHeTe HesabaBHO OOWMNHO C BOAA, CbLUO M MOA Knenauute, B NPOAbINKEHUE Ha MOHe
15 muHyTU. MNoTbpceTe MeguUMHCKa NOMOLL.
e [lpuv BOVwWBaHe n3BefeTe Ha YACT Bb3dyx. HesabaBHO NoTbpceTe MeAMLIMHCKA NOMOLL, ako Ce NOSBAT CUMMTOMM.
Mpwv normbliaHe noyncTeTe ycraTta ¢ BOAA W Crnief ToBa U3NunTe MHOro Boga. [loTbpceTe meanumMHCKa NOMOLL, ako
ce NosiBAT CUMNTOMMU.
Cawmo 3a in vitro guarHocTu4Ha ynotpeba.
Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.
MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoAyKTa Npeau mbpeaTa ynoTpeba.
He nsnonssanTe npogykTa, ako nmMa BMAMMU NOBPeAM No onakoBkaTa (Cbaa unu Kanaka).
He n3nonssaviTe npoaykTa cref nocoYeHnst CpoK Ha rogHoCT.
He n3nonseawTte n3genueTo, ako nMa Npy3Haum Ha 3ambpcsiBaHe.
OTroBopHOCT Ha BCsika NabopaTopus e Aa ynpasnsiea reHepupaHuTe oTnagbLy B CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO
1 cTeneH Ha OMacHOCT W Aa v TpeTupa Unu 3xXBbpris B CbOTBETCTBUE C BCUYKW NPUNOXUMU dedeparntu, LWaTcku u
MEeCTHW pasnopenbu. YkasaHusaTa TpsbBa Aa ce yeTaT M cnas3BaT BHUMATenHo. ToBa BKOYBA W3XBbPIsHE Ha
M3MON3BaHN UNK HEN3MNON3BaHN peareHTU, KakTo 1 BCekn ApYr 3aMbpCceH MaTepuan 3a egHokpaTHa ynoTpeba cneq
npoueaypu 3a UHMPEKLIMO3HN UMK NOTEHUMANHO 3apasHu NPOAYKTU.
e YBeperTe ce, Ye KanakbT Ha onakoBkaTa ce AbpPXW NITbTHO 3aTBOPEH Crned MbpPBOTO OTBapsSHE U MeXAy CryyauTte Ha
ynoTpeba, 3a Aa ce cBefe A0 MUHUMYM NPOHUKBAHETO Ha Brara, KOeTo Moxe [a foBeAe A0 HernpasBuiHa paboTa Ha
npoaykTa.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHOPMaALMOHHUS NUCT 3a 6esonacHocT Ha MaTtepuana (SDS) 3a 6e3onacHo M3Non3BaHe U U3XBbPIIsiHE
Ha npoaykTa (www.thermofisher.com).

Cepno3HM MHUMOEHTHU
Bcekun cepuno3eH UHUMAOEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3Ka C WU3genueto, TpﬂﬁBa Aa 6'b,D,e AoKnagBaH Ha npowussoaunTensa
1 Ha CbOTBETHNSA PErynaTtopeH opraH, B KOWTO € YCTAHOBEH MOTPEOUTENST W/Min NauneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHue Ha Npoou
Mpobute TpAbBa Aa ce cbbupaT n obpaboTBaT B CLOTBETCTBME C MECTHUTE MpenopbyaHu HacoKW, KaTo cTaHAapTUTe Ha
O6eanHeHOTO KpancTBo 3a MukpobuonormyHu nacneasanus (UK SMI)ID 4,ID 7, 1D 9, 1D 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 n Q5.

Mpoueaypa
[obasete 30 r kbM 1 NMMTBLP BoAa (NpeyncTeHa cnopes HyxauTe), pasbbpkaniTe Aobpe 1 pasnpenenete B KpalHUTE OMaKOBKY.
Crepunuanpante upes aBToknasupare npu 121 °C 3a 15 MuHyTH.

Cnep vHkybaums B3emeTe efHa npuMka 6ynboH oT pbba Ha NOBBPXHOCTTA Ha TEYHOCTTa U MHOKYNMpanTe cenekTuBHa cpeaa
(Hanpumep TpunToH-cOEB arap Unu AeKCTpo3eH arap Ha Sabouraud)

MpoBepeTe neTputata BU3yarHo, 3a Aa oueHnTe pacTtexa u MopdonormsaTa Ha KonoHusaTa npu ,u06p0 ocBeTneHue.

AepobHo KynTuBMpaHe

TpPUNTOH-COEBUAT BYNbOH MOXKE a ce MU3Mor3Ba 3a KyNnTMBMPaHeTO Ha aepobu 1 hakyNTaTUBHIU aHaepobu, BKIIOYMUTENHO
HAKoM MbOUYKK. KynTypuTe TpsibBa Aa ce M3cnenBaTt Ha YecTu MHTEPBanu, Tbil KaTo MakCUManHUSAT pacTex ce AocTura no-
paHo, OTKOIKOTO Mpu No-crnabo XxpaHWUTENHM cpeau 1 crieqoBaTenHo gpa3aTa Ha crnaj 3anoysa no-paHo.

AHaepo6HO KynTuBMpaHe

[ob6aBsiHeTo Ha Marnko KonM4yecTBo arap npasu BynboHa Noaxoasiy 3a KynTuBMpaHe Ha obnuraTHu aHaepobu, kaTo HanpumMep
Clostridium spp. 3a Ta3u uen 0ynboHbBT (C A0GaBeH arap) Tps6Ba Aa ce M3MNon3Ba CKOPO crnef cTepunusauusita unu aa ce
Harpee n oxnagu To4HO nNpean MHoKynauuata.

XemokynTtypa
MbpBOKNAcHWTE CBOWCTBA 3a HAaCbpYaBaHe Ha pacTexa Ha TPUNTOH-CoeBUs ByNbOH ro NpaBsAT 0cobeHO NnoneseH 3a

N30nMpaHe Ha opraHn3mMu OT KPbB UNU APYrM 0BUYaNHO CTEPUITHM TeNEeCHN TEYHOCTU. AHTUKOArynaHTu kaTto Hanpumep
,TEYHOCT” (HaTpMeB nonmaHeTun cyndoHaT) Unu HaTpueB UUTPAT MoraT Aa ce obaBsAT kbM OynboHa Npean cTepunusaums.
MeTt go 10 mn kpbB MoraT Aa ce fobasAT kbM 50 mn cpeaa.

UHTepnpeTtauus
MbTHOCTTa € MHOWKATOP 3a pacTex Ha 6aKTepMM NN rbOMYKN.

KoHTpon Ha kayecTBOTO
OTroBOpHOCT Ha MOTpebutens e Aa M3BbPLUM TECTOBE 3a KOHTPOS Ha Ka4yecTBOTO, KaTo B3eMe MpeaBui NpegHasHavyeHMeTo Ha
cpefaTa v B CbOTBETCTBUE C BCUYKM MPUOXMMU MECTHM pasnopeadu (YecToTa, 6poii LaMoBe, TemnepaTypa Ha MHKy6aLuusi U T.H.).
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MHkybaumnoHHn ycnosus: 18 — 24 vaca npu 30 — 35 °C

MonoxuTenHu KoHTponu
Hweo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

Streptococcus pyogenes MbTeH pactex
ATCC ® 19615™

TecTBaHO B cboTBeTCTBME C TeKylwma CLSI M22 A:
WHkybaumoHHu ycnosusi: 18 — 24 yvacanpu 35+ 2 °C

MonoxuTenHu KOHTponu
Hueo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

Escherichia coli MbTeH pactex
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus MbTeH pacTtex
ATCC ® 25923™

WHkybaumoHHu ycnosusi: 5 gum npu 35 + 2 °C

MonoxuTenHun KOHTpONu
Huso Ha mHokynyma: 10* — 10 cfu

Streptococcus pneumoniae MbTeH pactex
ATCC ® 6305™

WNHky6aumnoHHu ycnosusi: 5 gum npm 35 + 2 °C

MonoxuTenHn KOHTPOnM
HvBo Ha nHokynyma: 104 — 10° cfu

Streptococcus pneumoniae MbTeH pactex
ATCC ® 6305™

WHkybaumoHHu ycnosusi: 5 guu npu 35 + 2 °C npu aHaepo6Hu ycnosus

MonoxuTenHu KOHTponu
Hveo Ha nHokynyma: 10% — 10° cfu

Bacteroides fragilis MbTeH pactex
ATCC ® 25285™

TecTBaHO B cboTBeTCTBME C Tekywusa USP/EP/BP/JP
NHky6aumnoHHu ycnosus: 24 yaca npu 30 — 35 °C

MonoxuTenHun KOHTpoOnu
Hueo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

Escherichia coli MbTeH pactex
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus MbTeH pactex
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa MbTeH pacTex
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony MbTeH pactex
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium MbTeH pactex
ATCC ® 14028™

MHkybaumnoHHn ycnosus: 3 gHm npu 30 — 35 °C

MonoxuTenHu KOHTPONU
Hweo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

Bacillus subtilis ®PriokyneHTeH/MoBbPXHOCTEH
ATCC ® 6633™ pacTtex

Kocuria rhizophila MbTeH pactex

ATCC ®9341™

MHkybaumnoHHn ycnosus: 48 yaca npu 20 — 25 °C

MonoxuTenHu KoHTponu
HuBo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

Bacillus subtilis DnoKyneHTeH/MOBbPXHOCTEH
ATCC ® 6633™ pacTtex
Candida albicans DnokyneHTeH/MOBbPXHOCTEH
ATCC ® 10231™ pacTex

WNHky6aumnoHHu ycnosusi: 5 gum npu 20 — 25 °C

MonoxuTtenHun KOHTponu
HuBo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

Aspergillus brasiliensis Ban muuen, yepHu crniopm /
ATCC ® 16404™ 6e3 cnopu.
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OrpaHunyeHus
M3penuata ¢ TpuntoH-coeB 6ynboH (CM0129B/K/R/T/V) npeacTtaBnsiBaT HecenekTuBHa cpefa, npegHasHadveHa 3a ynotpeba
3a pacTex Ha HAKOW NPUAVIPYUBY N HEMPUANPYMBU MUKPOOPraHU3MU.
Mopaan Bapyauun B XpaHUTENHUTE U3NCKBAHWS UMW YYBCTBUTENMHOCT KbM CEMEKTUBHUTE areHT MOXe [a Ce CpeLLHaT HAKOU
LamMoBe Ha LieneBunTe opraHn3mu, KouTo pactaTt cnabo unu He ycnssat Aa pacTaTt B Tasu cpeaa.

XapakTepucTukm Ha epeKTUBHOCT

TouHoCTTa e AeMoHCTpupaHa ypes nperneq Ha AaHHuTe 3a KK. PacTtexsT Ha Npuanpyumem 1 HENPUAOMPYMBU MUKPOOPraHN3Mm
ce noTBbpPX/AaBa 4ype3 BKIOYBAHETO Ha Aobpe xapakTepusmpanu u3onatu B npouecute 3a KK, nssbpluBaHM kato 4acT oT
Npou3BOACTBOTO Ha Bcsika napTuaa ot m3genusita. MpeumsHoctTa Ha TpunToH-coeBuaT 6ynboH EP/USP/BP/JP (CM0129B,
CMO0129K, CM0129R, CM0129T n CM0129V) Belue aeMoHCTprpaHa Ype3 obLL npoueHT Ha npemunHaBaHe oT 100%, nonyyeH
3a NpogyKTa B NPOABIDKEHNE Ha 2-MeceveH nepuod Ha TecteaHe (man 2022 r. — tonm 2022 r.; 10 naptuam). ToBa nokassa,
Ye edheKTMBHOCTTa € Bb3Npon3Boavma.

Wapenusta ¢ TpuntoH-coeB 6ynsoH EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T n CM0129V) ca TecTBaHu
BbTPELLHO KaTo YacT OT NpoLeca Ha KOHTPOS Ha Ka4eCTBOTO, OTKAKTO NPOAYKTUTE ca NycHaTu Ha nasapa npe3 1997 (CM0129B,
CMO0129R n CMO0129T) n 1998 (CMO0129K). Mpu ueneBu opraHuMamu, korato ce wmanonssa uHokynym 10 — 100 cfu Ha
Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) n nHkybupankn nsgenveto npu 30 — 35 °C B npoabikeHne Ha 18 — 24 vaca,
noTpebuTenuTe Morat Aa Bb3CTAHOBSIT OPraHn3MmTe C pacTex CbobpasHo NOCOYEHOTO B HACTOSLLMS AOKYMEHT. 3a Lenesute
opraHuamm, korato ce uanonssa uHokynym 10* — 106 cfu Ha Escherichia coli (ATCC® 25922™) or Staphylococcus aureus
(ATCC® 25923™) n uHkybupanku nagenveto npu 33 — 37 °C B npoabikeHne Ha 18 — 24 vaca, notpebutenat moxe aa
B3CTAHOBW OPraHU3MM C pacTexX CboBGPa3HO NOCOYEHOTO B HACTOSALLMS AOKYMEHT. 3a LieneBuTe OpraHn3mm, Korato ce Usnonssa
nHokynym 10* — 10° cfu Ha Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) u uHkyGupaiiku nsgenueto npu 33 — 37 °C B
npoagbkeHne Ha 5 OHK, noTpebutenaT mMoxe Aa Bb3CTAHOBWM OPraHW3MM C pacTex CbobpasHO MOCOYEHOTO B HACTOSALLMS
[OKYMEHT. 3a uenesuTe opraHn3mu, Korato ce uanonssa uHokynym 104 — 10° cfu Ha Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) u
NHKyOvparikv nagenuneto npu 33 — 37 °C B npoAbImkeHve Ha 5 AHW NPy aHaepobHW ycrnosus, NoTpebuTenaT Moxe Aa Bb3CTaHOBU
OpraHvM3Mm ¢ pacTex cbobpasHO NOCOYEHOTO B HACTOSILLUS [OKYMEHT

WspenusaTta ¢ TpuntoH-coes bynsoH EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T n CM0129V) cbLo ce TecTBaT
B cboTBeTCTBME C Tekywms USP/EP/BP/JP. 3a uenesute opraHnamu, korato ce nsnonssa nHokynym 10 — 100 cfu Ha Escherichia
coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony
(NCTC 6017) unu Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) n unkybupanku nsgenveto npu 30 — 35 °C B NpoabImKeHne Ha
24 yaca, noTpedbuTenaT MoXe Aa Bb3CTaHOBU OPraHN3MM C pacTeX CbracHO NOCOYEHOTO B HACTOALWMNSA AOKYMEHT. 3a uenesnTe
opraHusmu, koraTto ce manonasa nHokynym 10 — 100 cfu Ha Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) unu Kocuria rhizophila (ATCC®
9341™) 1 uHkybupanku nsgenueto npu 30 — 35 °C B NpoabikeHne Ha 3 OHUW, NOTPEOUTENST MOXe Aa Bb3CTaHOBM OpraHu3mu
C pacTex CbIacHO NOCOYEHOTO B HACTOSALMSA AOKYMEHT. 3a LeneBute opraHM3mu, koraTto ce nsnonssa nHokynym 10 — 100 cfu
Ha Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) unu Candida albicans (ATCC® 10231™) u nHky6uparikv usgenveto npu 20 — 25 °C B
npoabkeHne Ha 48 vaca, NoTpebuTEnAT MoXe Aa Bb3CTAHOBWM OPraHW3MU C PacTeX CbIMAacHO MOCOYEHOTO B HACTOALLMSA
OOKyMeHT. 3a ueneBuTe opraHuamu, korato ce nsnonssa 10 — 100 cfu uHokynym ot Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) n
MHKybupanku nsgenueto npu 20 — 25 °C B npoabikeHVe Ha 5 AHKU, NOTPebUTenaT MoXe Aa Bb3CTaHOBW OPraHU3Mmn C pacTex
CbIMAacHO NOCOYEHOTO B HACTOSILLMSA [OKYMEHT.

Bubnuorpadusa

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://iwww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli 0157
UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Mpunoxumo 3a EBponenckns cbios
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MpounsseneHo B O6eANHEHOTO KpancTBo

ATCC Licensed ¥

Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npaea 3anasexu.

KatanoxHute mapkn ATCC n ATCC ca Tbprocka mapka Ha American Type Culture Collection.
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www.thermofisher.com

Tryptonovy séjovy bujon

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V CS

Zamyslené pouziti

Trypton-séjovy bujon (CMO0129B/K/R/T/V) je vysoce vyzivné, univerzalni médium pro kultivaci naro¢nych inenaro€nych
mikroorganism0 z celé fady klinickych vzorkud (rany, kize, respiracni sekrety, urogenitalni sekrety atd.)

Tyto prostfedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim pomahaiji pfi urovani potencialnich moznosti
|é¢by pacientt s podezfenim na mikrobialni infekce.

Zafizeni jsou uréena pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizovana a nejsou uréena pro doprovodnou diagnostiku.

Zafizeni |ze také pouzit pro testovani neklinickych vzork( (pracovni postupy potravin a farmacie).

Shrnuti a vysvétleni

Naro¢ny organismus je kazdy organismus, ktery ma slozité nebo zvlastni pozadavky na vyZzivu. Existuje mnoho rdznych typu
naroénych organismu, které maji rGzné pozadavky na zajisténi Uspé&Sného rastu. Napfiklad: Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae a Bacteroides fragilis.

Nenaro¢né mikroorganismy jsou organismy, které rostou a mnozi se bez specialnich vyzivovych doplfiki nebo podminek. Dokazi
syntetizovat vSechny organické molekuly potfebné pro svij rdst zjednoduchych cukri, aminokyselin atd.. Nenaro¢né
mikroorganismy mohou rlst v prostfedi s omezenym mnozstvim Zivin a mohou pfezit v $irSim teplotnim rozsahu. Tato skupina
bakterii se podili na zplsobovani nemoci a infekci u lidi a zahrnuje Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Bacillus subtilis a Salmonella Typhimurium* 3,

Princip metody

Rastu naro¢nych a nenaroénych mikroorganisml je dosazeno zaclenénim peclivé pfipravené smési peptond, které poskytuji
nezbytné aminokyseliny a Ziviny pro zajiténi ristu mikroorganismu. Glukéza je fermentovatelny sacharid, ktery dodava energii
pro rust, zatimco sul je nutna k udrzeni osmotické rovnovahy v médiu.

Typické slozeni

gramu na litr
pankreaticky digest kaseinu 17,0
enzymaticky* digest ze séjovych bobl 3,0
chlorid sodny 5,0
hydrogenfosfore€¢nan draselny 2,5
glukéza 2,5

* Obsahuje papain.

Poskytnuté materialy

CMO0129B: 500 g tryptonovy so6jovy bujon
CMO0129K: 25 kg tryptonovy s6jovy bujon
CMO0129R: 2,5 kg tryptonovy séjovy bujén
CMO0129T: 5 kg tryptonovy séjovy bujon
CMO0129V: 8 x 3 kg tryptonovy séjovy bujon

500 g tryptonového séjového bujénu s vytézkem pfiblizné 16,7 | po rekonstituci

Potiebny material, ktery neni soucéasti dodavky
e inokulacni klicky, tampony, sbérné nadoby

e inkubatory

e organizmy kontroly kvality

e sterilni nadoby

Skladovani
. Produkt v ptivodnim obalu skladuijte pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Chrarite pfed svétlem.
PFed pouZitim nechte rekonstituovany produkt dosahnout pokojové teploty.

Po rekonstituci uchovavejte pfipravené médium pfi pokojové teploté mimo dosah svétla.

Page 11 of 100
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Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
e  Prizasazeni pokozky omyvejte velkym mnozstvim vody a mydla po dobu alespon 15 minut. Pokud se objevi pfiznaky,
okamZité vyhledejte Iékaf'skou pomoc.
. Pokud se dostane do oci, okamzité je vyplachujte velkym mnozstvim vody, a to i pod vicky, po dobu nejméné 15 minut.
Vyhledejte Iékaiskou pomoc.
. PFi vdechnuti pfeneste osobu na €erstvy vzduch. Pokud se objevi pfiznaky, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.
PFi poziti vycCistéte usta vodou a poté vypijte velké mnoZstvi vody. Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte Iékafskou
pomoc.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Nepouzivejte produkt, jsou-li obal (nadobka nebo vic¢ko) viditelné poskozené.
Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném
nebezpedi a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte
si ndvod a pfesné ho 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  Zajistéte, aby viko nadoby bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi pevné uzavieno, aby
se minimalizovalo vniknuti vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani produktu.

Informace o bezpeéné manipulaci a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty
Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti stimto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci a pfisluSnému
regulaénimu organu, v jehoz pUsobnosti uzivatel anebo pacient sidli.

Odbér vzorkd, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokynu, jako jsou standardy Spojeného kralovstvi
pro mikrobiologicka vysSetfeni (UK SMI)ID 4,I1D7,1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 a Q5.

Postup
Pridejte 30 g do 1 litru vody (¢isténé podle potieby), dobfe promichejte a rozdélte do finalnich nadob. Sterilizujte v autoklavu
pfi 121 °C po dobu 15 minut.

Po inkubaci odeberte jednu smyc&ku bujonu z okraje povrchu tekutiny a nao€kujte selektivni média (napf. tryptonovy soéjovy
agar nebo dextr6zovy agar Sabouraud).

Za dobrého osvétleni vizualné zkontrolujte desticky a zhodnotte rdst a morfologii kolonii.

Aerobni kultivace

Tryptonovy séjovy bujon Ize pouzit pro kultivaci aerobu a fakultativnich anaerobl, véetné nékterych hub. Kultury by mély byt
kontrolovany v ¢astych intervalech, protoze maximalniho rustu je dosazeno dfive nez u méné vyzivnych médii a faze poklesu
proto zacina dfive.

Anaerobni kultivace
Po pfidavku malého mnozstvi agaru je bujon vhodny pro kultivaci obligatnich anaerobu, napf. jako Clostridium spp. Pro
tento ucel by mél byt bujén (s pfidanym agarem) pouzit brzy po sterilizaci nebo zahfat a zchlazen tésné pred inokulaci.

Krevni kultura

Vynikajici vlastnosti tryptonového séjového bujénu podporujiciho rast ho €ini zvlasté uzite€nym pro izolaci organismu
z krve nebo jiné normalné sterilni t€lesné tekutiny. Pfed sterilizaci Ize do bujonu pfidat antikoagulancia, jako je ,tekuty”
(polyanethylsulfonat sodny) nebo citrat sodny. Do 50 ml média Ize pfidat 5 az 10 ml krve.

Interpretace
Zakal indikuje rast bakterii nebo plisni.

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

Inkubaéni podminky: 18 az 24 hodin pfi teploté 30 az 35 °C
Pozitivni kontroly
MnozZstvi inokula: 10 az 100 cfu
Streptococcus pyogenes Zakaleny rist
ATCC ® 19615™
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Testovano v souladu s aktualnim CLSI M22 A:
Inkubaéni podminky: 18 az 24 hodin pfi teploté 35 + 2 °C
Pozitivni kontroly
MnoZstvi inokula: 10 az 100 cfu

Escherichia coli Zakaleny rist
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Zakaleny rust
ATCC ® 25923™

Inkubaéni podminky: 5 dnli pfi teploté 35 + 2 °C
Pozitivni kontroly

MnozZstvi inokula: 10* az 106 cfu
Streptococcus pneumoniae Zakaleny rlst
ATCC ® 6305™

Inkubaéni podminky: 5 dnl pfi teploté 35 + 2°C
Pozitivni kontroly
MnoZstvi inokula: 10* az 10° cfu
Streptococcus pneumoniae Zakaleny rlst
ATCC ® 6305™

Inkubaéni podminky: 5 dni pfi teploté 35 + 2 °C za anaerobnich podminek
Pozitivni kontroly
MnoZstvi inokula: 10* az 10° cfu
Bacteroides fragilis Zakaleny rist
ATCC ® 25285™

Testovano v souladu s aktualnimi USP/EP/BP/JP
Inkubaéni podminky: 24 hodin pfi teploté 30 az 35 °C
Pozitivni kontroly

MnozZstvi inokula: 10 az 100 cfu

Escherichia coli Zakaleny rist
ATCC ® 8739™
Staphylococcus aureus Zakaleny rlst
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Zakaleny rlst
ATCC ® 9027™
Salmonella abony Zakaleny rist
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Zakaleny rist
ATCC ® 14028™

Inkubaéni podminky: 3 dny pfi teploté 30 az 35 °C
Pozitivni kontroly
Mnozstvi inokula: 10 az 100 cfu

Bacillus subtilis Flokulentni/povrchovy rast
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Zakaleny rist

ATCC ®9341™

Inkubaéni podminky: 48 hodin pfi teploté 20 az 25 °C
Pozitivni kontroly
Mnozstvi inokula: 10 az 100 cfu

Bacillus subtilis Flokulentni/povrchovy rist
ATCC ® 6633™

Candida albicans Flokulentni/povrchovy rast
ATCC ® 10231™

Inkubaéni podminky: 5 dny pfi teploté 20 az 25 °C
Pozitivni kontroly
Mnozstvi inokula: 10 az 100 cfu

Aspergillus brasiliensis Bila mycelia, Cerné
ATCC ® 16404™ vytrusy / bez vytrusu.
Omezeni

Prostfedky s tryptonovym séjovym bujonem (CM0129B/K/R/T/V) jsou neselektivni média uréena k pouziti pro rist nékterych
naro¢nych a nenaro¢nych mikroorganisma.

Kvdli rozdilim v nutriénich pozadavcich se mohou setkat nékteré kmeny cilovych organismd, které rostou Spatné nebo v tomto
médiu selhavaji.
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Vykonnostni charakteristiky
Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Rist naroénych a nenaro¢nych mikroorganismu je potvrzen zahrnutim
dobfe charakterizovanych izolatd do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky tohoto prostfedku.
Pfesnost tryptonového séjového bujonu EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T a CM0129V) byla
prokazana celkovou Uspésnosti 100 % ziskanou pro produkt béhem 2 mésicu testovani (kvéten 2022 — ¢ervenec 2022,10 davek).
To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky tryptonovy séjovy bujon EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T a CM0129V) jsou testovany
interné jako soucast procesu kontroly kvality od uvedeni produktt na trh v roce 1997 (CM0129B, CM0129R a CM0129T) a 1998
(CM0129K). Pro cilové organizmy uzivatel mGze pfi pouziti 10 az 100 cfu inokula Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™)
a inkubaci prostfedku pfi teploté 30 az 35 °C po dobu 18 az 24 hodin vyziskat organizmy s rGstem, jak je uvedeno v tomto
dokumentu. Pro cilové organizmy uzivatel maze pfi pouziti 104 az 10°® cfu inokula Escherichia coli (ATCC® 25922™) nebo
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) a inkubaci prostfedku pfi teploté 33 az 37 °C po dobu 18 az 24 hodin vyziskat
organizmy s ristem, jak je uvedeno v tomto dokumentu. Pro cilové organizmy uZivatel mdze pfi pouziti 10* az 10° cfu inokula
Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) a inkubaci prostfedku pfi teploté 33 az 37 °C po dobu 5 dni vyziskat organizmy
s rGstem , jak je uvedeno v tomto dokumentu. Pro cilové organizmy uZivatel muZe pfi pouZiti 10* az 10° cfu inokula Bacteroides
fragilis (ATCC® 25285™) a inkubaci prostfedku pfi teploté 33 az 37 °C po dobu 5 dni za anaerobnich podminek vyziskat
organizmy s rustem, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

Prostfedky tryptonovy sojovy bujon EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T a CM0129V) jsou také
testovany v souladu s aktualni USP/EP/BP/JP. Pro cilové organizmy uzivatel mize pfi pouziti inokula 10 az 100 cfu Escherichia
coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony
(NCTC 6017) nebo Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) a inkubaci prostfedku pfi teploté 30 az 35 °C po dobu 24 hodin
vyziskat organizmy s rustem, je uvedeno v tomto dokumentu. Pro cilové organizmy uzivatel mize pfi pouziti 10 az 100 cfu inokula
Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) nebo Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) a inkubaci prostfedku pfi teploté 30 az 35 °C po dobu
3 dnG vyziskat organizmy s rustem , jak je uvedeno vtomto dokumentu. Pro cilové organizmy uzivatel mize pfi pouZiti
10 az 100 cfu inokula Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) nebo Candida albicans (ATCC® 10231™) a inkubaci prostfedku pfi
teploté 20 az 25 °C po dobu 48 hodin vyziskat organizmy s ristem , jak je uvedeno v tomto dokumentu. Pro cilové organismy
uzivatel mGze pfi pouziti 10 az 100 cfu inokula Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) a inkubaci prostfedku pfi teploté 20 az
25 °C po dobu 5 dnu vyziskat organismy s rastem jak je uvedeno v tomto dokumentu.

Literatura

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https:/iww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli 0157
UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Tryptone Soya Broth
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V DA

Tilsigtet anvendelse

Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) er meget naerende medier til almen brug til dyrkning af kreesne og ikke-kreesne
mikroorganismer fra en raekke kliniske prgver (sar, hud, Iuftvejssekreter, urogenitale sekreter osv.)

Disse anordninger er beregnet til brug i en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion.

Anordningerne er kun til professionel brug, er ikke automatiserede og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Enheden kan ogsa bruges til at teste ikke-kliniske prever (fedevare- og farma-arbejdsgange).

Resumé og forklaring

En kraesen organisme er en organisme, der har komplekse eller saerlige naeringsbehov. Der er mange forskellige typer kraesne
organismer med forskellige behov, som skal opfyldes for at sikre en vellykket vaekst. For eksempel: Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae og Bacteroides fragilis.

Ikke-kraesne mikroorganismer er organismer, der vokser og formerer sig uden seerlige naeringssupplement eller forhold. De kan
syntetisere alle organiske molekyler, der er ngdvendige for deres veekst fra simple sukkerarter, aminosyrer mv. |kke-kreesne
mikroorganismer kan vokse i sparsomme miljger og kan overleve i et bredere temperaturomrade. Denne gruppe af bakterier er
involveret i at forarsage sygdomme og infektioner hos mennesker og omfatter Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis og Salmonella Typhimurium?22,

Metodens principper

Veekst af kraesne og ikke-kreesne mikroorganismer opnas gennem inklusion af en omhyggeligt formuleret blanding af peptoner,
som giver de ngdvendige aminosyrer og naeringsstoffer for at sikre veekst af mikroorganismer. Glukose er det fermenterbare
kulhydrat, der leverer energi til veekst, mens salt er ngdvendigt for at opretholde en osmotisk ligeveegt i mediet.

Typisk formel

Gram pr. liter
Pancreas fordgjelse af kasein 17,0
Enzymatisk* fordgjelse af sojabgnner 3,0
Natriumklorid 5,0
Dikaliumhydrogenfosfat 2,5
Glukose 2,5

* indeholder papain

Leverede materialer

CMO0129B: 500 g Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25 kg Tryptone Soya Broth
CMO129R: 2,5 kg Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5 kg Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3 kg Tryptone Soya Broth

500 g Tryptone Soya Broth giver ca. 16,7 liter efter rekonstituering.

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

e  Kvalitetskontrolorganismer.

e  Sterile beholdere.

Opbevaring

. Opbevar produktet i den originale emballage mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tzet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der star pa etiketten.
Beskyt mod fugt.
Opbevares veek fra lys.
Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur far brug.

Nar det er rekonstitueret, skal det klargjorte medium opbevares ved stuetemperatur veaek fra lys.
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Advarsler og forholdsregler

e Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt vand og saebe i mindst 15 minutter. Sgg straks leegehjeelp, hvis der

opstar symptomer.

e Ved kontakt med gjne skylles straks med rigeligt vand ogsa under gjenlagene, i mindst 15 minutter. Sgg leegehjeelp.

e  Ved indanding flyt personen til frisk luft. Seg straks laegehjeelp, hvis der opstar symptomer.
Ved indtagelse skal munden renses med vand, og drik derefter rigeligt vand. Sgg leegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, fgr det bruges farste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller heette).
Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.
Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger
skal leeses og fglges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektizse produkter.
e  Sgrg for, at laget p& beholderen holdes teet lukket efter farste bning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,

hvilket kan medfare forkert produktydelse.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker h&ndtering og bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

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

Pregveindsamling, handtering og opbevaring
Praver skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 4, 1D 7, ID 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 og Q5.

Procedure
Tilseet 30 g til 1 liter vand (renset efter behov), bland godt, og fordel i slutbeholdere. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.

Efter inkubation tages en slgjfe fuld af bouillon fra kanten af veeskens overflade og podes i det selektive medie (f.eks. Tryptone
Soya Agar eller Sabouraud Dextrose Agar).

Efterse pladerne visuelt i god belysning for at vurdere kolonivaekst og morfologi.

Aerob dyrkning
Trypton Soya Bouillon kan bruges til dyrkning af aerobe og fakultative anaerober, herunder nogle svampe. Kulturer bar

undersgges med hyppige intervaller, da maksimal vaekst opnas tidligere end med mindre naeringsrige medier, og
nedgangsfasen begynder derfor hurtigere.

Anaerob dyrkning
Tilseetning af en lille maengde agar gar bouillonen velegnet til dyrkning af obligate anaerober, f.eks. Clostridium-arter.
Til dette formal bar bouillonen (med tilsat agar) bruges kort efter sterilisering eller opvarmes og afkgles lige fer podning.

Blodkultur

De overlegne veekstfremmende egenskaber af Tryptone Soya Broth gar den saerlig anvendelig til isolering af organismer fra
blod eller andre normalt sterile kropsvaesker. Antikoagulanter sdsom "Liquoid"” (natriumpolyanethylsulfonat) eller natriumcitrat
kan tilsaettes til bouillonen far sterilisering. Fem til 10 ml blod kan tilsaettes til 50 ml medium.

Tolkning

Turbiditet indikerer bakteriel eller svampevaekst.

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.).

Inkubationsbetingelser: 18 - 24 timer ved 30 - 35 °C
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu
Streptococcus pyogenes Uklar veekst
ATCC ® 19615™

Testet i overensstemmelse med geeldende CLSI M22 A:
Inkubationsbetingelser: 18 - 24 timer ved 35+ 2 °C
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu
Escherichia coli Uklar vaekst
ATCC ® 25922™
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Staphylococcus aureus Uklar vaekst
ATCC ® 25923™

Inkubationsbetingelser: 5 dage ved 35 +2 °C
Positive kontroller

Inokulum-niveau: 10*- 10° cfu
Streptococcus pneumoniae Uklar vaekst
ATCC ® 6305™

Inkubationsbetingelser: 5 dage ved 35 +2 °C
Positive kontroller

Inokulum-niveau: 10%- 10° cfu
Streptococcus pneumoniae Uklar veekst
ATCC ® 6305™

Inkubationsbetingelser: 5 dage ved 35 +2 °C under anaerobe forhold
Positive kontroller

Inokulum-niveau: 10*- 10° cfu

Bacteroides fragilis Uklar vaekst

ATCC ® 25285™

Testet i overensstemmelse med geeldende USP/EP/BP/JP
Inkubationsbetingelser: 24 timer ved 30 - 35 °C

Positive kontroller

Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu

Escherichia coli Uklar vaekst
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Uklar vaekst
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Uklar vaekst
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Uklar vaekst
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Uklar veekst
ATCC ® 14028™

Inkubationsbetingelser: 3 dage ved 30 - 35 °C
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu

Bacillus subtilis Flokkulerende/overfladeveekst
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Uklar vaekst

ATCC ® 9341™

Inkubationsbetingelser: 48 timer ved 20 - 25 °C
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu

Bacillus subtilis Flokkulerende/overfladeveekst
ATCC ® 6633™

Candida albicans Flokkulerende/overfladeveekst
ATCC ® 10231™

Inkubationsbetingelser: 5 dage ved 20 - 25 °C
Positive kontroller
Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu
Aspergillus brasiliensis Hvidt mycelium, sorte sporer/
ATCC ® 16404™ ingen sporer

Begraensninger

Tryptone Soya Broth-anordninger (CM0129B/K/R/T/V) er ikke-selektive medier beregnet til at blive brugt til dyrkning af visse
kraesne og ikke-kreesne mikroorganismer.

P& grund af variationen i nzeringsbehov kan man stade pa nogle stammer af malorganismerne, som vokser darligt eller ikke
vokser pa dette medium.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Vaekst af kraesne eller ikke-kraesne mikroorganismer
bekraeftes ved inklusion af velkarakteriserede isolater i kvalitetskontrolprocesserne udfart som en del af fremstillingen af hvert
batch af anordningerne. Praecisionen af Tryptone Soya Bouillon EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T og
CMO0129V) blev pavist ved en samlet bestéelsesprocent pd 100 % opnaet for produktet over 2 méneders test (maj 2022 til juli
2022; 10 batches). Dette viser, at resultatet er reproducerbart.
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Tryptone Soya Bouillon EP/USP/BP/JP-anordninger (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T og CM0129V) testes internt

som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produkterne blev lanceret i 1997 (CM0129B, CM0129R og CM0129T) og 1998
(CM0129K). Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) og inkubering af anordningen ved
30 - 35 °C i 18 - 24 timer kan brugeren for malorganismer restituere organismer med vaekst som anfgrt i dette dokument. Ved
brug af 10*- 108 cfu inokulum af Escherichia coli (ATCC® 25922 ™) eller Staphylococcus aureus (ATCC® 25923 ™) og inkubering
af anordningen ved 33 - 37 °C i 18 - 24 timer kan brugeren for malorganismer restituere organismer med vaekst som anfert i dette
dokument. Ved brug af 10*- 10° cfu inokulum af Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) og inkubering af anordningen ved
33 - 37 °C i 5 dage kan brugeren for malorganismer restituere organismer med vaekst som anfart i dette dokument. Ved brug af
10%- 10° cfu inokulum af Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) og inkubering af anordningen ved 33 - 37 °C i 5 dage kan brugeren
for malorganismer, under anaerobe forhold, restituere organismer med veekst som anfert i dette dokument.

Tryptone Soya Bouillon EP/USP/BP/JP-anordninger (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T og CM0129V) er ogsa testet i
overensstemmelse med geeldende USP/EP/BP/JP. Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af Escherichia coli (ATCC® 8739™),
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) eller
Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) og inkubering af anordningen ved 30 - 35 °C i 24 timer kan brugeren for
malorganismer restituere organismer med veekst som anfgrt i dette dokument. Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af Bacillus
subtilis (ATCC® 6633™) eller Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) og inkubering af anordningen ved 30 - 35 °C i 3 dage kan
brugeren for malorganismer restituere organismer med vaekst som anfert i dette dokument. Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af
Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) eller Candida albicans (ATCC® 10231™) og inkubering af anordningen ved 20 - 25 °C i 48
timer kan brugeren for malorganismer restituere organismer med veekst som anfert i dette dokument. Ved brug af 10 - 100 cfu
inokulum af Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) og inkubering af anordningen ved 20 - 25 °C i 5 dage, kan brugeren for
malorganismer restituere organismer med vaekst som anfart i dette dokument.

Litteratur

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID 22i4.pdf.
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Trypton-Soja-Bouillon
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V DE

Verwendungszweck

Trypton-Soya-Bouillon (CM0129B/K/R/T/V) ist ein sehr nahrstoffreiches Allzweckndhrmedium, auf dem anspruchsvolle und
anspruchslose Mikroorganismen aus einer Reihe klinischer Proben (Wunden, Haut, Atemwegssekrete, Urogenitalsekrete usw.)
wachsen.

Die Produkte sind fiir die Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Arzten bei der Bestimmung
mdglicher Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen.

Die Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostik.

Das Gerat kann auch zum Testen nichtklinischer Proben (Lebensmittel- und Pharma-Workflows) verwendet werden.

Zusammenfassung und Erlauterung

Ein anspruchsvoller Organismus ist jeder Organismus, der komplexe oder besondere Erndhrungsanforderungen hat. Es gibt
viele verschiedene Arten von anspruchsvollen Organismen, die unterschiedliche Anforderungen aufweisen, um ein erfolgreiches
Wachstum zu gewahrleisten. Zum Beispiel: Streptococcus pyogenes, Streptokokkus pneumoniae, und Bacteroides fragilis.

Anspruchslose Mikroorganismen sind Organismen, die ohne spezielle Nahrungserganzung oder Bedingungen wachsen und sich
vermehren. Sie kénnen alle fur ihr Wachstum erforderlichen organischen Molekile aus einfachen Zuckern, Aminoséauren usw.
synthetisieren. Anspruchslose Mikroorganismen koénnen in nahrstoffarmen Umgebungen wachsen und in einem groReren
Temperaturbereich tberleben. Diese Gruppe von Bakterien fiihrt zu Krankheiten und Infektionen bei Menschen und umfasst

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis und Salmonella Typhimurium.*?3

Das Prinzip der Methode

Das Wachstum von anspruchsvollen und nicht anspruchsvollen Mikroorganismen wird durch den Einschluss einer sorgfaltig
formulierten Mischung von Peptonen erreicht, die die notwendigen Aminoséuren und Nahrstoffe liefern, um das Wachstum von
Mikroorganismen sicherzustellen. Glukose ist das fermentierbare Kohlenhydrat, das Energie fir das Wachstum liefert, wahrend
Salz erforderlich ist, um ein osmotisches Gleichgewicht innerhalb des Mediums aufrechtzuerhalten.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Pankreasverdauung von Kasein 17,0
Enzymatische* Verdauung von Sojabohnen 3,0
Natriumchlorid 5,0
Dikaliumhydrogenphosphat 2,5
Glukose 2,5

* enthalt Papain

Mitgeliefertes Material

CMO0129B: 500 g Trypton-Soja-Bouillon oder
CMO0129K: 25 kg Trypton-Soja-Bouillon
CMO0129R: 2,5 kg Trypton-Soja-Bouillon
CMO0129T: 5 kg Trypton-Soja-Bouillon
CMO0129V: 8 x 3 kg Trypton-Soja-Bouillon

500 g Trypton-Soja-Bouillon ergibt nach der Rekonstitution etwa 16,7 I.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e Impfosen, Tupfer, Entnahmebehélter

¢ Inkubatoren.

e  Organismen fur die Qualitatskontrolle.

e  Sterile Behalter.

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

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
. Bei Kontakt mit der Haut mindestens 15 Minuten lang mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Auftreten von
Symptomen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.
. Bei Augenkontakt spilen Sie die Augen sofort mit reichlich Wasser, auch unter den Augenlidern, fir mindestens
15 Minuten. Suchen Sie einen Arzt auf.
. Bei Einatmen begeben Sie sich an die frische Luft. Bei Auftreten von Symptomen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.
Bei Verschlucken spiilen Sie den Mund mit Wasser aus und trinken Sie anschliel3end reichlich Wasser. Bei Auftreten
von Symptomen &rztliche Hilfe hinzuziehen.
Nur flr die In-vitro-Diagnostik geeignet.
Nur fir den professionellen Gebrauch.
Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar beschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.
Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und befolgt
werden. Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiose oder potenziell infektiése Produkte.
e  Achten Sie darauf, dass der Deckel des Behltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fihren kann.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -handhabung sollte gem&R den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 4,ID 7,1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 und Q5.

Verfahren
30 g auf 1 Liter Wasser (nach Bedarf gereinigt) geben, gut mischen und in die Endbehaltnisse verteilen. Sterilisieren Sie bei
121 °C fur 15 Minuten im Autoklaven.

Nach der Inkubation eine Ose voll Brithe vom Rand der Fliissigkeitsoberflache nehmen und selektive Medien inokulieren
(z. B. Trypton-Soja-Agar oder Sabouraud-Dextrose-Agar)

Untersuchen Sie die Platten visuell, um das Wachstum und die Morphologie der Kolonien bei guter Beleuchtung zu beurteilen.

Aerobe Kultivierung

Trypton-Soja-Brihe kann fur die Kultivierung von Aerobiern und fakultativen Anaerobiern, einschlieBlich einiger Pilze,
verwendet werden. Kulturen sollten in regelmaRigen Abstéanden kontrolliert werden, da das maximale Wachstum friher erreicht
wird als bei néhrstoffarmeren Medien und die Phase des Ruickgangs folglich friher einsetzt.

Anaerobe Kultivierung

Nach Zugabe einer kleinen Menge Agar eignet sich die Bouillon fur die Kultivierung von obligaten Anaerobiern, wie z. B.
Clostridium spp. Zu diesem Zweck sollte die Bouillon (mit zugesetztem Agar) bald nach der Sterilisation verwendet oder
unmittelbar vor der Inokulation erhitzt und gekihlt werden.

Blutkultur

Die hervorragenden wachstumsférdernden Eigenschaften der Trypton-Soja-Bouillon machen sie besonders niitzlich fur die
Isolierung von Organismen aus Blut oder anderen normalerweise sterilen Kérperflissigkeiten. Antikoagulantien wie ,Liquoid®
(Natriumpolyanethylsulfonat) oder Natriumcitrat konnen der Boullion vor der Sterilisation zugesetzt werden. 50 ml Medium
kénnen 5 bis 10 ml Blut zugesetzt werden.

Interpretation
Tribung weist auf Bakterien- oder Pilzwachstum hin.

Qualitatskontrolle

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

Inkubationsbedingungen: 18-24 Stunden bei 30-35 °C
Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10-100 KBE
Streptococcus pyogenes Tribes Wachstum
ATCC ® 19615™
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Geprift nach aktuellem CLSI M22 A:
Inkubationsbedingungen: 18—24 Stunden bei 35 +2 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10—100 KBE

Escherichia coli Tribes Wachstum
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Tribes Wachstum
ATCC ® 25923™

Inkubationsbedingungen: 5 Tage bei 35 +2 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10*-10° KBE

Streptokokkus pneumoniae Tribes Wachstum
ATCC ® 6305™

Inkubationsbedingungen: 5 Tage bei 35+ 2 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10°-10° KBE

Streptococcus pneumoniae Tribes Wachstum
ATCC ® 6305™

Inkubationsbedingungen: 5 Tage bei 35 +2 °C unter anaeroben Bedingungen

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10°—10° KBE

Bacteroides fragilis Tribes Wachstum
ATCC ® 25285™

Geprift nach aktuellem USP/EP/BP/JP
Inkubationsbedingungen: 24 Stunden bei 30-35 °C

Positiv-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 10-100 KBE

Escherichia coli Tribes Wachstum
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Tribes Wachstum
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Tribes Wachstum
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Tribes Wachstum
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Triilbes Wachstum
ATCC ® 14028™

Inkubationsbedingungen: 3 Tage bei 30-35 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10—-100 KBE

Bacillus subtilis Flockiges/Oberflachenwachstum
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Tribes Wachstum

ATCC ®9341™

Inkubationsbedingungen: 48 Stunden bei 20-25 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10—-100 KBE

Bacillus subtilis Flockiges/Oberflachenwachstum
ATCC ® 6633™

Candida albicans Flockiges/Oberflachenwachstum
ATCC ® 10231™

Inkubationsbedingungen: 5 Tage bei 20-25 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10—-100 KBE

Aspergillus brasiliensis Weil3e Myzelien, schwarze
ATCC ® 16404™ Sporen/keine Sporen.
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Beschrankungen

Trypton-Soja-Bouillon-Produkte (CM0129B/K/R/T/V) sind nicht-selektive Medien, die fir das Wachstum einiger anspruchsvoller
und nicht-anspruchsvoller Mikroorganismen bestimmt sind.

Aufgrund der unterschiedlichen Nahrstoffanforderungen kann es vorkommen, dass einige Stdmme der Zielorganismen in diesem
Medium schlecht oder gar nicht wachsen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Das Wachstum von anspruchsvollen und nicht-
anspruchsvollen Mikroorganismen wird durch die Aufnahme gut charakterisierter Isolate in die Qualitatskontrollprozesse
bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt werden. Die Prazision von Trypton Soya-Briihe
EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T und CM0129V) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 %
nachgewiesen, die fur das Produkt Uber 2 Testmonate (Mai 2022 - Juli 2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die
Leistung reproduzierbar ist.

Trypton-Soja-Bouillon-Produkte EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T und CM0129V) werden intern im
Rahmen des QK-Prozesses seit der Einfiihrung der Produkte in 1997 (CM0129B, CM0129R und CM0129T) und 1998 (CM0129K)
getestet. Werden fur Zielorganismen 10-100 KBE-Inokulum von Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) verwendet und wird
das Produkt bei 30-35 °C fiir 18-24 Stunden inkubiert, kann der Benutzer Organismen mit Wachstum gewinnen, wie in diesem
Dokument aufgefiihrt. Werden bei Zielorganismen 10°-10° KBE-Inokulum von Escherichia coli (ATCC® 25922™) oder
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) verwendet und wird das Produkt bei 33-37 °C fir 18-24 Stunden inkubiert, kann der
Benutzer Organismen mit Wachstum gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefiinrt. Werden bei Zielorganismen 10°-10° KBE-
Inokulum von Streptokokkus pneumoniae (ATCC® 6305™) verwendet und wird das Produkt bei 33-37 °C furr 5 Tage inkubiert, kann
der Benutzer Organismen mit Wachstum gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefiihrt. Werden bei Zielorganismen 10*-10° KBE-
Inokulum von Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) verwendet und wird das Produkt bei 33-37 °C fiir 5 Tage unter anaeroben
Bedingungen inkubiert, kann der Benutzer Organismen mit Wachstum gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefuihrt

Trypton-Soja-Briuhe-Produkte EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T und CM0129V) werden auch nach
aktuellen USP/EP/BP/JP getestet. Werden bei Zielorganismen 10-100 KBE-Inokulum von Escherichia coli (ATCC® 8739™),
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonellen Abony (NCTC 6017) oder
Salmonellen Typhimurium (ATCC® 14028™) verwendet und wird das Produkt bei 30-35 °C flr 24 Stunden inkubiert, kann der
Benutzer Organismen mit Wachstum gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefiihrt. Werden bei Zielorganismen 10-100 KBE-
Inokulum von Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) oder Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) verwendet und wird das Produkt bei
30-35 °C fur 3 Tage inkubiert, kann der Benutzer Organismen mit Wachstum gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefuhrt.
Werden bei Zielorganismen 10-100 KBE-Inokulum von Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) oder Candida albicans (ATCC®
10231™) verwendet und wird das Produkt bei 20-25 °C fir 48 Stunden inkubiert, kann der Benutzer Organismen mit Wachstum
gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefiihrt. Werden bei Zielorganismen 10-100 KBE-Inokulum von Aspergillus brasiliensis
(ATCC® 16404™) verwendet und wird das Produkt bei 20-25 °C fur 5 Tage inkubiert, kann der Benutzer Organismen mit
Wachstum gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefiihrt.

Bibliographie

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID
16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.p
df.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.p
df.
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Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
oder konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

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

Hersteller

Bevollméchtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Europaische Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

Eindeutige Kennung des Produkts

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

& [ssm L@ =

Made in the

United Kingdom Hergestellt im Vereinigten Konigreich

ATCC Licensed ¥

Derivative

L

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der American Type Culture Collection.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

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

C€ch

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren értlichen Handler.
Informationen zur Revision

Version | Datum der eingefithrten Anderungen
3.0 2024-12-02

Aktualisierung der Zweckbestimmung, um
Probentypen einzuschliel3en
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Zwpuog ooyiag Tryptone
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V EL

MpoBAerépevn xpRon

Ta 1arpoTeXVoAoyIKG TTpoidvTa uypou BpeTiTikoU péoou odylag Tryptone (CMO129B/K/R/T/V) eivanl uwnAng BpeTITIKAG agiag,
YEVIKAG XPAONG MECO yia TNV avATITUEN OTTAITNTIKWY KAl JN OTTAITNTIKWY PIKPOOPYAVIGUWY aTTé UIa OEIpA KAIVIKWV SEIyPaTWV
(TTANY£G, OépHa, avaTTVEUOTIKEG EKKPIOEIG, YEVVNTIKEG EKKPIOEIG K.ATT.).

AuTd Ta 1aTpOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa TTPoopifovTal yia XpAon ot pia dlayvwoTIK por EpyaciwVv TTPOKEINEVOU va BonBnBouv
o1 KAIVIKOi 10Tpoi 0TOV KaBopIoud TBavwyv BepaTTEUTIKWV ETTIAOYWY YIa aoBeveig OTTou uTTdpxel utrowia 6T TTAoxouv atrd
MIKpOBIOKH Aoigwén.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPOOPIoVTal OTTOKAEIOTIKA Yia €TTayyeAPATIK Xprion, Oev €ival auTopaTotroinuéva Kal dev
atroTeAOUV GUVODEUTIKG BIOYVWOTIKG PETa.

H cuokeun ptropei €mmiong va XpnoihoTroinBei yia Tn SOKIUr pn KAIVIKWVY dElyPATwyV (POEG EPYATIWY TPOPIHWY KAl PAPHAKWYV).

MepiAnwn ka1 Ere§ynon

‘Evag amaItnTIKOG UIKPOOPYAVIOUOG €ival KABE UIKPOOPYAVIGUOG TToU £XEl TTOAUTTAOKEG I IDIQITEPEG DIATPOPIKEG ATTAITATEIG.
YTmdpxouv TTOANOI BIOQOPETIKOI TUTTOI ATTAITNTIKWY MIKPOOPYAVICHWY TTOU TTAPOUCIAJOUV BIOQOPETIKEG OTTAITACEIS YId va
eCao@aAioouv emtuxn avamtugn. MNa moapddeiypa: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, kai Bacteroides fragilis.

Mn oTaITnTIKOi HIKPOOPYAVIOUOI €ival O OpyavIoPOi TToU avaTTTUooovTal Kal TTOANATTAACIAdovTal Xwpig €I10IKA d1aTpoIKa
oupTTAnpwuaTa A €18IKEG oUVOrKeg. MTTopoUv va ocuvBEégouv 6Aa Ta opyavikd popia TTou aTTalTouvTal yia TNV avaTiTugr Toug ammoé
ammAd odkxapa, auivoééa K.AT. O1 un amaitnTikoi JIKPOOPYAVIGHOi PTTOpoUV va avaTrTuxBouv e TrepIBAAAovTa TITwXa o€
OPETTTIKA GUCTATIKA KOl UTTOPOUY Va ETTIRILIOOUV O€ £€va EUPUTEPO PACHA BEPUOKPATIWY. AUTH N OPAda TwY BAKTNEIWY EUTTAEKETAI
oTnv TTPOKANoN acBevelwyv Kal Aolpwéewv otov avBpwTtro kai TrepiAauBavel Ta Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis kai Salmonella Typhimurium*23,

Apxn Tng peBSBoU

H avamTuén amaimnTIkKWwy Kal pn ommaitnTIKWV PIKPOOPYAVICHWY ETTITUYXAVETOI JEOW TNG OUUTTEPIANWNG €VOG TTPOCEKTIKA
OIQPOPPWHEVOU UEIYUOTOG TTETTTOVWV TTOU TTAPEXEl TA ATTAPAITNTA OPIVOEED Kal BPETITIKG oucTaTikG yia Tn dilac@dAhion Tng
QAVATITUENG TWV PIKpoopyavIouwV. H yAukéln cival o (upwaoigog udaTdvBpaKag TTou TTApEXEl EVEPYEIT yIa TNV AVATITUEN, EVW
Ta dAarta arraitolvTal yia Tn d1Iathpnon TNG WONWTIKAG I00pPOTTiag 0To PECO.

TumikA oUvleon
ypaupdpia ava Aitpo

MaykpeaTikd TPoidv TEWNG TNG Kadeivng 17,0
Evqupatiké® poidv méwng KOKKOU GOyIOg 3,0
XAwpiouxo varpio 5,0
A16EIVO @O POpPIKS KAAIO 25
Aukon 2,5

* TTEPIEXEN TTATTGIVN

YAIkda Trou MapéxovTal
CMO0129B: 500 g Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25 kg Tryptone Soya Broth
CMO129R: 2,5 kg Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5 kg Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3 kg Tryptone Soya Broth

500 g Tryptone Soya Broth amodidouv Trepitrou 16,7 L yetd Tnv avacuoTaon.

YAIKA TTOU atraiTouvTal aAAd Sev TTapéxovTal
o Kpikol evo@BaApiopol, oTuAeoi, doxeia cUAOYNG.

e  EmwaoThpes.

e Mikpoopyaviopoi TTOIOTIKOU EAEYXOU.

e ATIOOTEIPWHEVOI TTEPIEKTEG.

ATmrofnkeuon

. AT10BnKEUOTE TO TTPOIGV GTNV APXIKA Tou ouokeuaaia og Beppokpaaia petagu 10 °C kai 30 °C.
Al0TNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To TTpoidv PTopEi va xpnoiuoTroindei HEXPI TNV NUEPOUNVia ARENG TToU avaypa@ETal OTNV ETIKETA.
MpooTatéyTe amd Tnv uypaaia.
DuAdooeTe pakpId aTTd TO GWG.
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e AQAOTE TO AVOCOUOTOBEV TTPOIOV VO ICOPPOTTATEI € BEPUOKPATia dwpaTiou TTPIV aTTO TN XPAON.
MoOAig avaguoTabei, atrobnkeUoTE TO TTAPOACKEUACHEVO PHECO O BEPUOKPATia dWHATIOU HAKPIG ATTO TO PWG.

Mpo&idotroIRoeig Kal TTPOPUAAEEIS
. >& TIEPITITWON ETTOPNAG PE TO B, TTAUVETE Pe dpBovo vepd Kal GatTolv yia TOUAdXIoTOV 15 AeTTTd. ZnNTAOTE aPEoWG
1aTpIkf BonOeia av EUQAVIOTOUV CUUTITWHATA.
. 2 TIEPITITWON ETTOPAG YE TO UATIA, EETTAUVETE AUECWG PE APOOVO vePS, EETTAUVETE €TTIONG KATW OTTO Ta BAEQaApPQ, yia
ToUuAdxioTov 15 AettTd. ZnTroTe 10TPIKA BorBeia.
. e TEPITITWON EIOTIVONG, HETAQPEPETE OTOV KABaApPO aépa. ZntAoTe auéowg I0TPIKA Bonbeia edv eu@avioTolv
CUMTITWHATA.
. X¢ MEPITITWON Katdmmoong, KaBapioTe To OTOUA e VEPD KAl OTN CUVEXEIQ TTIEITE APBOoVo vePS. ZNTAOTE 10TPIKA BorBeia
€AV EYEAVIOTOUV CUUTITWHOTA.
Mévo yia in vitro diayvwoTikr xprion.
Movo yia eTTayyeAUATIKR XpRon.
EmBewprioTe TN GUOKEUQTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV aTTd TNV TTPWTN XPAON.
Mnv xpnoipoTtrolgite To TTPOidv edv UTTAPXEI opaTh {nuId 0TN CUCKEUACTia (OTO BOXEIO A GTO KATTAKI).
Mn xpnOIKOTIOIEITE TO TIPOIOV TTEPA OTTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVIa ARENG.
Mn xpnOIMOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV €4V UTTAPYXOUV anuadia eTTINOAUVONG.
Eival euBuvn kd&Be epyaotnpiou va diaxeipieTal Ta amméBfAnTa TTou TrapdyovTal cUPPWVa PE TN @Uon Kal Tov Babud
EMIKIVOUVOTNTAG KOI VO TA QVTIMETWTTICEI ] va TO ATTOPPITITEI CUPPWVO PE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOMITEIOKOUG KOl
TOTNKOUG 1oXU0VTEG Kavoviopoug. Or odnyieg mpémel va diaBadovral kol va akoAouBoUvTal TTPOOEKTIKA. AuTO
TEPIAApBAVEl TNV aTTOPPIYN XPNOIYOTIOINPEVWY A aXPNCIKOTIoINTWY avTIdpaoTnPiwv KaBwg Kal 0TToloudrTroTe GAAOU
HoAuopévou UAIKOU piag Xxpriong, akoAouBwvTag d1adIKaoieg yIa HOAUGHATIKG 1) BUVNTIKA HOAUCHATIKA TTPOIOVTA.
. BeBaiwbeite 6TI TO KATIAKI TOU TTEPIEKTN BIOTNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO PETE TO TIPWTO AvOolypa Kal HETAEU TNG XProng YIa
va eAaxioToTroinBei n €ic0dog uypaaiag, n oToia PTTopei va 0dnyAoel o€ 0@AAPEVn ammddoon Tou TTPOIOVTOG.

Avatpé€te a1o AeAtio Aedopévwv Ao@daAciag YAIKou (SDS) yia ac@aAr XEIPICUS Kal aTTéppIyn Tou TTPoidvTog aTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuppdavta
KdaBe ooBapd cupPav Trou £xel TTPOKUWEI € OXEOT PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUATTH Kal
TNV OXETIKI PUBUIOTIKA apXr TOU KPATOUG GTO OTT0IO €ival EYKATETNUEVOG O XPAOTNG R/Kal 0 aoBeVAG.

ZuAAoyn, XEIPIONOG Kal atrofRKeuon SelyUaTwY
Ta deiypata Ba TTpéTTel va GUAAEyOVTaI KAl va XEIPICoVTal CUPQWVA WE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dNYieg, OTTWG Ta TTPATUTTA TOU
HB yia pikpoBioAoyikég digpeuvioeig (UK SMI) ID 4, 1D 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 ka1 Q5.

Ailadikacia
MpooBéate 30 g o€ 1 AiTpo vepd (KaBapIoPEVO OTTWG ATTAITEITAI), AVAKATEWTE KAAG KAl DIAVEIUETE OTOUG TEAIKOUG TTEPIEKTEG.
ATT00TEIPWOTE O€ auTOKAUOTO aToug 121 °C yia 15 AemrTd.

MeTd TNV €TTWAGCN, XPNOIMOTTIOINCTE TTOCOTNTA {WHOU ion JE QUTH TTOU PETAPEPEI EVOG KPIKOG aTTO TNV GKPN TNG ETTIPAVEIAG TOU
uypoU Kkail evopBaApioTe éva ekAekTIKO péoo (TT.x. Tryptone Soya Agar rj Sabouraud Dextrose Agar)

EmBewprioTe omrTikd Ta TpUBAia yia va agloAoyAoeTe TRV QvATITUEN KAl T JOPPOAOYia TNG ATTOIKIAG KATW ATTO ETTAPKY QWTIOUO.

Aepofia kaAAiEpyela

To Tryptone Soya Broth ptropei va xpnoigotroin®ei yia Tnv KaAAIEpyeia agpdfiwy Kal TTPOaIPETIKG avagpofiwy, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY
opIopéVWY JUKATWY. O KaANIEpyEIEG Ba TTPETTEN va €EETACOVTAI OE CUXVA DIACTANATA, KABWG N KEYIOTN AVATITUEN ETTITUYXAVETOI
VWPITEPA aTTO OTI Ye AlyOTEPO BPETITIKA PECT Kal N @AoN TG PEIWoNG, KATA CUVETTEIR, EEKIVA vwpiTEPa.

AvaepoBia kaAiEpyeia

H 1TpooBAKN WIKPAG TTOCOTNTAG Ayap KABIoTA Tov (wud KATAAANAO yia TNV KAAAIEPYEIQ UTTOXPEWTIKWGS avagPORIwy, OTTwG
1.X. Ta Clostridium spp. lNa Tov okoTé auTd, o {wuoG (UE TTPOCONAKN Gyap) Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI AMECWG PETA TNV
arrooTeipwon i va BepuaiveTal Kai va Yuxetal Aiyo TTpIv Tov evo@OaAuIoud.

KaANiépyeia aipatog

O1 avwTeEPEG 1IBIOTNTEG TTOU TTPOAYOUV TV avaTrTuén Tou Tryptone Soya Broth 1o kaBioTouv 181aiTepa XpProIUo yia TNV
QATTOUOVWAOTN MIKPOOPYAVICUWYV aTtrd TO aiya 1 GAAG QUCIOAOYIKWG OTEIPa CwUaTIKE Uypd. AVTITINKTIKG 6TTwG «Liquoid»
(TToAUaVaIBUAOCOUAQOVIKO VATPIO) ) KITPIKO VATPIO UTTOPOUV va TTIPooTEBOUV oToV (WU TTPIV OTTO TNV ATTOOTEIPWOT).
Mévte €wg 10 ml aipatog ptTopouv va mpooTeBolv ae 50 ml péoou.

Epunveia

H BoAdTnTa UTTOBNAWVEI AVATITUEN BAKTNEIWY A HUKATWV.

‘EAeyxog T0I10TNTOG
Eival euBivn Tou XpAoTn va Trpaypatotroinael dokipég MoloTikou EAEyxou AauBdvovtag uttdwn TV TTPORAETTOUEVN XPAON TOU
MEOOU Kal GUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OuxvoTnTa, apiBUOg OTEAEXWYV, BEPUOKPATia ETTWAONG K.ATT.).
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>uvlnkeg emmwaong: 18-24 wpeg otoug 30-35 °C

OeTIKOi HAPTUPEG
Emitredo evogBaApioparog: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes AvaTttuén BoAdTnTag
ATCC ® 19615™

H dokipn ekTeAgiTal cUp@wva e TRV TpEXouca BiBAloypagia Tou CLSI M22 A:
Zuverkeg emwaong: 18-24 wpeg otoug 35+ 2 °C
OETIKOI MAPTUPES
EiTredo evogBaApioparog: 10-100 cfu

Escherichia coli AvarTugn BoAdTnTag
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus AvaTtuén BoAdTnTag
ATCC ® 25923™

>uvBrkeg Emwaong: 5 nuépeg otoug 35 + 2 °C
OETIKOI MAPTUPES

Emimredo evopBalyiopartog: 10%-106 cfu
Streptococcus pneumoniae AvaTTuén BoAdTnTag
ATCC® 6305™

>uvBnkeg Emwaong: 5 nuépeg otoug 35+ 2 °C
OE€TIKOI MAPTUPES

Emiredo evopBalyiopartog: 10%-106 cfu
Streptococcus pneumoniae AvaTtuén BoAdTnTag
ATCC ® 6305™

>uvlnkeg Emwaong: 5 nuépeg otoug 35 + 2 °C utrd avaepdPieg GuVORKeg
OE€TIKOI MAPTUPES
Emimredo evopBalyioparog: 10%-106 cfu
Bacteroides fragilis AvaTtuén BoAdTnTag
ATCC® 25285™

H dokipn ekTeAgital cUp@wva pe Tnv TpéXouca BiBAioypagia Tou USP/EP/BP/JP
>uvlnkeg ETwaong: 24 wpeg otoug 30-35 °C
OETIKOI HAPTUPES

ETmitredo evo@BaApioparog: 10-100 cfu

Escherichia coli AvaTTugn BoAdTnTag
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus AvaTTugn BoAdTnTag

ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa AvaTTugn BoAdTnTag
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony AvaTTuén BoAdTnTag
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium AvaTtuén BoAdTnTag

ATCC ® 14028™

>uvbnkeg Emwaong: 3 nuépeg otoug 30-35 °C

OETIKOI HAPTUPES
ETiTredo evogBaApioparog: 10-100 cfu

Bacillus subtilis AvATITUEN CUCOWUOTWHOTOG/
ATCC ® 6633™ ETMIQAVEIAKH AVATITUEN
Kocuria rhizophila AvaTTuén BoAdTnTag

ATCC ®9341™

ZuvOnkeg emmwaong: 48 wpeg otoug 20-25 °C
OETIKOI MAPTUPES
EiTredo evogBaApioparog: 10-100 cfu

Bacillus subtilis AvaTTugn cucowpaTWPaToG/
ATCC® 6633™ ETTIPAVEIAKA AVATITUEN
Candida albicans AvdaTTugn cucowpaTwPaTog/
ATCC ® 10231™ ETTIPAVEIAKA AVATITUEN
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>uvlnkeg ETwaong: 5 nuépeg otoug 20-25 °C

OeTIKOi HAPTUPEG
Emitredo evogBaApioparog: 10-100 cfu

Aspergillus brasiliensis Aeukd PukAAia, patpa otrépia /
ATCC ® 16404™ ATTOUCia GTTOPIWV.
Meplopiopoi

Ta 1arpotexvoloyikd Trpoidvta Tryptone Soya Broth (CMO129B/K/R/T/V) eival pn ekAekTIKG péoa TTou TrpoopifovTal
va xpnaiygoTroinBoulv yia TNV avaTITugn OpIoUEVWY ATTAITNTIKWY KAl PN ATTAITNTIKWY JIKPOOPYAVICUWY.

AGyw NG dlagopoTToinang Twv dIATPOPIKWY ATTAITACEWY, PTTOPEI va atravtnBolv opiouéva OTEAEXN TWV OPYAVICUWY OTOXWV
TTO0U avaTTiooovTal EAAYIoTa i dev avaTrTuooovTal KaBOAou o€ auTtd TO PETO.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xel atrodelxBei pEow TNG avaoKOTTNONG TwV SESOPEVWY TTOIOTIKOU EAEyXOU. H avaTITUEN TWV OTTAITNTIKWY KAl TWV PN
ATTAITNTIKWY JIKPOOPYAVICHWY ETTIBEBAILOVETAI PE TN CUPTTEPIANWN KOAA XOAPOAKTNPICHEVWY ATTOHOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG
d1adikaaieg TroloTIKoU eAéyxou (QC) TTou ekTEAOUVTAI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG KABE TTAPTIOAG TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
H akpifeia Tou Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T ka1 CM0129V) atrodeixdnke pe
OUVOAIKO TToo00T0 emmiTuxiag 100% Trou £mMITEUXONKE yia To TTPOIGV o€ dokiuég didpkelag 2 unvwy (Mdiog 2022 - lovAiog 2022,
10 rapTideg). AuTé deixvel 6T n aTTOdO0N Eival AvaTTOPAYWYIUN.

Ta 1aTpoTexvoroyikd TTpoidvTa Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T kai CM0129V)
uttodAAovTal O€ ETWTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TNG B1adikaaciag TToloTiKoU eAéyxou (QC) amrd 1o 1997 (CM0129B, CM0129R kai
CMO0129T) kai amd 10 1998 (CM0129K) TToU KUKAOQOPnoav aTnv ayopd. lNa opyaviopolg otdxoug, &Tav XPNGCIKOTTOIETAl
evo@BaApiopa 10-100 cfu ammd Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) kal TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV eTTwaoTel oToug 30-
35 °C yia 18-24 wpeg, 0 XpAOTNG PTTOPEI VA AVOKTHOElI JIKPOOPYAVIGUOUG YE AVATITUEN OTTWG avagEéPETal € QUTO TO £yypa@o.
Ma opyaviopoUg OTOXOUG, OTaV Xpnolyotroisital evo@BdAuiopa 104-10°% cfu amd Escherichia coli (ATCC® 25922™)
n Staphylococcus aureus (ATCC® 25923 ™) kai TO 1aTpOoTEXVOAOYIKO TTPOIOV eTTwacoTei oToug 33-37 °C yia 18-24 wpeg, 0 XpnoTng
MTTOPEI VO OVOKTACEI JIKPOOPYAVIOUOUG PE avaTITugn OTTwG avagépeTal o€ autd To €yypago. MNa opyaviopoug atéxoug, oTav
Xpnoigotroisital evo@BdApiopa 104108 cfu amd Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) Kal TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
emmwaoTei oToug 33-37 °C yia 5 NUEPEG, O XPNOTNG UTTOPEI VO AVOKTACEI MIKPOOPYAVIOHOUG PE QVATITUEN OTTWG AVAPEPETAl OE
auTo TO £yypago. MNa opyaviopoug oTdxoug, 6Tav xpnaoidotoleital evoeBdApioua 104-10° cfu amé Bacteroides fragilis (ATCC®
25285™) kail TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOidV £TTwaaTel oToug 33-37 °C yia 5 nuépeg utrd avaegpoPieg TUVONKEG 0 XPROTNG PTTOPET
Va avOaKTACEI JIKPOOPYAVIOHOUG PE AVATITUEN OTTWG AVAPEPETAl O€ AUTO TO £YYPAPO.

Ta iaTpoTexvoloyika TrpoidvTa Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T kai CM0129V)
dokiyadovtal emmiong oUpwva pe Tnv Tpé€xouca PBiRAloypagia Tou USP/EP/BP/JP. Tia opyaviopolg oTOXOUG, OTAV
xpnoipotroigital evo@BaApiopa 10-100 cfu amd Escherichia coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™),
Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony (NCTC 6017) i Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028 ™) kai
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPoidv emmwaoTei oToug 30-35 °C yia 24 Wpeg, 0 XPAOTNG UTTOPEI v OVOKTAGEI HIKPOOPYyaviguoUg JE
QavAaTTugn OTTWG avagEépPETal o€ auTo To £yypago. Na opyaviopolg oTOXoUG, 6Tav xpnaiyoTroleital evo@BaAuiopa 10-100 cfu amd
Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) 1} Kocuria rhizophila (ATCC® 9341 ™) kal To I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOoidV eTTwaaTei oToug 30-35 °C
yla 3 nUépPEG, O XPAOTNG UTTOPEI VO OVAKTAGEI HIKPOOPYAVIoPOUG HE avATITUEN OTTWG avagépetal oe autd To €yypago. lMa
0OpYaVIOPOUG OTOX0UG, OTaV XpnaoiyoTroleital evo@BdaAuiopa 10-100 cfu atd Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) rj Candida albicans
(ATCC® 10231 ™) kai TrpayuaToTroindei emwacn otoug 20-25 °C yia 48 WpPEeG, 0 XPAOTNG UTTOPEI VA OVOKTAOEI JIKPOOPYAVIGUOUG
ME aVATITUEN OTTWG avaPEPETal G€ auTo To £yypago. MNa opyavigpolg aTéxoug, 6Tav xpnoluyotrolgital evo@BaApiopa 10-100 cfu
amé Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404 ™) kai TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV eTTwaacTei aToug 20-25 °C yia 5 nuépeg, o XprRoTng
MTTOPEI VO OVOKTAOEI JIKPOOPYAVIOUOUG e avATITUEN OTTWG ava@EPETAl O AQUTO TO £yyPaQO.
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Tryptone Soya Broth
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V ES

Uso previsto

Los productos de caldo de triptona y soja (CM0129B/K/R/T/V) son medios de uso general muy nutritivos para el crecimiento de
microorganismos de cultivo exigente y no exigente procedentes de diversas muestras clinicas (heridas, piel, secreciones
respiratorias, secreciones genitourinarias, etc.).

Los dispositivos estan destinados al uso en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar posibles
opciones de tratamiento para pacientes con presuntas infecciones bacterianas.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son pruebas diagnosticas
complementarias.

El dispositivo también se puede utilizar para analizar muestras no clinicas (flujos de trabajo alimentarios y farmacéuticos).

Resumen y explicacién

Un organismo exigente es cualquier organismo que tiene necesidades nutricionales complejas o especificas. Hay muchos tipos
distintos de organismos de cultivo exigente que presentan distintos requisitos para garantizar un crecimiento satisfactorio.
Por ejemplo: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae y Bacteroides fragilis.

Los microorganismos no exigentes son organismos que crecen y se multiplican sin suplementos nutritivos ni condiciones
especiales. Pueden sintetizar todas las moléculas organicas necesarias para su crecimiento a partir de azdcares simples,
aminoécidos, etc.. Los microrganismos de cultivo no exigente pueden crecer en ambientes con escasez de nutrientes y sobrevivir
en un intervalo de temperaturas mas amplio. Este grupo de bacterias esta involucrado en enfermedades e infecciones en
humanos e incluyen Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis y Salmonella
Typhimurium®23,

Principio del método

El crecimiento de microorganismos exigentes y no exigentes se logra incluyendo una mezcla cuidadosamente formulada de
peptonas que proporcionan los aminoacidos y nutrientes necesarios para garantizar el crecimiento de los microorganismos. La
glucosa es el carbohidrato fermentable que proporciona energia para el crecimiento, mientras que la sal es necesaria para
mantener el equilibrio osmético en el medio.

Formula tipica
gramos por litro

Hidrolizado pancreatico de caseina 17,0
Digerido enziméatico* de haba de soja 3,0
Cloruro de sodio 5,0
Hidrogenofosfato dipotasico 2,5
Glucosa 2,5

* Contiene papaina

Materiales suministrados

CMO0129B: 500 g de caldo de triptona de soja
CMO0129K: 25 kg de caldo de triptona de soja
CMO129R: 2,5 kg de caldo de triptona de soja
CMO0129T: 5 kg de caldo de triptona de soja
CMO0129V: 8 x 3 kg de caldo de triptona de soja a

500 g de caldo de triptona de soja rinden aproximadamente 16,7 | después de la reconstitucion.

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

e Incubadoras.

e  Organismos de control de calidad.

e Envases estériles.

Almacenamiento

Almacenar el producto en su envase original entre 10 °C y 30 °C.

Mantener el recipiente cerrado herméticamente.

El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Protegerlo de la humedad.

Almacenar protegido de la luz.

Dejar que el producto reconstituido se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
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Después de reconstituirlo, guarde el medio preparado a temperatura ambiente protegido de la luz.

Advertencias y precauciones
. Si entra en contacto con la piel, lavar con agua y jab6n abundantes durante al menos 15 minutos. Si se presentan
sintomas, acuda al médico inmediatamente.
. En caso de contacto con los ojos: enjuagar inmediatamente con agua abundante, también debajo de los parpados,
durante al menos 15 minutos. Consultar a un médico.
. En caso de inhalacién, transportar la victima al exterior. Si se presentan sintomas, acuda al médico inmediatamente.
. En caso de ingestién, lavar la boca con agua y después beber agua abundante. Si se presentan sintomas, acuda
al médico.
. Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.
. Para uso profesional exclusivamente.
. Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.
No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase (recipiente o tapa).
No utilizar el producto més alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado segin los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre
cada uso para minimizar la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

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

Recogida, manipulacion y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segin las directrices locales recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)ID 4,1D 7,1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25y Q5.

Procedimiento
Afiada 30 g a 1 litro de agua (purificada segun sea necesario), mezcle bien y distribuya en los recipientes finales. Esterilice en
autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

Después de la incubacion, tome un asa de caldo del borde de la superficie del liquido e inocule medios selectivos (p. €j., agar
de triptona de soja 0 agar Sabouraud dextrosa).

Inspeccione visualmente las placas para evaluar el crecimiento, la morfologia y el color de las colonias con una iluminacion
adecuada.

Cultivo aerobico

El caldo de triptona de soja se puede utilizar para el cultivo de aerobios y anaerobios facultativos, incluidos algunos hongos.
Es necesario examinar los cultivos a intervalos frecuentes, ya que el maximo crecimiento se alcanza antes que con medios
menos nutritivos y, en consecuencia, la fase de declive comienza antes.

Cultivo anaerobico

La incorporacién de una pequefia cantidad de agar hace que el caldo resulte adecuado para el cultivo de anaerobios
obligados, como Clostridium spp. Con este fin, se debe usar el caldo (con agar afiadido) poco después de la esterilizacién,
o calentarlo y enfriarlo justo antes de la inoculacion.

Cultivo de sangre

Las propiedades superiores de promocion del crecimiento del caldo de triptona de soja lo hacen especialmente Util para aislar
organismos procedentes de sangre u otros fluidos corporales normalmente estériles. Es posible afiadir anticoagulantes como
“liquidos” (polianetol sulfonato de sodio) o citrato de sodio al caldo antes de esterilizarlo. Es posible afiadir de 5 ml a 10 ml de
sangre a 50 ml de medio.

Interpretacion
La turbidez indica crecimiento bacteriano o fungico.

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio
y de acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).
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Condiciones de incubacion: 18-24 horas a 30-35 °C
Controles positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc
Streptococcus pyogenes Crecimiento turbio
ATCC ® 19615™

Probado de acuerdo con la version actual de CLSI M22 A:
Condiciones de incubacién: 18-24 horas a 35 °C + 2 °C
Controles positivos

Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Escherichia coli Crecimiento turbio
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Crecimiento turbio
ATCC ® 25923™

Condiciones de incubacién: 5 dias a 35 °C + 2 °C
Controles positivos

Nivel de indculo: 10%-10° ufc

Streptococcus pneumoniae Crecimiento turbio
ATCC ® 6305™

Condiciones de incubacién: 5 diasa 35 °C+2 °C
Controles positivos

Nivel de indculo: 10%-10° ufc

Streptococcus pneumoniae Crecimiento turbio
ATCC ® 6305™

Condiciones de incubacion: 5 dias a 35 °C + 2 °C en condiciones anaerodbicas
Controles positivos

Nivel de indculo: 10*-108 ufc

Bacteroides fragilis Crecimiento turbio
ATCC ® 25285™

Probado segln la versiéon actual de USP/EP/BP/JP
Condiciones de incubacién: 24 horas a 30-35 °C
Controles positivos

Nivel de inéculo: 10-100 ufc

Escherichia coli Crecimiento turbio
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Crecimiento turbio
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Crecimiento turbio
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Crecimiento turbio
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Crecimiento turbio
ATCC ® 14028™

Condiciones de incubacién: 3 dias a 30-35 °C
Controles positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Bacillus subtilis Crecimiento floculento/superficial
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Crecimiento turbio

ATCC ®9341™

Condiciones de incubacion: 48 horas a 20-25 °C
Controles positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Bacillus subtilis Crecimiento floculento/superficial
ATCC ® 6633™

Candida albicans Crecimiento floculento/superficial
ATCC ® 10231™

Condiciones de incubacién: 5 dias a 20-25 °C
Controles positivos
Nivel de inéculo: 10-100 ufc
Aspergillus brasiliensis Micelios blancos, con esporas
ATCC ® 16404™ negras o sin esporas.
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Limitaciones
Los dispositivos de caldo de triptona de soja (CM0129B/K/R/T/V) son medios no selectivos destinados al uso para el crecimiento
de algunos microorganismos exigentes y no exigentes.
Debido a la variacion en los requisitos nutricionales, es posible encontrar que algunas cepas de los organismos de destino
crezcan de forma deficiente o no crezcan en este medio.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. El crecimiento de microorganismos
exigentes y no exigentes se confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de los dispositivos. La precision del caldo de triptona de soja EP/USP/BP/JP
(CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T y CM0129V) se demostré mediante una tasa general de aprobacién del 100 %
obtenida con el producto durante dos meses de pruebas (mayo de 2022-julio de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento
es reproducible.

Los dispositivos de caldo de triptona de soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T y CM0129V) se prueban
internamente como parte del proceso de control de calidad desde que se lanzaron los productos en 1997 (CM0129B, CM0129R
y CM0129T) y 1998 (CM0129K). En el caso de los organismos objetivo, al utilizar un in6culo de 10-100 ufc de Streptococcus pyogenes
(ATCC® 19615™) e incubar el dispositivo a 30-35 °C durante 18-24 horas, es posible recuperar organismos con el crecimiento descrito
en este documento. En el caso de organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10%-10° ufc de Escherichia coli (ATCC® 25922™)
o Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) e incubar el dispositivo a 33-37 °C durante 18-24 horas, es posible recuperar organismos
con el crecimiento que se describe en este documento. En el caso de los organismos objetivo, al utilizar un in6culo de 10%-10° ufc de
Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) e incubar el dispositivo a 33-37 °C durante 5 dias, es posible recuperar organismaos con
el crecimiento descrito en este documento. En el caso de los organismos objetivo, al utilizar un indculo de 10*-10° ufc de Bacteroides
fragilis (ATCC® 25285™) e incubar el dispositivo a 33-37 °C durante 5 dias en condiciones anaerdbicas es posible recuperar
organismos con el crecimiento descrito en este documento

Los dispositivos de caldo de triptona de soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T y CM0129V) también se
prueban segin las versiones actuales de USP/EP/BP/JP. Para los organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10-100 ufc de
Escherichia coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella
Abony (NCTC 6017) o Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) e incubar el dispositivo a 30-35 °C durante 24 horas, es posible
recuperar organismos con el crecimiento descrito en este documento. Para los organismos objetivo, al utilizar un in6culo de 10-100 ufc
de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) o Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) e incubar el dispositivo a 30-35 °C durante 3 dias, es posible
recuperar organismos con el crecimiento descrito en este documento. Para los organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10-100 ufc
de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) o Candida albicans (ATCC® 10231™) e incubar el dispositivo a 20-25 °C durante 48 horas, es
posible recuperar organismos con el crecimiento descrito en este documento. Para organismos objetivo, al utilizar un in6culo de
10-100 ufc de Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) e incubar el dispositivo a 20-25 °C durante 5 dias es posible recuperar
organismos con el crecimiento descrito en este documento.

Bibliografia

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://iwww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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No utilizar si el paquete esta dafiado
y consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Evaluacion de conformidad europea

Evaluacion de conformidad para
el Reino Unido

Identificador Unico de dispositivo

Importador: Indicacién de la entidad que
importa el producto sanitario a la ubicacion
local. Aplicable a la Unién Europea

@ (g8sm i E®

Made in the

United Kingdom Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed y*?

Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.
ATCC y las marcas del catadlogo de ATCC son marcas comerciales de American Type Culture Collection.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

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

C€ch

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su distribuidor local.
Informacién de revisiones

Version | Fechade las modificaciones introducidas
3.0 2024-12-02

Actualizacion de la finalidad prevista para
incluir tipos de muestras
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Tryptone Soya Broth
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V ET

Sihtotstarve

Trliptooni-soja puljongi (CM0129B/K/R/T/V) s66tmed on toitaineterikkad, uldotstarbelised s66tmed ndudlike ja mittendudlike
mikroorganismide kasvatamiseks mitmesugustest kliinilistest proovidest (haavad, nahk, hingamisteede eritised, urogenitaaltrakti
eritised jne)

Seadmed on moeldud kasutamiseks diagnostilise t66voo puhul, et aidata Klinitsistidel kindlaks maéarata ravivBimalused
patsientide jaoks, kellel kahtlustatakse mikroobseid nakkusi.

Seadmed on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, ei ole automatiseeritud ega kaasdiagnostika.

Seadet saab kasutada ka mittekliiniliste proovide testimiseks (toidu ja farmaatsia t66vood).

Kokkuvdte ja selgitus

N&udlik organism on ikskaik milline organism, kellel on keerulised v&i konkreetsed toitainevajadused. Ndudlikke organisme on
mitmeid eri tulpe ja nad ilmutavad eduka kasvu tagamiseks eri ndudmisi. Naited: Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae, ja Bacteroides fragilis.

Mittendudlikud mikroorganismid on organismid, kes kasvavad ja paljunevad ilma spetsiaalsete toiduainevajaduste
voi -tingimusteta. Nad suudavad stinteesida k&iki kasvuks vajalikke orgaanilisi molekule alates lihtsuhkrutest, aminohapetest jne.
Mittendudlikud  mikroorganismid suudavad kasvada toitainevaeses keskkonnas ja peavad vastu suuremas
temperatuurivahemikus. Kdnealune bakteriruhm tekitab inimestele haigusi ja infektsioone ning hélmab jargmist: Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis ja Salmonella Typhimurium*23,

Meetodi p6himdte

Noudlike ja mittendudlike mikroorganismide kasv saavutatakse hoolikalt koostatud selliste peptoonide segu lisamisega, mis
pakuvad mikroorganismide kasvu tagamiseks vajalikke aminohappeid ja toitaineid. Glikoos on k&aritatav sisivesik, mis annab
kasvuks energiat, samas kui sool on vajalik keskkonnas osmootse tasakaalu séilitamiseks.

Taupiline valem
grammi liitri kohta

Pankrease enstiiimidega toddeldud kaseiin 17,0
Ensiimaatiline* sojaoa seedimine 3,0
Naatriumkloriid 5,0
Dikaaliumvesinikfosfaat 2,5
Glukoos 2,5

* sisaldab papaiini

Kaasasolevad materjalid

CM0129B: 500 g toodet Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25 kg toodet Tryptone Soya Broth
CMO129R: 2,5 kg toodet Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5 kg toodet Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3 kg toodet Tryptone Soya Broth

500 g toodet Tryptone Soya Broth annab péarast lahustamist saagiseks umbes 16,7 I.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Inokulatsioonisilimused, tampoonid, kogumismahutid.

e Inkubaatorid.

e  Kvaliteedikontrolli organismid.

e  Steriilsed mahutid.

Séailitamine
* Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
Hoida konteiner tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud kélblikkusaja I16puni.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida valguse eest kaitstult.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Pérast lahustamist hoidke ettevalmistatud keskkonda toatemperatuuril valguse eest kaitstult.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Nahale sattumise korral peske rohke seebi ja veega vahemalt 15 minutit. SUmptomite iimnemise korral péorduge
viivitamatult arsti poole.

Silma sattumise korral loputage viivitamatult rohke veega, ka silmalaugude alt, véhemalt 15 minuti jooksul. P66rduge
arsti poole.

Sissehingamise korral toimetage kannatanu varske dhu katte. Simptomite ilmnemise korral pé6rduge viivitamatult arsti poole.
Allaneelamise korral loputage suud veega ja jooge pérast seda palju vett. Sumptomite ilmnemise korral péérduge arsti poole.
Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil vdi korgil) on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise marke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kéaitlemise eest nende laadi ja ohuastme kohaselt ning nende t66tlemise voi
kérvaldamise eest kehtivate riigi vi kohalike eeskirjade jargi. Juhised tuleb hoolikalt 1&bi lugeda ja neid jargida. See
hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordsete materjalide kdrvaldamist péarast
protseduure nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

Veenduge, et konteineri kaas oleks parast esimest avamist ja kasutamise vahelisel ajal tihedalt suletud, et vahendada
niiskuse sissetungi, mis v8iks p8hjustada toote omaduste halvenemise.

Toote ohutu kaitlemise ja k6rvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Tdsised juhtumid
lgast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja
ja/vdi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kéditlemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kaidelda kohalike soovitatud juhiste jargi, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute standardid (UK
SMI)ID4,1D7,ID 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 ja Q5.

Protseduur
Lisage 30 g iihele liitrile veele (vajaduse jargi puhastatud), segage hasti ja jaotage 16plikku konteineritesse. Steriliseerige
autoklaavides temperatuuril 121 °C 15 minutit.

Parast inkubeerimist votke vedeliku pinna servast iks silmus puljongit ja inokuleerige selektiivne s6dde (nt triiptoon-sojaagar
vOi Sabouraud’ dekstroosiagar)

Kontrollige plaate visuaalselt, et hinnata kolooniate kasvu ja morfoloogiat hea valgustusega.

Aeroobne kasvatamine

Toodet Tryptone Soya Broth v6ib kasutada aeroobide ja fakultatiivsete anaeroobide, sealhulgas mdnede seente kasvatamiseks.
Kultuure tuleb uurida sagedaste ajavahemike jarel, kuna maksimaalne kasv saavutatakse varem kui véhem toitva keskkonnaga
ja seet6ttu algab langusfaas varem.

Anaeroobne kasvatamine

Vaikese koguse agari lisamine muudab puljongi sobivaks kohustuslike anaeroobide, nt Clostridium’i liikide jaoks. Sel eesmargil tuleb
puljong (koos agariga) dra kasutada varsti parast steriliseerimist voi seda kuumutada ja jahutada vahetult enne inokuleerimist.

Verekultuur

Toote Tryptone Soya Broth suurepérased kasvu soodustavad omadused muudavad selle eriti kasulikuks organismide
isoleerimiseks verest v6i muudest tavaliselt steriilsetest kehavedelikest. Enne steriliseerimist v8ib puljongile lisada
antikoagulante, nagu ,liquid“ (naatriumpolianetidlsulfonaat) voi naatriumtsitraat. 50 ml sé6tmele voib lisada 5 kuni 10 ml verd.

Tdlgendamine
H&agusus naitab bakterite v6i seente kasvu.

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

Inkubatsioonitingimused: 18—24 tundi temperatuuril 30-35 °C

Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10-100 cfu

Streptococcus pyogenes Hagune kasv
ATCC ® 19615™

Testitud kehtiva standardi CLSI M22 A kohaselt:
Inkubatsioonitingimused: 18—24 tundi temperatuuril 35 + 2 °C

Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10-100 cfu

Escherichia coli Hagune kasv
ATCC ® 25922™
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Staphylococcus aureus Hagune kasv
ATCC ® 25923™

Inkubatsioonitingimused: 5 paeva temperatuuril 35 + 2 °C
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi tase: 10*=10° cfu

Streptococcus pneumoniae Hagune kasv

ATCC ® 6305™

Inkubatsioonitingimused: 5 pdeva temperatuuril 35 + 2 °C
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi tase: 10*-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Héagune kasv

ATCC ® 6305™

Inkubatsioonitingimused: 5 péeva temperatuuril 35 + 2 °C anaeroobsetes tingimustes
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi tase: 10*-10° cfu

Bacteroides fragilis Hagune kasv
ATCC ® 25285™

Testitud kehtiva standardi USP/EP/BP/JP kohaselt
Inkubeerimistingimused: 24 tundi temperatuuril 30-35 °C
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi tase: 10-100 cfu

Escherichia coli Hagune kasv
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Hagune kasv
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Hagune kasv
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Hagune kasv
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Hagune kasv
ATCC ® 14028™

Inkubatsioonitingimused: 3 paeva temperatuuril 30-35 °C
Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flokuleeriv/pinnakasv
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Hagune kasv

ATCC ®9341™

Inkubatsioonitingimused: 48 tundi temperatuuril 20-25 °C
Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flokuleeriv/pinnakasv
ATCC ® 6633™
Candida albicans Flokuleeriv/pinnakasv
ATCC® 10231™

Inkubatsioonitingimused: 5 paeva temperatuuril 20-25 °C
Positiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10-100 cfu
Aspergillus brasiliensis ATCC | Valge mitseel, mustad
® 16404™ eosed / eosteta.

Piirangud

Tooted Tryptone Soya Broth (CMO0129B/K/R/T/V) on mitteselektiivsed sé6tmed, mis on ette nahtud kasutamiseks monede
ndudlike ja mittendudlike mikroorganismide kasvatamiseks.

Toitevajaduste varieeruvuse tottu v6ib kohata mdningaid sihtorganismide tiivesid, mis kasvavad selles sé6tmes halvasti voi ei
kasva Uldse.

Toimivusomadused

Tépsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Néudlike ja mittendudlike mikroorganismide diget tuvastamist
kinnitab kvaliteedikontrolli protsessidesse hasti iseloomustatud isolaatide kaasamine, mis toimub osana toodete iga partii
valmistamisest. Toote Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T ja CM0129V) tapsust
néitas toote kaks kuud kestnud testimise kaigus (mai—juuli 2022; 10 partiid) tuvastatud uldine lAbimismaar 100%. See naitab, et
toimivus on reprodutseeritav.
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Tooteid Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) testitakse ettevdttesiseselt osana kvaliteedikontrolli protsessist alates toodete

turuletoomisest aastal 1997 (CM0129B, CMO0129R ja CM0129T) ja 1998 (CM0129K). Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse
Streptococcus pyogenes’i 10-100 cfu inokulaati ja (ATCC® 19615™) ja toodet inkubeeritakse 18—24 tundi temperatuuril 30-35 °C,
saab kasutaja organismid taastada kasvuga, nagu selles dokumendis toodud. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse 10*-10°
Escherichia coli (ATCC® 25922™) vdi Staphylococcus aureus’e (ATCC® 25923™) cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 18-24
tundi temperatuuril 33-37 °C, saab kasutaja organismid taastada kasvuga nagu selles dokumendis toodud. Sihtorganismide puhul,
kui kasutatakse 10%-10° Streptococcus pneumoniae’ (ATCC® 6305™) cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 5 paeva temperatuuril
33-37 °C, saab kasutaja organisme taastada kasvuga , nagu selles dokumendis toodud. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse
10*-10° Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 5 paeva temperatuuril 33—37 °C anaeroobsetes
tingimustes , saab kasutaja taastada organismid kasvuga, nagu selles dokumendis toodud

Tooteid Tryptone Soya Broth (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T ja CM0129V) testitakse ka kehtiva standardi
USP/EP/BP/JP alusel. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse Escherichia coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus’e
(ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony (NCTC 6017) vdi Salmonella Typhimurium
(ATCC® 14028™) 10-100 cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 24 tundi temperatuuril 30-35 °C, saab kasutada taastada
organismid kasvuga nagu selles dokumendis toodud. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse Bacillus subtilis’e (ATCC® 6633™)
vdi Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) 10-100 cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 3 péeva temperatuuril 30-35 °C, saab
kasutaja taastada organismid kasvuga nagu selles dokumendis toodud. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse Bacillus subtilis’e
(ATCC® 6633™) vdi Candida albicans (ATCC® 10231™) 10-100 cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 48 tundi temperatuuril
20-25 °C, saab kasutaja taastada organismid kasvuga nagu selles dokumendis toodud. Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse
Aspergillus brasiliensis’e (ATCC® 16404 ™) 10—100 cfu inokulaati ja inkubeeritakse toodet 5 paeva temperatuuril 20-25 °C, saab
kasutaja organisme taastada kasvuga , nagu selles dokumendis toodud.

Bibliograafia

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://lwww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID
16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.p
df.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.p
df.
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Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik digused kaitstud.

Valmistatud Uhendkuningriigis

ATCC ja ATCC kataloogimargid on organisatsiooni American Type Culture Collection kaubamérk.

K&ik muud kaubamargid on ettevétte Thermo Fisher Scientific Inc. ja selle tutarettevGtete omand.

d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, UK
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Bouillon tryptone soja

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V FR

Utilisation prévue

Les dispositifs Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) sont des milieux de culture hautement nutritifs a usage général pour la
croissance de micro-organismes exigeants et non exigeants a partir d'une gamme d’échantillons cliniques (plaies, peau,
sécrétions respiratoires, sécrétions génito-urinaires, etc.)

lIs sont utilisés dans le cadre de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les options de traitement
pour les patients chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

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

L'appareil peut également étre utilisé pour tester des échantillons non cliniques (flux de travail alimentaires et pharmaceutiques).

Résumé et description

Un organisme exigeant se définit comme étant un organisme qui a des besoins nutritionnels complexes ou particuliers. Il existe
de nombreux types d’organismes exigeants qui présentent des besoins différents pour se développer correctement, tels que
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, et Bacteroides fragilis.

Les micro-organismes non exigeants sont des organismes qui se développent et se reproduisent sans suppléments nutritifs ou
conditions particulieres. lls peuvent synthétiser toutes les molécules organiques nécessaires a leur croissance a partir de sucres
simples, d’acides aminés, etc. Les micro-organismes non exigeants peuvent se développer dans des environnements pauvres
en nutriments et survivre dans une plage de températures plus étendue. Ce groupe de bactéries est impliqué dans I'apparition
de maladies et d’infections chez 'Homme et comprend Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Bacillus subtilis et Salmonella Typhimurium®23,

Principe de la méthode

La croissance des micro-organismes exigeants et non exigeants est obtenue grace a l'inclusion d’'un mélange soigneusement
formulé de peptones qui fournissent les acides aminés et les nutriments nécessaires pour assurer la croissance des micro-
organismes. Le glucose est le glucide fermentable fournissant de I'énergie pour la croissance, tandis que le sel est nécessaire
pour maintenir un équilibre osmotique dans le milieu.

Formule typique
Grammes par litre

Digestat pancréatique de la caséine 17,0
Digestat enzymatique* de soja 3,0
Chlorure de sodium 5,0
Hydrogénophosphate dipotassique 2,5
Glucose 2,5

* contient de la papaine

Matériaux fournis

CMO0129B : 500 g de bouillon tryptone soja
CMO0129K : 25 kg de bouillon tryptone soja
CMO129R : 2,5 kg de bouillon tryptone soja
CMO0129T : 5 kg de bouillon tryptone soja
CMO0129V : 8 x 3 kg de bouillon tryptone soja

500 g de bouillon tryptone soja donnent environ 16,7 L aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de prélevement.
Incubateurs.

Organismes pour le contréle qualité.

Récipients stériles.

Conservation

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

Garder le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiére.

Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant utilisation.
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Une fois reconstitué, conserver le milieu préparé a température ambiante a I'abri de la lumiére.

Avertissements et précautions
. En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon pendant au moins 15 minutes. Consulter
immédiatement un médecin si des symptdmes apparaissent.
. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau, également sous les paupiéres,
pendant au moins 15 minutes. Consulter un médecin.
. En cas d’inhalation, se déplacer a I'air frais. Consulter immédiatement un médecin si des symptdmes apparaissent.
. En cas d’ingestion, se nettoyer la bouche a I'eau et boire ensuite beaucoup d’eau. Consulter un médecin si des
symptdmes apparaissent.
. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.
e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.
e Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou bouchon) présente des dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de contamination.
Il releéve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et degré
de dangerosité, et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs
utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des produits
infectieux ou potentiellement infectieux.
. S’assurer que le couvercle du récipient est bien fermé apres la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.

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

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

Prélevement, manipulation et stockage des échantillons
L’échantillon doit étre collecté et manipulé conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 4, 1D 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 et Q5.

Procédure
Ajouter 30 g a 1 litre d’eau (purifiée au besoin), bien mélanger et répartir dans les récipients définitifs. Stériliser a 'autoclave
a 121 °C pendant 15 minutes.

Apreés incubation, prélever une anse de bouillon au bord de la surface du liquide et inoculer les milieux sélectifs (comme la
gélose tryptone soja ou la gélose de Sabouraud au dextrose)

Inspecter visuellement les boites pour évaluer la croissance et la morphologie des colonies sous un bon éclairage.

Culture aérobie

Le bouillon tryptone soja peut étre utilisé pour la culture d’aérobies et d’anaérobies facultatifs, y compris certains champignons.
Les cultures doivent étre examinées a intervalles fréquents, car la croissance maximale est atteinte plus tot qu’avec des milieux
moins nutritifs et la phase de déclin commence par conséquent plus tot.

Culture anaérobie

L’ajout d’une petite quantité de gélose rend le bouillon approprié pour la culture d’anaérobies obligatoires, tels

que Clostridium spp. A cet effet, le bouillon (avec gélose ajoutée) doit étre utilisé peu de temps apreés la stérilisation, ou chauffé
et refroidi juste avant I'inoculation.

Culture sanguine

Les propriétés supérieures d’accélération de la croissance du bouillon tryptone soja le rendent particulierement utile pour

I'isolement d’organismes a partir de sang ou d’autres fluides corporels normalement stériles. Des anticoagulants tels qu’un
« liquide » (polyanéthylsulfonate de sodium) ou du citrate de sodium peuvent étre ajoutés au bouillon avant la stérilisation.
5 a 10 ml de sang peuvent étre ajoutés a 50 ml de milieu.

Interprétation
La turbidité indique une croissance bactérienne ou fongique.

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

Conditions d’incubation : 18 & 24 heures, a 30 - 35 °C
Contrdles positifs
Niveau d’inoculum : 10 & 100 ufc
Streptococcus pyogenes Croissance trouble
ATCC ® 19615™
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Testé selon la norme CLSI M22 A en vigueur :
Conditions d’incubation : 18 & 24 heures, 835+ 2 °C
Contrdles positifs
Niveau d’inoculum : 10 & 100 ufc

Escherichia coli Croissance trouble
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Croissance trouble
ATCC ® 25923™

Conditions d’incubation : 5 jours a 35 + 2 °C
Contréles positifs

Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Streptococcus pneumoniae Croissance trouble
ATCC ® 6305™

Conditions d’incubation : 5 jours 2 35 + 2 °C
Contréles positifs
Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc
Streptococcus pneumoniae Croissance trouble
ATCC ® 6305™

Conditions d’incubation : 5 jours & 35 + 2 °C dans des conditions anaérobies
Contrdles positifs
Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc
Bacteroides fragilis Croissance trouble
ATCC ® 25285™

Testé conformément aux normes USP/EP/BP/JP en vigueur
Conditions d’incubation : 24 heures a 30 - 35 °C

Contrdles positifs

Niveau d’inoculum : 10 & 100 ufc

Escherichia coli Croissance trouble
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Croissance trouble
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Croissance trouble
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Croissance trouble
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Croissance trouble
ATCC ® 14028™

Conditions d’incubation : 3 jours a 30 - 35 °C
Contrdles positifs
Niveau d’inoculum : 10 & 100 ufc

Bacillus subtilis Floculant/croissance en surface
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Croissance trouble

ATCC ®9341™

Conditions d’incubation : 48 heures a 20 - 25 °C
Contrbles positifs
Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Bacillus subtilis Floculant/croissance en surface
ATCC ® 6633™

Candida albicans Floculant/croissance en surface
ATCC ® 10231™

Conditions d’incubation : 5 jours & 20 - 25 °C
Contrdles positifs
Niveau d’inoculum : 10 & 100 ufc

Aspergillus brasiliensis Mycéliums blancs, spores
ATCC ® 16404™ noires/aucune spore.
Limites

Les dispositifs de bouillon tryptone soja (CM0129B/K/R/T/V) sont des milieux non sélectifs destinés a étre utilisés pour
la croissance de certains micro-organismes exigeants et non exigeants.

En raison de la variation des besoins nutritionnels, il est possible de rencontrer certaines souches d’organismes cibles qui
se développent mal ou qui ne se développent pas dans ce milieu.
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Caractéristiques de performances
La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. La croissance des micro-organismes exigeants et non
exigeants 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 produits. La précision du bouillon tryptone soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K,
CMO0129R, CM0129T et CM0129V) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur 2 mois
de test (mai 2022 - juillet 2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

Les dispositifs de bouillon tryptone soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T et CM0129V) sont testés
en interne dans le cadre du processus de contréle qualité depuis le lancement des produits en 1997 (CM0129B, CM0129R et
CMO0129T) et en 1998 (CMO0129K). Pour les organismes cibles, lors de [l'utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 ufc de
Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) et en incubant le dispositif & 30 - 35 °C pendant 18 & 24 heures, I'utilisateur peut
obtenir des organismes dont la croissance est conforme a celle décrite dans ce document. Pour les organismes cibles, lors de
I'utilisation d’un inoculum de 10* - 10° ufc d’Escherichia coli (ATCC® 25922™) ou de Staphylococcus aureus (ATCC® 25923 ™)
et en incubant le dispositif a 33 - 37 °C pendant 18 & 24 heures, I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la croissance est
conforme a celle décrite dans ce document. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’un inoculum de 10* - 10° ufc de
Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) et en incubant le dispositif a 33 - 37 °C pendant 5 jours, I'utilisateur peut obtenir
des organismes dont la croissance est conforme a celle décrite dans ce document. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation
d’un inoculum de 10* - 10° ufc de Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) et en incubant le dispositif & 33 - 37 °C pendant 5 jours,
I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la croissance est conforme a celle décrite dans ce document.

Les dispositifs de bouillon tryptone soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T et CM0129V) sont
également testés conformément aux normes USP/EP/BP/JP en vigueur. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un
inoculum de 10 a 100 ufc d’Escherichia coli (ATCC® 8739™), de Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), de Pseudomonas
aeruginosa (ATCC® 9027™), de Salmonella Abony (NCTC 6017) ou de Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) et en
incubant le dispositif & 30 - 35 °C pendant 24 heures, I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la croissance est conforme
a celle décrite dans ce document. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10 & 100 ufc de Bacillus
subtilis (ATCC® 6633™) ou de Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) et en incubant le dispositif a 30 - 35 °C pendant 3 jours,
I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la croissance est conforme a celle décrite dans ce document. Pour les organismes
cibles, lors de ['utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 ufc de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) ou de Candida albicans
(ATCC® 10231™) et en incubant le dispositif a 20 - 25 °C pendant 48 heures, I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la
croissance est conforme a celle décrite dans ce document. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de
10 a 100 ufc d’Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) et en incubant le dispositif & 20 - 25 °C pendant 5 jours, l'utilisateur
peut obtenir des organismes dont la croissance est conforme a celle décrite dans ce document.

Bibliographie

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https:/Aww.who.int/publications/ilitem/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli 0157
UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.

Symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

IVD
LOT

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Code de lot

Limite de température
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Date limite d'utilisation

N

Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

.\}'-{-‘

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

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

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne/l'Union européenne

Evaluation de la conformité européenne

Evaluation de la conformité pour
le Royaume-Uni

Identifiant unique du dispositif

Importateur : indique I'entité qui importe le
dispositif médical dans le pays. Applicable
a I'Union européenne

#ghsmi E

Made in the

United Kingdom Fabriqué au Royaume-Uni

ATCC Licensed y*

Derivative

E

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et les marques catalogues ATCC sont des marques déposées d’American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

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

C€ca

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.
Informations de révision

Version | Date des modifications apportées

3,0 2024-12-02

Mise a jour de I'objectif visé pour inclure les
types d’échantillons
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Tripton soja bujon

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V HR

Namjena

Sredstva za triptonski sojin bujon (CM0129B/K/R/T/V) vrlo su hranjivi mediji opée namjene za rast izbirljivih i neizbirljivin
mikroorganizama iz niza klini¢kih uzoraka (rana, koze, respiratornog sekreta, genitourinarnog sekreta itd.)

Proizvodi su namijenjeni za uporabu u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lije¢nicima u odredivanju potencijalnih moguénosti
lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na mikrobne infekcije.

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

Uredaj se takoder moze Koristiti za testiranje neklini¢kih uzoraka (tijekovi rada hrane i farmacije).

Sazetak i objasnjenje

Izbirljiv organizam svaki je organizam koji ima sloZene ili posebne prehrambene zahtjeve. Postoji mnogo razliitih vrsta izbirljivih
organizama koji imaju razli¢ite zahtjeve za uspjeSan rast. Na primjer: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae
i Bacteroides fragilis.

Neizbirljivi mikroorganizmi su organizmi koji rastu i razmnozavaju se bez posebnih prehrambenih dodataka ili uvjeta. Oni mogu
sintetizirati sve organske molekule potrebne za njihov rast od jednostavnih Secera, aminokiselina itd. Neizbirljivi mikroorganizmi
mogu rasti u sredinama s malo hranjivih tvari i mogu prezivjeti u Sirem temperaturnom rasponu. Ova skupina bakterija odgovorna
je za izazivanje bolesti i infekcija kod ljudi, a ukljuéuje Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa,
Bacillus subtilis i Salmonella Typhimurium®23,

Nacelo metode

Rast izbirljivih i neizbirljivih mikroorganizama postize se uklju¢ivanjem pazljivo formulirane mjesavine peptona koji osiguravaju
potrebne aminokiseline i hranjive tvari kako bi se osigurao rast mikroorganizama. Glukoza je fermentabilni ugljikohidrat i daje
energiju za rast, dok je sol potrebna za odrzavanje osmotske ravnoteze unutar podloge.

Uobicajena formula

grama po litri
Probava kazeina u gusteraci 17,0
Enzimska* probava zrna soje 3,0
Natrijev klorid 5,0
Dikalijev hidrogenfosfat 2,5
Glukoza 2,5

* sadrzi papain

Prilozeni materijali

CMO0129B: 500 g tripton soja bujona
CMO0129K: 25 kg tripton soja bujona
CMO129R: 2,5 kg tripton soja bujona
CMO0129T: 5 kg tripton soja bujona
CMO0129V: 8 x 3 kg tripton soja bujona

500 g tripton soja bujona daje priblizno 16,7 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje
e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Sterilni spremnici

Skladistenje

. Cuvajte 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.

Nakon rekonstitucije ¢uvajte pripremljenu podlogu na sobnoj temperaturi podalje od svjetlosti.
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Upozorenja i mjere opreza

e U slucaju dodira s kozom, oprati velikom koli¢inom vode i sapuna najmanje 15 minuta. Odmah zatraziti pomo¢ lije¢nika

ako se pojave simptomi.

. U slu€aju dodira s ocima, odmah isprati velikom koli¢inom vode, uklju€ujuéi podrucje ispod kapaka, najmanje
15 minuta. Zatraziti pomoc¢ lije¢nika.
Ako se udahne, premjestiti osobu na svjezi zrak. Odmah zatraziti pomo¢ lijecnika ako se pojave simptomi.
Ako se proguta, isprati usta vodom i nakon toga piti puno vode. ZatraZiti pomo¢ lijeCnika ako se pojave simptomi.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).
Nemoijte 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 pridrZzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio

prodor vlage, koji moze dovesti do neispravne ucinkovitosti proizvoda.

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao Sto su UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) (Standardi za mikrobioloska istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu) ID 4, 1D 7, ID 9, ID 16,
ID17,1D 22, 1D 24, 1D 25 Q5.

Postupak
Dodajte 30 g u 1 litru vode (proci§¢ene prema potrebi), dobro promijeSajte i rasporedite u krajnje spremnike. Sterilizirajte
autoklavom na 121 °C 15 minuta.

Nakon inkubacije uzmite jednu petlju bujona s ruba povrsine tekuc¢ine i inokulirajte selektivne podloge (npr. Tryptone Soya
Agar ili Sabouraud Dextrose Agar).

Vizualno pregledajte plocice kako biste procijenili rast i morfologiju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

Aerobni uzqgoj

Tripton soja bujon moZze se rabiti za uzgoj aeroba i fakultativnih anaeroba, ukljuujuéi neke gljivice. Kulture treba pregledavati
u Cestim intervalima, budu¢i da se maksimalni rast postiZze ranije nego s manje hranjivim podlogama i stoga faza opadanja
zapocinje prije.

Anaerobni uzgoj
Dodatak male koli¢ine agara €ini bujon prikladnim za uzgoj obveznih anaeroba, kao $to je Clostridium spp. U tu svrhu,
bujon (s dodatkom agara) treba upotrijebiti ubrzo nakon sterilizacije ili zagrijati i ohladiti neposredno prije inokulacije.

Hemokultura

Vrhunska svojstva poticanja rasta tripton sojina bujona €ine ga posebno korisnom za izolaciju organizama iz krvi ili
drugih obi€no sterilnih tjelesnih tekucina. Prije sterilizacije u bujon se mogu dodati antikoagulansi kao Sto je ,liquoid”
(natrijev polianetil sulfonat) ili natrijev citrat. Na 50 ml podloge moze se dodati 5 do 10 ml krvi.

Tumacdcenje
Zamucenost ukazuje na rast bakterija ili gljivica.

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

Uvijeti inkubacije: 18 — 24 sata na 30 — 35 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Streptococcus pyogenes Zamuceni rast
ATCC ® 19615™
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Testirano u skladu s vaze¢im dokumentom Instituta za klini€ke i laboratorijske standarde M22 A:
Uvijeti inkubacije: 18 — 24 satana 35+ 2 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Escherichia coli Zamuceni rast
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Zamuceni rast
ATCC ® 25923™

Uvijeti inkubacije: 5 danana 35+ 2 °C
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10* — 10° cfu
Streptococcus pneumoniae Zamuceni rast
ATCC ® 6305™

Uvijeti inkubacije: 5 danana 35+ 2 °C
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 106 cfu
Streptococcus pneumoniae Zamuceni rast
ATCC ® 6305™

Uvjeti inkubacije: 5 dana ha 35 + 2 °C u anaerobnim uvjetima
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10* — 10° cfu

Bacteroides fragilis Zamuceni rast

ATCC ® 25285™

Testirano u skladu s vazeé¢im USP/EP/BP/JP
Uvjeti inkubacije: 24 sata na 30 — 35 °C
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Escherichia coli Zamuceni rast
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Zamuceni rast
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Zamuceni rast
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Zamuceni rast
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Zamuceni rast
ATCC ® 14028™

Uvijeti inkubacije: 3 dana na 30 — 35 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Bacillus subtilis Flokulentni/povrSinski rast
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Zamuceni rast

ATCC ®9341™

Uvijeti inkubacije: 48 sati na 20 — 25 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Bacillus subtilis Flokulentni/povrSinski rast
ATCC ® 6633™

Candida albicans Flokulentni/povrsSinski rast
ATCC ® 10231™

Uvijeti inkubacije: 5 dana na 20 — 25 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Aspergillus brasiliensis Bijeli micelij, crne spore /
ATCC ® 16404™ bez spora

Ogranic¢enja

Proizvodi Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) neselektivne su podloge namijenjene za rast odredenih izbirljivih i neizbirljivih
mikroorganizama.

Zbog varijacija u prehrambenim zahtjevima moguce je nai¢i na neke sojeve ciljnih organizama koji slabo rastu ili ne uspijevaju
rasti na ovoj podlozi.
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Karakteristike u€inkovitosti
Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Rast izbirljivih i neizbirljivih mikroorganizama potvrduje se
uklju¢ivanjem dobro karakteriziranih izolata u procese kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake serije
proizvoda. Preciznost bujona Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T i CM0129V)
dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvod tijekom 2 mjeseca testiranja (svibanj 2022. — srpanj
2022.; 10 serija). To pokazuje da je u€inkovitost reproducibilna.

Proizvodi tripton soja bujon EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T i CM0129V) testiraju se interno u sklopu
procesa kontrole kvalitete otkad su proizvodi stavljeni na trziste 1997. godine (CM0129B, CM0129R i CM0129T) i 1998. godine
(CM0129K). Za ciline organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma bakterije Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™)
i proizvod inkubira na 30 — 35 °C u trajanju od 18 — 24 sata, korisnik moze oporaviti organizme s rastom kako je navedeno u
ovom dokumentu. Za ciline organizme, kada se koristi 10 — 10° cfu inokuluma bakterije Escherichia coli (ATCC® 25922™) ili
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) i proizvod inkubira na 33 — 37 °C u trajanju od 18 — 24 sata, korisnik moze oporaviti
organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se koristi 10* — 10° cfu inokuluma bakterije
Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) i proizvod inkubira na 33 — 37 °C u trajanju od 5 dana, korisnik moze oporaviti
organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se koristi 10* — 10° cfu inokuluma bakterije
Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) i proizvod inkubira na 33 — 37 °C u trajanju od 5 dana u anaerobnim uvjetima, korisnik
moze oporaviti organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu.

Proizvodi tripton soja bujon EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T i CM0129V) takoder su testirani u
skladu s vaze¢im USP/EP/BP/JP. Za ciline organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma bakterije Escherichia
coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony
(NCTC 6017) ili Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028 ™) i proizvod inkubira na 30 — 35 °C u trajanju od 24 sata, korisnik moze
oporaviti organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma
bakterije Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) ili Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) i proizvod inkubira na 30 — 35 °C u trajanju od
3 dana, korisnik moze oporaviti organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se Koristi
10 - 100 cfu inokuluma Bacillus subtilis (ATCC® 6633 ™) ili Candida albicans (ATCC® 10231 ™) i inkubira na 20 — 25 °C u trajanju
od 48 sati, korisnik mozZe oporaviti organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se koristi
10 — 100 cfu inokuluma Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404 ™) i proizvod inkubira na 20 — 25 °C u trajanju od 5 dana, korisnik
moze oporaviti organizme s rastom kako je navedeno u ovom dokumentu.

Bibliografija

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations 1D
16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.p
df.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/436870/ID_22i4.p
df.
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Triptontartalmu szé6jatapleves

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V HU

Rendeltetésszerii hasznalat

A Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) eszkdzok rendkivil taplald, altalanos céll taptalajok szamos klinikai mintabdl (sebek,
bér, 1éguti valadék, genitourinalis valadék stb.) szarmazé érzékeny és nem érzékeny mikroorganizmusok tenyésztésére.

Az eszkdzOk rendeltetésiik alapjan diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék a klinikusokat a mikrobialis
fertézésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Az eszkdzok kizarolag professzionalis hasznalatra szolgalnak, nem automatizaltak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszk6zok.

A késziilék nem klinikai minték (élelmiszer és gyogyszerészeti munkafolyamatok) vizsgalatara is hasznéalhaté.

Osszefoglalds és magyaréazat

Erzékenynek szamit minden olyan mikroorganizmus, amelynek tenyésztéséhez Osszetett vagy kiilonleges taptalajra van
szlikség. Sok kilonbozé tipusu érzékeny mikroorganizmus létezik, amelyek sikeres szaporodasahoz eltéré kovetelményeknek
kell teljestlnitik. Példaul: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae és Bacteroides fragilis.

A nem érzékeny mikroorganizmusok olyan mikroorganizmusok, amelyek kildnleges taplalékkiegésziték vagy kortilmények nélkil
szaporodnak és osztédnak. Képesek a szaporodashoz szikséges Osszes szerves molekulat, példaul egyszer(i cukrokat,
aminosavakat stb. szintetizalni. A nem érzékeny mikroorganizmusok tapanyagszegény kérnyezetben is képesek szaporodni, és
szélesebb hémérséklet-tartomanyban is képesek tulélni. A baktériumoknak ez a csoportja human betegségeket és fert6zéseket
okoz; ebbe a csoportba tartoznak tobbek kozo6tt a kdvetkezék: Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Bacillus subtilis és Salmonella Typhimurium?23,

A modszer elve

Az érzékeny és nem érzékeny mikroorganizmusok névekedése a peptonok gondosan dsszedllitott keverékének bevonasaval
érhetd el, amely biztositja a mikroorganizmusok szaporodasahoz sziikséges aminosavakat és tapanyagokat. A glikéz az
erjeszthetd szénhidrat, amely energiat biztosit a szaporodashoz, mig a s6 a tapkdzegben lévé ozmotikus egyensuly
fenntartasahoz sziikséges.

Tipikus képlet

gramm/liter
A kazein hasnyalmirigyben torténé emésztése 17,0
A sz6jabab enzimatikus* emésztése 3,0
Nétrium-klorid 5,0
Di-kéalium-hidrogén-foszfat 2,5
Glikoéz 25

* papaint tartalmaz

Rendelkezésre bocsatott anyagok
CMO0129B: 500 g Triptontartalmu széjatapleves
CMO0129K: 25 kg Triptontartalmu szdjatapleves
CMO0129R: 2,5 kg Triptontartalm( széjatapleves
CMO0129T: 5 kg Triptontartalma széjatapleves
CMO0129V: 8 x 3 kg Triptontartalmu szojatapleves

500 g Triptontartalmu szoéjataplevesbdl korulbelil 16,7 | lesz feloldas utan.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltokacsok, mintavevé palcak, gydjtéedények.
e Inkubétorok.

e Min6ség-ellenérzé mikroorganizmusok.

e  Steril edények.

Térolas

A termék eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartandé.

A termék a cimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.

Nedvességtdl védendd.

Fénytél védve tarolandé.

Hasznalat el6tt engedije, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.

A feloldott tapkdzeget szobahémérsékleten, fénytdl védve kell tarolni.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

. Ha a bérre kerll, mossa le b6 vizzel és szappannal legalabb 15 percig. A tlinetek jelentkezése esetén azonnal forduljon

orvoshoz.

. Ha a szembe kerll, azonnal &blitse ki b6 vizzel, a szemhéj alatt is, legalabb 15 percig. Forduljon orvoshoz.
Belégzés esetén az érintett személyt friss levegére kell vinni. A tlinetek jelentkezése esetén azonnal forduljon
orvoshoz.
Lenyelés esetén vizzel tisztitsa ki a szajat, és utana igyon sok vizet. Tunetek jelentkezése esetén forduljon orvoshoz.
Kizéarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizéarélag professzionalis hasznélatra.
Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolason (edény vagy kupak) lathat6 sériilések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyez8désre utalo jelek vannak jelen.
Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezd hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szbvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfelelen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitdsokat gondosan el kell olvasni
és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznélt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas szennyezett
eldobhato anyag artalmatlanitasat a fertézé vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.
. Ugyfeljen arra, hogy az edény fedele az elsd felnyitds utan és a hasznalatok kdzott szorosan le legyen zarva,

igy minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikddését eredményezheti.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozé hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintékat a helyi ajanlott irAanymutatasok, példaul az Egyesilt Kiralysag ID 4, ID 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 és Q5
szamu mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell gy(ijteni és kezelni.

Eljaréas
Adjon 30 g-ot 1 liter (sziikség szerint tisztitott) vizhez, j6l keverje dssze, és ossza szét a végleges edényekbe. Sterilizalja
121 °C-on 15 percig tarté autoklavozéassal.

Az inkubalas utan vegyen egy kacsnyi taplevest a folyadék felszinének szélérdl, és oltsa be szelektiv taptalajra (pl. Triptontartalmd
szbjaagarra vagy Sabouraud dextr6z-agarra)

Aerob tenyésztés
A Triptontartalml sz6jatapleves aerobok és fakultativ anaerobok (beleértve néhany gombat is) tenyésztésére hasznalhaté.

A tenyészeteket gyakran meg kell vizsgéalni, mivel a maximalis szaporodas hamarabb kdvetkezik be, mint egy kevésbé
taplalé tapkdzegben, és kdvetkezésképpen a hanyatlas fazisa is hamarabb kezdédik.

Anaerob tenyésztés
Kis mennyiségi agar hozzaadasa alkalmassa teszi a taplevest obligat anaerobok, példaul a Clostridium spp. tenyésztésére.

Ebbdl a célbdl a taplevest (hozzaadott agarral) nem sokkal a sterilizalas utan kell felhasznalni, vagy kézvetlendl az oltas
elétt kell felmelegiteni és leh(teni.

Hemokultara

A Triptontartalmu szdéjatapleves kivalé szaporodasserkenté tulajdonsagai miatt kiilonésen hasznos a vérbél vagy mas, altalaban
steril testnedvekbdl szarmazo6 mikroorganizmusok izolalasara. A sterilizalas el6tt a tapleveshez olyan véralvadasgatlo szerek
adhatok, mint a ,folyékony” natrium-polianetil-szulfonat vagy natrium-citrat. 5-10 ml vér adhat6 50 ml thpkdzeghez.

Ertelmezés
A zavarossag a baktériumok szaporodasat jelzi.

Minéség-ellendrzés
A felhasznalo felel6ssége, hogy a mindség-ellendrzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével
és a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, toérzsek szama, inkubaciés hémérséklet stb.).

Inkub&cios korilmények: 18—-24 6ra 30-35 °C-on
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes Zavaros szaporodas
ATCC ® 19615™
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A tesztet a jelenlegi CLSI M22 A szabvany szerint végezték el:
Inkubacios korilmények: 18-24 6ra 35 + 2 °C-on
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu

Escherichia coli Zavaros szaporodas
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Zavaros szaporodas
ATCC ® 25923™

Inkubacioés korilmények: 5 nap 35 + 2 °C-on

Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10°-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Zavaros szaporodas
ATCC ® 6305™

Inkubécioés korilmények: 5 nap 35 + 2 °C-on

Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10*-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Zavaros szaporodas
ATCC ® 6305™

Inkubacios korilmények: 5 nap 35 + 2 °C-on, anaerob
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10°-10° cfu
Bacteroides fragilis Zavaros szaporodas
ATCC ® 25285™

A hatalyos USP/EP/BP/JP szerint tesztelve
Inkubacios korilmények: 24 6ra 30-35 °C-on

Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10-100 cfu

Escherichia coli Zavaros szaporodas
ATCC ® 8739™
Staphylococcus aureus Zavaros szaporodas
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Zavaros szaporodas
ATCC ® 9027™
Salmonella Abony Zavaros szaporodas
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Zavaros szaporodas
ATCC ® 14028™

Inkubécios korilmények: 3 nap 30-35 °C-on
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Pelyhes/felszini szaporodas
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Zavaros szaporodas

ATCC ®9341™

Inkubacios korilmények: 48 6ra 20-25 °C-on
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Pelyhesl/felszini szaporodas
ATCC ® 6633™

Candida albicans Pelyhesl/felszini szaporodas
ATCC ® 10231™

Inkubacioés korilmények: 5 nap 20-25 °C-on
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10-100 cfu
Aspergillus brasiliensis Fehér micélium, fekete
ATCC ® 16404™ sporak/sporak nélkul.

Korlatozasok

A Triptontartalmu széjatapleves (CM0129B/K/R/T/V) eszkdz6k nem szelektiv tdpkdzegek, amelyek bizonyos érzékeny és nem
érzékeny mikroorganizmusok szaporitasara szolgalnak.

A tdpanyagigények eltérése miatt el6fordulhatnak a cél-mikroorganizmusok olyan térzsei, amelyek rosszul szaporodnak fejlédnek

vagy nem szaporodnak ebben a tapkézegben.
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Teljesitményjellemzék
A pontossagot a minéségellenérzési adatok fellilvizsgalata bizonyitotta. Az érzékeny és a nem érzékeny mikroorganizmusok
szaporodasanak megerésitéséhez jol jellemzett izolatumok vizsgalatara kerll sor az eszk6z6k minden egyes tétele gyartasanak
részeként végzett minéség-ellenérzési folyamatok soran. A Triptontartalmu széjatapleves EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K,
CMO0129R, CM0129T és CM0129V) precizitdsat a termék 2 hénapos tesztelése (2022. majus — 2022. julius; 10 tétel) soran elért
100%-os teljes megfelelési arany igazolta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhato.

A Triptontartalmu szoéjatapleves EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T és CMO0129V) eszkozoket
a minéség-ellendrzési folyamat részeként hazon belll tesztelik a termékek 1997-es (CM0129B, CM0129R és CM0129T) és
1998-as (CM0129K) bevezetése 6ta. A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™)
inokulum hasznélataval és az eszkdz 30—35 °C-on 18-24 éran at torténd inkubalasaval a felhasznald az ebben a dokumentumban
felsorolt szaporodast mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-mikroorganizmusok esetében 10%-10° cfu Escherichia coli (ATCC®
25922™) vagy Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) inokulum hasznélataval és az eszkdz 33-37 °C-on 18-24 6ran at
torténd inkubalasaval a felhasznalé az ebben a dokumentumban felsorolt szaporodasu mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-
mikroorganizmusok esetében 10%-10° cfu Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) inokulum hasznalataval és az eszkozt
33-37°C-on 5 napon at torténd inkubalasaval a felhasznaldé az ebben a dokumentumban felsorolt szaporodasu
mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-mikroorganizmusok esetében 10%-10° cfu Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™)
inokulum hasznalataval és az eszkdz 33—-37 °C-on 5 napon at, anaerob koriilmények koz6tt térténd inkubalasaval, a felhasznalo
az ebben a dokumentumban felsorolt szaporodasu mikroorganizmusokat nyerheti ki.

A Triptontartalmd széjatapleves EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T és CMO0129V) eszkdzoket
a hatalyos USP/EP/BP/JP szerint is tesztelték. A cél-mikroorganizmusok esetében 10—100 cfu Escherichia coli (ATCC® 8739™),
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) vagy
Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) inokulum hasznalataval és az eszk6z 30-35 °C-on 24 6ran at torténd inkubalasaval
a felhasznal6 az ebben a dokumentumban felsorolt szaporodast mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-mikroorganizmusok
esetében 10-100 cfu Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) vagy Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) inokulum hasznéalataval és az
eszkdz 30-35°C-on 3 napon at torténé inkubalasaval a felhasznalé az ebben a dokumentumban felsorolt szaporodasu
mikroorganizmusokat nyerhet ki. A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) vagy Candida
albicans (ATCC® 10231™) inokulum haszndlataval 20-25 °C-on 48 6ran at torténd inkubalasaval, a felhasznalé az ebben
a dokumentumban felsorolt szaporodast mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu
Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) inokulum hasznalataval és az eszkdz 20—25 °C-on 5 napon at térténd inkubalasaval
a felhasznalé az ebben a dokumentumban felsorolt szaporodasi mikroorganizmusokat nyerheti ki.
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Brodo di soia con tripton

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V T

Uso previsto

| dispositivi Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) sono terreni altamente nutrienti e di uso generale per la crescita di
microrganismi con e senza esigenze nutritive da una serie di campioni clinici (ferite, pelle, secrezioni respiratorie, secrezioni
genitourinarie, ecc.)

| dispositivi sono destinati a essere utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le potenziali
opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni microbiche.

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

Il dispositivo pud essere utilizzato anche per testare campioni non clinici (flussi di lavoro alimentari e farmaceutici).

Riepilogo e spiegazione

Un organismo esigente € qualsiasi organismo che abbia requisiti nutrizionali complessi o particolari. Esistono molti tipi diversi di
organismi esigenti che presentano requisiti diversi per garantire una crescita di successo. Ad esempio: Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae e Bacteroides fragilis.

| microrganismi non esigenti sono organismi che crescono e si replicano senza richiedere integratori alimentari o condizioni
particolari. Sono in grado di sintetizzare tutte le molecole organiche necessarie per la propria crescita da zuccheri semplici,
aminoacidi, ecc. | microrganismi non esigenti possono crescere in ambienti poveri di nutrienti e possono sopravvivere a intervalli
di temperatura piu ampi. Questo gruppo di batteri &€ causa di malattie e infezioni negli esseri umani e include Escherichia coli,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis e Salmonella Typhimurium?23,

Principio del metodo

La crescita di microrganismi esigenti e non esigenti si ottiene attraverso l'inclusione di una miscela accuratamente formulata di
peptoni che forniscono gli amminoacidi e i nutrienti necessari per garantire la crescita dei microrganismi. Il glucosio € il carboidrato
fermentabile che fornisce energia per la crescita, mentre il sale & necessario per mantenere un equilibrio osmotico all'interno del
terreno.

Formula tipica
grammi per litro

Digerito pancreatico di caseina 17,0
Digerito enzimatico* di semi di soia 3,0
Cloruro di sodio 5,0
Idrogenofosfato di dipotassio 2,5
Glucosio 25

* contiene papaina

Materiali forniti

CMO0129B: 500 g di Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25 kg di Tryptone Soya Broth
CMO129R: 2,5 kg di Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5 kg di Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3 kg di Tryptone Soya Broth

500 g di Tryptone Soya Broth producono circa 16,7 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta.
e Incubatrici.
e  Organismi per il controllo della qualita.
e  Contenitori sterili.
Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.
Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare lontano dalla luce.
Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
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Una volta ricostituito, conservare il terreno preparato a temperatura ambiente al riparo dalla luce.

Avvertenze e precauzioni

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

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

. Se inalato, portare il soggetto all'aria aperta. Consultare immediatamente un medico se si verificano sintomi.

. Se ingerito, sciacquare la bocca con acqua e bere molta acqua in seguito. Consultare un medico se si verificano sintomi.

Solo per uso diagnostico in vitro.

Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili allimballaggio (vaso o tappo).

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

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

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, ad esempio gli standard britannici
per le indagini microbiologiche (UK SMI) ID 4,1D 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, 1D 25 e Q 5.

Procedura
Aggiungere 30 g a 1 litro di acqua (purificata secondo necessita), mescolare bene e distribuire nei contenitori finali. Sterilizzare
in autoclave a 121 °C per 15 minuti.

Dopo l'incubazione, prelevare un‘ansa di brodo dal bordo della superficie del fluido e inoculare il terreno selettivo (ad esempio
Tryptone Soya Agar o Sabouraud Dextrose Agar).

Ispezionare visivamente le piastre per valutare la crescita e la morfologia delle colonie in condizioni di buona illuminazione.

Coltivazione aerobica

Tryptone Soya Broth pud essere utilizzato per la coltivazione di aerobici e anaerobici facoltativi, compresi alcuni funghi. Le
colture devono essere esaminate a intervalli frequenti, poiché la crescita massima viene raggiunta prima rispetto a mezzi meno
nutrienti e, di conseguenza, anche la fase di declino inizia prima.

Coltivazione anaerobica

L'aggiunta di una piccola quantita di agar rende il brodo adatto alla coltivazione di anaerobici obbligati, come Clostridium spp.

A tale scopo, il brodo (con I'aggiunta di agar) deve essere utilizzato subito dopo la sterilizzazione, oppure riscaldato e raffreddato
appena prima dell'inoculazione.

Emocoltura

Le proprieta superiori di Tryptone Soya Broth che favoriscono la crescita lo rendono particolarmente utile per I'isolamento di
organismi dal sangue o da altri fluidi corporei normalmente sterili. Al brodo possono essere aggiunti anticoagulanti come
"liquido" (sodio polianetilsolfonato) o sodio citrato prima della sterilizzazione. Da 5 a 10 ml di sangue possono essere aggiunti
a 50 ml di terreno.

Interpretazione
La torbidita indica una crescita batterica o fungina.

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

Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 30-35 °C
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes Crescita torbida
ATCC ® 19615™
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Test eseguiti in conformita all'attuale standard CLSI M22 A:
Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 35 °C + 2 °C
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

Escherichia coli Crescita torbida
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Crescita torbida
ATCC ® 25923™

Condizioni di incubazione: 5 giornia 35 °C + 2 °C
Controlli positivi

Livello di inoculo: 104106 cfu

Streptococcus pneumoniae Crescita torbida
ATCC ® 6305™

Condizioni di incubazione: 5 giornia35°C + 2 °C
Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Crescita torbida
ATCC ® 6305™

Condizioni di incubazione: 5 giorni a 35 °C + 2 °C in condizioni anaerobiche
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10*-10° cfu
Bacteroides fragilis Crescita torbida
ATCC ® 25285™

Test eseguiti in conformita all'attuale USP/EP/BP/JP
Condizioni di incubazione: 24 ore a 30-35 °C

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 cfu

Escherichia coli Crescita torbida
ATCC ® 8739™
Staphylococcus aureus Crescita torbida
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Crescita torbida
ATCC ® 9027™
Salmonella Abony Crescita torbida
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Crescita torbida
ATCC ® 14028™

Condizioni di incubazione: 3 giorni a 30-35 °C
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Crescita fioccosa/superficiale
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Crescita torbida

ATCC ®9341™

Condizioni di incubazione: 48 ore a 20-25 °C
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Crescita fioccosa/superficiale
ATCC ® 6633™

Candida albicans Crescita fioccosa/superficiale
ATCC ® 10231™

Condizioni di incubazione: 5 giorni a 20-25 °C
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

Aspergillus brasiliensis Micelio bianco, spore nere/senza
ATCC ® 16404™ spore.
Limitazioni

| dispositivi Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) sono terreni non selettivi destinati a essere utilizzati per la crescita di alcuni
microrganismi esigenti e non esigenti.

A causa della variazione dei requisiti nutrizionali, € possibile che alcuni ceppi degli organismi bersaglio crescano male o non
crescano in questo terreno.
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Caratteristiche delle prestazioni
L'accuratezza e stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. La crescita di microrganismi esigenti e non
esigenti & confermata dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualitd eseguiti nell'ambito della
produzione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione di Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K,
CMO0129R, CM0129T e CM0129V) e stata dimostrata da un tasso di approvazione complessivo del 100% ottenuto per il prodotto
in 2 mesi di test (maggio 2022 - luglio 2022; 10 lotti). Cio dimostra che la prestazione & riproducibile.

| dispositivi Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T e CM0129V) vengono testati
internamente nell'ambito del processo di controllo qualita da quando i prodotti sono stati lanciati nel 1997 (CM0129B, CM0129R
e CMO0129T) e 1998 (CMO0129K). Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Streptococcus pyogenes
(ATCC® 19615™) e incubando il dispositivo a 30-35 °C per 18-24 ore, I'utente pud recuperare organismi con la crescita descritta
nel presente documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10* - 10° cfu di Escherichia coli (ATCC® 25922™)
o Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) e incubando il dispositivo a 33-37 °C per 18-24 ore, l'utente puo recuperare
organismi con la crescita descritta nel presente documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10 - 10° cfu di
Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) e incubando il dispositivo a 33-37 °C per 5 giorni, l'utente puo recuperare organismi
con la crescita descritta nel presente documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10* - 106 cfu di Bacteroides
fragilis (ATCC® 25285™) e incubando il dispositivo a 33-37 °C per 5 giorni in condizioni anaerobiche, l'utente pud recuperare
organismi con la crescita descritta nel presente documento.

| dispositivi Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T e CM0129V) sono testati anche in
conformita all'attuale USP/EP/BP/JP. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Escherichia coli
(ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella Abony
(NCTC 6017) o Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) e incubando il dispositivo a 30-35 °C per 24 ore, l'utente puo
recuperare organismi con la crescita descritta nel presente documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di
10-100 cfu di Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) o Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) e incubando il dispositivo a 30-35 °C per
3 giorni, l'utente pud recuperare organismi con la crescita descritta nel presente documento. Per gli organismi bersaglio,
utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) o Candida albicans (ATCC® 10231™) e incubando
a 20-25 °C per 48 ore, l'utente pud recuperare organismi con la crescita descritta nel presente documento. Per gli organismi
bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404 ™) e incubando il dispositivo a 20-25 °C
per 5 giorni, l'utente puo recuperare organismi con la crescita descritta nel presente documento.

Bibliografia

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https:/iww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli 0157
UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Triptono sojy sultinys

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V LT

Paskirtis

Triptono sojos sultinys (CMO0129B/K/R/T/V) yra labai maistinga bendros paskirties terpé, skirta lepiems ir nelepiems
mikroorganizmams i$ jvairiy klinikiniy méginiy (zaizdy, odos, kvépavimo taky iSskyry, urogenitaliniy iSskyry ir kt.) auginti.
Priemonés naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimg gydyma pacientams, kurie jtariami
sergantys mikrobinémis infekcijomis.

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

Prietaisas taip pat gali bdti naudojamas neklinikiniams méginiams tirti (maisto ir farmacijos darbo eigai).

Suvestiné ir paaiSkinimas

Lepiais vadinami organizmai, kurie pasizymi sudétinga arba iSskirtine mityba. Yra daugybé skirtingy lepiy organizmy, norint juos
sékmingai auginti batina laikytis skirtingy reikalavimy. Pvz.: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, ir Bacteroides
fragilis.

Nelepls mikroorganizmai auga ir dauginasi be iSskirtiniy mitybos priedy arba salygy. Jie geba susintetinti visas savo augimui
badtinas organines molekules ir paprasty cukry, amino ragsciy ir t. t. Nelepls mikroorganizmai gali augti aplinkoje, kurioje néra
gausu maistiniy medziagy, ir gali i$gyventi platesniame temperatiiros diapazone. Sig Zmoniy ligas ir infekcijas sukeliangiy
bakterijy grupe sudaro Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis ir Salmonella

Typhimurium®23,

Metodo principas

Lepus ir nelepls mikroorganizmai auginami naudojant kruop&Ciai sudarytg peptony misinj, kuris suteikia amino rags¢iy ir
maistiniy medziagy, uztikrinan€iy mikroorganizmy augimg. Gliukozé yra fermentuojamas angliavandenis, kuris suteikia energijos
augti, o druska reikalinga tinkamai osmotinei pusiausvyrai terpéje palaikyti.

Tipiné sudétis

Gramy litre
Kasos kazeino virSkinimo tirpalas 17,0
Enzimy* sojy pupeliy virSkinimo tirpalas 3,0
Natrio chloridas 50
Dikalio vandenilio fosfatas 2,5
Gliukozeé 2,5

* su papainu

Pateikiamos medziagos
CMO0129B: 500 g triptono sojy sultinio
CMO0129K: 25 kg triptono sojy sultinio
CMO0129R: 2,5 kg triptono sojy sultinio
CMO0129T: 5 kg triptono sojy sultinio
CMO0129V: 8 x 3 kg triptono sojy sultinio

500g of Istirpinus 500 g triptono sojy sultinio gaunama mazdaug 16,7 | terpés.

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

e Inkubatoriai.

e  Kokybés kontrolés organizmai.

e  Sterilios talpyklés.

Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Saugokite nuo drégmés.
Laikykite tamsioje vietoje.
PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite suSilti iki kambario temperataros.

IStirpintg paruostg terpe laikykite kambario temperatdroje ir saugokite nuo Sviesos.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Patekus ant odos, plauti dideliu muilo ir vandens kiekiu maziausiai 15 minuéiy. PasireiSkus simptomams, nedelsdami

kreipkités medicininés pagalbos.
. Patekus j akis, nedelsdami skalaukite akis ir po akiy vokais gausiu kiekiu vandens maziausiai 15 minuciy. Kreipkités
medicininés pagalbos.

o Jkvépe, iSeikite jkvépti gryno oro. PasireiSkus simptomams, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
Prarije praskalaukite burng vandeniu ir gerkite daug vandens. PasireiSkus simptomams, kreipkités medicininés
pagalbos.
Tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
Prie§ naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Nenaudokite priemoneés, jeigu yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j pobadj ir pavojingumo laipsnj, ir ju
apdorojima ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai laikytis
nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty vienkartiniy medziagy po
procediry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinima.
. Pasirapinkite, kad talpyklés dangtelis bty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy

pateikty kuo maziau drégmes, nes dél to gaminys gali sugesti.

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

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK standartuose (UK SMI)
ID4,ID7,1D9,ID 16, 1D 17, 1D 22, ID 24, ID 25 ir Q5.

Procediira
|dékite 30 g j 1 litrg vandens (jei reikia, iSvalyto), gerai iSmaiSykite ir paskirstykite j galutines talpykles. Sterilizuokite autoklavu
121 °C temperataroje 15 minuciy.

Baige inkubuoti, paimkite viena kilpele sultinio nuo skys€io pavirSiaus krasto ir inokuliuokite pasirinktg terpe (pvz., triptono sojy
agarg arba Sabdro dekstrozés agarg)

Apzidrékite léksteles ir jvertinkite kolonijy augima ir morfologijg esant geram apSvietimui.

Aerobinis auginimas
Triptono sojy sultinj galima naudoti aerobams ir fakultatyviniams anaerobams, jskaitant grybus, kultivuoti. Kultdras reikia daznai

tikrinti, nes maksimalus augimas pasiekiamas anks¢iau nei naudojant mazesnio maistingumo terpe, o dél to anksciau
prasideda nykimo etapas.

Anaerobinis auginimas ;
Papildzius sultinj nedideliu kiekiu agaro jis tampa tinkamas obligatiniams anaerobams auginti, pvz., Clostridium spp. Siuo tikslu

sultinj (su papildomu agaru) reikia panaudoti netrukus po sterilizavimo arba pasildzius ir atvésinus iSkart prie$ inokuliacija.

Kraujo kultdra

Geresnés auginimg skatinancios triptono sojy sultinio savybés praverc¢ia izoliuojant organizmus i$ kraujo ar kity jprastai steriliy
kdno skysciy. Pries sterilizuojant, sultinj galima papildyti tokiais antikoaguliantais, kaip ,skys¢iu“ (natrio polianetilo sulfonatu)
arba natrio citratu. ] 50 ml terpés galima jpilti nuo penkiy iki 10 ml kraujo.

Interpretavimas
Apie bakterijy arba gryby augimg galima spresti i§ drumstumo.

Kokybés kontrolé
Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus, atsiZvelgdamas j numatoma terpés naudojimg ir laikydamasis visy taikomy
vietos taisykliy (daznumo, padermiy skai€iaus, inkubavimo temperataros ir kt.).

Inkubavimo saglygos: 18—24 val. 30—35 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU
Streptococcus pyogenes Drumstas augimas
ATCC ® 19615™
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Testuota pagal dabartinj CLSI M22 A:

Inkubavimo sglygos: 18—24 val. 35 + 2 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU

Escherichia coli Drumstas augimas
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Drumstas augimas
ATCC ® 25923™

Inkubavimo saglygos: 5 dienos 35 + 2 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10°-10° cfu
Streptococcus pneumoniae Drumstas augimas
ATCC® 6305™

Inkubavimo sglygos: 5 dienos 35 + 2 °C temperatﬁroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10°-10° cfu
Streptococcus pneumoniae Drumstas augimas
ATCC ® 6305™

Inkubavimo sglygos: 5 dienos 35 + 2 °C temperatiroje anaerobinémis sglygomis
Teigiamos kontrolés

Inokuliato lygis: 10%-10° cfu

Bacteroides fragilis Drumstas augimas
ATCC® 25285™

Testuota pagal dabartinius USP/EP/BP/JP

Inkubavimo sglygos: 24 valandos esant 30-35 °C
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU
Escherichia coli Drumstas augimas
ATCC® 8739™
Staphylococcus aureus Drumstas augimas
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Drumstas augimas
ATCC ® 9027™
Salmonella Abony Drumstas augimas
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Drumstas augimas
ATCC ® 14028™

Inkubavimo sglygos: 3 dienos 30-35 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU

Bacillus subtilis Piakuotas / pavirSinis augimas
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Drumstas augimas

ATCC ®9341™

Inkubavimo salygos: 48 val. 20—25 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU

Bacillus subtilis Pidkuotas / pavirSinis augimas
ATCC® 6633™

Candida albicans Pukuotas / pavirSinis augimas
ATCC ® 10231™

Inkubavimo sglygos: 5 dienos 20-25 °C temperatiroje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10-100 CFU

Aspergillus brasiliensis Baltos micelés, juodos sporos / be
ATCC ® 16404™ spory.
Apribojimai

Triptono sojy sultinio (CM0129B/K/R/T/V) priemonés yra universali terpé kai kuriems lepiems ir nelepiems mikroorganizmams auginti.
Dél skirtingy mitybos reikalavimy kai kurios tiksliniy organizmy padermés gali augti silpnai arba visai neaugti Sioje terpéje.
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Veiksmingumo savybés
Tikslumas parodomas perzitrint KK duomenis. Lepiy ir nelepiy mikroorganizmy augimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai
apibidintus izoliatus | kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalis. Triptono sojy
sultinio EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T ir CM0129V) tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio
teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per 2 testavimo ménesius (nuo 2022 m. geguzés iki 2022 m. liepos mén.; 10 partijy). Tai rodo,
kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Triptono sojy sultinio EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T ir CMO0129V) priemoniy testavimas
laboratorijoje yra kokybés kontrolés proceso dalis, jis atliekamas nuo pat Sio produkto gamybos pradzios 1997 m. (CM0129B,
CMO0129R ir CM0129T) ir 1998 m. (CM0129K). Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Streptococcus
pyogenes (ATCC® 19615™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 30-35 °C temperatdroje 18-24 val., naudotojas gali atkurti
organizmy su augimu, kaip nurodyta Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 104-10° CFU Escherichia
coli (ATCC® 25922™) arba Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 33-37 °C
temperatiroje 18—24 val., naudotojas gali atkurti organizmy su augimu, kaip nurodyta Siame dokumente. Tiksliniy organizmy
atzvilgiu, kai naudojama 10*-10° CFU Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 33—
37 °C temperatiroje 5 d., naudotojas gali atkurti organizmy su augimu, kaip nurodyta S§iame dokumente. Tiksliniy organizmy
atzvilgiu, kai naudojama 10%-10° CFU Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 33-37 °C
temperatiroje 5 d., anaerobinémis sglygomis, naudotojas gali atkurti organizmy augimu, kaip nurodyta Siame dokumente.

Triptono sojy sultinio EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T ir CM0129V) priemonés taip pat testuojamus
su esamu USP/EP/BP/JP. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Escherichia coli (ATCC® 8739™),
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) arba
Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 30-35 °C temperatiroje 24 val., naudotojas gali
atkurti organizmy su augimu, kaip nurodyta Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Bacillus
subtilis (ATCC® 6633™) arba Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 30-35 °C temperataroje
3 d., naudotojas gali atkurti organizmy su augimu, kaip nurodyta Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama
10-100 CFU Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) arba Candida albicans (ATCC® 10231 ™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 20—
25 °C temperatiroje 48 d., naudotojas gali atkurti organizmy su augimu , kaip nurodyta Siame dokumente. Tiksliniy organizmy
atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404 ™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 20-25 °C
temperatiroje 5 d., naudotojas gali atkurti organizmy su augimu, kaip nurodyta Siame dokumente.

Literatara

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Triptona sojas buljons

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V LV

Paredzetais lietojums

Triptona sojas buljona (CM0129B/K/R/T/V) ierices ir loti barojoSas, visparigiem mérkiem paredzétas barotnes, kas izmantojamas
izvéligu un neizvéligu mikroorganismu audzéSanai no dazadiem kliniskajiem paraugiem (brices, ada, elpcelu izdaltjumi,
urogenitalie sekréti utt.).

lerices ir paredzéts izmantot diagnostikas darbpllisma, lai palidzétu arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas pacientiem,
kuriem ir aizdomas par mikrobialam infekcijam.

lerices ir paredzétas tikai profesionalai lieto$anai, tas nav automatizétas un nav kompanjondiagnostikas ierices.

lerici var izmantot arT neklinisku paraugu testéSanai (partikas un farmacijas darbplismas).

Kopsavilkums un skaidrojums

Jutigs organisms ir jebkur$ organisms, kuram ir fpasSu uzturvielu prasibu komplekss. Ir daudz dazadu jutigu organismu veidu,
kuriem ir dazadas prasibas, lai nodroSinatu sekmigu augSanu. Pieméram, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
un Bacteroides fragilis.

Mazjutigi mikroorganismi ir organismi, kas aug un vairojas bez Tpasam uztura piedevam un apstakliem. Tie var sintezét visas
savai augSanai nepiecieSamas organiskas molekulas no vienkarSiem cukuriem, aminoskabém u. c. Ne tik jutigi mikroorganismi
var augt vidé, kura ir maz baribas vielu, un izdzivot plagaka temperatiras diapazona. ST baktériju grupa ir iesaistita slimibu un
infekciju izraisiSana cilvékiem un ieklauj Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis un
Salmonella Typhimurium®22,

Metodes darbibas princips

Jutigu un nejutigu mikroorganismu aug$ana tiek panakta, ieklaujot rapigi formulétu peptonu maisijumu, kas nodroSina
nepiecieSamas aminoskabes un uzturvielas mikroorganismu augSanai. Glikoze ir fermenté&jams oglhidrats, kas nodroSina
energdiju augSanai, bet sals ir nepiecieSams, lai uzturétu osmotisku lidzsvaru barotné.

Tipiska formula

grami litra
Kazelna pankreatiskais hidrolizats 17,0
Sojas pupinu enzimatiskais* hidrolizats 3,0
Natrija hlorids 5,0
Dikalija Gdenraza fosfats 2,5
Glikoze 2,5

* satur papainu

Nodrosinatie materiali

CM0129B: 500 g triptona sojas buljona
CMO0129K: 25 kg triptona sojas buljona
CMO129R: 2,5 kg triptona sojas buljona
CMO0129T: 5 kg triptona sojas buljona
CMO0129V: 8 x 3 kg triptona sojas buljona

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
¢ Inokulacijas cilpas, tamponi, savakSanas konteineri.

e Inkubatori.

e  Kvalitates kontroles organismi.

e  Sterili konteineri.

Uzglabasana

. Produktu uzglabat originalaja iepakojuma 10 °C-30 °C temperatara.
Glabat konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot [[dz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.
Uzglabat tum&a vieta.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e  Janoklust uz adas, nekavéjoties mazgat ar lielu ddens daudzumu un ziepém vismaz 15 minttes. Ja rodas simptomi,
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.
e Ja nokllst acts, nekavéjoties mazgat ar lielu dens daudzumu, tai skaitd art zonas zem acu plakstiniem, vismaz
15 mindtes. NepiecieS8ama medika palidziba.
. leelpoSanas gadijuma iziet svaiga gaisa. Ja rodas simptomi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.
NoriSanas gadijuma iztirit muti ar Gdeni un péc tam dzert lielu daudzumu tdens. Ja rodas simptomi, meklét medicinisko
palidzibu.
LietoSanai tikai in vitro diagnostika.
Tikai profesionalai lietoSanai.
Pirms pirmas lietoSanas parbaudiet produkta iepakojumu.
Neizmantojiet produktu, ja ir redzami iepakojuma (traucina vai vacina) bojajumi.
Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.
Nelietojiet ierici, ja ir kontaminacijas pazimes.
Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimnieko$anu atbilsto$i veidam un bistamibas pakapei, ka ari par to
apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rapigi
jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas attiecas uz izlietoto vai neizlietoto reagentu, ka ari citu kontaminéto
vienreizlietojamo materialu utilizé$anu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem
produktiem.
. Péc pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém parliecinieties, ka konteinera vaks ir stingri aizvérts, lai lidz
minimumam samazinatu mitruma piekluvi, kas var radit nepareizu produkta darbibu.

Skatiet droSibas datu lapu (DDL) par droSu rikoSanos ar produktu un ta iznicinaSanu (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas raduSies saistiba ar $o ierici, ir jazino razotdjam un attiecigajai parvaldes iestadei
valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Paraugu nems$ana, apstrade un uzglabasana
Paraugu materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologijas
pétljumu standartus (UK SMI)ID 4, ID 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 un Q5.

Procediira
Pievienojiet 30 g 1 litram Gdens (attiritam péc nepiecieSamibas), kartigi samaisiet un ievietojiet galigajos konteineros.
Sterilizgjiet autoklava 121 °C temperatdra 15 mindtes.

Péc inkubacijas panemiet vienu cilpu buljona no Skidruma virsmas malas un inokulata selektivas barotnes (pieméram, triptona
sojas agara vai saburo-dekstrozes agara)

Vizuali parbaudiet plaksnes laba apgaismojuma, lai novértétu koloniju aug$anu un morfologiju.

Aeroba kultivacija

Triptona sojas buljonu var izmantot aerobu un fakultativo anaerobu kultivacijai, tostarp dazam sénitém. Kultdras ir biezi
japarbauda, jo maksimala augSana tiek sasniegta atrak neka mazak barojosas barotnés un I1dz ar to atrak sakas
pasliktinasanas.

Anaeroba kultivacija }
Pievienojot nedaudz agara, buljons klist piemérots obligato anaerobu, pieméram, Clostridium spp., kultivéSanai. Sim nolikam
buljons (ar pievienotu agaru) ir jaizmanto driz péc sterilizacijas vai uzsildits un atdzeséts tiesSi pirms inokulacijas.

Asins kultdra

Triptona sojas buljona izcilas augSanu veicino$as Tpasibas to padara 1pasi noderigu organismu izoléSanai no asinim vai citiem
normali steriliem kermena Skidrumiem. Pirms sterilizacijas buljonam var pievienot antikoagulantus, piemé&ram, “Skidrumu”
(natrija polianetilsulfonatu) vai natrija citratu. 50 ml barotnes var pievienot piecus Iidz 10 ml asins.

Interpretacija
Dulkaintba norada uz baktériju vai sénisu aug$anu.

Kvalitates kontrole
Lietotajam ir javeic kvalitates kontroles testi, nemot véra vides paredzéto lietojumu un ievérojot vietéjos speka esosos noteikumus
(biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatara u. c.).

Inkubacijas apstakli: 18—24 stundas 30-35 °C temperatira
Pozitivas kontroles
Inokulata limenis: 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes Dulkaina augSana
ATCC ® 19615™

Page 67 of 100
MBD_BT_IFU-0537


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Parbaude veikta saskana ar pasreizéjo CLSI M22 A:
Inkubacijas apstakli: 18—-24 stundas 35 + 2 °C temperatiira
Pozitivas kontroles
Inokulata lTmenis: 10—100 cfu

Escherichia coli Dulkaina aug$ana
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Dulkaina aug$ana
ATCC ® 25923™

Inkubacijas apstakli: 5 dienas 35 * 2 °C temperattra
Pozitivas kontroles

Inokulata [Tmenis: 10%-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Dulkaina aug$ana
ATCC ® 6305™

Inkubacijas apstakli: 5 dienas 35 + 2 °C temperatura
Pozitivas kontroles

Inokulata [Tmenis: 10%-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Dulkaina aug$ana
ATCC ® 6305™

Inkubacijas apstakli: 5 dienas anaerobos apstaklos 35 + 2 °C temperatiira
Pozitivas kontroles

Inokulata [Tmenis: 10108 cfu

Bacteroides fragilis Dulkaina aug$ana

ATCC ® 25285™

Parbaude veikta saskana ar aktualo USP/EP/BP/JP
Inkubacijas apstakli: 24 stundas 3035 °C temperatira
Pozitivas kontroles

Inokulata lTmenis: 10-100 cfu

Escherichia coli Dulkaina aug$ana
ATCC ® 8739™
Staphylococcus aureus Dulkaina aug$ana
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Dulkaina aug8ana
ATCC ® 9027™
Salmonella Abony Dulkaina aug$ana
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Dulkaina aug$ana
ATCC ® 14028™

Inkubacijas apstakli: 3 dienas 30-35 °C temperatira
Pozitivas kontroles
Inokulata limenis: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flokulanta/virsmas aug$ana
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Dulkaina aug$ana

ATCC ®9341™

Inkuba&cijas apstakli: 48 stundas 20-25 °C temperatara
Pozitivas kontroles
Inokulata lTmenis: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flokulanta/virsmas aug$ana
ATCC ® 6633™

Candida albicans Flokulanta/virsmas aug$ana
ATCC ® 10231™

Inkubacijas apstakli: 5 dienas 20-25 °C temperatiira
Pozitivas kontroles
Inokulata lTmenis: 10-100 cfu

Aspergillus brasiliensis Balts micélijs, melnas sporas / nav
ATCC ® 16404™ sporu.
lerobezojumi

Triptona sojas buljona (CM0129B/K/R/T/V) ierices ir neselektiva barotne, kuru ir paredzéts izmantot dazu jutigu un mazjutigu
mikroorganismu audzésanai.
Ta ka uzturvielu prasibas atSkiras, dazi mérkorganismu celmi $aja barotné var augt slikti vai neaugt.
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Veiktspéjas raksturlielumi
Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Jutigu un mazjutigu mikroorganismu augSanu apstiprina skaidri
klasificétu izolatu ieklauSana kvalitates kontroles procesos, kuri tiek veikti katras iericu partijas razoSanas gaita. Triptona sojas
buljona EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T un CMO0129V) precizitate tika pieradita ar kopéjo 100 %
deriguma raditaju, kas Sim produktam tika iegits 2 ménesu testéSanas laika (2022. gada maijs—jdlijs; 10 partijas). Tas parada,
ka sniegums ir reproducéjams.

Triptona sojas buljona EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T un CM0129V) ierices tiek parbauditas iek3&ji
kvalitates kontroles procesa ietvaros, kop$ produkti tika izlaisti tirgd 1997. gada (CM0129B, CM0129R un CMO0129T) un
1998. gada (CM0129K). Mérka organismiem, izmantojot 10—100 cfu inokulatu no Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) un
inkubgjot ierici 30—35 °C temperatiira 18—24 stundas, lietotajs var regenerét organismus ar augsanu, ka noradits $aja dokumenta.
Mérka organismiem, izmantojot 10*-10° cfu inokulatu no Escherichia coli (ATCC® 25922™) vai Staphylococcus aureus (ATCC®
25923™) un inkubgjot ierici 33-37 °C temperatlra 18—24 stundas, lietotajs var regenerét organismus ar aug$anu, ka noradits
$aja dokumenta. Mérka organismiem, izmantojot 10*-10° cfu inokulatu no Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) un
inkubgjot ierici 33-37 °C temperatira 5 dienas, lietotajs var regenerét organismus ar aug$anu, ka noradits $aja dokumenta.
Mérka organismiem, izmantojot 10*-10° cfu inokulatu no Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) un inkubgjot ierici 33—-37 °C
temperatdra 5 dienas anaerobos apstak|os, lietotajs var regenerét organismus ar augs$anu, ka noradits $aja dokumenta.

Triptona sojas buljona EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T un CM0129V) ierices ir arT testétas saskana
ar aktualo USP/EP/BP/JP. Mérka organismiem, izmantojot 10-100 cfu inokuldtu no Escherichia coli (ATCC® 8739™),
Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) vai
Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) un inkubgjot ierici 30-35 °C temperatlra 24 stundas, lietotajs var regenerét
organismus ar aug$anu, k& noradits $aja dokumenta. Mérka organismiem, izmantojot 10—100 cfu inokulatu no Bacillus subtilis
(ATCC® 6633™) vai Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) un inkubgjot ierici 30-35 °C temperatira 3 dienas, lietotajs var
regenerét organismus ar aug$anu, ka noradits $aja dokumenta. Mérka organismiem, izmantojot 10—100 cfu inokulatu no Bacillus
subtilis (ATCC® 6633™) vai Candida albicans (ATCC® 10231™) un inkubg&jot 20-25 °C temperatira 48 stundas, lietotajs var
regenerét organismus ar aug$anu, ka noradits $aja dokumenta. Mérka organismiem, izmantojot 10-100 cfu inokulatu no
Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404 ™) un inkubgjot ierici 20—-25 °C temperatlra 5 dienas, lietotajs var regenerét organismus
ar augSanu, ka noradits Saja dokumenta.

Bibliografija

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://lwww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Trypton-soyabuljong
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V NO

Tiltenkt bruk

Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V)-enheter er sveert neeringsrike, generelle medier for vekst av kravstore og ikke-kravstore
mikroorganismer fra en rekke kliniske prgver (sar, hud, respiratoriske sekreter, genitourinzere sekreter osv.)

Enhetene er tiltenkt brukt i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer
for pasienter som mistenkes for & ha mikrobielle infeksjoner.

Enhetene er kun for profesjonell bruk, er ikke automatiserte og er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Enheten kan ogsa brukes til & teste ikke-kliniske prgver (mat- og farmasgytiske arbeidsflyter).

Sammendrag og forklaring

En kresen organisme er enhver organisme som har komplekse eller spesielle ernseringsmessige krav. Det finnes mange
forskjellige typer kresne organismer som har forskjellige krav for & sikre vellykket vekst. For eksempel: Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae, og Bacteroides fragilis.

Ikke-kresne mikroorganismer er organismer som vokser og formerer seg uten spesielt naeringstilskudd eller spesielle betingelser.
De kan syntetisere alle organiske molekyler som kreves for deres vekst fra enkle sukkerarter, aminosyrer osv. Ikke-kresne
mikroorganismer kan vokse i neeringsfattige miljger og kan overleve i et bredere temperaturomrade. Denne bakteriegruppen
erinvolvert i & forarsake sykdommer og infeksjoner hos mennesker og inkluderer Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis og Salmonella Typhimurium?23,

Metodeprinsipp

Vekst av kresne og ikke-kresne mikroorganismer oppnas gjennom inkludering av en ngye formulert blanding av peptoner som
gir ngdvendige aminosyrer og neeringsstoffer for & sikre vekst av mikroorganismer. Glukose er det fermenterbare karbohydratet
som leverer energi for vekst, mens salt er ngdvendig for & opprettholde en osmotisk likevekt i mediet.

Typisk formel

gram per liter
Pankreatisk fordgyelse av kasein 17,0
Enzymatisk* fordgyelse av soyabgnner 3,0
Natriumklorid 5,0
Di-kaliumhydrogenfosfat 2,5
Glukose 2,5

* inneholder papain

Materialer som fglger med
CMO0129B: 500 g trypton soyabuljong
CMO0129K: 25 kg trypton soyabuljong
CMO0129R: 2,5 kg trypton soyabuljong
CMO0129T: 5 kg trypton soyabuljong
CMO0129V: 8 x 3 kg trypton soyabuljong

500 g av Trypton soyabuljong gir ca. 16,7 | etter rekonstituering.

Materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med
e Inokuleringsgser, vattpinner, oppsamlingsbeholdere

e Inkubatorer.

e  Kvalitetskontrollorganismer.

e  Sterile beholdere.

Oppbevaring

Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 10 °C og 30 °C.

Hold beholderen tett lukket.

Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.

Beskytt mot fuktighet.

Ma ikke utsettes for lys.

La det rekonstituerte produktet oppna likevekt til romtemperatur far bruk.

Etter rekonstituering oppbevares det tilberedte mediet ved romtemperatur. Unnga lys.
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Advarsler og forholdsregler

e Ved kontakt med huden, vask med mye sdpe og vann i minst 15 minutter. Oppsgk lege umiddelbart hvis
symptomer oppstar.
Ved kontakt med gynene, skyll umiddelbart med mye vann, ogsa under gyelokkene, i minst 15 minutter. Sgk legehjelp.
Ved innanding, flytt til frisk luft. Oppsgk lege umiddelbart hvis symptomer oppstar.
Ved svelging, rens munnen med vann og drikk mye vann etterpd. Oppsgk lege hvis symptomer oppstar.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktets emballasje far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen (flaske eller kork).
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa det
behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle faderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene skal leses
og folges ngye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte
engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.
. Serg for at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter ferste dpning og mellom bruk for & minimere inntrengning

av fuktighet, noe som kan fare til feil i produktytelsen.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) 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.

Pragveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prgver skal samles og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology
Investigations(UK SMI) ID 4,ID 7,ID 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 og Q5.

Prosedyre
Tilsett 30 g i 1 liter vann (renset etter behov), bland godt og fordel i endelige beholdere. Steriliser ved autoklavering ved
121 °C i 15 minutter.

Etter inkubering, ta en gse med buljong fra kanten av overflaten av veesken og inokuler utvalgte medier (f.eks. Tryptone Soya
Agar eller Sabouraud Dextrose Agar)

Inspiser skalene visuelt for & vurdere kolonivekst og morfologi under god belysning.

Aerob dyrking
Tryptone Soya Broth kan brukes til dyrking av aerobe og fakultative anaerobe organismer, inkludert visse sopparter. Kulturene

bar undersakes hyppig, da maksimal vekst nas tidligere enn med mindre naeringsrike medier, og nedgangsfasen begynner
folgelig tidligere.

Anaerob dyrking
Tilsetning av en liten mengde agar gjar buljongen egnet for dyrking av obligate anaerobe organismer, som f.eks. Clostridium

spp. Til dette formalet bar buljongen (med tilsatt agar) brukes like etter sterilisering, eller varmes opp og avkjgles rett far
inokulering.

Blodkultur

De overlegne vekstfremmende egenskapene til Tryptone Soya Broth gjgr den spesielt nyttig for isolering av organismer fra
blod eller andre normalt sterile kroppsveesker. Antikoagulanter som "vaeske" (natriumpolyanetylsulfonat) eller natriumsitrat
kan tilsettes til buljongen fgr sterilisering. Fem til 10 ml blod kan tilsettes til 50 ml medium.

Tolkning

Turbiditet indikerer bakterie- eller soppvekst.

Kvalitetskontroll
Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar med lokale
gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 30-35 °C
Positive kontroller
Inokulumnivé: 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes Uklar vekst
ATCC ® 19615™

Testet i henhold til gjeldende CLSI M22 A:
Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 35+ 2 °C
Positive kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu
Escherichia coli Uklar vekst
ATCC ® 25922™
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Staphylococcus aureus Uklar vekst
ATCC ® 25923™

Inkubasjonsbetingelser: 5 dager ved 35 +2 °C
Positive kontroller

Inokulumnivé: 10* - 10° cfu

Streptococcus pneumoniae Uklar vekst
ATCC ® 6305™

Inkubasjonsbetingelser: 5 dager ved 35 +2 °C
Positive kontroller

Inokulumnivé: 10* - 10° cfu

Streptococcus pneumoniae Uklar vekst
ATCC ® 6305™

Inkubasjonsbetingelser: 5 dager ved 35 + 2 °C under anaerobe forhold
Positive kontroller
Inokulumnivé: 10* - 10° cfu
Bacteroides fragilis Uklar vekst
ATCC ® 25285™

Testet i henhold til gjeldende USP/EP/BP/JP
Inkubasjonsbetingelser: 24 timer ved 30-35 °C
Positive kontroller

Inokulumnivé: 10-100 cfu

Escherichia coli Uklar vekst
ATCC ® 8739™
Staphylococcus aureus Uklar vekst
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Uklar vekst
ATCC ® 9027™
Salmonella Abony Uklar vekst
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Uklar vekst
ATCC ® 14028™

Inkubasjonsbetingelser: 3 dager ved 30-35 °C
Positive kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flokkulent/ overflatevekst
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Uklar vekst

ATCC ®9341™

Inkubasjonsbetingelser: 48 timer ved 20-25 °C
Positive kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flokkulent/ overflatevekst
ATCC ® 6633™

Candida albicans Flokkulent/ overflatevekst
ATCC ® 10231™

Inkubasjonsbetingelser: 5 dager ved 20-25 °C
Positive kontroller
Inokulumnivé: 10-100 cfu
Aspergillus brasiliensis Hvite mycelier, svarte sporer /
ATCC ® 16404™ ingen sporer.

Begrensninger

Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V)-enheter er ikke-selektive medier beregnet pa & brukes til vekst av enkelte kresne
og ikke-kresne mikroorganismer.

P& grunn av variasjon i ernzeringsbehov kan det oppst&d noen stammer av malorganismene som vokser darlig eller ikke klarer
a vokse i dette mediet.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang av QC-dataene. Vekst av kresne og ikke-kresne mikroorganismer
bekreftes ved inkludering av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen
av hver batch av enhetene. Presisjonen til Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T
og CM0129V) ble demonstrert ved en samlet bestattrate pd 100 % oppnadd for produktet over 2 maneders testing
(mai 2022 - juli 2022; 10 partier). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T og CM0129V)-enhetene er testet internt som
endel av kvalitetskontrollprosessen siden produktene ble lansert i 1997 (CM0129B, CMO0129R og CMO0129T)
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0g 1998 (CM0129K). For malorganismer kan brukeren ved anvendelse av 10-100 cfu inokulum av Streptococcus pyogenes
(ATCC® 19615™) og inkubering av enheten ved 30-35 °C i 18-24 timer, pavise organismer med vekst som oppfart i dette
dokumentet. For malorganismer kan brukeren, ved anvendelse av 10* -10° cfu inokulum av Escherichia coli
( ATCC® 25922™ ) eller Staphylococcus aureus ( ATCC® 25923™ ) og inkubere enheten ved 33-37 °C i 18-24 timer, pavise
organismer med vekst som oppfart i dette dokumentet. For malorganismer kan brukeren ved anvendelse av 104 -10° cfu inokulum
av Streptococcus pneumoniae ( ATCC® 6305™) og inkubere enheten ved 33-37 °C i 5 dager, pa vise organismer med vekst
som oppfert i dette dokumentet. For malorganismer kan brukeren ved anvendelse av 104 -10 ¢ cfu inokulum av Bacteroides
fragilis ( ATCC® 25285™) og inkubering av enheten ved 33-37 °C i 5 dager under anaerobe forhold, pavise organismer med
vekst som oppfert i dette dokumentet

Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T og CM0129V)-enheter er ogsa testet i samsvar
med gjeldende USP/EP/BP/JP. For malorganismer kan brukeren ved & anvende 10-100 cfu inokulum av Escherichia coli
(ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027™), Salmonella Abony
(NCTC 6017) eller Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028 ™) og inkubere enheten ved 30-35 °C i 24 timer, pavise organismer
med vekst som oppfart i dette dokumentet. For malorganismer kan brukeren ved anvendelse av 10-100 cfu inokulum av Bacillus
subtilis (ATCC® 6633™) eller Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) og inkubering av enheten kl 30-35 °C i 3 dager pavise
organismer med vekst som oppfart i dette dokumentet. For malorganismer kan brukeren ved & anvende 10-100 cfu inokulum av
Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) eller Candida albicans (ATCC® 10231™) og inkubere ved 20-25 °C i 48 timer, pavise
organismer med vekst som oppfart i dette dokumentet. For malorganismer kan brukeren ved & anvende 10-100 cfu inokulum av
Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) og inkuberer enheten ved 20-25 °C i 5 dager, pavise organismer med vekst som
oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/publications/i/litem/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Pozywka tryptonowo-sojowa

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V PL

Przeznaczenie

Tryptonowo-sojowe wyroby Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) to wysoce odzywcze podtoza uniwersalne do hodowli
wybrednych i niewybrednych drobnoustrojéw z szeregu prébek klinicznych (rany, skéra, wydzieliny z dr6g oddechowych,
wydzieliny z uktadu moczowo-ptciowego itp.).

Te wyroby sg przeznaczone do wykorzystania w procesie diagnostycznym, aby pomaéc klinicystom w okresleniu mozliwych opciji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Wyroby te nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone wylgcznie do uzytku profesjonalnego i nie stanowig diagnostyki
towarzyszacej.

Urzadzenie moze by¢ réwniez wykorzystywane do badania prébek nieklinicznych (przebieg pracy w przemysle spozywczym i
farmaceutycznym).

Podsumowanie i wyjasnienie

Wymagajacy mikroorganizm to kazdy mikroorganizm, ktéry ma ztozone lub szczegélne wymagania zywieniowe. Istnieje wiele
réznych rodzajéow mikroorganizméw wymagajgcych, ktére majg rézne wymagania w celu zapewnienia udanego namnazania.
Na przyktad: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae i Bacteroides fragilis.

Niewymagajgce mikroorganizmy to mikroorganizmy, ktére rosng i rozmnazaja sie bez specjalnych dodatkéw zywieniowych lub
warunkéw. Potrafig syntetyzowaé wszystkie czasteczki organiczne potrzebne do ich wzrostu z cukréw prostych, aminokwaséw
itp. Mikroorganizmy niewymagajace mogg namnaza¢ sie w Srodowiskach ubogich w sktadniki odzywcze i moga przetrwac
w szerszym zakresie temperatur. Ta grupa bakterii bierze udziat w wywotywaniu choréb i zakazen u ludzi i obejmuje: Escherichia
coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis oraz Salmonella typhimurium*22,

Zasada metody

Wzrost wymagajacych i niewymagajgcych mikroorganizmow osiggany jest poprzez wigczenie starannie opracowanej mieszaniny
peptondéw, ktora dostarcza niezbednych aminokwasow i sktadnikdw odzywczych, aby umozliwi¢ wzrost mikroorganizmoéw.
Glukoza to ulegajacy fermentacji weglowodan dostarczajacy energii do wzrostu, podczas gdy sdl jest niezbedna do utrzymania
réwnowagi osmotycznej w pozywce.

Typowa formuta
gramow na litr

Trawienie kazeiny w trzustce 17,0
Enzymatycznie* trawione nasiona soi 3,0
Chlorek sodu 50
Diwodorofosforan potasu 2,5
Glukoza 2,5

* zawiera papaine

Dostarczone materiaty

CM0129B: 500 g pozywki tryptonowo-sojowej
CMO0129K: 25 kg pozywki tryptonowo-sojowej
CMO0129R: 2,5 kg pozywki tryptonowo-sojowej
CMO0129T: 5 kg pozywki tryptonowo-sojowe;j
CMO0129V: 8 x 3 kg pozywki tryptonowo-sojowej

500 g pozywki tryptonowo-sojowej, co po rekonstytucji daje okoto 16,7 I.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
e Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze.

e Inkubatory.

e Mikroorganizmy do kontroli jakosSci.

e  Pojemniki sterylne.

Przechowywanie
e  Przechowywa¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt mozna stosowac¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocig.
Przechowywac z dala od $wiatta.
Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.
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Po rekonstytucji przygotowang pozywke przechowywaé w temperaturze pokojowej z dala od $wiatta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e W przypadku kontaktu ze skérg my¢ duzg iloscig wody z mydiem przez co najmniej 15 minut. Natychmiast wezwaé
pomoc medyczna, jesli wystgpig objawy.
e W przypadku kontaktu z oczami natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody, takze pod powiekami, przez co najmniej
15 minut. Zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
e W przypadku wdychania wyprowadzi¢ na $wieze powietrze. Natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna, jesli wystapig
objawy.
e W przypadku potkniecia przemy¢ usta woda, a nastepnie wypi¢ duzo wody. Wezwa¢ pomoc medyczna, jesli wystgpig
objawy.
Wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem
Nie uzywa¢ produktu w przypadku uszkodzonego opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sa oznaki zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowaé zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktdw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
. Upewni¢ sig, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami,
aby zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac¢ nieprawidtowg wydajnoscig produktu.

Zapozna¢ sie z kartg charakterystyki substancji (SDS), aby uzyska¢ informacje na temat bezpiecznego postgpowania
z produktem i jego usuwania (www.thermofisher.com).

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie probek
Prébki nalezy pobieraé i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 4,ID 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25i Q5.

Procedura
Doda¢ 30 g na 1 litr wody (w razie potrzeby oczyszczonej), dobrze wymieszac i rozprowadzi¢ do korcowych pojemnikéw.
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.

Po inkubacji pobra¢ jedng eze pozywki z krawedzi powierzchni ptynu i inokulowa¢ podtoze selektywne (np. agar tryptonowo-
sojowy lub agar Sabouraud z dekstrozg)

Przy dobrym oswietleniu obejrze¢ plytki, aby oceni¢ wzrost i morfologie kolonii.

Hodowla tlenowa

Pozywka tryptonowo-sojowa moze byé¢ uzywana do hodowli mikroorganizmoéw tlenowych i fakultatywnych mikroorganizmoéw
beztlenowych, w tym niektérych grzybow. Hodowle powinny by¢ czesto badane, poniewaz maksymalny wzrost osiggany jest
wczesniej niz przy mniej odzywczej pozywce i w konsekwencji faza zanikania zaczyna sie wczesniej.

Hodowla beztlenowa

Dodatek niewielkiej ilosci agaru sprawia, ze pozywka nadaje sie do hodowli drobnoustrojow bezwzglednie beztlenowych takich
jak gatunek Clostridium. W tym celu pozywka (z dodatkiem agaru) powinna zosta¢ uzyta bezposrednio po sterylizacji lub
podgrzana i schtodzona tuz przed inokulacja.

Hodowla krwi

Doskonate wtasciwosci pozywki tryptonowo-sojowej pobudzajgce wzrost sprawiajg, ze jest ona szczegdlnie przydatna do
izolacji mikroorganizméw z krwi lub innych fizjologicznie sterylnych ptynéw ustrojowych. Do pozywki przed sterylizacjg mozna
dodac¢ antykoagulanty, takie jak ,ptyn” (polianoetylosulfonian sodu) lub cytrynian sodu. Do 50 ml pozywki mozna doda¢ od 5
do 10 ml krwi.

Interpretacja
Zmetnienie wskazuje na rozwdj bakterii lub grzybdéw.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podioza
i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwosé, liczba szczepow, temperatura inkubacii, itp.).
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Warunki inkubacji: 18—-24 godziny w temperaturze 30-35°C
Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10-100 jtk
Streptococcus pyogenes
ATCC ® 19615™

Metny wzrost

Badanie wykonane zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A:
Warunki inkubacji: 18—-24 godziny w temperaturze 35 + 2°C

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10-100 jtk

Escherichia coli Metny wzrost
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Metny wzrost
ATCC ® 25923™

Warunki inkubacji: 5 dni w temperaturze 35 + 2°C
Kontrole dodatnie

Poziom inokulum: 10*-10° jtk

Streptococcus pneumoniae Metny wzrost
ATCC ® 6305™

Warunki inkubacji: 5 dni w temperaturze 35 + 2°C

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10-10° jtk

Streptococcus pneumoniae | Metny wzrost

ATCC ® 6305™

Warunki inkubacji: 5 dni w temperaturze 35 + 2°C w warunkach beztlen

owych

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10*-10° jtk

Bacteroides fragilis Metny wzrost

ATCC ® 25285™

Testowane zgodnie z aktualnymi dokumentami USP/EP/BP/JP
Warunki inkubacji: 24 godziny w temperaturze 30-35°C

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10-100 jtk

Escherichia coli Metny wzrost

ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Metny wzrost

ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa
ATCC ® 9027™

Metny wzrost

Salmonella Abony Metny wzrost

NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Metny wzrost

ATCC ® 14028™

Warunki inkubacji: 3 dni w temperaturze 30-35°C

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10-100 jtk

Bacillus subtilis Wzrost
ATCC ® 6633™ ktaczkowaty/powierzchniowy

Kocuria rhizophila Metny wzrost
ATCC ®9341™

Warunki inkubacji: 48 godzin w temperaturze 20-25°C

Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10-100 jtk

Bacillus subtilis Wzrost
ATCC ® 6633™ ktaczkowaty/powierzchniowy

Candida albicans Wzrost
ATCC ® 10231™ ktaczkowaty/powierzchniowy
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Warunki inkubacji: 5 dni w temperaturze 20-25°C
Kontrole dodatnie
Poziom inokulum: 10-100 jtk
Aspergillus brasiliensis Biata grzybnia, czarne
ATCC ® 16404™ zarodniki/brak zarodnikdw.

Ograniczenia

Pozywka tryptonowo-sojowa (CM0129B/K/R/T/V) to nieselektywne podioze przeznaczone do stosowania w celu wspomagania
wzrostu niektérych wymagajacych i niewymagajacych mikroorganizmow.

Ze wzgledu na réznice w wymaganiach zywieniowych mozna napotkac niektére szczepy organizméw docelowych, ktére stabo
rosng lub nie rosng na tym podtozu.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ. Wzrost wymagajgcych i niewymagajgcych mikroorganizmow
potwierdza sie przez wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéw do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej partii wyrobu. Precyzja pozywki tryptonowo-sojowej w kontekscie wymagan okreslonych w dokumentach
EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T i CM0129V) zostata wykazana przez ogélny wskaznik powodzenia
wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w ciggu 2 miesigcy testowania (od maja 2022 r. do lipca 2022 r. 10 partii). To pokazuje,
ze wydajnos¢ jest powtarzalna.

Pozywka tryptonowo-sojowa EP/USP/BP/JP (CM0129B, CMO0129K, CMO0129R, CMO0129T iCMO0129V) jest testowana
wewnetrznie w ramach procesu kontroli jako$ci od momentu wprowadzenia produktéw do obrotu w 1997 r. (CM0129B, CM0129R
i CM0129T) i 1998 r. (CM0129K) W przypadku mikroorganizméw docelowych, przy uzyciu 10-100 jtk inokulum Streptococcus
pyogenes (ATCC® 19615™) i inkubujgc wyréb w temperaturze 30-35°C przez 18-24 godziny, uzytkownik moze wyhodowac
mikroorganizmy o wzroscie wymienionym w tym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10%-
10%jtk inokulum Escherichia coli (ATCC® 25922™) |ub Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) iinkubujgc wyréb
w temperaturze 33-37°C przez 18-24 godziny, uzytkownik moze wyhodowac mikroorganizmy o wzroscie opisanym w niniejszym
dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10%-10° jtk inokulum Streptococcus pneumoniae
(ATCC® 6305™) i inkubujgc wyrdb w temperaturze 33-37°C przez 5 dni, uzytkownik moze wyhodowaé mikroorganizmy
0 wzroscie wymienionym w tym dokumencie. W przypadku mikroorganizmdw docelowych po zastosowaniu 10%-108 jtk inokulum
Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) iinkubujgc wyréb w temperaturze 33-37°C przez 5 dni w warunkach beztlenowych
uzytkownik moze wyhodowa¢ mikroorganizmy o wzroscie wymienionym w tym dokumencie

Pozywka tryptonowo-sojowa EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T i CM0129V) jest réwniez testowana
zgodnie z aktualnymi dokumentami USP/EP/BP/JP. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10-100 jtk
inokulum Escherichia coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC®
9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) lub Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) i inkubujgc wyréb w temperaturze 30—
35°C przez 24 godziny, uzytkownik moze wyhodowaé mikroorganizmy o wzroscie opisanym w niniejszym dokumencie.
W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10-100 jtk inokulum Bacillus subtilis (ATCC® 6633 ™) lub Kocuria
rhizophila (ATCC® 9341™) iinkubujgc wyréb w temperaturze 30-35°C przez 3dni, uzytkownik moze wyhodowac
mikroorganizmy o wzroscie wymienionym w tym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10—
100 jtk inokulum Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) lub Candida albicans (ATCC® 10231™) i inkubujgc wyréb w temperaturze
20-25°C przez 48 godzin, uzytkownik moze wyhodowa¢ mikroorganizmy o wzroscie wymienionym w tym dokumencie.
W przypadku mikroorganizmow docelowych, przy uzyciu 10-100 jtk inokulum Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™)
i inkubujac wyréb w temperaturze 20-25°C przez 5 dni, uzytkownik moze wyhodowac¢ mikroorganizmy o wzroscie wymienionym
w tym dokumencie.

Bibliografia

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https:/iwww.who.int/publications/i/litem/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.

Legenda symboli

Symbol Definicja

‘E Numer katalogowy
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
LOT Kod partii

/ﬂ/- Ograniczenie temperatury

Uzy¢ przed datg
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Trzymac¢ z dala od $wiatta stonecznego

Zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania lub
z instrukcjg uzytkowania w formie
elektronicznej

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania i zapoznac sie z instrukcijg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspoélnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnos$ci w Wielkiej Brytanii

Unikatowy identyfikator wyrobu

Importer — wskazuje podmiot importujgcy
wyréb medyczny na rynek lokalny.
Dotyczy Unii Europejskiej

Made in the
United Kingdom

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed )'@
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

ATCC i oznaczenia katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

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

C€ch

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.
Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia modyfikacji

3.0 2024-12-02
Aktualizacja przeznaczenia w celu
uwzglednienia rodzajow probek
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Caldo de Triptona de Soja
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V PT

Utilizagcao prevista

Os dispositivos de caldo de soja triptona (CM0129B/K/R/T/V) s&o meios altamente nutritivos e de uso geral para o crescimento
de microrganismos exigentes e ndo exigentes a partir de varias amostras clinicas (feridas, pele, secrecdes respiratérias,
secrecdes geniturinais, etc.)

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis
opcdes de tratamento para pacientes com suspeita de infe¢cdes microbianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizacéo profissional, ndo estdo automatizados e nao séo um meio de diagndéstico
complementar.

O dispositivo também pode ser usado para testar amostras ndo clinicas (fluxos de trabalho de alimentos e produtos
farmacéuticos).

Resumo e explicacéo

Um microrganismo exigente € qualquer microrganismo que tenha necessidades nutricionais complexas ou particulares. Existem
muitos tipos diferentes de microrganismos exigentes que apresentam necessidades diferentes para garantir um crescimento
bem-sucedido. Por exemplo: Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, e Bacteroides fragilis.

Microrganismos néo exigentes s&o microrganismos gue crescem e se replicam sem suplementos ou condigdes nutricionais especiais.
Estes podem sintetizar todas as moléculas organicas necessarias para o seu crescimento a partir de aglicares simples, aminoacidos,
etc. Microrganismos ndo exigentes podem crescer em ambientes escassos de nutrientes e podem sobreviver num intervalo
de temperatura mais amplo. Este grupo de bactérias esta envolvido na origem de doencas e infegdes em humanos e inclui Escherichia
coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis e Salmonella Typhimurium?22,

Principio do método

O crescimento de microrganismos exigentes e ndo exigentes é alcangado através da inclusdo de uma mistura cuidadosamente
formulada de peptonas que fornecem aminoacidos e nutrientes necessarios para garantir o crescimento de microrganismos.
A glucose é o hidrato de carbono fermentavel que fornece energia para o crescimento, enquanto o sal é necessario para manter
o equilibrio osmético no meio.

Formula tipica
gramas por litro

Digestao pancreatica de caseina 17,0
Digestdo enzimatica* de soja 3,0
Cloreto de sédio 5,0
Hidrogenofosfato dipotassico 2,5
Glucose 2,5

* contém papaina

Material fornecido

CMO0129B: 500 g de Caldo de Triptona de Soja
CMO0129K: 25 kg de Caldo de Triptona de Soja
CMO129R: 2,5 kg de Caldo de Triptona de Soja
CMO0129T: 5 kg de Caldo de Triptona de Soja
CMO0129V: 8 x 3 kg de Caldo de Triptona de Soja

500 g de Caldo de Triptona de Soja produz aproximadamente 16,7 | apds a reconstitui¢éo.

Materiais necessarios, mas néao fornecidos

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

¢  Microrganismos de controlo de qualidade.

e Recipientes estéreis.

Armazenamento

Armazenar o produto na sua embalagem original entre 10°C e 30°C.

Mantenha o recipiente bem fechado.

O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.

Proteger da humidade.

Armazenar protegido da luz.

Deixar o produto reconstituido aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
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Uma vez reconstituido, armazene o meio preparado a temperatura ambiente ao abrigo da luz.

Adverténcias e precaucdes

. Se entrar em contacto com a pele, lave com bastante dgua e sab&do durante pelo menos 15 minutos. Consulte
um médico imediatamente se ocorrerem sintomas.

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

. Se inalado, apanhar ar fresco. Consulte um médico imediatamente se ocorrerem sintomas.

. Se ingerido, lave a boca com agua e beba depois bastante agua. Consulte um médico se ocorrerem sintomas.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagéo profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagdo.

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

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

Na&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagéo.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a natureza 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 seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo utilizados, bem como
qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos
ou potencialmente infeciosos.

. Certifique-se de que a tampa do recipiente seja mantida bem fechada apés a primeira abertura e entre 0 uso para
minimizar a entrada de humidade, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminacdo seguros
do produto em (www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo
os UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 4,ID 7,ID 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 e Q5.

Procedimento
Adicione 30 g a 1 litro de 4gua (purificada, conforme necessario), misture bem e distribua nos recipientes finais. Esterilize
em autoclave a 121 °C durante 15 minutos.

Apos a incubagdo, retire uma ansa de caldo da extremidade da superficie do fluido e inocule o meio seletivo
(por exemplo, Agar de Triptona de Soja ou Agar de Dextrose Sabouraud)

Examine visualmente as placas para avaliar o crescimento e a morfologia das colénias sob uma boa iluminagéo.

Cultivo aerobico

O Caldo de Triptona de Soja pode ser utilizado para o cultivo de aerébios e anaerébios facultativos, incluindo alguns fungos.
As culturas devem ser examinadas em intervalos frequentes, pois o crescimento maximo é alcangado mais cedo do que com
meios menos nutritivos e a fase de declinio consequentemente comecga mais cedo.

Cultivo anaerébico

A adicdo de uma pequena quantidade de agar torna o caldo adequado para o cultivo de anaerébios obrigatorios,

como Clostridium spp. Para isso, o caldo (com adi¢éo de agar) deve ser utilizado logo ap6s a esterilizacéo, ou aquecido
e arrefecido imediatamente antes da inoculagéo.

Cultura de sangue

As propriedades superiores de promogéao do crescimento do Caldo de Triptona de Soja tornam-no especialmente til para
o isolamento de microrganismos do sangue ou outros fluidos corporais normalmente estéreis. Anticoagulantes como
"Liquoid" (polianetilsulfonato de sédio) ou citrato de sddio podem ser adicionados ao caldo antes da esterilizag&o.

Podem ser adicionados cinco a 10 ml de sangue a 50 ml de meio.

Interpretacao
A turbidez indica crescimento bacteriano ou fangico.

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

Condicdes de incubacao: 18-24 horas a 30-35 °C
Controlos positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc
Streptococcus pyogenes Crescimento turvo
ATCC ® 19615™
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Testado de acordo com o CLSI M22 A atual:
Condicdes de incubacao: 18-24 horasa 35+ 2 °C
Controlos positivos
Nivel de inéculo: 10-100 ufc

Escherichia coli Crescimento turvo
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Crescimento turvo
ATCC ® 25923™

Condicbes de incubacédo: 5 diasa 35+ 2 °C
Controlos positivos

Nivel de indculo: 104-10° ufc

Streptococcus pneumoniae Crescimento turvo
ATCC ® 6305™

Condicdes de incubacdo: 5diasa 35+ 2 °C
Controlos positivos
Nivel de inéculo: 104-10° ufc
Streptococcus pneumoniae Crescimento turvo
ATCC ® 6305™

Condicdes de incubacao: 5 dias a 35 + 2 °C sob condicdes anaerdbicas
Controlos positivos
Nivel de inéculo: 10-10° ufc
Bacteroides fragilis Crescimento turvo
ATCC ® 25285™

Testado de acordo com a atual USP/EP/BP/JP
Condicdes de incubacéo: 24 horas a 30-35 °C
Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Escherichia coli Crescimento turvo
ATCC ® 8739™
Staphylococcus aureus Crescimento turvo
ATCC ® 6538™
Pseudomonas aeruginosa Crescimento turvo
ATCC ® 9027™
Salmonella Abony Crescimento turvo
NCTC 6017
Salmonella Typhimurium Crescimento turvo
ATCC ® 14028™

Condicdes de incubacgéo: 3 dias a 30-35 °C
Controlos positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Bacillus subtilis Crescimento floculento/superficial
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Crescimento turvo

ATCC ®9341™

Condi¢6es de incubacéo: 48 horas a 20-25 °C
Controlos positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Bacillus subtilis Crescimento floculento/superficial
ATCC ® 6633™

Candida albicans Crescimento floculento/superficial
ATCC ® 10231™

Condicdes de incubacdo: 5 dias a 20-25 °C
Controlos positivos
Nivel de in6culo: 10-100 ufc

Aspergillus brasiliensis Micélios brancos, esporos
ATCC ® 16404™ pretos/sem esporos.
Limitac6es

Os dispositivos Caldo de Triptona de Soja (CM0129B/K/R/T/V) sdo meios ndo seletivos destinados a ser utilizados para
o crescimento de alguns microrganismos exigentes e ndo exigentes.

Devido a variag&o nos requisitos nutricionais, € possivel encontrar algumas estirpes dos microrganismos-alvo que crescem mal
ou ndo crescem neste meio.

Page 83 of 100
MBD_BT_IFU-0537



Thermo

SCIENTIFIC
Caracteristicas de desempenho
A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). O crescimento de microrganismos
exigentes e ndo exigentes é confirmado pela incluséo de isolados bem caracterizados nos processos de CQ realizados como
parte do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo do Caldo de Triptona de Soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K,
CMO0129R, CM0129T e CM0129V) foi demonstrada por uma taxa de aprovacao geral de 100% obtida para o produto ao longo
de 2 meses de testes (maio de 2022 - julho de 2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos Caldo de Triptona de Soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CMO0129R, CMO0129T e CMO0129V)
séo testados internamente como parte do processo de CQ desde que os produtos foram langados em
1997 (CM0129B, CM0129R e CMO0129T) e 1998 (CM0129K). Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de inéculo
de Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) e incubando o dispositivo a 30-35 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode
recuperar microrganismos com crescimento conforme indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 104-108
UFC de in6culo de Escherichia coli (ATCC® 25922™) ou Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) e incubando o dispositivo
a 33-37 °C durante 18-24 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com crescimento conforme indicado neste
documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10*-10® UFC de in6culo de Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™)
e incubando o dispositivo a 33-37 °C durante 5 dias, o utilizador pode recuperar microrganismos com crescimento conforme
indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10*-10° UFC de indculo de Bacteroides fragilis (ATCC®
25285™) e incubando o dispositivo a 33-37 °C durante 5 dias sob condi¢cdes anaerdbicas o utilizador pode recuperar
microrganismos com crescimento conforme indicado neste documento

Os dispositivos Caldo de Triptona de Soja EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T e CM0129V) também
sdo testados de acordo com a atual USP/EP/BP/JP. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de in6culo de Escherichia
coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony
(NCTC 6017) ou Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028 ™) e incubando o dispositivo a 30-35 °C durante 24 horas, o utilizador
pode recuperar microrganismos com crescimento conforme indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar
10-100 UFC de in6culo de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) ou Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) e incubando o dispositivo a
30-35 °C durante 3 dias, o utilizador pode recuperar microrganismos com crescimento conforme listado neste documento. Para
microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de indculo de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) ou Candida albicans (ATCC®
10231™) e incubando a 20-25 °C durante 48 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com crescimento conforme
indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de inéculo de Aspergillus brasiliensis (ATCC®
16404™) e incubando o dispositivo a 20-25 °C durante 5 dias, o utilizador pode recuperar microrganismos com crescimento
conforme indicado neste documento.
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1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://lwww.who.int/publications/i/item/9789240045064.

2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/436870/ID_22i4.pdf.
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Tryptone Soya Broth
CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V RO

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Tryptone Soya Broth (CMO0129B/K/R/T/V) sunt medii de uz general extrem de nutritive pentru cultura
microorganismelor fastidioase si nefastidioase dintr-o serie de probe clinice (plagi, piele, secretii respiratorii, secretii genito-
urinare etc.).

Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca posibilele
optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii microbiene.

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

Dispozitivul poate fi folosit si pentru testarea probelor non-clinice (fluxuri de lucru alimentare si farmaceutice).

Rezumat si explicatie

Organismele pretentioase sunt organisme care au cerinte nutritionale complexe sau speciale. Exista numeroase tipuri diferite de
organisme pretentioase care prezinta cerinte diferite pentru asigurarea unei cresteri reusite. De exemplu: Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae si Bacteroides fragilis.

Microorganismele nepretentioase sunt organisme care cresc si se reproduc fara suplimente sau conditii nutritionale speciale.
Acestea pot sintetiza toate moleculele organice necesare cresterii proprii din zaharuri simple, aminoacizi etc. Microorganismele
nepretentioase pot creste in medii sarace in nutrienti si pot supravietui intr-un interval mai larg de temperaturi. Acest grup
de bacterii este implicat in provocarea de boli si infectii la oameni si include Escherichia coli, Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis si Salmonella Typhimurium®22,

Principiul metodei

Cresterea microorganismelor pretentioase si nepretentioase se realizeaza prin includerea unui amestec atent formulat de
peptone, care furnizeaza aminoacizii si nutrientii necesari pentru a asigura cresterea microorganismelor. Glucoza este
carbohidratul fermentabil care furnizeaza energia necesara cresterii, in timp ce sarea este necesara pentru a mentine echilibrul
osmotic Tn mediu.

Formula tipica

grame pe litru
Digerat pancreatic de cazeina 17,0
Digerat enzimatic* de boabe de soia 3,0
Clorura de sodiu 5,0
Fosfat hidrogen dipotasic 2,5
Glucoza 2,5

* contine papaina

Materiale furnizate

CMO0129B: 500 g de Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25 kg de Tryptone Soya Broth
CMO129R: 2,5 kg de Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5 kg de Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3 kg de Tryptone Soya Broth

500 g de Tryptone Soya Broth dau aproximativ 16,7 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare.
e Incubatoare.

e  Organisme de control al calitatii.

e Recipiente sterile.

Depozitare

Depozitati produsul in ambalajul original, la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
Pastrati recipientul inchis etans.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.

Lasati produsul reconstituit s& ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Dupa reconstituire, depozitati mediul preparat la temperatura camerei, departe de surse de lumina.
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Avertismente si mijloace de precautie

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

Tn caz de contact cu ochii, clatitiimediat cu multa apa, inclusiv sub pleoape, timp de cel putin 15 minute. Consultati medicul.
Tn caz de inhalare, transportati persoana la aer liber. in cazul in care apar simptome, solicitati imediat asistentd medical3.
Tn caz de inghitire, cl&titi gura cu apa si apoi beti multé apa. in cazul in care apar simptome, solicitati asistenta medicala.
Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

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

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul dacé existd semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura acestora si gradul de
pericol, si de a le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt
material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
umezeala, care poate afecta performanta produsului.

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4,1D 7,1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 si Q5.

Procedura
Adaugati 30 grame la 1 litru de apa (purificatd conform cerintelor), amestecati bine si distribuiti in recipientele finale. Se
sterilizeaza prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute.

Dupa incubare, luati o ansa de bulion de pe marginea suprafetei lichidului si inoculati mediul selectiv (de exemplu, Agar
soia triptona sau Agar dextroza Sabouraud).

Inspectati vizual placile pentru a evalua dezvoltarea si morfologia coloniei Tn conditii de iluminare buna.

Cultivarea aeroba

Bulionul soia triptona poate fi utilizat pentru cultivarea organismelor aerobe si anaerobe facultativ, inclusiv a unor ciuperci.
Culturile trebuie examinate la intervale frecvente, deoarece cresterea maxima este atinsa mai devreme decéat in cazul
altor medii, mai putin nutritive, si, in consecinta, faza de declin incepe mai devreme.

Cultivarea anaeroba

Adaugarea unei cantitati mici de agar face ca bulionul sa fie adecvat pentru cultivarea anaerobilor obligatorii, precum
Clostridium spp. In acest scop, bulionul (cu agar addugat) trebuie folosit imediat dup3 sterilizare sau incélzit si récit
chiar Tnainte de inoculare.

Hemocultura

Proprietatile superioare de stimulare a cresterii ale Tryptone Soya Broth (Bulion soia triptona) il fac deosebit de util
pentru izolarea organismelor din sdnge sau din alte fluide corporale sterile in mod normal. Anticoagulantele precum
~SPS” (polianetolul sulfonat de sodiu) sau citratul de sodiu pot fi adaugate la bulion inainte de sterilizare. Se pot adauga
5 pana la 10 ml de sange la 50 ml de mediu.

Interpretare
Turbiditatea indica cresterea bacteriana sau fungica.

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

Conditii de incubatie:18 — 24 de ore la 30 °C — 35 °C

Controale pozitive
Nivel inocul: 10-100 ufc

Streptococcus pyogenes Crestere tulbure
ATCC ® 19615™
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Testat in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual:
Conditii de incubatie:18 — 24 de orela35+ 2 °C
Controale pozitive
Nivel inocul: 10-100 ufc

Escherichia coli Crestere tulbure
ATCC ® 25922™
Staphylococcus aureus Crestere tulbure
ATCC ® 25923™

Conditii de incubatie: 5 zile la 35 + 2 °C
Controale pozitive
Nivel inocul: 10* — 10° ufc

Streptococcus pneumoniae Crestere tulbure
ATCC ® 6305™

Conditii de incubatie: 5 zile la 35 + 2 °C
Controale pozitive
Nivel inocul: 10* — 10° ufc
Streptococcus pneumoniae Crestere tulbure
ATCC ® 6305™

Conditii de incubatie: 5 zile la 35 + 2 °C, in conditii anaerobe
Controale pozitive
Nivel inocul: 10* - 10° ufc
Bacteroides fragilis Crestere tulbure
ATCC ® 25285™

Testat in conformitate cu standardele USP/EP/BP/JP actuale
Conditii de incubatie: 24 de ore la 30 — 35 °C

Controale pozitive
Nivel inocul: 10-100 ufc

Escherichia coli Crestere tulbure
ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus Crestere tulbure
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Crestere tulbure
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Crestere tulbure
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Crestere tulbure
ATCC ® 14028™

Conditii de incubatie: 3 zile la 30 — 35 °C
Controale pozitive
Nivel inocul: 10-100 ufc

Bacillus subtilis Crestere floculanta/de suprafata
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Crestere tulbure

ATCC ®9341™

Conditii de incubatie: 48 de ore la 20 — 25 °C

Controale pozitive
Nivel inocul: 10-100 ufc

Bacillus subtilis Crestere floculanta/de suprafata
ATCC ® 6633™

Candida albicans Crestere floculanta/de suprafata
ATCC ® 10231™

Conditii de incubatie: 5 zile la 20 — 25 °C
Controale pozitive
Nivel inocul: 10-100 ufc
Aspergillus brasiliensis Miceliu alb, spori negri/fara spori.
ATCC ® 16404™

Limitari

Dispozitivele Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) sunt medii neselective concepute pentru a fi utilizate pentru cresterea
unor microorganisme pretentioase si nepretentioase.

Datorita variatiei cerintelor nutritionale, pot fi intalnite unele tulpini ale organismelor tinta care prezintd crestere limitatd sau nu
reusesc sa creasca in acest mediu.
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Caracteristici de performanta
Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Cresterea microorganismelor pretentioase si nepretentioase este
confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot
de dispozitive. Precizia Bulionului soia triptona EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T si CM0129V)
a fost demonstratd de o ratd globala de promovare de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a 2 luni de testare
(mai 2022 — iulie 2022, 10 loturi). Aceasta arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T si CM0129V) sunt testate intern
ca parte a procesului de CC, de la lansarea acestora, in 1997 (CM0129B, CM0129R si CM0129T) si 1998 (CM0129K). Pentru
organismele tinta, atunci cand se utilizeaza 10 — 100 ufc de inocul de Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) si se incubeaza
dispozitivul la 30 °C — 35 °C timp de 18 — 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o crestere corespunzatoare,
conform descrierii din acest document Pentru organismele tinti, cand se utilizeaza inocul de 10% - 10° de Escherichia coli
(ATCC® 25922™) sau Staphylococcus aureus (ATCC®) si se incubeaza dispozitivul la 33 °C — 37 °C timp de 24 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu o crestere corespunzéatoare, conform descrierii din acest document. Pentru organisme
tinta, atunci cand se utilizeaza 10* — 10° ufc de inocul de Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) si se incubeaza dispozitivul
la 33 °C — 37 °C timp de 5 zile, utilizatorul poate recupera organisme cu o crestere corespunzatoare, conform descrierii din acest
document. Pentru organisme tintd, atunci cand se utilizeazd 10* — 10° ufc de inocul de Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™)
si se incubeaza dispozitivul la 33 °C — 37 °C timp de 5 zile in conditii anaerobe, utilizatorul poate recupera organisme cu o
crestere corespunzatoare, conform descrierii din acest document

Dispozitivele Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T si CM0129V) sunt, de asemenea,
testate Tn conformitate cu standardele USP/EP/BP/JP actuale. Pentru organismele tinta, atunci cand se utilizeaza 10 — 100 ufc
de inocul de Escherichia coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa
(ATCC® 9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) sau Salmonella Typhimurium (ATCC® 14028™) si se incubeaza dispozitivul
la 30 °C — 35 °C timp de 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o crestere corespunzatoare, conform descrierii din
acest document. Pentru organismele tinta, atunci cand se utilizeaza 10 — 100 ufc de inocul de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™)
sau Kocuria rhizophila (ATCC® 9341™) si se incubeaza dispozitivul la 30 °C — 35 °C timp de 3 zile, utilizatorul poate recupera
organisme cu o crestere corespunzatoare, conform descrierii din acest document. Pentru organismele tinta, atunci cand se
utilizeaza 10-100 ufc de inocul de Bacillus subtilis (ATCC® 6633™) sau Candida albicans si se incubeaza dispozitivul la
20 °C — 25 °C timp de 48 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o crestere corespunzatoare, conform descrierii din
acest document. Pentru organisme tinta, atunci cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de Aspergillus brasiliensis (ATCC®
16404™) si se incubeaza dispozitivul la 25 °C — 25 °C timp de 5 zile, utilizatorul poate recupera organisme cu o cresterea
corespunzatoare, conform descrierii din acest document.
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https:/Aww.who.int/publications/ilitem/9789240045064.
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3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
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E Numér de catalog
VD Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro
LoT Codul lotului

Data expirarii

/H/- Limita de temperatura
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— e
/ A se pastra ferit de expunere la soare
]
Consultati instructiunile de utilizare
EE' sau consultati instructiunile de utilizare
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A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate europeana

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

Identificatorul unic al dispozitivului

Importator — Indica entitatea care importa
dispozitivul medical pe plan local. Aplicabil
in Uniunea Europeana
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Made in the

United Kingdom Fabricat in Regatul Unit

ATCC Licensed y}*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale ale American Type Culture Collection.
Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

d Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, UK
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Actualizare a scopului preconizat, pentru a
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Tryptén-sdjovy bujén

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V SK

Urcené pouzitie

Pomdcky Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) su vysoko vyzivné univerzalne média na kultivaciu naro€nych a nenaro¢nych
mikroorganizmov z réznych klinickych vzoriek (z ran, koze, respiracnych sekrétov, urogenitalnych sekrétov atd.)

Pomdcky su uréené na pouzitie v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti
lie€by u pacientov s podozrenim na mikrobiélne infekcie.

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

Zariadenie mozno pouzit' aj na testovanie neklinickych vzoriek (pracovné postupy potravin a farméacie).

Zhrnutie a vysvetlenie

Naro¢ny organizmus je kazdy organizmus, ktory ma komplexné alebo $pecifické vyzivové poziadavky. Existuje mnoho réznych
typov naro€nych organizmov, ktoré maju rézne poZzZiadavky na zabezpeCenie UspesSného rastu. Napriklad: Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae a Bacteroides fragilis.

Nenaroéné mikroorganizmy su organizmy, ktoré rasta a replikujii sa bez Specialnych vyzivovych doplnkov alebo podmienok. Mézu
syntetizovat’ vSetky organické molekuly potrebné pre svoj rast Z jednoduchych cukrov, aminokyselin a pod. Nenaro¢né mikroorganizmy mézu
rast’ v prostredi s obmedzenym mnozstvom Zivin a mézu prezit' v podmienkach s va¢sim rozsahom tepl6t. Tato skupina baktérii, zahfnajica
druhy Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis a Salmonella Typhimurium, je pri¢inou chordb
a infekcii u Pudi®??,

Princip metody

Rast narocnych a nenaroénych mikroorganizmov sa dosahuje zahrnutim starostlivo formulovanej zmesi pepténov, ktoré
poskytuju potrebné aminokyseliny a Ziviny na zabezpecenie rastu mikroorganizmov. Glukéza je fermentovatelny sacharid, ktory
dodava energiu na rast, zatial ¢o sol je potrebna na udrzanie osmotickej rovnovahy v médiu.

Typicky vzorec

gramy na liter
Pankreaticky traveny kazein 17,0
Enzymaticky* travené séjové hdby 3,0
Chlorid sodny 5,0
Hydrogénfosfore¢nan draselny 2,5
Glukoéza 2,5

* obsahuje papain

Dodavané materialy

CMO0129B: 500 g tryptonového séjového bujonu
CMO0129K: 25 kg trypténového séjového bujonu
CMO0129R: 2,5 kg trypténového séjového bujonu
CMO0129T: 5 kg tryptonového séjového bujénu
CMO0129V: 8 x 3 kg trypténového séjového bujonu

500 g trypténového sojového bujénu, z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 16,7 I.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky, tampodny, zberné nadoby

e Inkubétory

e  Organizmy kontroly kvality

e  Sterilné nadoby

Uchovéavanie

e Vyrobok uchovéavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.
Produkt sa m6ze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouZitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat na izbovu teplotu.

Po rekonstitucii uchovavajte pripravené médium pri izbovej teplote mimo dosahu svetla.
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Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

e  Prikontakte s pokozkou umyvaijte velkym mnozstvom vody a mydla aspor 15 minut. Ak sa objavia priznaky, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.
Po zasahu o¢i ihned vyplachujte velkym mnozstvom vody, aj pod vieCkami, aspori 15 minut. Vyhladajte lekarsku pomoc.
Pri vdychnuti presuiite osobu na €erstvy vzduch. Ak sa objavia priznaky, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
Po poziti vyplachnite Gsta vodou a potom vypite velké mnozstvo vody. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekarsku pomoc.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak je na obale (nadobka alebo veko) viditené poSkodenie.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v silade s jeho povahou a stupfiom
nebezpecéenstva a umoznit jeho spracovanie alebo zlikvidovanie v stlade so vSetkymi platnymi federalnymi, $tatnymi
a miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych ¢inidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.
. Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo prenikanie

vlhkosti, €0 mbze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpednom zaobchadzani s produktom ajeho likvidacii najdete v karte bezpe&nostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie .
Vzorky sa maju odoberat a ma sa s nimi zaobchadzat podla miestnych odporu¢anych smernic, ako su Standardy Spojeného
kralovstva pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) ID 4, 1D 7,ID 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 a Q5.

Postup
Pridajte 30 g do 1 litra vody (podla potreby purifikovanej), dobre premieSajte a rozdelte do finalnych nadob. Sterilizujte
v autoklave 15 minut pri teplote 121 °C.

Po inkubécii odoberte jednu pInu sluc¢ku bujonu z okraja povrchu tekutiny a naockuijte selektivne média (napr. trypténovy séjovy
agar alebo Sabouradov dextr6zovy agar).

Misky vizualne skontrolujte pri dobrom osvetleni, aby ste posudili rast a morfol6giu kolénii.

Aerébna kultivacia

Tryptonovy séjovy bujon mozete pouzit na kultivaciu aerébov a fakultativnych anaerébov vratane niektorych hib. Kultary by sa
mali skimat v ¢astych intervaloch, pretoze maximalny rast sa dosiahne skor ako pri menej vyzivnych médiach a faza poklesu
sa preto zacina skoér.

Anaerébna kultivacia

Pridanim malého mnozstva agaru sa bujén stane vhodnym na kultivaciu obligatnych anaerébov, ako napriklad druhu
Clostridium spp. Na tento ucel by sa mal bujén (s pridanym agarom) pouzit' kratko po sterilizacii, alebo by sa mal zohriat
a ochladit’ tesne pred ockovanim.

Hemokultara

Vdaka svojim vynikajucim vlastnostiam podporujucim rast je tryptdnovy soéjovy bujén zvlast uzitony na izolaciu organizmov
z krvi alebo inych bezne sterilnych telesnych tekutin. Pred sterilizaciou sa do bujonu mézu pridat antikoagulanty, ako je
Jekutina® (polyanetylsulfonat sodny) alebo citrat sodny. Do 50 ml média mozno pridat 5 az 10 ml krvi.

Interpretécia
Zakal naznaduje rast baktérii alebo hub.

Kontrola kvality
Je zodpovednostou pouzivatefa vykonat testovanie kontroly kvality s ohfadom na zamysSfané pouzitie média av sulade
so vSetkymi miestnymi platnymi predpismi (frekvencia, po¢et kmeriov, inkubaéna teplota atd.).

Podmienky inkubacie: 18 — 24 hodin pri teplote 30 — 35 °C
Pozitivne kontroly
Uroven inokula: 10 — 100 cfu
Streptococcus pyogenes, Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 19615™
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Testované v sulade s aktualnou normou CLSI M22 A (Ustav klinickych a laboratérnych noriem):
Podmienky inkubacie: 18 — 24 hodin pri teplote 35 + 2 °C
Pozitivne kontroly
Uroven inokula: 10 — 100 cfu

Escherichia coli, ¢islo Zakaleny rast
ATCC ® 25922™

Staphylococcus aureus, Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 25923™

Podmienky inkubécie: 5 dni pri teplote 35 + 2 °C
Pozitivne kontroly

Uroveri inokula: 10* — 10° cfu

Streptococcus pneumoniae Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 6305™

Podmienky inkubécie: 5 dni pri teplote 35+ 2 °C
Pozitivne kontroly
Uroveii inokula: 10* — 106 cfu
Streptococcus pneumoniae, | Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 6305™

Podmienky inkubacie: 5 dni pri teplote 35 + 2 °C v anaerdébnych podmienkach
Pozitivne kontroly
Uroveri inokula: 10* — 10° cfu
Bacteroides fragilis Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 25285™

Testované v sulade s aktualnymi normami USP/EP/BP/JP
Podmienky inkubécie: 24 hodin pri teplote 30 — 35 °C
Pozitivne kontroly

Uroven inokula: 10 — 100 cfu

Escherichia coli Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 8739™

Staphylococcus aureus, Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa, Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Zakaleny rast
Cislo NCTC 6017

Salmonella Typhimurium, Zakaleny rast
Cislo ATCC ® 14028™

Podmienky inkubécie: 3 dni pri teplote 30 — 35 °C

Pozitivne kontroly
Uroven inokula: 10 — 100 cfu

Bacillus subtilis, islo Vlockovité/povrchové koldnie
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila, ¢islo Zakaleny rast

ATCC ®9341™

Podmienky inkubécie: 48 hodin pri teplote 20 — 25 °C

Pozitivne kontroly
Uroven inokula: 10 — 100 cfu

Bacillus subtilis Vloc€kovité/povrchové kolénie
Cislo ATCC ® 6633™

Candida albicans, Cislo Vloc¢kovité/povrchové kolénie
ATCC ® 10231™

Podmienky inkubécie: 5 dni pri teplote 20 — 25 °C
Pozitivne kontroly
Uroven inokula: 10 — 100 cfu
Aspergillus brasiliensis, Biele podhubie, Cierne spory/bez
Cislo ATCC ® 16404™ spor

Obmedzenia

Trypténové sojové bujony (CMO129B/K/R/T/V) sU neselektivne média uréené na rast niektorych naro¢nych a nenaroénych
mikroorganizmov.

V dosledku rozdielov vo vyzivovych poziadavkach sa mézu vyskytnut niektoré kmene cielovych organizmov, ktoré na tomto
médiu rastu slabo alebo nerastu.
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Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Rast naro€nych a nenaro¢nych mikroorganizmov sa overuje
zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze
pomécok. Presnost trypténového séjového bujonu EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T a CM0129V)
bola preukdzana celkovou Uspe$nostou 100 % ziskanou pre produkt pocas 2 mesiacov testovania (m4j 2022 — jal 2022,
10 Sarzi). To ukazuje, Zze vykon je reprodukovatelny.

Trypténové sojové bujony EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T a CM0129V) sa testuju interne ako
sucCast procesu kontroly kvality od uvedenia produktov na trh v rokoch 1997 (CM0129B, CM0129R a CM0129T) a 1998
(CM0129K). Pre cielové organizmy mbze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula druhu Streptococcus pyogenes
(Cislo ATCC® 19615™) a pri inkubacii pombcky pocas 18 — 24 hodin pri teplote 30 — 35 °C ziskat organizmy s rastom, ako
uvadza tento dokument. Pre cielové organizmy méZe pouzivatel pri pouziti 10* — 10° jednotiek cfu inokula druhu Escherichia coli,
(Cislo ATCC® 25922 ™) alebo druhu Staphylococcus aureus (€islo ATCC® 25923 ™) a pri inkubacii pombcky pocas 18 — 24 hodin
pri teplote 33 — 37 °C ziskat organizmy s rastom, ako uvadza tento dokument. Pre cielové organizmy méze pouzivatel pri pouZiti
10* — 10° jednotiek cfu inokula druhu Streptococcus pneumoniae (Cislo ATCC® 6305™) a pri inkubacii pomdcky pri teplote
33 —37 °C pocas 5 dni ziskat' organizmy s rastom, ako uvadza tento dokument. Pre ciefové organizmy méze pouzivatel pri
pouziti 10* — 106 jednotiek cfu inokula druhu Bacteroides fragilis (Cislo ATCC® 25285™) a pri inkubacii pomécky pri teplote
3337 °C pocas 5 dni v anaerébnych podmienkach ziskat organizmy s rastom, ako uvadza tento dokument.

Trypténové soéjové bujény EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T a CM0129V) su tiez testované v sulade
s aktualnymi normami USP/EP/BP/JP. Pre cielové organizmy mbze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula druhov
Escherichia coli (¢islo ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus (&islo ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (¢islo ATCC®
9027™), Salmonella Abony (NCTC 6017) alebo Salmonella Typhimurium (¢islo ATCC® 14028™) a pri inkubacii pombcky pri
teplote 30— 35 °C po€as 24 hodin ziskat organizmy s rastom, ako uvadza tento dokument. Pre cielové organizmy méze
pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula druhu Bacillus subtilis (€islo ATCC® 6633™) alebo Kocuria rhizophila (Eislo
ATCC® 9341™) a pri inkubéacii pombcky pri teplote 30 — 35 °C pocas 3 dni ziskat organizmy s rastom, ako uvadza tento
dokument. Pre ciefové organizmy méze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula druhu Bacillus subtilis (¢islo ATCC®
6633™) alebo Candida albicans (Cislo ATCC® 10231™) a pri inkubécii pri teplote 20 — 25 °C pocas 48 hodin ziskat' organizmy
s rastom, ako uvadza tento dokument. Pre cielové organizmy méze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula druhu
Aspergillus brasiliensis (Cislo ATCC® 16404™) a pri inkubacii pomdcky pri teplote 20 — 25 °C pocas 5 dni ziskat organizmy
s rastom, ako uvadza tento dokument.
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Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej unii

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného kralovstva

Jedine¢ny identifikator pomocky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory
importuje zdravotnicku pomdcku do
lokality. Plati pre Eurépsku Uniu

#ghsmi E

Made in the

United Kingdom Vyrobené v Spojenom kralovstve

ATCC Licensed y*

Derivative

E

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené.
Cislo ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type Culture Collection.
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

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

Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.
Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum zavedenych Uprav

3,0 2024-12-02

Aktualizacia uréeného Ucelu tak, aby boli
zahrnuté typy vzoriek
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Tryptone sojabuljong

CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T, CM0129V S\

Avsedd anvéndning

Tryptone Soya Broth (CM0129B/K/R/T/V) &r mycket naringsrika, universella medier for odling av krédvande och icke-kréavande
mikroorganismer fran en rad kliniska prover (sar, hud, andningssekret, urogenitalt sekret, etc.).

Produkterna ar avsedda att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststdlla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha mikrobiella infektioner.

Enheterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och ar inte kompletterande diagnostikverktyg.

Enheten kan ocksa anvandas for att testa icke-kliniska prover (livsmedels- och lakemedelsarbetsfloden).

Sammanfattning och foérklaring

En krasen organism ar en organism som har komplexa eller speciella naringsbehov. Det finns manga olika typer av krasna
organismer som uppvisar olika krav for att sakerstalla framgangsrik tillvaxt. Till exempel: Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae och Bacteroides fragilis.

Icke-krasna mikroorganismer ar organismer som vaxer och replikerar utan speciella naringstillskott eller forhallanden. De kan
syntetisera alla organiska molekyler som kravs for deras tillvaxt frdn enkla sockerarter, aminosyror osv. Icke-krasna
mikroorganismer kan véxa i naringsfattiga miljéer och kan éverleva i ett bredare temperaturomréde. Den har gruppen av bakterier
kan orsaka sjukdomar och infektioner hos manniskor och inkluderar Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Bacillus subtilis och Salmonella Typhimurium*22,

Metodprinciper

Tillvaxt av krasna och icke-krasna mikroorganismer uppnas genom inforandet av en noggrant formulerad blandning av peptoner
som tillhandahaller nédvandiga aminosyror och naringsamnen for att sékerstélla tillvaxt av mikroorganismer. Glukos &r den
fermenterbara kolhydraten som ger energi for tillvaxt, medan salt kravs for att uppratthalla en osmotisk jamvikt i mediet.

Typisk formel

gram per liter
Pankreatisk nedbrytning av kasein 17,0
Enzymatisk* nedbrytning av sojabdnor 3,0
Natriumklorid 5,0
Dikaliumvatefosfat 2,5
Glukos 2,5

* innehaller papain

Material som tillhandahalls
CMO0129B: 500 g Tryptone Soya Broth
CMO0129K: 25 kg Tryptone Soya Broth
CMO129R: 2,5 kg Tryptone Soya Broth
CMO0129T: 5 kg Tryptone Soya Broth
CMO0129V: 8 x 3 kg Tryptone Soya Broth

500 g Tryptone Soya Broth ger cirka 16,7 | efter beredning.

Material som kravs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare.
. Inkubatorer.

e  Organismer for kvalitetskontroll.

e  Sterila behallare.

Foérvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behallaren tattslutande.
Produkten far anvéandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras morkt.
Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fore anvandning.

Forvara det beredda mediet morkt vid rumstemperatur.
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Varningar och forsiktighetsatgarder
e Vid hudkontakt, skolj omedelbart med mycket tval och vatten i minst 15 minuter. Sk omedelbart lakare om symtom uppstar.

e  Vid dgonkontakt, skolj omedelbart med mycket vatten, &ven under 6gonlocken, i minst 15 minuter. Uppsok lékare.

e Vid inandning, flytta till frisk luft. S6k omedelbart lakare om symtom uppstar.

e Vid fortaring, rengér munnen med vatten och drick mycket vatten efterat. Uppsok omedelbart lakare om symtom
uppstar.

. Endast for in vitro-diagnostik.

e  Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning fore férsta anvandningen.

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

e Anvéand inte produkten efter det angivna utgdngsdatumet.

e Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

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

behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser.
Instruktioner ska lasas och fdljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvénda eller oanvéanda reagens samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

. Se till att locket pa behallaren ar ordentligt forslutet efter forsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrang, vilket kan gora att produkten inte fungerar.

Se sakerhetsdatabladet for saker hantering och kassering av produkten p& www.thermofisher.com.

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 4,ID 7, 1D 9, ID 16, ID 17, ID 22, ID 24, ID 25 och Q5.

Forfarande
Tillsatt 30 g till 1 liter vatten (renat efter behov), blanda vél och fordela i slutliga behdllare. Sterilisera genom autoklavering vid
121 °C i 15 minuter.

Efter inkubation, ta en égla buljong frdn kanten av véatskans yta och inokulera selektivt medium (t.ex. Tryptone Soya Agar eller
Sabouraud Dextrose Agar).

Inspektera plattorna visuellt i bra belysning for att bedéma kolonitillvaxt och morfologi.

Aerob odling
Tryptone Soya Broth kan anvandas for odling av aerober och fakultativa anaerober, inklusive vissa svampar. Odlingar bor

undersokas med tata intervaller, eftersom maximal tillvaxt uppnas tidigare &n med mindre naringsrika medier och
nedgangsfasen darmed borjar tidigare.

Anaerob odling

Tillsatsen av en liten méngd agar gor buljongen lamplig for odling av obligatoriska anaerober, som t.ex. Clostridium spp. For
det har andamalet bor buljongen (med tillsatt agar) anvandas strax efter sterilisering, eller varmas och kylas strax fore
inokulering.

Blododling

De overlagsna tillvaxtframjande egenskaperna hos Tryptone Soya Broth gor den sérskilt anvandbar for isolering av organismer
fran blod eller andra normalt sterila kroppsvatskor. Antikoagulanter som "vatska” (natriumpolyanetolsulfonat) eller natriumcitrat
kan tillsattas till buljongen fore sterilisering. 5-10 ml blod kan tillsattas till 50 ml medium.

Tolkning

Grumlighet indikerar bakteriell tillvaxt eller svamptillvéxt.

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

Inkubationsforhallanden: 30-35 °C i 18—24 timmar
Positiva kontroller
Inokulatniv&: 10-100 cfu
Streptococcus pyogenes Grumlig tillvaxt
ATCC ® 19615™

Testning utférd i enlighet med aktuell CLSI M22 A:
Inkubationsforhallanden: 35 + 2 °C i 18—24 timmar
Positiva kontroller
Inokulatniva: 10-100 cfu
Escherichia coli Grumlig tillvéxt
ATCC ® 25922™
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Staphylococcus aureus Grumlig tillvaxt
ATCC ® 25923™

Inkubationsférhallanden: 35 + 2 °C under 5 dagar
Positiva kontroller

Inokulatniva: 10*-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Grumlig tillvaxt
ATCC® 6305™

Inkubationsforhallanden: 35 + 2 °C under 5 dagar
Positiva kontroller

Inokulatnivé: 10*-10° cfu

Streptococcus pneumoniae Grumlig tillvaxt
ATCC® 6305™

Positiva kontroller

Inokulatniva: 10*-10° cfu
Bacteroides fragilis Grumlig tillvaxt
ATCC® 25285™

Testad i enlighet med gallande USP/EP/BP/JP
Inkubationsforhallanden: 30-35 °C i 24 timmar
Positiva kontroller

Inokulatniva: 10-100 cfu

Escherichia coli Grumlig tillvaxt
ATCC® 8739™

Staphylococcus aureus Grumlig tillvaxt
ATCC ® 6538™

Pseudomonas aeruginosa Grumlig tillvéxt
ATCC ® 9027™

Salmonella Abony Grumlig tillvaxt
NCTC 6017

Salmonella Typhimurium Grumlig tillvaxt
ATCC ® 14028™

Inkubationsforhallanden: 30-35 °C i 3 dagar
Positiva kontroller
Inokulatniva: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flockning/yttillvaxt
ATCC ® 6633™

Kocuria rhizophila Grumlig tillvéxt
ATCC ®9341™

Inkubationsforhallanden: 20-25 °C i 48 timmar
Positiva kontroller
Inokulatniva: 10-100 cfu

Bacillus subtilis Flockning/yttillvéaxt
ATCC® 6633™

Candida albicans Flockning/yttillvéxt
ATCC ® 10231™

Inkubationsforhallanden: 20-25 °C i 5 dagar

Inkubationsférhallanden: 35 + 2 °C under anaeroba férhallanden i 5 dagar

Positiva kontroller
Inokulatniva: 10-100 cfu

Aspergillus brasiliensis Vitt mycelium, svarta sporer/inga sporer.
ATCC ® 16404™

Begransningar

Thermo

SCIENTIFIC

Tryptone Soya Broth (CMO0129B/K/R/T/V) &r icke-selektiva medier avsedda att anvandas for tillvaxt av vissa kréasna och

icke-krasna mikroorganismer.

P& grund av variation i naringsbehov kan vissa stammar av malorganismen vaxa daligt eller inte vaxa p& det har mediet.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Tillvéxt av krasna och icke-krasna mikroorganismer bekraftas
genom inkludering av vélkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollprocesserna som utférs som en del av tillverkningen av varje
produktbatch. Precisionen hos Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T och CM0129V)
pavisades med en total godk&nnandefrekvens pa 100 % for produkten under 2 manaders testning (maj 2022—juli 2022,

10 batcher). Det visar att prestandan &r reproducerbar.
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Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T och CM0129V) testas internt som en del

av kvalitetskontrollprocessen sedan produkterna lanserades 1997 (CM0129B, CM0129R och CM0129T) och 1998 (CM0129K).
ar ocksFor malorganismer kan anvandaren aterstélla organismer med tillvaxt enligt listan i det har dokumentet genom att anvanda
10-100 cfu inokulat av Streptococcus pyogenes (ATCC® 19615™) och inkubera mediet vid 30-35°C i 18-24 timmar.
For mélorganismer kan anvandaren aterstalla organismer med tillvéxt enligt listan i det har dokumentet genom att anvanda
10*-10° cfu inokulat av Escherichia coli (ATCC® 25922™) eller Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™) och inkubera mediet
vid 33-37 °C i 18-24 timmar. Fo6r mélorganismer kan anvandaren aterstélla organismer med tillvaxt enligt listan i det har
dokumentet genom att anvanda 10*-10° cfu inokulat av Streptococcus pneumoniae (ATCC® 6305™) och inkubera mediet vid
33-37 °C i 5 dagar. For malorganismer kan anvandaren aterstalla organismer med tillvaxt enligt listan i det har dokumentet
genom att anvanda 10*-10° cfu inokulat av Bacteroides fragilis (ATCC® 25285™) och inkubera mediet vid 33—37 °C under

anaeroba forhallanden i 5 dagar.

Enheterna Tryptone Soya Broth EP/USP/BP/JP (CM0129B, CM0129K, CM0129R, CM0129T och CM0129V) &r ocksa testade
i enlighet med nuvarande USP/EP/BP/JP. F6r malorganismer kan anvandaren aterstélla organismer med tillvéaxt enligt listan i det
hér dokumentet genom att anvanda 10-100 cfu inokulat av Escherichia coli (ATCC® 8739™), Staphylococcus aureus
(ATCC® 6538™), Pseudomonas aeruginosa (ATCC® 9027 ™), Salmonella Abony (NCTC 6017) eller Salmonella Typhimurium
(ATCC® 14028™) och inkubera mediet vid 30-35 °C i 24 timmar. For malorganismer kan anvandaren aterstalla organismer med
tillvéxt enligt listan i det har dokumentet genom att anvéanda 10—100 cfu inokulat av Bacillus subtilis (ATCC® 6633 ™) eller Kocuria
rhizophila (ATCC® 9341™) och inkubera mediet vid 30-35°C i 3 dagar. Fér malorganismer kan anvandaren aterstalla
organismer med tillvaxt enligt listan i det har dokumentet genom att anvanda 10-100 cfu inokulat av Bacillus subtilis
(ATCC® 6633™) eller Candida albicans (ATCC® 10231™) och inkubera mediet vid 20-25 °C i 48 timmar. Fér malorganismer
kan anvandaren aterstalla organismer med tillvéxt enligt listan i det har dokumentet genom att anvanda 10-100 cfu inokulat av
Aspergillus brasiliensis (ATCC® 16404™) och inkubera mediet vid 20-25 °C i 5 dagar.
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2. Public Health England. 2015a. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 16 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/423601/ID_16i4.pdf.

3. Public Health England. 2015b. ‘Identification of Vero cytotoxin-producing Escherichia coli including Escherichia coli
0157’. UK Standards for Microbiology Investigations ID 22 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/436870/ID_22i4.pdf.

Symbolférklaring

Symbol Forklaring
R EF Katalognummer
IvD Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik
LOT Batchkod

Utgangsdatum

/ﬂ/- Temperaturgrans

)
—

/ Skyddas fran solljus
|

Lé&s bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Anvand inte om forpackningen ar
skadad och las bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i EG/EU

c € CE-mérkning
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U K Beddmning av 6verensstammelse

C n i Storbritannien

U D' | Unik enhetsidentifierare

Importor - For att ange den enhet som
importerar den medicintekniska produkten
till platsen. Galler for EU
Made in the ) . . .
United Kingdom Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt.

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

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

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

C

UK
CA

Kontakta lokal distributor for teknisk assistans.
Revisionsinformation

Version

Datum for inférda &ndringar

3,0

2024-12-02
Uppdatering av det avsedda syftet for att
inkludera provtyper
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