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Kligler Iron Agar
CM0033B EN

Intended Use
Kligler Iron Agar (CM0033B) is a differential medium for the identification of Enterobacteriaciae from clinical and non-clinical
samples based on dextrose and lactose fermentation as well as hydrogen sulphide production.

Kligler Iron Agar (CM0033B) is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having bacterial infections.

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

Summary and Explanation

Members of the Enterobacteriaceae include Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium and Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae are Gram-negative, straight rods that do not sporulate. Except for Tatumella, Shigella, and Klebsiella species,
which are non-motile, some genera are motile via peritrichous flagella. Enterococci can grow and survive in harsh conditions,
they can be found in the gastrointestinal tract of humans and animals, plants, soil, water, environment and fermented products’.

Principle of Method

Phenol red is incorporated for detecting carbohydrate fermentation which can be seen as a colour change from orange/red to
yellow in the medium. In the case of oxidative decarboxylation of the peptone, the pH of the media will rise and a colour change
from orange/red to deep red will be seen. Production of hydrogen sulphide is indicated by a black colour in the butt of the tube.

Typical Formula
grams per litre

‘Lab-Lemco’ powder 3.0
Yeast extract 3.0
Peptone 20.0
Sodium chloride 5.0
Lactose 10.0
Glucose 1.0
Iron (Ill) citrate 0.3
Sodium thiosulphate 0.3
Phenol red 0.05
Agar 12.0

Materials Provided
CMO0033B: 5009 of Kligler Iron Agar

5009 of dehydrated Kligler Iron Agar yields approximately 9.1L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms
e  Petridish

Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

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

Warnings and Precautions

e Ifinhaled: Remove to fresh air. Get medical attention immediately if symptoms occur.

. If ingested: Clean mouth with water and drink afterwards plenty of water. Get medical attention if symptoms occur.

e If in contact with skin: Wash off immediately with plenty of water for at least 15 minutes. Get medical attention
immediately if symptoms occur.

e If in contact with eyes: Rinse immediately with plenty of wate, also under the eyelids, for at least 15 minutes. Get
medical attention.

e  Forin vitro diagnostic use only.

. For professional use only.
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Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging (pot or cap).
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any
other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.
. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,

which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 16, B 41, S 7 and Q 5.

Procedure
Suspend 55g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Mix well and distribute into final containers.
Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Allow to set as slopes with 2.5cm bultts.

Interpretation

Once the medium is reconstituted:

The presence yellow butts and slopes indicates Escherichia coli. Black butts and red slopes indicates Salmonella typhimurium
or Proteus mirabilis. Yellow butts and red slopes indicates Shigella flexneri.

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

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

Incubation Conditions:18 hours @ 37°C
Inoculum level: 10*— 10° cfu

Control Strain Butt Slope H.S Gas
formation

Escherichia coli ATCC®

25922™ AG A - *

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/AKk | + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906 ™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

AT(g:0® 25931 ™ A NC/A”( - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC/AIk | - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ AIk/NC | NC - -

Alcaligenes faecalis

ATOCE 19018 ™ Alk Alk - -
Key

AG = Acid (yellow) with gas formation
A = Acid (yellow)

NC = No change

Alk = Alkaline (red)

Hydrogen sulphide (H,S)
Positive — Blackening
Negative = No blackening
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Gas
Positive = Bubbles or splitting of agar
Negative = No bubbles or splitting of agar

Limitations
It is essential that Kligler Iron Agar is examined and reported at 18-24 hours. Early or late readings will give false results.
Kligler Iron Agar will grow both oxidative and fermentative organisms. Confusion will result if care is not taken to distinguish

between the two groups.
Always use a straight wire to inoculate the butt, to avoid splitting the agar with a loop.
Pure cultures are essential to avoid misinterpretation.

Do not use screw-capped tubes or bottles for Kligler Iron Agar medium. It is essential that air is freely available to growth on the
slant.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of Enterobacteriaceae 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 Kligler Iron Agar (CM0033B) device was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product
over six years of testing (28.SEP.2016 — 25.FEB.2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Kligler Iron Agar (CM0033B) device is tested in-house as part of the QC process since 1996. For target organisms, when using
10%— 10° cfu inoculum of Escherichia coli ATCC® 25922™, Kiebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, Citrobacter freundii ATCC®
8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™,
Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ or Alcaligenes
faecalis ATCC® 19018 ™ and incubating the device at 37°C for 18 hours, the user can recover organisms with the typical reactions
of Enterobacteriaceae species as listed in this document.

Bibliography
1.  Public Health England. 2015. ‘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

Symbol Legend

Symbo Definition
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Kligler Iron Agar

CM0033B
MpeaHasHayeHue

Kligler Iron Agar (CM0033B) e gucepeHumanHa cpega 3a ngeHtuduumpare Ha Enterobacteriaciae oT KNMMHUYHU U HEKMUHUYHM
npo6u Bb3 OCHOBA Ha (hepMeHTaLmMsl Ha AeKCTPo3a U N1akTo3a, KakTo 1 NnoslyYaBaHe Ha CepoBOAOPOA.

Kligler Iron Agar (CM0033B) ce usnonssa B AMarHOCTU4HUS paboTeH NpoLec, 3a 4a MOMOrHEe Ha KIMHULMCTUTE MNpu ornpeaensiHe Ha
MoTEHLManHN Bb3MOXHOCTH 3a NeYeHne Ha NaLWeHTy, 3a KOUTO ce Noao3npa, Ye nmaT GakTepuanHn nHgekumn.

W3penusita ca npegHasHadeHn camo 3a npodecroHarnHa ynotpeba, He ca aBToMaTU3npaHu U He NPeACTaBnsIBaT CbMbTCTBALLA
AnarHocTtuka.

KpaTtko onucaHue u 06sicHeHune

UneHoBeTe Ha Enterobacteriaceae BkniouBaT Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium w Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae ca rpam-oTpuuarenHu, npasu NpbYMLM, KOUTO He obpasysaT cnopu. C u3knioyeHve Ha BugoseTe Tatumella,
Shigella v Klebsiella, konto ca HeNOABWXHM, HAKOW POAOBE Ca MOABWXHU Ype3 NeputpuxudHn dpnarenn. EHTepokokuTe morat
da pacTaT u ouensiBaT B TEXKM YCNoBusi, Te MoraT ga O6baaT HaMepeHn B CTOMALLUHO-YPEBHWUS TPaKT Ha Xopa W XXMBOTHWU,
pacTeHusi, NoYBa, BOAA, OKOMHa cpeaa v pepMeHTMpan NpoaykTu'.

MpuHUMN Ha meToAa

DeHOMOBO YepBEHO € BKIKYEHO 3a OTKpMBaHe Ha BbrmexmapatHa depMeHTaumsi, KOSTO MOXe Aa ce BUAM KaTo NpoMsiHa
Ha uBeTa OoT OpaH)KeBO/LIepBeHO A0 XbNTO B cpeparta. B cnyanl Ha OKUCINUTENTHO ,El,eKap6OKCVIJ'IVIpaHe Ha nNenToHa, pH
Ha cpefarTa Lue ce NoBULLIK U Liie ce HabroaaBa NpoMsiHa Ha LIBETa OT OpaHXXeBO/4EPBEHO 0 HACUTEHO YepBeHo. MonyyaBaHeTo
Ha cepoBOAOPO[ Ce Noka3Ba C YepeH LBAT B JonHaTa YacT Ha enpyseTkaTta.

TunuyHa opmyna
rpama Ha nuTbp

Mpax ,Lab-Lemco* 3,0
EkcTpakT oT gpoxamn 3,0
MNenToH 20,0
Hatpues xnopua 5,0
JlakTo3a 10,0
[miokosa 1,0
XKeneseH (lll) untpar 0,3
Hartpues Tnocyndar 0,3
DeHOoMoBo YepBEHO 0,05
Arap 12,0

MpepnoctaBeHn maTtepuanu
CMO0033B: 500 r Kligler Iron Agar

Ot 500 r gexuapatupaH Kligler Iron Agar ce nonyyasat npubnuautenHo 500 mn crnes pekoHCTUTYMpPaHe.

H906XOAMMM, HO HenpegoctaBeHU MmaTepuanu
e /HOKynaumoHHW BPUMKN, TAMMOHW, KOHTENHEpU 3a CbbupaHe
e WHkyBaTopu
e  OpraHv3mu 3a KOHTPOI Ha Ka4yecTBOTO
e bniogo Ha MNeTpu
CbxpaHeHue
CbxpaHsBanTe Nnpoaykra B OpyrmHanHarta My onakoBka npu Temnepatypa mexay 10°C n 30°C.
[pbXTe KoHTeiHepa NITbTHO 3aTBOPEH.
MpoayKTbT MOXe Aa Cce U3Mon3Ba A0 NOCOYEHUSI HA ETUKETA CPOK Ha FOAHOCT.
MaseTe ot BNara.
CbxpaHsBaWiTe faney ot cBeTNMHa.
OcTaBeTe pa3TBOPEHUAT NPOAYKT Aa CE U3PaBHU CbC CTaliHaTa TeMrepaTypa npeau ynotpeba.
Cnep pa3tBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpegata npu temnepartypa mexay 2°C n 10°C.

MpeaynpexaeHnsa u npeanasHu MepKu

e [pu BouwBaHe: M3BedeTe NUUETO Ha YUCT Bb3adyx. HezabaBHO noTbpceTe MeaMUMHCKA MOMOLL, ako ce NosIBAT
CUMMTOMMU.

e [lpu nornbLyaHe: MNouncteTe ycrata c BOAA W cried ToBa U3nuiiTe MHoro Boaa. [oTbpceTe MeauumMHCKa NOMOLL, ako
ce MNOosIBAT CUMIMTOMMU.

. Mpwu koHTaKT ¢ koxaTa: HesabaBHO M3muInTe 0BMNHO € BoAa B NpoAbIlKeHWe Ha Hal-Manko 15 MuHyTn. HesabaBHo
noTbpceTe MeAMLUMHCKA MOMOLLL, aKO Ce MOSIBAT CUMMNTOMMU.

e  [lpu koHTaKT c ounTe: N3nnakHeTe He3abaBHO OGMITHO C BOAA, CLLO U NOA KIenayuTe, B NPoAbIHKEHNE Ha Hai-Marnko
15 MuHyTK. MNMoTbpceTe MeaMUMHCKa NOMOLL,.

e  3aynoTtpeba camo npu AnarHOCTMKa MHBUTPO.
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Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.
MposepeTe onakoBkaTa Ha NpoAyKTa Npeau nbpeara ynorpeba.
He nsnonssavite npoaykTa, ako uMa B1avMMa nospeaa no onakoBkaTa (CbAa UNu kanaka).
He usnonssavite npoaykTa cnej nocoYeHnsa CPoK Ha roAHOCT.
He usnonssavite n3genveTo, ako MMa Npu3Hauy Ha 3aMmbpcsBaHe.
OTroBOpHOCT Ha Bcsika nabopaTopusi e Aa ynpaensiBa reHepypaHvWTe oTnagbLm B CbOTBETCTBUE C TEXHUS XapakTep 1
cTeneH Ha OMacHOCT U fda M TpeTupa U UsXBbpns B CbOTBETCTBME C BCUYKW NPUMOXUMMU ddeaepantu, WaTcki
1 MecTHM pasnopenbu. YkasaHusata TpsibBa Aa ce npodetaTt W criegBaT BHUMaTenHo. ToBa BKMIOYBA M3XBBLPIsSHE
Ha M3MOoM3BaHN UNM Heu3rnon3BaHN peareHTW, KakTo U BCEKW ApYr 3ambpceH MaTepuan 3a efHokpaTtHa ynotpeba
CcbrnacHo npoueaypuTe 3a MHPEKLMO3HN UNW NOTEHLMANHO MHMEKLMO3HN NPOAYKTH.
e YBeperTe Ce, Ye KanakbT Ha KOHTeHepa e NNbTHO 3aTBOPEH Crnef MbPBOTO OTBAPSHE U MeXay OTAeNHuUTe ynoTpedn,
3a Aa ce cBefe 4O MUHUMYM NPOHWKBAHETO Ha Bnara, KOeTo MoXe Aa AoBefe A0 HenpaBUMHO (OYHKUMOHMPaHe Ha
npoaykTa.

Bwxte WHdopmaumoHHus nuct 3a 6esonacHocT (SDS) 3a 6esonacHo wu3non3BaHe W M3XBbPMsSHE Ha NpoaykTa
(www.thermofisher.com).

Cepno3HU NHLIMAOEHTH
Bcekn cepnoseH WMHUMAOEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C M3OENWETo, ce CbobliaBa Ha MPOM3BOAMTENS M Ha CbOTBETHMS
perynaTtopeH opraH, B KOWTO e yCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IFIT nvnu NauneHTbT.

B3emaHe, 06paboTka U cbxpaHeHMne Ha npobu
MpobuTte TpsibBa Aa ce cbbupaT U 06paboTBaT CbIMACHO MECTHUTE MPENOPBYUTESNIHU HACOKW, KaTo Hanpumep CtaHaoapTuTe
3a MMKpobuornornyHu uscnegsanuns Ha ObegmHeHoTo kpancteo (UK SMI)ID 16,B 41, S7un Q5.

Mpoueaypa

CycneHguparite 55 r B 1 nuTbp gectunupaHa Boga. OctaBeTe Aa 3aBpw, 3a Aa ce pa3TBopu HanbnHo. Pasbbpkaiite gobpe
1 pa3snpegeneTe B kpaiHuTe cbaose. CTepunusmparite Ypes aBToknasupare npu 121°C 3a 15 muHytn. OcTaBeTe aa ce BTBbpPAMK
B HaKMoHeHW enpyBeTkun 2,5 cM OT ABHOTO.

UHTepnpeTauus

Cnep kaTo cpefiaTa € peKOHCTUTyMpaHa:

HanuuneTo Ha XbnTu AbHa U HaknoHW obo3HavaBaT Escherichia coli. YepHuTe AbHA U YepBeHUTE HakoH obo3HayaBat
Salmonella typhimurium vwnu Proteus mirabilis. Y)Xbntute AbHa U YepBEHUTE HaknoHW o6o3HavaBaT Shigella flexneri.

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO
OTroBopHOCT Ha NoTpebuTens e Aa U3BbPLUM TECTBAHE 3a KOHTPOJ Ha KA4YeCTBOTO, KaTo B3eMe NpeaBua npeaHasHayeHneTo Ha
cpefaTta M B CbOTBETCTBME C BCUYKU MPUIIOXKMMU MECTHM pasnopeabu (YectoTa, Opor wamoBe, TemnepaTtypa Ha MHKybauusi n

ap.).
EdekTMBHOCTTa Ha Ta3un cpega Moxe aa 6bae npoBepeHa Ypes TecTBaHe Ha crieqHuTe pedepeHTHM LiamMoBe.

MHkyBaumoHHn ycnoswus: 18 yaca npu 37°C
Hvso Ha nHokynyma: 10*-10° cfu

KoHTponeH wam [ObHO HaknoH | H,S | O6pasyBaHe
Ha ras

Escherichia coli ATCC®

25922 AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883 ™ AG A - +

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/Alk + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906 ™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

AT(g:(:® 25931™ A NC/Alk - -

Shigella flexneri

AT(g:(:® 12022™ A NC/Alk - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ g Alk/NC NC - -

Alcaligenes faecalis

ATGCE 19018™ Alk Alk - -
JNlereHpa

AG = KncenuHa (xbnta) c obpa3yBaHe Ha ras
A = KucenuHa (kbnta)

NC = Hama npomsiHa

Alk = AnkaneH (4epBeH)

CepoBogopog (H.S)
MonoxuTtenHo — MNo4vepHsBaHe
OTpuuaTtenHo = be3 noyepHsiBaHe
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MonoxuTtenHo = MexypyeTa unu pasuensaHe Ha arap
OtpuuaTtenHo = bes mexypyeTta unu pasuensaHe Ha arap

OrpaHuyeHus

OT cbuyecTBeHo 3HaveHue e Kligler Iron Agar na 6bae n3cneasaH U otyeTeH Ha 18-24 yaca. PaHHWUTE Uy KbCHUTE NokasaHus
Lle AafaT HEBEPHU pe3ynTaTu.

B Kligler Iron Agar e pacTtaT KakTo OKUCIUTENHW, Taka U hepMeHTaLUMOHHM opraHuamMu. Llle Bb3HUKHe 06bpKBaHe, ako He ce
BHMMaBa [ia ce NpaBu pasnuka Mexay ABETe rpynu.

BuHaru n3nonseante npaea Ten, 3a Aa MHOKynupaTe AbHOTO, 3a Aa u3berHete pasuenBaHeTo Ha arapa c bpumka.

YucTtute KynTypm ca OT CbLUECTBEHO 3Ha4YeHue, 3a Aa ce usberHe NorpeLLHo ThbilkyBaHe.

He n3nonssanTte enpyBeTku unu ByTunku ¢ kanavka Ha BUHT 3a cpeaa Kligler Iron Agar. OT CcbLyeCTBEHO 3HAYEHNE € Bb3OyXbT
Aa e cBOBOAHO AOCTBINEH 3a pacTex Nof, HaKMoH.

PaboTHU xapaKTepucTuku

ToyHoCTTa € [okadaHa 4pe3 nperned Ha pAdaHHWTe 3a KoHTpon Ha kadectBoto (KK). [NpaBunHOTO OTKpuBaHe Ha
Enterobacteriaceae ce noTBbpxaaBa Ypes BKMOYBAHETO Ha JO0Ope XxapakTepuavpaHu nsonatu B npouecute 3a KK, nssbpLusaHu
KaTo YacT OT MPOM3BOACTBOTO Ha BCsika NapTuaa oT usaenusita. MNpeumsHoctta Ha usgenueto Kligler Iron Agar (CM0033B) 6elue
AokasaHa 4pes 06wy pesynTat oT 100%, nonyyeH 3a NpoayKTa 3a WecT roamHu TectBaHe (28 centempu 2016 r. — 25 cdeBpyapu
2022 r.; 10 napTvam). ToBa nokasBa, Yye epeKTMBHOCTTa € Bb3NPOU3BOAUMA.

MapenueTo Kligler Iron Agar (CM0033B) ce TecTBa BbTPELLHO KaTo YacT OT Mpoueca 3a KOHTPos Ha kayecTBoTo oT 1996 r. 3a
LeneBuTe opraHuamu, korato ce manonaea 10*-10° cfu nHokynym ot Escherichia coli ATCC® 25922™  Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883™, Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC®
13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ unu Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ 1 uHky6upaHeTo Ha usgenveTo npu 37°C 3a 18 vaca,
noTpeduTensT Moxe Bb3CTaHOBM OpPraHn3mu ¢ TUMMYHUTE peakuun Ha BuaoBeTe Enterobacteriaceae, KakTo ca NOCOYEHU B TO3M
[OKYMEHT.

Bubnuorpacusn
1. Public Health England. 2015. ‘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
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YnbnHomoLLeH npegcrasuten

B EBponelickaTa o6LHoCT/

EBponelickus cblo3

EBponeiicka oueHka
3a CbOTBETCTBUE
U K OueHka Ha CbOTBETCTBUETO
C n 3a O6eaMHEeHOTO KparncTeo

U DI YHukaneH ngeHtudukaTop
Ha 13genveTo

Brocuten - [la ce nocoun cybekTa,
KOMTO BHacs MEAULUMHCKOTO
nsgenve B reorpad)CkoTo
MecTononoxeHue. MNpunoxmmo
3a EBponevickus cbio3

Made in the n 06
United Kingdom pounsseneHo B eJUHEHOTO

KpancTeo

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuuku npaBa 3anaseHu.
KatanoxHute mapkn ATCC n ATCC ca Tbprocka mapka Ha American Type Culture Collection.
Bcwuukm apyru Thproecku Mmapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBuTe gbluepHu apyxecTtsa.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, O6eanHeHo kpancTtso
3a TexHun4ecko C'b,quICTBMe MOJiA, CBbpXeTe ce C MeCTHUA ,ElMCTpMﬁyTOp.

UHdopmauusa 3a peaakumaTa

Bepcus | [lata Ha BbBEeAEHUTE NPOMEHU
2.0 13 nekemspu 2023 r.
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Kliglertiv zelezity agar
CM0033B

Ugel pouziti
Kliglerav zelezity agar (CM0033B) je diferen¢ni médium pro identifikaci Enterobacteriaciae z klinickych a neklinickych vzorkl na
bazi fermentace dextrozy a laktdzy a produkce sirovodiku.

Kliglerav zZelezity agar (CM0033B) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu jako pomicka pro |ékafe pfi urcovani
potencialnich moznosti 1é€by pacientd s podezienim na bakterialni infekce.

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

Souhrn a vysvétleni

Cleny skupiny Enterobacteriaceae jsou Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium a Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae jsou gramnegativni rovné ty€inky, které nesporuluji. S vyjimkou druhl Tatumella, Shigella a Klebsiella, které
jsou nepohyblivé, jsou nékteré druhy pohyblivé pomoci peritrichéznich bi¢ikd. Enterokoky mohou rlst a prezit v drsnych
podminkéch, Ize je nalézt v gastrointestinalnim traktu lidi a zvifat, rostlinach, ptdé, vodé, Zivotnim prostiedi a fermentovanych
produktech’.

Princip metody

Fenolova cerveri je za¢lenéna pro detekci fermentace sacharidd, kterou Ize vnimat jako zménu barvy z oranzové/Cervené na
Zlutou v médiu. V pfipadé oxidativni dekarboxylace peptonu se zvySi pH média a dojde ke zméné barvy z oranzové/Cervené
na tmavé Cervenou. Produkce sirovodiku je indikovana ¢ernou barvou v koncové ¢asti zkumavky.

Typické slozeni

gramy na litr
Prasek ,Lab-Lemco*” 3,0
Kvasinkovy extrakt 3,0
Pepton 20,0
Chilorid sodny 5,0
Laktoza 10,0
Glukoza 1,0
Citrat Zelezity 0,3
Thiosiran sodny 0,3
Fenolova cerven 0,05
Agar 12,0

Poskytnuté materialy
CMO0033B: 500 g Kliglerova zelezitého agaru

500 g dehydratovaného Kliglerova Zelezitého agaru poskytne po rekonstituci objem pfiblizné 9,1 I.

Potrebny material, ktery neni soucasti dodavky
e Inokulaéni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Petriho miska

Skladovani
e  Vyrobek skladujte v pavodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
e  Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

Varovani a preventivni opatieni

. PFi vdechnuti: pfeneste na €erstvy vzduch. Pokud se objevi symptomy, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Po poziti: vyCistéte Usta vodou a poté vypijte dostate€né mnozstvi vody. Pokud se objevi symptomy, vyhledejte
lékarfskou pomoc.

e  Pri kontaktu s kdzi: Okamzité oplachujte velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 15 minut. Pokud se objevi
symptomy, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

e  Pri zasazeni o€i: Okamzité vyplachujte velkym mnozstvim vody i pod o€nimi vicky po dobu alespon 15 minut.
Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

. Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
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Pouze pro odborné pouziti.
PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen (nadobka nebo uzavér).
Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci
a nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagenciii
jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné
infekéni produkty.
e  Zaijistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se

minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

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

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorek je tfeba odebrat a zachazet s nim podle mistnich doporu¢enych pokynd, jako jsou standardy Spojeného kralovstvi pro
mikrobiologicka vysetfeni (UK SMI) ID 16, B41,S7a Q5.

Postup

Suspendujte 55 g produktu v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt Uplné rozpustil. Dobfe promichejte
a rozdélte do finalnich nadob. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu 15 minut. Po¢kejte na usazeni ve tvaru svahu s 2,5 cm
koncovymi ¢astmi.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano:

Existence Zlutych koncovych &asti a svahti indikuje Escherichia coli. Cerné koncové &asti a ervené svahy indikuji Salmonella
typhimurium nebo Proteus mirabilis. Zluté koncové &asti a ervené svahy indikuji Shigella flexneri.

Kontrola kvality
Uzivatel je zodpovédny za testovani kontroly kvality s ohledem na Gc¢el pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi predpisy
(frekvence, po¢et kmend, inkubaéni teplota atd.).

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

Podminky inkubace: 18 hodin pfi teploté 37 °C
Inokulaéni droveri: 10*— 10° JTK

Kontrolni kmen Zadni | Smémn | H.S Tvorba
Cast ice plynu

Escherichia coli

ATCCP® 25922™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - +

Citrobacter freundii

ATCC® 8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14026{EM AG NC/Ak | + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/AKk | + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/Alk | + -

Shigella sonnei

ATgC® 25931™ A NC/AKk | - -

Shigella flexneri

ATgC® 12022™ A NC/Alk | - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCCP® 27853™ Alk/NC | NV - _

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018 ™ Alk Alk - -
Legenda

AG = kyselina (zluta) s tvorbou plynu
A = kyselina (zZluta)

NC = beze zmény

Alk = alkalické (Cervené)

Sirovodik (H.S)
Pozitivni — z&ernani
Negativni = zadné z¢ernani
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Plyn
Pozitivni = bubliny nebo $tépeni agaru
Negativni = zadné bubliny nebo $tépeni agaru

Omezeni

Je nezbytné, aby byl Kliglerliv Zelezity agar pfezkouman a vysledky vykazany po uplynuti 18—24 hodin. Pfed€asné nebo pozdni
odecty poskytnou faleSné vysledky. KliglerGv Zelezity agar umozriuje rGst oxidaénich a fermentativnich organismud. Pokud se
nebude dbat na odliSeni téchto dvou skupin, dojde ke zmatku. K nao¢kovani zadni €asti vzdy pouzivejte rovny drat, aby nedoslo
ke Stépeni agaru smyckou.

Cisté kultury jsou nezbytné, aby se zabranilo nespravné interpretaci. Nepouzivejte zkumavky nebo lahvicky se Sroubovacim
uzavérem pro Kligleriv Zelezity agar. Je nezbytné, aby byl vzduch volné pfistupny pro rist ve svahu.

Charakteristiky funkénosti

Pfesnost byla prokazana prfezkoumanim dat kontroly kvality. Spravna detekce Enterobacteriaceae se ovéfuje zafazenim dobfe
charakterizovanych izolatd do procesu kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky prostfedku. Presnost Kliglerova
Zelezitého agaru (CM0033B) byla prokdzana celkovou mirou Uspésnosti 100 %, ktera byla u vyrobku dosazena b&hem Sesti let
testovani (28. zafi 2016 — 25. unora 2022; 10 davek). To potvrzuje reprodukovatelnost vykonu.

KliglerGv Zelezity agar (CM0033B) je testovan interné jako soucast procesu kontroly kvality od roku 1996. Cilové organismy:
v pfipadé pouziti inokula 10*— 108 JTK Escherichia coli ATCC® 25922™ Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, Citrobacter
freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis
ATCC®29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
nebo Alcaligenes faecalis ATCC® 19018 ™ a inkubace prostiedku pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin dokaze uZivatel regenerovat
organismy s typickou reakci druhu Enterobacteriaceae podle informaci v tomto dokumentu.

Seznam pouzité literatury
1. Public Health England. 2015. ‘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

Vysvétlivky symboll

Symbol Definice
E Katalogové cislo
Diagnosticky zdravotnicky
IVD prostfedek in vitro
LOT Kod davky

Spotrebujte do data

" Teplotni limit

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Nepouzivejte opakované

Seznamte
se s navodem k pouziti nebo
seznamte
se s navodem k pouziti
v elektronické podobé

Obsah postacuje pro <n> testu

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

Vyrobce

Autorizovany zastupce
v Evropském spole¢enstvi /
Evropské unii
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Posouzeni shody v Evropé

q3
U K Posouzeni shody ve
cA

Spojeném kralovstvi

U DI Jedine¢ny identifikator prostfedku

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

Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena.
Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti American Type Culture Collection.
VSechny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spoleénosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Spojené kralovstvi
Mate-li zajem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.

Informace o revizi

Revize Datum zavedeni zmén
2.0 12/13/2023
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Kligler jernagar
CM0033B DA

Tilsigtet anvendelse
Kligler jernagar (CM0033B) er et differentielt medium til identifikation af Enterobacteriaciae fra kliniske og ikke-kliniske praver
baseret pa dextrose- og laktosefermentering samt hydrogensulfiddannelse.

Kligler jernagar (CM0033B) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe klinikerne med at bestemme potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om anaerobe bakterieinfektioner.

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

Resumé og forklaring

Medlemmer af Enterobacteriaceae-familien omfatter Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium og Shigella
flexneri . Enterobacteriaceae er gramnegative, lige stave, der ikke danner sporer. Med undtagelse af Tatumella, Shigella og
Klebsiella-arter, som er ikke-motile, er nogle sleegter motile via peritrikke flageller. Enterokokker kan vokse og overleve under
barske forhold, og de findes i mave-tarm-kanalen hos mennesker og dyr, planter, jord, vand, miljg og i fermenterede produkter’.

Metodens principper

Fenolrgdt indgar for at pavise kulhydratgeering og dette kan ses via et farveskift fra orange/red til gul i mediet. Ved oxidativ
decarboxylering af peptonen vil mediets pH stige, og der ses en farveaendring fra orange/red til dyb r@d. Produktion af
hydrogensulfid er angivet med en sort farve i bunden af glasset.

Typisk formel

gram pr. liter
"Lab-Lemco”-pulver 3,0
Geerekstrakt 3,0
Pepton 20,0
Natriumchlorid 5,0
Laktose 10,0
Glukose 1,0
Jern(lll)citrat 0,3
Natriumthiosulfat 0,3
Fenolrad 0,05
Agar 12,0

Leverede materialer
CMO0033B: 500 g Kligler jernagar

500 g dehydreret Kligler jernagar giver ca. 9,1 | efter rekonstituering.

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

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
e Petriskal

Opbevaring

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

. Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet ved mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

e Ved indanding: Seg frisk luft. S@g straks laegehjeelp, hvis der opstar symptomer.

e Ved indtagelse: Rens munden med vand, og drik bagefter rigeligt med vand. Sg@g leegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.

e  Ved kontakt med huden: Vask straks af med rigeligt vand i mindst 15 minutter. Seg straks lsegehjeelp, hvis der opstar
symptomer.

e  Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigeligt vand, ogsa under gjenlagene, i mindst 15 minutter. Sag lsegehjeelp.

e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.
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Efterse produktets emballage, for det bruges forste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).
Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale
regler. Vejledninger ber leeses og felges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser
samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektiese produkter.
. Serg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere indtreengning af

fugt, hvilket kan resultere i forkert produktydelse.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 16, B 41, S 7 og Q 5.

Procedure
Opsleem 55 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Bland godt og fordel i slutbeholdere. Steriliser i
autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Lad det stivne pa skra med ca. 2,5 cm ned til bunden.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret:

Tilstedeveerelsen af gule bunde og skraninger indikerer Escherichia coli. Sorte bunde og rede skraninger indikerer Salmonella
typhimurium eller Proteus mirabilis. Gule bunde og rgde skraninger indikerer Shigella flexneri.

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

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

Inkubationsforhold: 18 timer ved 37 °C
Inokulumniveau 10* - 108 cfu

Kontrolstamme Bund Heeldn | H,S Gasdann
ing else
Escherichia coli ATCC®
25922™ AG A - *
Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883™ AG A - *
Citrobacter freundii ATCC®
8090™ AG A + +
Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™ AG NC/AKk | + +
Salmonella Enteritidis
ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +
Proteus mirabilis
ATCC®29906™ A NC/Alk + -
Shigella sonnei
AT(g:C®25931 ™ A NC/A”( - -
Shigella flexneri
ATCC® 12022™ A NC/AIk | - -
Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853™ AIk/NC | NC - -
Alcaligenes faecalis
ATOCE 19018 ™ Alk Alk - -
Forklaring
AG = Syre (gul) med gasdannelse
A = Syre (gul)

NC = Ingen endring
Alk = Base (rad)

Hydrogensulfid (H,S)
Positiv — Sortfarvning
Negativ = Ingen sortfarvning
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Gas
Positiv = Bobler eller spaltning af agar
Negativ = Ingen bobler eller spaltning af agar

Begransninger

Det er vigtigt, at Kligler jernagar unders@ges og rapporteres efter 18 - 24 timer. Tidlige eller sene aflaesninger vil give falske
resultater.

Kligler jernagar vil dyrke bade oxidative og fermentative organismer. Der kan opsta forvirring, hvis man ikke sgrger for at skelne
mellem de to grupper.

Brug altid en lige trad til at pode bunden for at undga at spalte agaren med en nal.

Rene kulturer er afgagrende for at undga fejlfortolkning.

Brug ikke rar eller flasker med skruelag til Kligler jernagar-mediet. Det er vigtigt, at der er tilstraekkelige luft for at fremme veekst
pa skraningen.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af Enterobacteriaceae bekraeftes ved
at inkludere et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne, der udfares som en del af fremstillingen af hver batch af
enhederne. Preecisionen for Kligler jernagar-enheden (CM0033B) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % opnaet
for produktet over seks ars testning (28.SEP.2016 — 25.FEB.2022; 10 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Kligler jernagar (CM0033B) enhed er testet internt som en del af QC-processen siden 1996. For malorganismer, hvor der
anvendes 10%- 10° cfu inokulum for Escherichia coli ATCC® 25922™, Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, Citrobacter freundii
ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis ATCC®
29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ eller
Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™, og enheden inkuberes ved 37 °C i 18 timer, kan brugeren gendanne organismer med de
typiske reaktioner for Enterobacteriaceae-arterne, som det er anfort i dette dokument.

Litteratur
1. Public Health England. 2015. "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

Symbolforklaring

Symbol Ordforklaring

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug

Batchkode

Temperaturbegraensning

B~ 5 §|[E

Udlgbsdato
N
— e
/ Holdes veek fra sollys
[ ]

Ma ikke genbruges

Se
brugsanvisningen eller
den elektroniske
brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n>
tests

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget. Se ogsa
brugsanvisningen

L@ <E®

Fabrikant
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Importegr — Angiver den juridiske
person, der importerer det
medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for EU

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed y*

Derivative

E

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende American Type Culture Collection.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Storbritannien
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Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjaelp.
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Kligler-Eisen-Agar
CM0033B

Verwendungszweck
Kligler-Eisen-Agar (CM0033B) ist ein Differenzierungsmedium zur Identifizierung von Enterobacteriaciae in klinischen und
nichtklinischen Proben auf Basis der Dextrose- und Laktosefermentation sowie der Schwefelwasserstoffproduktion.

Kligler-Eisen-Agar (CM0033B) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der Bestimmung méglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstutzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Mitglieder der Enterobacteriaceae umfassen Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium und Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae sind gramnegative, gerade Stabchen, die keine Sporen bilden. Mit Ausnahme der Tatumella-, Shigella- und
Klebsiella-Spezies, die nicht beweglich sind, sind einige Gattungen Uber peritriche Geifeln beweglich. Enterokokken kénnen
unter rauen Bedingungen wachsen und Uberleben, sie kdnnen im Magen-Darm-Trakt von Menschen und Tieren, Pflanzen,
Bdden, Wasser, Umwelt und fermentierten Produkten gefunden werden.’

Methodenprinzip

Phenolrot wird zum Nachweis der Kohlenhydratfermentation eingearbeitet, die als Farbwechsel des Mediums von orange-rot
nach gelb sichtbar ist. Im Fall der oxidativen Decarboxylierung des Peptons steigt der pH-Wert des Mediums und es wird eine
Farbanderung von orange/rot nach tiefrot zu sehen sein. Die Bildung von Schwefelwasserstoff wird durch eine schwarze Farbe
am Ende des Rohrchens angezeigt.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

,Lab-Lemco“-Pulver 3,0
Hefeextrakt 3,0
Pepton 20,0
Natriumchlorid 5,0
Laktose 10,0
Glukose 1,0
Eisen(lll)-citrat 0,3
Natriumthiosulfat 0,3
Phenolrot 0,05
Agar 12,0

Lieferumfang
CMO0033B: 500 g Kligler-Eisen-Agar

500 g dehydrierter Kligler-Eisen-Agar ergeben ungefahr 9,1 | nach Rekonstitution.

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
. Impfésen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

. Petrischalen

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

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen
e Nach Einatmen: An die frische Luft bringen. Bei Auftreten von Symptomen sofort arztliche Hilfe hinzuziehen.
. Nach Verschlucken: Mund mit Wasser ausspilen und reichlich Wasser nachtrinken. Beim Auftreten von Symptomen
einen Arzt aufsuchen.
. Bei Hautkontakt: Sofort mindestens 15 Minuten lang mit viel Wasser abwaschen. Bei Auftreten von Symptomen sofort
arztliche Hilfe hinzuziehen.
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e Bei Kontakt mit den Augen: Sofort mit reichlich Wasser nachspilen, auch unter den Augenlidern, mindestens

15 Minuten lang. Arztliche Hilfe hinzuziehen.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur fur den professionellen Gebrauch.

Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

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

Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

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

geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt werden.

Dazu gehért auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten

Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

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

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 16, B 41, S 7 und Q 5.

Verfahren

55 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fir vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen. Gut mischen und in
endglltigem Behaltnis verteilen. Sterilisieren Sie bei 121 °C fir 15 Minuten im Autoklaven. In schrager Lage (Zunge) mit einer
tiefen Schicht (Knopf) von etwa 2,5 cm aushérten lassen.

Interpretation

Sobald das Medium rekonstituiert ist:

Das Vorhandensein gelber Kndépfe und Zungen weist auf Escherichia coli hin. Schwarze Kndpfe und rote Zungen weisen auf
Salmonella typhimurium oder Proteus mirabilis hin. Gelbe Kndpfe und rote Zungen weisen auf Shigella flexneri hin.

Qualitatskontrolle

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

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

Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 °C
Menge des Inokulums: 10*— 10°% KbE

Kontrollstamm Knopf | Zunge | H.S Gas-
bildung

Escherichia coli

ATCC® 25922™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - +

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/Ak | + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Ak | + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906 ™ A NC/Alk | + .

Shigella sonnei

ATCC® 25931™ A NC/AKk | - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC/Ak | - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 ™ J Alk/NC | NC - -

Alcaligenes faecalis

ATC(fq® 19018™ Alk Alk - -
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Schlissel

AG = Saure (gelb) mit Gasbildung
A = Saure (gelb)

NC = Keine Anderung

Alk = Alkalisch (rot)

Schwefelwasserstoff (H.S)
Positiv — Schwarzung
Negativ = Keine Schwarzung

Gas
Positiv = Blasen oder Aufplatzen des Agars
Negativ = Keine Blasen oder Aufplatzen des Agars

Einschrankungen

Es ist wichtig, dass Kligler-Eisen-Agar nach 18 — 24 Stunden untersucht und dokumentiert wird. Frilhe oder spate Messwerte
ergeben falsche Ergebnisse. Kligler-Eisen-Agar ermdglicht das Wachstum sowohl oxidativer als auch fermentativer Organismen.
Verwirrung entsteht, wenn nicht darauf geachtet wird, zwischen den beiden Gruppen zu unterscheiden. Verwenden Sie immer
einen geraden Draht, um den Knopf =zu inokulieren, um ein Spalten des Agars mit einer Schleife
zu vermeiden.

Reinkulturen sind unerlasslich, um Fehlinterpretationen zu vermeiden. Verwenden Sie fur das Kligler-Eisen-Agar-Medium keine
Réhrchen oder Flaschen mit Schraubverschluss. Es ist wichtig, dass die Luft fiir das Wachstum auf der Zunge frei verfligbar ist.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Enterobacteriaceae wird
durch die Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge
der Produkte durchgefihrt werden. Die Prazision von Kligler-Eisen-Agar (CM0033B) wurde durch
eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt tber einen Testzeitraum von sechs Jahren (28. Sep. 2016
— 25. Feb. 2022; 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Produkt Kligler-Eisen-Agar (CM0033B) wird seit 1996 im Rahmen des QC-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen
kann der Anwender bei Verwendung von 10*— 10° KbE Inokulum von Escherichia coli ATCC® 25922™  Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883™, Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 ™, Salmonella Enteritidis ATCC®
13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853™ oder Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ und Inkubation des Produkts bei 37 °C fir
18 Stunden Organismen mit den typischen Reaktionen von Enterobacteriaceae-Spezies gewinnen, wie sie in diesem Dokument
aufgeflhrt sind.

Literaturverzeichnis
1. Public Health England. 2015. ,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

Symbole
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nung
REF Bestellnummer
IVD In-vitro-Diagnostikum
Chargenbezeichnung

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

Nicht wiederverwenden

Bitte die Gebrauchsanweisung
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

LOT
e
#Z,Li‘ Vor Sonnenlicht schiitzen
[ ]
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Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Bevollméachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

|LO-

Europaische Konformitatsbewertung

M
m

Britische Konformitatsbewertung

DA

cin
=)

Eindeutige Produktkennung

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

&

Made in the Hergestellt im
United Kingdom Vereinigten Konigreich

ATCC Licensed y*

Derivative

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

E

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich
Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.
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Ayap c16npou Kligler

CM0033B
MpofAemdépevn xpRon

To Ayap aidrpou Kligler (CM0033B) eivai éva dilagopikd PECO yia Tnyv TautoTroinon Enterobacteriaciae ammé kKAIvIké kai un KAIVIKG
Oeiypara e Baon mn Upwon de€Tpdlng Kal AakTdlNg KaBWG Kai TV Trapaywyr udpdoeiou.

To Ayap a1dipou Kligler (CM0033B) xpnoiyoTroigital o€ pia S1ayVWOTIKA POr) EPYACIWY TTPOKEINEVOU va 3onBnBouv ol KAIVIKOI
10TPOi aTOV KaBopIoud TMOavwy BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIa AgBEVEIG yIa TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! uTTowia BaKTNPIaKAG Aoipwéng.

Ta 1aTpoTexvoAoyIKG TTPoidvTa TTPOoOoPIfovTal OTTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUOTIKF XPrian, Oev €ival QUTOPOTOTTOINMEVA KOl Ogv
atroTeAoUV GUVOBEUTIKA BIayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn ka1 ere§Aynon

MéAn Twv Enterobacteriaceae mrepihaufdavouv Ta Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium kai Shigella flexneri.
Ta Enterobacteriaceae eivalr apvntikég katd Gram, euBeieg pdpdol xwpig Tn dnuioupyia oTropiwv. EkT6¢ amd T1a €idn
Tatumella, Shigella kai Klebsiella, Ta otroia gival un KIvnTIKA, opiopéva yévn €ival KIVNTIKA JECW TwV TTEPITPIXWOWY JaoTiyiwv. Ol
EVTEPOKOKKOI UTTOPOUV Va avaTTTuxBouUv Kai va TMRIWooUV o€ BUCKOAEG CUVONKEG, UTTOpoUV va BpeBoUv OTO YOOTPEVTEPIKO CWARVa
TWV AVBPWTTWY Kal Twv {WwV, OTa QUTA, TO £5a¢POG, TO VEPO,TO TTEPIBAAAOV Kal OE TIPOIOVTA TTOU £X0UV UTIooTEl {UHwaon'.

Apxn Tng pEBO6SoU

To epuBpd TNG PaIVOANG EVOWMATWVETAI YIa TNV avixveuon TG CUNwong Twv udatavepdkwy, n oTToia uTropei va @avei wg aAhayn
XPWHOTOG atrd TTopTOKaAi/EpUBPS O€ KiTPIVO OTO PECO. ETNV TTEPITITWON 0&EIBWTIKAG aTToKapBoguAiwaong Tng TTeTTéovng, To pH
Tou péoou Ba augnBei kail Ba TTaparnpenBei aAAayr) xpwpaTog atd TTopToKaAi/epuBpd o€ BabU £pubpd. H TTapaywyr) udpdBeiou
uTTOdEIKVUETAI ATTO £va HAUPO XPWHA OTO GAKPO Tou cwAnvapiou.

Tumik o0vleon
ypauudpia avd Aitpo

Kévig «Lab Lemco» 3,0
EkxuNioua ¢uung 3,0
Metrtévn 20,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
NaKTOCN 10,0
Aukoln 1,0
Kitpikog aidnpog (1) 0,3
O¢e100€1KO VATPIO 0,3
KOKKIVn @aivoAn 0,05
Agar 12,0

Mapexopeva YAIKA

CMO0033B: 500 g Ayap a1drpou Kligler

500 g agpudatwpévou ayap o1drpou Kligler atmodidouv Trepitrou 9,1 | yetd TNV avacuoTtaon.

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

e EmwaoTtnpeg

e  Opyaviouoi TTOIOTIKOU €AEYXOU

o  TpuBAia Petri

ATtrofnkeuon

ATT0BnKEUOTE TO TTPOIGV OTNV APXIKA TOU cudkeuaaia o€ Beppokpaaia petagu 10 °C kai 30 °C.
AlaTnpeite To SOXEI0 EPUNTIKG KAEIOTO.

To 1poidv uTTopEi va XpnoIhoTToiNdei HEXPI TNV NuEPopnvia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV EMICAKAVON.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.

DuAdooEeTE HOKPIG ATTO TO PWG.

e AQNOTE TO OVOCOUOTABEV TTPOIGV VO I00PPOTIHOEI O BEpUoKpaaia dwaTiou TrpIv atréd Tn xprnon.

MeTd Tnv avacUoTtaon, amoBnkeuoTe 1o p€go petagu 2 °C kai 10 °C.

Mpo&idotroInoeIg Kal TTPOPUAAEeIg

. ¢ TepITITWOon €10TTVONG: MeTagépeTe oTov KABapod agpa. ZnNTHOTE aPECWG 1aTPIK BorBeia edv eu@avioToUV CUPTITWHATA.

. ¢ mepimTwon karamoong: KaBapiote 1o atéua pe vepd Kal KaToTiv TEiTe apBovo vepd. ZnTnoTe 1aTpikh BornBeia av
EMOAVIOTOUV CUUTITWHOTA.

. ¢ TTEPITITWON ETAPAG PE TO BEPUA: =ETTAUVETE aQUEOWG PE G@Bovo vePS Kal oaTTouVvi yia TOUAdXIoTov 15 AeTITd. ZnTAoTE
apéowg 10TPIKN BonBeia eav EuPavioToUV CUUTITWHATA.

. e TIEPITITWON ETTAPNAG PE TO PATIA: ZETTAUVETE APECWG ME A@Bovo vepd, CeTTAUVETE €TTionNg KATwW aTmd Ta BAEQapa, yia
TOUAGxIoTov 15 AeTITd. ZnTAOTE 10TPIKA BonBeia.
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Movo yia in vitro diayvwoTikA XpRon.
Movo yia eTTayyeAPaTIKR Xprion.
EmBewproTe TN ouoKeUaTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV edv UTTAPXEI opaTh {nuId 0Tn cuoKeuacoia (0To BOXEIO 1) OTO KATTAKI).
Mn XpNGOIYOTTOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOPEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKOG TTPOIOV €AV UTTAPYOUV anuadia eTTiNOAUVONG.
Eivar euBuvn kdBe epyaatnpiou va diaxelpifeTal Ta amOBANTA TTOU TrapdyovTal cUP@wva Pe Tn @Uon Kal Tov Babud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG KOl va TO AVTIMETWTTICEI 1) va Ta ATTOPPITITEl CUP@PWVA PE TOUG OJOCTTIOVOIOKOUG TTOMITEIOKOUG Kal
TOTMKOUG I0YXUOVTEG Kavoviopoug. Or odnyieg Tpétel va diaBadovtal Kal va akoAouBouvTal TTpooeKTIKA. AuTd TTepIAauBavel
TNV QTTOPPIYN XPNOIMOTIOINUEVWY A aXPNOIMOTIoINTWV avTidpaoTnpiwv Kabwg Kal oTroloudTToTe AAAOU HOAUGUEVOU UAIKOU
Miag xpriong, akoAouBwvtag S1adIKaaieg yia JOAUCUOTIKA 1) SuvnTIKE JOAUCUATIKG TTPOIOVTA.
. BeBaiwbeite 6TI TO KATTAKI TOU OXEIOU TTAPAMPEVEI EPUNTIKG KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KOI HETAEU TwV XPAOEWYV, WAOTE

va €EAQXICTOTIOIEITAI N £I0PON) UYPACiag, n oTToia PTTOPEi va 0dnyroel o€ E0QaAPEvn aTTOd0oon TOU TTPOIOVTOG.

Avarpéfte oto AeAtio Aedopévwv AogdAeiag (SDS) yia ao@aAf Xeipiopd Kal atméppiyn Tou TIPOi6vTog aTn dieUbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavTa
KdaBe coBapd cupPdv TTou £xel TTIPOKUWEI OE OXECN PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
aTnV OXETIKI) PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEOTNUEVOG O XPrOTNG rY/kal 0 agBevAg.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUaTWY
To deiypa Ba TTPETTEI va CUAAEYETAI Kal VA XEIPICETAI CUPOWVA WE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTwG Ta MpdTuTtia Tou HB yia
MikpopioAoyikég Epeuveg (UK SMI) ID 16, B 41, S 7 kan Q 5.

Aladikacia

Evaiwpriote 55 g o€ 1 Aitpo ammoaTtaypévou vepou. EmTpéwTe va @Tdoel o€ onueio Bpacpol woTe va SIOAUBEi evTEAWG. AvapeigTe
KOAG Kal OlaveipeTe OTOUG TEAIKOUG TTEPIEKTEG. ATTOOTEIPWOTE O aAUTOKauoTo atoug 121 °C yia 15 Aemtd. Agriote va
oTaBepoTroin®ei uttd KAion pe dkpa 2,5 cm.

Epunveia

MoAIg To pégo avacuoTabei:

H 1Tapoucia kiTpivwv dkpwv Kail KAicewv uttodnAwvel Escherichia coli. Ta yadpa dkpa Kal o1 EpuBpEG KAIoEIG UTTOBNAWVOUV
Salmonella typhimurium 1\ Proteus mirabilis. Ta kiTpiva dkpa Kai ol epuBpég KAioeig uTrodnAwvouv Shigella flexneri.

‘EAeyxog moiétnTag
Eival euBuvn Tou xpAoTn va mpaypatotroinoel dokipég MoloTikou EAEyxou, AauBdavovtag utrdyn TNV TTPORAETTOEVN XPrON TOU
MEOOU KOl GUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIGUOUG (OUXVOTNTA, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATIa ETTWOCNG K.ATT.).

H ammédoon autou Tou Péoou PTTopEi va eTTaAnBeuTel SoKIAJovTag Ta akOAouBa oTEAéXN avaPopdg.

2uvBnkeg emwaong: 18 wpeg @ oTtoug 37 °C
Emritedo evo@BaAyioparog: 10%- 10° cfu

‘EAeyxog ZTeAEXOUG AKpo KAion H,S | Zxnuamiopd
G agpiou

Escherichia coliATCC®

25922™ AG A - *

Klebsiella pneumoniae

ATCCP® 13883™ AG A - +

Citrobacter freundii

ATCC®8090™ AG A * *

Salmonella Typhimurium

A oG 140000 AG NC/AK | + |+

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC®29906™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

AT(g:0® 25931 ™ A NC/A”( - -

Shigella flexneri

ATOG® 12095 A NCAK |- |-

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ AIK/NC | NC - -

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Alk Alk - -
Etegynon

AG = OCU (KiTpIVO) hE OXNUATIONS agpiou
A = OgU (kiTpIvo)

NC = Kapia aAAayn

Alk = AAKaAIKO (epuBpo)
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Y&p66eio (H.S)
OeTIK6 = MeAdvwon
ApvnTikd = ATTougia peAdvwong

Aépio
OeTik6 = PuoaAideg 1 dlaxwpIouos dyap
ApvnTiKO = Xwpig QUOaAIdES 1 diaxwplouog dyap

Meplopiopoi

Eivar amrapaitnto To Ayap ai1drpou Kligler va egetaetar kai va avagépetal o€ 18-24 wpeg. O1 TpOwPEG ) KABUCTEPNUEVEG
peTproeig Ba dwaoouv AavBaopéva ammoteAéapata. To Ayap oi1drpou Kligler avamrTiooel 1600 0&gIdwTIKOUG 600 KAl {UUWTIKOUG
opyaviopoug. Edv dev An@Bei pépiuva yia tn didkpion Yetagl Twv dUo opddwyv, Ba TTPokANBEi cuyxuon.

XpnoipoTroleite TTavTa éva iglo oUppa yia va evopOaApifeTe TO GKPO, Yia va aTTOPUYETE TO SIaXWPIOHS Tou Ayap PE KPIiKo.

O1 kaBapég KaANIEPYEIEG Eival ATTAPAITNTOI YIA TNV ATTOQPUYH| TTOPEPHUNVEIWV.

Mnv xpnoiyotroleite cwAnvapia r eidAeg pe BIdwTé Twua yia 1o péco Ayap aidrpou Kligler. Eival onuavTiké o aépag va givai
eAelBepa d1aBéaipog yia avaTTuén atnv KAion.

XapaKTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xer amodeixBei péow TNG avaokOTNONG Twv deBOPEVWY EAEYXOU TTOIOTNTOG. H OwOoTH avixveuon Twv OTEAEXWV
Enterobacteriaceae emBefaiwveral e Tn cUPTIEPIANWN KOAG XAPOAKTNPIOPEVWY OTTOMOVWOEVTWY OTEAEXWY OTIG O1adIKACIEG
Tr010TIKOU £Aéyxou QC TToU EKTEAOUVTAI WG PEPOG TNG KATAOKEUNG KABE TTapTidag TwV IaTPOTEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy. H akpiBeia
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTpoidvTog Ayap oidfipou Kligler (CM0033B) atrodeixbnke pe ouvoAiké TTooooTd emTuxiag 100% TTou
eAAPON yia To TTPOIdV gt didoTnua £€1 €TV SokIpwy (28.ZEM.2016 — 25.0EB.2022, 10 maptideg). AuTo deixvel 6T n amoédoon
€ival avaTrapaywyipn.

To 1atpotexvoloyikd TTpoidv Ayap o1dripou Kligler (CM0033B) dokipdeTal ecwTepIKE wg péEPOG TnG diadikaaiag QC atrd 1o 1996.
Ma opyaviopoug otdxoug, kard T xprion 10 4 — 108 cfu evopBaluiouatog amd Escherichia coli ATCC® 25922™ Klebsiella
pneumoniae ATCC® 13883 ™, Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC®
12022™,  Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ 1 Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ kai pe £mMWaACH Tou
1arpoTeXVOAOyIKOU TTpoidvTog aToug 37 °C yia 18 Wwpeg, 0 XPRoTNG MTTOPEI VO OVOKTACEI OPYavIGUOUG PE TIG TUTTIKEG AVTIOPACEIG
TwvV €10WV Enterobacteriaceae, 6TIWG AvaPEPOVTAI GTO TTAPOV £YYPAPO.

BiAloypagia
1.  Public Health England. 2015. ‘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
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Agar de hierro Kligler
CM0033B ES|

Uso previsto
El agar de hierro Kliger (CM0033B) es un medio diferencial que permite la identificacion de Enterobacteriaciae a partir de muestras
clinicas y no clinicas basandose en la fermentacion de la dextrosa y la lactosa, asi como en la produccion de sulfuro de hidrégeno.

El agar de hierro Kliger (CM0033B) se utiliza en el proceso diagndéstico para ayudar a los médicos a determinar las opciones de
tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones bacterianas.

Los productos son de uso profesional exclusivo, no estan automatizados ni son diagnésticos complementarios.

Resumen y explicacion

Las Enterobacteriaceae incluyen Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium y Shigella flexneri. Las
enterobacterias son bacilos rectos gramnegativos que no esporulan. Excepto las especies de los géneros Tatumella, Shigella, y
Klebsiella, que no son moviles, algunos géneros son moéviles mediante flagelos peritricos. Los enterococos pueden crecer
y sobrevivir en condiciones adversas, y se pueden encontrar en el tracto gastrointestinal de humanos y animales, en las plantas,
el suelo, el agua, el medioambiente y en los productos fermentados'.

Principio del método

Se incorpora rojo de fenol para detectar la fermentacion de hidratos de carbono, que puede verse como un cambio de color de
naranja/rojo a amarillo en el medio. En el caso de la descarboxilacion oxidativa de la peptona, el pH del medio aumenta y se
produce un cambio de color de naranja/rojo a rojo intenso. La produccion de sulfuro de hidrégeno se indica mediante la aparicion
de un color negro en el extremo inferior del tubo.

Formula tipica
gramos por litro

Polvo «Lab-Lemco» 3,0
Extracto de levadura 3,0
Peptona 20,0
Cloruro sodico 5,0
Lactosa 10,0
Glucosa 1,0
Citrato de hierro (lll) 0,3
Tiosulfato de sodio 0,3
Rojo de fenol 0,05
Agar 12,0

Materiales suministrados
CMO0033B: 500 g de agar de hierro Kligler

500 g de agar de hierro Kligler deshidratado rinden aproximadamente 9,1 | después de su preparacion.

Materiales necesarios, pero no suministrados

Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microorganismos de control de calidad

Placa de Petri

Conservacion
Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteja el producto de la humedad.
Almacenar protegido de la luz.

. Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.
Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 10 °C.

Advertencias y precauciones

. En caso de inhalacion, traslade a la victima al exterior. Si se presentan sintomas, acuda al médico inmediatamente.

e En caso de ingestion: limpie la boca con agua y después beba abundante agua. Obtenga atenciéon médica si se
presentan sintomas.

e Si entra en contacto con la piel: Lave inmediatamente con agua abundante durante al menos 15 minutos. Si se
presentan sintomas, acuda al médico inmediatamente.

e Sientra en contacto con los ojos: Enjuague inmediatamente con agua abundante, también debajo de los parpados,
durante al menos 15 minutos. Solicite asistencia médica.

e  Solo para uso diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.
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Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente
infecciosos.
e  Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para

minimizar la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

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

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino
Unido para las Investigaciones Microbiolégicas (UK SMI) ID 16, B 41, S 7 and Q 5.

Procedimiento

Afada 55 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicién para disolver por completo. Mezcle bien y distribayalo en recipientes
definitivos. Esterilice en autoclave a 121 °C durante 15 minutos. Permita que el medio se asiente inclinando el tubo de manera
que el fondo tenga una capa de agar de 2,5 cm.

Interpretacion

Una vez preparado el medio:

La presencia de fondos y las superficies inclinadas de color amarillo indican Escherichia coli. Los fondos en color negro y las
superficies inclinadas en rojo indican Salmonella typhimurium o Proteus mirabilis. Los fondos de color amarillo y las superficies
inclinadas de color rojo indican Shigella flexneri.

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

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

Condiciones de incubacién: 18 horas a 37 °C
Nivel de inéculo: 10*—10% UFC

Cepa de control Fondo | Superficie | H,S | Formacion
de gases

Escherichia coli

ATCCP® 25922™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883 ™ AG A - +

Citrobacter freundii

ATCC® 8090™ AG A + ¥

Salmonella Typhimurium

ATCC® 1402§/EM AG NC/Alk + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076 ™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

ATgC® 25931™ A NC/Alk - -

Shigella flexneri

ATCE;C® 12022™ A NC/Alk - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ AIk/NC | NC - -

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Alk Alk - -
Leyenda

AG = Acido (amarillo) con formacién de gas
A= Acido (amarillo)

NC = Ninglin cambio

Alk = Alcalino (rojo)

Acido sulfhidrico (H.S)
Positivo — Ennegrecimiento
Negativo = Ausencia de ennegrecimiento
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Gas
Positivo = Burbujas o rotura del agar
Negativo = Sin burbujas ni rotura del agar

Limitaciones

Es importante que el agar de hierro Kligler se examine y se comuniquen los resultados a las 18-24 horas. Las lecturas tempranas
o tardias daran resultados falsos. El agar de hierro Kliger desarrollara organismos tanto oxidativos como fermentativos. Se
producira confusion si no se tiene cuidado de distinguir entre los dos grupos. Utilice siempre un asa recta o en hilo para inocular
el fondo, evite otros tipos de asas para prevenir la rotura del agar.

Es importante emplear cultivos puros para evitar malas interpretaciones. No utilice tubos ni frascos con tapa de rosca para el
medio de agar de hierro Kliger. Es importante que el aire esté libremente disponible para el crecimiento en la superficie.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de cepas de
Enterobacteriaceae se confirma mediante la inclusion de un aislado bien caracterizado en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacion de cada lote de productos. La precision del producto de agar de hierro Kligler (CM0033B)
quedd demostrada por una tasa de aprobacion general del 100 % obtenida para el producto durante seis afios de pruebas (28
de septiembre de 2016-25 de febrero de 2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

El producto de agar de hierro Kligler (CM0033B) se prueba internamente como parte del proceso de control de calidad desde
1996. Para los organismos objetivo, cuando se utilice un indculo de 10*— 108 UFC de Escherichia coli ATCC® 25922™, Klebsiella
pneumoniae ATCC® 13883™, Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC®
12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ o Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ y se incube el dispositivo a 37 °C
durante 18 horas, el usuario podra aislar microorganismos con las reacciones tipicas de las especies de Enterobacteriaceae
enumeradas en este documento.

Materiales de referencia
1.  Public Health England. 2015. ‘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

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion
REF Numero de catalogo
Producto sanitario para
IVD diagnostico in vitro

LOT Cadigo de lote

" Limite de temperatura

Fecha de caducidad

it
~

Sy ..nr"
.--;, o Manténgase alejado de
la luz solar
|
No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso
o consultar las instrucciones en
formato electrénico

Contiene la cantidad suficiente para
realizar <n> pruebas

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

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

E®<=e
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Identificador Unico de dispositivo

Importador: indicar la entidad que
importa el producto sanitario a la
localidad. Aplicable a la
Unién Europea

&

Made in the

United Kingdom Fabricado en Reino Unido

ATCC Licensed \*®

Derivative

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

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

Informacioén sobre las revisiones

Version | Fecha de las modificaciones introducidas
2.0 13/12/2023
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Kligleri raudagar
CM0033B ET

Sihtotstarve
Kligleri raudagar (CMO0033B) on Kkliinilistest ja mittekliinilistest proovidest enterobakterite identifitseerimiseks moeldud
diferentsiaals66de, mis pdhineb dekstroosi ja laktoosi kaaritamisel ning vesiniksulfiidi tootmisel.

Kligleri raudagarit (CM0033B) kasutatakse diagnostilises td6voos, et aidata klinitsistidel maarata vdimalikud ravivéimalused
patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Enterobacteriaceae liikmete hulka kuuluvad Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium ja Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae on gramnegatiivsed sirged pulkbakterid, mis ei sporuleeru. Mdnedel perekondadel, valja arvatud Tatumella,
Shigella ja Klebsiella liigid, mis ei ole liikuvad, on liikumiseks peritrihhvibur. Enterokokid vdivad kasvada ja ellu jaada karmides
tingimustes, neid voib leida inimeste ning loomade seedetraktist, taimedest, pinnasest, veest, keskkonnast ja kaaritatud
toodetest".

Meetodi pohimote

Fenoolpunane on lisatud susivesikute kaaritamise tuvastamiseks, mida on ndha s66tme oranzi/punase varvuse muutumisest
kollaseks. Peptooni oksudatiivse dekarboksiilimise korral keskkonna tduseb pH ja varvus muutub oranzist/punasest
stigavpunaseks. Vesiniksulfiidi tootmist naitab must varvus katseklaasi pdhjas.

Tulipiline valem
gramme liitri kohta

Lab-Lemco pulber 3,0
Parmiekstrakt 3,0
Peptoon 20,0
Naatriumkloriid 5,0
Laktoos 10,0
Glikoos 1,0
Raud(lll)tsitraat 0,3
Naatriumtiosulfaat 0,3
Fenoolpunane 0,05
Agar 12,0

Komplektis olevad materjalid
CMO0033B: 500 g Kligleri raudagarit

500 g dehudreeritud Kligleri raudagarist saab parast lahustamist 9,1 | lahust.

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

. Inkubaatorid

e  Kuvaliteedikontrolli organismid
. Petri tass

Séilitamine

Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.

Hoidke anum tihedalt suletuna.

Toodet voib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupéevani.

Kaitsta niiskuse eest.

Hoida eemal valgusest.

Enne kasutamist laske lahustatud tootel soojeneda toatemperatuurini.
arast lahustamist sailitage s66det temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

T e e e e o o

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Sissehingamise korral: toimetada isik varske dhu katte. Simptomite ilmnemise korral pé6rduda viivitamata arsti poole.

e Allaneelamise korral: loputada suud veega ja juua parast seda palju vett. Simptomite ilmnemise korral pd6rduda arsti poole.

. Nahaga kokkupuutel: pesta kohe rohke veega vahemalt 15 minutit. Simptomite ilmnemise korral p66rduda viivitamata arsti
poole.

. Kokkupuutel silmadega: loputada viivitamata rohke veega vahemalt 15 minutit, ka silmalaugude alt. P66rduda arsti poole.

e  Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

e Ainult professionaalseks kasutamiseks.
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Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil v&i korgil) on nahtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.
Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.
Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende t66tlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist
parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.
. Parast anuma esmakordset avamist ja kasutuskordade vahel veenduge, et selle kaas oleks tihedalt suletud, et minimeerida

niiskuse sissetungimist, mis voib vahendada toote toimivust.

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

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

Proovide kogumine, kdsitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokumente ID 16, B 41, S 7 jaQ 5.

Protseduur

Suspendeerige 55 g Uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Segage hoolikalt ja jaotage
I6ppanumatesse. Steriliseerige 15 minutit autoklaavides temperatuuril 121 °C. Laske tarduda kaldpinnal ndnda, et jadks 2,5 cm
s66tmega taidetud ots.

Tolgendus

Kui s66de on lahustatud:

kollased s66tmega tadidetud otsad ja kaldpinnad naitavad, et esineb Escherichia coli. Mustad s66tmega taidetud otsad ja
kaldpinnad naitavad, et esineb Salmonella typhimurium voi Proteus mirabilis. Kollased s66tme otsad ja kaldpinnad naitavad, et
esineb Shigella flexneri.

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse s06tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju
(sagedus, tlivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, kui testida jargmisi vordlustiivesid.

Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37 °C
Inokulaadi kontsentratsioon: 10*-10° cfu

Kontrolltlvi So6tme ots Kaldpind H.S Gaasi teke

Escherichia coli ATCC®

25922 ™ HG H - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ HG H - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ HG H * *

Salmonella typhimurium

ATCC® 14ozysprM HG MP/leel + +

Salmonella enteritidis

ATCC® 13076™ HG MP/leel + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ H MP/leel + -

Shigella sonnei

ATCC® 25931 ™ H MP/leel - -

Shigella flexneri

AT(g:C® 12022™ H MP/leel - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 ™ g Leel/MP MP - -

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Leel Leel - -
Selgitused

HG = hape (kollane) ja gaasi moodustumine
A = hape (kollane)

MP = muutuseid pole

Leel = leeliseline (punane)

Vesiniksulfiid (H.S)
Positiivne = mustaks muutumine
Negatiivne = mustaks muutumist ei ilmne
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Gaas
Positiivne = mullid voi agari [Ibhenemine
Negatiivne = mulle ega agari Idhenemist ei esine

Piirangud

On oluline, et Kligleri raudagarit vaadeldaks ja tulemused registreeritaks 18—24 tunni parast. Varasemad voi hilisemad vaatlused
annavad valesid tulemusi.

Kligleri raudagaril kasvavad nii oksudatiivsed kui ka kaaritavad organismid. Segadus tekib siis, kui ei tagata nende kahe rihma
eristamist.

So66tme alumise otsa inokuleerimiseks kasutage alati sirget traati, et valtida agari I6hestamist silmusega.

Puhaskultuurid on vaartdlgendamise valtimiseks hadavajalikud.

Arge kasutage Kligleri raudagari séétme jaoks keeratava korgiga katseklaase ega pudeleid. On oluline, et 8hk paéseks kaldpinnal
kasvamiseks vabalt juurde.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Enterobacteriaceae nduetekohane tuvastamine kinnitatakse
hasti iseloomustatud isolaatide kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise
kaigus. Kligleri raudagari (CM0033B) tapsust néitas toote Uldine |&bimismaar 100%, mis saadi kuueaastase katsetamise
tulemusel (28. september 2016 — 25. veebruar 2022; 10 partiid). See néitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Kligleri raudagarit (CMO033B) testitakse ettevdttesiseselt osana kvaliteedikontrolli protsessist alatest 1996. aastast. Kui
sihtorganismide korral kasutatakse 10°-10° cfu Escherichia coli ATCC® 25922™ Kilebsiella pneumoniae ATCC® 13883™,
Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella typhimurium'i ATCC® 14028 ™, Salmonella enteritidis'e ATCC® 13076™, Proteus
mirabilis'e ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 ™ vdi Alcaligenes faecalis'e ATCC® 19018 ™ inokulaati ja seadet inkubeeritakse 18 tundi temperatuuril 37 °C, siis
saab kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatud Enterobacteriaceae liikidele iseloomulike reaktsioonidega organisme.

Kirjandus
1.  Public Health England. 2015. ‘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
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Gélose au fer de Kligler
CM 0033B FR

Utilisation prévue

La gélose au fer de Kligler (CM0033B) est un milieu différentiel utilisé pour l'identification des Enterobacteriaceae a partir
d’échantillons cliniques et non cliniques basée sur la fermentation du dextrose et du lactose ainsi que sur la production de sulfure
d’hydrogéne.

La gélose au fer de Kligler (CM0033B) est utilisée dans le processus diagnostique afin d’aider les cliniciens a déterminer les
potentielles options thérapeutiques pouvant étre utilisées chez les patients chez lesquels une infection bactérienne est suspectée.

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

Résumé et explications

Les membres de la famille des Enterobacteriaceae comprennent Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium et
Shigella flexneri. Les Enterobacteriaceae sont des batonnets droits & Gram négatif qui ne sporulent pas. A I'exception des
espéces Tatumella, Shigella, et Klebsiella, qui ne sont pas mobiles, certains genres sont mobiles grace a leurs flagelles
péritriches. Les entérocoques peuvent se développer et survivre dans des conditions difficiles : on peut les trouver dans le
systéme digestif des humains et des animaux, les plantes, le sol, I'eau, I'environnement et les produits fermentés’.

Principe de la méthode

Le rouge de phénol est incorporé pour détecter la fermentation des glucides, laguelle peut étre observée a travers le changement
de couleur de I'orange/rouge au jaune dans le milieu. Dans le cas de la décarboxylation oxydative de la peptone, le pH du milieu
augmentera et un changement de couleur de I'orange/rouge au rouge foncé sera observé. La production de sulfure d’hydrogéne
est indiquée par la présence d’'une couleur noire dans le culot du tube.

Formule classique
grammes par litre

Poudre « Lab-Lemco » 3,0
Extrait de levure 3,0
Peptone 20,0
Chlorure de sodium 5,0
Lactose 10,0
Glucose 1,0
Citrate de fer(lll) 0,3
Thiosulfate de sodium 0,3
Rouge de phénol 0,05
Gélose 12,0

Matériel fourni
CMO0033B : 500 g de gélose au fer de Kligler

500 g de gélose au fer de Kligler déshydratée produit environ 9,1 litres aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

e anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de recueil
e incubateurs

e organismes pour le contrdle qualité

e  boite de Petri

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

Avertissements et précautions
. En cas d’inhalation : transporter la personne a I'extérieur. Consulter immédiatement un médecin si des symptémes
apparaissent.
e En cas dlingestion : se rincer la bouche avec de I'eau et boire ensuite beaucoup d’eau. Consulter un médecin si des
symptdmes apparaissent.
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. En cas de contact avec la peau : rincer immédiatement et abondamment a I'eau pendant au moins 15 minutes.
Consulter immmédiatement 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.
Réservé a un usage diagnostique in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit s’il y a des dommages visibles sur 'emballage (pot ou bouchon).
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de signes de contamination.
Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou non ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux
produits infectieux ou potentiellement infectieux.
o Veillez a ce que le couvercle du récipient soit bien fermé aprés la premiere ouverture et entre les utilisations afin
de minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer des performances incorrectes du produit.

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

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les normes
britanniques pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards for Microbiology Investigations) ID 16, B 41, S 7 et Q 5.

Procédure

Mettre 55 g en suspension dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte. Bien mélanger et répartir dans
des récipients définitifs. Stériliser a I'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes. Laisser solidifier en pente de fagon a obtenir un
culot de 2,5 cm.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué :

la constatation d’un culot et d’une pente jaunes indique la présence d’Escherichia coli. Un culot noir et une pente rouge
indiquent la présence de Salmonella typhimurium ou de Proteus mirabilis. Un culot jaune et une pente rouge indiquent la
présence de Shigella flexneri.

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

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

Conditions d’incubation : 18 heures a 37 °C
Taille de I'inoculum : 10* & 108 UFC

Souche de controle Culot Pente H.S Formation
de gaz

Escherichia coli ATCC®

25922™ AG A - *

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 1402%’1PM AG NC/Alc + +

Salmonella

Enteritidis ATCC® 13076™ | AG NC/Ale | + *

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/Alc | + -

Shigella sonnei

ATCC® 25931 ™ A NC/Alc - -

Shigella flexneri

AT(g:C® 12022™ A NC/Alc - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 ™ 9 Alc/NC NC - -

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Alc Alc - -
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Légende

AG = Acide (jaune) avec formation de gaz
A = Acide (jaune)

NC = Aucun changement

Alc = Alcalin (rouge)

Sulfure d’hydrogéne (H.S)
Positif = Noircissement
Négatif = Pas de noircissement

Gaz
Positif = Bulles ou fragmentation de la gélose
Négatif = Pas de bulles ni de fragmentation de la gélose

Limitations

Il est essentiel que la gélose au fer de Kligler soit examinée et que la conclusion soit rédigée dans les 18 a 24 heures. Des
interprétations précoces ou tardives donneront de faux résultats. La gélose au fer de Kligler favorisera la croissance des
organismes responsables de I'oxydation et de la fermentation. Il en résultera une confusion si I'on ne prend pas soin de faire la
distinction entre les deux groupes. Utilisez toujours un fil droit pour ensemencer le culot, afin d’éviter de fendre la gélose avec
une anse.

Des cultures pures sont essentielles pour éviter les erreurs d’interprétation. Ne pas utiliser de tubes ou de flacons avec bouchon
a vis pour le milieu de gélose au fer de Kligler. |l est essentiel que I'air circule librement pour permettre la croissance sur la pente.

Caractéristiques des performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de contrdle qualité. La détection correcte des Enterobacteriaceae
est confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de contrble qualité effectués dans le cadre de la
production de chaque lot de dispositifs. La précision du dispositif de gélose au fer de Kligler (CM0033B) a été démontrée par un
taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur six ans de test (28 septembre 2016 — 25 février 2022 ; 10 lots). Cela
démontre que les performances sont reproductibles.

Le dispositif de gélose au fer de Kligler (CM0033B) est testé en interne dans le cadre du processus de contréle qualité depuis
1996. Pour les organismes ciblés, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10* & 108 UFC d’Escherichia coli ATCC® 25922™ de
Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, de Citrobacter freundii ATCC® 8090™, de Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™,
de Salmonelles Enteritidis ATCC® 13076™, de Proteus mirabilis ATCC® 29906™, de Shigella sonnei ATCC® 25931™, de
Shigella flexneri ATCC® 12022™, de Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ ou d'Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™, et
aprés incubation du dispositif a 37 °C pendant 18 heures, I'utilisateur peut repiquer des organismes présentant les réactions
typiques des espéces d’Enterobacteriaceae qui correspondent a celles figurant dans ce document.

Bibliographie
1. Public Health England. 2015. «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

Légende des symboles
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Kliglerov zeljezni agar

CM0033B
Namjena

Kliglerov Zeljezni agar (CM0033B) diferencijalni je medij za identifikaciju Enterobacteriaciae iz klini¢kih i neklini¢kih uzoraka na
temelju fermentacije dekstroze i laktoze, kao i proizvodnje sumporovodika.

Kliglerov Zeljezni agar (CM0033B) upotrebljava se u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomo¢ lijecnicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran i ne sluzi kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Clanovi Enterobacteriaceae su Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium i Shigella flexneri. Enterobakterije su
gram-negativni, ravni Stapic¢i koji ne sporuliraju. Osim vrsta Tatumella, Shigella i Klebsiella, koje nisu motilne, neki rodovi su
pokretni putem flagela na cijeloj povrSini. Enterokoki mogu rasti i prezivjeti u teSkim uvjetima, mogu se naci u gastrointestinalnom
traktu ljudi i Zivotinja, biljikama, tlu, vodi, okolisu i fermentiranim proizvodima'.

Nacelo metode

Ukljucen je fenol crveni za otkrivanje fermentacije ugljikohidrata koja se mozZe vidjet kao promjena boje u mediju iz
naranc€aste/crvene u zutu. U slucaju oksidativne dekarboksilacije peptona, pH medija porast Ce i vidjet ¢e se promjena boje iz
naranéaste/crvene u tamnocrvenu. Na proizvodnju sumporovodika ukazuje crna boja na dnu epruvete.

Uobicajena formula

grama po litri
Prah ,Lab-Lemco” 3,0
Ekstrakt kvasca 3,0
Pepton 20,0
Natrijev klorid 5,0
Laktoza 10,0
Glukoza 1,0
Zeljezo (1ll) citrat 0,3
Natrijev tiosulfat 0,3
Fenol crveno 0,05
Agar 12,0

PriloZzeni materijali
CMO0033B: 500 g Kliglerova zeljeznog agara

500 g dehidriranog proizvoda Kliglerova Zeljeznog agara daje priblizno 9,1 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeve zdjelice

Pohrana

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

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

Upozorenja i mjere opreza

e  Ako se udahne, premjestiti osobu na svjezi zrak. Odmah zatraziti pomoc lije¢nika ako se pojave simptomi.

e  Ako se proguta, isprati usta vodom i nakon toga piti puno vode. Zatraziti pomoc lije¢nika ako se pojave simptomi.

e U slu€aju dodira s kozom: odmah isprati s mnogo vode najmanje 15 minuta. Odmah zatraziti pomoc¢ lijeCnika ako
se pojave simptomi.

e U slu¢aju dodira s o€ima: odmah isprati velikom koli¢inom vode, ukljuujuéi podrucje ispod kapaka, najmanje
15 minuta. Zatraziti pomo¢ lije¢nika.

e Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.
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Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih o$te¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa kao i bilo
kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude &vrsto zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio

prodor vlage, koja moze dovesti do smanjene ucinkovitosti proizvoda.

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)ID 16,B41,S7iQ 5.

Postupak
Suspendirajte 55 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Dobro promijeSajte i dozirajte u krajnje
spremnike. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15 minuta. Ostavite da se postavi kao padine s dnom od 2,5 cm.

Tumacenje

Nakon $to se medij rekonstituira:

Prisutnost Zutog dna i kosina ukazuje na prisutnost Escherichia coli. Crno dno i crvene kosine ukazuju na Salmonella
typhimurium ili Proteus mirabilis. Zuto dno i crvene kosine ukazuju na Shigella flexneri.

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

Uc¢inkovitost ovog proizvoda moze se provijeriti ispitivanjem sliedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 °C
Razina inokuluma: 10* — 108 cfu

Kontrolni soj Dno Kosina H,S | Stvaran
je plina

Escherichia coli ATCC®

25922 AG A i

Klebsiella pneumoniae

ATCC®13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A N

Salmonella Typhimurium

ATCC®14028™ AG NC / Alk + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC / Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC®29906™ A NC / Alk + -

Shigella sonnei

ATCC®25931™ A NC / Alk - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC / Alk - -

Pseudomonas aeruginosa Alk / Negativna

ATCC®27853™ NC kontrola (NC) | ~ B

Alcaligenes faecalis

ATOC* 19018™ Alk Alk - -
Kljué

AG = Kiselina (zuta) sa stvaranjem plina
A = Kiselina (zuta)

NC = Nema promjene

Alk = Alkalna (crvena)

Sumporovodik (H.S)
Pozitivno = Crnjenje
Negativno = Bez crnjenja
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Pozitivni = Mjehuriéi ili cijepanje agara
Negativno = Nema mjehuri¢a ili cijepanja agara

Ogranicenja
Bitno je da se Kliglerov Zeljezni agar pregleda i prijavi u 18 —24 sata. Rana ili kasna ocitanja dat ¢e lazne rezultate. Kliglerov
Zeljezni agar uzgajat ¢e i oksidativne i fermentativne organizme. Zbunjenost ¢e rezultirati ako se ne pazi na razlikovanje dviju

skupina.
Uvijek upotrebljavajte ravnu zicu za inokulaciju dna kako biste izbjegli cijepanje agara petljom.
Ciste kulture neophodne su kako bi se izbjeglo pogresno tumacenije.

Nemojte upotrebljavati epruvete ili boce s poklopcem na navoj za Kliglerov Zeljezni agarni medij. Bitno je da je zrak slobodno
dostupan rastu na kosini.

Karakteristike u€inkovitosti

ToCnost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje bakterija Enterobacteriaceae potvrdeno je
uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda.
Preciznost Kliglerova Zeljeznog agara (CM0033B) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od 100 % dobivenom za proizvod tijekom Sest
godina ispitivanja (28. rujna 2016. — 25. veljate 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

Kliglerov Zeljezni agar (CM0033B) testira se interno kao dio postupka kontrole kvalitete od 1996. Za ciljne organizme, kada se
upotrebljava 10* — 10° cfu inokuluma bakterije Escherichia coli ATCC® 25922™ Kilebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™,
Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 ™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus
mirabilis ATCC® 29906 ™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™ |li Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ i inkubirajuéi proizvod na 37 °C tijekom 18 sati, korisnik moZe oporaviti
organizme tipi€nim reakcijama vrsta Enterobacteriaceae kako je navedeno u ovom dokumentu.

Bibliografija
1.  Public Health England. 2015. ‘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
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Kligler-féle vas agar
CM0033B HY|

Rendeltetésszeri hasznalat
A Kiligler-féle vas agar (CMO0033B) differencialé taptalaj enterobaktériumok klinikai és nem klinikai mintakbdl térténd
azonositasara, dextréz és laktoz fermentacié és hidrogén-szulfid eléallitas alapjan.

A Kligler vas agart (CM0033B) a diagnosztikai munkafolyamatokban hasznaljak, hogy segitsék a klinikusokat
a baktériumfert6zés-gyanus betegek kezelési lehetéségeinek meghatarozasaban.

Ezt az orvostechnikai eszkdzt kizarélag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizalt és nem
tarsdiagnosztikai eszkdz.

Osszefoglalé és magyarazat

Az enterobaktériumok csaladjanak tagja az Escherichia coli, a Proteus mirabilis, a Salmonella typhimuriumés a Shigella flexneri.
Az Enterobacter fajok Gram-negativ, egyenes palcak, amelyek nem sporaval szaporodnak. A Tatumella, Shigellaés Klebsiella
fajok kivételével, amelyek nem mozgékonyak, egyes nemzetségek peritrichus flagelldk segitségével mozognak. Az
enterococcusok zord korilmények kozoétt is fenn tudnak maradni és tudnak ndvekedni, megtalalhaték az emberek és allatok
gyomor-bélrendszerében, a névényekben, a talajban, a vizben, a kérnyezetben és a fermentalt termékekben'.

A médszer elve

A fenolvorés a szénhidrat-erjedés kimutatdsara szolgal, amely a taptalajban narancssargarol/vorosrél sargara torténd
szinvaltozasként jelenik meg. A pepton oxidativ dekarboxilezése esetén a kbézeg pH-ja megemelkedik, és
narancssargarol/vordsrél mélyvordsre tortéend szinvaltozas lesz lathaté. A hidrogén-szulfid képzddését a csé fenekén lathato
fekete szin jelzi.

Tipikus képlet

gramm/liter
,Lab Lemco” por 3,0
Eleszt6kivonat 3,0
Pepton 20,0
Natrium-klorid 5,0
Laktéz 10,0
Glikéz 1,0
Vas (Ill) citrat 0,3
Natrium-tioszulfat 0,3
Fenolvoros 0,05
Agar 12,0

A csomagban talalhaté anyagok
CMO0033B: 500 g Kligler-féle vas agar

500 g dehidratalt Kligler-féle vas agar koérulbelil 9,1 litert eredményez a feloldas utan.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok
e  Oltokacsok, mintavevd palcak, gydljtétartalyok
e  Inkubatorok

e Min&ségellenérzd mikroorganizmusok

e  Petri-csésze

Tarolas
e A termék eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolandé.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék kizardlag a cimkeén feltiintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvességtol védendd.
Feénytdl védve tarolando.
Hasznalat el6tt hagyja, hogy a feloldott termék atvegye a szobahémérsékletet.
A feloldast kdvetben a taptalajt 2 °C és 10 °C kozott tarolando..

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
e  Belégzés esetén: Menjen friss levegdre! Ha tiinetek jelentkeznek, azonnal kérjen orvosi segitséget!
. Lenyelés esetén: Oblitse ki a szajat vizzel, majd igyon sok vizet! Ha tiinetek jelentkeznek, kérjen orvosi segitséget!
e  Bdrrel vald érintkezés esetén: Azonnal kezdje el lemosni b6 vizzel, legalabb 15 percen at. Ha tlinetek jelentkeznek,
azonnal kérjen orvosi segitséget!
e  Szembe kerllés esetén: Azonnal 6blitse ki b6 vizzel, a szemhéjak alatt is, legalabb 15 percen at. Forduljon orvoshoz!
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Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat!
Ne hasznalja fel a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathat6 sérilések vannak!
Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul!
Ne hasznalja az eszkdzt, ha szennyez&désre utald jeleket észlel!
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, és
azokat a szdvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan
tartsa be az utasitasokat! Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett
hulladékanyagok artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fertéz6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.
e Ugyeljen arra, hogy az elsé felnyitast kévetéen és két hasznalat kdzétt a taroléd fedele szorosan zarva legyen, ezzel

minimalizalva a nedvesség bejutasanak lehetéségét, ami a termék nem megfelel6 teljesitményéhez vezethetne.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg
tartozkodasa szerinti illetékes szabalyozé hatésagnak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyesiilt Kirdlysag Mikrobiologiai vizsgalatokra vonatkozé ID 16, B 41, S7 és Q 5
szabvanyainak (UK SMI) megfelelen kell gyljteni és kezelni.

Eljaras

Képezzen szuszpenziét ugy, hogy 55 g-nyi mennyiséget felold 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon.
Keverje jol 6ssze, és ossza szét a végleges edényekbe. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tarté autoklavozassal. Hagyja, lejtésen
megszilardulni, 2,5 cm-es fenékrésszel.

Ertelmezés

A taptalaj feloldasat kévetéen:

Sarga fenék és lejték: Escherichia coli. Fekete fenék és piros lejté: Salmonella typhimurium, vagy Proteus mirabilis. Sarga fenék
és piros lejt6é: Shigella flexneri.

Mindségellenérzés
A felhasznalo feleléssége minbségellenérzé vizsgalatokat végrehajtani a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi
el6irasokkal 6sszhangban (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérseklet stb.).

E taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatérzsek vizsgalataval ellenérizhet6.

Inkubacios kornyezet: 18 6ra 37 °C-on
Inokulumsiiriiség: 10*-10° CFU

Kontroll torzs Fenék | Lejtd H.S Gazképz
6dés

Escherichia coli ATCC®

25922 ™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A + +

Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/AIKk | + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC®29906™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

ATORS 25934 T A NC/AIK | - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC/AIk | - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ Alk/NC NC - -

Alcaligenes faecalis

ATOCE 19018 ™ Alk Alk - -
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Kulcs

AG= savas (sarga) gazképzddéssel
A= savas (sarga)

NC= nincs valtozas

Alk= lugos (piros)

Hidrogén-szulfid (H >S)

Pozitiv — Feketedés

Negativ = Nincs feketedés

Gaz

Pozitiv= Buborékok vagy az agar felhasadasa
Negativ= nincsenek buborékok, sem agar felhasadas

Korlatozasok

Lényeges, hogy a Kligler-féle vas agart 18-24 6ran belll megvizsgaljak és lejelentsék. A korai vagy késéi leolvasas hamis
eredményt ad.

A Kligler-féle vas agar oxidativ és fermentativ szervezeteket is tenyészt. Zavart eredményez, ha nem forditunk gondot a két
csoport megkillénboztetésére.

Mindig hasznaljon egyenes drotot a fenék beoltasahoz, hogy elkertlje az agar oltékaccsal tortené felhasitasat.

A tiszta kultura elengedhetetlen a félreértelmezés elkeriilése érdekében.

Ne hasznéljon csavaros kupakos csdvet vagy palackot a Kligler-féle vas agar taptalajon! Lényeges, hogy a ferde névekedés
szabadon érintkezzen a levegdvel.

Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a mindségellen6rzé adatok attekintése bizonyitotta. Az enterobaktériumok helyes kimutatasanak
megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara kerll sor az orvostechnikai eszkéz minden egyes gyartasi tételél
elvégzett minéségellendrzd folyamat keretében. A Kligler-féle vas agar (CM0033B) eszk6z pontossagat a termék 100%-os teljes
megfelelési aranya igazolta a hat év tesztelés soran (2016. SZEPT. 28. — 2022. FEBR. 25.; 10 tétel). Ez azt mutatja, hogy a
teljesitmény reprodukalhato.

A Kligler-féle vas agar (CMO0033B) eszkdzt 1996 ota hazon belll tesztelik a minéség-ellendrzési folyamat részeként.
Célszervezetek esetében 10*— 10° CFU Escherichia coli ATCC® 25922™  Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™, Citrobacter
freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis
ATCC®29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
vagy Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ inokulum alkalmazasaval és az eszkdz 37 °C-on 18 6ran keresztll torténd
inkubalasaval nyerhet a felhasznalo olyan organizmusokat, amelyek az enterobaktérium fajok jelen dokumentumban ismertetett
jellemzé reakcioit mutatjak.

Szakirodalom
1. Public Health England. 2015. ,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
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Agar di ferro Kligler
CM0033B IT]

Uso previsto
Agar di ferro Kligler (CM0033B) & un terreno differenziale per l'identificazione delle enterobatteriacee da campioni clinici e non
clinici basata sulla fermentazione di destrosio e lattosio e sulla produzione di acido solfidrico.

Agar di ferro Kligler (CM0033B) trova impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici nella determinazione di
potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione batterica.

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

Riepilogo e spiegazione

Le enterobatteriacee comprendono Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium e Shigella flexneri. Le
enterobatteriacee sono bastoncelli dritti Gram-negativi che non hanno capacita di sporulazione. Fatta eccezione per le specie
Tatumella, Shigella, e Klebsiella, che non sono mobili, alcuni generi sono mobili grazie a flagelli peritrichi. Gli enterococchi
possono crescere e sopravvivere in condizioni difficili: si ritrovano nel tratto gastrointestinale delluomo e degli animali, nelle
piante, nel suolo, nell’acqua, nell’ambiente e nei prodotti fermentati.”

Principio del metodo

Il rosso fenolo incorporato rileva la fermentazione dei carboidrati, visualizzabile nel terreno in base al viraggio del colore da
arancione/rosso a giallo. In caso di decarbossilazione ossidativa del peptone, il pH del terreno aumentera e si notera un
cambiamento di colore da arancione/rosso a rosso intenso. La produzione di acido solfidrico € indicata dal colore nero sul fondo
della provetta.

Formula tipica
grammi per litro

Polvere “Lab-Lemco” 3,0
Estratto di lievito 3,0
Peptone 20,0
Cloruro di sodio 5,0
Lattosio 10,0
Glucosio 1,0
Citrato ferrico (lll) 0,3
Tiosolfato di sodio 0,3
Rosso fenolo 0,05
Agar 12,0

Materiali forniti
CMO0033B: 500 g di Agar di ferro Kligler

500 g di Agar di ferro Kligler disidratato producono circa 9,1 litri, previa ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatori
e  Organismi di controllo qualita
e Piastra di Petri
Conservazione
e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
. Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
. Proteggere dall’'umidita.
. Conservare al riparo dalla luce.
e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni

. In caso di inalazione, condurre la persona all’aperto. Consultare immediatamente un medico se si osservano sintomi.

. In caso di ingestione: sciacquare la bocca con acqua e successivamente bere molta acqua. In caso di sintomi,
consultare un medico.

. In caso di contatto con la pelle: lavare immediatamente con abbondante acqua per almeno 15 minuti. Consultare
immediatamente un medico se si osservano sintomi.

. In caso di contatto con gli occhi: sciacquare immediatamente con abbondante acqua, anche sotto le palpebre, per
almeno 15 minuti. Rivolgersi a un medico.
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Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione (vaschetta o tappo).
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni di contaminazione.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
Tali indicazioni prevedono I'obbligo di smaltire i reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché qualsiasi altro materiale
monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo

e l'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita, che potrebbe alterare le prestazioni del prodotto.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del
Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 16,B 41, S 7 e Q5.

Procedura

Sospendere 55 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Mescolare bene e distribuire nei
contenitori finali. Sterilizzare in autoclave a 121 °C per 15 minuti. Consentire la stabilizzazione in provette inclinate a becco di
clarino (slope) con fondo di 2,5 cm.

Interpretazione

Dopo la ricostituzione del terreno:

La presenza di zone gialle sul fondo e su slope ¢ indicativa di Escherichia coli. La presenza di zone nere sul fondo e su slope di
colore rosso € indicativa di Salmonella typhimurium o Proteus mirabilis. La presenza di zone gialle sul fondo e su slope di colore
rosso € indicativa di Shigella flexneri.

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

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

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 °C
Livello di inoculo: 10*-10° ufc

i Formazio

Ceppo di controllo Fondo | Slope | H.S ne di gas

Escherichia coli

ATCCP® 25922™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - +

Citrobacter freundii

ATCC® 8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 140233/?“" AG NC/Ak | + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/AKk | + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/AIk | + -

Shigella sonnei

ATgC® 25931™ A NC/AKk | - -

Shigella flexneri

ATgC® 12022™ A NC/AKk | - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCCP® 27853™ Alk/NC | NC - _

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Alk Alk - -
Chiave

AG = Acido (giallo) con formazione di gas
A = Acido (giallo)

NC = Nessun cambiamento

Alk = Alcalino (rosso)
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Acido solfidrico (H.S)

Positivo: annerimento
Negativo = nessun annerimento

Gas
Positivo = bolle o spaccature nell'agar
Negativo = nessuna bolla o spaccatura nell’agar

Limitazioni

E fondamentale che Agar di ferro Kligler venga esaminato e refertato dopo 18-24 ore. Le letture premature o tardive produrranno
risultati falsi. Agar di ferro Kligler consentira la crescita sia di organismi ossidativi che fermentativi. Se non si presta attenzione a
distinguere tra i due gruppi, ne pud derivare confusione. Utilizzare sempre un ago dritto per inoculare il fondo, evitando di dividere
I’agar con un’ansa microbiologica.

Per evitare interpretazioni errate, € fondamentale utilizzare colture pure. Non utilizzare provette o flaconi con tappo a vite per il
terreno Agar di ferro Kligler. E essenziale che I'aria sia liberamente disponibile per la crescita su slant.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza e stata documentata mediante esame dei dati del controllo qualita. La corretta rilevazione delle enterobatteriacee
€ confermata dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito della produzione di
ciascun lotto del dispositivo. La precisione del dispositivo Agar di ferro Kligler (CM0033B) & stata dimostrata da un tasso di
successo complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in sei anni di test (28 set 2016-25 feb 2022; 10 lotti). Cio dimostra che
le prestazioni sono riproducibili.

Il dispositivo Agar di ferro Kligler (CM0033B) viene sottoposto a test interni nel’ambito del processo di controllo di qualita sin dal
1996. Per gli organismi bersaglio, quando si utilizzano inoculi da 10%-10° ufc di Escherichia coli ATCC® 25922™ Klebsiella
pneumoniae ATCC® 13883™, Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella
Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC®
12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853 ™ o Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ e si incuba il dispositivo a 37 °C per
18 ore, € possibile recuperare microrganismi con le reazioni tipiche delle enterobatteriacee elencate in questo documento.

Bibliografia
1.  Public Health England. 2015. “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

Legenda dei simboli

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

Utilizzare entro

/H/- Limite di temperatura

Tenere al riparo dalla luce solare

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso
cartacee o elettroniche

Contiene materiali sufficienti
per <n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso
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Fabbricante

Rappresentante autorizzato per la
Comunita europea/
Unione Europea

13

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita per
il Regno Unito

cCM
DAM

Identificazione unica del
dispositivo (Unique Device
Identifier, [UDI])
Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
mercato locale. Applicabile
all’'Unione europea

cin
)

&

Made in the

United Kingdom Prodotto nel Regno Unito

ATCC Licensed }*®

Derivative

L

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type Culture Collection.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Regno Unito
Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.

Informazioni sulla revisione

Versione | Data delle modifiche introdotte
2.0 13-12-2023
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»Kligler Iron Agar“

CM0033B
Paskirtis

JKligler Iron Agar® (CM0033B) yra diferenciné terpé Enterobacteriaciae identifikavimui i$ klinikiniy ir neklinikiniy meéginiy pagal
dekstrozeés ir laktozés fermentacijg bei vandenilio sulfido gamybag.

LKligler Iron Agar (CM0033B) naudojamas diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.

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

Santrauka ir paaisSkinimas

Enterobacteriaceae priklauso Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium ir Shigella flexneri. Enterobakterijos yra
gramteigiamos, tiesios lazdelés, kurios nesporuliuoja. I1Sskyrus nejudrias Tatumella, Shigella ir Klebsiella rasis, kai kuriy genciy
bakterijos juda per peritrichines Ziuzeles. Enterokokai gali augti ir iSgyventi sudétingomis saglygomis; jie aptinkami zmoniy ir
gyviny virskinimo trakte, augaluose, dirvozemyje, vandenyje, aplinkoje ir fermentuotuose produktuose'.

Metodo principas

Raudonasis fenolis naudojamas angliavandeniy fermentacijai nustatyti, kuri matoma kaip terpés spalvos pasikeitimas
i§ oranzinés / raudonos | geltona. PasireiSkus oksidaciniam peptono dekarboksilinimui, terpés pH padidéja ir spalva pasikeicia i$
oranzinés / raudonos | ryskiai raudong. Vandenilio sulfido i§siskyrimg rodo juoda spalva mégintuvélio apacioje.

Tipiné formulé

gramai litre
,Lab-Lemco* milteliai 3,0
Mieliy ekstraktas 3,0
Peptonas 20,0
Natrio chloridas 5,0
Laktoze 10,0
Gliukozé 1,0
Gelezies (lll) citratas 0,3
Natrio tiosulfatas 0,3
Raudonasis fenolis 0,05
Agaras 12,0

Tiekiamos medziagos
CMO0033B: 500 g ,Kligler Iron Agar*

Stirpinus 500 g ,Kligler Iron Agar® gaunama apie 9,1 | tirpalo.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
. Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos
. Inkubatoriai
e  Kokybés kontrolés organizmai
. Petri lekstele

Laikymas

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

. PrieS naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.
Paruosta terpe laikykite 2—10 °C temperatiroje.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

e Jkvépus: iSeikite j gryng org. PasireiSkus simptomams, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

e Nurijus: iSskalaukite burng vandeniu ir gerkite daug vandens. PasireiSkus simptomams kreipkités j gydytoja.

. Patekus ant odos: nedelsiant nuplaukite dideliu vandens kiekiu maziausiai 15 minuciy. PasireiSkus simptomams,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.
Patekus j akis: nedelsiant skalaukite akis ir po akiy vokais daug vandens maziausiai 15 minuciy. Kreipkités j gydytoja.
Skirta tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudojant pirma kartg patikrinkite produkto pakuote.
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Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
Nenaudokite priemoneés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkymag, atsizvelgiant j jy pobud;j ir pavojingumo laipsnj,
taip pat jy apdorojimg ar Salinimg laikantis visy galiojanéiy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Atidziai
perskaitykite instrukcijas ir jy laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty
vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis infekcinéms arba galimai infekcinéms priemonés taikomy Salinimo procediry.
e |sitikinkite, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad patekty kuo

maziau drégmes, dél kurios produktas gali veikti netinkamai.

Apie saugy produkto tvarkymg ir Salinima Zr. saugos duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

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

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID
16,B41,S7irQ5.

Procediira
IStirpinkite 55 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai istirpty. Gerai iSmaiSykite ir paskirstykite po galutines talpyklas.
Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje 15 minuciy. Palikite nusistovéti kaip posvyrius su 2,5 cm storio nuosédomis.

Aiskinimas

Kai terpé atskiesta:

Geltonos nuosédos ir posvyriai rodo Escherichia coli. Juodos nuosédos ir raudoni posvyriai rodo Salmonella typhimurium arba
Proteus mirabilis. Geltonos nuosédos ir raudoni posvyriai rodo Shigella flexneri.

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

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti istyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 18 valandy 37 °C
temperatiroje Inokuliato lygis: 10=10° cfu

Kontroliné padermé Nuosédos | Posvyris | HpS Dujy
susidarymas

Escherichia coli ATCC®

25922 ™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 1402%’1PM AG NC/Alk + +

Sall lla Enteritidi

A0 13076m AG NC/AK |+ |+

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

ATCC® 25931 ™ A NC/Alk - -

Shigella flexneri

AT(g:0® 12022™ A NC/A”( - -

Pseudomonas aeruginosa

AToCo orgeam D AIINC NC ; ;

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Alk Alk - -
Reik§més

AG = rigstis (geltona) su dujy susidarymu
A = riigstis (geltona)

NC = néra pokyc¢iy

Alk = Sarmas (raudonas)

Vandenilio sulfidas (H.S)
Teigiamas—patamseéjimas
Neigiamas = néra patamséjimo

Dujos
Teigiamas = burbuliuky susidarymas arba agaro skilimas
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Neigiamas = néra burbuliuky arba agaro skilimo

Apribojimai

Labai svarbu, kad ,Kligler Iron Agar* baty istirtas ir apie tai pranesta po 18-24 valandy. Per anksti arba per vélai uzfiksuoti
rodmenys duoda klaidingus rezultatus.

JKligler Iron Agar* auga oksidaciniai ir fermentaciniai organizmai. Jei neatskirsite Siy dviejy grupiu, gali kilti neaiSkumy.

Visada naudokite tiesig vielg, kad su kilpa nepazeistuméte agaro.

Siekiant iSvengti neteisingy aiskinimy, labai svarbu iSsaugoti gryngsias kultdras.

LKligler Iron Agar” terpei nenaudokite uzsukamy megintuvéliy ar buteliuky. Labai svarbu, kad Slaite augantys organizmai galéty
laisvai kvépuoti.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidréjus kokybés kontroles duomenis. Tinkamas Enterobacteriaceae padermiy aptikimas patvirtinamas
jitraukiant tinkamai apibddintus izoliatus j kokybés kontrolés procesus, atliekamus gaminant kiekviena priemoniy partijg. ,Kligler
Iron Agar® (CM0033B) preparato tikslumas buvo jrodytas bendru 100 % produkto tikslumo rodikliu, gautu per SeSerius bandymy
metus (2016 m. rugseéjo 28 d.—2022 m. vasario 25 d.; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo 1996 m. atliekamas ,Kligler Iron Agar‘ (CM0033B) preparato tikrinimas jmonéje kaip kokybés kontrolés proceso dalis.
Tiksliniams organizmams, naudojant 10*-10° cfu Escherichia coli ATCC® 25922™, Kiebsiella pneumoniae ATCC® 13883™,
Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus
mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™ arba Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ ir inkubuojant priemone 37 °C temperatiroje 18 valandy, naudotojas gali iSgauti
organizmus, pasizymincius Siame dokumente iSvardytomis tipiSkomis Enterobacteriaceae risiy reakcijomis.

Informacijos Saltiniai
1.  Public Health England. 2015. ‘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

Simboliy paaisSkinimas

Simbolis Apibreéztis

&

Katalogo numeris

IVD In vitro diagnostikos medicinos priemoné

LO

']

Partijos kodas

Temperataros apribojimas

Galiojimo data

Laikyti toliau nuo saulés spinduliy

Nenaudoti pakartotinai

Skaitykite naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas

Pakankamas kiekis <n> tyrimy

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sagjungoje

E E® <=0 Thed=
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Importuotojas — nurodyti subjekta,
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Pagaminta Jungtineje Karalystéje

ATCC Licensed \*®

Derivative

©2022 ,Thermo Fisher Scientific Inc.”. Visos teisés saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture Collection® prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

C

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, JK

UK

CA

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj platintojg.
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Kliglera dzelzs agars
CM0033B

Paredzeétais lietojums
Kliglera dzelzs agars (CM0033B) ir diferenciala barotne Enterobacteriaceae identificéSanai no kliniskiem un nekliniskiem
paraugiem, pamatojoties uz dekstrozes un laktozes fermentaciju, ka arT séridenraza raZzoSanu.

Kliglera dzelzs agars (CM0033B) tiek izmantots diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt iespéjamas arstéSanas
iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas par bakterialam infekcijam.

lerices ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai, tds nav automatizétas, tas art nav kompanjondiagnostikas ierices.

Kopsavilkums un skaidrojums

Enterobacteriaceae parstavji ir Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium un Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae ir gramnegativas, taisnas ndjinas, kuras neveido sporas. Iznemot Tatumella, Shigella un Klebsiella sugas,
kas ir nekustigas, daZas gintis ir kustigas ar peritriham vicinam. Enterokoki var augt un izdzivot skarbos apstaklos, tos var atrast
cilvéku un dzivnieku kunga-zarnu trakta, augos, augsné, Gdent, vidé un raudzétos produktos’.

Metodes princips

Fenolsarkanais ir ieklauts, lai noteiktu oglhidratu fermentaciju, ko var redzét barotné ka krasas mainu no oranzas/sarkanas uz
dzeltenu. Peptona oksidativas dekarboksiléSanas gadijuma barotnu pH paaugstindsies un bls redzama krdsas maina no
oranzas/sarkanas uz tumsi sarkanu. Séridenraza veido$anos norada melna krasa mégenes gala.

Tipiska formula

grami litra
“Lab-Lemco” pulveris 3,0
Rauga ekstrakts 3,0
Peptons 20,0
Natrija hlorids 5,0
Laktoze 10,0
Glikoze 1,0
Dzelzs (lll) citrats 0,3
Natrija tiosulfats 0,3
Fenolsarkanais 0,05
Agars 12,0

Nodrosinatie materiali
CMO0033B: 500 g Kliglera dzelzs agara

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
e Inokulacijas cilpas, tamponi, savakSanas konteineri

e Inkubatori

e  Kvalitates kontroles mikroorganismi
e  Petri plates

Glabasana

e Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperattra no 10 °C Iidz 30 °C.

Glabat konteineru cieSi noslégtu.

Produktu var lietot Ildz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

Sargat no mitruma.

Sargat no gaismas.

. Pirms lietoSanas uzga|d|t ITdz izédeinétals produkts sasniedz istabas temperataru.

Brldlnajuml un piesardzibas pasakumi

leelpoSanas gadijuma: nogadat svaiga gaisa. Ja rodas simptomi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu.

. NoriSanas gadijuma: izskalot muti ar Gdeni un péc tam dzert daudz 0dens. Ja rodas simptomi, meklét
medicinisko palidzibu.

. Saskaré ar adu: nekavéjoties mazgat ar lielu daudzumu tdens vismaz 15 mindtes. Ja rodas simptomi, nekavéjoties
meklét medicinisko palidzibu.

. Saskaré ar acim: nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Gdens, ari zem plakstiniem, vismaz 15 mindtes. Meklét
medicinisko palidzibu.

e  Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.
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Tikai profesionalai lietoSanai.
Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudit produkta iepakojumu.
Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma (trauka vai vacina) ir redzami bojajumi.
Nelietot produktu péc noradita deriguma termina beigam.
Nelietot ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.
Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to 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 ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka arf citu kontaminétu vienreizlietojamo
materialu utilizéSanu, ievérojot proceduras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.
. Parliecinaties, ka konteinera vaks péc pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts, lai samazinatu

mitruma iek|uSanu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu.

Skatit droSibas datu lapu (DDL), lai uzzinatu, ka drosi rikoties ar produktu un to utilizét (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras
jurisdikcija lietotajs un/vai pacients atrodas.

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vietéjas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes
Mikrobiologiskas izmeklé$anas standartus (UK Standards for Microbiology Investigations jeb UK SMI) ID 16, B 41, S 7 un Q 5.

Procediira
1 litrd destiléta Gdens suspendét 55 g. Uzkarsét [1dz varisanas temperatdrai, lai panaktu pilnigu iz8kiSanu. Labi samaisa un
sadala gala konteineros. Sterilizét autoklava 15 mindtes 121 °C temperatira. Lauj nostaties slipi ar 2,5 cm nosédumiem.

Rezultatu interpretacija

Kad barotne ir iz8kidinata.

Dzeltenu nosédumu un slipnu klatbatne norada uz Escherichia coli. Melni nosédumi un sarkanas slipnes norada uz Salmonella
typhimurium vai Proteus mirabilis. Dzelteni nosédumi un sarkanas slipnes norada uz Shigella flexneri.

Kvalitates kontrole
Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testéSanas veik§8anu, nemot véra barotnes paredzéto lietojumu un saskana ar
piemérojamajiem vietéjiem noteikumiem (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatara utt.).

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudt, testgjot talak noraditos references celmus.

Inkubacijas apstakli: 18 stundas 37 °C temperatira
Inokulata limenis: 10*— 10% KVV

Kontroles celms Nosédumi | Slipne H,S Gazes
veido$anas

Escherichia coli

ATCC® 25922™ AG A - *

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii

ATCC® 8090™ AG A * *

Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/Alk + +

Salmonella enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/Alk + -

Shigella sonnei

ATCC® 25931™ A NC/Alk - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC/Alk - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ g Alk/NC NC - -

Alcaligenes faecalis

ATOCE 19018 ™ Alk Alk - -

Apziméjums

AG = skabe (dzeltena) ar gazes veido$anos
A = skabe (dzeltena)

NC = bez izmainam

Alk = sarmains (sarkans)

Serudenradis (H.S)
Pozitivs — melnéSana
Negativs = nav melnéSanas
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Gaze
Pozitivs = burbuli vai agara SkelSanas
Negativs = nav burbulu vai agara $kelSanas

lerobezojumi

Ir svarigi, lai Kliglera dzelzs agars tiktu parbaudits un tiek zinots 18—24 stundu laika. Agrini vai vé&lini nolastjumi sniegs nepatiesus
rezultatus.

Kliglera dzelzs agars audzés gan oksidativos, gan fermentativos mikroorganismus. Ja netiks noSkirtas abas grupas,
radisies neskaidribas.

Vienmér izmantojiet taisnu stiepli, lai inokulétu nosédumus ar mérki izvairities no agara sadaliSanas ar cilpu.

Tiras kultdiras ir batiskas, lai izvairitos no nepareizas interpretacijas.

Neizmantojiet mégenes vai pudeles ar skrivéjamu vacinu Kliglera dzelzs agara barotnei. Ir svarigi, lai gaiss batu brivi pieejams
augsSanai uz slipuma.

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Pareizu Enterobacteriaceae noteikSanu apstiprina ar labi raksturotu
izolatu ieklausana kvalitates kontroles procesos, kas tiek veikti ka dala no katras ierices partijas razoSanas. Kliglera dzelzs agara
(CM0033B) ierices precizitate tika pieradita ar kop&jo produkta izturéSanas koeficientu 100 %, kas iegits seSu gadu testéSanas
laika (no 2016. gada 28. septembra I1dz 2022. gada 25. februarim, 10 partijas). Tas liecina, ka veiktspéja ir reproducéjama.

Kliglera dzelzs agara (CMO0033B) ierice tiek parbaudita uznémuma ka dala no QC (KK) procesa kop$ 1996. gada. Mérka
mikroorganismiem lietojot 10*— 10° KVV Escherichia coli ATCC® 25922™  Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™, Citrobacter
freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis
ATCC®29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™
vai Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ inokulatu un 18 stundas inkubgjot ierici 37 °C temperatiira, lietotajs var izgat
mikroorganismus ar tipiskam Enterobacteriaceae sugu reakcijam, ka noradits $aja dokumenta.

Bibliografija
1.  Public Health England. 2015. ‘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

Simbolu skaidrojums

Simbols Definicija

Numurs kataloga

In vitro diagnostikas mediciniska
ierice

Partijas kods

Temperatiras robezveértiba

Deriguma termins

B0 <3| [§] &

z
<

Sargat no saules gaismas

Y
2K

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas noradijumus vai
skatit elektroniskos lietoSanas
noradijumus

Satur pietiekamu daudzumu
<n> testiem

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietoSanas instrukciju

Razotajs

L)<=

55. 1pp. no 72
MBD_BT _IFU-0587


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

M
/m

Eiropas atbilstibas novértéjums

Apvienotas Karalistes atbilstibas
novértéjums

lerices unikalais identifikators

&8 /9%

Importétajs — noradit juridisko
personu, kas importé

mediciniskas ierices vietéja tirga.

Attiecas uz Eiropas Savienibu

Made in the United
Kingdom

Izgatavots Apvienotaja Karalisté

ATCC Licensed }*®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas.

ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type Culture Collection pre€u zZime.

Thermo

SCIENTIFIC

Visas paréjas prec¢zimes ir kompanijas Thermo Fisher Scientific Inc. vai tds meitasuznémumu TpaSums.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste

C€ R

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju.

ParskatiSanas informacija

Versija leviesto izmainu datums

2.0 13.12.2023.

MBD BT IFU-0587

56. 1pp. no 72



Thermo

SCIENTIFIC

(1]

www.thermofisher.com

Kligler Iron Agar
CM0033B

Tiltenkt bruk
Kligler Iron Agar (CM0033B) er et differensialmedium for identifikasjon av Enterobacteriaciae fra kliniske og ikke-kliniske prever
basert pa dekstrose- og laktosefermentering samt hydrogensulfidproduksjon.

Kligler Iron Agar (CM0033B) brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.

Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Medlemmer av Enterobacteriaceae inkluderer Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium og Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae er gramnegative, rette staver som ikke sporulerer. Med unntak av Tatumella, Shigella, og Klebsiella -arter,
som er ikke-motile, er visse slekter motile via peritrichous flagella. Enterokokker kan vokse og overleve under tgffe forhold, de
kan finnes i mage-tarmkanalen til mennesker og dyr, planter, jord, vann, miljg og fermenterte produkter”.

Metodeprinsippet

Fenolrgd er inkorporert for & detektere karbohydratfermentering som kan sees som en fargeendring fra oransje/rgd til gul i mediet.
Ved oksidativ dekarboksylering av peptonet vil pH i mediet stige og en fargeendring fra oransje/rad til dyp rad vil sees. Produksjon
av hydrogensulfid er indikert med en svart farge nederst i rgret.

Vanlig formel

gram per liter
‘Lab-Lemco’-pulver 3,0
Gjeerekstrakt 3,0
Pepton 20,0
Natriumklorid 5,0
Laktose 10,0
Glukose 1,0
Jern(lll)sitrat 0,3
Natriumtiosulfat 0,3
Fenolrad 0,05
Agar 12,0

Materialer som folger med
CMO0033B: 500 g Kligler Iron Agar

500 g dehydrert Kligler Iron Agar gir ca. 9,1 | etter rekonstituering.

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

. Inkubatorer
. Kvalitetskontrollorganismer
. Petriskal
Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.

Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utigpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
. La produktet na romtemperatur far bruk.
Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler

e Ved inhalasjon: Flytt til frisk luft. Skaff umiddelbart legehjelp hvis det forekommer symptomer.

e Ved svelging: Rens munnen med vann og drikk rikelig med vann etterpa. Skaff legehjelp hvis det forekommer
symptomer.

e Ved hudkontakt: Vask umiddelbart av med mye vann i minst 15 minutter. Skaff umiddelbart legehjelp hvis det
forekommer symptomer.

e  Ved kontakt med gynene: Skyll umiddelbart med mye vann, ogsa under gyelokkene, i minst 15 minutter. Sgk legehjelp.

e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

. Kun til profesjonell bruk.
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Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og & ha det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bar leses og folges ngye. Dette inkluderer
avhending av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.
. Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere

fuktinntrenging, noe som kan fgre til feil produktytelse.

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

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

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, som UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID 16,B 41, S 7 and Q 5.

Prosedyre
Suspender 55 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lgse opp helt. Bland godt og fordel i endelige beholdere. Steriliseres
| autoklave ved 121 °C i 15 minutter. La den sette seg som helninger med 2,5 cm bunner.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert:

Tilstedeveerelsen av gule bunner og helninger indikerer Escherichia coli. Svarte bunner og rgde helninger indikerer Salmonella
typhimurium eller Proteus mirabilis. Gule bunner og rgde helninger indikerer Shigella flexneri.

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

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

Inkubasjonsbetingelser: 18 timer ved 37 °C
Podestoffniva: 10%-10° cfu

Kontrollstamme Bunn Helning | H,S | Gassdannelse

Escherichia coli
ATCCP® 25922™ AG A - +
Klebsiella

pneumoniae ATCC® | AG A - +
13883™

Citrobacter freundii
ATCC® 8090™ AG A + +
Salmonella
Typhimurium ATCC® | AG NC/Alk | + +
14028™
Salmonella
Enteritidis ATCC® AG NC/Ak | + +
13076™
Proteus mirabilis
ATCC® 29906™ A NC/Ak | + -
Shigella sonnei
ATCC® 25931™ A NC/Alk - -
Shigella flexneri
ATgC® 12022™ A NC/Alk - -
Pseudomonas

aeruginosa ATCC® AIKINC | NC - .
27853™
Alcaligenes faecalis
ATCCg® 19018™ Alk Alk - -

Nokkel

AG = Syre (gul) med gassdannelse
A = Syre (gul)

NC = Ingen endring

Alk = Alkalin (red)

Hydrogensulfid (H.S)
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Positiv — Skifter til mgrk
Negativ = Skifter ikke til mark

Gass
Positiv = Bobler eller splitting av agar
Negativ = Ingen bobler eller splitting av agar

Begrensninger

Det er viktig at Kligler Iron Agar undersgkes og rapporteres etter 18-24 timer. Tidlige eller sene avlesninger vil gi falske resultater.
Bade oksidative og fermentative organismer vil vokse pa Kligler Iron Agar. Det vil oppsta forveksling dersom man ikke er forsiktig
med & skille mellom de to gruppene.

Bruk alltid en rett trad for & inokulere bunnen, for & unnga a splitte agaren med en lakke.

Rene kulturer er avgjgrende for & unnga feiltolkning.lkke bruk ror eller flasker med skrukork for Kligler Iron Agar-medium. Det er
viktig at luft er fritt tilgjengelig for vekst pa helningen.

Ytelsesegenskaper

Nayaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av Enterobacteriaceae bekreftes ved
inkludering av et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene, som utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av
enheten. Presisjonen til enheten med Kligler Iron Agar (CM0033B) ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 % for
produktet over seks ars testing (28. sep 2016 — 25. feb 2022; 10 partier). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Enheter med Kligler Iron Agar (CM0033B) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden 1996. For malorganismer:
Ved bruk av 10*— 108 cfu inocukum av Escherichia coli ATCC® 25922™  Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™, Citrobacter freundii
ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus mirabilis ATCC®
29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC® 27853™ eller
Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ og ved & inkubere enheten ved 37 °C i 18 timer, kan brukeren gjgre recovery av organismer
med de typiske reaksjonene til Enterobacteriaceae -arter som oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi
1.  Public Health England. 2015. ‘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
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Agar Kliglera z zelazem
CM0033B

Przeznaczenie
Agar Kliglera z zelazem (CMO0033B) to poditoze réznicujgce do identyfikacji Enterobacteriaceae w probkach klinicznych
i nieklinicznych opartej na fermentacji dekstrozy i laktozy oraz produkc;ji siarkowodoru.

Agar Kliglera z zelazem (CMO0033B) jest stosowany w diagnostyce, aby poméc lekarzom w okresleniu potencjalnych opciji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteriami beztlenowymi.

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

Podsumowanie i wyjasnienie

Do Enterobacteriaceae nalezg Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium i Shigella flexneri. Enterobacteriaceae
to Gram-ujemne, proste pafeczki, ktére nie zarodnikujg. Z wyjgtkiem gatunkéw Tatumella, Shigella i Klebsiella, ktore sag
nieruchome, niektore rodzaje sg ruchliwe jako bakterie wokotorzese. Enterokoki mogg rosngc¢ i przetrwac w trudnych warunkach,
mozna je znalezé w przewodzie pokarmowym ludzi i zwierzat, roslinach, glebie, wodzie, $rodowisku i produktach
fermentowanych'.

Zasada dziatania

Czerwien fenolowa wykorzystywana jest do wykrywania fermentacji weglowodanéw, ktéra mozna zaobserwowac jako zmiane
koloru pozywki z pomaranczowoczerwonej na z6itg. W przypadku dekarboksylacji oksydacyjnej peptonu pH podifoza wzro$nie
i bedzie widoczna zmiana koloru z pomaranczowoczerwonego na ciemnoczerwony. Wytwarzanie siarkowodoru jest
sygnalizowane czarnym kolorem stupka agarowego w probdwce.

Typowa formuta

gramy na litr
Proszek ,Lab-Lemco” 3,0
Ekstrakt drozdzowy 3,0
Pepton 20,0
Chlorek sodu 5,0
Laktoza 10,0
Glukoza 1,0
Azotan zelaza(lll) 0,3
Tiosiarczan sodu 0,3
Czerwien fenolowa 0,05
Agar 12,0

Dostarczone materiaty
CMO0033B: 500 g agaru Kliglera z zelazem

500 g agaru Kliglera z zelazem pozwala otrzymac po rozpuszczeniu okoto 9,1 | podtoza.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
. Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki
e Inkubatory
. Drobnoustroje do kontroli jakosci
e  Szalka Petriego

Przechowywanie
e Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniegty.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywaé z dala od Swiatta.
Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e W przypadku narazenia drogg oddechowa wyprowadzi¢ osobe na $wieze powietrze. Natychmiast zasiegng¢ porady
medycznej, jesli wystapig objawy.
e W przypadku potkniecia przemy¢ usta woda, a nastepnie wypi¢ duzg ilos¢ wody. Jesli wystapig objawy, zwrécié sie
0 pomoc medyczna.
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e W przypadku kontaktu ze skora: natychmiast przemywac duzg iloscig wody przez co najmniej 15 minut. Natychmiast
zasiegna¢ porady medycznej, jesli wystapig objawy.
o W przypadku kontaktu z oczami: Natychmiast przeptukiwa¢ duzg iloscig wody, takze pod powiekami, przez co najmniej
15 minut. Zasiegna¢ porady lekarskie;j.
Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wyiacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
e Upewni¢ sie, ze zatyczka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i miedzy uzyciem, aby
zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac nieprawidtowym dziataniem produktu.

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) ID 16, B41,S7iQ 5.

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 55 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit.
Dobrze wymieszac i rozprowadzi¢ do pojemnikéw docelowych. Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.
Umozliwi¢ zestalenie w skosie ze stupkiem o gtebokosci okoto 2,5 cm.

Interpretacja

Po przygotowaniu podtoza:

Obecnos¢ zottych stupkow i skoséw wskazuje na Escherichia coli. Czarne stupki i czerwone skosy wskazujg na Salmonella
typhimurium lub Proteus mirabilis. Zétte stupki i czerwone skosy wskazujg na Shigella flexneri.

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

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 18 godzin w temp. 37°C
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10108 jtk

Szczep kontrolny Stupek | Nachylenie H,S Powstawanie gazu

Escherichia coli ATCC®

25922 AG A - *

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A * *

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/Alk + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/alk + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/alk + -

Shigella sonnei

ATCC® 25931 ™ A NC/alk - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC/alk - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ 9 A|k/NC NC - -

Alcaligenes faecalis

ATOCE 19018 ™ Alk Alk - -
Klucz

AG= Kwas (z6lty) z tworzeniem sig gazu
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A= Kwas (z6tty)
NC= Bez zmiany
Alk= Alkaliczny (czerwony)

Siarkowodor (H.S)
Pozytywne — Czernienie
Negatywny = Brak czernienia

Gaz
Pozytywny = Pecherzyki lub pekanie agaru
Negatywny = Brak pecherzykéw i pekania agaru

Ograniczenia

Niezbedne jest, aby podioze agarowe Kliglera z zelazem zostato zbadane, a wyniki odnotowane po 18-24 godzinach.
Woczesniejsze lub pézniejsze odczyty dadzg fatszywe wyniki.

Na podtozu agarowym Kliglera z zelazem hodowane sg zaréwno organizmy utleniajace, jak i fermentujgce. Jesli nie zadba sie o
rozréznienie migedzy tymi dwiema grupami, moze dojs¢ do btedéw interpretacyjnych.

Zawsze uzywac prostej igty do zaszczepiania stupka, aby unikng¢ rozszczepienia agaru ezg mikrobiologiczna.

Czyste kultury sa niezbedne, aby unikng¢ btednej interpretaciji.

Nie uzywac¢ zakrecanych probéwek ani butelek do pracy z podtozem agarowym Kliglera z zelazem. Istotne jest, aby powietrze
byto swobodnie dostepne do wzrostu na skosie.

Charakterystyka dzialania

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidiowe wykrycie Enterobacteriaceae
potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do procesow kontroli jakosci wykonywanych w ramach wytwarzania
kazdej partii wyrobow. Precyzje podtoza agarowego Kliglera z zelazem (CM0033B) potwierdzono ogding oceng 100% uzyskang
dla produktu w ciggu szesciu lat testéw (28.09.2016 — 25.02.2022; 10 partii). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Podtoze agarowe Kliglera z zelazem (CMO0033B) jest testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od 1996 roku.
Dla organizmow docelowych przy zastosowaniu 10%-108jtk inokulum Escherichia coli ATCC® 25922™ Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883™, Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028 ™, Salmonella Enteritidis ATCC®
13076™, Proteus mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas
aeruginosa ATCC® 27853 ™ |ub Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ i inkubujac wyrob w temperaturze 37°C przez 18 godzin,
uzytkownik moze wyodrebni¢ organizmy z typowymi reakcjami gatunkéw Enterobacteriaceae wymienionymi w tym dokumencie.

Pi$miennictwo
1. Public Health England. 2015. ‘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

Legenda symboli

Symbol Definicja
REF Numer katalogowy
VD Wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro
LOT Kod partii

/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

=
ZIN
|
® Nie uzywa¢ ponownie

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<n> testéw
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Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
obszarze Wspélnoty Europejskiej /
Unii Europejskiej

Ocena zgodnos$ci z normami
europejskimi

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Importer — wskaza¢ podmiot
importujgcy wyréb medyczny do
danej lokalizacji. Obowigzuje w Unii
Europejskiej

@ g8 | kD

Made in the United

Kingdom Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed }*®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi American Type Culture Collection.
Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Wielka Brytania
Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia zmian
2.0 2023-12-13
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Kligler Iron Agar
CM0033B PT]

Utilizagao prevista
O Kiligler Iron Agar (CM0033B) é um meio diferencial para a identificagdo de Enterobacteriaciae a partir de amostras clinicas
e ndo clinicas baseadas na fermentagéo de dextrose e lactose, bem como na produgao de sulfureto de hidrogénio.

O Kiigler Iron Agar (CM0033B) é utilizado num procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos a determinar possiveis
opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegbes bacterianas anaerdbicas.

Os dispositivos séo apenas para utilizagao profissional, ndo sdo automatizados e ndo sao diagndsticos complementares.

Sintese e explicagao

Os membros de Enterobacteriaceae incluem Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium e Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae séo bastonetes retos, Gram-negativos que ndo esporulam. Com excegéo das espécies Tatumella, Shigella,
e Kilebsiella, que ndo sdo moveis, alguns géneros sdo moveis via flagelos peritricosos. Os enterococos podem crescer e
sobreviver em condi¢des adversas, podem ser encontrados no trato gastrointestinal de humanos e animais, plantas, solo, agua,
meio ambiente e produtos fermentados’.

Principio do método

O vermelho fenol é incorporado para detetar a fermentagéo de hidratos de carbono, que pode ser vista como uma mudanga de
cor de laranja/vermelho para amarelo no meio. No caso de descarboxilagdo oxidativa da peptona, o pH do meio aumentara
e sera observada uma mudanga de cor de laranja/vermelho para vermelho escuro. A produgédo de sulfeto de hidrogénio
é indicada por uma cor preta na extremidade do tubo.

Formula tipica
gramas por litro

P6 "Lab-Lemco" 3,0
Extrato de levedura 3,0
Peptona 20,0
Cloreto de sédio 5,0
Lactose 10,0
Glucose 1,0
Citrato de ferro (lll) 0,3
Tiossulfato de sédio 0,3
Vermelho de fenol 0,05
Agar 12,0

Materiais fornecidos
CMO0033B: 500 g de Kligler Iron Agar

500 g de Kligler Iron Agar desidratado produz aproximadamente 9,1 | apos a reconstituigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
. Incubadoras
. Organismos para controlo de qualidade
. Placa de Petri

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

Adverténcias e precaugoées
. Em caso de inalagdo: desloque-se para um local ao ar livre. Se verificar sintomas, procure cuidados
médicos imediatamente.
. Em caso de ingestéo: limpe a boca com agua e, depois disso, beba bastante agua. Se apresentar sintomas, procure
cuidados médicos.
. Se entrar em contacto com a pele: Lave imediatamente com bastante agua durante pelo menos 15 minutos. Se
verificar sintomas, procure cuidados médicos imediatamente.
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. Se entrar em contacto com os olhos: Enxaguar imediatamente com agua em abundancia, também sob as palpebras,
durante pelo menos 15 minutos. Consulte um médico.
Apenas para uso em diagnéstico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).
Nao utilize o produto para além do prazo de validade indicado.
Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugdes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou n&o utilizados,
bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.
. Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para

minimizar a entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

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

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 16,B41,S 7 e Q 5.

Procedimento

Suspenda 55 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Misture bem e distribua nos
recipientes finais. Esterilize em autoclave a 121°C durante 15 minutos. Deixe definir como inclinagdes com areas no limite
de 2,5 cm.

Interpretacao

Assim que o meio for reconstituido:

A presenga de areas inclinadas e areas no limite amarelas indica Escherichia coli. Areas no limite pretas e areas inclinadas
vermelhas indicam Salmonella typhimurium ou Proteus mirabilis. Areas no limite amarelas e areas inclinadas vermelhas
indicam Shigella flexneri.

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

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

Condig¢des de incubagao:18 horas a 37°C
Nivel de in6culo: 10*— 10% UFC

Estirpe de controlo Area | Area H.S | Formacdo
no inclina de gas
limite da

Escherichia coli

ATCC® 25922™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - +

Citrobacter freundii

ATCC® 8090™ AG A + +

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/AKk | + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Ak | + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906 ™ A NC/Alk | + .

Shigella sonnei

ATCC® 25931™ A NC/AKk | - -

Shigella flexneri

ATCC® 12022™ A NC/Ak | - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853 ™ J Alk/NC | NC - -

Alcaligenes faecalis

ATC(fq® 19018™ Alk Alk - -
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Legendas

AG = Principal (amarelo) com formagao de gas
A = Acido (amarelo)

NC = Sem alteragéo

Alk = Alcalino (vermelho)

Sulfureto de hidrogénio (H.S)
Positivo — Escurecimento
Negativo = Sem escurecimento

Gas
Positivo = Bolhas ou divisdo de agar
Negativo = Sem bolhas ou divisdo de agar

Limitagoes

E essencial que o Kligler Iron Agar seja examinado e notificado em 18-24 horas. Leituras precoces ou tardias dardo resultados
falsos

O Kiigler Iron Agar permite o crescimento de organismos oxidativos e fermentativos. Podera haver confusdo se nao se tiver
o cuidado de distinguir entre os dois grupos.

Use sempre um fio reto para inocular a area no limite, para evitar dividir o agar com uma ansa.

As culturas puras sao essenciais para evitar interpretacdes erroneas.

N3o utilize tubos com tampa roscada ou frascos para o Kligler Iron Agar. E essencial que o ar esteja liviemente disponivel para
o crescimento na inclinagao.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta
de Enterobacteriaceae é confirmada pela incluséo de um isolado bem caracterizado nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo do dispositivo Kligler Iron Agar (CM0033B) foi demonstrada por uma taxa de
aprovacao global de 100% obtida para o produto ao longo de seis anos de testes (28 de setembro de 2016 — 25 de fevereiro de
2022; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

O dispositivo Kligler Iron Agar (CM0033B) é testado internamente como parte do processo de CQ desde 1996. Para organismos-
alvo, ao utilizar um inéculo de 10* — 108 UFC de Escherichia coli ATCC® 25922™  Kilebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™,
Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus
mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853 ™ ou Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ e incubando o dispositivo a 37°C durante 18 horas, o utilizador pode recuperar
organismos com as reagdes tipicas de espécies de Enterobacteriaceae indicadas neste documento.

Bibliografia
1.  Public Health England. 2015. ‘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

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de catélogo
IvD | Dispositivo médico para diagndstico in
vitro

Cadigo de lote

LOT
ﬂ Limites de temperatura

Data de validade

Vi

A

Manter afastado da luz solar

.\\\ff

Nao reutilizar

Aconselhar instru¢des de utilizagao
ou consultar instrugdes de utilizagéo
eletronicas

= &
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Contém o suficiente para <n> testes

Né&o utilizar em caso de danos na
embalagem e consultar instrugdes de
utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador unico do dispositivo

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

@ [g85m § @ <

Made in the

United Kingdom Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed y*®

Derivative

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

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Reino Unido
Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes da revisao

Versao Data das modificagdes introduzidas
2,0 13-12-2023
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Agar de fier Kligler
CM0033B

Utilizare prevazuta
Agar de fier Kligler (CM0033B) este un mediu diferential pentru identificarea Enterobacteriaciae din probe clinice si non-clinice
bazate pe fermentarea dextrozei si lactozei, precum si pe productia de hidrogen sulfurat.

Agarul de fier Kligler (CM0033B) este utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa determine
potentialele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

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

Rezumat si explicatie

Membrii  Enterobacteriaceae includ Escherichia coli, Proteus mirabilis, Salmonella typhimurium si Shigella flexneri.
Enterobacteriaceae sunt baghete gram-negative, drepte, care nu sporuleaza. In afard de speciile de Tatumella, Shigella
si Klebsiella, care nu sunt mobile, unele genuri sunt mobile prin flageli peritriciosi. Enterococii pot creste si supravietui in conditii
dure, pot fi gasiti in tractul gastrointestinal al oamenilor si animalelor, in plante, sol, apa, in mediul inconjurator si in produse
fermentate’.

Principiul metodei

Rosu fenol este incorporat pentru detectarea fermentatiei carbohidratilor, care poate fi vazuta ca o schimbare de culoare de la
portocaliu/rosu la galben in mediu. In cazul decarboxilarii oxidative a peptonei, pH-ul mediului va creste si se va observa
o schimbare de culoare de la portocaliu/rosu la rosu intens. Productia de hidrogen sulfurat este indicata de culoarea neagra pe
fundul eprubetei.

Formula tipica
grame per litru

Pulbere ,Lab-Lemco” 3,0
Extract de drojdie 3,0
Peptona 20,0
Clorura de sodiu 5,0
Lactoza 10,0
Glucoza 1,0
Citrat de fier (Ill) 0,3
Tiosulfat de sodiu 0,3
Rosu fenol 0,05
Agar 12,0

Materiale furnizate
CMO0033B: 500 g de Agar de fier Kligler

500 g de Agar de fier Kligler deshidratat produc aproximativ 9,1 | dupa reconstituire.

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

e Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii
e Vas Petri

Depozitare

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

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

Protejati impotriva umiditatii.

Pastrati departe de lumina solara.

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

Avertismente si precautii

e Incaz de inhalare: scoateti persoana la aer curat. In cazul in care apar simptome, solicitati imediat asistentd medical.

o Incaz de inghitire: clatiti gura cu apé si beti dupa aceea multa apa. Solicitati asistentd medicala daca apar simptome.

. Daca intra in contact cu pielea: spalati imediat cu multa apa si sdpun timp de cel putin 15 minute. Tn cazul in care apar
simptome, solicitati imediat asistenta medicala.

. Daca intra in contact cu ochii: clatiti imediat cu multa apa, inclusiv sub pleoape, timp de cel putin 15 minute. Apelati la
asistenta medicala.

. Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.
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Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).
Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol si sa
le trateze sau sa le elimine Tn conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie
citite si respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt
material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
e  Asigurati-va ca capacul recipientului este mentinut inchis strdns dupa prima deschidere si intre utilizari pentru

a minimiza patrunderea umezelii, care poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

Incidente grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante
in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID 16,B 41,S7si Q5.

Procedura

Suspendati 55 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completd. Amestecati bine si
distribuiti in recipientele finale. Sterilizati prin autoclavare la 121°C timp de 15 minute. Lasati sa se stabileasca ca pante cu capete
de 2,5cm.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit:

Prezenta capetelor si pantelor galbene indica Escherichia coli. Capetele negre si pantele rosii indica Salmonella typhimurium
sau Proteus mirabilis. Capetele galbene si pantele rosii indica Shigella flexneri.

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

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

Conditii de incubare: 18 ore la 37°C
Nivel de inocul: 10*— 108 ufc

Tulpina de control Capat Panta H.S Formare
a gazelor

Escherichia coli ATCC®

25922 ™ AG A - +

Klebsiella pneumoniae

ATCC® 13883™ AG A - *

Citrobacter freundii ATCC®

8090™ AG A * *

Salmonella Typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC/Alk + +

Salmonella Enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC/Alk + +

Proteus mirabilis

ATCC® 29906™ A NC/AKk | + -

Shigella sonnei

ATCC® 25931™ A NC/AIk | - -

Shigella flexneri

AT(g:0® 12022™ A NC/A”( - -

Pseudomonas aeruginosa

ATCC® 27853™ 9 A|k/NC NC - -

Alcaligenes faecalis

ATCC® 19018™ Alk Alk - -
Legenda

AG = Acid (galben) cu formare de gaz
A = Acid (galben)

NC = Nicio schimbare

Alk = Alcalin (rosu)

Hidrogen sulfurat (H.S)

Pozitiv — Innegrire

Negativ = Fara innegrire
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Gaz
Pozitiv = Bulel sau despicarea agarului
Negativ = Fara bule sau despicarea agarului

Limitari

Este esential ca Agarul de fier Kligler sa fie examinat si raportat la 18-24 de ore. Citirile timpurii sau tardive vor da rezultate false.
Agarul de fier Kligler va dezvolta atat organisme oxidative, cat si fermentative. Confuzia va rezulta daca nu se acorda atentie
distinctiei intre cele doua grupuri.

Folositi intotdeauna un fir drept pentru a inocula capatul, pentru a evita despicarea agarului cu o ansa.

Culturile pure sunt esentiale pentru a evita interpretarea gresita. Nu utilizati eprubete sau sticle cu capac cu filet pentru mediul
Agar de fier Kligler.

Este esential ca aerul sa fie disponibil in mod liber pentru dezvoltarea in panta.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corectd a Enterobacteriaceae este
confirmaté de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuate ca parte a fabricarii
fiecarui lot de dispozitive. Precizia dispozitivului Agar de fier Kligler (CM0033B) a fost demonstrata de o rata globala de promovare
de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul a sase ani de testare (28.SEP.2016 — 25.FEB.2022; 10 loturi). Acest lucru arata ca
performanta este reproductibila.

Dispozitivul Agar de fier Kligler (CM0033B) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii din 1996. Pentru organismele
tinta, atunci cand se utilizeaza 10*— 10° ufc de inocul de Escherichia coli ATCC® 25922™, Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™,
Citrobacter freundii ATCC® 8090™, Salmonella Typhimurium ATCC® 14028™, Salmonella Enteritidis ATCC® 13076™, Proteus
mirabilis ATCC® 29906™, Shigella sonnei ATCC® 25931™, Shigella flexneri ATCC® 12022™, Pseudomonas aeruginosa ATCC®
27853™ sau Alcaligenes faecalis ATCC® 19018™ si incuband dispozitivul la 37°C timp de 18 ore, utilizatorul poate recupera
organisme cu reactii tipice speciilor de Enterobacteriaceae, asa cum sunt enumerate in prezentul document.

Bibliografie
1. Public Health England. 2015. ,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

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF Numér de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic
in vitro

Cod lot

LOT
" Limita de temperature

A se utiliza Tnainte de

\1r

Feriti de lumina soarelui

I‘\\.{
f"‘s

Nu reutilizati

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de
utilizare electronice

Contine cantitate suficienta
pentru <n> teste

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

@< = |

Pagina 71 din 72
MBD_BT_IFU-0587


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf

u Producator

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana/

Uniunea Europeana

Evaluare de
conformitate europeana

Evaluare de conformitate in

C n Marea Britanie

U DI Identificator unic
al dispozitivului

regiunea locala. Aplicabil Uniunii
Europene

Importator - Indicati entitatea care
% importa dispozitivul medical in

Made in the
United Kingdom

Fabricat in UK

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate.
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