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C.L.E.D Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T & CM0301W @l

Intended Use

C.L.E.D. Medium (CMO301B/K/R/WIT) devices are differential media for the isolation and enumeration of the common
microorganisms causing urinary tract infections from urine samples.

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

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

Summary and Explanation

Urinary tract infections, often referred to as UTls, are common infections that occur when bacteria invade the urinary tract by entering
via the urethra. These infections can impact different parts of the urinary tract, but the most prevalent is cystitis (a bladder infection).
The symptoms of cystitis can include frequent urination, or needing to urinate whilst having an empty bladder, a burning sensation or
pain whilst urinating, blood in the urine and pressure or cramps in the lower abdominal area. The symptoms of kidney infections are
very different. These can include chills, a fever, nausea and vomiting and pain in the lower back’. There are many species of bacteria
that cause UTls, but most commonly are Escherichia coli, Staphylococcus aureus and Proteus mirabilis®®.

Due to the severity of UTIs in a vast number of patients, it is therefore highly important to be able to isolate and identify common UTI-
causing microorganisms from urine samples and wound swabs. Early diagnosis is vital in the prevention and reduction of urinary tract
infections.

Principle of Method

Peptones and Lab Lemco powder are present to supply the compounds and peptides required for the growth of bacteria and agar is the
solidifying agent. Lactose provides a carbohydrate source. Bromothymol blue is a pH indicator which differentiates lactose fermenters
(yellow) from non- fermenters. Cystine enhances the growth of cystine- dependent coliforms. Electrolytes are reduced in order to
restrict the swarming of Proteus spp.

Typical Formula
grams per litre
4.0

Peptone .
‘Lab-Lemco’ Powder 3.0
Tryptone 4.0
Lactose 10.0
L-cysteine 0.128
Bromothymol blue 0.02
Agar 15.0

Materials Provided
CM0301B: 500g of dehydrated CLED Medium CM0301K: 25kg of dehydrated CLED Medium CM0301R: 2.5kg of dehydrated CLED
Medium CMO0301T: 5kg of dehydrated CLED Medium CM0301W: 2 x 7.24kg of dehydrated CLED Medium

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms
e  Petridishes

Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.

Once reconstituted, store media between 2°C and 12°C.

Warnings and Precautions
e Do notinhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.
Causes serious eye irritation.
May cause an allergic skin reaction.
If on skin wash with plenty of soap and water.
If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.
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¢ Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical
advice/attention.

e Ifinhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If

experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard

and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.

Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as

any other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local the recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 59, B 60, ID 4 and Q 5.

Procedure
Suspend 36.2g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile Petri dishes.

Interpretation

- Yellow colonies indicate Staphylococcus aureus

- Light yellow colonies indicate Escherichia coli

- Transparent blue colonies indicate Proteus mirabilis

Identification is presumptive and should be confirmed.

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

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

Inoculum level 10-100 cfu

Colony counts should be = 70% of the control medium Incubation Conditions: 18 hours @ 37°C

Enterococcus faecalis 0.25 - 1mm yellow colonies
ATCC® 19433™
Proteus mirabilis 0.25 — 1mm translucent blue colonies, no swarming

NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1 —2mm blue colonies
ATCC® 14028™

Inoculum level 10* — 108 cfu
Incubation conditions: 18 hours @ 37°C

Proteus mirabilis Clear differentiation between lactose and non-lactose fermenters
NCTC 10975 shall be seen.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Tested in accordance with current CLSI M22 A
Inoculum level: 10-100 cfu
Incubation conditions: 18-24 hours @ 35°C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0.5-1mm yellow colonies

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0.25-1 mm translucent blue colonies, no swarming
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Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1-2 mm yellow colonies

Inoculum level 10— 100 cfi
Incubation Conditions:48 hours @ 37°C

Lactobacillus fermentum | 0.5 — 1mm yellow colonies
ATCC® 9338™

=

Limitations

This medium is for laboratory use only and is not intended for the diagnosis of disease or other conditions. Identifications are
presumptive and colonies should be identifies using appropriate methods. A small number of atypical strains may give a weak
reaction or fail to grow, especially when low numbers are present in the sample, for example due to a lack of electrolytes Shigella spp.
do not usually grow.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of common UTl-causing microorganism strains is
confirmed by the inclusion of a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of
the device. The precision of CLED medium was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over six months
of testing (May — November 2021; 10 batches).

The devices are tested in-house as part of the QC process. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Enterococcus
faecalis, Proteus mirabilis and Salmonella typhimurium and incubating the device at 37°C for 18 hours, the user can recover
organisms with the appropriate morphology as listed in this document. For target organisms where the mixed medium is challenged
with 10*-108 cfu for

Escherichia coli and Proteus mirabilis and incubating the device at 37°C for 18 hours the user can recover organisms with colony size
and morphology as listed in this document. For target organisms when using an inoculum level of 10- 100 cfu for Escherichia coli,
Staphylococcus aureus and Proteus vulgaris and incubating the device at 35°C for 18-28 hours, in accordance with current CLSI M22
A, the user can recover organisms with the appropriate morphology listed in this document. For target organisms when using an
inoculum level of 10-100 cfu for Lactobacillus fermentum ATCC® 9338 ™ and incubating the device at 37°C for 48 hours, the user can
recover organisms with colony size and morphology that meets the defined acceptance criteria.

Bibliography
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Symbol Legend

Symbol Definition
Catalogue number
In Vitro Diagnostic Medical Device
LOT Batch code
H Temperature limitation (storage temp.)
g Use by (expiration date) YYYY- MM
sy

\

a)\\/
g

Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult Instructions for Use

Contains sufficient for <n> tests

< =|®
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Manufacturer

@ Do not use if packaging damaged

Authorized representative in the European

Community

N

UK Conformity Assessment

European Conformity Assessment

Unique device identifier

U

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

European Union

=

Made in the
United Kingdom

Made in the United Kingdom

ATCC Licensed }®
Derivative

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

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures. CLSI is a trademark of the
Clinical Laboratory and Standards Institute.

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

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

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Date of issue and modifications introduced
2.0 2023-11-16
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Médium C.L.E.D.
CMO0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T a CM0301W

Zamyslené pouziti

Médium C.L.E.D. (CM0301B/K/R/WI/T) jsou diferencialni média pro izolaci a diferenciaci béznych mikroorganismu zpusobujicich
infekce mocovych cest ze vzorkd modi.

Tyto prostfedky se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, kde Iékafim napomahaiji pfi uréovani potencialnich moznosti lé¢by
pacientd s podezfenim na infekce mocovych cest.

Prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouZziti, nejsou automatizovany a nejsou uréeny pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Infekce mocovych cest, €asto oznacované jako UTI, jsou bézné infekce, ke kterym dochazi, kdyz bakterie napadnou mocové cesty,
do nichz proniknou pfes mocovou trubici. Tyto infekce mohou postihnout rizné ¢asti mocovych cest, ale nejCastéji se vyskytuje
cystitida (infekce mocového méchyre). Mezi jeji pfiznaky muze patfit ¢asté moceni nebo potfeba modit pfi prazdném mocovém
meéchyfi, pocit paleni nebo bolesti pfi moceni, krev v moci a tlak nebo kfeCe v oblasti podbfisku. Pfiznaky infekci ledvin jsou velmi
odlidné. Ty mohou zahrnovat zimnici, hore¢ku, Zaludeéni nevolnost, zvraceni a bolest v dolni ¢asti zad'. Existuje mnoho druhd
bakterii, které zpusobuji infekce mocovych cest, ale nejcastéji se jedna o Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Proteus
mirabilis?3.

Vzhledem k zavaznosti infekci mocovych cest u velkého poctu pacientl je proto velmi dulezité dokazat izolovat a identifikovat bézné
mikroorganismy zpUsobujici infekce mocovych cest ze vzork(h moci a vytérl z rany. V¢asna diagnéza ma zasadni vyznam pro
prevenci a snizeni vyskytu infekci mocovych cest.

Princip metody

Peptony a prasek Lab Lemco jsou v prostfedku pouzity jako slouceniny a peptidy potfebné pro rdst bakterii, a ztuZujicim ¢inidlem je
agar. Laktoza je zdrojem sacharidi. Bromothymolova modf je indikator pH, ktery diferencuje organismy fermentujici laktézu (Zluté)
od organismu, které laktézu nefermentuji. Cystin podporuje rust koliformnich bakterii zavislych na cystinu. Elektrolyty jsou
redukovany za Uu¢elem omezeni plazivého rdstu organismu rodu Proteus spp.

Typické slozeni

gramy na litr

Pepton 4,0
Prasek ,Lab-Lemco* 3.0
Trypton 4,0
Laktéza 10,0
L-cystein 0,128
Bromothymolova modf 0,02
Agar 15,0

Dodavané materialy

CMO0301B: 500 g dehydratovaného média CLED; CMO0301K: 25kg dehydratovaného média CLED; CMO0301R: 2,5kg
dehydratovaného média CLED; CM0301T: 5 kg dehydratovaného média CLED; CMO0301W: 2 x 7,24 kg dehydratovaného média
CLED

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokulacni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Petriho misky

Skladovani
e  Vyrobek skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Chrarite pred svétlem.
Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.

Po rekonstituci uchovavejte média pfi teploté 2 °C az 12 °C.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
. Nevdechujte. Pfi vdechovani muize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
. ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.
. Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
. PFi zasazeni kGize omyjte velkym mnozstvim mydla a vody.
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e  Prizasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

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

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

usnadfujici dychani. PFi vyskytu respiraénich pfiznakt zavolejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékare.

Uréeno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Uréeno pouze pro profesionalni pouziti.

Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.

Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poSkozen (nadobka nebo uzaveér).

Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

Kazda laboratof je odpovédna za nakladani s vyprodukovanymi odpady na zakladé jejich povahy a stupné

nebezpecnosti a také je odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi

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

nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro

infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

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

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

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

Odbér vzorkl, manipulace a skladovani
Odbér a zachazeni se vzorkem musi probihat podle mistnich doporu¢enych pokynt, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetreni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI) B 59, B 60, ID 4 a Q 5.

Postup
Suspendujte 36,2 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby doSlo ke kompletnimu rozpusténi. Sterilizujte v autoklavu pfi
teploté 121 °C po dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Interpretace

- Zluté kolonie indikuiji bakterie Staphylococcus aureus

- Svétle Zluté kolonie indikuji bakterie Escherichia coli

- Prahledné modré kolonie indikuji bakterie Proteus mirabilis

Identifikace jsou presumptivni a je zapotfebi je potvrdit.

Kontrola kvality
UzZivatel je odpovédny za provedeni testl kontroly kvality s ohledem na zamys$lené pouziti média a v souladu s mistnimi platnymi
predpisy (€etnost, po€et kmend, inkubaéni teplota atd.).

Vykonnost tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Pozitivni kontroly

Mnozstvi inokula 10-100 KTJ (kolonii tvoficich jednotky)

Pocet kolonii mé& byt = 70 % poctu kolonii na kontrolnim médiu. Inkubacni podminky: 18 hodin
pfi teploté 37 °C

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm Zluté kolonie

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25-1 mm prusvitné modré kolonie, bez plazivého rlstu
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1—2 mm modré kolonie
ATCC® 14028™

Mnozstvi inokula 10°-10° KTJ
Inkubaéni podminky: 18 hodin pfi teploté 37 °C

Proteus mirabilis Bude jasné viditelné rozliSeni mezi organismy fermentujicimi
NCTC 10975 laktézu (zIuté) a organismy, které laktézu nefermentu;ji.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testovano v souladu s aktualnim dokumentem M22 A institutu CLSI
Mnozstvi inokula: 10-100 KTJ

Inkubaéni podminky: 18-24 hodin pfi teploté 35 °C

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5-1 mm Zluté kolonie
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Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0,25—-1 mm prlsvitné modré kolonie, bez plazivého ristu

Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1-2 mm Zluté kolonie

Mnozstvi inokula 10-100 KTJ
Inkubacéni podminky: 48 hodin pfi teploté 37 °C

Lactobacillus fermentum | 0,5—1 mm Zluté kolonie
ATCC® 9338™

Omezeni

Toto médium je ur€eno pouze k laboratornimu pouziti a neni uréeno k diagnostice onemocnéni nebo jinych stavd. Identifikace jsou
presumptivni a identifikace kolonii ma byt potvrzena pomoci vhodnych metod. Maly pocet atypickych bakterialnich kmenl muaze
vyvolat slabou reakci nebo nevykazat zadny rast, zejména kdyz je ve vzorku pfitomno jen malé mnozstvi, naptiklad bakterie Shigella
spp. obvykle nerostou v disledku nedostatku elektrolyth.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana vyhodnocenim Gdaju o kontrole kvality. Spravna detekce béznych kment mikroorganisma zplsobujicich
infekce mocovych cest je potvrzena zafazenim dobfe charakterizovaného izolatu do proces( kontroly kvality provadénych v ramci
vyroby kazdé Sarze prostfedkd. Pfesnost média CLED byla prokdzana celkovou 100% mirou UspéSnosti dosazenou pro tento
produkt béhem Sesti mésicu testovani (kvéten—listopad 2021; 10 Sarzi).

Prostfedky jsou testovany interné jako soucast procesu kontroly kvality. Pokud jde o cilové organismy, pfi pouziti inokula 10-100 KTJ
druhu Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis a Salmonella typhimurium a pfi inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin
muze uzivatel ziskat organismy s vhodnou morfologii, jak je uvedeno v tomto dokumentu. U cilovych organism(, u nichZ je smiSené
médium vystaveno 10*-108 KTJ druhu

Escherichia coli a Proteus mirabilis a pfi inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin mlze uzivatel ziskat organismy
s velikosti a morfologii kolonie, jak je uvedeno vtomto dokumentu. U cilovych organisml pfi pouziti inokula 10—100 KTJ druhu
Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Proteus vulgaris a pfi inkubaci prostfedku pfi teploté 35 °C po dobu 18-28 hodin,
v souladu s aktualnim dokumentem M22 A institutu CLSI, mlzZe uzivatel ziskat organismy s vhodnou morfologii, jak je uvedeno
v tomto dokumentu. U cilovych organismil pfi pouziti inokula 10-100 KTJ druhu Lactobacillus fermentum ATCC® 9338™ a pfi
inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 48 hodin muze uzivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, které splfuji
definovana kritéria pfijatelnosti.

Literatura
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Symbolova legenda

Symbol Definice
REF

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Kod Sarze

Omezeni teploty (skladovaci teplota)

Datum pouzitelnosti (datum expirace) RRRR-
MM

Nepouzivejte opakované

Prectéte si navod k pouziti

LOT
- o o
..--;, !t Chrante pred slune¢nim svétlem
|
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Obsah postacuje pro <n> testu

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském

spoleCenstvi

C
N

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Evropské posouzeni shody

U

Dovozce — oznacgeni subjektu, ktery
dovazi zdravotnicky prostfedek do dané

lokality. Plati pro Evropskou unii

=

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Made in the

; . Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
United Kingdom

ATCC Licensed %

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou
spole€nosti American Type Culture Collection.

NCTC a katalogové znacky NCTC jsou ochrannou znamkou sbirky kultur National Collection of Type Cultures. CLSI je ochranna
znamka organizace Clinical and Laboratory Standards Institute.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi

Pro technickou pomoc se prosim obratte na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény
2.0 16. 11. 2023
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C.L.E.D Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T og CM0301W @

Tilsigtet anvendelse

C.L.E.D. Medium (CMO0301B/K/R/W/T) enheder er differentielle medier til isolering og opteelling af de almindelige mikroorganismer,
der forarsager urinvejsinfektioner, fra urinprover.

Enhederne er anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for
patienter, der formodes at have urinvejsinfektioner.

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

Resumé og forklaring

Urinvejsinfektioner er almindelige infektioner, der opstar, nar bakterier invaderer urinvejene ved at traenge ind via urinrgret. Disse
infektioner kan pavirke forskellige dele af urinvejene, men den mest udbredte infektion er cystitis (bleerebetaendelse). Symptomerne
pa cystitis er blandt andet hyppig vandladning eller vandladningstrang, selvom blaeren er tom, svie eller smerte under vandladning,
blod i urinen og en trykkende fornemmelse eller kramper i den nedre del af abdomen. Symptomerne pa nyreinfektioner er helt
anderledes. Disse kan omfatte kulderystelser, feber, kvalme og opkastning samt smerter i leenden'. Der er mange arter af bakterier,
der forarsager urinvejsinfektioner, men det er oftest Escherichia coli, Staphylococcus aureus og Proteus mirabilis®®.

Da urinvejsinfektioner er svaere hos et stort antal patienter, er det meget vigtigt at kunne isolere og identificere almindelige
mikroorganismer, der forarsager urinvejsinfektion, fra urinprever og sarpodninger. Tidlig diagnosticering er afggrende for
forebyggelse og reduktion af urinvejsinfektioner.

Metodens principper

Peptoner og Lab Lemco-pulver er til stede for at levere de forbindelser og peptider, der er nadvendige for bakterieveekst, og agar er
stgrkningsmidlet. Laktose udger en kulhydratkilde. Bromthymolblat er en pH-indikator, som skelner laktosefermentorer (gule) fra ikke-
fermentorer. Cystin gger vaeksten af cystinafheengige koliforme bakterier. Elektrolytter reduceres for at begreense sveermningen af
Proteus spp.

Typisk formel

gram pr. liter

Pepton 4,0
Lab-Lemco-pulver 3.0
Trypton 4,0
Laktose 10,0
L-cystein 0,128
Bromthymolblat 0,02
Agar 15,0

Leverede materialer
CMO0301B: 500 g dehydreret CLED Medium, CM0301K: 25 kg dehydreret CLED Medium, CM0301R: 2,5 kg dehydreret CLED
Medium, CM0301T: 5 kg dehydreret CLED Medium, CM0O301W: 2 x 7,24 kg dehydreret CLED Medium

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

e Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol
e Petriskale

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 rekonstitution opbevares mediet mellem 2 °C og 12 °C.

Advarsler og forholdsregler
e Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Vask med rigeligt vand og seebe ved hudkontakt.
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning. Ved vedvarende gjenirritation sag

Page 9 of 64
MBD_BT_IFU-0429


http://www.thermofisher.com/

Thermo

leegehjeelp.
e Ved indanding, hvis vejrtraekningen er besveeret, flyt personen til et sted med frisk luft og hold i en stilling, der letter
vejrireekningen. Ved luftvejssymptomer ring til en GIFTINFORMATION/lzege.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Ma kun anvendes af uddannet personale.
Kontrollér produktets emballage for farste brug.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen.
Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende faderale, statslige og
lokale regler. Vejledninger bar leeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte
reagenser samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektizse
produkter.
. Serg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere
fugtindtraengning, hvilket kan medfgre forkert produktydeevne.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)B 59, B 60, ID 4 og Q 5.

Procedure
Suspender 36,2 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Kgl
ned til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile petriskale.

Tolkning

- Gule kolonier indikerer Staphylococcus aureus

- Lysegule kolonier indikerer Escherichia coli

- Gennemsigtige bla kolonier indikerer Proteus mirabilis

Identifikation er tentativ og skal bekreeftes.

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

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

Positive kontroller

Inokulumniveau: 10-100 cfu

Koloniopteellinger skal veere = 70 % af kontrolmediet; Inkubationsforhold: 18 timer ved 37 °C

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm gule kolonier
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25-1 mm gennemsigtige bla kolonier, ingen svaerm
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1-2 mm bla kolonier
ATCC® 14028™

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

Proteus mirabilis Der skal ses en klar differentiering mellem laktose- og ikke-
NCTC 10975 laktosefermentorer.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testet i overensstemmelse med geeldende CLSI M22 A
Inokulumniveau: 10-100 cfu

Inkubationsforhold: 18-24 timer ved 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5-1 mm gule kolonier

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0,25-1 mm gennemsigtige bla kolonier, ingen sveerm
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Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1-2 mm gule kolonier

Inokulumniveau: 10-100 cfu
Inkubationsforhold: 48 timer ved 37 °C

Lactobacillus fermentum | 0,5-1 mm gule kolonier
ATCC® 9338™

Begransninger

Dette medium er kun til laboratoriebrug og er ikke beregnet til diagnosticering af sygdomme eller andre tilstande. Identifikationer er
tentative, og kolonierne skal identificeres ved hjeelp af passende metoder. Et lille antal atypiske stammer kan give en svag reaktion
eller ikke vokse, iseer nar der er et lavt antal til stede i prgven, for eksempel vokser Shigella spp. normalt ikke pa grund af mangel pa
elektrolytter.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af almindelige mikroorganismestammer,
der forarsager urinvejsinfektion, bekraeftes ved at inkludere et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser, der udfgres som
en del af fremstillingen af hver batch af enheden. CLED-mediets preecision blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 %
opnaet for produktet over seks maneders test (maj—november 2021; 10 batcher).

Enhederne testes internt som en del af kvalitetskontrolprocessen. For malorganismer gzelder det, at ved anvendelse af 10-100 cfu
inoculum af Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis og Salmonella typhimurium og inkubation af enheden ved 37 °C i 18 timer kan
brugeren genfinde organismer med den relevante morfologi som angivet i dette dokument. For malorganismer, hvor det blandede
medium udfordres med 10*-10° cfu for

Escherichia coli og Proteus mirabilis, og enheden inkuberes ved 37 °C i 18 timer, kan brugeren genfinde organismer med
kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette dokument. For malorganismer gaelder det, at ved anvendelse af et inokulumniveau pa
10-100 cfu for Escherichia coli , Staphylococcus aureus og Proteus vulgaris og inkubation af enheden ved 35 °C i 18-28 timer, i
overensstemmelse med geeldende CLSI M22 A, kan brugeren genfinde organismer med den relevante morfologi anfgrt i dette
dokument. For malorganismer geelder det, at ved anvendelse af et inokulumniveau pa 10-100 cfu for Lactobacillus fermentum ATCC®
9338™ og inkubation af enheden ved 37 °C i 48 timer kan brugeren genfinde organismer med kolonistgrrelse og -morfologi, der
opfylder de definerede acceptkriterier.

Litteratur
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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C.L.E.D.-Medium

CM0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T und CM0301W
Verwendungszweck

Bei C.L.E.D.-Medien (CM0301B/K/R/W/T) handelt es sich um Differenzialmedien fir die Isolierung und Auszahlung der haufigsten
Harnwegsinfektionen verursachenden Mikroorganismen aus Urinproben.

Die Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei der Bestimmung potenzieller
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf Harnwegsinfektionen zu helfen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Harnwegsinfektionen, oft als HWI bezeichnet, sind haufige Infektionen, die auftreten, wenn Bakterien Uber die Harnréhre in die
Harnwege eindringen. Die Infektionen kénnen verschiedene Teile der Harnwege betreffen, am weitesten verbreitet ist jedoch die
Zystitis (Blasenentziindung). Die Symptome einer Blasenentziindung kénnen haufiges Wasserlassen oder Harndrang bei leerer
Blase, ein brennendes Geflihl oder Schmerzen beim Wasserlassen, Blut im Urin und Druck oder Krampfe im Unterbauchbereich
sein. Die Symptome einer Niereninfektion unterscheiden sich stark davon, sie kénnen Schiittelfrost, Fieber, Ubelkeit und Erbrechen
sowie Schmerzen im unteren Riickenbereich umfassen." Es gibt zahlreiche Arten von Bakterien, die HWI verursachen, die drei
haufigsten sind jedoch Escherichia coli, Staphylococcus aureus und Proteus mirabilis3.

Aufgrund der Schwere von HWI bei einer groBen Anzahl von Patienten ist es &auflerst wichtig, haufige HWI-verursachende
Mikroorganismen aus Urinproben und Wundabstrichen isolieren und identifizieren zu kénnen. Eine frihzeitige Diagnose ist
entscheidend fur die Vorbeugung und Milderung von Harnwegsinfektionen.

Methodenprinzip

Peptone und ,Lab-Lemco*-Pulver liefern die fir das Wachstum von Bakterien erforderlichen Verbindungen und Peptide, und Agar
dient als Festigungsmittel. Lactose ist eine Kohlenhydratquelle. Bromthymolblau dient als pH-Indikator zur Differenzierung von
lactose-fermentierenden Bakterien (gelb) und nicht lactosefermentierenden Bakterien. Cystin fordert das Wachstum von Cystin-
abhangigen Coliformen. Elektrolyte werden reduziert, um das Schwarmen von Proteus spp. einzuschranken.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 4,0
,Lab-Lemco“-Pulver 3,0
Trypton 4,0
Lactose 10,0
L-Cystein 0,128
Bromthymolblau 0,02
Agar 15,0

Lieferumfang
CMO0301B: 500 g dehydriertes CLED-Medium CMO0301K: 25 kg dehydriertes CLED-Medium CM0301R: 2,5 kg dehydriertes CLED-
Medium CM0301T: 5 kg dehydriertes CLED-Medium CM0301W: 2 x 7,24 kg dehydriertes CLED-Medium

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 schiitzen.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Nach der Rekonstitution die Medien bei 2 °C bis 12 °C lagern.

Warnungen und SicherheitsmaBnahmen
e  Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
Verursacht schwere Augenreizungen.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.
Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser spiilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spulen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
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e  Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten,

die das Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt anrufen.

Nur zur In-vitro-Diagnostik.

Nur 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 firr eine Kontamination vorliegen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle 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 miissen gelesen und genau befolgt

werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen

kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

e Darauf achten, dass der Deckel des Behltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung
fihren 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 Aufsichtsbehoérde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien enthommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 59, B 60, ID 4 und Q 5.

Verfahren

36,2 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fur vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen. Bei 121 °C fur 15 Minuten im
Autoklaven sterilisieren. Auf 50 °C abkuhlen. Gut mischen und in sterile Petrischalen fillen.

Interpretation

- Gelbe Kolonien weisen auf Staphylococcus aureus hin.

- Hellgelbe Kolonien weisen auf Escherichia coli hin.

- Transparente, blaue Kolonien weisen auf Proteus mirabilis hin.

Die Identifizierung ist prasumtiv und sollte bestatigt werden.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme Uberpriift werden.
Positivkontrollen

Menge des Inokulums 10—100 KbE

Die Anzahl der Kolonien solte =70 % der Zahl des Kontrollmediums betragen.
Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 °C.

Enterococcus faecalis 0,25-1 mm groRe, gelbe Kolonien

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25-1 mm grol3e, durchscheinende, blaue Kolonien, kein
NCTC 10975™ Schwarmen

Salmonella typhimurium | 1-2 mm grol3e, blaue Kolonien
ATCC® 14028™

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

Proteus mirabilis Es sollte eine klare Unterscheidung zwischen
NCTC® 10975 lactosefermentierenden Bakterien und nicht lactosefermentierenden
Bakterien zu erkennen sein.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Geprtft nach aktuellem CLSI M22 A
Menge des Inokulums: 10-100 KbE
Inkubationsbedingungen: 18—24 Stunden bei 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5-1 mm grofe, gelbe Kolonien

Proteus vulgaris

ATCC® 8427™ 0,25-1 mm grol3e, durchscheinende, blaue Kolonien, kein

Schwarmen
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Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1-2 mm grofe, gelbe Kolonien

Menge des Inokulums: 10-100 KbE
Inkubationsbedingungen: 48 Stunden bei 37 °C

Lactobacillus fermentum | 0,5—1 mm grof3e, gelbe Kolonien
ATCC® 9338™

Einschrankungen

Dieses Medium ist nur fir Laborzwecke und nicht fir die Diagnose von Krankheiten oder anderen Zustédnden bestimmt. Die
Identifizierungen sind prasumtiv und die Kolonien sollten mit geeigneten Methoden identifiziert werden. Eine kleine Anzahl atypischer
Stamme kann eine schwache Reaktion hervorrufen oder gar nicht wachsen, insbesondere wenn in der Probe nur eine geringe
Anzahl vorhanden ist, z. B. aufgrund eines Mangels an Elektrolyten. Shigella spp. wachsen normalerweise nicht.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis h&ufiger HWI-verursachender
Mikroorganismenstamme wird durch die Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge des Produkts durchgefihrten QK-Prozesse bestatigt. Die Prazision des CLED-Mediums wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fur das Produkt Uber einen sechsmonatigen Testzeitraum (Mai—
November 2021; 10 Chargen) erzielt wurde.

Die Produkte werden im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung einer
Inokulummenge von 10—100 KbE Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis und Salmonella typhimurium und einer Inkubation des
Produkts bei 37 °C fir 18 Stunden Organismen mit der entsprechenden Morphologie gewinnen, wie in diesem Dokument aufgefihrt.
Fir Zielorganismen, bei denen das gemischte Medium mit 10°~10° KbE flr Escherichia coli und Proteus mirabilis beladen wird und
das Produkt 18 Stunden lang bei 37 °C inkubiert wird, kann der Anwender Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten
Koloniegrée und Morphologie gewinnen. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung einer Inokulummenge von 10—
100 KbE Escherichia coli, Staphylococcus aureus und Proteus vulgaris und einer Inkubation des Produkts bei 35 °C fur 18-
28 Stunden (in Ubereinstimmung mit dem aktuellen CLSI-Standard M22 A) Organismen mit der entsprechenden in diesem
Dokument aufgefiihrten Morphologie gewinnen. Fiir den Zielorganismus Lactobacillus fermentum ATCC® 9338™ kann der Anwender
bei Verwendung einer Inokulummenge von 10-100 KbE und einer Inkubation des Produkts bei 37 °C flr 48 Stunden Organismen mit
einer Koloniegréfe und Morphologie gewinnen, die den festgelegten Akzeptanzkriterien entsprechen.

Literaturverzeichnis
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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C.L.E.D Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T & CM0301W

MpoBAemépevn XxpRon

C.L.E.D. Ta iatpotexvoAoyikd trpoiovta Medium (CM0301B/K/R/W/T) gival Sia@opikd géca yia TNV ammopdvwaon Kal Tnv atapidunon
TWV KOIVWV HIKPOOPYAVIOUWY TTOU TTPOKAAOUV AOINWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTANATOG aTTO dEiyuaTa oUpwv.

Ta 10TpoTEXVOAIKA TTPOIGVTa XPnoIJoTToloUvVTal O pIa OIayVWOTIKA pof gpyaaciag yia va BonBrigouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoUg oTov
KoBopIopd TMOAVWV BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV Yyid OOBEVEIG yIO TOUG OTTOIOUG UTTAPXOUV UTTOWieG OTI €XOUV AOIJWEEIG Tou
OUPOTTOINTIKOU CUCTAKATOG.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA TTPOOPICOVTAl ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAMATIKA Xprion, Oev gival auTopaToTroinuéva ouTe atroTeAouv
OUVOJEUTIKG BIayVWOTIKG péoa.

MepiAnyn kau ere§Aynon

O1 AoIpwéEelg Tou oupoTToINTIKOU CUGTAPATOG, TTOU GUXVA aVAPEPOVTAl WG OUPOAOINWEEIG, gival OUXVEG ACINWEEIG TTOU TTPOKUTITOUV
6tav Baktrpia eI6BAAAOUV OTO oupoTToINTIKO CUCTNUA €I0EPXOUEVA HEOW TNG ouprBpag. AUTEG O AOINWEEIG UTTOPET va eTTnpedoouV
SI0POPETIKA TUAPATA TOU OUPOTTOINTIKOU ouaTAPaATOG, aAAd n 1o diadedopévn gival n kuaTimida (Aoipwén Tng oupoddxou KUoTNg). Ta
crupTrT(bpaTa ™mg KUOTiTI50§ pTTOpEl Va 'ITSpI)\GdeVOUV ouyvi oupr]cr] n avdyKr] yla oupnon evw n KUoTN ival adeiq, aioBr]pa Kauoou
f évo Katd Tnv olpnan, aipa oTa oUpa Kal THEoN 1 ETTWOUVEG PUIKEG ouonaoslg TNV KATWTEPN Traploxr] ™mng KOI)\IGKI’]Q xwpag Ta
OUNTITWHOTA TWV vs(ppn(wv Aoipwéewv gival TTOAU dla@opeTIkG. AuTd PTTopEi va TTepIAauBAavouv piyn, TTUPETO, vauTia Kal EUETO Kal
T6vVo OTnNV 00QUiKn Xwpa'. YTdpxouv TTOAAG €idn BakTnpiwv TTou TTPOKAAOUV 0UPOAOINWEEIG, GAAG Ta TTIo ouvnBiopéva eival Ta
Escherichia coli, Staphylococcus aureus kai Proteus mirabilis? 3

ASyw TG coBapdTNTOG TWV OUPOAOINWEEWY OE TEPAOTIO APIBUO acBevwy, gival ETTOPEVWG ECAIPETIKA ONUAVTIKO va UTTOPOUME va
QTTOPOVWVOUME KAl VO TOUTOTTOIOUME KOIVOUG MIKPOOPYQVIGHOUG TTOU TTPOKOAOUV OUPOAOIPWEEIG atTd deiypata oUpwv  Kal
OTUAE0UG TpaupdTwy. H éykaipn didyvwon eival (wTIKAG onuaagiag yia Tnv TPoAnYn Kal TN YEiwon Twv AOIHWEEWY TOU OUPOTTOINTIKOU
QUGCTAPATOG.

Apxn Tng pEBO6SoU

O1 emTéveg Kai n kévig Lab Lemco eival TTapoUoeg yia va TTapEXOUV TIG EVWOEIG KAl TO TTETTTIOIN TTOU ATTaIToUvVTal I TNV avaTITuén
Twv BokTnpiwv Kal To dyap €ival 0 OTEPEOTTOINTIKOG TTapdyovTag. H Aaktdln mapéxel yia mnyr udatavOpdkwv. To kuavd Tng
BpwpoBupdAng civar évag deiktng pH TTou diagopoTrolei Toug UUWTEG AakTOdNG (KiTpIvo) atrd Toug pn {upwTég. H kuaTivn evioyUel
TNV avamTuén Twv €apTWHEVWY atmd TNV KUoTivn KOAOBaKTNPIoeIdwY. O1 NAEKTPOAUTEG PEIWVOVTAl TTPOKEINEVOU VO TTEPIOPIOTEL
TO OURAvog Twv Proteus spp.

Tumik o0vleon
ypauudpia avd Aitpo

MetTévn 4,0
Kovig «Lab Lemco» 3,0
TpuTrtévn 4,0
NaKTOZN 10,0
L-kuoTeivn 0,128
Kuavo 1ng BpwuoBupdAng 0,02
Ayap 15,0

YAIKA TTOU TTapEXOVTAI
CMO0301B: 500g agudatwpévou CLED Medium CM0301K: 25kg agudatwuévou CLED Medium CMO0301R: 2,5 kg agudatwuévou
CLED Medium CM0301T: 5kg agpudatwpévou CLED Medium CMO0301W: 2 x 7,24kg agpudatwpévou CLED Medium

YAIkd 1TOU atraiTouvtal aAAd dev TTapéxovTal
e Kpikol evopBaApiopou, aTuAeoi, doxeia auAloyig

e Emwaotpeg

e Opyaviopoi eAéyxou TToIoTNTOG

o  TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon

e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKF TOU cuokeuacoia o€ Beppokpaaia petagu 10 °C kai 30 °C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEITTO.
To Tpoidv PTTopEi va XpnoIuoTroiNdei Péxpl TNV nUeEpounvia ARgNG TTou avaypdgetal oTNV EMOAPaAvon.
MpooTatéwTe amd Tnv uypagaia.
DuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.
AQRoTE TO avaouoTabév TTPoIGV va I00pPOTIHOEl 0 Bepuokpagaia dwuaTtiou TTpIv atrd Tn XPRon.

Metd Tnv avacuoTaon, ammobnkeloTe To pégo peragu 2 °C kal 12 °C.

MpocidotroINoeig Kal TTPOoPUAAEEIg
. Mnv eioTivéeTe. MTTopEi va TTpokaAéael aAAepyia i cupTITwPATa AoBUATOG 1 BUOKOAIO GTNV avaTIVOr| O€¢
TIEPITITWON EICTIVOAG.
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MpokaAegi coBapd o@BaAUIKS epeBIOUO.

Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKY BEPUATIKA avTidpaon.

Y& TTEPITITWON ETTAPAG ME TO BEpUa TTAUVETE pe GpBovo oatrolvi Kal vepod.

€ TTEPITITWON ETTAPNG PE TA MATIA TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIA OPKETA AETTTA.

Edv uttdpxouv @akoi eTTapAg, apaipEoTe TOUG, EPOTOV €ival EUKOAO. ZuveyioTe va EeTTAéveTe. EGv 0 0@BaApIkog
epeBIOPOG emTIPEVEL, avalnTAOTE IATPIKA GUUBOUAR/@povTida.

. 2¢& TTEPITITWON EIOTIVONG, €AV N avatrvon ival SUOKOAN, HETAPEPETE TOV TTABOVTa aTov KaBapd aépa Kal apraTe TovV
va {eKoupaoTei o€ oTAON TTOU BIEUKOAUVEI TNV avaTTvor. EGv avTigeTwITI(eTE QVATIVEUOTIKA CUUTITWHOTA, KAAEOTE TO
KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav 1a1p0.

Mévo yia in vitro SiayvwoTiKA XprRon.

Movo yia eTayyeAPaTIKn Xprion.

EmBewprioTe TN ouCKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.

Mn xpnaoigoTToIEiTE TO TTPOIGV €4V UTTAPXEI OPATH {NUIG OTn cucKeuaoia (aTo doXEio 1} OTO KATTAKI).

Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPa atréd TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.

Mn XpNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.

Eival euBuvn k&Be epyacTnpiou va diaxelpifetal Ta amoBAnTa Tou TTapdyovTal cUP@WVa PE Tn eUon Kal Tov Babuod
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VA TO AVTIMETWTTICEN 1) VO TA ATTOPPITITEl CUPPWVA JE TOUG OMOGTTOVOIAKOUG TTOAITEIOKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XUOVTEG Kavoviopoug. O1 0dnyieg Trpétel va diaBadovTal Kal va akoAouBoUuvTal TIPOCEKTIKG. AUTO
TTePIAUBAvEl TNV aTTOPPIYN XPNOIMOTTOINUEVWY I aXPNOIMOTTOINTWY avTIdpaoTnPiwy KaBwg Kal oTToloudnTroTe GAAOU
poAuopévou uAIkoU piag xprong, akoAouBwvTag S1adIKaacieg yia JoAUoHaTIKA 1) duvnTIKG HOAUCHATIKG TTPOiGvTa.

. Beaiwbeite OTI TO KATTAKI TOU TTEPIEKTN BIOTNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KAl HETAEU TNG XPHONG
yla va gehaxioToTroinBei n €i0od0g uypaaiag, n oTroia PTTopPEi va 0dnynaoel o€ eaaAuévn aTddoon Tou TTPOIGVTOG.

AvaTtpégte oto AeAtio Aedopévwv Ac@dleiag YAIkou (SDS) yia ac@alr] XEIPIOUO Kal atméppIyn Tou TTPoidvTog oTn d1elbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd cuppdavra
KdaBe coBapd cupPdv TTou £xel TIPOKUWEI OE OXECN WE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTn
OXETIKA PUBUICTIKI apXr) TOU KPATOUG GTO OTIOIO €ival EYKATEATNUEVOG O XPNOTNG R/Kal 0 aoBEVAG.

ZuAAdoyn, XEIPICHOG Kal aTToOAKEUOT BeIyUATWY
Ta deiyyata Ba Tpétrel va cuAAEyovTal Kal va XeIpidovTal GUP@QWVa PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWUEVEG 0dnyieg, 6TTwg Ta MpoéTutra Tou HB
yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 59, B 60, ID 4 ka1 Q 5.

Aladikacia
Evaiwpriote 36,29 oe 1 Aitpo atreoTaypévou vepou. Emmpéwte va @tdoel o€ onueio Bpacpol woTe va OIaAuBEl eVTEAWG.
ATmrooTelpwoTe ge autokauaTo atoug 121 °C yia 15 Aemrrd. Wagte atoug 50 °C. Avapeifte KaAd kal ad€IGOTE GE OTTOCTEIPWHEV
TpuBAia Petri.

Epunveia

- O kiTpIveg atroikieg utTtodnAwvouv Staphylococcus aureus

- O1 avoIXTOKITPIVEG aTToIKieg uTTodnAWwvouv Escherichia coli

- O1 dlapaveig Kuaveg aTrolkieg uTrtodnAwvouv Proteus mirabilis

H TautoTroinon civar eikafopevn Kal TTPETTE va £TTIRERAIWVETAI.

‘EAeyxog moioTnTag
Eivar eubuvn Tou xprnoTn va TpayuaToTroifoel SoKINEG EAEyXou TToIOTNTAG, AauBAavovTag utrdwn Tnv TTPORAETTOEVN XProN Tou PéTou
Kal CUPPWVA JE TUXOV TOTTIKOUG 10XU0VTEG KOVOVIOHOUG (OUXVOTNTA, aplBudg oTeAEXWV, BEpUOKpaTia ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou uTropei va eraAnBeutei dokipalovtag Ta akOAouBa oTeAéxn avagopdga.
OETIKOG HApTUPAG

ETmitredo evo@BaApiopou 10-100 cfu

O apiBuédg Twv atoikiwv Ba Tpémel va eivaiz 70% Tou péoou BeTIKOU pAapTUPO ZUVORKE]
emwaong: 18 wpeg @ 37°C

Enterococcus faecalis KiTpIveg atroikieg 0,25 - Tmm
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis Huidiagaveig kuavég atroikieg 0,25 — 1mm, xwpig oprivn
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1-2 XINOOTd KUQVEG ATTOIKIEG
ATCC® 14028™

Emitredo evopBaiuiopou: 10* — 10° cfu
>uvlnkeg emwaong: 18 wpeg oe 37 °C.

Proteus mirabilis Mpétrel va uttdpyel ca@rig dlapopoTroinon YETAEU CUNWTWY JE
NCTC 10975 AakTCn Kal QUUWTWV XwpPig AakToN.

Escherichia coli
ATCC® 25922™
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Aokigaouévo gup@wva e 1o Ioxuov CLSI M22 A
Emitredo evo@BaApiopou: 10-100 cfu

2uvlnkeg emwaong: 18-24 wpeg otoug 35 °C.
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ KiTpIveg aTtroikieg 0,5 - Tmm

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ Huidiagaveig kuavég atroikieg 0,25 - 1 mm, xwpig aurvn

Escherichia coli
ATCC® 25922™ Kitpiveg atroikieg 1-2 mm

Eitredo eppoAiou 10 - 100cfu
>uvBnkeg emmwaong: 48 wpeg otoug 37 °C

Lactobacillus fermentum | Kitpiveg atroikieg 0.5 - Tmm
ATCC® 9338™

Meplopiopoi

To péoo autd TTpoopideTal YOVO yia £pyacTnpIakh Xpron kai dev TTpoopiletal yia Tn didyvwaon acBevelwv i GAAwv TTabRcewv. Ol
TAUTOTTOINOEIG Eival CUPTTIEPACMATIKEG KOI Ol ATTOIKIEG TTPETTEI VA TOUTOTTOIOUVTAI PE TR XPron KAT@AANAwv peBodwyv. Evag PIKPOG
apIBuog ATuTTwv OTEAEXWV PTTOpPEi va dwoel aagBevr avtidpaon A va unv avamTuxBei, 18iwg 6tav oTo deiypa uTTapyouv xaunAoi
ap1Buoi, yia TTapadelypa Adyw EAAEIWNG NAekTpoAuTwY Shigella spp. cuvBwg dev avamTucoovTal.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xer ammodeixBei péow TNG avaokOTINONG Twv dedopévwv eAéyyxou TToidTnNTag. H opBr avixveuon Twv KOIVWV OTEAEXWV
MIKPOOPYQVIOUWY TTOU TTPOKAAOUV OUPOAOINWEEIG ETIBERAIWVETAI IE TN CUUTTEPIANWN EVOG KOAG XOAPOKTNPIOPEVOU ATTOUOVWUEVOU
ateAéyoug oTig dladikaaieg EAEyXou TTOIOTNTAG TTOU €KTEAOUVTAI OTO TTAQICIO TNG KATAOKEUNG KABE TTaPTIOAG TOU I0TPOTEXVOAQYIKOU
TpoidvTog. H akpiBeia Tou péoou CLED atrodeixbnke pe ouvoAikd oooaTd emmituxiag 100% yia 1o poidv katd Tn SidpKela £E1 pnvwy
Sokipwv (Maiog - NoéuBpiog 2021, 10 TTopTidEG).

Ta 1aTpoTeXvoAoyIKG TTpoidvTa SoKIMAlovTal evOOETaIpIKA OTo TTAdiclo Tng diadikaaiag eAéyyxou TToioTnTaG. lMNa Toug opyaviopoug-
atéxoug, otav xpnoipotroieital egBoAio 10-100 cfu amd Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis ka1 Salmonella typhimurium xai
ETTWACOVTAG TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv oToug 37°C yia 18 wpeg, 0 XproTng YTTOPEI va avakTrogl opyaviopoug Je TNV KATAAANAN
HOPPOAOYiT OTIWG AVAPEPETAI OTO TTIAPOV £yyPAPO. A 0pyavVIoHOUG-OTOX0UG OTTOU TO WIKTO péco TrpokaAeital we 10 4 - 10 8 cfu yia
Escherichia coli ka1 Proteus mirabilis ka1 eTwdafovTag To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTpoidv oToug 37°C yia 18 wpeg, 0 XpAOTNG PTTOPEi va
QAVAKTHOEl Opyaviopoug Pe PEyEBOG aTToikiag Kal pop@oAoyia 6TTwG avapEépovTal 0To TTapdv £yypa@o. Na Toug opyaviouoUug-0TOXoUG
étrav xpnoiyotroieital emimedo evopBaApiopou 10-100 cfu yia Escherichia coli, Staphylococcus aureus kai Proteus vulgaris xai
ETTWACLOVTAG TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTpoidv oToug 35°C yia 18-28 wpeg, olppwva pe 10 TpEXov CLSI M22 A, o xprioTng HTTopEi va
QAVAKTHOEl opyaviopoUug Pe TNV KATAAANAN pop@oloyia TTou avagépeTal o€ autd To £yypago. Na Toug opyaviopoug-oToXoug OTav
xpnoipotoigitar emimedo  evo@Baipiogou 10-100 cfu yia Lactobacillus fermentum ATCC ® 9338 ™ kai emwdaloviag To
1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOoidv aToug 37°C yia 48 WPEG, 0 XPAOTNG UTTOPEI va avaKTr el opyaviopoUug pe péyebog aTroikiag kal pop@oloyia
TTO0U TTANPOI Ta KABOPIoPEVA KPITHPIA ATTOBOXNG.

BiAloypagia
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Yméuvnua cupoAwyv

ZUppoAo Opiopuog
REF Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou
In vitro d1ayvwaoTiké 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
LOT Kwdikdg traptidag
_/ﬂ/- Opia Beppokpaaciog (Beppokpaaia
aTtobrikeuong)

Xpnon éwg (nuepounvia Aéng) EEEE-MM

'--};{-r
.-7 !i- KpatioTe pakpid atmd 1o NAIOKO ewg
[ |
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Mnv eTTavVaXPNOIMOTTOIEITE

>upPouleurteite TIg 0dnyieg Xprong

Mepiéxel eTapkn avTi®PaACTAPIA yIa <n>
OOKIMEG

Mn xpnOIKOTTOIEITE GV N CUOKEUATIO €XEI
uTTOOTEl {NUIG

MapaokeuaoTng

E¢ouaiodoTnuévog avTimmpdowTTog TNV
EupwTraikr) Koivétnta

Aglohoynbnke n Zupuodpewon Tou
Hvwpévou BaoiAgiou

At 1cyEislz

Eupwtraikf A§ioAdynon Zupudpewaong

Movadikd avayvwpIoTIKG IaTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG

&5

Eicaywyéag - MNa va utrodeitete Tnv
OvTOTNTA TTOU EI0AYEI TO IATPOTEXVOAOYIKO
TPOoidv oTnv TTEPIo)N. loxUel yia Tnv
Eupwaikr ‘Evwon

Made in the United
Kingdom

Karaokeuadetal oto Hvwpévo Baaiheio

ATCC Licensed }®

Derivative

:
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv €m@UAagn Tavrog dikaiwpatog. Ta opara kataAdyou ATCC kai ATCC atroteAolv
euTTopIKG ofpa TNg American Type Culture Collection.
Ta ofpara katahdyou NCTC kai NCTC atroteAoUv eptropikd ofjpa Tou National Collection of Type Cultures. To CLSI eival eptropikd
onjua Tou Clinical Laboratory and Standards Institute.
'OAa 1a dAAa epTropiKG oApaTta atroteAoulv 1d1okTnoia TnG Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.

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

C€ch

Ma TeXVIKA BonBeIa ETIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO GOG AVTITIPOCWTTO.

MAnpogopieg avabswpnong

‘Ekdoon | Huepopnvia é&kdoong Kal TPOTTOTTOINCEIG TTOU £1I0AXOnoav

2.0 16-11-2023
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Medio C.L.E.D.
CM0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T Y CM0301W El

Uso previsto

Los medios C.L.E.D. (CM0301B/K/R/WI/T) son medios diferenciales para el aislamiento y la enumeracion de los microorganismos
comunes que causan infecciones del tracto urinario a partir de muestras de orina.

Estos productos se utilizan en el proceso de diagndstico para ayudar a los médicos a determinar las posibles opciones de
tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones del tracto urinario.

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

Resumen y explicacion

Las infecciones del tracto urinario, a menudo denominadas ITU, son infecciones comunes que ocurren cuando las bacterias invaden
el tracto urinario al entrar a través de la uretra. Estas infecciones pueden afectar a diferentes a partes del tracto urinario, pero la mas
frecuente es la cistitis (infeccion de la vejiga). Los sintomas de la cistitis pueden incluir miccion frecuente o necesidad de orinar con
la vejiga vacia, sensaciéon de ardor o dolor al orinar, sangre en la orina y presiéon o calambres en el area abdominal inferior. Los
sintomas de las infecciones renales son muy diferentes. Estos pueden incluir escalofrios, fiebre, nauseas y vémitos, asi como dolor
en la parte baja de la espalda’. Hay muchas especies de bacterias que causan infecciones urinarias, pero las tres mas comunes son
Escherichia coli, Staphylococcus aureus y Proteus mirabilis3.

Debido a la gravedad de las ITU en una gran cantidad de pacientes, es muy importante poder aislar e identificar microorganismos
comunes que causan infecciones urinarias a partir de muestras de orina e hisopados de heridas. El diagndstico precoz es vital en la
prevencion y la reduccién de las infecciones del tracto urinario.

Principio del método

Las peptonas y el polvo Lab Lemco estan presentes para suministrar los compuestos y péptidos para el crecimiento de las bacterias,
y el agar es el agente solidificante. La lactosa proporciona una fuente de carbohidratos. El azul de bromotimol es un indicador de pH
que diferencia los fermentadores de lactosa (amarillos) de los no fermentadores. La cistina mejora el crecimiento de los coliformes
dependientes de la cistina. Los electrolitos estan reducidos para limitar la diseminacion de las bacterias del género Proteus.

Formula tipica
gramos por litro

Peptona 4,0
Polvo «Lab-Lemco» 3,0
Triptona 4,0
Lactosa 10,0
L-cisteina 0,128
Azul de bromotimol 0,02
Agar 15,0

Materiales suministrados
CMO0301B: 500 g de medio CLED deshidratado CM0301K: 25 kg de medio CLED deshidratado CM0301R: 2,5 kg de medio CLED
deshidratado CM0301T: 5 kg de medio CLED deshidratado CM0301W: 2 x 7,24 kg de medio CLED deshidratado

Materiales necesarios pero no suministrados
e Asas de siembra, hisopos, recipientes recolectores

e Incubadoras

e  Microrganismos para el control de calidad

e  Placas de Petri

Conservacioén

. 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.
Almacene el producto protegido de la luz.
Deje que el producto reconstituido se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Una vez reconstituidos, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 12 °C.

Advertencias y precauciones
. No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.
. Provoca irritacion ocular grave.
. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabon abundantes.
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En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.

e Quitese las lentillas si las lleva puestas y puede hacerlo con facilidad. Contintie con el enjuague. Si la irritacion en
los ojos persiste, solicite atencién o asesoramiento médico.

. En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y

manténgala en una posicion en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llamar a un

CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).

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

No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados en funcién de su naturaleza y grado de

peligrosidad y procurar que sean tratados o eliminados de acuerdo con las normativas federales, estatales y locales

aplicables. Es necesario leer las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacion de reactivos

usados o sin usar, asi como cualquier otro material desechable contaminado conforme a los procedimientos para

productos infecciosos o potencialmente infecciosos.

e  Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso

para minimizar la entrada de humedad, que podria dar como resultado un rendimiento incorrecto del producto.

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
sanitaria competente donde esté establecido el usuario y/o el paciente.

Obtencién, manejo y conservaciéon de las muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI)B 59, B 60, ID 4y Q 5.

Procedimiento
Afada 36,2 g en 1 litro de agua destilada. Péngalo a hervir para disolverlo por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mézclelo bien y viértalo en placas de Petri estériles.

Interpretacion

- Las colonias de color amarillo indican Staphylococcus aureus

- Las colonias de color amarillo claro indican Escherichia coli

- Las colonias de color azul transparente indican Proteus mirabilis

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

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.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante el analisis de las siguientes cepas de referencia.
Controles positivos

Nivel de in6culo de 10 a 100 unidades formadoras de colonias (UFC)

Los recuentos de colonias deben ser 270 % del medio de control Condiciones de incubacién:
18 horas a 37 °C

Enterococcus faecalis colonias de color amarillo de entre 0,25y 1 mm

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis Colonias de color azul translucido de entre 0,25y 1 mm, sin
NCTC 10975™ diseminacion

Salmonella typhimurium | Colonias de color azul de entre 1y 2 mm
ATCC® 14028™

Nivel de inéculo de 10* a 108 UFC
Condiciones de incubacion: 18 horas a 37 °C

Proteus mirabilis Debera observarse una clara diferenciacion entre los
NCTC 10975 fermentadores de lactosa y los no fermentadores.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Probado de acuerdo con el estandar CLSI M22 A actual
Nivel de in6culo: de 10 a 100 UFC

Condiciones de incubacién: entre 18 y 24 horas a 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Colonias de color amarillo de entre 0,5y 1 mm
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Proteus vulgaris

ATCC® 8427™ Colonias de color azul translucido de entre 0,25y 1 mm, sin

diseminacion

Escherichia coli
ATCC® 25922™ Colonias de color amarillo de entre 1y 2 mm

Nivel de in6culo de 10 a 100 UFC
Condiciones de incubacién: 48 horas a 37 °C

Lactobacillus fermentum | Colonias de color amarillo de entre 0,5y 1 mm
ATCC® 9338™

Limitaciones

Este medio es para uso exclusivo en laboratorio y no esta disefiado para el diagnéstico de enfermedades u otras afecciones. Las
identificaciones son provisionales y es necesario identificar las colonias con métodos adecuados. Es posible que una pequefia
cantidad de cepas atipicas presente una reaccién débil o no se desarrolle, especialmente cuando hay cantidades bajas en la
muestra, por ejemplo el género Shigella no suele crecer debido a la falta de electrolitos.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos del control de calidad. La deteccion correcta de cepas frecuentes de
microrganismos que causan ITU se confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de control de
calidad realizados como parte de la fabricacién de cada lote del producto. La precisién del medio CLED quedd demostrada por una
tasa general de resultados correctos del 100 %, obtenida durante seis meses de pruebas con el producto (mayo — noviembre de
2021; 10 lotes).

Los productos se evaluan de forma interna como parte del proceso de control de calidad. En el caso de los organismos de interés, al
usar entre 10 y 100 UFC de in6culo de Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis y Salmonella typhimurium e incubar el producto a
37 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar organismos con la morfologia adecuada, segun lo indicado en este documento.
En el caso de los organismos de interés para los cuales el medio mixto se expone a entre 10*y 10° UFC de

Escherichia coli y Proteus mirabilis e incubando el producto a 37 °C durante 18 horas, el usuario puede recuperar organismos con el
tamario y la morfologia de las colonias que figuran en este documento. En el caso de los organismos de interés cuando se utiliza un
nivel de indéculo de entre 10 y 100 UFC de Escherichia coli, Staphylococcus aureus y Proteus vulgaris y se incuba el producto a
35 °C durante entre 18 y 28 horas, de acuerdo con el CLSI M22 A actual, el usuario puede recuperar organismos con la morfologia
adecuada segun lo indicado en este documento. En el caso de los organismos de interés cuando se utiliza un nivel de inéculo de
entre 10 y 100 UFC de Lactobacillus fermentum ATCC® 9338 ™ y se incuba el producto a 37 °C durante 48 horas, el usuario puede
recuperar organismos con un tamafio de colonia y una morfologia que cumplan con los criterios de aceptacion definidos.

Bibliografia
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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Fabricante
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Made in the

. . Fabricado en el Reino Unido
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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.

NCTC y las marcas de catalogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures. CLSI es una marca
registrada de Clinical Laboratory and Standards Institute.

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

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

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su distribuidor local.
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Milieu CLED :
CMO0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T et CM0301W @

Utilisation prévue

CLED Les dispositifs de milieu (CM0301B/K/R/W/T) sont des milieux différentiels pour I'isolement et le dénombrement des micro-
organismes courants causant des infections des voies urinaires a partir d’échantillons d’urine.

Les dispositifs sont utilisés dans un flux de travail de diagnostic pour aider les cliniciens a déterminer les options de traitement
potentielles pour les patients avec suspicion d’infections des voies urinaires.

Les dispositifs sont réservés a I'usage professionnel, ne sont pas automatisés et ne constituent pas des diagnostics compagnons.

Résumé et explication

Les infections des voies urinaires, souvent appelées infections urinaires, sont des infections courantes qui surviennent lorsque des
bactéries envahissent les voies urinaires en pénétrant par l'urétre. Ces infections peuvent affecter différentes parties des voies
urinaires, mais la plus répandue est la cystite (infection de la vessie). Les symptdmes de la cystite peuvent inclure des mictions
fréquentes ou une nécessité d’'uriner bien que la vessie soit vide, une sensation de brllure ou une douleur en urinant, du sang dans
I'urine et une pression ou des crampes dans la région inférieure de 'abdomen. Les symptdmes des infections rénales sont tres
différents. Ceux-ci peuvent inclure des frissons, de la fiévre, des nausées et des vomissements et des douleurs dans le bas du dos ' .
Il existe de nombreuses espéces de bactéries qui causent des infections urinaires, mais le plus souvent, il s’agit de Escherichia coli,
Staphylococcus aureus et Proteus mirabilis 2.

En raison de la sévérité des infections urinaires chez un grand nombre de patients, il est trés important de pouvoir isoler et identifier
les micro-organismes courants causant des infections urinaires a partir d’échantillons d’'urine et d’écouvillons de plaies. Un diagnostic
précoce est essentiel dans la prévention et la réduction des infections des voies urinaires.

Principe de la méthode

Des peptones et de la poudre Lab-Lemco sont présentes pour fournir les composants et les peptides requis pour la croissance de
bactéries et la gélose est I'agent solidifiant. Le lactose constitue une source de glucides. Le bleu de bromothymol est un indicateur
de pH qui différencie les fermenteurs de lactose (jaunes) des non-fermenteurs. La cystine favorise la croissance de coliformes
dépendants de la cystine. Les électrolytes sont réduits de maniére a limiter 'essaimage de Proteus spp.

Formule classique
grammes par litre
4.0

Peptone .
Poudre « Lab-Lemco » 3,0
Tryptone 4,0
Lactose 10,0
L-cysteine 0,128
Bleu de bromothymol 0,02
Gélose 15,0

Matériel fourni
CMO0301B : 500 g de milieu CLED déshydraté CM0301K : 25 kg de milieu CLED déshydraté CM0301R : 2,5 kg de milieu CLED
déshydraté CM0301T : 5 kg de milieu CLED déshydraté CM0301W : 2 x 7,24 kg de milieu CLED déshydraté

Matériel requis mais non fourni

. Boucles d'inoculation, écouvillons, récipients de recueil
. Incubateurs

e Organismes de contrdle qualité

. Boites de Pétri

Conservation
e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 °C et 30 °C.
Conserver le récipient hermétiquement fermé
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de I'hnumidité
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant de I'utiliser.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 12 °C.

Avertissements et précautions
. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas
d’inhalation.
Provoque une grave irritation des yeux.
Peut entrainer une réaction cutanée allergique.
En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon
En cas de contact avec les yeux : rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.
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. Retirer les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement retirées. Continuer a rincer.
Si l'irritation des yeux persiste, consulter un médecin.

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

confortable pour respirer. En cas de symptdmes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

Réservé a un usage diagnostique in vitro.

A usage professionnel uniquement.

Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

Ne pas utiliser le produit en cas de dommage visible de 'emballage (conteneur 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.

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

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination en toute sécurité du produit, se reporter a la fiche de données de
sécurité (FDS) (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 dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre recueillis et manipulés conformément aux lignes directrices locales recommandées, telles que les
normes du Royaume-Uni pour les investigations microbiologiques (Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 59, B 60, ID
4etQb5.

Procédure
Suspendre 36,2 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte Stériliser a 121 °C pendant 15 minutes a
I'autoclave. Refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des boites de Pétri stériles.

Interprétation

- Des colonies jaunes indiquent Staphylococcus aureus

- Des colonies jaune clair indiquent Escherichia coli

- Des colonies bleu transparent indiquent Proteus mirabilis

L’identification est présumée et doit étre confirmée.

Controle qualité
L'utilisateur est responsable de la réalisation d’'un test de contrdle qualité en prenant en compte Il'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.
Controéles positifs

Niveau d’inoculum 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies doit étre= 70 % du milieu de contréle Conditions d’incubation :
18 heures a 37 °C

Enterococcus faecalis 0,25 - Colonies jaunes de 1 mm

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25 — Colonies bleues translucides de 1 mm, pas d’essaimage
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | Colonies bleues de 1 a2 2 mm
ATCC® 14028™

Niveau d’inoculum 10* — 10® UFC
Conditions d’incubation : 18 heures a 37 °C

Proteus mirabilis Une différenciation claire entre les fermenteurs lactose et non-
NCTC 10975 lactose doit étre observée.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testé conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur
Niveau d’inoculum 10 & 100 UFC

Conditions d’incubation : 18 & 24 heures a 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Colonies jaunes de 0,5a 1 mm

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ Colonies bleues translucides de 0,25 a 1 mm, pas d’essaimage

Page 26 of 64
MBD_BT_IFU-0429


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Escherichia coli
ATCC® 25922™ Colonies jaunes de 1 a 2 mm

Niveau d’inoculum 10 a 100 UFC
Conditions d’'incubation : 48 heures a 37 °C

Lactobacillus fermentum | Colonies jaunes de 0,5 a 1 mm
ATCC®9338™

Limitations

Ce milieu est réservé a un usage en laboratoire et n'est pas destiné au diagnostic de maladies ou d’autres affections. Les
identifications sont présumées et les colonies doivent étre identifices a I'aide des méthodes appropriées. Un petit nombre de
souches atypiques peut donner une réaction faible ou ne pas se développer, en particulier lorsque de faibles nombres sont présents
dans I'échantillon, par exemple en raison d’'un manque d’électrolytes Shigella spp. ne se développent généralement pas.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. La détection correcte des souches courantes de micro-
organismes responsables d’infections urinaires est confirmée par linclusion d'un isolat bien caractérisé dans les processus de
contréle qualité effectués dans le cadre de la fabrication de chaque lot du dispositif. La précision du milieu CLED a été démontrée
par un taux de réussite global de 100 % obtenu pour le produit sur six mois de tests (mai a novembre 2021 ; 10 lots).

Les dispositifs sont testés en interne dans le cadre du processus de CQ. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’un
inoculum de 10 a 100 UFC de Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis et Salmonella typhimurium et en incubant le dispositif a 37 °C
pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes présentant la morphologie appropriée, comme indiqué dans ce
document. Pour les organismes cibles ol le milieu mélangé est testé avec 104 -10% UFC pour

Escherichia coli et Proteus mirabilis et en incubant le dispositif a 37 °C pendant 18 heures, I'utilisateur peut récupérer les organismes
dont la taille et la morphologie des colonies sont énumérées dans ce document. Pour les organismes cibles lors de I'utilisation d'un
niveau d’inoculum de 10 a 100 UFC pour Escherichia coli , Staphylococcus aureus et Proteus vulgaris et en incubant le dispositif a
35 °C pendant 18 a 28 heures, conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur, l'utilisateur peut récupérer les organismes
présentant la morphologie appropriée énumérée dans ce document. Pour les organismes cibles lors de I'utilisation d’'un niveau
d’inoculum de 10 & 100 UFC pour Lactobacillus fermentum ATCC® 9338™ et en incubant le dispositif & 37 °C pendant 48 heures,
I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies répondent aux critéres d’acceptation définis.

Bibliographie
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés. ATCC et les marques du catalogue ATCC sont des marques déposées de
I’American Type Culture Collection.
NCTC et les marques de catalogue NCTC sont des marques déposées de National Collection of Type Cultures. CLSI est une
marque commerciale du Clinical Laboratory and Standards Institute.
Les autres marques déposées sont des marques commerciales ou déposées de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
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C.L.E.D Medium

CM0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T i CM0301W HR|
Namjena

Proizvodi C.L.E.D. Medium (CMO0301B/K/R/WI/T) diferencijalni su mediji za izolaciju i kvantifikaciju uobi€ajenih mikroorganizama
uzroénika infekcija mokra¢nog sustava iz uzoraka urina.

Ovi se proizvodi upotrebljavaju u dijagnostickom toku rada kao pomoc¢ lije€nicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja
bolesnika u kojih postoji sumnja na infekcije mokra¢nog sustava.

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

Sazetak i objasnjenje

Infekcije mokraénog sustava uobicajene su infekcije koje se javljaju kada bakterije napadnu mokracni sustav ulaskom kroz uretru. Te
infekcije mogu zahvatiti razlicite dijelove mokrac¢nog sustava, ali najce$éa je cistitis (infekcija mokra¢nog mjehura). Simptomi cistitisa
mogu ukljucivati u€estalo mokrenje ili potrebu za mokrenjem usprkos praznom mjehuru, osje¢aj pec€enja ili bol tijekom mokrenja, krv
u mokraéi i pritisak ili gréeve u donjem dijelu trbuha. Simptomi infekcija bubrega vrlo su razli¢iti. Oni mogu ukljucivati zimicu, vrucicu,
mucninu i povracanje te bol u donjem dijelu leda’. Postoji mnogo vrsta bakterija koje uzrokuju infekcije mokraénog sustava, ali
najéedce su Escherichia coli, Staphylococcus aureus i Proteus mirabilis?>.

Zbog tezine infekcija mokraénog sustava kod velikog broja bolesnika vrlo je vazno moci izolirati i identificirati uobicajene
mikroorganizme koji ih uzrokuju iz uzoraka urina i brisova rana. Rana dijagnoza kljuéna je u prevenciji i smanjenju ucestalosti
infekcija mokraénog sustava.

Nacelo metode

Peptoni i prah Lab Lemco sluze za pruzanje spojeva i peptida potrebnih za rast bakterija, a agar je sredstvo za skruéivanje. Laktoza
osigurava izvor ugljikohidrata. Bromtimol plavo je pH indikator za razlikovanje mikroorganizama koji fermentiraju laktozu (Zuta boja) i
onih koji je ne fermentiraju. Cistin pojacava rast koliforma ovisnih o cistinu. Broj elektrolita je smanjen kako bi se ogranicilo rojenje
bakterije Proteus spp.

Uobicajena formula

grama po litri

Pepton 4,0
Prah ,Lab Lemco” 3,0
Tripton 4,0
Laktoza 10,0
L-cistein 0,128
Bromtimol plavo 0,02
Agar 15,0

PriloZzeni materijali

CMO0301B: 500 g dehidriranog proizvoda CLED Medium
CMO0301K: 25 kg dehidriranog proizvoda CLED Medium
CMO0301R: 2,5 kg dehidriranog proizvoda CLED Medium
CMO0301T: 5 kg dehidriranog proizvoda CLED Medium
CMO0301W: 2 x 7,24 kg dehidriranog proizvoda CLED Medium

Potrebni materijali koji nisu isporuceni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e Petrijeve zdjelice

Pohrana

. C:)uvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od viage.
Cuvati podalje od svjetla.
Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Nakon rekonstitucije ¢uvajte medij na temperaturi od 2 °C do 12 °C.

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

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

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

e Ako se udahne, ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u polozaju ugodnom za

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

Samo za in vitro dijagnostic¢ku upotrebu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada

te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je

progitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To uklju€uje odlaganje iskoristenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo

kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne

proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i njime rukovati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloska
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI) B 59, B 60, ID 4i Q 5.

Postupak
Suspendirajte 36,2 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na
121 °C. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice.

Tumacdenje

- Zute kolonije ukazuju na bakteriju Staphylococcus aureus

- Svijetlozute kolonije ukazuju na bakteriju Escherichia coli

- Prozirne plave kolonije ukazuju na bakteriju Proteus mirabilis

Prepoznavanije je presumptivno i treba se potvrditi.

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

Ucginkovitost ovog medija mozZe se provjeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.
Pozitivne kontrole

Razina inokuluma 10 — 100 cfu

Broj kolonija trebao bi iznositi =2 70 % broja u kontrolnom mediju

Uvjeti inkubacije: 18 sati na 37 °C

Enterococcus faecalis Zute kolonije veliéine 0,25 — 1 mm

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis Prozirne plave kolonije veli€ine 0,25 — 1 mm, bez rojenja
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | Plave kolonije veli¢éine 1 —2 mm
ATCC® 14028™

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

Proteus mirabilis Vidi se jasna razlika izmedu mikroorganizama koji fermentiraju
NCTC 10975 laktozu i onih koji je ne fermentiraju.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testirano u skladu s vaze¢im dokumentom Instituta za kliniCke i laboratorijske standarde M22 A
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Uvijeti inkubacije: 18 — 24 sata na 35 °C

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Zute kolonije veli¢ine 0,5 — 1 mm
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Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ Prozirne plave kolonije veli¢ine 0,25 — 1 mm, bez rojenja

Escherichia coli B
ATCC® 25922™ Zute kolonije veli¢ine 1 —2 mm

Razina inokuluma 10 — 100 cfu
Uvijeti inkubacije: 48 sati na 37 °C

Lactobacillus fermentum | Zute kolonije veli¢ine 0,5 — 1 mm
ATCC® 9338™

Ogranicenja

Ovaj medij sluzi samo za laboratorijsku uporabu i nije namijenjen dijagnosticiranju bolesti ili drugih stanja. Prepoznavanje je
presumptivno i kolonije je potrebno utvrditi odgovaraju¢im metodama. Maniji broj atipi¢nih sojeva moze imati slabu reakciju ili ne rasti,
osobito kada je u uzorku prisutna mala koli€ina, na primjer bakterija Shigella spp. obi€no ne raste zbog nedostatka elektrolita.

Radne znaéajke

Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje uobicajenih sojeva mikroorganizama koji uzrokuju
infekcije mokra¢nog sustava potvrduje se uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se provode u
sklopu proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost proizvoda CLED Medium dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 %
koja je utvrdena za proizvod tijekom testiranja u trajanju od Sest mjeseci (svibanj — studeni 2021.; 10 serija).

Proizvodi se testiraju interno u sklopu postupka kontrole kvalitete. Za ciljne organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma
bakterija Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis i Salmonella typhimurium i proizvod inkubira 18 sati na 37 °C, korisnik moze
prikupiti organizme s odgovaraju¢om morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme kod kojih je mjeSoviti
medij testiran s 10* — 10° cfu za bakterije Escherichia coli i Proteus mirabilis i pri inkubaciji proizvoda od 18 sati na 37 °C korisnik
moze prikupiti organizme s veli¢éinom kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se
koristi razina inokoluma od 10 — 100 cfu za bakterije Escherichia coli, Staphylococcus aureus i Proteus vulgaris i proizvod inkubira 18
— 28 sati na 35 °C, u skladu s vazec¢im dokumentom Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde M22 A, korisnik moze prikupiti
organizme s odgovaraju¢om morfologijom navedenom u ovom dokumentu. Za ciljne organizme, kada se koristi razina inokuluma 10
— 100 cfu za bakteriju Lactobacillus fermentum ATCC® 9338 ™ i proizvod inkubira 48 sati na 37 °C, korisnik moZe prikupiti organizme
s veli¢inom kolonije i morfologijom koji zadovoljavaju definirane kriterije prihvatljivosti.

Bibliografija
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Kazalo simbola

Simbol Definicija

Katalo$ki broj

In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod

_I
=
!m

LOT

Sifra serije

Ograni¢enje temperature (temp. skladiStenja)

Rok valjanosti GGGG-MM

Cuvati podalje od sun&eve svjetlosti

Nemojte ponovno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu

< = @ THET>~

Sadrzi dovoljnu koli¢inu za <n> testova
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Proizvodac

@ Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

U

N

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini

Europska ocjena sukladnosti

U

=

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Uvoznik — za oznacivanje subjekta koji
uvozi medicinski proizvod na lokalno
trziste. Primjenjuje se na Europsku uniju
Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
United Kingdom

ATCC Licensed )"‘
Derivative

©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. KataloSke oznake ATCC i ATCC zastitni su znak Ameri€ke zbirke tipskih

kultura.
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KataloSke oznake NCTC i NCTC zastitni su znak Nacionalne zbirke tipskih kultura. CLSI je zastitni znak Instituta za klinicke i
laboratorijske standarde.

Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih drustava kéeri.

C

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Ujedinjena
Kraljevina

UK
cCA

Za tehni¢ku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji

Verzija

Datum izdavanja i uvedene izmjene
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C.L.E.D. Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T e CM0301W

Uso previsto

| dispositivi C.L.E.D. Medium (CM0301B/K/R/W/T) sono terreni differenziali per I'isolamento e I'enumerazione di microrganismi
comuni che provocano infezioni delle vie urinarie da campioni di urina.

| dispositivi sono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per consentire ai medici di determinare le potenziali opzioni di trattamento
di pazienti con sospetta infezione delle vie urinarie.

| 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 infezioni delle vie urinarie, spesso denominate IVU, sono infezioni comuni che si verificano quando i batteri invadono il tratto
urinario entrando attraverso I'uretra. Queste infezioni possono interessare diverse parti del tratto urinario, ma la piu diffusa € la cistite
(ur’infezione della vescica). Nell'ambito dei sintomi della cistite & possibile includere minzione frequente o necessita di urinare anche
quando si ha la vescica vuota, sensazione di bruciore o dolore durante la minzione, sangue nelle urine e pressione o crampi nella
parte inferiore del’addome. | sintomi delle infezioni renali sono molto diversi. Questi ultimi possono includere brividi, febbre, nausea
e vomito e dolore lombare." Esistono molte specie di batteri che causano IVU, ma i pil comuni sono Escherichia coli,
Staphylococcus aureus e Proteus mirabilis.?®

A causa della gravita che le IVU assumono in un vasto numero di pazienti, € quindi estremamente importante essere in grado di
isolare e identificare i microrganismi comuni che causano le IVU da campioni di urina e tamponi delle ferite. La diagnosi precoce
e fondamentale per la prevenzione e la riduzione delle infezioni delle vie urinarie.

Principio del metodo

La presenza di peptoni e polvere Lab-Lemco fornisce i composti e i peptidi richiesti per la crescita dei batteri mentre I'agar & I'agente
solidificante. Il lattosio rappresenta una sorgente di carboidrati. Il blu di bromotimolo & un indicatore di pH in grado di differenziare
i fermentanti il lattosio (giallo) dai non fermentanti. La cistina favorisce la crescita dei coliformi cistina-dipendenti. La presenza di
elettroliti & ridotta per limitare la sciamatura della specie Proteus spp.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone 4,0
Polvere “Lab-Lemco” 3,0
Triptone 4,0
Lattosio 10,0
L-cisteina 0,128
Blu di bromotimolo 0,02
Agar 15,0

Materiali forniti
CMO0301B: 500 g di CLED Medium disidratato; CM0301K: 25 kg di CLED Medium disidratato; CM0301R: 2,5 kg di CLED Medium
disidratato; CM0301T: 5 kg di CLED Medium disidratato; CM0301W: 2 x 7,24 kg di CLED Medium disidratato

Materiali necessari ma non forniti

e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
. Incubatori

e  Organismi di controllo qualita

. Piastre di Petri

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

Una volta ricostituiti, conservare i terreni tra 2 °C e 12 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Non inalare. Pud causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.
e  Provoca grave irritazione oculare.
. Puo provocare una reazione allergica cutanea.
. In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.
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. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con attenzione con acqua per diversi minuti.

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

. In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all’aperto e mantenerla in una posizione che

favorisca la respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Solo 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. E incluso lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso

contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 59, B 60, ID 4 e Q 5.

Procedura
Sospendere 36,2 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121°C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili.

Interpretazione

- Le colonie gialle indicano la presenza di Staphylococcus aureus

- Le colonie giallo chiaro indicano la presenza di Escherichia coli

- Le colonie blu trasparenti indicano la presenza di Proteus mirabilis

L’identificazione deve considerarsi presuntiva ed essere confermata.

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

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

Livello di inoculo 10-100 ufc

Il conteggio delle colonie dovrebbe essere 270% del terreno di controllo

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37°C

Enterococcus faecalis Colonie gialle di 0,25-1 mm

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis Colonie blu traslucide di 0,25-1 mm, non sciamanti
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | Colonie blu di 1-2 mm
ATCC® 14028™

Livello di inoculo 10*-108 ufc
Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 °C

Proteus mirabilis Si dovra osservare una chiara differenziazione tra microrganismi
NCTC® 10975 fermentanti il lattosio e non fermentanti il lattosio.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Test eseguiti in conformita con I'attuale norma CLSI M22 A
Livello di inoculo: 10-100 ufc

Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Colonie gialle di 0,5-1 mm
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Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ Colonie blu traslucide di 0,25-1 mm, non sciamanti

Escherichia coli
ATCC® 25922™ Colonie gialle di 1-2 mm

Livello di inoculo: 10-100 ufc
Condizioni di incubazione: 48 ore a 37 °C

Lactobacillus fermentum | Colonie gialle di 0,5-1 mm
ATCC® 9338™

Limitazioni

Questo terreno € solo per uso in laboratorio e non & destinato alla diagnosi di patologie o altre condizioni. Le identificazioni sono
presuntive e le colonie devono essere identificate utilizzando metodi appropriati. Un piccolo numero di ceppi atipici pué dare una
reazione debole o non crescere, soprattutto quando nel campione sono presenti numeri bassi, ad esempio, in mancanza di elettroliti
le Shigella spp. di solito non crescono.

Caratteristiche prestazionali

L’'accuratezza & stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto rilevamento dei comuni ceppi di
microrganismi che causano le IVU & confermato dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita
eseguiti nel’ambito della fabbricazione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione del mezzo CLED ¢ stata dimostrata da un tasso
di superamento complessivo dei test del 100% ottenuto per il prodotto in sei mesi di analisi (maggio-novembre 2021; 10 lotti).

| dispositivi vengono testati internamente nell’ambito del processo di controllo qualita. Per quanto riguarda gli organismi target,
utilizzando un inoculo di 10-100 ufc di Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis e Salmonella typhimurium e incubando il dispositivo
a 37 °C per 18 ore, I'utilizzatore pud recuperare organismi con la morfologia appropriata descritta in questo documento. Per quanto
riguarda gli organismi target, quando il terreno misto viene seminato con 10%-10° ufc di Escherichia coli e Proteus mirabilis e si
incuba il dispositivo a 37 °C per 18 ore, € possibile per I'utilizzatore recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie
pari a quelle elencate in questo documento. Per quanto riguarda gli organismi target, utilizzando un livello di inoculo di 10-100 ufc per
Escherichia coli, Staphylococcus aureus e Proteus vulgaris e incubando il dispositivo a 35 °C per 18-28 ore, secondo l'attuale CLSI
M22 A, é possibile recuperare organismi con la morfologia appropriata descritta in questo documento. Per quanto riguarda gli
organismi target, utilizzando un livello di inoculo di 10-100 ufc per Lactobacillus fermentum ATCC® 9338 ™ e incubando il dispositivo
a 37 °C per 48 ore, & possibile recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie che soddisfano i criteri di accettazione
definiti.

Bibliografia
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

REF

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Codice lotto

Limite temperatura (temp. conservazione)

Utilizzare entro (data di scadenza) AAAA-MM

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

LOT
-
—— Tenere al riparo dalla luce solare
AN
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Contiene materiali sufficienti per <n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Fabbricante

Rappresentante autorizzato per la Comunita

Valutazione di conformita per il Regno Unito

C
N

Valutazione di conformita per I'Europa

Identificazione unica del dispositivo (Unique

U D Device Identifier, UDI)

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel mercato
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C.L.E.D terpé

CM0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T ir CM0301W
Paskirtis

C.L.E.D. Priemonés (CMO0301B/K/R/WIT) yra diferencinés terpés, skirtos jprastiems Slapimo taky infekcijas sukeliantiems
mikroorganizmams i$ Slapimo méginiy atskirti ir surasyti.

Sios priemonés yra naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas gydymo galimybes
pacientams, kuriems jtariamos Slapimo taky infekcijos.

Priemonés skirtos tik specialistams, jos neautomatizuotos ir nepadeda diagnozuoti.

Santrauka ir paaiskinimas

Slapimo taky infekcijos, dar vadinamos STI, yra daznos infekcijos, kai bakterijos patenka j $lapimo takus per $laple. Sios infekcijos
gali paveikti jvairias Slapimo taky dalis, taCiau labiausiai paplitusi yra cistitas (Slapimo puslés infekcija). Cistito simptomais gali bati
daznas Slapinimasis arba poreikis Slapintis, nors Slapimo paslé tuscia, deginimo pojdtis ar skausmas Slapinantis, kraujas Slapime ir
spaudimas arba méslungis apatinéje pilvo srityje. Inksty infekcijy simptomai visai kitokie. Tai gali bati Saltkrétis, karS€iavimas,
pykinimas bei vémimas ir apatinés nugaros dalies skausmas'. Yra daug bakterijy rasiy, kurios sukelia STI, tagiau daZniausios yra
Escherichia coli, Staphylococcus aureus ir Proteus mirabilis®®.

Atsizvelgiant j tai, kad daugybe pacienty serga 8TI, labai svarbu gebéti i§ $lapimo méginiy ir Zaizdy tepinéliy i$skirti ir nustatyti
iprastus STI sukelian€ius mikroorganizmus. Ankstyva diagnoze yra esminis Slapimo taky infekcijy prevencijos ir jy mazinimo bidas.

Metodo principas

Peptonai ir ,Lab-Lemco® milteliai yra skirti bakterijy augimui reikalingiems junginiams ir peptidams gauti, o agaras yra kietinanti
medziaga. Laktozé suteikia angliavandeniy Saltinj. Bromtimolio mélynasis yra pH indikatorius, atskiriantis laktozés fermentatorius
(geltong) nuo nefermentatoriy. Cistinas skatina nuo cistino priklausomy koliforminiy bakterijy augimg. Elektrolity kiekis mazinamas
siekiant apriboti Proteus spp spiec€iy.

Tipiné formulé

gramy litre
Peptonas 4,0
,Lab-Lemco* milteliai 3.0
Triptonas 4,0
Laktozé 10,0
L-cisteinas 0,128
Bromtimolio mélynasis 0,02
Agaras 15,0

Tiekiamos medziagos
CMO0301B: 500 g dehidratuotos CLED terpés CM0301K: 25 kg dehidratuotos CLED terpés CM0301R: 2,5 kg dehidratuotos CLED
terpés CM0301T: 5 kg dehidratuotos CLED terpés CM0301W: 2 x 7,24 kg dehidratuotos CLED terpés

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tamponai, surinkimo talpyklos
e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

e  Petri lékstelés

Laikymas
e  Produktg laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.
Talpykla laikykite sandariai uzdaryts.
Produktas gali bati naudojamas iki galiojimo termino datos, nurodytos etiketéje.
Saugokite nuo drégmés.
Saugoti nuo Sviesos.
PrieS naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatirg.

Paruostg terpe laikykite 2—12 °C temperatiroje.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
. Nejkvepti. |kvepus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
Sukelia smarky akiy dirginima.
Gali sukelti alerging odos reakcija.
Patekus ant odos, plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.
Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
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e  ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas
nepraeina, kreiptis j gydytoja.

e |kvépus, jei sunku kvépuoti, iSneskite asmenj j gryng ora ir laikykite jj tokioje padétyje, kad bity patogu kvépuoti. Jei

pasireiskia kvépavimo taky simptomai, nedelsiant skambinti ] APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS

BIURA ar kreiptis j gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie$ naudojant pirmg kartg, patikrinti produkto pakuote.

Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotés (stiklainiuko ar dangtelio) pazeidimy.

Nenaudoti gaminio po nurodytos galiojimo termino datos.

Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant  jy pobadj ir pavojingumo laipsnj,

ir jy apdorojima ar Salinima laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos taisykliy. Perskaitykite nurodymus ir

jais kruopsciai vadovaukités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty

vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis infekciniy ar potencialiai infekciniy produkty $alinimo procedary.

e  Pasirdpinkite, kad talpyklos dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimuy, kad j vidy
patekty kuo maziau drégmes, nes dél to produktas gali veikti netinkamai.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinima Zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com).

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) B59, B 60,
ID4,ID4irQ5.

Procediira
Suspenduokite 36,2 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatiroje
15 minuciy. Atvésinkite iki 50 °C temperataros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite  sterilias Petri I€kSteles.

Interpretacija

- Geltonos kolonijos reiSkia Staphylococcus aureus

- Gelsvos kolonijos reiskia Escherichia coli

- Skaidriai mélynos kolonijos reiSkia Proteus mirabilis

Identifikuojama darant prielaidg ir tai bdtina patvirtinti.

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

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas etalonines padermes.
Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skaicius turi bdti = 70 % kontrolinés terpés; inkubacijos salygos: 18 valandy 37 °C|
temperataroje.

Enterococcus faecalis 0,25—-1 mm geltonos kolonijos

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25—-1 mm skaidriai mélynos kolonijos, be spieciy
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1-2 mm mélynos kolonijos
ATCC® 14028™

Inokuliato lygis 10*—108 cfu
Inkubacijos salygos: 18 valandy 37 °C temperatiroje

Proteus mirabilis Turi bati matoma aiski diferencijacija tarp laktozés ir nelaktozés
NCTC 10975 fermentatoriy.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testuota pagal dabartinj CLSI M22 A
Inokuliato lygis: 10—-100 cfu
Inkubacijos sglygos: 18—24 val. 35 °C temperatiroje
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5-1 mm geltonos kolonijos

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0,25—-1 mm skaidriai mélynos kolonijos, be spieciy

Page 38 of 64
MBD_BT_IFU-0429


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1-2 mm geltonos kolonijos

Inokuliato lygis: 10—100 cfu
Inkubacijos sglygos: 48 valandos 37 °C temperatiroje

Lactobacillus fermentum | 0,5—1 mm geltonos kolonijos
ATCC® 9338™

Apribojimai

Si terpé skirta tik laboratoriniam naudojimui ir néra tinkama ligoms ar kitoms bikléms diagnozuoti. Identifikacijos daromos remiantis
prielaidomis, o kolonijos turi bati patvirtintos atitinkamais metodais. Nedidelis netipiniy padermiy skai€ius gali sukelti silpng reakcijg
arba neaugti, ypac kai méginyje jy yra mazai, pavyzdziui, dél elektrolity trikumo Shigella spp. paprastai neauga.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidrint KK duomenis. Tinkamas STI sukeliangiy mikroorganizmy padermiy aptikimas patvirtinamas gerai
apibadinto izoliato jtraukimu j KK procesus, atliekamus gaminant kiekvieng priemonés partijg. CLED terpés tikslumas jrodytas bendru
100 % produkto tinkamumo rodikliu, gautu per Sesis testavimo ménesius (2021 m. geguzés—lapkri¢io mén.; 10 partijy).

Priemoneés yra testuojamos jmonéje, nes tai yra KK proceso dalis. Tiksliniams organizmams naudodamas 10-100 cfu Enterococcus
faecalis, Proteus mirabilis bei Salmonella typhimurium inokuliata ir priemone inkubuodamas 37 °C temperatiroje 18 valandy,
naudotojas gali atkurti organizmus, turin€ius atitinkamg morfologijg, kaip nurodyta Siame dokumente. Tiksliniams organizmams, kai
misri terpé uzkreciama 10*-108 cfu

Escherichia coli bei Proteus mirabilis ir inkubuodamas priemone 37 °C temperatiroje 18 valandy, naudotojas gali atkurti organizmus,
kuriy kolonijy dydis ir morfologija yra iSvardyti Siame dokumente. Tiksliniams organizmams naudodamas 10-100 cfu Escherichia coli,
Staphylococcus aureus ir Proteus vulgaris inokuliato lygj ir prietaisg inkubuodamas 35 °C temperatiroje 18-28 valandas, pagal
dabartinj CLSI M22 A, naudotojas gali atkurti Siame dokumente iSvardytus atitinkamos morfologijos organizmus. Tiksliniams
organizmams naudodamas 10-100 cfu inokuliato lygj Lactobacillus fermentum ATCC® 9338™ ir priemone inkubuodamas 37 °C
temperatlroje 48 valandas, naudotojas gali atkurti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka apibreztus priimtinumo
kriterijus.

Literatura
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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C.L.E.D Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T & CM0301W

Tiltenkt bruk

C.L.E.D. Medium-enheter (CM0301B/K/R/WI/T) er differensialmedier for isolering og opptelling av de vanlige mikroorganismene
som forarsaker urinveisinfeksjoner, fra urinprogver.

Enhetene brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme mulige behandlingsalternativer for pasienter
som det mistenkes har urinveisinfeksjon.

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

Sammendrag og forklaring

Urinveisinfeksjoner, ofte kalt bleerekatarr eller UVI-er, er vanlige infeksjoner som oppstar nar bakterier angriper urinveiene gjennom
urinrgret. Disse infeksjonene kan pavirke ulike deler av urinveiene, men den mest utbredte er cystitt (en bleereinfeksjon).
Symptomene pa cystitt kan omfatte hyppig vannlating, eller en trang til & urinere selv om bleeren er tom, en brennende folelse eller
smerte mens du urinerer, blod i urinen og trykk eller kramper i nedre del av. magen. Symptomene pa nyreinfeksjoner er sveert
forskjellige. Det kan for eksempel vaere frysninger, feber, kvalme og oppkast og smerter i korsryggen'. Det er mange arter
av bakterier som forarsaker urinveisinfeksjoner, men de vanligste er Escherichia coli, Staphylococcus aureus og Proteus mirabilis®®.

Fordi urinveisinfeksjoner kan vaere sveert kraftig hos et stort antall pasienter, er det derfor sveert viktig & kunne isolere og identifisere
mikroorganismer som ofte forarsaker urinveisinfeksjoner, fra urinprgver og sarprever. Tidlig diagnose er avgjgrende for & forebygge
og redusere urinveisinfeksjoner.

Metodeprinsippet

Peptoner og Lab Lemco-pulver er til stede for & levere forbindelser og peptider som kreves for dyrking av bakterier og agar
er stopemidlet. Laktose er en karbohydratkilde. Bromotymolbla er en pH-indikator som skiller laktosebaserte fermenteringsmidler
(gule) fra det som ikke er fermenteringsmidler. Cystin gker veksten av cystinavhengige koliforme organismer. Elektrolytter reduseres
for & begrense sverming av Proteus spp.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 4,0
Lab-Lemco-pulver 3,0
Trypton 4,0
Laktose 10,0
L-cystein 0,128
Bromotymolbla 0,02
Agar 15,0

Materialer som folger med
CMO0301B: 500 g dehydrert CLED-medium CMO0301K: 25 kg dehydrert CLED-medium CMO0301R: 2,5 kg dehydrert CLED-medium
CMO0301T: 5 kg dehydrert CLED-medium CMO301W: 2 x 7,24 kg dehydrert CLED-medium

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
e  Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

e Inkubatorer
e  Kuvalitetskontrollorganismer
o  Petriskaler
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 fgr bruk.

Etter rekonstituering skal mediene oppbevares mellom 2°C og 12°C.

Advarsler og forholdsregler

e  Skal ikke innandes. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.
Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjare. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon:
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Sok legehjelp.
e Ved innanding: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Ved
symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar a handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og & ha det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges naye. Dette inkluderer
kassering av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.
e  Forsikre deg om at lokket pa& beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

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

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

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI)B 59, B 60, ID 4 0og Q 5.

Prosedyre
Opples 36,2 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & Iase opp helt. Steriliseres i autoklav ved 121 °C i 15 minutter. Avkjgl til 50 °C.
Bland godt og hell i sterile petriskaler.

Tolkning

- Gule kolonier indikerer Staphylococcus aureus

- Lysegule kolonier indikerer Escherichia coli

- Transparente bla kolonier indikerer Proteus mirabilis

Identifikasjon er presumptiv og bar bekreftes.

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 3 teste folgende referansestammer.

Positive kontroller

Podestoffniva 10-100 cfu

Koloniantall skal vaere = 70 % av kontrolimediet Inkubasjonsbetingelser: 18 timer ved 37 °C

Enterococcus faecalis 0,25—-1 mm gule kolonier
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25-1 mm gjennomsiktige bla kolonier, ingen sverming
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1-2mm bla kolonier
ATCC® 14028™

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

Proteus mirabilis Det skal vaere mulig a se en tydelig forskjell mellom laktosebaserte
NCTC 10975 fermenteringsmidler og ikke-laktosebaserte fermenteringsmidler.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testet i henhold til gjeldende CLSI M22 A
Podestoffniva: 10-100 cfu
Inkubasjonsbetingelser: 18-24 timer ved 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5-1 mm gule kolonier

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0,25-1 mm gjennomsiktige bla kolonier, ingen sverming

Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1-2mm gule kolonier
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Podestoffniva 10-100 cfu
Inkubasjonsbetingelser: 48 timer ved 37 °C

Lactobacillus fermentum | 0,5—1 mm gule kolonier
ATCC® 9338™

Begrensninger

Dette mediet er kun til laboratoriebruk og er ikke ment for diagnostisering av sykdom eller andre tilstander. Identifikasjoner
er presumptive og kolonier bgr identifiseres med passende metoder. Et lavt antall atypiske stammer kan gi en svak reaksjon
eller ikke vokse, spesielt nar det er lave tall i preven, for eksempel pa grunn av mangel pa elektrolytter Shigella spp. vokser vanligvis
ikke.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Korrekt pavisning av mikroorganismestammer som ofte
forarsaker urinveisinfeksjoner, bekreftes ved & inkludere et velkarakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfares som
en del av fremstillingen av hvert parti av enheten. Presisjonen til CLED-mediet ble demonstrert av en samlet bestattrate pa 100 %
oppnadd for produktet over seks maneders testing (mai til november 2021; 10 partier).

Enhetene testes internt som en del av kvalitetskontrollprosessen. For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu podestoff
av Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis og Salmonella typhimurium og der enheten inkuberes ved 37 °C i 18 timer, kan brukeren
gjenvinne organismer med riktig morfologi, som oppfert i dette dokumentet. For malorganismer der blandingsmediet er utfordret med
10%-10° cfu for

Escherichia coli ogProteus mirabilis og der enheten er inkubert ved 37 °C i 18 timer, kan brukeren gjenvinne organismer med
kolonistarrelse og morfologi, som oppfert i dette dokumentet. For malorganismer ved bruk av et podestoffniva pa 10—-100 cfu
for Escherichia coli, Staphylococcus aureus og Proteus vulgaris og der enheten er inkuberes ved 35 °C i 18-28 timer, i samsvar med
gjeldende CLSI M22 A, kan brukeren gjenvinne organismer med riktig morfologi, som oppfert i dette dokumentet. For malorganismer
ved bruk av et podestoffniva pa 10-100 cfu for Lactobacillus fermentum ATCC® 9338™ og der enheten inkuberes ved 37 °C
i 48 timer, kan brukeren gjenvinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfyller de definerte akseptkriteriene.

Bibliografi
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.'E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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C.L.E.D Medium

CMO0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T i CM0301W

Przeznaczenie

C.L.E.D. Wyroby Medium (CMO0301B/K/R/WI/T) to poditoza roznicowe, ktére stuzg do izolacji i oznaczania liczby powszechnie
wystepujgcych drobnoustrojéw powodujgcych zakazenia drég moczowych z probek moczu.

Wyroby te sg wykorzystywane w diagnostyce, aby pomdc lekarzom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z
podejrzeniem zakazenia uktadu moczowego.

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

Podsumowanie i wyjasnienie

Zakazenia uktadu moczowego, czesto okreslane jako ZUM, sg czestymi infekcjami, ktore wystepujg, gdy bakterie atakujg drogi
moczowe przez cewke moczowa. Tego rodzaju infekcje mogg dotyczy¢ réznych czesci drég moczowych, ale najczesciej wystepuje
zapalenie pecherza moczowego (infekcja pecherza moczowego). Objawy zapalenia pecherza moczowego mogg obejmowac czeste
oddawanie moczu lub potrzebe oddawania moczu przy pustym pecherzu, pieczenie lub bél podczas oddawania moczu, krew w
moczu oraz ucisk lub skurcze w podbrzuszu. Objawy zakazenh nerek sg bardzo rézne. Mogg to by¢ dreszcze, gorgczka, nudnosci i
wymioty oraz bol w dolnej czesci plecdéw'. Wiele gatunkéw bakterii wywotuje ZUM, ale najczestsze to: Escherichia coli,
Staphylococcus aureus oraz Proteus mirabilis®®.

Ze wzgledu na ciezki przebieg ZUM u ogromnej liczby pacjentéw bardzo wazna jest zatem mozliwos¢ wyizolowania oraz identyfikacji
drobnoustrojéw powszechnie wywotujacych to schorzenie z préobek moczu i wymazéw z ran. Wczesne rozpoznanie ma kluczowe
znaczenie w zapobieganiu i ograniczaniu wystepowania zakazen uktadu moczowego.

Zasada metody

Peptony i proszek Lab Lemco sg obecne w celu zapewnienia zwigzkéw i peptydow wymaganych do wzrostu bakterii, a agar jest
Srodkiem zestalajgcym. Laktoza stanowi zrédito weglowodandéw. Btekit bromotymolowy jest wskaznikiem pH, ktéry odréznia
fermentory laktozy (z6tte) od bakterii niefermentujgcych. Cystyna sprzyja wzrostowi bakterii z grupy Coli zaleznych od cystyny.
Zawartos¢ elektrolitow jest zmniejszona w celu ograniczenia stopniowego rozszerzania sie na plytce Proteus spp.

Typowa formuta

gramy na litr

Pepton 4,0
Lab Lemco w proszku 3,0
Trypton 4,0
Laktoza 10,0
L-cysteina 0,128
Btekit bromotymolowy 0,02
Agar 15,0

Dostarczone materiaty
CMO0301B: 500 g odwodnionego podtoza CLED CMO0301K: 25 kg odwodnionego podioza CLED CMO0301R: 2,5 kg odwodnionego
podfoza CLED CMO0301T: 5 kg odwodnionego podioza CLED CM0301W: 2 x 7,24 kg odwodnionego podtoza CLED.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazowki, pojemniki na probki;
e Inkubatory;

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci;

e  Szalki Petriego.

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

Przygotowane pozywki przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 12°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Nie wdycha¢. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
Powoduje powazne podraznienie oczu.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
W przypadku kontaktu ze skorg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
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e Wyjg¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sie, zasiegna¢ porady lekarskie;j.

e Jesli w nastepstwie wdychania wystagpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i

zapewnic jej pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego

skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

Wylacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).

Nie uzywaé produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie odpadami wytwarzanymi zgodnie z ich charakterem i stopniem

zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,

stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie

zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatow jednorazowego

uzytku zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

. Upewnic sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowa¢ nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

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

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego
w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, tj. brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) B 59, B 60, ID 4i Q 5.

Procedura

Zawiesi¢ 36,2 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w
autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszac¢ i wla¢ do sterylnych szalek Petriego.

Interpretacja

- Zétte kolonie wskazujg na obecnosé Staphylococcus aureus

- Jasnozoite kolonie wskazujg na obecno$¢ Escherichia coli

- Przezroczyste niebieskie kolonie wskazujg na obecnos¢ Proteus mirabilis

Identyfikacja jest przypuszczalna i powinna zosta¢ potwierdzona.

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

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowaé, testujac nastepujgce szczepy referencyjne.
Kontrole dodatnie

Poziom materiatu inokulacyjnego 10-100 jtk (jednostek tworzacych kolonie)

Liczba kolonii powinna stanowi¢ 270% pozywki kontrolnej Warunki inkubacji: 18 godzin w
temperaturze 37°C

Enterococcus faecalis Z6tte kolonie wielkosci 0,25—1 mm
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis Przezroczyste, niebieskie kolonie wielkosci 0,25—1 mm,
NCTC 10975™ nierozwarstwiajgce sie

Salmonella typhimurium | Niebieskie kolonie wielkosci 1-2 mm
ATCC® 14028™

Poziom inokulum 10*-108 jtk
Warunki inkubacji: 18 godzin w temp. 37°C

Proteus mirabilis Widoczne bedzie wyrazne rozréznienie pomiedzy fermentatorami
NCTC 10975 laktozy i bakteriami niefermentujgcymi.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Procedura testowa przeprowadzana zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Warunki inkubacji: 18-24 godziny w temp. 35°C

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Zotte kolonie wielkosci 0,5-1 mm

Proteus vulgaris

ATCC® 8427™ Przezroczyste, niebieskie kolonie wielkosci 0,25—-1 mm,

nierozwarstwiajgce sie
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Escherichia coli .
ATCC® 25922™ Zotte kolonie wielkosci 1-2 mm

Poziom materiatu inokulacyjnego 10-100 jtk
Warunki inkubacji: 48 godzin w temp. 37°C

Lactobacillus fermentum | Zétte kolonie wielkosci 0,5—1 mm
ATCC® 9338™

Ograniczenia

To podioze jest przeznaczone wytgcznie do uzytku laboratoryjnego i nie jest przeznaczone do diagnozowania choréb lub innych
stanéw. ldentyfikacje majg charakter domniemany, a kolonie nalezy identyfikowa¢ odpowiednimi metodami. Niewielka liczba
nietypowych szczepdw moze dawac staba reakcje lub nie rosna¢, zwiaszcza gdy w probce jest ich niewiele, np. z powodu braku
elektrolitow Shigella spp. zwykle nie rosnie.

Charakterystyka dziatania

Doktadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidiowe wykrycie czestych szczepéw
drobnoustrojéw powodujgcych ZUM potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do procesow kontroli jakosci
wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii wyrobu. Precyzja podioza CLED zostata wykazana przez catkowity wskaznik
zdawalnosci wynoszacy 100% uzyskany dla produktu przez sze$¢ miesiecy testéw (maj — listopad 2021 r., 10 partii).

Wyroby sg testowane na miejscu w ramach procesu kontroli jakosci. W przypadku organizméw docelowych przy uzyciu poziomu
inokulum 10-100 jtk dla Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis oraz Salmonella typherium i inkubujac wyrdb w temperaturze 37°C
przez 18 godzin, uzytkownik moze odzyskaé¢ organizmy o morfologii podanej w tym dokumencie. Dla organizmoéw docelowych, dla
ktorych mieszane podtoze jest prowokowane 104108 jik dla

Escherichia coli i Proteus mirabilis i inkubujgc wyréb w temperaturze 37°C przez 18 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy o
wielkosci kolonii i morfologii podanej w tym dokumencie. W przypadku organizméw docelowych przy uzyciu poziomu inokulum 10—
100 jtk dla Escherichia coli, Staphylococcus aureus oraz Proteus vulgaris i inkubacji wyrobu w temperaturze 35°C przez 18-28
godzin, zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A, uzytkownik moze odzyskaé organizmy o odpowiednej morfologii wymienionej w
niniejszym dokumencie. W przypadku organizmoéw docelowych, stosujgc poziom inokulum 10-100 dla Lactobacillus fermentum
ATCC ® 9338 ™ i inkubujgc wyrob w temperaturze 37°C przez 48 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy, ktorych wielkosé
kolonii i morfologia spetniajg okreslone kryteria akceptac;ji.

PisSmiennictwo
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
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NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi National Collection of Type Cultures. CLSI jest znakiem towarowym
Clinical Laboratory and Standards Institute.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.
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Meio C.L.E.D.
CM0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T & CM0301W EI’I

Utilizagao prevista

Os dispositivos de meios C.L.E.D. (CM0301B/K/R/W/T) sdo meios diferenciadores para o isolamento e enumeragdo dos
microrganismos comuns que causam infe¢des do trato urinario a partir de amostras de urina.

Os dispositivos s&o utilizados num procedimento de diagndstico para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de
tratamento para doentes com suspeita de infegdes do trato urinario.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente para utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e néo constituem diagnodsticos
complementares.

Resumo e explicagcido

As infe¢des do trato urinario, muitas vezes referidas como ITU, sdo infegbes comuns que ocorrem quando as bactérias invadem o trato
urinario entrando pela uretra. Estas infecbes podem afetar diferentes partes do trato urinario, mas a mais prevalente é a cistite (uma
infecdo da bexiga). Os sintomas da cistite podem incluir micgéo frequente ou necessidade de urinar com a bexiga vazia, sensacéo de
ardor ou dor ao urinar, sangue na urina e pressao ou célicas na regido abdominal inferior. Os sintomas de infe¢des renais sdo muito
diferentes. Estes podem incluir calafrios, febre, nauseas e vomitos e dor na parte inferior das costas'. Existem muitas espécies de
bactérias que causam ITU, mas mais comumente s&o Escherichia coli, Staphylococcus aureus e Proteus mirabilis?®.

Devido a gravidade das ITU num grande numero de doentes, &, portanto, muito importante conseguir isolar e identificar
microrganismos causadores de ITU comuns a partir de amostras de urina e esfregagos de feridas. O diagndstico precoce é vital na
prevengao e redugao das infegdes do trato urinario.

Principio do método

Peptonas e p6 Lab Lemco estdo presentes para fornecer os compostos e peptideos necessarios para o crescimento de bactérias e
0 agar é o agente de solidificagdo. A lactose fornece uma fonte de hidratos de carbono. O azul de bromotimol € um indicador de pH
que diferencia os fermentadores de lactose (amarelos) dos ndo fermentadores. A cistina promove o crescimento de coliformes
dependentes de cistina. Os eletrodlitos sdo reduzidos para limitar a enxameagéo de Proteus spp.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona 4,0
P6 "Lab-Lemco" 3,0
Triptona 4,0
Lactose 10,0
L-cisteina 0,128
Azul de bromotimol 0,02
Agar 15,0

Materiais fornecidos
CMO0301B: 500 g de meio CLED desidratado CM0301K: 25 kg de meio CLED desidratado CM0301R: 2,5 kg de meio CLED
desidratado CM0301T: 5 kg de meio CLED desidratado CM0301W: 2 x 7,24 kg de meio CLED desidratado

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita
e Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade

e Placas de Petri

Armazenamento

Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.

Proteja da humidade.

Armazene protegido luz.

Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Ap0ds a reconstituicdo, armazene o meio a uma temperatura entre 2 °C e 12 °C.

Adverténcias e precaugoes

Nao inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.

Provoca irritagéo grave nos olhos.

Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

Em caso de contacto com a pele, lave com sabdo e agua abundantes.

Em caso de contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagéo nos olhos
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persistir, procure assisténcia médica.
. Em caso de inalagéo e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posigao confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.
Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).
Nao utilize o produto além da data de validade indicada.
Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou nédo
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, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.

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

Incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade reguladora relevante do local onde o utilizador e/ou o doente estéo estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbioldgica do Reino Unido), B59, B60. ID4 e Q5.

Procedimento
Suspenda 36,2 g em 1 litro de agua destilada. Ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C durante 15
minutos. Refrigere a 50 °C. Misture bem e verta em placas de Petri esterilizadas.

Interpretacgao

- Colonias amarelas indicam Staphylococcus aureus

- Colonias amarelas claras indicam Escherichia coli

- Colodnias azuis transparentes indicam Proteus mirabilis

A identificagdo é presuntiva e deve ser confirmada.

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

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as seguintes estirpes de referéncia.
Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10-100 UFC

A contagem de col6nias deve ser 2 70% da contagem do meio de controlo Condigbes de
incubacgédo: 18 horas a 37 °C

Enterococcus faecalis colonias amarelas de 0,25 - 1 mm

ATCC® 19433™

Proteus mirabilis coldnias azuis transltcidas de 0,25 — 1 mm, sem enxameacao
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | coldnias azuis de 1 -2 mm
ATCC® 14028™

Nivel de indculo: 10% - 108 UFC
Condigdes de incubagéo: 18 horas a 37 °C

Proteus mirabilis Deve observar-se uma diferenciagdo clara entre fermentadores de
NCTC 10975 lactose e ndo-fermentadores de lactose.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Teste realizado de acordo com o CLSI M22 A atual
Nivel de inéculo: 10-100 UFC

Condic¢des de incubacao: 18-24 horas a 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ colénias amarelas de 0,5 - 1 mm

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ colénias azuis translucidas de 0,25 — 1 mm, sem enxameagao
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Escherichia coli
ATCC® 25922™ Coloénias amarelas de 1 - 2 mm

Nivel de inéculo: 10-100 UFC
Condigdes de incubagao: 48 horas a 37 °C

Lactobacillus fermentum | colénias amarelas de 0,5 - 1 mm
ATCC® 9338™

Limitagoes

Este meio é apenas para utilizagdo laboratorial e ndo se destina ao diagndstico de doengas ou outras condi¢cdes. Todas as
identificacdes sédo presuntivas e as colonias devem ser confirmadas usando métodos apropriados. Um pequeno numero de estirpes
atipicas pode dar origem a uma reagao fraca ou néo crescer, especialmente quando nimeros baixos estdo presentes na amostra,
por exemplo, devido a falta de eletrdlitos, as Shigella spp., ndo costumam crescer.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisédo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegé@o correta de microrganismos
comuns causadores de ITU é confirmada pela inclusdo de um isolado com caracteristicas bem definidas nos processos de CQ
realizados como parte do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo do meio CLED foi demonstrada por uma taxa geral de
aprovacao de 100% obtida para o produto ao longo de seis meses de testes (maio - novembro de 2021; 10 lotes).

Os dispositivos sé@o testados internamente como parte do processo de CQ. Para microrganismos-alvo, ao usar 10 - 100 UFC de
indculo de Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis e Salmonella Typherium e incubando o dispositivo a 37°C por 18 horas,
o utilizador pode recuperar microrganismos com a morfologia apropriada conforme descrito neste documento. Para microrganismos-
alvo em que o meio misturado & usado com 10%-10° UFC para Escherichia coli e Proteus mirabilis e incubando o dispositivo a 37 °C
durante 18 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com tamanho e morfologia das col6énias conforme descrito neste
documento. Para microrganismos-alvo ao usar um nivel de inéculo de 10-100 UFC para Escherichia coli, Staphylococcus aureus e
Proteus vulgaris e incubando o dispositivo a 35 °C durante 18-28 horas, de acordo com o CLSI M22 A atual, o utilizador pode
recuperar microrganismos com a morfologia apropriada descrita neste documento. Para microrganismos-alvo ao usar um nivel de
indculo de 10-100 UFC para Lactobacillus fermentum ATCC® 9338™ e incubando o dispositivo a 37 °C durante 48 horas, o
utilizador pode recuperar microrganismos com tamanho e morfologia das colénias que atendem aos critérios de aceitagéo definidos.

Bibliografia
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

REF

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

LOT

Cadigo de lote

Limite de temperatura (temperatura de
armazenamento)

Data de validade (prazo de validade)

Ed=<

AAAA-MM
-
...-;, — Manter afastado da luz solar
[ ]

Nao reutilize

Consultar instrugdes de utilizagado

Contém o suficiente para <n>testes

< =|
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Nao utilizar em caso de danos na
embalagem
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l

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

U

N

Avaliagdo de Conformidade do Reino Unido

Avaliagdo de Conformidade Europeia

U

=

Identificador Unico do dispositivo

B

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

Made in the United
Kingdom

Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed )"‘
Derivative
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC e as marcas do catalogo ATCC sdo marcas comerciais da
American Type Culture Collection.
NCTC e as marcas do catalogo NCTC sao marcas comerciais da National Collection of Type Cultures. CLSI € uma marca comercial
do Clinical Laboratory and Standards Institute.
Todas as outras marcas comerciais sédo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

C€ch

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informacgdes de revisao

Versao Data de emissao e alteragoes introduzidas

2.0 16-11-2023
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Mediu C.L.E.D
CM0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T si CM0301W

Utilizare prevazuta

Dispozitivele mediu C.L.E.D. (CM0301B/K/R/W/T) sunt medii diferentiale pentru izolarea si enumerarea microorganismelor comune
care provoaca infectii ale tractului urinar din probele de urina.

Dispozitivele sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii in determinarea potentialelor optiuni de
tratament pentru pacientii suspectati de infectii ale tractului urinar.

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

Rezumat si explicatie

Infectiile de tract urinar, adesea denumite ITU, sunt infectii comune care apar atunci cand bacteriile patrund in tractul urinar prin
uretra. Aceste infectii pot afecta diferite parti ale tractului urinar, dar cea mai raspandita este cistita (o infectie a vezicii urinare).
Simptomele cistitei pot include urinarea frecventa, sau nevoia de a urina atunci cand vezica urinara este goala, senzatie de arsura
sau durere in timpul urindrii, sGnge n urina si presiune sau crampe in zona abdominala inferioara. Simptomele infectiilor renale sunt
foarte diferite. Aceste simptome pot include frisoane, febra, greata si varsaturi, precum si dureri in partea inferioara a spatelui'. Exista
multe specii de bacterii care provoaca infectii de tract urinar, dar cele mai frecvent intainite sunt Escherichia coli, Staphylococcus
aureus si Proteus mirabilis?3.

Datorita severitatii infectiilor de tract urinar la un numar mare de pacienti, este, prin urmare, extrem de important sa se poata izola si
identifica microorganismele comune care cauzeaza infectii de tract urinar din probele de urind si de pe tampoane din plagi.
Diagnosticarea timpurie este vitala in prevenirea si reducerea infectiilor de tract urinar.

Principiul metodei

Peptona si pudra Lab Lemco sunt prezente pentru a furniza compusii si peptidele necesare pentru dezvoltarea bacteriilor, iar agarul
este agentul de solidificare. Lactoza reprezinta o sursa de carbohidrati. Albastru de bromotimol este un indicator pH care diferentiaza
agentii de fermentare ai lactozei (galbeni) de cei care nu fermenteaza. Cistina stimuleazd dezvoltarea bacteriilor coliforme
dependente de cistina. Electrolitii sunt redusi pentru a limita proliferarii speciilor de Proteus.

Formula tipica
grame per litru

Peptona 4,0
Pudra ,Lab Lemco” 3.0
Tripton 4,0
Lactoza 10,0
L-cisteina 0,128
Albastru de bromotimol 0,02
Agar 15,0

Materiale furnizate

CMO0301B: 500 g de Mediu CLED deshidratat CM0301K: 25 kg de Mediu CLED deshidratat CM0301R: 2,5 kg de Mediu CLED
deshidratat CM0301T: 5 kg de Mediu CLED deshidratat CM0301W: 2 x 7,24 kg de Mediu CLED deshidratat CM0301W: 2 x 7,24 kg
de Mediu CLED deshidratat

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

e Incubatoare

e  Organisme pentru controlul calitatii
e  Vase Petri

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 10°C si 30°C.
A se pastra recipientul bine inchis.

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Dupa reconstituire, pastrati mediul intre 2°C si 12°C.

Avertismente si precautii
e Anuseinhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.
e  Provoaca iritatii oculare grave.
. Poate provoca o reactie alergica a pielii.
. Daca intra in contact cu pielea, spalati-va cu apa si sapun din abundenta.
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e Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

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

e Incaz de inhalare, daca respiratia este dificila, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabila

pentru respiratie. Daca apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un

medic.

Numai pentru diagnostic in vitro.

Numai pentru utilizare profesionala.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

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

Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si

sa le trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile

trebuie citite si respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a

oricarui alt material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential

infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la
minim patrunderea umezelei, ceea ce poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

Incidente grave
Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din zona in
care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum Standardele din Regatul Unit cu
privire la Investigatiile Tn Microbiologie (UK SMI) B 59, B 60, ID 4 si Q 5.

Procedura
Suspendati 36,2 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavare
la 121°C timp de 15 minute. Raciti la 50°C. Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile.

Interpretare

- Coloniile galbene indica prezenta Staphylococcus aureus

- Coloniile galben deschis indica prezenta Escherichia coli

- Coloniile albastru transparent indica prezenta Proteus mirabilis

Identificarea este prezumtiva si trebuie confirmata.

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

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

Nivel de inocul 10-100 ufc

Numarul coloniilor ar trebui sa fiez 70% din mediul de control Conditiile de incubare: 18 ore la
37°C

Enterococcus faecalis Colonii galbene de 0,25-1 mm
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis Colonii albastre translucide de 0,25-1 mm, fara proliferare
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | Colonii albastre de 1-2 mm
ATCC® 14028™

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

Proteus mirabilis Trebuie observata o diferentiere clara intre agentii de fermentare ai
NCTC 10975 lactozei si cei care nu fermenteaza lactoza.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testat in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual
Nivel de inocul: 10-100 ufc
Conditii de incubare:18—24 de ore la 35°C.
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ Colonii galbene de 0,5-1 mm
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Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ Colonii albastre translucide de 0,25-1 mm, fara proliferare

Escherichia coli
ATCC® 25922™ Colonii galbene de 1-2 mm

Nivel de inocul: 10-100 ufc
Conditii de incubare: 48 de ore la 37°C

Lactobacillus fermentum | Colonii galbene de 0,5-1 mm
ATCC® 9338™

Limitari

Acest mediu este exclusiv pentru utilizare in laborator si nu este destinat diagnosticarii bolii sau a altor afectiuni. Identificarile sunt
prezumtive si coloniile trebuie identificate folosind metode adecvate. Un numar mic de tulpini atipice poate determina o reactie slaba
sau poate sa nu creasca, mai ales atunci cand numarul de tulpini existente in proba este mic. De exemplu, speciile de Shigella de
obicei nu cresc daca nu exista suficienti electroliti.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a tulpinilor de microorganisme comune
care provoaca ITU este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuata ca
parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia mediului CLED a fost demonstrata printr-o rata globald de succes de 100%,
obtinutd pentru produs intr-o perioada de testare de sase luni (mai-noiembrie 2021; 10 loturi).

Dispozitivele sunt testate intern ca parte a procesului de control al calitatii. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10-
100 ufc pentru Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis si Salmonella typherium si incubarea dispozitivul la 37°C timp de 18 ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu morfologia corespunzatoare, asa cum este indicat in prezentul document. Pentru
organismele tinta in care mediul mixt este provocat cu 10%-108 ufc pentru

Escherichia coli si Proteus mirabilis si incubarea dispozitivului la 37°C timp de 18 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu
dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in acest document. Pentru organismele tinta, cand se utilizeaza un nivel
de inocul de 10-100 ufc pentru Escherichia coli, Staphylococcus aureus si Proteus vulgaris si cu incubarea dispozitivului la 35°C timp
de 18 ore, in conformitate cu CLSI M22 A actual, utilizatorul poate recupera organisme cu o morfologie corespunzatoare, asa cum
este descris Tn acest document. Pentru organismele tintd, cand se utilizeaza un nivel de inocul de 10-100 cfu pentru Lactobacillus
fermentum ATCC® 9338™ si se incubeaza dispozitivul la 37°C timp de 48 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu
dimensiunea si morfologia coloniei care indeplinesc criteriile de acceptare definite.

Bibliografie
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary Tractinfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF

Numar de catalog

Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

Cod de lot

Limita de temperatura (temp. de depozitare)

A se utiliza Tnainte de (data expirarii) LL-
AAAA

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

LOT
-
— e — A se feri de lumina soarelui
AN
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Contine cantitate suficienta pentru <n> teste

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Producator

Reprezentant autorizat in Uniunea

Europeana

C
N

Evaluare de conformitate in Regatul Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord

Evaluare de conformitate europeana

U

Importator - A se indica entitatea care
importa dispozitivul medical in regiunea

locala. Aplicabil Uniunii Europene

=

Identificator unic al dispozitivului

Made in the

N . Fabricat in UK
United Kingdom

ATCC Licensed %

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Mércile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a
American Type Culture Collection.

Marcile de catalog NCTC si NCTC sunt o marca comerciala a National Collection of Type Cultures. CLSI este o marca inregistrata a
Clinical Laboratory and Standards Institute.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Regatul Unit

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data emiterii si modificarile introduse
2.0 16-11-2023
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C.L.E.D Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R,CM0301T a CM0301W @

Uréené pouzitie

C.L.E.D. Pomécky Medium (CMO0301B/K/R/W/T) su diferencidlne média na izolaciu a stanovenie poctu beznych mikroorganizmov
sposobujucich infekcie mo€ovych ciest zo vzoriek mocu.

Pombcky sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom pri ur€ovani potencidlnych moznosti lieCby pre
pacientov s podozrenim na infekcie mocovych ciest.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Infekcie mocovych ciest, Casto oznacované ako IMC, su bezné infekcie, ktoré sa vyskytuju, ked baktérie napadni mocové cesty
vstupom cez mocovu ruru. Tieto infekcie m6zu napadnut rézne Casti mocovych ciest, ale najrozSirenejSia je cystitida (infekcia
mocového mechura). Priznaky cystitidy mézu zahffiat ¢asté mocenie alebo potrebu mocit’ pri prazdnom mocovom mechure, pocit
palenia alebo bolesti pri moceni, krv v moci a tlak alebo kf€e v dolnej €asti brucha. Priznaky infekcii obliiek su velmi odliSné. Mézu
zahfiiat zimnicu, horGcku, nevolnost, vracanie a bolest v dolnej ¢asti chrbta'. Existuje mnoho druhov baktérii, ktoré spésobuji IMC,
ale naj¢astejSie su Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Proteus mirabilis® 3.

Vzhladom na zavaznost IMC u velkého poctu pacientov je preto velmi délezité vediet izolovat' a identifikovat mikroorganizmy bezne
sposobujuce IMC zo vzoriek moc€u a vyterov z ran. V€asna diagnostika je Zivotne dblezita pri prevencii a redukcii infekcii mocovych
ciest.

Princip metédy

Peptony a prasok Lab Lemco sluzia na dodavanie zlu€enin a peptidov potrebnych na rast baktérii. Agar je stuzujucim cinidlom.
Laktéza poskytuje zdroj sacharidov. Bromtymolova modra je indikator pH, ktory odliSuje laktézu fermentujuce baktérie (Zlt€¢) od
nefermentujucich. Cystin zvySuje rast koliformnych baktérii zavislych od cystinu. Elektrolyty su redukované, aby sa obmedzilo
plazenie baktérii Proteus spp.

Typické zlozenie

gramy na liter
Pepton 4,0
Prasok Lab Lemco 3,0
Trypton 4,0
Laktéza 10,0
L-cystein 0,128
Brémtymolova modra 0,02
Agar 15,0

Dodavané materialy

CMO0301B: 500 g dehydrovaného média CLED Medium CMO0301K: 25 kg dehydrovaného média CLED Medium CMO0301R: 2,5 kg
dehydrovaného média CLED Medium CMO0301T: 5 kg dehydrovaného média CLED Medium CMO0301W: 2 x 7,24 kg dehydrovaného
média CLED Medium

Materialy pozadované, ale nedodavané
e Inokulaéné klucky, tampény, odberové nadobky
e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Petriho misky

Uchovavanie

. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na oznaceni.
Chrarite pred vihkostou.
Skladujte mimo dosahu svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt dosiahnut izbovu teplotu.

Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote medzi 2 °C a 12 °C.

Varovania a bezpeénostné opatrenia
e  Nevdychovat. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
Spdsobuje vazne podrazdenie oci.
Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.
Pri kontakte s pokozkou umyte velkym mnozstvom vody a mydla.
Po zasiahnuti o¢i ihned niekolko minut opatrne oplachujte vodou.
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e Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e  Privdychnuti, ak je dychanie tazké, presurite postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre

pohodiné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo

lekara/doktora.

Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

Pomaécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Je zodpovednostou kazdého laboratdria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stuprfiom

nebezpecéenstva a umoznit spracovanie alebo likivdaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi

a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo

nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre

infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Uistite sa, Zze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi pouzitim pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
prenikanie vihkosti, o méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informéacie o bezpe&nej manipulacii a likvidacii produktu najdete v karte bezpe&nostnych tdajov (KBU) (www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat' a malo by sa s nimi manipulovat podla miestnych odporiu¢anych smernic, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vySetrenia UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 59, B 60, ID 4 a Q 5.

Postup
Rozpustite 36,2 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo Uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri
teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premieSajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.

Interpretacia

- ZIté kolénie indikuju baktériu Staphylococcus aureus.

- Svetlozlté koldnie indikuju baktériu Escherichia coli .

- Priehladné modré kolonie indikuju baktériu Proteus mirabilis.

Identifikacia je predbezna a mala by sa potvrdit.

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

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Pozitivne kontroly

Uroveri inokula 10 — 100 CFU

Pocet kol6nii by mal byt = 70 % kontrolného média Podmienky inkubacie: 18 hodin pri teplote 37 °C

Enterococcus faecalis 0,25 — 1 mm ZIté kolonie
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25 — 1 mm priesvitné modré koldnie, bez plazenia
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1 —2 mm, modré koldnie
ATCC® 14028™

Uroven inokula: 10* — 10° CFU
Podmienky inkubacie: 18 hodin pri teplote 37 °C

Proteus mirabilis Ma byt viditelné jasné rozliSenie medzi baktériami fermentujucimi
NCTC 10975 a nefermentujucimi laktézu.

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testované v sulade s aktualnym CLSI M22 A

Uroveri inokula: 10 — 100 CFU

Podmienky inkubacie: 18 — 24 hodin pri teplote 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5 — 1 mm ZIté koldnie

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0,25 — 1 mm priesvitné modré koldnie, bez plazenia
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Escherichia coli
ATCC® 25922™ 1 — 2 mm Zlté koldnie

Uroven inokula: 10 — 100 CFU
Podmienky inkubacie: 48 hodin pri teplote 37 °C

Lactobacillus fermentum | 0,5 — 1 mm Zzlté koldénie
ATCC® 9338™

Obmedzenia

Toto médium je urené len na laboratérne pouzitie a nie je uréené na diagnostiku ochoreni alebo inych stavov. Identifikacie su
predpokladané a kolonie by sa mali identifikovat pouzitim vhodnych metdéd. Maly pocet atypickych kmenov mdze spdsobit’ slabu
reakciu alebo nemusia rast, najma ak je vo vzorke pritomny nizky pocet, napriklad v désledku nedostatku elektrolytov, Shigella spp.
zvy€ajne nerastie.

Charakteristiky vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia beznych kmeriov mikroorganizmov spdsobujucich
IMC je potvrdena zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako suc€ast vyroby kazdej
Sarze pomocky. Presnost média CLED Medium bola preukazana s celkovou uspeSnostou 100 % ziskanou pre produkt pri
Sestmesacnom testovani (maj — november 2021, 10 Sarzi).

Pomdcky sa testuju interne ako su€ast procesu kontroly kvality. Pre ciefové organizmy, pri pouziti inokula 10 — 100 CFU
Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis a Salmonella typhimurium a inkubéacii pomécky po dobu 18 hodin pri teplote 37 °C, mbze
pouzivatel ziskat organizmy s prislusnou morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente. Pre cielové organizmy, kde je zmieSané
médium naockované 10* — 10° CFU Escherichia coli a Proteus mirabilis a inkubacia pomacky po dobu 18 hodin pri teplote 37 °C,
méze pouzivatel ziskat organizmy s velkostami kolonii a morfologiou, ako je uvedené v tomto dokumente. Pre cielové organizmy,
pri pouziti urovne inokula 10 — 100 CFU Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Proteus vulgaris a inkubacii pomocky 18 —
28 hodin pri teplote 35 °C sulade s aktualnymi odporuéaniami CLSI M22 A, méze pouzivatel ziskat organizmy s prisluSnou
morfolégiou uvedenou v tomto dokumente. Pre cielové organizmy, pri pouZiti urovne inokula 10 — 100 CFU Lactobacillus fermentum
ATCC® 9338™ a inkubacii pomocky po dobu 48 hodin pri teplote 37 °C, mbze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou koldnii
a morfoldgiou, ktoré spifiaju definované kritéria prijatelnosti.

Bibliografia
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalégové Cislo
Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro
LOT Kod Sarze

Obmedzenie teploty (tepl. uskladnenia)

Datum spotreby (datum exspiracie) RRRR-MM

Ed=<

<
~

Chrante pred slneénym svetlom

I\J'i;'
/\

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie

Obsahuje dostatoné mnozstvo na <n> testov
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Page 59 of 64
MBD_BT_IFU-0429


https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html

Thermo

SCIENTIFIC

Vyrobca

@ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Autorizovany zastupca v Europskom spoloCenstve

N

Posudenie zhody v Spojenom kralovstve

Eurdpske posudzovanie zhody

U

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory dovaza
zdravotnicku pomécku do danej lokality. Platné

pre Eurdpsku Uniu

=

Jedinecny identifikator pomocky

Made in the United
Kingdom Vyrobené v Spojenom kralovstve

ATCC Licensed )"‘
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC a katalogoveé znacky ATCC su ochrannou znamkou American
Type Culture Collection (Americka zbierka typovych kultdr).
NCTC a katalégové oznacenia NCTC su ochrannou znamkou National Collection of Type Cultures (Narodna zbierka typovych

kultur). CLSI je ochranna znamka Clinical Laboratory and Standards Institute (Institat pre klinické a laboratérne normy).
VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych spolo¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvo

Ak potrebujete technickii pomoc, kontaktujte svojho miestneho distributora.

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum vydania a uskutocnené upravy
2.0 2023-11-16
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C.L.E.D Medium
CMO0301B, CM0301K, CM0301R, CM0301T & CM0301W @

Avsedd anviandning

C.L.E.D. Medium (CMO0301B/K/R/WIT) enheter ar differentiella medier for isolering och rékning av vanliga mikroorganismer som
orsakar urinvagsinfektioner fran urinprover.

Enheterna anvands i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa lakare att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som
missténks ha urinvagsinfektion.

Enheterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och ar inte heller kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Urinvagsinfektioner, ofta kallade UVI, ar vanliga infektioner som uppstar nar bakterier angriper urinvédgarna genom att komma in via
urinréret. De har infektionerna kan paverka olika delar av urinvdgarna, men den vanligaste ar cystit (en infektion i urinblasan).
Symtom pa cystit kan inkludera frekvent urinering eller behov av att urinera vid blasa, en svidande kansla eller smarta vid urinering,
blod i urinen och tryck eller kramper i nedre delen av buken. Symtomen péa njurinfektioner ar valdigt olika. De kan inkludera frossa,
feber, illamaende och krakningar samt smérta i nedre delen av ryggen'. Det finns manga bakteriearter som orsakar
urinvagsinfektioner, men de tre vanligaste ar Escherichia coli, Staphylococcus och Proteus mirabilis?®.

Pa grund av svarighetsgraden pa UVI hos ett stort antal patienter ar det mycket viktigt att kunna isolera och identifiera vanliga
mikroorganismer som orsakar UVI fran urinprover och sartorkar. Tidig diagnos ar avgoérande for att férebygga och minska
urinvagsinfektioner.

Metodprincip

Peptoner och Lab Lemco-pulver anvands for att tillféra de féreningar och peptider som kravs for bakterietillvaxten, och agar ar det
stelnande medlet. Laktos ar en kolhydratkalla. Bromtymolblatt ar en pH-indikator som skiljer laktosfermenterare (gula) fran icke-
fermenterare. Cystin okar tillvaxten hos cystinberoende koliformer. Elektrolyterna minskas for att begransa svarmningen av Proteus spp.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 4,0
“Lab Lemco”-pulver 3.0
Trypton 4,0
Laktos 10,0
L-Cystein 0,128
Bromtymolblatt 0,02
Agar 15,0

Material som medféljer
CMO0301B: 500 g dehydrerad CLED Medium CMO0301K: 25 kg dehydrerad CLED Medium CMO0301R: 2,5 kg dehydrerad CLED
Medium CM0301T: 5 kg dehydrerad CLED Medium CM0301W: 2 x 7,24 kg dehydrerad CLED Medium

Material som kravs men som inte medfdljer
e Inokuleringsogla, bomullspinne, uppsamlingsbehallare

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskalar

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C .

Hall behallaren tattslutande.

Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.

Forvaras skyddat fran ljus.

Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.

Efter rekonstituering ska medierna férvaras mellan 2 °C och 12 °C.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Orsakar allvarlig dgonirritation.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Om det kommer pa huden, tvatta med rikligt tval och vatten.
Om du far det i 6gonen ska du skoélja forsiktigt med vatten i flera minuter.
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e  Ta bort kontaktlinser om sadana anvands och ar latta att ta bort. Fortsatt att skolja. Om 6gonirritation kvarstar ska
du soka lakarvard.

e Vid inandning, om andningssvarigheter uppstar, for ut personen i frisk luft i en position som underlattar andningen.

Vid luftvagssymtom, ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast for professionellt bruk.

Inspektera produktférpackningen fore forsta anvandningen.

Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa folieférslutningen (burk eller lock).

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att

behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.

Instruktioner ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvénda reagens samt alla

andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

e  Setill att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter att det férst dppnats och mellan anvandningstilifallena for
att minimera fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

Se sakerhetsdatabladet for information om saker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdisom UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) ID B 59, B 60, ID 4 och Q 5.

Procedur
Suspendera 36,2 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att 16sa upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl ner till 50 °C. Blanda val och héll i sterila petriskalar.

Tolkning

- Gula kolonier indikerar Staphylococcus aureus

- Ljusgula kolonier indikerar Escherichia coli

- Transparenta bla kolonier indikerar Proteus mirabilis

Identifieringen ar presumtiv och ska bekraftas.

Kvalitetskontroll
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda anvandningen av mediet och i enlighet
med lokala tillampliga bestammelser (frekvens, antal stammar, inkubationstemperatur, osv.).

Prestandan for detta medium kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Positiva kontroller

Inokulumniva 10-100 cfu

Kolonirakningar bor vara = 70 % av kontrolimediets inkubationsférhallanden: 18 timmar vid 37 °C

Enterococcus faecalis 0.25—-1 mm gula kolonier
ATCC® 19433™

Proteus mirabilis 0,25 — 1 mm genomskinliga bla kolonier, ingen svarmning
NCTC 10975™

Salmonella typhimurium | 1-2 mm bla kolonier
ATCC® 14028™

Inokulumniva 10* — 108 cfu
Inkubationsférhallanden: 18 timmar vid 37 °C

Proteus mirabilis Tydlig skillnad mellan laktos- och icke-laktosfermenterare ska ses.
NCTC 10975

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Testat i enlighet med gallande CLSI M22 A
Inokulumniva: 10-100 cfu
Inkubationsférhéllanden: 18—24 timmar vid 35 °C
Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™ 0,5-1 mm gula kolonier

Proteus vulgaris
ATCC® 8427™ 0,25-1 mm genomskinliga bla kolonier, ingen svarmning

Page 62 of 64
MBD_BT_IFU-0429


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

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

Inokulumniva 10-100 cfu
Inkubationsférhallanden: 48 timmar vid 37 °C

Lactobacillus fermentum | 0,5—1 mm gula kolonier
ATCC® 9338™

Begransningar
Detta medium &r endast avsett for laboratoriebruk och inte for diagnos av sjukdomar eller andra tillstand. Identifieringarna ar
presumtiva och kolonierna ska identifieras med Idmpliga metoder. Ett litet antal atypiska stammar kan ge en svag reaktion eller
misslyckas med att vaxa, sarskilt nar det finns laga antal i provet, till exempel pa grund av brist pa elektrolyter, Shigella spp. brukar
vanligtvis inte vaxa.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av vanliga UVI-orsakande organismer
bekraftas genom att ett valdefinierat isolat inkluderas i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje
sats av produkten. Precisionen hos CLED-medium demonstrerades av en total genomgangshastighet pa 100 % som erhdlls for
produkten under sex manaders testning (maj — november 2021; 10 batcher).

Enheterna testas internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen. Fér malorganismer, nar man anvander 10-100 cfu inokulum av
Enterococcus faecalis, Proteus mirabilis och Salmonella typhimurium och inkuberar enheten vid 37 °C i 18 timmar, kan anvandaren
utvinna organismer med lamplig morfologi som anges i detta dokument. For malorganismer déar det blandade mediet utmanas med
10 *-10 © cfu for

Escherichia coli och Proteus mirabilis och enheten inkuberas vid 37 °C i 18 timmar kan anvandaren utvinna organismer med
kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument. For malorganismer nar man anvander en inokulumniva pa 10-100 cfu for
Escherichia coli , Staphylococcus aureus och Proteus vulgaris och enheten inkuberas vid 35 °C i 18-28 timmar, i enlighet med
gallande CLSI M22 A, kan anvandaren utvinna organismer med lIamplig morfologi som anges i detta dokument. For malorganismer
nar man anvander en inokulumniva pa 10-100 cfu for Lactobacillus fermentum ATCC ® 9338 ™ och inkuberar enheten vid 37 °C i 48
timmar, kan anvandaren utvinna organismer med kolonistorlek och morfologi som uppfyller de definierade acceptanskriterierna.

Referenser
1) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.‘Urinary TractInfection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html
2) Centres for Disease Control and Prevention. 2021.E.coli Prevention’. https://www.cdc.gov/ecoli/ecoli-prevention.html.
3) Centres for Disease Control and Prevention. 2021. ‘Staphylococcus aureus in Healthcare Settings’.
https://www.cdc.gov/hai/organisms/staph.html
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Tillverkare

@ Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Auktoriserad EG-representant

U

N

Brittisk bedémning av dverensstammelse

Europeisk bedémning av éverensstdmmelse

Unik enhetsidentifierare

U

Importdr - For att ange vilken enhet som importerar
den medicintekniska enheten till den lokala

platsen. Galler Europeiska unionen

=

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed )"‘
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér American Type
Culture Collection.
NCTC- och NCTC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhér National Collection of Type Cultures. CLSI ar ett varumarke som
tillhor Clinical Laboratory and Standards Institute.
Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

Tillverkad i Storbritannien

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

C€ch

Kontakta din lokala aterforséljare for teknisk support.

Revisionsinformation
Version | Datum for utfardande och inforda andringar
2.0 2023-11-16
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