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Blood Agar Base
CMO0055B and CM0055T EN

Intended Use

Blood Agar Base (CM0055B and CMO0055T) devices are a nonselective, general-purpose medium intended to be used with the
addition of blood for the isolation and culture of pathogenic and non-pathogenic microorganisms from clinical samples (e.g.
cerebrospinal fluid (CSF), pus and wound swabs, sputum, eye swabs and ear, nose and throat swabs).

Blood Agar Base (CM0055B and CM0055T) devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential
treatment options for patients suspected of having a microbial infection.

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

Summary and Explanation

Non-fastidious microorganisms are organisms that grow and replicate without special nutritional supplements or conditions. They
can synthesize all organic molecules required for their growth. Non-fastidious microorganisms can grow in nutrient sparse
environments and can survive in a wider temperature range. This group of bacteria are involved in causing illnesses and infections
in humans and includes Escherichia coli and Staphylococcus aureus’?345,

Fastidious organisms are organisms that have complex or particular nutritional requirements in order to grow. Fastidious bacteria
are not always easy to grow in culture and may not be easily obtained from a sample. This can be problematic in the laboratory,
where a specific culture medium is required for growth.

Principle of Method
Blood Agar Base (CM0055B and CMO0055T) devices are a nonselective, general-purpose medium which may be enriched with
blood to facilitate the growth of a wide variety of microorganisms, including fastidious organisms, from clinical specimens.

Without any additions, the medium can be employed as a nutrient agar used, for example, for short-term maintenance of stock
cultures. With added blood, the medium is suitable for cultivation of many fastidious organisms. The addition of blood allows the
medium to become suitable for the determination of haemolytic reactions which is an important diagnostic criterion for many
organisms.

To encourage growth of microorganisms tryptone and peptones, which provide nitrogen, carbon and amino acids, and yeast
extract, which provides growth promoting B vitamins, are included. Sodium chloride maintains the osmotic balance. Agar is the
solidifying agent.

Typical Formula
grams per litre

“Lab-Lemco” powder 10.0
Peptone 10.0
Sodium chloride 5.0
Agar 15.0

Materials Provided
CMO0055B: 500g of Blood Agar Base powder that yields approximately 12.5L after reconstitution.

CMO0O055T: 5kg of Blood Agar Base powder that yields approximately 125L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms

e  Optional Selective supplements (SR0050B/C/D/E/F/IR)
e  Petridish

Storage

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

Keep container tightly closed.

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

Protect from moisture.

Store away from light.

Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.
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Warnings and Precautions
. Do not inhale. 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.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical
advice/attention.
If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.
For in vitro diagnostic use only.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging (pot or cap).
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any
other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.
. Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedure

Suspend 40g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile Petri dishes. For blood agar, enrich with 7% v/v sterile defibrinated blood
(SR0050B/C/D/E/F/R).

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

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

Incubation Conditions: 24 h @ 37°C aerobic
Positive Controls
Colony count is = 70% of the control medium count

Staphylococcus aureus 1-1.5mm straw/white colonies

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1-2mm straw colonies with or without green pigmentation
ATCC® 27853

Escherichia coli 1-2mm straw colonies

ATCC®25922

Positive Controls enriched with 7% v/v horse blood
Colony count is =2 70% of the control medium count

Streptococcus pyogenes Pinpoint-0.75mm pale colonies, B haemolysis
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | 1-1.5mm grey/green mucoid colonies, a haemolysis

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0.25-0.5mm grey/green colonies, a haemolysis
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Pinpoint-0.25mm pale colonies

ATCC® 19418
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Zones of growth/no growth surrounding X, V and X+V factor discs when plain plates are
inoculated with the following organisms and incubated at 37°C for 18 hours:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zones of inhibition with Bacitracin discs when inoculated on 7% v/v horse blood plates
Incubation conditions: 37°C for 18 hours.

Zones of inhibition

Streptococcus pyogenes | 10-20mm

ATCC® 19615™

Limitations

Blood Agar Base (CM0055B and CMO0055T) devices are a nonselective, general-purpose medium intended to be used with the
addition of blood for the isolation and culture of pathogenic and non-pathogenic microorganisms from clinical samples (e.g.
cerebrospinal fluid (CSF), pus and wound swabs, sputum, eye swabs and ear, nose and throat swabs). As with all media, atypical
organisms may give anomalous reactions. A small number of atypical strains may give a weak reaction and fail to grow, especially
when low numbers are present in the sample. Further biochemical and serological tests must be carried out for further
identification.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct isolation and culture of pathogenic and non-pathogenic
microorganisms from clinical samples 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 devices. The precision of Blood Agar Base (CM0055B and CM0055T) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over 10 months of testing (30.JUL.2021 — 21.MAY.2022
10 batches). This shows that the performance is reproducible.

These devices have been tested in-house as part of the QC process since they were first manufactured in 1959. When using 10
- 100 cfu inoculum of Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae and Haemophilus influenzae and incubating the device at 37°C for 24 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this document
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Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community/
European Union
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European Conformity Assessment
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UK Conformity Assessment

DA

Unique device identifier
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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

E

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

American Type Culture Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

u Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK
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For technical assistance please contact your local distributor.
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Baze krevniho agaru
CMO0055B and CM0055T cz

Ucel pouziti

Prostfedky Baze krevniho agaru (CM0055B a CMO0055T) jsou neselektivnhi médium vSeobecného charakteru uréené k pouziti
s pridavkem krve pro izolaci a kultivaci patogennich a nepatogennich mikroorganismu z klinickych vzorkd (napf. mozkomisniho
moku [CSF], vytérli z hnisu a ran, sputa, o¢nich vytérl a vytérd z usi, nosu a krku).

Baze krevniho agaru (CM0055B a CMO0055T) se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu jako pomdcka pro Iékafe
pfi uréovani potencialnich moznosti Ié¢by pacientl s podezifenim na mikrobialni infekci.

Tyto prostfedky jsou ur€eny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizované a nejedna se ani o doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Nenaro¢né mikroorganismy jsou organismy, které rostou a mnoZzi se bez specialnich vyzivovych dopliiki nebo podminek.
Dokazou syntetizovat vSechny organické molekuly potfebné pro svij riist. Nenaroéné mikroorganismy mohou rist v prostredi
s nedostatkem Zivin a mohou prezivat v $ir§im teplotnim rozmezi. Tato skupina bakterii se podili na vzniku onemocnéni a infekci
u lidi a zahrnuje Escherichia coli a Staphylococcus aureus' 4%,

Naro&né organismy jsou organismy, které maji slozité nebo zvlastni nutri¢ni pozadavky, aby mohly rist. Narocné bakterie neni
vzdy snadné péstovat v kultufe a nemusi byt snadno ziskany ze vzorku. To muze byt problematické v laboratofi, ve které se pro
rust vyzaduje specifické kultivacni médium.

Princip metody
Baze krevniho agaru (CM0055B a CMO0O055T) je neselektivni, univerzalni médium, které muze byt obohaceno krvi, aby se
usnadnil rust Siroké skaly mikroorganismu (véetné naroénych organismu) z klinickych vzorku.

Bez pridavkl Ize toto médium pouzit jako Zivny agar napfiklad pro kratkodobé uchovavani zasobnich kultur. S pfidanou krvi je
médium vhodné pro kultivaci mnoha naroénych organism(. Pridavek krve umoziuje transformaci média pro stanoveni
hemolytickych reakci, coz je dllezité diagnostické kritérium pro mnoho organisma.

Pro podporu rlstu mikroorganismu jsou zahrnuty trypton a peptony, které poskytuji dusik, uhlik a aminokyseliny, a kvasnicovy
extrakt, ktery poskytuje vitaminy B podporujici rist. Chlorid sodny zachovava osmotickou rovnovahu. Agar pusobi jako tuhnouci
¢inidlo.

Typické slozeni

gramy na litr
Prasek ,Lab-Lemco” 10,0
Pepton 10,0
Chilorid sodny 5,0
Agar 15,0

Dodavané materialy
CMO0055B: 500 g prasku baze krevniho agaru, ktery po rekonstituci poskytuje objem pfiblizné 12,5 I.

CMO0055B: 5 kg prasku baze krevniho agaru, ktery po rekonstituci poskytuje objem pfiblizné 125 I.

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

Inkubatory

Organismy pro kontrolu kvality

Volitelné selektivni dopliiky (SR0050B/C/D/E/F/R)

Petriho miska

Skladovani
e  Vyrobek skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Obal uchovavejte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data expirace uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Skladujte mimo dosah svétla.
e  Pred pouzitim nechte rekonstituovany vyrobek vytemperovat na pokojovou teplotu.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.
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Varovani a preventivni 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 zasazené misto velkym mnozstvim mydla a vody.
PFi zasazeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni Cocky, pokud jsou nasazeny a Ize je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni
oci pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.
. PFi vdechnuti, pokud je dychani obtizné, odvedte postizenou osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadfujici dychani. Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo lékare.
Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro odborné pouziti.
PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal vyrobku.
Vyrobek nepouzivejte, pokud je obal viditelné poskozen (nadobka nebo uzaver).
Nepouzivejte produkt po uplynuti data expirace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci
a nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi predpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagenciii
jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materidlu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné
infekéni produkty.
e  Zajistéte, aby vicko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se
minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani vyrobku.

Informace o bezpe&né manipulaci s produktem a jeho likvidaci naleznete v bezpec€nostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorek je tfeba odebirat a manipulovat s nim podle doporuéenych mistnich pokyn(, jako jsou standardy Spojeného kralovstvi
pro mikrobiologicka vysSetfeni (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Postup

Suspendujte 40 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt UpIné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po
dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek. U krevniho agaru obohatte produkt 7
% obj. sterilni defibrinovanou krvi (SR0O050B/C/D/E/F/R).

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

Vykon (G¢innost) tohoto média Ize ovérit testovanim nasledujicich referen¢nich kmen(.

Inkubaéni podminky: 24 h pfi teploté 37 °C, aerobné
Pozitivni kontroly
Pocet kolonii je = 70 % poctu kontrolnich médii

Staphylococcus aureus 1-1,5 mm, bledé (nazloutlé)/bilé kolonie

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1-2 mm, bledé (nazloutlé) kolonie se zelenou pigmentaci
ATCC® 27853 nebo bez ni

Escherichia coli 1-2 mm, bledé (nazloutlé) kolonie

ATCC® 25922

Pozitivni kontroly obohacené 7 % obj. koniské krve
Pocet kolonii je =2 70 % poctu kontrolnich médii

Streptococcus pyogenes Min. — 0,75 mm svétlé kolonie, 8 hemolyza
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae 1-1,5 mm, Sedozelené mukoidni kolonie, a hemolyza

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25-0,5 mm, Sedozelené mukoidni kolonie, a hemolyza
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Min. — 0.25 mm, svétlé kolonie

ATCC® 19418
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Zény rlstu/nerlistu obklopujici disky s faktorem X, V a X + V, pokud jsou hladké desticky
naockovany nasledujicimi organismy a inkubovany pfi 37 °C po dobu 18 hodin:

X \ X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 =20 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zény inhibice pomoci bacitracinovych diski pfi naockovani na 7 % obj. destiCkach
s konskou krvi Inkubaéni podminky: 37 °C po dobu 18 hodin.

Zobny inhibice
Streptococcus pyogenes | 10-20 mm
ATCC® 19615™

Omezeni

Prostfedky Baze krevniho agaru (CM0055B a CMO0055T) jsou neselektivni médium vSeobecného charakteru uréené k pouziti
s pridavkem krve pro izolaci a kultivaci patogennich a nepatogennich mikroorganismu z klinickych vzorkd (napf. mozkomisniho
moku [CSF], vytért z hnisu a ran, sputa, o€nich vytérd a vytérl z usi, nosu a krku). Obecné plati, ze atypické organismy mohou
pfinaSet anomalni reakce. Maly pocet atypickych kmen( maze vykazovat slabou reakci a nemusi rlst, zvlasté kdyz je ve vzorku
pritomen jejich maly pocet. Pro dalSi identifikaci musi byt provedeny dalSi biochemické a sérologické testy.

Charakteristiky funkénosti

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna izolace a kultivace patogennich a nepatogennich
mikroorganismd z klinickych vzork( se ovéfuje zaclenénim dobfe charakterizovaného izolatu do procest kontroly kvality
provadénych v ramci vyroby jednotlivych davek prostfedku. Pfesnost baze krevniho agaru (CM0055B a CMO0O055T) byla
prokazéna celkovou mirou Usp&snosti 100 % ziskanou pro produkt za 10 mésicu testovani (30. CERVENCE 2021 —21. KVETNA
2022, 10 davek). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Tyto prostfedky byly interné testovany jako soucéast procesu kontroly kvality od doby, kdy byly poprvé vyrobeny (1959). V pfipadé
pouziti inokula 10—100 JTK Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae a inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 24 hodin dokaze uzivatel
regenerovat organismy s velikosti kolonie a jeji morfologii podle informaci uvadénych v tomto dokumentu
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Symbol Definice
REF Katalogové €islo
Diagnosticky zdravotnicky
IVD prostfedek in vitro
LOT Kéd davky

Teplotni limit
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Blodagarbase
CMO0055B og CM0055T DA

Tilsigtet anvendelse

Blodagarbase-enheder (CM0055B og CMO0055T) er ikke-selektive medier til generelle formal, der er beregnet til at blive brugt
under tilsaetning af blod til isolering og dyrkning af patogene og ikke-patogene mikroorganismer fra kliniske prever (f.eks.
cerebrospinalvaeske (CSV), pus- og sarpodninger, spyt, gjenpodninger og @re-, nase- og svaelgpodning).

Blodagarbase-enheder (CM0055B og CM0055T) bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjaelpe klinikere med at fastlaegge
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om mikrobiel infektion.

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

Resumé og forklaring

Ikke-kraesne mikroorganismer er organismer, der vokser og formerer sig uden seerlig naeringstilfersel eller forhold. De kan
syntetisere alle de organiske molekyler, der er ngdvendige for deres vaekst. lkke-kraesne mikroorganismer kan vokse i
neeringsfattige miljger og kan overleve i et bredere temperaturomrade. Denne gruppe bakterier er med til at forarsage sygdomme
og infektioner hos mennesker og omfatter bl.a. Escherichia coli og Staphylococcus aureus’?345,

Kraesne organismer er organismer, der har komplekse eller saerlige nseringsmaessige behov for at kunne vokse. Kraesne bakterier
er ikke altid nemme at dyrke i kultur og er ikke nemme at fremskaffe fra en prgve. Dette kan vaere problematisk i laboratoriet,
hvor der i denne forbindelse kreeves et specifikt dyrkningsmedium til vaekst.

Metodens principper
Blodagarbase-enheder (CM0055B og CMO0055T) er et ikke-selektive medier til generelle formal, som kan beriges med blod for
at fremme vaeksten af en lang reekke mikroorganismer, herunder kraesne organismer, fra kliniske praver.

Uden nogen tilseetninger kan mediet anvendes som en naeringsagar, der f.eks. anvendes til kortvarig vedligeholdelse af
stamkulturer. Med tilsat blod er mediet velegnet til dyrkning af mange kraesne organismer. Tilseetning af blod ger det muligt for
mediet at blive egnet til bestemmelse af haemolytiske reaktioner, som er et vigtigt diagnostisk kriterium for mange organismer.

For at fremme vaekst af mikroorganismer er trypton og peptoner, som producerer nitrogen, er kulstof og aminosyrer og

geerekstrakt, som giver vaekstfremmende B-vitaminer, inkluderet. Natriumklorid opretholder den osmotiske balance. Agar er
geleringsmidlet.

Typisk formel

gram pr. liter
“Lab-Lemco”-pulver 10,0
Pepton 10,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 15,0

Leverede materialer
CMO0055B: 500 g blodagarbase-pulver, der giver cirka 12,5 | efter rekonstituering.

CMOO055T: 5 kg blodagarbase-pulver, der giver cirka 125 | efter rekonstituering.

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

Organismer til kvalitetskontrol

Valgfri, selektive supplementer (SR0050B/C/D/E/F/R)
Petriskal

Opbevaring

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

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

Advarsler og forholdsregler
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Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation skal der sgges
leege.
Ved indanding, og hvis vejrirackningen er besvaeret, skal personen flyttes til et sted med frisk luft og anbringes i en
stilling, der letter vejrtreekningen. Ring til GIFTLINJEN eller laegen, hvis der opleves luftvejssymptomer.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, for det bruges forste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller 1ag).
Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale
regler. Vejledninger bar leeses og felges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser
samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektiese produkter.
. Sgrg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere indtreengning af

fugt, hvilket kan resultere i forkert produktydelse.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prover skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sésom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedure

Suspender 40 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Kal
ned til 50 °C. Bland godt, og hzeld i sterile petriskale. For blodagar: Berig med 7 % v/v sterilt defibrineret blod
(SR0050B/C/D/E/F/R).

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

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

Inkubationsforhold: 24 t. ved 37 °C under aerobe forhold
Positive kontroller
Kolonitallet er = 70 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 1 - 1,5 mm stragule/hvide kolonier

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1 - 2 mm stragule kolonier med eller uden grgn
ATCC® 27853 pigmentering

Escherichia coli 1 - 2 mm stragule kolonier

ATCC®25922

Positive kontroller beriget med 7 % v/v hesteblod
Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Streptococcus pyogenes Lyse pinpoint-kolonier pa 0,75 mm, 3-haemolyse
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | 1 - 1,5 mm gré/grenne mukoide kolonier, a-haemolyse

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25 - 0,5 mm gra/grgnne kolonier a-haemolyse
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Lyse pinpoint-kolonier pa 0,25 mm

ATCC® 19418
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Veekstzoner/ingen vaekst omkring X-, V- og X+V-faktorskiver, nar almindelige plader podes
med fglgende organismer og inkuberes ved 37 °C i 18 timer:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Haemningszoner med Bacitracin-skiver, nar de podes pa 7 % v/v-hesteblodsplader
Inkubationsforhold: 37 °C i 18 timer.

Haemningszoner
Streptococcus pyogenes | 10 - 20 mm
ATCC® 19615™

Begransninger

Blodagarbase-enheder (CM0055B og CMO0055T) er ikke-selektive medier til generelle formal, der er beregnet til at blive brugt
under tilseetning af blod til isolering og dyrkning af patogene og ikke-patogene mikroorganismer fra kliniske preover (f.eks.
cerebrospinalvaeske (CSV), pus- og sarpodninger, spyt, gjenpodninger og @re-, nase- og svaelgpodning). Som med alle medier
kan atypiske organismer give unormale reaktioner. Et lille antal atypiske stammer kan give en svag reaktion og ikke vokse, isaer
nar der er et lavt antal i prgven. Yderligere biokemiske og serologiske tests skal udfgres for yderligere identifikation.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt isolering og dyrkning af patogene og ikke-
patogene mikroorganismer fra kliniske praver bekraeftes ved inklusion af et velkarakteriseret isolat i de kvalitetskontrolprocesser,
der udfgres som en del af fremstillingen af hvert batch af anordningerne. Preecisionen for blodagarbase (CM0055B og CM0055T)
blev pavist ved en samlet godkendelsesprocent pa 100 % opnaet for produktet over 10 maneders test (30. JUL 2021 til 21. MAJ
2022, 10 batcher). Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

Disse enheder er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden de ferst blev fremstillet i 1959. Ved brug af
10 - 100 cfu inokulum af Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae og inkubation af enheden ved 37 °C i 24 timer, kan brugeren gendanne
organismer med samme kolonistarrelse og morfologi, som det er anfert i dette dokument.

Litteratur

1. Verdenssundhedsorganisationen (WHO). 2017. "Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality”.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. "UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
specimens.” Tilgeengelig pa: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-
lavage-sputum-and-associated-specimens. Tilgdet 29.03.2022

4. Public Health England. 2020a. "Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.”
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]I
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
"Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.

Symbolforklaring
Symbo Ordforklaring
R EF Katalognummer
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostisk brug

Batchkode

/ﬂ/- Temperaturbegraensning

Page 11 of 68
MBD_BT_IFU-0532


https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.%20Accessed%2029.03.2022
https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens.%20Accessed%2029.03.2022

5

Udlgbsdato

Wy

/

N
/

\

e

Holdes veek fra sollys

Ma ikke genbruges

Se
brugsanvisningen eller
den elektroniske
brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til <n>
tests

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

Fabrikant

11 EElE

Autoriseret repreesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/
EU

N
m

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

DA

Britisk
overensstemmelsesvurdering

cin
o

Unik udstyrsidentifikation

&

Importgr — Angiver den
juridiske person, der importerer
det medicinske udstyr til
regionen/omradet. Gaelder for
EU

Made in the
United Kingdom

Fremstillet i Storbritannien

ATCC Licensed }®

Derivative

L

Thermo

SCIENTIFIC

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemaerker
tilhgrende American Type Culture Collection.

Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.

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

C€ER

Kontakt din lokale forhandler for at fa teknisk hjeelp.

Revisionsoplysninger

Revision

Udgivelsesdato og indfgrte @ndringer

2.0

2023-12-12

MBD BT IFU-0532

Page 12 of 68



Thermo

SCIENTIFIC

(1]

www.thermofisher.com

Blutagar-Basis

CMO0055B und CM0055T DE
Verwendungszweck

Blutagar-Basis-Produkte (CM0055B und CM0055T) sind nichtselektive Allzweckmedien, die zur Verwendung mit der Zugabe von
Blut fiir die Isolierung und Kultivierung pathogener und nicht pathogener Mikroorganismen aus klinischen Proben (z. B. Liquor
(CSF), Eiter und Wundabstriche, Sputum, Augenabstriche sowie Ohren-, Nasen- und Rachenabstriche) bestimmt sind.

Blutagar-Basis-Produkte (CM0055B und CM0055T) werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Arzte bei der
Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf eine mikrobielle Infektion zu unterstitzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Nicht anspruchsvolle Mikroorganismen sind Organismen, die ohne spezielle Nahrungserganzungen oder -bedingungen wachsen
und sich vermehren. Sie kdnnen alle fir ihr Wachstum erforderlichen organischen Molekiile synthetisieren. Anspruchslose
Mikroorganismen kénnen in nahrstoffarmen Umgebungen wachsen und in einem gréReren Temperaturbereich tUberleben. Diese
Bakteriengruppe ist an der Entstehung von Krankheiten und Infektionen beim Menschen beteiligt und umfasst Escherichia coli
und Staphylococcus aureus.'?345

Anspruchsvolle Organismen sind Organismen, die fir ihr Wachstum komplexe oder besondere Nahrstoffbedlrfnisse haben.
Anspruchsvolle Bakterien lassen sich nicht immer leicht in Kultur ztichten und kdnnen nicht leicht aus einer Probe gewonnen
werden. Dies kann im Labor problematisch sein, wo ein bestimmtes Kulturmedium fiir das Wachstum erforderlich ist.

Methodenprinzip
Blutagar-Basis-Produkte (CM0055B und CMO0055T) sind nichtselektive Allzweckmedien, die mit Blut angereichert werden
kénnen, um das Wachstum einer Vielzahl von Mikroorganismen, einschlieRlich anspruchsvoller Organismen, aus klinischen
Proben zu erleichtern.

Ohne Zusatze kann das Medium als Nahrstoff-Agar eingesetzt werden, beispielsweise zur kurzfristigen Pflege von
Stammkulturen. Mit Zusatz von Blut eignet sich das Medium zur Kultivierung vieler anspruchsvoller Organismen. Durch die
Zugabe von Blut eignet sich das Medium fur die Bestimmung hamolytischer Reaktionen, was fir viele Organismen ein wichtiges
diagnostisches Kriterium ist.

Um das Wachstum von Mikroorganismen zu férdern, sind Trypton und Peptone, die Stickstoff, Kohlenstoff und Aminosauren
liefern, sowie Hefeextrakt, der wachstumsfoérdernde B-Vitamine liefert, enthalten. Natriumchlorid halt das osmotische
Gleichgewicht aufrecht. Agar dient als Festigungsmittel.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

,Lab-Lemco“-Pulver 10,0
Pepton 10,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 15,0

Lieferumfang
CMO0055B: 500 g Blutagar-Basis-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 12,5 | ergibt.

CMO0055T: 5 kg Blutagar-Basis-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 125 | ergibt.

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

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

e  Optionale Selektiv-Supplemente (SR0050B/C/D/E/F/R)
e  Petrischalen

Lagerung

e  Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schitzen.
Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
. Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.
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Warnungen und SicherheitsmaBnahmen
. Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e  Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

. Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

e  Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser splen.

e Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spllen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

. Bei Einatmen und Atembeschwerden die betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position halten, die
das Atmen erleichtert. Bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen Arzt anrufen.

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

. Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

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

. Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen mussen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehort auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir infektiose oder potenziell infektiose Produkte.

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

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Proben sollten gemal den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Verfahren

40 g in 1 Liter destilliertem Wasser suspendieren. Fir vollstandiges Aufldsen zum Sieden bringen. Sterilisieren Sie bei 121 °C
fur 15 Minuten im Autoklaven. Auf 50 °C abkuhlen. Gut mischen und in sterile Petrischalen flllen. Blutagar mit 7 % v/v sterilem
defibriniertem Blut (SR0050B/C/D/E/F/R) anreichern.

Qualitatskontrolle

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

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

Inkubationsbedingungen: 24 Stunden bei 37 °C, aerob
Positivkontrollen
Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Staphylococcus aureus 1-1,5 mm grof3e, strohfarbene/weil} gefarbte Kolonien
ATCC® 25923™

Pseudomonas aeruginosa 1-2 mm groRRe, strohfarbene Kolonien mit oder ohne
ATCC® 27853™ grine Pigmentierung

Escherichia coli 1 —2 mm groRe, strohfarbene Kolonien

ATCC® 25922™

Positivkontrollen angereichert mit 7 % v/v Pferdeblut
Die Koloniezahl ist = 70 % der Zahl des Kontrolimediums.

Streptococcus pyogenes StecknadelkopfgroRe — 0,75 mm groRe, helle Kolonien,
ATCC® 196156™ B-Hamolyse

Streptococcus pneumoniae | 1-1,5 mm grof3e, graue/griine Kolonien, a-Hamolyse
ATCC® 6303™

Streptococcus pneumoniae | 0,25 - 0,5 mm grofRe, graue/griine Kolonien, a-Hamolyse
ATCC® 6305™

Haemophilus influenzae Stecknadelkopfgrof3e — 0,25 mm grofRe, helle Kolonien

ATCC® 19418™
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Zonen mit Wachstum/ohne Wachstum um X-, V- und X+V-Faktor-Discs, wenn einfache
Platten mit den folgenden Organismen inokuliert und 18 Stunden lang bei 37 °C inkubiert
werden:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Hemmzonen mit Bacitracin-Discs bei Inokulation auf 7 % v/v Pferdeblut-Platten
Inkubationsbedingungen: 37 °C fiir 18 Stunden

Hemmzonen

Streptococcus pyogenes | 10 — 20 mm

ATCC® 19615™

Einschrankungen

Blutagar-Basis-Produkte (CM0055B und CM0055T) sind nichtselektive Allzweckmedien, die zur Verwendung mit der Zugabe von
Blut fur die Isolierung und Kultivierung pathogener und nicht pathogener Mikroorganismen aus klinischen Proben (z. B. Liquor
(CSF), Eiter und Wundabstriche, Sputum, Augenabstriche sowie Ohren-, Nasen- und Rachenabstriche) bestimmt sind. Wie bei
allen Medien kénnen atypische Organismen anomale Reaktionen aufweisen. Eine kleine Anzahl atypischer Stdamme kann eine
schwache Reaktion aufweisen und nicht wachsen, insbesondere wenn nur eine geringe Anzahl in der Probe vorhanden ist. Zur
weiteren Identifizierung missen weitere biochemische und serologische Tests durchgefiihrt werden.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten nachgewiesen. Die korrekte Isolierung und Kultivierung von pathogenen
und nicht pathogenen Mikroorganismen aus klinischen Proben wird durch die Zugabe eines gut charakterisierten Isolats in die
Qualitatskontrollprozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte durchgefiihrt werden. Die
Prazision der Blutagar-Basis (CM0055B und CM0055T) wurde durch eine Gesamterfolgsrate von 100 % nachgewiesen, die fir
das Produkt Gber einen Testzeitraum von 10 Monaten (30. Juli 2021 — 21. Mai 2022, 10 Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass
die Leistung reproduzierbar ist.

Diese Produkte werden seit ihrer ersten Herstellung im Jahr 1959 im Rahmen des QK-Prozesses intern getestet.
Bei Verwendung von 10— 100 KbE Inokulum von Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae und Haemophilus influenzae und Inkubation des Produkts bei 37 °C fir
24 Stunden kann der Anwender Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRe und
Morphologie gewinnen.
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Bdon aipatouyxou dyap

CMO0055B ka1 CM0055T EL
MpofAemdépevn xpRon

Ta 1aTpoTexvoloyika TTpoidvTa Baon aipatotyou ayap (CM0055B kai CMO055T) eival éva pn eKAEKTIKO HECO YEVIKAG XPrONG TTou
TTPOOPIETAI VO XPNOIYOTTOINGEI YE TNV TTPOCOAKN AiJaTOG yia TNV aTTopévwon Kal KAAAIEpYEIa TTaBoyOvwy Kal un Taboyovwy
MIKPOOPYQVIOUWY OTT0 KAIVIKG Ociypata (TT.X. eyke@alovwriaio uypd (ENY), 1mlov kal emypiopata TpaupdTwy, TITUéAwWV,
OPOOAUIKA, WTIKA PIVIKA KAl APUYYIKA ETTIXPIOPOTA).

Ta 1aTporexvoloyika TTpoidvta Bdon aipatouxou dyap (CM0O055B kai CM0O055T) xpnoigoTroiodvral g€ pIa SIQYVWOTIKF POr)
€PYaoIwV yia va Bonbrcouv Toug KAIVIKOUG 1aTpoug va TTpoadiopicouv TTOaveég BepaTTeuTIKEG ETTIAOYEG VIO OOBEVEIG yia TOug
OTT0IOUG UTTAPXEI UTTOWia OTI £X0UV MIKPORIaKK) Aoipwén.

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

MepiAnyn kau ere§Aynon

O1 yn oTmaITNTIKOi PIKPOOPYAVIOUOi €ival opyaviopoi TTou avatTiooovtal Kal TToOAAaTTAaciadovial Xwpig €10IKA BpeTTIKA
OupTTANpWUOTa 1 ouvlnRkeg. MTTopouv va cuvBécouv OAa Ta opyavikd Yopia TTou aTraitolvTal yia Tnv avdamTtuéh Toug. Or un
QATTAITNTIKOI PIKPOOPYQVIOUOi YTTOpoUV va avattuxBouv o€ TepIBAAAOVTA PE QVETTAPKN BPETITIKG OUCTATIKA Kal PITTOpoUV va
eMPBILOOUV Ot €va €upUTEPO QATHA Bepuokpaciwy. AuTr n opdda PBakTnpiwv eUTTAEKETAl TNV TTPOKANCN ACBEVEILV Kal
AoluwéEewy aTtov avBpwTro kai TrepiAauBavel Escherichia coli kan Staphylococcus aureus’ 2348,

Or aTmaITnTIKOi Opyaviouoi €ival opyaviopoi TTou €xouv TTOAUTTAOKEG 1 1010iTEPEG BPETITIKEG ATTAITACEIS yia va avatrTuxBouv. Ta
ammaitnTIKA BaktApia dev gival TTAvVTa EUKOAO va avaTiTuxBouv o€ KAANEPYEIQ Kal UTTOPET va unv AngBoulv eUkoAa atro éva deiyua.
AuT6 pTTopEi va gival TTpoBANUATIKO OTO EPYACTAPIO, GTTOU ATTAITEITAI £V GUYKEKPIUEVO HECO KAAAIEPYEIOG VIO TNV QVATITUEN.

Apxn Tng pEBO6SoU

Ta iaTpotexvoAoyikd TTpoidvTa Bdon aiparouyou dyap (CM0O055B kai CMO055T) cival éva un eKAEKTIKO PHECO YEVIKNG XPrONG TO
OTT0I0 UTTOPEi va E€UTTAOUTIOTEl ME aiya yia va OIEUKOAUVEI TNV QVATITUEN MIOG €UpEiag TTOIKIAIAG HIKPOOPYAVIOUWY,
CUUTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV ATTAITNTIKWY OPYAVICUWY, aTTo KAIVIKG OgiyuaTa.

Xwpig oTToIECOATTOTE TTIPOCONKEG, TO HEGO PTTOPEI VO XPNOIJOTTOINBE WG BPETITIKG Gyap TTOU XPNCIKOTIOIEITAl, YIa TTAPASEIYUQ,
yla mn BpaxuttpdBeapun diatrpnon £Toidwv KaANIEPYEIWY. Me Tnv TTpooBrkn aipaTtog, To péoo gival KaTaAANAo yia TNV KaAAIEpyeEla
TTOAWV aTTAITNTIKWY 0pyavIoPWyY. H TTpoaBnkn aipartog emTPETTEl OTO PECO va Yivel KATGAANAO yia Tov TTpoadIopiousd Twv
QIMOAUTIKWYV avTIdPAcEwWY, TTOU aTToTEAE ONUAVTIKO S1ayVwOoTIKO KPITAPIO yia TTOAAOUG opyaviouoUg.

MNa Tnv evBdappuvon TG avamTugng YIKPOOPYAVICUWY TTEPIAQUBAVOVTaI N TPUTTTOVN Kal Ol TIETITOVEG, Ol OTTOIEG TTAPEXOUV AlwTO,
GvBpaka Kal apivogéa, kal EkXUAIoPa CUuNG, TTou TTapéxel BITapiveg B Trou TTpodyouv Tnv avattugn. To xAwpiouyxo vaTtpio diatnpei
TNV WOPWTIKA IcoppoTria. To dyap TTPoCTiBETaI WG OTEPEOTTOINTIKOG TTAPAYOVTAG.

Tumikn olvleon
ypaupdpia ava Aitpo

Kovig “Lab Lemco” 10,0
MetrTévn 10,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
Agar 15,0

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
CMO0055B: 500 g k6vig pe Baon aipatouxou ayap TTou amodidel epitou 12,5 | yetd TNV avacuaoTaaon.

CMOO055T: 5kg kévig pe Bdon aigatouyou dyap TTou atrodidel Trepitrou 125 | yetd TNV avacuaoTaon.

YAIkd 1TOU atraiTouvtal aAAd dev TTapéxovTal
e Kpikol evo@BaApiopou, aTuheoi, doxeia GUANOYRG

e EmwoaoTApeg

e  Opyaviopoi TToIOTIKOU €AEyXOU

e [lpoaipeTik@ ekAekTIKG cupTTAnpwpara (SRO050B/C/D/E/F/R)
e  TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon

e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKF TOU cuokeuacoia o€ Beppokpaaia petagy 10 °C kai 30 °C.
e Aiatnpeite T0 doyeio epuNTIKA KAEIOTO.

e To Tpoidv ytropei va XpnaoipotroinBei péxpl TNV nuepopnvia Angng TTou avaypa@eTal oTnv ETMICHPAVOT).
. MpooTatéwTe amd Tnv uypagaia.

e  QuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.

e A@noTe TO avoouoTaBEV TTPOIGV va I00PPOTIHOEl O BEpUOKpaaia dwaTiou TrpIv atré Tn Xpron.

Metd Tnv avacuoTtaon, ammoBnkeloTe To pégo petaglu 2 °C kai 10 °C.
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MpocidotroInoeIg Kal TTPOoPUAdEeIg
. Mnv eioTrvéete. Mmopei va TTpoKaA£oEl aAAEpyia i CUUTITWHOTO ACBPOTOG 1) BUCKOAIG OTNV QVATIVON Of TIEPITITWON
EICTTVONAG.
MpokaAei coBapd o@BaAuIké epeBIoUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKT BEPUATIKA avTidpaon.
>& TTEPITITWON ETTAQAG ME TO dE€pUa TTAUVETE pe GpOBovo oatrolvi Kal vepod.
€ TTEPITITWON ETTAPNG PE TA MATIA TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIA OPKETA AETTTA.
Edv utrdpyxouv @akoi eTTagrg, apaipéaTe TOug, pOoOV €ival EUKOAO. ZuvexiaTe va EeTTAEveTe. EGv 0 0pBaAuIkdg epeBIguog
ETIPEVEL, avadnTAOTE 1aTPIKA oUupBouArn/@povTida.
e TTEPITITWON €I0TIVONG, €AV N avaTtvor eival SUOKOAN, HETaQEPETE TOov TTABOvVTa oTov kaBapd agpa Kal oe aTdan TTou
S1euKOAUvEl TNV avaTrvor). Eav avTipeTwTideTe avatveuaTikG cupTrTwpaTa, kaAéate To KENTPO AHAHTHPIAZEQN n évav
1aTPO.
Mévo yia in vitro diayvwaTIKr Xpron.
Mévo yia eTTayyeAPATIKR XprAon.
EmBewprioTe TN OUCKEUQGIQ TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI OpaTr) {NUIG OTN CUOKEUACia (OTO BOXEIO 1) OTO KATTAKI).
Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV TIEPA OTTG TNV AvayPAPOUEVN NUEPOPNVia ARENG.
Mn XPNOIMOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €4V UTTAPYXOUV onuadia eTTINOAUVONG.
Eivar eubuvn kd&Be epyaatnpiou va diaxelpifeTal Ta amoBANTa TTOU TrapdyovTal gUP@wva Pe Tn @Uon Kal Tov Babud
€MKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VA TO AVTIMETWTTICEI 1] va TA aTTOPPITITEl CUP@WVA PE TOUG OJOOTTOVOIOKOUG TTOMITEIOKOUG Kal
TOTMIKOUG 10YXUO0VTEG KavoviopoUug. Or 0dnyieg Tpétrel va diaBdadovtal Kal va akoAouBouvTal TTpooekTIKd. AuTd TTepIAapBavel
TNV aépPIYn XPNOIPOTIOINUEVWY R aXPNCIPOTIOINTWY avTI®PAcTNPiwv KABWG Kal 0TToIoudATTOTE GAAOU HOAUCHEVOU UAIKOU
Miag xpriong, akoAouBwvTag S1adIKagieg yia JOAUCTUATIKG 1) SuvnTIKA JOAUCUATIKA TTPOIOVTA.
. BeBaiwbeite 0TI TO KATIAKI TOU BOXEIOU TTAPAPEVEI EPUNTIKA KAEIOTO PETE TO TTIPWTO Avolypa Kal JETAEU TwV XPATEWY, WOTE

va eEAQXIOTOTTOIEITAI N £10PON) UYPACiag, n oTToia PTTOPEN va 0dnyroel o€ E0QaAPEVn aTTOd00N TOU TTPOIOVTOG.

Avatpéfte oto Aehtio Aedopévwv AogdAeiag (SDS) yia ao@aAf Xeipiopd Kal atmméppiyn Tou TIPOi6vTog aTn dieUbuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe coBapd cupPdv TTou £xel TIPOKUWEI OE OXETN PE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
aTn OXETIKI) PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATESTNPEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 agBevAg.

ZuAAoyn, XEIPICHOG Kal aTToORKEUO BelyUaTWY
To deiypa Ba TTpéTrel va CUAAEyETaI Kal va XEIPICETAI CUPPWVA PE TIG CUVIOTWHEVEG TOTTIKEG 0Bnyieg, 6TTwG Ta MpdTuTtra Tou HB yia
MikpopioAoyikég Epeuveg (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Aladikacia

Evaiwpriote 40 g o 1 AiTpo atmmooTaypévou vepol. EmTpéwTe va @T1a0el o€ onueio Bpacuol wote va dlaAuBei evieAwg.
ATmrooTelpwoTe o€ autokauoTo atoug 121 °C yia 15 Aemrtd. WugTe oTtoug 50 °C. Avapeigte KaAG Kal adeIGOTE OE ATTOOTEIPWHEVA
TpuBAia Petri. ['a To aiparolyo ayap, eUTTAOUTIOTE pE 7% Vv/v oTeipo amividwpévo aipa (SRO050B/C/D/E/FIR).

‘EAeyxog moidéTnTag
Eival euBuvn Tou xproTn va mpaypatotroinoel dokipég MoloTikou EAEyxou, AdapuBdavovtag utrdyn TNV TTPORAETTOEVN XPrON TOU
MEOOU KOl GUPQWVA JE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIGUOUG (OUXVOTNTA, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATIa ETTWACNG K.ATT.).

H ammédoon autou Tou péoou pTropei va emaAnBeutei dokipadovtag Ta akOAouBa oTeAéXN avapopdg.

2uvBnkeg emwaong: 24 wpeg @ oe 37 °C agpodfia
OETIKOi HAPTUPEG
O ap1Buég Twv atrolKIWV gival = 70% Tou apiBuol Tou uéoou eAEyXou

Staphylococcus aureus AxupokiTpiveg/Aeukég atroikieg 1-1,5 mm

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa AxupokiTpiveg arroikieg 1-2 mm pe | xwpig Tmpdoivo
ATCC® 27853 XPWHATIOPS

Escherichia coli AXUPOKITPIVEG ATTOIKIEG 1-2 mMm

ATCC® 25922

O¢eTIKOi pAPTUPEG EPTTAOUTIONEVOI HE 7% VIV aipa aAdyou
O ap1Buog Twv aTroIKIWV gival = 70% Tou apiBuol Tou uEoou eAEyXoU

Streptococcus pyogenes Qxpeg armroikieg piIkpou peyéBoug 0,75 mm, aipdAucn B
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae Ikpi/Trpdoiveg BAevvwdelg atroikieg, 1-1,5 mm aipdAuon a

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae Ikpi/Trpdoiveg atroikieg, 0,25-0,5 mm, aipdAuon a
ATCC® 6305

Haemophilus Qxpeg arroikieg piIkpoU peyéBoug 0,25 mm

influenzaeATCC® 19418
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Zwveg avaTrTuéng/un avamtugng yupw atmod Toug diokoug Twv Trapayoviwy X, V kal X+V
6T1av o1 atmAég TTAAKeG evo@BaApifovTal Ye Toug akOAouBoug opyaviopoUg Kail ETTwAgovTal
atoug 37 °C yia 18 wpeg:

\Y X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zwveg avaoToAAg pe Biokoug PBakiTpakivng otav evo@BaApifovral o€ TTAGKEG aipaTog
aldyou 7% viv ZuvOnkeg emwaong: 37 °C yia 18 wpeg.

ZWVEG avaaToAAG
Streptococcus pyogenes 10-20 mm
ATCC® 19615™

Meplopiopoi

Ta 1aTpoTexvoAoyIKa TTpoidvTa Bdon aipatouxou aipatog (CM0055B kai CM0O055T) eivan éva pn eKAEKTIKO JESO YEVIKAG XPHONG
TTOU TTPOOPICETal VA XPNOIUOTTOINGEI HE TNV TTPOCONKN AiJaTog YIa THV ATToPOvWon Kal KAAAIEPYEIQ TTaBoyOvVwY Kal un TTaboyovwy
MIKpoopyaviopwv atd KAIvik@ deiyparta (Tr.X. eyke@alovwriaio uypd (ENY), mlov kai €mixpiopata TpaAupdaTwy, TITUEAWY,
OPBAAUIKA, WTIKA, PIVIKA Kal apuyyikd emypiopara). Omwg oupPaivel pe OAa Ta Yéoa, O GTUTTOI OPYAVICHOI PTTOPED va
TTPOKOAECOUV aVWHOAEG avTIdpdoelg. 'Evag HIKPOG aplBuog ATuTTwy oTeAeXWyY PTToPEi va dwael acBevr| avTidpaon Kal va punv
avoTTTuyBei, €1dIkd oTav uttapyouv xaunhoi apiBuoi oto deiypa. Mpémer va Tpaypartotroinfolv TepaItépw PIOXNHIKEG Kal
0POAOYIKEG ECETATEIG VIO TTEPAITEPW TAUTOTIOINGT).

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxel ammodeixBei péow TNG avabewpnang Twv dedopévwy eAEyxou TToIdTNTAG. H 0pBr atmroudvwan kai KaAAIEpyeEia
TaBoyovwy Kal pn TTaboyovwy PIKPOOPYAVICUWY oTTd KAIVIKG Oeiypata emBeBaiwveral ye TN CupTIeEPiANWNn €vog KOAd
XOPAKTNPIOUEVOU ATTOUOVWHEVOU OTEAEXOUG OTIG BIadIKACIEG EAEyXOU TTOIOTNTAG TTOU EKTEAOUVTAI OTO TTAQICIO TG KOTOOKEUAG
KGBe TTaPTIdAG TwV I0TPOTEXVOAOYIKWY TrpoidvTwy. H akpifeia Tng Bdong aipatouxou dyap (CMO055B kai CMO0S55T)
atrodeixOnke pe ouvoAikd TTooooTo emmiTuyiag 100% TTou €AR@ON yia 1o TTpoidv ae didotnua 10 pnvwy dokiung (30.10YA.2021 —
21.MAI.2022 10 Traptideg). AuTé deixvel 6TI N aTTG300T Eival AVATIAPAYWYIUN.

AuTd Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA £XOUV OOKIMACTEI EOWTEPIKA WG PéPog Tng diadikaciag QC atrdé Tnv TTPWTN CTIYUR TTOU
kaTtaokeudoTnkav 1o 1959. Otav xpnoiyotroigital evo@ddiiopa 10 - 100 cfu amd Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae koI Haemophilus influenzae kai pe €Twon Tou
1aTpoTEXVOAOYIKOU TTPoidvTog oToug 37 °C yia 24 wpeg, 0 XPOTNG UTTOPEI VO AVOKTHOEl opyaviopoug pe gEyeBog atroikiag Kai
Hop@oAoyia OTTWG avagEPovTal O AUTO TO £yypago
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Yméuvnua cupoAwyv

Z0uBoAo Opiouog
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Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou

In Vitro diayvwaoTiko

I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
LOT

KwdIkog mraptidag
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Base de agar sangre
CMO0055B and CM0055T ES

Uso previsto

Los productos «base de agar sangre» (CM0055B y CMO0055T) son medios no selectivos de uso general disefiados para ser
utilizados con la adicién de sangre. Su objetivo es el aislamiento y cultivo de microorganismos patégenos y no patégenos a partir
de muestras clinicas (p. €j., liquido cefalorraquideo (LCR), hisopados de pus y heridas, esputo, hisopados oculares e hisopados
de oido, nariz y faringe).

Los productos «base de agar sangre» (CM0055B y CMO0055T) se utilizan durante el proceso diagnodstico para asistir a los
médicos en la evaluacion de posibles opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de infeccion microbiana.

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

Resumen y explicacion

Los microorganismos no exigentes crecen y se replican sin necesidad de suplementos o condiciones nutricionales especiales.
Pueden sintetizar todas las moléculas organicas necesarias para su crecimiento. Los microorganismos no exigentes pueden
crecer en ambientes con escasez de nutrientes y sobrevivir en un intervalo de temperaturas mas amplio. Este grupo de bacterias
esta involucrado en algunas causas de enfermedades e infecciones en humanos e incluye a Escherichia coliy Staphylococcus
aureus’?348,

Los microorganismos exigentes tienen requisitos nutricionales complejos o particulares para poder crecer. Las bacterias
exigentes no siempre son faciles de desarrollar en cultivos y es posible que no se obtengan facilmente a partir de una muestra.
Esto puede ser problematico en el laboratorio, donde se necesita un medio de cultivo especifico para el crecimiento.

Principio del método

Los productos «base de agar sangre» (CM0055B and CMO0055T) son medios no selectivos de uso general que pueden
enriguecerse con sangre para facilitar el crecimiento de una amplia variedad de microorganismos, incluidos los exigentes, a partir
de muestras clinicas.

Sin adiciones, el medio se puede utilizar como agar nutritivo, por ejemplo, para el mantenimiento a corto plazo de cultivos madre.
Con sangre afiadida, el medio es adecuado para el cultivo de numerosos organismos exigentes. La adicion de sangre permite
que el medio se vuelva adecuado para la determinacién de reacciones hemoliticas, que es un criterio de diagndstico importante
para muchos microorganismos.

Para estimular el crecimiento de los microorganismos, se incluyen triptona y peptonas, que proporcionan nitrégeno,
carbono y aminoacidos, y extracto de levadura, que proporciona vitaminas B que promueven el crecimiento. El cloruro de sodio
mantiene el equilibrio osmético. El agar es el agente solidificante.

Formula tipica
gramos por litro

Polvo “Lab-Lemco” 10,0
Peptona 10,0
Cloruro sédico 5,0
Agar 15,0

Materiales suministrados
CMO0055B: 500 g de polvo de base de agar sangre que rinde aproximadamente 12,5 | después de ser preparado.

CMO0O055T: 5 kg de polvo de base de agar sangre que rinde aproximadamente 125 | después de ser preparado.

Materiales necesarios, pero no suministrados
Asas de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras

Microorganismos de control de calidad

Suplementos selectivos opcionales (SR0050B/C/D/E/F/R)
Placa de Petri

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

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

. No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Provoca irritacién ocular grave.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lavese con agua y jabon abundantes.
En caso de contacto con los ojos, lavese bien con agua durante varios minutos.
Quitese las lentes de contacto, si lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste,
solicite atencion o asesoramiento médico.
. En caso de inhalacién, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y manténgala
en una posiciéon en la que respire con comodidad. Si aparecen sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA o0 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 después de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
y cumplir estrictamente las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente
infecciosos.
e  Asegurese de que la tapa del recipiente quede bien cerrada después de abrirlo por primera vez y entre cada uso para

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

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

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

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
La muestra debe obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedimiento

Afada 40 g en 1litro de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mezcle bien y vierta el producto en placas de Petri estériles. En el caso del agar sangre,
enriquézcalo con sangre desfibrinada estéril al 7 % v/v (SR0050B/C/D/E/F/R).

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de
acuerdo con las normativas locales aplicables (frecuencia, nimero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

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

Condiciones de incubacién: 24 h a 37 °C en un ambiente aerobio
Controles positivos
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control.

Staphylococcus aureus Colonias de color pajizo/blanco de 1-1,5 mm
ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Colonias de color pajizo de 1-2 mm, con o sin
ATCC® 27853 pigmentacioén verde

Escherichia coli Colonias de color pajizo de 1-2 mm
ATCC®25922

Controles positivos enriquecidos con 7 % v/v de sangre de caballo
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control.

Streptococcus pyogenes Colonias puntiformes de color palido de

ATCC® 19615 0,75 mm, hemdlisis 3

Streptococcus pneumoniae | Colonias mucoides de color gris/verde de

ATCC® 6303 1-1,5 mm, hemodlisis a

Streptococcus pneumoniae | Colonias de color gris/verde de 0,25-0,5 mm, hemdlisis a
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Colonias puntiformes de color palido de 0,25 mm

ATCC® 19418
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Zonas de crecimiento/sin crecimiento que rodean los discos de factor X, V y X+V
cuando se inoculan las placas simples con los siguientes microorganismos y se incuban a
37 °C durante 18 horas:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zonas de inhibicion con discos de bacitracina cuando se inoculan en placas de sangre de
caballo al 7 % viv

Condiciones de incubacioén: 37 °C durante 18 horas.

Zonas de inhibicion

Streptococcus pyogenes | 10-20 mm

ATCC® 19615™

Limitaciones

Los productos «base de agar sangre» (CM0055B y CMO0055T) son medios no selectivos de uso general disefiados para ser
utilizados con la adicion de sangre. Su objetivo es el aislamiento y cultivo de microorganismos patdgenos y no patégenos a partir
de muestras clinicas (p. €j., liquido cefalorraquideo (LCR), hisopados de pus y heridas, esputo, hisopados oculares e hisopados
de oido, nariz y faringe). Al igual que con todos los medios, los organismos atipicos pueden dar lugar a reacciones anémalas. Un
pequefio numero de cepas atipicas puede dar lugar a una reaccion débil o no crecer, especialmente cuando hay un nimero bajo
en la muestra. Es necesario realizar mas pruebas bioquimicas y seroldgicas para proseguir la identificacion.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. El aislamiento y el cultivo correctos de
microrganismos patégenos y no patégenos procedentes de muestras clinicas se confirma mediante la inclusion de aislados bien
caracterizados en los procesos de control de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote de los dispositivos. Se
demostrd la precision de la base de agar sangre (CM0055B y CM0055T) mediante por una tasa general de aprobacion del 100 %
obtenida con el producto durante 10 meses de prueba (del 30 de julio de 2021 al 21 de mayo de 2022; 10 lotes). Esto muestra
que el rendimiento es reproducible.

Estos productos se han probado internamente como parte del proceso de control de calidad desde que se empezaron a fabricar
en 1959. Cuando se utilizan 10-100 UFC de indculo de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae y Haemophilus influenzae y se incuba el dispositivo a 37 °C durante
24 horas, el usuario puede aislar microorganismos con el tamafo y la morfologia de colonia que se indican en este documento.

Materiales de referencia

1. Organizacion Mundial de la Salud (OMS). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and
associated specimens.”  Available  at: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens. Consultado el 29/03/2022

4. Public Health England. 2020a. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species’.
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]I
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
‘Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion
REF Numero de catalogo
IVD Producto sanitario para

diagndstico in vitro

LOT Cadigo de lote

H Limite de temperatura
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Vereagars6ode
CMO0055B ja CM0055T ET

Sihtotstarve

Vereagars6dde (CM0055B ja CMO0055T) on mitteselektiivne uldotstarbeline s66de, mis on ette nahtud kasutamiseks koos
verelisandiga Kliinilistest proovidest (nt tserebrospinaalvedelik (CSF), mada- ja haavatampoonid, réga, silmatampoonid ning
kérva-, nina- ja kurgutampoonid) parinevate patogeensete ja mittepatogeensete mikroorganismide isoleerimiseks
ning kultiveerimiseks.

Vereagars6ddet (CM0055B ja CM0055T) kasutatakse diagnostilises tédvoos, et aidata klinitsistidel kindlaks maarata mikroobsete
infektsioonide kahtlusega patsientide vdimalikke ravivimalusi.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Mittendudlikud mikroorganismid kasvavad ja paljunevad ilma spetsiaalsete toidulisandite voi tingimusteta. Need vdivad
suinteesida koiki nende kasvuks vajalikke orgaanilisi molekule. Mittendudlikud mikroorganismid suudavad kasvada toitainevaeses
keskkonnas ja vastu pidada suuremas temperatuurivahemikus. See bakterite rihm on seotud haiguste ja nakkuste
pohjustamisega inimestel ning hélmab Escherichia coli't ja Staphylococcus aureus't'2345,

Noéudlikud organismid vajavad kasvamiseks kompleksseid voi spetsiifilisi toitaineid. Noudlikud bakterid ei ole alati hdlpsalt
kultuuris kasvatatavad ja neid ei pruugi olla lihtne proovist katte saada. See vdib olla probleemiks laboris, kus kasvuks on vaja
spetsiifilist s6odet.

Meetodi pohimote
Vereagars66de (CM0055B ja CM0055T) on mitteselektiivne lldotstarbeline s66de, mida voib rikastada verega, et hdlbustada
mitmesuguste kliinilistes proovides leiduvate mikroorganismide, sealhulgas ndudlike organismide kasvu.

lima lisanditeta voib s66det kasutada toiteagarina naiteks tivikultuuride lUhiajaliseks sailitamiseks. Kui veri on lisatud, sobib
s6ode paljude ndudlike organismide kasvatamiseks. Vere lisamine muudab s66tme sobivaks hemollitiliste reaktsioonide
maaramiseks, mis on paljude organismide korral oluline diagnostiline kriteerium.

Mikroorganismide kasvu soodustamiseks on lisatud triptooni ja peptoone, millest saab lammastikku, susinikku ja aminohappeid,
ning parmiekstrakti, mis tagab kasvu soodustavad B-vitamiinid. Naatriumkloriid sailitab osmootse tasakaalu. Agar on tahkestav
aine.

Tiilpiline valem
gramme liitri kohta

Lab-Lemco pulber 10,0
Peptoon 10,0
Naatriumkloriid 5,0
Agar 15,0

Komplektis olevad materjalid
CMO0055B: 500 g vereagarsd6tme pulbrit, millest saab valmistada ligikaudu 12,5 | lahust.

CMOO055T: 5 kg vereagarsddtme pulbrit, millest saab valmistada ligikaudu 125 | lahust.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Inokulatsiooniaasad, tampoonid, kogumismahutid
Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Valikulised selektiivsed lisandid (SRO050B/C/D/E/F/R)
Petri tass

Sailitamine
Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.
Hoidke anum tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil naidatud aegumiskuupéevani.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida eemal valgusest.
Enne kasutamist laske lahustatud tootel soojeneda toatemperatuurini.
arast lahustamist sailitage s66det temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

T e e e e o o
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral voib péhjustada allergia- vdi astmasimptomeid vdi hingamisraskusi.
Pohjustab tugevat silmade arritust.
V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
Nahale sattumise korral pesta rohke vee ja seebiga.
Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.
Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on lihtne eemaldada. Loputada veelkord. Silmade arrituse
pusimisel pdorduda arsti poole.
. Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetada kannatanu varske dhu katte ja asetada mugavasse
asendisse, mis vodimaldaks kergemini hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vdtta (hendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil v&i korgil) on nahtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.
Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismaérke.
Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende t66tlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi voi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist
parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike vdi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.
. Parast anuma esmakordset avamist ja kasutuskordade vahel veenduge, et selle kaas oleks tihedalt suletud, et minimeerida

niiskuse sissetungimist, mis voib vahendada toote toimivust.

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

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

Proovide kogumine, kasitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) dokument B 29 (Public Health England, 2020).

Protseduur

Suspendeerige 40 g Uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril 121 °C. Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse Petri tassidesse.
Vereagari puhul rikastage 7 mahuprotsendi steriilse defibrineeritud verega (SR0050B/C/D/E/F/R).

Kvaliteedikontroll
Kasutaja vastutab kvaliteedikontrolli testide eest, vottes arvesse s66tme sihtotstarvet ja jargides kohalikke kehtivaid eeskirju
(sagedus, tlivede arv, inkubatsioonitemperatuur jne).

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, kui testida jargmisi vordlustivesid.

Inkubeerimistingimused: 24 tundi temperatuuril 37 °C aeroobses keskkonnas
Positiivsed kontrollid
Kolooniate arv on 2 70% kontrollséétme arvust

Staphylococcus aureus 1-1,5 mm kollased/valged kolooniad

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1-2 mm kollased kolooniad rohelise pigmentatsiooniga voi
ATCC® 27853 ilma selleta

Escherichia coli 1-2 mm kollased kolooniad

ATCC® 25922™

7 mahuprotsendi hobuseverega rikastatud positiivsed kontrollid
Kolooniate arv on 2 70% kontrolls6étme arvust

Streptococcus pyogenes Noelapea suurused kuni 0,75 mm kahvatud kolooniad,
ATCC® 19615 B-hemoliils

Streptococcus pneumoniae 1-1,5 mm hallid/rohelised limased kolooniad, a-hemoliiis
ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25-0,5 mm hallid/rohelised kolooniad, a-hemoliilis
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Nbéelapea suurused kuni 0,25 mm kahvatud kolooniad

ATCC® 19418
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Kasvuga/kasvuta tsoonid, mis Umbritsevad X-, V- ja X+V-faktoriga plaate, kui lisandita
plaadid inokuleeritakse jargmiste organismidega ja inkubeeritakse 18 tundi temperatuuril
37 °C:

X \Y X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Batsitratsiini ketaste inhibeerimistsoonid, kui neid inokuleeritakse 7 mahuprotsendise
hobusevere plaatidel Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37 °C.
Inhibeerimistsoonid

Streptococcus pyogenes | 10-20 mm

ATCC® 19615™

Piirangud

Vereagars66de (CM0055B ja CMO0055T) on mitteselektiivne Uldotstarbeline s66de, mis on ette nahtud kasutamiseks koos
verelisandiga Kliinilistest proovidest (nt tserebrospinaalvedelik (CSF), mada- ja haavatampoonid, réga, silmatampoonid ning
kérva-, nina- ja kurgutampoonid) parinevate patogeensete ja mittepatogeensete mikroorganismide isoleerimiseks ning
kultiveerimiseks. Nagu kdik sé6tmed, vdivad ebatiliupilised organismid anda anomaalseid reaktsioone. Vaike arv ebatupilisi
tivesid voib anda noérga reaktsiooni ja mitte kasvada, eriti kui proovis on neid véahe. Tapsemaks tuvastamiseks tuleb labi viia
taiendavad biokeemilised ja seroloogilised testid.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Patogeensete ja mittepatogeensete mikroorganismide diget
isoleerimist ning kultiveerimist Kkliinilistest proovidest kinnitab hasti iseloomustatud isolaadi lisamine kvaliteedikontrolli
protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise kaigus. Vereagarplaadi (CM0055B ja CM0055T) tapsust néitas toote
Uldine labimismaar 100%, mis saadi kimnekuulise testimise tulemusel (30. juuli 2021 kuni 21. mai 2022, 10 partiid). See naitab,
et toimivus on reprodutseeritav.

Neid s66tmeid on testitud asutusesiseselt kvaliteedikontrolli osana alates nende turuletoomisest aastal 1959. Kui sihtorganismide
puhul kasutatakse 10-100 cfuEscherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus'e, Streptococcus pyogenes'e,
Streptococcus pneumoniae ja Haemophilus influenzae inokulaati ning inkubeeritakse 24 tundi temperatuuril 37 °C, saab kasutaja
kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid.

Kirjandus

1.  Maailma Terviseorganisatsioon (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
specimens.” Available at: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-
lavage-sputum-and-associated-specimens. Kilastatud 29.03.2022

4. Public Health England. 2020a. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species’.
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]I
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
‘Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.
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Base pour gélose au sang
CMO0055B et CM0055T FR

Utilisation prévue

Les dispositifs de base pour gélose au sang (CM0055B et CM0055T) sont un milieu non sélectif a usage général, destiné a étre
utilisé avec I'ajout de sang pour I'isolement et la culture de microorganismes pathogénes et non pathogénes a partir d’échantillons
cliniques (p. ex. liquide cérébrospinal [LCS], frottis de pus et de plaies, expectorations, frottis oculaires et frottis de la sphére
ORL).

Les dispositifs de base pour gélose au sang (CM0055B et CM0055T) sont utilisés dans le processus diagnostique afin d’aider
les cliniciens a déterminer les potentielles options thérapeutiques pouvant étre utilisées chez les patients chez lesquels une
infection microbienne est suspectée.

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

Résumé et explications

Les microorganismes non exigeants sont des organismes qui se développent et se reproduisent sans supplément nutritionnel ni
condition particuliére. lls peuvent synthétiser toutes les molécules organiques nécessaires a leur croissance. Les
microorganismes non exigeants peuvent se développer dans des environnements pauvres en nutriments et survivre dans une
plage de températures plus étendue. Ce groupe de bactéries est impliqué dans I'apparition de maladies et d’infections chez
I'nomme et comprend Escherichia coli et Staphylococcus aureus’?345,

Les organismes exigeants sont des organismes qui ont des besoins nutritionnels complexes ou particuliers pour se développer.
Les bactéries exigeantes ne sont pas toujours faciles a cultiver et peuvent étre difficiles a obtenir a partir d’'un échantillon. Cela
peut étre problématique en laboratoire, ou un milieu de culture spécifique est nécessaire pour la croissance.

Principe de la méthode

Les dispositifs de base pour gélose au sang (CM0055B et CM0055T) sont un milieu non sélectif a usage général qui peut étre
enrichi avec du sang afin de faciliter la croissance d’'une grande variété de microorganismes, y compris des organismes
exigeants, a partir d’échantillons cliniques.

Sans aucun ajout, le milieu peut étre utilisé comme gélose nutritive destinée, par exemple, au maintien a court terme des cultures
méres. En ajoutant du sang, le milieu convient a la culture de nombreux organismes exigeants. L’ajout de sang permet au milieu
de se préter a la constatation des réactions hémolytiques, ce qui constitue un critére diagnostique important pour de nombreux
organismes.

Pour encourager la croissance des microorganismes, de la tryptone et des peptones, qui fournissent de I'azote, du carbone et
des acides aminés, ainsi que de I'extrait de levure, qui fournit des vitamines B favorisant la croissance, sont incorporés.
Le chlorure de sodium permet de maintenir I'équilibre osmotique. La gélose est I'agent solidifiant.

Formule classique
grammes par litre

Poudre «Lab-Lemco» 10,0
Peptone 10,0
Chlorure de sodium 5,0
Gélose 15,0

Matériel fourni
CMO0055B : 500 g de poudre de base pour gélose au sang, lesquels produisent environ 12,5 litres aprés reconstitution.

CMO0055T : 5 kg de poudre de base pour gélose au sang, lesquels produisent environ 125 litres aprés reconstitution.

Matériel requis mais non fourni

e anses d’ensemencement, écouvillons, récipients de recueil
incubateurs
organismes pour le contréle qualité
suppléments sélectifs facultatifs (SR0050B/C/D/E/F/R)
boite de petri

Conservation
Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30 °C.
Conserver le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption mentionnée sur I'étiquette.
Protéger de I'hnumidité.
Conserver a I'abri de la lumiére.
. Laisser le produit reconstitué revenir a température ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 10 °C.
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Avertissements et précautions
. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptomes d’allergie ou d'asthme ou des difficultés respiratoires en
cas d’inhalation.

. Provoque une grave irritation des yeux.

e  Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

. Laver abondamment a I'eau et au savon en cas de contact avec la peau.

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

. Retirer les lentilles de contact si la personne en porte et si elles peuvent facilement étre retirées. Continuer a rincer. Si
lirritation des yeux persiste, consulter un médecin.

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

e  Réservé a un usage diagnostique in vitro.

e  Réservé a un usage professionnel.

e  Verifier lemballage du produit avant la premiére utilisation.

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

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

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

. Il reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur

degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou non ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures relatives aux
produits infectieux ou potentiellement infectieux.

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
(www.thermofisher.com).

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

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que la norme
britannique pour les analyses microbiologiques (UK SMI, UK Standards for Microbiology Investigations) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procédure

Mettre 40 g en suspension dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte. Stériliser a I'autoclave
a 121 °C pendant 15 minutes. Refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des boites de Petri stériles. Pour obtenir une
gélose au sang, enrichir avec 7 % v/v de sang défibriné stérile (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

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

Conditions d’incubation : 24 heures a 37 °C en conditions aérobies
Controles positifs
Le nombre de colonies est = 70 % du nombre dans le milieu de contrble

Staphylococcus aureus Colonies jaune paille / blanches de 1 a 1,5 mm
ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Colonies jaune paille avec ou sans pigmentation verte
ATCC® 27853 de1a2mm

Escherichia coli Colonies jaune paille de 1 a 2 mm

ATCC® 25922

Contréles positifs enrichi de 7 % v/v de sang de cheval
Le nombre de colonies est = 70 % du nombre dans le milieu de contrble

Streptococcus pyogenes Colonies claires en téte d’épingle allant jusqu’a 0,75 mm,
ATCC® 19615 hémolyse B

Streptococcus pneumoniae | Colonies mucoides grises/vertes de 1a 1,5mm,
ATCC® 6303 hémolyse a

Streptococcus pneumoniae | Colonies grises/vertes de 0,25 a 0,5 mm, hémolyse a
ATCC® 6305

Page 30 of 68
MBD_BT_IFU-0532


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Haemophilus influenzae Colonies claires en téte d’épingle allant jusqu’a 0,25 mm
ATCC® 19418

Zones de croissance / aucune croissance entourant les disques imprégnés de facteur X,
V et X +V lorsque des plaques vides sont ensemencées avec les organismes suivants et
incubées a 37 °C pendant 18 heures :

X \ X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 =20 mm =20 mm
ATCC® 33392™

Zones d’inhibition avec les disques imprégnés de bacitracine lorsqu’ils sont ensemenceés
sur des plaques avec 7 % v/v de sang de cheval

Conditions d’'incubation : 37 °C pendant 18 heures

Zones d'inhibition

Streptococcus pyogenes 10 2 20 mm

ATCC® 19615™

Limitations

Les dispositifs de base pour gélose au sang (CM0055B et CM0055T) sont un milieu non sélectif a usage général, destiné a étre
utilisé avec I'ajout de sang pour I'isolement et la culture de microorganismes pathogénes et non pathogénes a partir d’échantillons
cliniques (p. ex. liquide cérébrospinal [LCS], frottis de pus et de plaies, expectorations, frottis oculaires et frottis de la sphere
ORL). Comme dans tous les milieux, les organismes atypiques peuvent produire des réactions anormales. Un petit nombre de
souches atypiques peut produire une faible réaction et ne pas réussir a se développer, en particulier lorsque I'échantillon en
contient peu. D’autres tests biochimiques et sérologiques doivent étre effectués pour permettre une identification plus
approfondie.

Caractéristiques des performances

L’exactitude a été démontrée grace a une révision des données de contrdle qualité. L’isolement et la culture corrects des
microorganismes pathogénes et non pathogénes provenant d’échantillons cliniques sont confirmés par 'inclusion d’un isolat bien
caractérisé dans les processus de contrdle qualité effectués dans le cadre de la production de chaque lot de dispositifs. La
précision de la base pour gélose au sang (CM0055B et CM0055T) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 %
obtenu pour le produit sur 10 mois de test (30 juillet 2021 — 21 mai 2022, 10 lots). Cela démontre que les performances sont
reproductibles.

Ces dispositifs ont été testés en interne dans le cadre du processus de contréle qualité depuis leur premiére production en 1959.
Lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10 a 100 UFC d’Escherichia coli, de Pseudomonas aeruginosa, de Staphylococcus aureus,
de Streptococcus pyogenes, de Streptococcus pneumoniae et d’Haemophilus influenzae, et aprés incubation du dispositif a
37 °C pendant 24 heures, I'utilisateur peut repiquer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies correspondent
a celles figurant dans ce document.

Bibliographie

1. Organisation mondiale de la santé (OMS). 2017. «Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality».
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. «UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, expectorations and
Associateschants». Disponible a I'adresse : https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-
bronchoalveolar-lavage-sputum-and-associated-specimens. Consulté le 29/03/2022

4. Public Health England. 2020a. «ldentification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species».
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
«Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners». Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.
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Baza krvnog agara

CMO0055B i CM0055T HR
Namjena

Baze krvnog agara (CM0055B i CM0055T) neselektivni su mediji opée namjene namijenjeni za uporabu s dodatkom krvi za
izolaciju i kulturu patogenih i nepatogenih mikroorganizama iz klinickih uzoraka (npr. cerebrospinalna tekucina (CSF), brisovi
gnoja i rana, ispljuvak, brisovi o€iju i brisovi uha, nosa i grla).

Baze krvnog agara (CM0055B i CM0055T) namijenjene su za uporabu u dijagnostickom tijeku rada kao pomoc¢ lije€nicima
u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani i ne sluze kao nadopuna dijagnostickim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Neizbirljivi mikroorganizmi organizmi su koji rastu i razmnozavaju se bez posebnih prehrambenih dodataka ili uvjeta. Mogu
sintetizirati sve organske molekule potrebne za njihov rast. Neizbirljivi mikroorganizmi mogu rasti u sredinama s malo hranjivih
tvari i mogu prezivjeti u Sirem temperaturnom rasponu. Ova skupina bakterija ukljuéena je u izazivanje bolesti i infekcija kod ljudi
i ukljuguje Escherichia coli i Staphylococcus aureus'?34%,

Probirljivi organizmi su organizmi koji imaju slozene ili posebne prehrambene potrebe kako bi rasli. Izbirljive bakterije nije uvijek
lako uzgajati u kulturi i mozda se nece lako dobiti iz uzorka. To moze biti problemati¢no u laboratoriju, gdje je za rast potreban
odredeni medij kulture.

Nacelo metode
Baze krvnog agara (CM0055B i CM0055T) neselektivni su mediji opce namjene koji se mogu obogatiti krvlju kako bi se olak§ao
rast Sirokog spektra mikroorganizama, ukljucujuéi izbirljive organizme, iz klini¢kih uzoraka.

Bez ikakvih dodataka, medij se moze upotrijebiti kao hranjivi agar koji se upotrebljava, na primjer, za kratkoroéno odrzavanje
sto¢nih kultura. Uz dodanu krv, medij je pogodan za uzgoj mnogih izbirljivih organizama. Dodavanje krvi omogucuje mediju da
postane pogodan za odredivanje hemoliti¢kih reakcija Sto je vazan dijagnosticki kriterij za mnoge organizme.

Za poticanje rasta mikroorganizama uklju€eni su tripton i peptoni koji osiguravaju dusik, ugljik i aminokiseline, te ekstrakt kvasca,
koji osigurava rast koji poti€e vitamine B. Natrijev klorid odrzava osmotsku ravnotezu. Agar je sredstvo za uévrscivanje.

Uobicajena formula

grama po litri
Prah ,Lab Lemco” 10,0
Pepton 10,0
Natrijev klorid 5,0
Agar 15,0

Prilozeni materijali
CMO0055B: 500 g baze krvnog agara u prahu koja daje priblizno 12,5 | nakon rekonstitucije.

CMO0O055T: 5 kg baze krvnog agara u prahu koja daje priblizno 125 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori
e  Organizmi za kontrolu kvalitete
e  Opcionalni selektivni dodaci (SR0050B/C/D/E/F/R)
e  Petrijeve zdjelice
Pohrana

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

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

Page 33 of 68
MBD_BT_IFU-0532


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati. MoZe izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoc¢e s disanjem ako se udiSe.

e  Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

e Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

. U slu€aju dodira s kozom isprati velikom koli¢inom vode i sapuna.

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

. Uklonite kontaktne le¢e 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 OTROVANUJA ili lije€nika.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

e  Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

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

njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute
i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljucuje odlaganje upotrijebljenih ili neupotrijebljenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020.).

Postupak

Suspendirajte 40 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C
15 minuta. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i izlijte u sterilne Petrijeve zdjelice. Za krvni agar obogatite sa 7 % volumnog
udjela sterilne defibrinirane krvi (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

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

Uvijeti inkubacije: 24 sati na 37 °C aerobno
Pozitivne kontrole
Broj kolonija iznosi = 70 % broja u kontrolnom mediju

Staphylococcus aureus Bijele / slamnato Zute kolonije veli¢ine 1 — 1,5 mm
ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Slamnato Zute kolonije veli¢ine 1 — 2 mm sa zelenom
ATCC® 27853 pigmentacijom ili bez nje

Escherichia coli Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 —2 mm

ATCC® 25922

Pozitivne kontrole obogacéene sa 7 % volumnog udjela konjske krvi
Broj kolonija iznosi =2 70 % broja u kontrolnom mediju

Streptococcus pyogenes 4Pinpoint” — blijede kolonije veli¢ine 0,75 mm, B-hemoliza
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | Sive/zelene mukoidne kolonije veli¢ine 0,5 — 1,5 mm,

ATCC® 6303 a-hemoliza

Streptococcus pneumoniae | Sive/zelene kolonije veli¢ine 0,25 — 0,5 mm, a-hemoliza
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae +Pinpoint” — blijede kolonije veli¢ine 0,25 mm

ATCC® 19418
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Zone rasta/bez rasta koje okruzuju diskove faktora X, V i X+V kada su obic¢ne ploCice
inokulirane organizmima navedenima u nastavku i inkubirane na 37 °C u trajanju od 18 sati:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zone inhibicije s diskovima Bacitracin kada su inokulirane plocice sa 7 % volumnog udjela
konjske krvi Uvjeti inkubacije: 37 °C tijekom 18 sati.

Zone inhibicije

Streptococcus pyogenes | 10 — 20 mm

ATCC® 19615™

Ogranicenja

Baze krvnog agara (CM0055B i CM0055T) neselektivni su mediji opée namjene namijenjeni za uporabu s dodatkom krvi za
izolaciju i kulturu patogenih i nepatogenih mikroorganizama iz klini€kih uzoraka (npr. cerebrospinalna tekucina (CSF), brisovi
gnoja i rana, ispljuvak, brisovi o€iju i brisovi uha, nosa i grla). Kao i kod svih medija, atipi€ni organizmi mogu dati neuobicajene
reakcije. Mali broj atipi¢nih sojeva moze dati slabu reakciju i moze ne rasti, osobito kada je u uzorku prisutan mali broj. Za daljnju
identifikaciju potrebno je provesti dodatne biokemijske i seroloSke testove.

Karakteristike u€inkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravna izolacija i kultura patogenih i nepatogenih mikroorganizama
iz klinickih uzoraka potvrdena je uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u procese kontrole kvalitete koji se provode u sklopu
proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost baza krvnog agara (CM0055B i CM0055T) dokazana je ukupnom prolazno$¢u od
100 % dobivenom za proizvode tijekom 10 mjeseci testiranja (30. srpnja 2021. — 21. svibnja 2022., 10 serija). To pokazuje da je
ucinkovitost reproducibilna.

Ovi se proizvodi testiraju interno u sklopu postupka kontrole kvalitete otkad su proizvedeni 1959. Kada se upotrebljava 10 — 100
cfu inokuluma Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae i Haemophilus influenzae i proizvod inkubira na 37 °C tijekom 24 sata, korisnik moZe oporaviti organizme s veli¢inom
kolonije i morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu

Bibliografija

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
specimens.” Available at: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-
lavage-sputum-and-associated-specimens. Accessed 29.03.2022

4. Public Health England. 2020a. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species’.
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]I
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
‘Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
REF Katalogki broj
VD In vitro dijagno_sti(":ki medicinski
proizvod
LOT Sifra serije

/ﬂ/- Ogranicenje temperature

Upotrijebiti do
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Agar sangue base
CMO0055B e CM0055T IT

Uso previsto

| dispositivi Agar sangue base (Agar sangue base) (CM0055B e CM0055T) sono terreni non-selettivi per uso generale da utilizzare
con I'aggiunta di sangue per lisolamento e la coltura di microorganismi patogeni e non patogeni da campioni clinici (ad es. da
liquido cerebrospinale (LCS), pus e tamponi prelevati da ferite, espettorato, tamponi oculari, auricolari, nasali e faringei).

| dispositivi Agar sangue base (CM0055B e CM0055T) trovano impiego in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici
nella determinazione delle potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospetta infezione microbica.

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

Riepilogo e spiegazione

| microrganismi non esigenti sono organismi che crescono e si replicano senza necessitare di condizioni o integratori nutrizionali
specifici. Sono in grado di sintetizzare tutte le molecole organiche necessarie per la propria crescita. | microrganismi non esigenti
possono crescere in ambienti poveri di nutrienti e possono sopravvivere a intervalli di temperatura piu ampi. Questo gruppo di
batteri & coinvolto nellinsorgenza di malattie e infezioni nelluomo e comprende I'Escherichia coli e lo Staphylococcus
aureus. 12345

Gli organismi esigenti sono organismi che necessitano di esigenze nutrizionali complesse o particolari per poter crescere.
La coltura dei batteri esigenti non € sempre facile da ottenere e potrebbe essere difficile ottenerli da un campione. Cio pud
risultare problematico in laboratorio, dove € necessario un terreno di coltura specifico per la crescita.

Principio del metodo
| dispositivi Agar sangue base (CM0055B e CMO0055T) sono terreni non selettivi per uso generale arricchibili con sangue per
facilitare la crescita di un’ampia varieta di microrganismi, compresi organismi esigenti, prelevati da campioni clinici.

Senza alcuna aggiunta, il terreno puo essere impiegato come agar nutriente, ad esempio, per il mantenimento a breve termine
delle colture madri. Con I'aggiunta di sangue, il terreno € adatto per la coltivazione di molti organismi esigenti. L’aggiunta di
sangue rende il terreno idoneo per la determinazione delle reazioni emolitiche, un importante criterio diagnostico per molti
organismi.

Per incoraggiare la crescita dei microrganismi sono inclusi triptone e peptoni, che forniscono azoto, carbonio, aminoacidi ed
estratto di lievito, che fornisce vitamine del gruppo B che promuovono la crescita. Il cloruro di sodio mantiene I'equilibrio osmotico.
L’agar & I'agente solidificante.

Formula tipica
grammi per litro

Polvere Lab-Lemco 10,0
Peptone 10,0
Cloruro di sodio 5,0
Agar 15,0

Materiali forniti
CMO0055B: 500 g di Agar sangue base in polvere, che producono circa 12,5 |, previa ricostituzione.

CMO0055T: 5 kg di Agar sangue base in polvere, che producono circa 125 I, previa ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

e Anse di inoculazione, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatori

Organismi di controllo qualita

Integratori selettivi (SR0050B/C/D/E/F/R) facoltativi
Piastra di Petri

Conservazione

e  Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.
Conservare al riparo dalla luce.

e  Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.
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Avvertenze e precauzioni
. Non inalare. In caso di inalazione, puo provocare sintomi allergici, asmatici o difficolta respiratorie.

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

. 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.

. Esclusivamente per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

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

o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.
Tali indicazioni prevedono I'obbligo di smaltire i reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché qualsiasi altro materiale
monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore rimanga ermeticamente chiuso dopo la prima apertura e tra un utilizzo
e l'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita, che potrebbe alterare le prestazioni del prodotto.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard
del Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedura

Sospendere 40 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in piastre di Petri sterili. Per 'agar sangue, arricchire con sangue
defibrinato sterile al 7% v/v (SR0050B/C/D/E/F/R).

Controllo della qualita
E responsabilita dell’utente 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.

Condizioni di incubazione: 24 ore a 37 °C in aerobiosi
Controlli positivi
La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Staphylococcus aureus Colonie giallo paglierino/bianco di 1-1,5 mm

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Colonie giallo paglierino di 1-2mm con o senza
ATCC® 27853 pigmentazione verde

Escherichia coli Colonie giallo paglierino di 1-2 mm

ATCC® 25922

Controlli positivi arricchiti con sangue di cavallo al 7% v/v
La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Streptococcus pyogenes Colonie puntiformi chiare di 0,75 mm, B-emolisi
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | Colonie mucoidi grigio/verde di 1-1,5 mm, a-emolisi

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | Colonie grigio/verde di 0,25 a 0,5 mm, a-emolisi
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Colonie puntiformi fino a 0,25 mm, di colore chiaro

ATCC® 19418
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Zone di crescita/assenza di crescita attorno ai dischi dei fattori X, V e X+V quando le piastre
lisce vengono inoculate con i seguenti organismi e incubate a 37 °C per 18 ore:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zone di inibizione con dischi di bacitracina quando inoculato su piastre con sangue di
cavallo al 7% v/v Condizioni di incubazione: 37 °C per 18 ore.

Zone di inibizione

Streptococcus pyogenes 10-20 mm

ATCC® 19615™

Limitazioni

| dispositivi Agar sangue base (CM0055B e CM0055T) sono terreni non-selettivi per uso generale da utilizzare con 'aggiunta di
sangue per lisolamento e la coltura di microorganismi patogeni e non patogeni da campioni clinici (ad es. da liquido
cerebrospinale (LCS), pus e tamponi prelevati da ferite, espettorato, tamponi oculari, auricolari, nasali e faringei). Come per tutti
i terreni, gli organismi atipici possono dare reazioni anomale. Un piccolo numero di ceppi atipici pud dare una reazione debole e
non crescere, specialmente quando nel campione sono presenti numeri bassi. Per un’ulteriore identificazione devono essere
eseguiti test biochimici e sierologici aggiuntivi.

Caratteristiche prestazionali

L’'accuratezza € stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. Il corretto isolamento e la coltura di
microrganismi patogeni e non patogeni da campioni clinici sono confermati dall’'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei
processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito della produzione di ciascun lotto dei dispositivi. La precisione di Agar sangue
base (CM0055B e CM0055T) € stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in
10 mesi di test (30 luglio 2021-21 maggio 2022; 10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Questi dispositivi sono stati sottoposti a test interni nell’lambito del processo di controllo della qualita sin dalla loro prima produzione
nel 1959. E possibile recuperare organismi con dimensioni e morfologia delle colonie corrispondenti a quelli elencati in questo
documento con un inoculo di 10-100 ufc di Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae, incubando il dispositivo a 37 °C per 24 ore.
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3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
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“Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners”. Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
R EF Numero di catalogo
VD Dispositivo r_ned_ico-diagnostico
in vitro
LOT Codice lotto
/ﬂ/- Limite di temperatura
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,Blood Agar Base*“
CMO0055B ir CM0055T LT

Paskirtis

,Blood Agar Base® (CM0055B ir CMO055T) preparatai yra neselektyvi, bendros paskirties terpe, skirta naudoti pridéjus kraujo
patogeniniy ir nepatogeniniy mikroorganizmy iSskyrimui ir auginimui i$ klinikiniy méginiy (pvz., smegeny skyscio, palinio ir Zaizdy
tepinéliy, skrepliy, akiy, ausy, nosies ir gerklés tepinéliy).

,Blood Agar Base“ (CM0055B ir CM0055T) preparatai naudojami diagnostikos procese, siekiant padéti gydytojams nustatyti
gydymo galimybes pacientams, kuriems jtariama mikrobiné infekcija.

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

Santrauka ir paaiskinimas

Nereiklds mikroorganizmai—tai organizmai, kurie auga ir dauginasi be specialiy maisto papildy ar salygy. Jie gali sintetinti visas
organines molekules, reikalingas jy augimui. Nereiklas mikroorganizmai gali augti aplinkoje, kurioje triksta maistiniy medziagy,
ir gali iSgyventi jvairioje temperatiroje. Siai bakterijy grupei priklauso Escherichia coli ir Staphylococcus aureus, kurios Zzmonéms
sukelia ligas ir infekcijas’?34°,

Lepis organizmai—tai organizmai, turintis sudétingy ar ypatingy mitybos poreikiy, kad galéty augti. Lepias bakterijas ne visada
lengva auginti kultdroje ir gali bati tunku gauti i§ méginio. Tai gali bati tunku padaryti laboratorijoje, kur augimui reikalinga speciali
terpé.

Metodo principas
+Blood Agar Base” (CM0055B ir CM0O055T) preparatai yra neselektyvi, bendros paskirties terpé, kuri gali bati papildyta krauju,
kad baty lengviau auginti jvairius mikroorganizmus, jskaitant lepius organizmus, surinktus i$ klinikiniy méginiy.

Be jokiy priedy terpé gali bati naudojama kaip mitybinis agaras, pavyzdziui, trumpalaikiam atsarginiy kultdry laikymui. Pridejus
kraujo, Si terpé tinkama daugeliui lepiy organizmy auginti. Pridéjus kraujo, terpé tampa tinkama nustatyti hemolizinéms
reakcijoms, kurios yra svarbus daugelio organizmy diagnostikos kriterijus.

Mikroorganizmy augimui skatinti pridedama triptono ir peptono, kurie apripina azotu, anglimi ir aminorigstimis bei mieliy
ekstraktu, kuris duoda augimg skatinanciy B grupés vitaminy. Natrio chloridas palaiko osmosine pusiausvyrg. Agaras yra
kietinanti medziaga.

Tipiné formulé

gramai litre
LLab-Lemco" milteliai 10,0
Peptonas 10,0
Natrio chloridas 5,0
Agaras 15,0

Tiekiamos medziagos
CMO0055B: 500 g ,Blood Agar Base* milteliy, kuriuos paruoSus gaunama apie 12,5 1.

CMO0055T: 5 kg ,Blood Agar Base® milteliy, kuriuos paruoSus gaunama apie 125 1.

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
e Inokuliavimo kilpos, tepinéliai, surinkimo talpyklos

e Inkubatoriai
e Kokybés kontrolés organizmai
e Neprivalomi ,Selective supplements* (SR0050B/C/D/E/F/R)
e Petrilékstelé
Laikymas

e Produkta laikykite originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.

Talpykla laikykite sandariai uzdaryts.

Produktas gali bati naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
Saugokite nuo drégmés.

Laikykite toliau nuo saulés Sviesos.

Prie$ naudodami leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.
Paruosta terpe laikykite 2—10 °C temperatiroje.
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Jspéjimai ir atsargumo priemonés
o Nejkveépkite. |kvépus gali pasireiksti alergija ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
Sukelia stipry akiy dirginima.
Gali sukelti alerging odos reakcija.
Patekus ant odos, plaukite dideliu kiekiu vandens ir muilu.
Patekus j akis, atsargiai plaukite vandeniu keleta minuciy.
ISimkite kontaktinius leSius, jei yra ir tai lengva padaryti. Toliau plaukite akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreipkités j
gydytoja.
|kvépus, jei sunku kvépuoti, iSveskite asmenj j gryng org ir palikite jj tokioje padétyje, kad baty lengva kvépuoti. Jei
pasireiSkia kvépavimo taky simptomai, skambinkite j APSINUODIJIMY CENTRA arba kreipkités j gydytoja.
Skirta tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudojant pirma kartg patikrinkite produkto pakuote.
Nenaudokite produkto, jei yra matomy pakuotés (indo ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.
Nenaudokite priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobadj ir pavojingumo laipsnj, taip
pat jy apdorojimg ar Salinimg laikantis visy galiojanciy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Atidziai perskaitykite
instrukcijas ir jy laikykités. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uztersty vienkartiniy medziagy
$alinimg laikantis infekcinéms arba galimai infekcinéms priemonés taikomy Salinimo procedary.
e |sitikinkite, kad talpyklos dangtelis yra sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad patekty kuo
maziau drégmeés, dél kurios produktas gali veikti netinkamai.

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

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

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) B 29
(Public Health England, 2020).

Procediira

IStirpinkite 40 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai istirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C temperatdroje 15
minuciy. Atvésinkite iki 50 °C temperatiros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias Petri 1ékSteles. Kraujo agarg papildykite 7 % v/v
steriliu defibrintu krauju (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

Sios terpés veiksmingumg galima patikrinti istyrus toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos sglygos: 24 val. 37 °C temperatiroje aerobinémis sglygomis
Teigiamos kontrolinés medziagos
Kolonijy skai€ius yra 270 % kontrolinés terpés skaitiaus

Staphylococcus aureus 1-1,5 mm Siaudy spalvos / baltos kolonijos

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos su zalia pigmentacija
ATCC® 27853 arba be jos

Escherichia coli 1-2 mm Siaudy spalvos kolonijos

ATCC 25922

Teigiamos kontrolés, papildytos 7 % v/v arkliy kraujo
Kolonijy skai€ius yra 270 % kontrolinés terpés skaiciaus

Streptococcus pyogenes Taskinés 0,75 mm blySkios kolonijos, 3 hemolizé
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | 1-1,5 mm pilkos / Zalios gleiviy kolonijos, a hemolizé

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25-0,5 mm pilkos / Zalios gleiviy kolonijos, a hemolizé
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Taskinés 0,25 mm Sviesiy Siaudy spalvos kolonijos

ATCC® 19418
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Augimo / neaugimo zonos aplink X, V ir X+V faktoriy diskus, kai j paprastas IekSteles
inokuliuojami toliau iSvardyti organizmai ir 18 valandy inkubuojami 37 °C temperatiroje:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Bacitracino disky inhibicijos zonos, kai inokuliuojama ant 7 % v/v arkliy kraujo ploksteliy
Inkubavimo sglygos: 37 °C temperatiroje 18 valandy.

Inhibicijos zonos

Streptococcus pyogenes 10-20 mm

ATCC® 19615™

Apribojimai

,Blood Agar Base“ (CM0055B ir CM0055T) preparatai yra neselektyvi, bendros paskirties terpé, skirta naudoti pridéjus kraujo
patogeniniy ir nepatogeniniy mikroorganizmy i§skyrimui ir auginimui i$ klinikiniy méginiy (pvz., smegeny skyscio, pdalinio ir Zaizdy
tepinéliy, skrepliy, akiy, ausy, nosies ir gerklés tepinéliy). Kaip ir visose terpése, netipiniy organizmy reakcijos gali bati anomalios.
Kai kurios netipinés padermés gali silpnai reaguoti ir neaugti, ypac jei méginyje jy yra nedaug. Tolesniam identifikavimui reikia
atlikti papildomus biocheminius ir serologinius tyrimus.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzidréjus kokybés kontrolés duomenis. Teisingas patogeniniy ir nepatogeniniy mikroorganizmy iSskyrimas
ir kultivavimas i$ klinikiniy méginiy patvirtinamas jtraukiant gerai apibddintg izoliatg j kokybés kontrolés procesus, atliekamus
gaminant kiekvieng preparato partijg. ,Blood Agar Base“ (CM0055B ir CM0055T) preparato tikslumg jrodo bendras 100 %
teigiamas rezultaty rodiklis, gautas per 10 tyrimo ménesiy (2021 m. liepos 30 d.—2022 m. geguzés 21 d.; 10 partijy). Tai rodo,
kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo pirmojo pagaminimo 1959 m. Sie preparatai iSbandomi jmonés viduje kaip kokybés kontrolés proceso dalis. Naudojant 10—
100 cfu Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae ir Haemophilus influenzae ir inkubuojant 37 °C temperatiroje 24 valandas, naudotojas gali iSgauti organizmus, kuriy
kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.

Informacijos saltiniai

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
specimens.” Available at: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-
lavage-sputum-and-associated-specimens. Accessed 29.03.2022

4.  Public Health England. 2020a. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species’. UK

Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]I
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
‘Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis
R EF Katalogo numeris
VD In vitro diagqostiko§ medicinos
priemoné
LOT Partijos kodas

/ﬂ/- Temperatiros apribojimas

Galiojimo data
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©2022 ,Thermo Fisher Scientific Inc.”. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra ,American Type

Culture Collection* prekiy zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos filialy nuosavybé.

“ Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté
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Asins agara baze
CMO0055B un CM0055T LV

Paredzeétais lietojums

Asins agara bazes (CM0055B un CMO0055T) ierices ir neselektiva, visparéja pielietojuma barotne, kas paredzéta lietoSanai kopa
ar asinim, lai izolétu un kultivétu patogénos un nepatogénos mikroorganismus no kliniskajiem paraugiem (pieméram,
cerebrospinala skidruma (CSF), strutu un bricu uztriepes, krépas, acu uztriepes un ausu, deguna un rikles uztriepes).

Asins agara bazes (CM0055B un CMO0055T) ierices tiek izmantotas diagnostikas darbplisma, lai palidzétu arstiem noteikt
iespéjamas arstéSanas iespé&jas pacientiem, kuriem ir aizdomas par mikrobu infekciju.

lerices ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai, tds nav automatizétas, ka arf nav kompanjondiagnostikas ierices.

Kopsavilkums un skaidrojums

Neizveligi mikroorganismi ir mikroorganismi, kas aug un vairojas bez Tpasam piedevam vai apstakliem. Tie spéj sintezét visas
organiskas molekulas, kas nepiecieSamas to augSanai. Neizvéligi mikroorganismi var augt vidé, kura ir maz baribas vielu, un var
izdzivot plasaka temperatiiras diapazona. ST baktériju grupa ir iesaistita cilvéku slimibu un infekciju izraisi$ana, un taja ietilpst
Escherichia coli un Staphylococcus aureus’?3*°,

Izvéligi mikroorganismi ir mikroorganismi, kuriem ir sarezgitas vai Tpasas uztura prasibas, lai tie varétu augt. Izvéligas baktérijas
ne vienmér ir viegli kultivét, un tas var nebdt viegli iegit no parauga. Laboratorija, kur augSanai ir nepiecieSama 1pasa barotne,
tas var bat problematiski.

Metodes princips
Asins agara bazes (CM0055B un CMO0055T) ierices ir neselektiva, visparéja pielietojuma barotne, ko var bagatinat ar asinim, lai
veicinatu dazadu mikroorganismu, tostarp izvéligu mikroorganismu, augSanu no kliniskajiem paraugiem.

Bez jebkadam piedevam barotni var izmantot ka baribas agaru, ko izmanto, pieméram, Tslaicigai pamatkultiru uzturéSanai.
Ar pievienotam asinim barotne ir piemérota daudzu izvéligu mikroorganismu audzésanai. Asins pievieno$ana lauj barotnei klat
piemérotai hemolitisko reakciju noteikSanai, kas ir batisks diagnostikas kritérijs daudziem mikroorganismiem.

Lai veicinatu mikroorganismu augSanu, pievieno triptonu un peptonus, kas nodroSina slapekli, ka art oglekli, aminoskabes,
unrauga ekstraktu, kas nodroSina augSanu veicinoSus B vitaminus. Natrija hlorids uztur osmotisko lidzsvaru. Agars ir
cietéjosa viela.

Tipiska formula

grami litra
“Lab-Lemco” pulveris 10,0
Peptons 10,0
Natrija hlorids 5,0
Agars 15,0

NodrosSinatie materiali

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali

e Inokul&cijas cilpas, tamponi, savaksanas konteineri
e Inkubatori

e Kvalitates kontroles mikroorganismi

e |zvéles selektivas piedevas (SR0050B/C/D/E/F/IR)
e  Petri plates

Glabasana

e Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperattra no 10 °C Iidz 30 °C.
Glabat konteineru cieSi noslégtu.

Produktu var lietot Iildz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.

Sargat no gaismas.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Neieelpot. leelpojot var izraisit alerdiju vai astmas simptomus vai apgratinatu elpos$anu.
Izraisa nopietnu acu kairindjumu.
Var izraistt alergisku adas reakciju.
Ja noklast uz adas, mazgat ar lielu daudzumu ziepju un Gdens.
Ja noklst acis, uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates.
Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot. Ja acu kairindjums nepariet, meklét
mediku palidzibu/konsultaciju.
leelpoSanas gadijuma, ja elpoSana ir apgratinata, nogadat cietuSo svaiga gaisa un turét tada poza, lai nodrosinatu
netraucétu elpoSanu. Ja rodas elpcelu simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu/mediki.
Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.
Tikai profesionalai lietoSanai.
Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudit produkta iepakojumu.
Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma (trauka vai vacina) ir redzami bojajumi.
Nelietot produktu péc noradita deriguma termina beigam.
Nelietot ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.
Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka art par
to apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem.
RapTgi jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto readentu, kd art citu kontamin&tu
vienreizlietojamo materidlu utilizéSanu, ievérojot proceddras attieciba uz infekcioziem vai potenciali
infekcioziem produktiem.
. Parliecinaties, ka konteinera vaks péc pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts, lai samazinatu

mitruma ieklGSanu, kas var izraistt nepareizu produkta darbibu.

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

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

Paraugu nems$ana, apstrade un glabasana

Paraugu materiali japanem un jaapstrada, ievérojot ieteiktas vietéjas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes
Mikrobiologiskas izmeklé$anas standartus (UK Standards for Microbiology Investigations jeb UK SMI) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procediira

1 litra destileta Gdens suspendét 40 g. Uzkarsét lidz varisanas temperatdrai, lai panaktu pilnigu iz8kiSanu. Sterilizét autoklava
15 mindtes 121 °C temperatdra. Atdzesé Iidz 50 °C. Labi samaisa un ielej sterilas Petri platés. Asins agaru bagatina ar 7 %
tilpuma attiecibas sterilam defibrinétam asinim (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

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

Inkubacijas apstakli: 24 stundas pie 37 °C aerobos apstaklos
Pozitivas kontroles
Koloniju skaits ir 2 70 % no skaita kontroles barotné

Staphylococcus aureus 1-1,5 mm salmu krasas/baltas kolonijas

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1-2 mm salmu krasas kolonijas ar zalu pigmentaciju
ATCC® 27853 vai bez tas

Escherichia coli 1-2 mm salmu krasas kolonijas

ATCC® 25922

Pozitivas kontroles, kas bagatinatas ar 7 % v/v zirga asinim
Koloniju skaits ir = 70 % no skaita kontroles barotné

Streptococcus pyogenes Precizi — 0,75 mm gaiSas krasas kolonijas,  hemolize
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae 1-1,5 mm pelékas/zalas glotveida kolonijas, a hemolize
ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25-0,5 mm pelékas/zalas glotveida kolonijas, «a
ATCC® 6305 hemolize
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Haemophilus influenzae Precizi — 0,25 mm gaiSas krasas kolonijas
ATCC® 19418

AugSanas/neaugsanas zonas ap X, V un X+V faktoru diskiem, ja vienkarsas plates inokulé
ar Sadiem mikroorganismiem un inkubé 37 °C temperatdra 18 stundas:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm =20 mm
ATCC® 33392™

Inhibicijas zonas ar bacitracina diskiem, inokulgjot uz 7 % tilpuma attiecibas zirga
asins platém

Inkubacijas apstakli: 37 °C temperatira 18 stundas.

Inhibicijas zonas

Streptococcus pyogenes | 10-20 mm

ATCC® 19615™

lerobezojumi

Asins agara bazes (CM0055B un CMO0055T) ierices ir neselektiva, visparéja pielietojuma barotne, kas paredzéta lietoSanai kopa
ar asinim, lai izolétu un kultivetu patogénos un nepatogénos mikroorganismus no kliniskajiem paraugiem
(pieméram, cerebrospinala Skidruma (CSF), strutu un brG¢u uztriepes, krépas, acu uztriepes un ausu, deguna un rikles
uztriepes). Tapat ka ar visam barotném, netipiski mikroorganismi var izraisit anomalas reakcijas. Neliels skaits netipisku celmu
var izraisit vaju reakciju un nespéj augt, Tpasi, ja parauga ir mazs to skaits. Turpmakai identifikacijai javeic papildu biokimiskie un
serologiskie testi.

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Pareizu patogéno un nepatogéno mikroorganismu izolaciju un
kultivéSanu no kliniskajiem paraugiem apstiprina labi raksturota izolata ieklauSana kvalitates kontroles procesos, kas tiek veikti
katras ieri€u sérijas razoSanas ietvaros. Asins agara bazes (CM0055B un CMO0055T) precizitate tika pieradita ar kop&jo 100 %
izturéSanas koeficientu, kas ieglts produktam 10 ménesSu testéSanas laika (no 2021. gada 30. jdlija "dz 2022. gada 21. maijam,
10 partijas). Tas liecina, ka veiktspéja ir reproducéjama.

STs ierfces ir parbauditas uznémuma ka dala no QC (KK) procesa, kop$ tas pirmo reizi tika razotas 1959.gada. lzmantojot 10—
100 KVV Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae un Haemophilus influenzae inokulatu un ierici inkubg&jot 37 °C 24 stundas, lietotajs var izgat mikroorganismus ar
koloniju izméru un morfologiju, ka noradits $aja dokumenta

Bibliografija

1. World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.
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3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
specimens.’ Pieejams vietné: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-
lavage-sputum-and-associated-specimens. Piekluve veikta 29.03.2022.

4. Public Health England. 2020a. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species’.
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
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Temperatiras robezvértiba

Deriguma termin$

Sargat no saules gaismas

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas
noradijumus vai skatit
elektroniskos lietoSanas
noradijumus

Satur pietiekamu daudzumu
<n> testiem

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietoSanas
noradijumus

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Eiropas atbilstibas novértéjums

Apvienotas Karalistes
atbilstibas novértéjums

lerices unikalais
identifikators

Importétajs — noradit
juridisko personu, kas
importé mediciniskas ierices
vietéja tirgd. Attiecas uz
Eiropas Savienibu

@ [Eosm i k@< & @ T~

Made in the Izgatavots Apvienotaja
United Kingdom Karalisté

ATCC Licensed )"3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type

Culture Collection precu zime.
Visas paréjas pre¢zimes ir kompanijas Thermo Fisher Scientific Inc. vai tas meitasuznémumu Tpasums.

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

C€ch

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju.

ParskatiSanas informacija

Redakcija | lzdoSanas datums un ieviestie labojumi
2.0 12.12.2023.
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Blodagarbase
CMO0055B og CM0055T NO

Tiltenkt bruk

Blood Agar Base (CM0055B og CMO0055T) enheter er et ikke-selektivt medium til generelt bruk beregnet pa & brukes med
tilsetning av blod for isolering og dyrking av patogene og ikke-patogene mikroorganismer fra kliniske praver
(f.eks. cerebrospinalvaeske (CSF), puss og sarprgver, sputum, gyepraver og gre-, nese- og hals-prgver).

Blood Agar Base (CM0055B and CMO0055T) enheter brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe leger med & bestemme
potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha en mikrobiell infeksjon.

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

Sammendrag og forklaring

Ikke-fastidigse mikroorganismer er organismer som vokser og formerer seg uten spesielle kosttilskudd eller betingelser. De kan
syntetisere alle organiske molekyler som kreves for deres vekst. Ikke-fastidigse mikroorganismer kan vokse i nzeringsfattige
miljger og kan overleve innen et bredere temperaturomrade. Denne bakteriegruppen er involvert i & forarsake sykdommer og
infeksjoner hos mennesker og inkluderer Escherichia coli og Staphylococcus aureus’?34°,

Fastidigse organismer er organismer som har komplekse eller spesielle ernaeringsmessige krav for & vokse. Fastidigse bakterier
er ikke alltid lette & dyrke i kultur og kan ikke enkelt fremskaffes fra en prgve. Dette kan veere problematisk i laboratoriet, hvor det
er ngdvendig med et spesifikt dyrkningsmedium for vekst.

Metodeprinsippet
Blood Agar Base (CM0055B og CM0055T) enheter er et ikke-selektive medier for generell bruk som kan berikes med blod for
a tilrettelegge for veksten av en lang rekke mikroorganismer, inkludert fastidigse organismer, fra kliniske praver.

Uten tilsetninger kan mediet brukes som en nzeringsagar som brukes for eksempel for kortsiktig vedlikehold av stamkulturer. Med
tilsatt blod er mediet egnet for dyrking av forskjellige fastidizse organismer. Tilsetning av blod gjer at mediet blir egnet for
bestemmelse av hemolytiske reaksjoner som er et viktig diagnostisk kriterium for mange organismer.

For & oppmuntre til vekst av mikroorganismer er trypton og peptoner, som gir nitrogen, karbon og aminosyrer, og gjeerekstrakt,
som gir vekstfremmende B-vitaminer, inkludert. Natriumklorid opprettholder den osmotiske balansen. Agar er sterkningsmiddel.

Vanlig formel

gram per liter
“Lab-Lemco”-pulver 10,0
Pepton 10,0
Natriumklorid 5,0
Agar 15,0

Materialer som folger med
CMO0055B: 500 g Blood Agar Base-pulver som gir omtrent 12,5 | etter rekonstituering.

CMO0O055T: 5 kg Blood Agar Base-pulver som gir omtrent 125 | etter rekonstituering.

Materialer som er nodvendig, men som ikke falger med
e  Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Valgfrie selektive tilskudd (SR0050B/C/D/E/F/R)

Petriskal

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utlepsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.
Oppbevares borte fra lys.
. La produktet na romtemperatur far bruk.
Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
e  Skal ikke innandes. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
e  Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
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Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

Ved kontakt med gynene: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.

Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen. Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk
legehjelp.

Ved innanding: Flytt personen til frisk luft og serg for at vedkommende har en stiling 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 & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a ha det behandlet eller
kastet i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. Dette inkluderer
avhending av brukt eller ubrukt produkt, sa vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.

. Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fare til feil produktytelse.

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

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

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Prosedyre
Suspender 40 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for a lgse opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Avkjgl til
50 °C. Bland godt og hell i sterile petriskaler. Blodagar: berik med 7 % v/v sterile defibrinert blod (SR0050B/C/D/E/F/R).

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 a teste falgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 24 t ved 37 °C aerobt
Positive kontroller
Antall kolonier er =2 70 % av antallet i kontrolimediet

Staphylococcus aureus 1-1,5 mm halmfargede/hvite kolonier

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1-2 mm halmfargede kolonier med eller uten grenn
ATCC® 27853 pigmentering

Escherichia coli 1-2 mm halmfargede kolonier

ATCC® 25922

Positive kontroller beriket med 7 % v/v hesteblod
Antall kolonier er 2 70 % av antallet i kontrolimediet

Streptococcus pyogenes Pinpoint-0,75 mm, lyse kolonier, 3-hemolyse
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | 1-1,5 mm gré/grenne mukoide kolonier, a-hemolyse

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25-0,5 mm gré/grenne kolonier, a-hemolyse
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Pinpoint — 0,25 mm, lyse kolonier

ATCC® 19418

Soner med/uten vekst som omgir X-, V- og X+V-faktorskiver nar vanlige plater inokuleres
med fglgende organismer og inkuberes ved 37 °C i 18 timer:

X \ X+V
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Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Hemmingssoner med Bacitracin-skiver ved inokulering pa plater med 7 % v/v hesteblod
Inkubasjonsbetingelser: 37 °C i 18 timer.

Hemmingssoner

Streptococcus pyogenes 10-20 mm

ATCC® 19615™

Begrensninger

Blood Agar Base (CM0055B og CMO0055T) enheter er et ikke-selektivt medium til generelt bruk beregnet pa & brukes med
tilsetning av blod for isolering og dyrking av patogene og ikke-patogene mikroorganismer fra kliniske prover
(f.eks. cerebrospinalvaeske (CSF), puss og sarpraver, sputum, gyepragver og gre-, nese- og hals-prgver). Som med alle medier,
kan atypiske organismer gi unormale reaksjoner. Et lite antall atypiske stammer kan gi en svak reaksjon eller ikke vokse, spesielt
nar det er lave tall i praven. Ytterligere biokjemiske og serologiske tester méa utfgres for videre identifikasjon.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig isolering og dyrking av patogene og ikke-patogene
mikroorganismer fra kliniske praver bekreftes ved inkludering av et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som
utfgres som en del av produksjonen av hvert parti av enhetene. Presisjonen til Blood Agar Base (CM0055B og CMO0055T) ble
demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 % oppnadd for produktet over 10 maneders testing (30. juli 2021 — 21. mai 2022
10 partier). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Disse enhetene har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden de farst ble produsert i 1959. Ved bruk av
10 - 100 cfu inokulum av Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae og Haemophilus influenzae og ved inkubasjon av enheten ved 37 °C i 24 timer, kan brukeren
gjenopprette organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet

B|b||ograf|
World Health Organization (WHO). 2017. ‘Microbial Fact Sheets: Guidelines for drinking-water quality’.
https://www.who.int/water_sanitation_health/publications/gdwqg4-with-add1-chap11.pdf.

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

3. Public Health England. 2015b. ‘UK SMI B57: Investigation of bronchoalveolar lavage, sputum and associated
specimens.” Available at: https://www.gov.uk/government/publications/smi-b-57-investigation-of-bronchoalveolar-
lavage-sputum-and-associated-specimens. Accessed 29.03.2022.

4. Public Health England. 2020a. ‘Identification of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.’
UK Standards for Microbiology Investigations ID 07 (4).
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_]I
D_07i4.pdf.

5. Barton, Michelle, Michael Hawkes, Dorothy Moore, John Conly, Lindsay Nicolle, Upton Allen, Nora Boyd, et al. 2006.
‘Guidelines for the Prevention and Management of Community-Associated Methicillin-Resistant Staphylococcus
aureus: A Perspective for Canadian Health Care Practitioners.” Canadian Journal of Infectious Diseases and Medical
Microbiology 17 (c): 4C-24C. https://doi.org/10.1155/2006/971352.
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Pozywka agarowa z krwig
CMO0055B i CM0055T PL

Przeznaczenie

Pozywki agarowe z krwig (CM0055B i CMO0055T) sg nieselektywnymi pozywkami ogdlnego przeznaczenia do stosowania
z dodatkiem krwi w celu izolacji i hodowli patogennych i niepatogennych mikroorganizméw z prébek klinicznych (np. ptynu
mozgowo-rdzeniowego (PMR), ropy i wymazow z ran, plwociny, wymazow z oczu oraz wymazow z uszu, nosa i gardta).

Pozywki agarowe z krwig (CMO0055B i CMO0055T) sg wykorzystywane w diagnostyce, aby pomdc lekarzom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentow, u ktérych podejrzewa sie infekcje bakteryjna.

Wyroby s3g przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane ani nie sg wykorzystywane
do diagnostyki w terapii celowane;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Drobnoustroje niewybredne to organizmy, ktére rosng i rozmnazajg sie bez specjalnych suplementéw odzywczych czy warunkéw.
Potrafig one syntetyzowaé wszystkie czgsteczki organiczne potrzebne do ich wzrostu. Drobnoustroje niewybredne mogag
namnazac sie w srodowiskach ubogich w sktadniki odzywcze i mogg przetrwac¢ w szerszym zakresie temperatur. Ta grupa bakterii
bierze udziat w wywolywaniu chorob i infekcji u ludzi i obejmuje Escherichia coli i Staphylococcus aureus’?34°,

Drobnoustroje wybredne to organizmy, ktére majg zlozone lub szczegdlne wymagania zywieniowe, aby rosngé. Bakterie
wybredne nie zawsze fatwo namnazajg sie¢ w hodowli, a ich wyizolowanie z prébki moze byé¢ utrudnione. Moze to byé
problematyczne w laboratorium, gdzie do wzrostu wymagane jest specjalne podioze hodowlane.

Zasada dziatania
Pozywka agarowa z krwig (CM0055B i CM0055T) to nieselektywne podfoze ogdlnego przeznaczenia, ktére mozna wzbogacic¢
krwig w celu utatwienia wzrostu szerokiej gamy mikroorganizméw, w tym organizméw wybrednych, z prébek klinicznych.

Pozywke bez zadnych dodatkéw mozna stosowac jako agar odzywczy, np. do krétkotrwatego utrzymania kultur podstawowych.
Z dodatkiem krwi podioze nadaje sie do hodowli wielu wybrednych organizméw. Dodatek krwi sprawia, ze podtoze staje sie
odpowiednie do oznaczania reakcji hemolitycznych, co jest waznym kryterium diagnostycznym dla wielu organizméw.

Aby pobudzi¢ rozwoj mikroorganizméw, dodano trypton i peptony, ktére dostarczajg azotu, wegla i aminokwasoéw, oraz ekstrakt

drozdzowy, ktéry dostarcza promujacych wzrost witamin z grupy B. Chlorek sodu utrzymuje réwnowage osmotyczng. Agar jest
Srodkiem zestalajacym.

Typowa formuta

gramy na litr
Proszek ,Lab-Lemco” 10,0
Pepton 10,0
Chlorek sodu 5,0
Agar 15,0

Dostarczone materiaty
CMO0055B: 500 g pozywki agarowej z krwig w proszku, ktdra po rozpuszczeniu pozwala uzyska¢ okoto 12,5 | podtoza.

CMO0O055T: 5 kg pozywki agarowej z krwig w proszku, ktéra po rozpuszczeniu pozwala uzyskaé okoto 125 | podioza.

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazdwki, pojemniki na prébki
Inkubatory
Drobnoustroje do kontroli jakosci
Opcjonalne suplementy selektywne (SR0050B/C/D/E/F/R)
Szalka Petriego

Przechowywanie
. Przechowywa¢ 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 10°C.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
. Nie wdychac¢. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
. Powoduje powazne podraznienie oczu.
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Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
W przypadku kontaktu ze skorg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. Jesli podraznienie
oczu utrzymuje sie, zasiegng¢ porady lekarskiej.
o  Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewni¢
jej pozycje utatwiajgcg oddychanie. W przypadku wystgpienia objawdw ze strony uktadu oddechowego skontaktowac
sie z OSRODKIEM ZATRUC / lekarzem.
Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wyiacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
Nie uzywac wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku
zgodnie z procedurami dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
e Upewni¢ sie, ze zatyczka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i miedzy uzyciem, aby

zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, co moze skutkowac¢ nieprawidtowym dziataniem produktu.

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

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

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi€ sie z nimi zgodnie z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedura

Sporzadzi¢ zawiesing 40 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia.
Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schiodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszac¢ i wla¢ do sterylnych
szalek Petriego. W przypadku agaru z krwig wzbogaci¢ 7% obj. sterylnej krwi defibrynowanej (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubaciji: 24 godz. w temp. 37°C, warunki tlenowe
Kontrole dodatnie
Liczebnos$¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Staphylococcus aureus Kolonie stomkowe o wielkosci 1-1,5 mm

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Kolonie stomkowe z Ilub bez zielonej pigmentacji
ATCC® 27853 o wielkosci 1-2 mm

Escherichia coli Kolonie stomkowe o wielkosci 1-2 mm

ATCC® 25922

Kontrole dodatnie wzbogacone 7% v/v krwig konska
Liczebnos¢ kolonii wynosi 270% liczebnosci w pozywce kontrolnej

Streptococcus pyogenes Bardzo drobne kolonie wielkosci 0,75 mm, w jasnym
ATCC® 19615 kolorze, hemoliza 3

Streptococcus pneumoniae Kolonie $luzowe o wielkosci 1-1,5 mm, szare/zielone,
ATCC® 6303 hemoliza a

Streptococcus pneumoniae | Kolonie o wielkosci 0,25-0,5 mm, szare/zielone, hemoliza
ATCC® 6305 a

Haemophilus influenzae Bardzo drobne kolonie jasnostomkowe o wielkosci 0,25
ATCC® 19418 mm

Strefy wzrostu / braku wzrostu wokot krazkéw z czynnikami X, V i X+V po zaszczepieniu
prostych ptytek nastepujacymi organizmami i inkubacji w temperaturze 37°C przez 18
godzin:
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X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus influenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Strefy zahamowania wokot krazkéw z bacytracyng po zaszczepieniu na ptytkach z krwig
konska 7% viv
Warunki inkubaciji: 37°C przez 18 godzin

Strefy hamowania
Streptococcus pyogenes | 10-20 mm
ATCC® 19615™

Ograniczenia

Pozywki agarowe z krwig (CM0055B i CMO0055T) s3g nieselektywnymi pozywkami ogodlnego przeznaczenia do
stosowania z dodatkiem krwi w celu izolacji i hodowli patogennych i niepatogennych mikroorganizmow z prébek klinicznych (np.
ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR), ropy i wymazow z ran, plwociny, wymazow z oczu oraz wymazow z uszu, nosa i gardta).
Podobnie jak w przypadku wszystkich podtozy atypowe organizmy mogg dawacé reakcje anormalne. Niewielka liczba atypowych
szczepdw moze dawac stabg reakcje i sie nie namnazac, zwtaszcza gdy w probce znajduje sie ich niewielka liczba. W celu
dalszej identyfikacji nalezy przeprowadzi¢ dalsze testy biochemiczne i serologiczne.

Charakterystyka dzialania

Doktadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych KJ (kontroli jakosci). Prawidiowg izolacje i hodowle patogennych
i niepatogennych drobnoustrojow z probek klinicznych potwierdza sie przez wtgczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do
proceséw KJ wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii wyroboéw. Precyzja dziatania podioza agarowego z krwig
(CMO0055B i CM0055T) zostata wykazana przez catkowity wskaznik skutecznosci wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w
ciggu 10 miesiecy testowania (od 30.07.2021 r. do 21.05.2022 r; 10 partii). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Niniejsze wyroby byty testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od momentu rozpoczecia produkcji w 1959 r.
Przy zastosowaniu 10-100 jtk inokulum Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae i Haemophilus influenzae i inkubujac wyrdb w temperaturze 37°C przez 24 godziny,
uzytkownik moze wyodrebnié organizmy o wielkosci kolonii i morfologii wymienionej w tym dokumencie.
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Legenda symboli

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

/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

Termin przydatnosci do uzycia
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Blood Agar Base
CMO0055B e CM0055T PT

Utilizagao prevista

Os dispositivos Blood Agar Base (CM0055B e CM0055T) sdo um meio nao seletivo, de utilizagao geral, que se destinam a ser
utilizados com a adi¢éo de sangue para o isolamento e cultura de microrganismos patogénicos e ndo patogénicos a partir de
amostras clinicas (por exemplo, liquido cefalorraquidiano (LCR), esfregacos de pus e feridas, expetoragéo, esfregacos oculares
e esfregacgos de ouvidos, nariz e garganta).

Os dispositivos Blood Agar Base (CM0055B e CM0055T) s&o usados num procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos
a determinar possiveis opgdes de tratamento para pacientes suspeitos de terem uma infegdo microbiana.

Os dispositivos sdo apenas para utilizagéo profissional, ndo sdo automatizados e ndo sdo diagndsticos complementares.

Sintese e explicagao

Os microrganismos nao fastidiosos s&o organismos que crescem e se replicam sem condi¢gdes ou suplementos nutricionais
especiais. Podem sintetizar todas as moléculas organicas necessarias para o seu crescimento. Microrganismos néo exigentes
podem crescer em ambientes escassos de nutrientes e podem sobreviver num intervalo de temperatura mais amplo. Estes
grupos de bactérias estao envolvidos na causa de doengas e infegcdes em humanos e incluem Escherichia coli e Staphylococcus
aureus’ 2343,

Os organismos fastidiosos sdo organismos que tém necessidades nutricionais complexas ou particulares para crescer. As
bactérias exigentes nem sempre sdo faceis de crescer em cultura e podem nao ser facilmente obtidas a partir de uma amostra.
Isto pode ser problematico no laboratério, onde é necessario um meio de cultura especifico para o crescimento.

Principio do método

Os dispositivos Blood Agar Base (CM0055B e CMO0055T) sdo um meio ndo seletivo, de utilizagdo geral, que podem ser
enriquecidos com sangue para facilitar o crescimento de uma grande variedade de microrganismos, incluindo organismos
fastidiosos, a partir de amostras clinicas.

Sem quaisquer adigdes, o0 meio pode ser utilizado como um agar nutriente, por exemplo, para a manutengéo a curto prazo de
culturas de reserva. Com sangue adicionado, o meio é adequado para o cultivo de muitos microrganismos exigentes. A adi¢ao
de sangue permite que o meio se torne adequado para a determinagao de reagdes hemoliticas, que € um importante critério de
diagnostico para muitos microrganismos.

Para incentivar o crescimento de microrganismos, estdo incluidas triptona e peptonas, que fornecem nitrogénio, carbono
e aminoacidos, e extrato de levedura, que fornece vitaminas B promotoras de crescimento. O cloreto de sédio mantém
o equilibrio osmético. O agar é o agente solidificador.

Formula tipica
gramas por litro

P6 "Lab-Lemco" 10,0
Peptona 10,0
Cloreto de sédio 5,0
Agar 15,0

Materiais fornecidos
CMO0055B: 500 g de pé de Blood Agar Base produzem aproximadamente 12,5 | apos a reconstituigéo.

CMOO055T: 5 kg de po de Blood Agar Base produzem aproximadamente 125 | apds a reconstitui¢éo.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
e Ansas de inoculagéo, zaragatoas, recipientes de colheita

. Incubadoras
. Organismos para controlo de qualidade
. Suplementos seletivos opcionais (SR0050B/C/D/E/F/R)
. Placa de Petri
Armazenamento
e Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 10 °C e 30 °C.
. Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
. O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
. Proteja da humidade.
e Armazenar protegido da luz.

. Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizag&o.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.
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Adverténcias e precaugées
. Nao inale. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.
Provoca irritagdo ocular grave.
Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
Se entrar em contacto com a pele, lave com sab&o e agua abundante.
Se entrar em contacto com os olhos, enxague cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagéo nos olhos persistir,
procure assisténcia médica.
Em caso de inalagéo e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa
posigdo confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Apenas para uso em diagndstico in vitro.
Apenas para uso 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 para além do prazo de validade indicado.
Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugdes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou nao utilizados,
bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.
. Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para
minimizar a entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

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

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagdo microbiolégica do Reino Unido) B 29 (Public Health
England, 2020).

Procedimento

Suspenda 40 g em 1 litro de agua destilada. Leve a 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 estéreis. Para agar de sangue, enriquegca com
7% viv de sangue desfibrinado estéril (SR0050B/C/D/E/F/R).

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar ensaios de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagéo pretendida do meio,
e de acordo com quaisquer regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubacao, etc.).

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

Condigdes de incubacao: 24 h a 37 °C, aerdbicas
Controlos positivos
A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo

Staphylococcus aureus coldnias de cor palha/brancas de 1-1,5 mm

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Colénias cor de palha de 1-2mm com ou sem
ATCC® 27853 pigmentagéo verde

Escherichia coli Colénias de cor palha 1-2 mm

ATCC®25922

Controlos positivos enriquecidos com 7% v/v de sangue de equideo
A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo

Streptococcus pyogenes Colénias palidas minusculas 0,75 mm, 3 hemolise
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae | Colénias mucdides cinzentas/verdes de 1-1,5 mm,

ATCC® 6303 hemolise a

Streptococcus pneumoniae | Coldnias cinzentas/verdes de 0,25-0,5 mm, hemodlise a
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Coldnias palidas minusculas de 0.25 mm

ATCC® 19418
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Zonas de crescimento/auséncia de crescimento em torno dos discos de fator X, V e X+V
quando placas simples sao inoculadas com os seguintes organismos e incubadas a 37 °C
durante 18 horas:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zonas de inibigdo com discos de bacitracina quando inoculados em placas de sangue
de equideo com 7% v/v Condigdes de incubagdo: 37°C durante 18 horas.

Zonas de inibicdo

Streptococcus pyogenes | 10-20 mm

ATCC® 19615™

Limitagoes

Os dispositivos Blood Agar Base (CM0055B e CM0055T) sdo um meio ndo seletivo, de utilizagcdo geral, que se destinam a ser
utilizados com a adi¢do de sangue para o isolamento e cultura de microrganismos patogénicos e nao patogénicos a partir
de amostras clinicas (por exemplo, liquido cefalorraquidiano (LCR), esfregacos de pus e feridas, expetoracdo, esfregagos
oculares e esfregagos de ouvidos, nariz e garganta). Tal como em todos os meios de cultura, microrganismos atipicos podem
originar reagées anémalas. Um pequeno numero de estirpes atipicas pode dar uma reagéo fraca e n&o crescer, especialmente
quando numeros baixos estdo presentes na amostra. Outros testes bioquimicos e sorolégicos devem ser realizados para
posterior identificagéo.

Caracteristicas de desempenho

A precisédo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). O isolamento e cultura corretos
de microrganismos patogénicos e ndo patogénicos a partir de amostras clinicas é confirmado pela inclusdo de um isolado bem
caracterizado nos processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo da Blood Base
Agar (CM0055B e CM0055T) foi demonstrada por uma taxa de aprovacéo geral de 100% obtida para o produto durante 10 meses
de testes (30 Jul 2021-21 Mai 2022 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Estes dispositivos foram testados internamente como parte do processo de CQ desde que foram fabricados pela primeira vez
em 1959. Ao usar indculo de 10 - 100 UFC de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae e incubando o dispositivo a 37 °C durante 24 horas, o utilizador
pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das colénias, conforme indicado neste documento
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Baza de agar cu sange
CMO0055B si CM0055T RO

Utilizare prevazuta
Dispozitivele Baza de agar cu sange (CM0055B si CMO055T) sunt un mediu neselectiv, de uz general, conceput pentru a fi
utilizat cu adaos de sange pentru izolarea si cultura microorganismelor patogene si nepatogene din probe clinice
(de exemplu, lichid cefalorahidian (LCR), tampoane din puroi si rani, sputé, tampoane cu secretii oculare si auriculare, tampoane
nazale si orofaringiene).

Dispozitivele Baza de agar cu sdnge (CM0055B si CM0055T) sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta
clinicienii sa determine optiuni potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de a avea o infectie microbiana.

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

Rezumat si explicatie

Microorganismele nepretentioase sunt organisme care se dezvolta si se reproduc fara suplimente sau conditii nutritive speciale.
Acestea pot sintetiza toate moleculele organice necesare propriei cresteri. Microorganismele nepretentioase pot creste in medii
sarace n nutrienti si pot supravietui intr-un interval mai larg de temperaturi. Acest grup de bacterii este implicat in cauzarea de
boli si infectii la oameni si include Escherichia coli si Staphylococcus aureus’?34%,

Organismele pretentioase sunt organisme care au cerinte nutritionale complexe sau particulare pentru a creste. Bacteriile
pretentioase nu sunt intotdeauna usor de crescut in cultura si nu pot fi obtinute cu usurinta dintr-o proba. Acest lucru poate
fi problematic in laborator, unde este necesar un mediu de cultura specific pentru crestere.

Principiul metodei
Dispozitivele Baza de agar cu sange (CM0055B si CM0055T) sunt un mediu neselectiv, de uz general, care poate fi imbogatit
cu sange pentru a facilita cresterea unei game largi de microorganisme, inclusiv organisme pretentioase, din probele clinice.

Fara adaugari, mediul poate fi folosit ca agar nutritiv utilizat, de exemplu, pentru intretinerea pe termen scurt a culturilor stoc. Cu
sange adaugat, mediul este adecvat pentru cultivarea multor organisme pretentioase. Adaugarea sangelui permite mediului sa
devina adecvat pentru determinarea reactiilor hemolitice, care reprezinta un criteriu de diagnosticare important pentru numeroase
organisme.

Pentru a incuraja cresterea microorganismelor, sunt incluse triptona si peptonele, care furnizeaza azot, carbon si aminoacizi, si
extractul de drojdie, care asigura cresterea vitaminelor B. Clorura de sodiu mentine echilibrul osmotic. Agarul este adaugat ca
agent de solidificare.

Formula tipica
grame per litru

Pulbere ,Lab-Lemco” 10,0
Peptona 10,0
Clorura de sodiu 5,0
Agar 15,0

Materiale furnizate
CMO0055B: 500 g de pulbere Baza de agar cu sange, care produc aproximativ 12,5 | dupa reconstituire.

CMOO055T: 5 kg de pulbere Baza de agar cu sange, care produc aproximativ 125 | dupa reconstituire.

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

Organisme pentru controlul calitatii

Suplimente selective optionale (SR0050B/C/D/E/F/R)
Vas Petri

Depozitare

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

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

Protejati impotriva umiditatii.

Pastrati departe de lumina solara.

Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.
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Avertismente si precautii
. Nu inhalati. In caz de inhalare poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultéti de respiratie.
Provoaca iritatii oculare grave.
Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Daca intra Tn contact cu pielea, spalati cu apa si sdpun din abundenta.
Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Daca
iritarea ochilor persista, solicitati sfatul/atentia medicului.
e Incaz de inhalare, daca respiratia este dificil4, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabild
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 Tn conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie
citite si respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt
material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
e  Asigurati-va ca capacul recipientului este mentinut inchis strdns dupa prima deschidere si intre utilizéri pentru
a minimiza patrunderea umezelii, care poate duce la o performanta incorecta a produsului.

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

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

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) B 29 (Public Health England, 2020).

Procedura

Suspendati 40 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavare
la 121°C timp de 15 minute. Raciti la 50°C. Amestecati bine si turnati in vase Petri sterile. Pentru agarul cu sange, imbogatiti cu
7% viv sange defibrinat steril (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

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

Conditii de incubare: 24 de ore la 37°C aerob
Controale pozitive
Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Staphylococcus Colonii de culoare galbui/albe, de 1-1,5 mm
aureusATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa Colonii de culoare galbui de 1-2 mm, cu sau fara
ATCC® 27853 pigmentare verde

Escherichia coli Colonii de culoarea paiului de 1-2 mm

ATCC®25922

Controale pozitive imbogatite cu 7% v/v sange de cal
Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Streptococcus pyogenes Colonii pale de marimea unui varf de ac-0,75 mm,
ATCC® 19615 hemoliza

Streptococcus pneumoniae | Colonii mucoide de 1-1,5 mm gri/verzi, hemoliza a
ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae Colonii de 0,25-0,5 mm gri/verzi, hemoliza a

ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Colonii pale, de marimea unui varf de ac-0,25 mm

ATCC® 19418
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Zone de crestere/fara crestere in jurul discurilor de factor X, V si X+V atunci cand placile
simple sunt inoculate cu urmatoarele organisme si incubate la 37°C timp de 18 ore:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zone de inhibitie cu discuri de bacitracina cand sunt inoculate pe placi de sange de cal 7% viv
Conditii de incubare: 37°C timp de 18 ore.

Zone de inhibitie

Streptococcus pyogenes | 10-20 mm

ATCC® 19615™

Limitari

Dispozitivele Baza de agar cu sange (CM0055B si CMO055T) sunt un mediu neselectiv, de uz general, conceput pentru a fi
utilizat cu adaos de sénge pentru izolarea si cultura microorganismelor patogene si nepatogene din probe clinice (de exemplu,
lichid cefalorahidian (LCR), tampoane din puroi si rani, sputa, tampoane cu secretii oculare si auriculare, tampoane nazale si
orofaringiene). La fel ca in cazul tuturor mediilor, organismele atipice pot avea reactii anormale. Un numar mic de tulpini atipice
pot avea o reactie slaba si pot sa nu creasca, mai ales atunci cand numarul de tulpini existente in proba este mic. Pentru
identificarea in continuare, trebuie efectuate teste biochimice si serologice suplimentare.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Izolarea si cultivarea microorganismelor patogene si
nepatogene din probe clinice este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca
parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia dispozitivelor Baza de agar cu sange (CM0055B si CM0055T) a fost
demonstrata printr-o rata globald de promovare de 100%, obtinuta pentru produs intr-o perioada de testare de 10 luni
(30.1UL.2021 — 21.MAI.2022, 10 loturi). Acest lucru arata ca performanta este reproductibila.

Aceste dispozitive au fost testate intern ca parte a procesului de control al calitatii din momentul in care au fost fabricate pentru prima
data in 1959. Cand se utilizeazd 10 - 100 ufc inocul de Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae si Haemophilus influenzae si incuband dispozitivul la 37°C timp de 24 de ore,
utilizatorul poate recupera organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in acest document
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Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

REF Numaér de catalog

Dispozitiv medical de

diagnostic in vitro

LOT Cod de lot

H Limita de temperatura
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Blood Agar Base
CMO0055B a CM0055T SK

Zamyslané pouzitie

Pomécky Blood Agar Base (CM0055B a CM0055T) su neselektivne, univerzalne médium uréené na pouzitie s pridanim krvi na
izolaciu a kultivaciu patogénnych a nepatogénnych mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. mozgovomiechovy mok (CSF),
hnis, vytery rany, sputum, vytery z o€i, usi, nosa a hrdla).

Pomocky Blood Agar Base (CM0055B a CMO0055T) sa pouzivaju v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc klinickym
lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na mikrobialnu infekciu.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Nenaro¢né mikroorganizmy su organizmy, ktoré rastu a replikuju sa bez Specialnych vyzivovych dopinkov alebo podmienok.
Mb&zu syntetizovat vSetky organické molekuly potrebné pre ich rast. Nenaro€né mikroorganizmy moézu rast v prostredi
s obmedzenym mnozstvom Zzivin a mézu prezit v podmienkach s va¢sim rozsahom teplét. Tato skupina baktérii sa podiela na
vzniku ochoreni a infekcii u fudi a zahffa Escherichia coli a Staphylococcus aureus'%45,

Naro&né organizmy su organizmy, ktoré maju komplexné alebo konkrétne vyzivové poziadavky, aby mohli rast. Naro¢né baktérie
nie su vzdy l'ahko kultivovatelné a nemusia byt lahko ziskané zo vzorky. To méze byt problematické v laboratériu, kde je na rast
potrebné Specifické kultivatné médium.

Princip metédy
Pomécky Blood Agar Base (CM0055B a CM0055T) su neselektivne, univerzalne médium, ktoré méze byt obohatené krvou, aby
sa ulahgil rast Sirokej Skaly mikroorganizmov vratane naro¢nych organizmov z klinickych vzoriek.

Bez akychkolvek prisad sa médium mbze pouzit ako zivny agar pouzivany napriklad na kratkodobé udrziavanie zasobnych
kultur. S pridanou krvou je médium vhodné na kultivaciu mnohych naro€nych organizmov. Pridanie krvi umozriuje, aby sa médium
stalo vhodnym na stanovenie hemolytickych reakcii, €o je délezité diagnostické kritérium pre mnohé organizmy.

Na podporu rastu mikroorganizmov su zahrnuté tryptén a peptony, ktoré poskytuju dusik, uhlik a aminokyseliny, a kvasnicovy
extrakt, ktory poskytuje vitaminy B podporujlce rast. Chlorid sodny udrziava osmotick rovnovahu. Agar je stuzujuca latka.

Typické zlozenie

gramy na liter
,Lab-Lemco* praSok 10,0
Peptén 10,0
Chlorid sodny 5,0
Agar 15,0

Dodavané materialy
CMO0055B: 500 g prasku Blood Agar Base, ktory po rekonstitucii poskytuje priblizne 12,5 I.

CMOO055T: 5 kg prasku Blood Agar Base, ktory po rekonstittcii poskytuje priblizne 125 1.

Materialy pozadované, ale nedodavané

e Inokula¢né ocka, tampodny, zberné nadoby
Inkubatory
Organizmy na kontrolu kvality
Volitelné selektivne dopinky (SR0050B/C/D/E/F/R)
Petriho miska

Uskladnenie
. Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 10 °C a 30 °C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavreta.
Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrante pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.
Po rekonstitdcii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 10 °C.
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Varovania a bezpecnostné opatrenia
. Nevdychovat. Pri vdychnuti mbze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

. Spodsobuje vazne podrazdenie ogi.

e Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.

e Ak sadostane na pokozku, umyte ju velkym mnozstvom mydla a vody.

e Ak sa dostane do o€i, opatrne ich vyplachujte vodou niekolko minut.

e  Vytiahnite kontaktné SoSovky, ak su pritomné aje to mozné. PokraCujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

. Pri vdychnuti, ak je dychanie tazké, presunte postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho v polohe vhodnej pre
pohodiné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

. Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e Pomadcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

e Je zodpovednostou kazdého laboratoria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom

nebezpecenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

. Uistite sa, ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
vnikanie vihkosti, ktoré moéze mat za nasledok nespravne fungovanie produktu.

Pozrite si kartu bezpecnostnych tdajov (SDS) pre bezpe¢nu manipulaciu s vyrobkom a jeho likvidaciu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa musi oznamit' vyrobcovi a prislusnému regulacnému
organu statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorka by mala byt odoberana a spracovana podla miestnych odporiu¢anych usmerneni, ako su britské normy pre
mikrobiologické vyskumy (UK SMI) B29 (Public Health England, 2020).

Postup

Suspendujte 40 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. Pre krvny agar obohatte
0 7% obj./obj. sterilnu defibrinovanu krv (SR0050B/C/D/E/F/R).

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 24 hod. pri 37 °C aerébne
Pozitivne kontroly
Pocet koldnii je = 70 % poctu kontrolného média

Staphylococcus aureus 1 —1,5 mm slamovo ZlIté kolénie

ATCC® 25923

Pseudomonas aeruginosa 1 -2 mm slamovo ZIté kolénie so zelenou pigmentaciou
ATCC® 27853 alebo bez nej

Escherichia coli 1 — 2 mm slamovo ZzIté koldnie

ATCC®25922

Pozitivne kontroly obohatené o 7 % obj./obj. konskej krvi
Pocet kolonii je = 70 % poctu kontrolného média

Streptococcus pyogenes Pinpoint — 0,75 mm svetlé kolonie, B hemolyza
ATCC® 19615

Streptococcus pneumoniae 1 — 1,5 mm sivé/zelené koldnie, a hemolyza

ATCC® 6303

Streptococcus pneumoniae | 0,25 — 0,5 mm sivé/zelené kolonie, a hemolyza
ATCC® 6305

Haemophilus influenzae Pinpoint — 0,25 mm bledé kolénie

ATCC® 19418
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Rastové/ziadne rastové zony obklopujuce disky s faktorom X, V a X + V, ak sa obyCajné
dosti¢ky naockuju nasledujucimi organizmami a inkubuju pri teplote 37 °C poc¢as 18 hodin:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 215 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus parainfluenzae 0 220 mm 220 mm
ATCC® 33392™

Zoény inhibicie bacitracinovymi diskami po naockovani na 7 % obj./obj. konskych krvnych
dostickach Inkubaéné podmienky: 37 °C pocas 18 hodin.

Zony inhibicie
Streptococcus pyogenes | 10 — 20 mm
ATCC® 19615™

Obmedzenia

Pomdocky Blood Agar Base (CM0055B a CM0055T) su neselektivne, univerzalne médium uréené na pouzitie s pridanim krvi na
izolaciu a kultivaciu patogénnych a nepatogénnych mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. mozgovomiechovy mok (CSF),
hnis, vytery rany, sputum, vytery z o€i, usi, nosa a hrdla). Tak ako pri vSetkych médiach, aj pri atypickych organizmoch sa mézu
vyskytnut’ anomalne reakcie. Maly pocet atypickych kmerov méze spdsobit slabu reakciu a nemusia rast, najma ak je vo vzorke
pritomny nizky pocet. Na dalSiu identifikaciu sa musia vykonat dalSie biochemické a sérologicke testy.

Prevadzkové charakteristiky

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna izolacia a kultivacia patogénnych a nepatogénnych
mikroorganizmov z klinickych vzoriek je potvrdena zahrnutim dobre charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality
vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomdcok. Presnost Blood Agar Base (CM0055B a CM0055T) bola preukazana
celkovou Uspednostou 100 % ziskanou pre produkt podas 10 mesiacov testovania (30.JUL.2021 —21.MAJ.2022 10 $arzi).
To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Tieto pomdcky boli testované interne ako su€ast procesu kontroly kvality od ich prvej vyroby v roku 1959. Pri pouziti 10 — 100 cfu
inokula Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
pneumoniae a Haemophilus influenzae a inkubacii pomdcky pri teplote 37 °C pocas 24 hodin mdze pouzivatel zachytit
organizmy s velkostou kolénie a morfolégiou, ako je uvedené v tomto dokumente
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