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Mannitol Salt Agar @
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CM0085W

Intended Use

Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) devices are selective media for the isolation of pathogenic staphylococci from
clinical samples, including wound, faecal and respiratory tract samples.

Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) devices are intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients suspected of having staphylococcal infections.

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

Summary and Explanation

Staphylococci are Gram-positive cocci, widespread in nature and generally non-pathogenic'2. However, some staphylococci can
cause disease in humans'?2. The staphylococcus most frequently associated with disease in humans is Staphylococcus aureus’, an
opportunistic pathogen commonly found as a commensal of the human upper respiratory tract and skin microbiomes?. S. aureus
enters the body through cuts or abrasions where it can cause a spectrum of disease, from minor infections such as cellulitis and
abscesses to life-threatening illnesses such as pneumonia, toxic shock syndrome and sepsis?.

Principle of Method

Mannitol Salt Agar devices contain Lab Lemco and peptone as a source of nitrogen and other nutrients. Mannitol fermentation aids
the differentiation of Staphylococcus spp. and phenol red is the pH indicator; it is yellow at acid pH and red/pink at alkaline pH. High
salt content will inhibit most other organisms.

Typical Formula

grams per litre
‘Lab-Lemco’ powder 1.0

Peptone 10.0
Mannitol 10.0
Sodium chloride 75.0
Phenol red 0.025
Agar 15.0

Materials Provided

CBO0085G: 10kg of dehydrated Mannitol Salt Agar

CMO0085B: 500g of dehydrated Mannitol Salt Agar CM0085K: 25kg of dehydrated Mannitol Salt Agar CMO085R: 2.5kg of dehydrated
Mannitol Salt Agar CM0085T: 5kg of dehydrated Mannitol Salt Agar CM0085W: 11.1kg of dehydrated Mannitol Salt Agar

500g yields approximately 4.5L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e Quality control organisms

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.

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.

e 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.
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For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as
any other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.

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

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 and S7.

Procedure

Suspend 111gin 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile containers.

Interpretation

Once the medium is reconstituted, yellow colonies with yellow hallows indicate Staphylococcus aureus. Pink colonies and pink
medium indicate Staphylococcus epidermidis.

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:36 hours @ 37°C

Positive Controls

Inoculum level: 10-100 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count

Staphylococcus aureus 0.5-2 mm yellow colonies
ATCC®25923™ with yellow halo
Staphylococcus aureus 0.5-2 mm yellow colonies
ATCC®6538™ with yellow halo
Staphylococcus aureus 0.75-4 mm yellow
MRSA NCTC 10442 colonies with yellow halo
Staphylococcus 0.5-2 mm pink colonies
epidermidis ATCC® and pink medium
12228™

Negative Controls
Inoculum level: 10%-108 cfu

Escherichia coli ATCC® No growth
25922™

Inoculum level: 103-10* cfu

Escherichia coli ATCC® No growth or pinpoint-0.5
8739™ mm yellow colonies

Inoculum level: 10-10° cfu
Colony count is = 40% of the control medium count

Proteus mirabilis ATCC® | Pinpoint to 2 mm pink
29906™ colonies, no swarming

Testing performed in accordance with current CLSI
M22 A

Incubation Conditions:36 hours @ 35°C

Inoculum level 10-100 cfu

Colony count is =2 40% of the control medium count
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Proteus vulgaris ATCC® Pinpoint - 2 mm pink
8427™ colonies, no swarming
Limitations

Identifications are presumptive and colonies must be confirmed using appropriate biochemical/serological methods. It is
recommended that strains are sub-cultured to a non-selective medium containing less salt before carrying out identification tests,
for example the tube coagulase test. Some strains of S. aureus may exhibit a delayed mannitol fermentation reaction; negative
plates should be re-incubated for a further 24 hours. Extended incubation may result in accompanying flora growing through.
Proteus species grow as pink colonies but will not swarm. Enterococci may grow as pin-point colonies. Strains of S. aureus with
particular growth requirements may not grow on the medium and those with atypical enzyme patterns may give anomalous
results.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of pathogenic staphylococci is confirmed by
the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the
devices. The precision of Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) was demonstrated by an overall pass rate of 100%
obtained for the product over one year of testing (2021 — 2022; 10 batches). This shows that the performance is reproducible.

Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) devices are tested in-house as part of the QC process since the products
were launched in 1997 (CM0085B), 1998 (CMO0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) and 2009 (CM0085K). For target
organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™), Staphylococcus
aureus MRSA (NCTC 10442™) and Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™),and incubating the device at 37°C for 36
hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document. For non-target organisms,
when using 10%-10% cfu inoculum of Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), 10*-10° cfu inoculum of Escherichia coli (ATCC®
25922™) or 10%-10* cfu inoculum of Escherichia coli (ATCC® 8739™) and incubating the device at 37°C for 36 hours, the user
can expect no growth or colony size and morphology as listed in this document. When using 10-100 cfu inoculum of Proteus
vulgaris (ATCC® 8427™) and incubating the device at 35°C for 36 hours, the user can recover organisms with colony size and
morphology as listed in this document

Bibliography
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.

Symbol Legend

Symbol Definition

E Catalogue number
VD In Vitro Diagnostic Medical Device
LoT Batch code

Use-by date

" Temperature limit

St .
...-7.'--. Keep away from sunlight
[

Do not re-use

Consult instructions for use or

I:E_] consult electronic instructions for
use

Contains sufficient for <n> tests
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Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer

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

{|L®

UK Conformity Assessment

A

-
EIn

Unique device identifier

Importer - To indicate the entity

importing the medical device into

the locale. Applicable to the
European Union

&

Made in the United
Kingdom Made in the United Kingdom

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

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures.
CLSI is a trademark of the Clinical Laboratory and Standards Institute.
A" marks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

c € Oco’iciémited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, UK

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Date of issue
4.0 2023-11-30
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Arap c maHuTon u con
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CM0085W

MpengHa3HavyeHune
W3penusaTta ¢ arap ¢ manuton n con (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) npeacTtaBnsBaT CenekTMBHa cpefa 3a u3onupaHe Ha
naToreHHu cTadpnnokoku oT KMUHUYHN npo6wm, BKITHOYUTENHO npo6u oT paHm, dhekanum

1 avxaTesnHu NbTuwa.
N3permata ¢ arap ¢ Mawuton u con (CB0085G, CMOO85B/K/R/T/W) ca npegHa3HayeHn 3a  UM3MonsBaHe
B AMarHoCTU4eH paboTeH NpoLec, 3a Aa MOMOTHAT Ha KIMHULMCTUTE NpY ONpEeAensiHe Ha NOTEHUMArHN Bb3MOXHOCTY 3a feveHne
Ha naumeHTu, 3a KOUTO Ce NoAo3Mpa, Ye UMaT CTadUIIOKOKOBY MHAEKLMN.

W3penusita ca npegHa3HaveHn camo 3a npodecroHanHa ynotpeba, He ca aBToMaTU3VpaHn 1 He ca Npuapyxasalla AnarHocTuka.

0O6o06LeHne u ob6siCHeHue

CTaCbVIJ'IOKOKVITe ca rpam-nonoXuTesriHM KOKU, LMPOKO pasnpocCTpaHeHn B npupoaarta U KaTto udano HeI'IaTOFeHHVI1’2. Ho Hsakou
CcTaUnoKoKM MoraT Aja NpuUMHAT 3abonaeaHe npu xopata'?. CTaduUnoKoKbT, KOWTO Hal-4eCcTo ce CBbp3Ba CbC 3abonsBaHe npu
xoparta, e Staphylococcus aureus', onopTIOHUCTUYEH NaTOreH, YecTo CpeluaH KaTo KOMEH3an Ha YOBELIKUTE FOpHU OMXaTreriHu
nbTULLA 7] KOXHU MVIKpOGVIOMVIz.
S. aureus HaBnu3a B TANOTO npu nNopA3BaHUA Unn oxny3BaHWA, NMpuU KOETO MOXe Aa NPUYNHU CNEeKTbp OT 3aGOJ‘IﬂBaHVIF|, 3ano4sawun
OT NeKn I/IHCbeKLWII/I KaTo LleJ'IyJ'IVIT n a6cu,ecw ao )KI/IBOTO3aCTpaLIJaBaLL|,I/I 3260ﬂ9|BaHVIﬂ KaTo NHEBMOHUA, CI/IH,ElpOM Ha TOKCUYHUSA LLOK
" cencuc?.

MpuHUMN Ha meToAa

W3penusTa ¢ arap ¢ MaHUTON M comn cbabpxkaT Lab Lemco n nenTtoH KaTo M3TOYHWUK Ha a3oT M ApYrM XpaHWUTErNHW BellecTsa.
depmeHTauMATa Ha MaHWUTON nognomMara AndepeHumaumaTa Ha Staphylococcus spp., a EHONHOTO YepBEeHO € MHOUKATOPBLT 3a
pH; Toi e x®bNT Npu kuceno pH 1 yepBeHo/po3oB Npu ankanHo pH. BucokoTo cbabpxaHue Ha con Lie MHXnbupa noBeyeTo Apyru
OopraHv3mu.

TununyHa dopmyna
rpama Ha nuTbp

Mpax ,Lab-Lemco” 1,0
MenToH 10,0
MaHuTon 10,0
HaTpueB xnopua 75,0
®deHOoMNoBO YepBEHO 0,025
M.R.S. 15,0

MpepnoctaBeHn maTtepuanu

CBO0085G: 10 kr gexugpaTtupaH arap ¢ MaHUTon u con

CMO0085B: 500 r gexugpaTtupaH arap ¢ Manuton n con CMO0085K: 25 kr aexmapatupaH arap ¢ maHuton n con CM0085R: 2,5 kr
aexvapatupaH arap ¢ maHuton u con CMO085T: 5 kr gexnapatupaH arap ¢ maHuton u con CM0O085W: 11,1 kr aexvapatupaH arap
C MaHuTOn 1 con

500 r ocurypsiat npubnuanTenHo 4,5 n cnen pasTBapsiHe.

Heob6xoanmun, HO HeNpeAoOCTaBEHU MaTepuanu

e WHokynauvoHHM BGprMKK, TaMMNOHKW, OMaKoBKK 3a CboupaHe
e  UHkyBaTopm

e  OpraHusmu 3a KOHTPOI Ha KA4eCTBOTO

o [leTpueBa 4Yawwka

CbxpaHeHue

CbxpaHaBanTe npogykra B opurnHanHata my onakoska mexay 10 °C n 30 °C.

CbxpaHsBanTe onakoBkaTa NNbTHO 3aTBOPEHa.

MpoaykTbT MOXe Aa ce U3nonssa A0 U3TMYaHe Ha cpoka Ha rogHoCT, oT6enssaH Ha eTukeTa.
MpegnassawTte oT BNara.

[la ce cbxpaHsiBa Aaney oT CBeTNMHA.

OcTaBeTe pa3TBOpeHVs NPOAYKT Aa Ce U3paBHM CbC CTalHaTa TemnepaTtypa npegwu ynotpeba.
Cnep pa3tBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpegaTta npu Temneparypa

B AnanasoHa ot 2 °C go 10 °C.

npenynpex(.quMﬂ U npeana3Hn MepkKu

[a He ce BauwBa. Moxe Ja NpuyMHU CUMMNTOMUM Ha aneprus v actMa unu 3aTpyaHeHo AuliaHe npu BauLBaHe.
Mpeaun3BrKBa cepro3HO Apa3HeHe Ha oumnTe.

Moxke fa NpUYMHK anepruyHa KoxHa peakums.

Mpu KOHTaKT C KOXaTa u3MuinTe obunHo ¢ Boaa
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1 canyH.

MpU KOHTAKT C 04MTE NPOMUBANTE BHUMATENHO C BOZA B NPOABLIMKEHME HA HSAKOSIKO MUHYTH.

Ceanete KOHTaKTHUTE newum, ako nma Takuea
7 [OKOMKOTO TOBa e Bb3MOXHO. MpoabxeTe

C n3nnaksaHeTo. AKO Apa3HEHETO Ha OYUTe MPOABITKaBa, NOTbpPceTe MEAULIMHCKA CbBET/MOMOLL.

Mpv BOWWIBaHE, ako AWLLIAHETO € 3aTPyAHEHO, U3BEAETE NULIETO Ha YACT Bb3AyX U 0 3apbXTe B No3uums, yaobHa
3a guwaHe. Ako nmaTte pecnmpaTtopHu cumntomu, obagete ce B LEHTBP MO TOKCUKONOIMNA unn Ha nekap.
Cawmo 3a in vitro anarHocTnyHa ynotpeba.

Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoaykTa npeau

nbpBara ynotpeba.

He n3nonsBanTte npoaykTa, ako Mma BMAUMM MOBPEAM MO onakoBKaTa (CbAa WUnn Kkanaka).

He v3nonsBanTte npoaykTa crie NOCOYEHUst CPOK Ha rOAHOCT.

He nsnonssavite n3genueTo, ako nMa nNpu3Hauuy Ha 3aMbpcsiBaHe.

OTroBopHocCT Ha BCSIKa naboparopusi e na ynpaBnsBa reHepupaHuTe oTnagbum
B CbOTBETCTBME C TSAXHOTO €CTECTBO UM CTEMeH Ha OnacHOCT WM fda M Tpetupa WM  U3XBbphs
B CbOTBETCTBME C BCUUKM NPUINOXMMU cbeeparntu, WaTcku U MECTHU pasnopeabu. YkasaHusita TpsibBa Aa ce yetat
1 cnassaTt BHMMAaTenHo. ToBa BKMOYBA U3XBBLPMSHE Ha W3MOM3BaHU UMM HEW3MON3BaHW peareHTW, KakTo M BCEeKu
apyr 3amMbpceH martepuvan
3a efHokpaTHa ynotpeba cnen npouenypu
32 MHEKLMO3HN MW NOTEHLUMANHO 3apasHy NPoayKTy.

YBepeTe ce, Ye kanakbT Ha OnakoBKaTa ce AbpPXUW NITbTHO 3aTBOPEH crel MbPBOTO OTBAPSIHE U MeXAy CryvauTe Ha
ynotpeba, 3a fa ce cBefe A0 MMHUMYM NPOHMKBAHETO Ha Bnara, KOeTo MOXe Aa JoBee A0 HernpasunHa paboTta Ha
npoaykTa.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHOPMaUMOHHUS NUCT 3a Be3onacHocT Ha MaTepuana (SDS) oTHocHO Ge3onacHOTO M3non3saHe u
13xBbprsiHe Ha npoaykTa (www.thermofisher.com).

Cepno3HU NHLIMAOEHTH
Bceku Cepuo3eH UHUMOEeHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C uM3genueto, TDHGBa aa 6’b,£le AOKnagBaH Ha npousBoguTenda U Ha
CbOTBETHUS peryrnaTopeH opraH, B KOUTO € YCTaHOBEH NOTPeOUTENAT U/MNN NALUEHTBT.

B3emaHe, 06paboTKka U cbxpaHeHne Ha npobu
Mpobata TpsibBa Aa ce B3eMe u 06paboTBa, KaTo ce crneaBaT MECTHUTE NMPENOPbYNTENHM HACOKK, HaNnpUMep CTaHgapTuTe Ha
O6eauHeHOTO KpancTBo 3a MukpobuonoruyHu nscneasanus (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 n S7.

Mpoueaypa
CycneHguparite 111 r 1 nutbp gectunupaHa Boga. OctaBeTe Aa 3aBpw, 3a Aa ce pa3TBopu HambnHo. CTepunuanpariTe Ypes
aBToknasupaHe npu 121 °C 3a 15 muHyTn. Oxnagete oo 50 °C. CmeceTe Jobpe 1 n3cuneTe B CTEPUIHU OMAKOBKM.

UHTepnpeTauus

Cnep kato cpefaTa 6bae Bb3CTaHOBEHA, XXbIITUTE KONIOHWM C XbNTW CBETNUHK yKa3BaT Hanuuune Ha Staphylococcus aureus.
Po3oBuTe konoHuM 1 po3oBaTa cpefa yka3saT Hanudme Ha

Staphylococcus epidermidis.

KoHTpon Ha kKayecTBOTO
OTI'OBOpHOCT Ha I'IOTpeGVITeJ'IH € [1a U3BBbPLUN TECTOBE 3a KOHTPOJ1 Ha Ka4eCTBOTO, KaTo B3eMe npeasu npegHasHa4yeHneTo Ha
cpefaTta v B CbOTBETCTBME C BCUYKM NPUIIOXUMU MECTHU pa3nopenbu (YectoTa, 6poit Lwamose, TeMrnepaTypa Ha UHKyGaums u

T.H.).

Ed’.)eKTVIBHOCTTa Ha Ta3u cpefa Moxe fa obae npoBepeHa 4pes TecTBaHe Ha cnegHuTe pe(fbepeHTHVl Liamose.

WHky6aLmoHHM ycnosusi: 36 yaca npu 37 °C

MonoXuTenHu KOHTponu
Hueo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu
BposT Ha konoHunTe e = 70% oT Bpost Ha KOHTpONHaTa cpeaa

Staphylococcus aureus 0,5 — 2 MM XBbNTH
ATCC® 25923™ KOMOHWM C >XbNT Opeon
Staphylococcus aureus 0,5 — 2 MM XBbNTH
ATCC® 6538™ KOMOHUM C XbIT OPEOr
Staphylococcus aureus 0,75 — 4 MM XbNTN
MRSA NCTC 10442 KOMOHWM C >XbNT Opeon
Staphylococcus 0,5 — 2 MM po3oBU
epidermidis KOIOHWUM 1 po30oBa cpeaa
ATCC® 12228™

OTpULaTENHN KOHTPONK
HuBo Ha nHokynyma: 10% — 108 cfu

Escherichia coli Bes pactex
ATCC® 25922™
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HuBo Ha nHokynyma: 10% — 10* cfu

Escherichia coli Hama pacTtex unm Touka
ATCC® 8739™ — 0,5 MM XBbNTN KONOHUK

HuBeo Ha nHokynyma: 102 — 10° cfu
BposT Ha konoHunTe e = 40% oT Bpost Ha KOHTpONHaTa cpeaa

Proteus mirabilis Touka Jo 2 MM po30BM
ATCC® 29906 ™ kornoHuu, 6es poeHe

N3nuTBaHeTO € N3BBLPLUEHO B CbOTBETCTBUE C
Tekywma CLSI M22 A
Ycnosus Ha nHkybaums: 36 yaca npu 35 °C Huso

Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu
BposiT Ha konoHunTe e = 40% oT 6post Ha
KOHTpOnHaTa cpefa

Proteus vulgaris Touka — 2 MM po30BM
ATCC® 8427™ KONMOHWUK, 6e3 poeHe
OrpaHunyeHus

NpoeHTuduvkaumnTe ca npegnonaraeMM W KOMoHWWTe Tpsbea ga ObaoaT NOTBBbPAEHM C MOMOLWITA HA MNOAXOASLM
6roxuMmuyHK/ceponorniHn metoau. MpenopbyBa ce Npean U3BbPLUBAHE Ha MAEHTUMKALMOHHN TecToBe LaMoBeTe da 6baaT
CyOKyNTMBMPaHN B HECENEKTUBHA cpefa, ChabpKalla no-Manko Cosl, Harnpumep KoarynaseH TecT B enpyBeTka. Hsikou cnamku
S. aureus morart fja nposiBST peakuusi Ha 3ab6aBeHa (hepMeHTaumns Ha MaHWUTOS; OTpULATENHUTE Mnaku TpsioBa Aa ce UHKyGupat
NOBTOPHO 3a ole 24 vaca. MpoabmkuTenHata WHKyGauusi Moxe fa [oBede A0 paspacTBaHe Ha CbMbTCTBalWla driopa.
BupoBeTe Proteus pactaT kaTo pO30BW KONOHMW, HO HE Ce posiT. EHTepokokuTe MoraT Aa pacTtaT KaTto TOYKOBUAHW KOJIOHWUM.
Cnamku oT S. aureus cbC crneunduyHM N3MCKBaHUA 3a pacTex MoraT Ja He pacTaT B cpeaaTa, a Te3u C aTUMUYHW eH3UMHU
MOAENW MoraT Aa fajaT aHoMarHu pesynrtaTu.

XapakTepucTukn Ha echeKTUBHOCT

ToyHoCTTa € AemoHcTpupaHa upe3 nperneq Ha gaHHute 3a KK. lNMpaBunHOTO OTKpMBaHe Ha NaToreHHuW cTtadunoKkoku ce
noTBbpXKAaBa Ype3 BKMIOYBAHETO Ha [obpe xapakTepusmpaHu msonatn B npouecuTe 3a KK, M3BbplBaHM Kato yacT oT
nNpou3BOACTBOTO Ha BCsika maptuaa oT uagenusita. [NpeunsHoctTa Ha arap ¢ maHuTon u con (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W)
GeLue AemMoHCTpUpaHa Ype3 obLy npoueHT Ha npemuHaBaHe oT 100 %, nony4yeH 3a npoaykTa 3a eauH mMecel, TectBaHe (2021 —
2022 r.; 10 napTvam). ToBa nokasea, Yye epeKTMBHOCTTa € Bb3NPOU3BOAUMA.

W3penusaTta c arap ¢ manuton u con (CBO085G, CMO085B/K/R/T/W) ce TecTBaT BbTPELUHO KaTo 4acT OT npoueca no
ocurypsiBaHe Ha KayecTBO, TbM KaTo MpOAyKTUTe Osixa nmycHaTu Ha nasapa npe3 1997 (CMO0085B), 1998 (CMO0085T), 2000
(CMO0085R), 2004 (CB0085G) n 2009 (CM0085K). 3a uenesuTe opraHuamMu, npu korato ce usnonasa uHokyrnym 10 — 100 cfu
Ha Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) n
Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™), n uHkybupaiikn mnsgenveto npu 37 °C B npoabikeHne Ha 36 uvaca,
noTpebuTensT Moxe Aa Bb3CTaHOBWM OPraHU3My C pa3Mep Ha KOMOHWATa U MOPONOrvs, KakTo € MOCOYEHO B HACTOSLLMS
[IOKYMEHT. 3a HelenesuTe opraHuMaMm, Korato ce uanonasa uHokynym 102 — 10° cfu Ha Proteus mirabilis (ATCC® 29906 ™),
uHokynym 10* — 10° cfu Ha Escherichia coli (ATCC® 25922™) nnn uxokynym 10° — 10* cfu Ha Escherichia coli (ATCC® 8739™)
1 UHKybupanku napenueto npu 37 °C B npogbrkeHne Ha 36 Yaca, NoTpebuTensT He MoXe Aa o4YakBa pPacTex Unu pasmep u
MOPONOrMsa Ha KOMOHUSITA, KAaKTO € MOCOYeHO B HacTosAwmst AokymeHT. KoraTto ce ce manonssa mHokynym 10 — 100 cfu Ha
Staphylococcus aureus ATCC® 8427™ un uHkybupaiikn nsgenueto npu 35 °C B npogbrkeHvne Ha 36 yaca, notpebutenst
MOXe 4@ Bb3CTaHOBM OPraHn3Mm ¢ pa3mep Ha KOnoHusTa n Mopdonorusl, KakTo € MOCOYEHO B HACTOSALLMS JOKYMEHT.

Bubnuorpacusa
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia
Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-
7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.

NereHpa Ha cumBonuTe
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Mannitolovy solny agar
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CM0085W

Uéel pouziti

Zafizeni Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) jsou selektivni média pro izolaci patogennich stafylokokd z klinickych
vzorkd, véetné vzorkd ran, stolice a dychacich cest.

Prostfedky mannitolovy solny agar (CB0O085G, CMO0085B/K/R/T/W) se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, kde lékafim
pomaha pfi ur¢ovani potencialnich moznosti 1é€by pacientd s podezfenim na stafylokokové infekce.

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

Shrnuti a vysvétleni

Stafylokoky jsou grampozitivni koky, v pfirodé rozsifené a obecné& nepatogenni® 2. Nékteré stafylokoky vdak mohou zplsobit
onemocnéni u lidi" 2. Stafylokok, ktery je nejcastgji spojovan s onemocnénim u lidi, je Staphylococcus aureus', oportunni patogen,
ktery se b&zné vyskytuje jako komenzal v mikrobiomu hornich cest dychacich a kiize ¢lovéka?. S. aureus se do téla dostava pres
fezné rany nebo odfeniny, kde mize zpUlsobit celou Skalu onemocnéni, od lehkych infekci, jako je celulitida a abscesy, az po zivot
ohroZzujici onemocnéni, jako je zapal plic, syndrom toxického $oku a sepse?.

Princip metody

Prostfedky mannitolovy solny agar obsahuji Lab Lemco a pepton jako zdroj dusiku a dalSich Zivin. Manitolova fermentace pomaha
rozlisit Staphylococcus spp. a fenolova Cerven je indikatorem pH; pfi kyselém pH je Zluta a pfi zasaditém pH ¢ervena/rdzova. Vysoky
obsah soli inhibuje vétsinu ostatnich organismu.

Typické slozeni

gramu na litr
prasek Lab-Lemco 1,0
pepton 10,0
manitol 10,0
chlorid sodny 75,0
fenolova Cerven 0,025
agar 15,0

Poskytnuté materialy

CB0085G: 10 kg dehydrovaného mannitolového

solného agaru

CMO0085B: 500 g dehydrovaného mannitolového solného agaru
CMO0085K: 25 kg dehydrovaného mannitolového solného agaru
CMOO085R: 2,5 kg dehydrovaného mannitolového solného agaru
CMO0085T: 5 kg dehydrovaného mannitolového solného agaru
CMO0085W: 11,1 kg dehydrovaného mannitolového solného agaru

500 g po rekonstituci poskytuje pfiblizné 4,5 1.

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky
e inokulacni klicky, tampony, sbérné nadoby

e inkubatory

e organizmy kontroly kvality

e  Petriho miska

Skladovani

. Produkt v pdvodnim obalu skladujte pfi teploté od 10 °C do 30 °C.
Uchovavejte nadobu tésné uzavienou.
Produkt Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkosti.
Chrarite pred svétlem.

. Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt dosahnout pokojové teploty.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 10 °C.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni
. Nevdechujte. Pfi vdechovani muize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.
Muze vyvolat alergickou kozni reakci.
Umyjte velkym mnozstvim vody a mydia.
PFi proniknuti do o¢i, nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni €ocky, pokud jsou nasazeny alze je snadno vyjmout. PokraCujte ve vyplachovani. Pokud
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podrazdéni o€i pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
. PFi vdechnuti, pokud ma postizeny obtize s dychanim, pfeneste jej na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze
usnadriujici dychani. Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO
nebo Iékare.
Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro profesionalni pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Nepouzivejte produkt, jsou-li obal (nadobka nebo vicko) viditeIné poSkozené.
Nepouzivejte produkt po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Jsou-li zjevné znamky kontaminace, produkt nepouzivejte.
Je odpovédnosti kazdé laboratore nakladat s vyprodukovanym odpadem v souladu s jeho povahou a stupném
nebezpecdi a zpracovat ho nebo zlikvidovat v souladu se statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy. Prostudujte si navod
apresné ho dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii ijakéhokoli jiného
kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.
e  Zajistéte, aby viko nadoby bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi pevné uzavieno, aby se
minimalizovalo vniknuti vlhkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani produktu.

Viz bezpecnostni list s informacemi o bezpe¢né manipulaci a likvidaci produktu (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani

Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporuéenych mistnich pokynt, jako jsou britské standardy pro
mikrobiologicka vysSetfeni (UK SMI)
ID 7, B17, B29, B57 a S7.

Postup
Suspendujte 111 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se Uplné rozpustila. Sterilizujte v autoklavu pfi 121 °C po dobu
15 minut. Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich nadob.

Interpretace
Po rekonstituci média indikuji Zluté kolonie se Zlutymi prohlubnémi Staphylococcus aureus. Rizové kolonie a rizové médium
indikuji Staphylococcus epidermidis.

Kontrola kvality
Je odpovédnosti uzivatele provést testovani kontroly kvality s ohledem na zamyslené pouziti média a v souladu s mistnimi
platnymi predpisy (frekvence, pocet kmenda, inkubacni teplota atd.).

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Podminky inkubace: 36 hodin pfi teploté 37 °C
Pozitivni kontroly

Mnozstvi inokula: 10 az 100 cfu

Pocet kolonii je =2 70 % poctu na kontrolnim médiu

Staphylococcus aureus 0,5 az 2mm Zluté kolonie se Zlutym halo
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5 az 2mm Zzluté kolonie se Zlutym halo
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75 az 4mm Zluté kolonie se Zlutym halo

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus 0,5 az 2mm rGzové kolonie a rdzové médium
epidermidis ATCC®
12228™

Negativni kontroly
MnozZstvi inokula: 10* az 10° cfu

Escherichia coli Zadny rast
ATCC® 25922™

MnozZstvi inokula: 10% az 10* cfu

Escherichia coli Zadny rist nebo bodové az 0,5mm Zluté
ATCC® 8739™ kolonie

Mnozstvi inokula: 10% az 10° cfu
Pocet kolonii je =2 40 % poctu na kontrolnim médiu

Proteus mirabilis Bodové az 2mm rdzové kolonie, Zadné plazivé
ATCC® 29906™ pohyby
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Testovani provadéné v souladu s aktualnim CLSI M22 A
Inkubaéni podminky: 36 hodin pfi teploté 35 °C Mnozstvi inokula
10 az 100 cfu

Pocet kolonii je =2 40 % poctu na kontrolnim médiu

Proteus vulgaris Bodové az 2mm rGzové kolonie, zadné
ATCC® 8427™ plazivé pohyby
Omezeni

Identifikace jsou predpokladané a kolonie by mély byt potvrzeny pomoci vhodnych biochemickych/sérologickych metod. Pred
provedenim identifikanich testli, napfiklad koaguldzového testu ve zkumavce, se doporu€uje subkultivovat kmeny na
neselektivnim médiu obsahujicim méné soli. Nékteré kmeny S. aureus mohou vykazovat opozdénou reakci na fermentaci
manitolu; negativni desticky by se mély znovu inkubovat dalSich 24 hodin. ProdlouZena inkubace muze vést k prorlstani
doprovodné fléry. Druhy rodu Proteus rostou jako riizové kolonie, ale neprovadéji plazivy pohyb. Enterokoky mohou rist jako
bodové kolonie. Kmeny S. aureus se zvlastnimi pozadavky na rlst nemusi na tomto médiu rast a kmeny s atypickymi
enzymatickymi vzorci mohou poskytovat anomaini vysledky.

Vykonnostni charakteristiky

Pfesnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce patogennich stafylokoku je potvrzena zahrnutim dobfe
charakterizovanych izolat do procesu kontroly kvality provadénych v rdmci vyroby kazdé davky téchto prostfedku. Presnost
prostfedkd manitolového solného agaru (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) byla prokézana celkovou uspésnosti 100 % ziskanou
pro produkt béhem jednoho roku testovani (2021-2022; 10 davek). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Prostfedky mannitolovy solny agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W)) jsou testovany interné jako soucast procesu kontroly
kvality od uvedeni produktt na trh v roce 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) a 2009
(CMO0085K). Pro cilové organizmy uZivatel muze pfi pouziti 10 az 100 cfu inokula Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™;
ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) a Staphylococcus epidermidisATCC® 12228™) a inkubaci
zafizeni pfi teploté 37 °C po dobu 36 hodin vyziskat organismy s velikosti a morfologii kolonie, jak je uvedeno v tomto
dokumentu. Co se ty¢e necilovych organismda, pfi pouziti 10? az 10° cfu inokula Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), 10* az 108
cfu inokula Escherichia coli (ATCC® 25922™) nebo 10 az 10* cfu inokula Escherichia coli (ATCC® 8739™) a inkubaci
prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 36 hodin uzivatel nemGze ocekavat rast nebo velikost a morfologii kolonii, jak je uvedeno
v tomto dokumentu. UzZivatel mze pfi pouziti 10 az 100 cfu inokula Proteus vulgaris (ATCC® 8427 ™) a inkubaci prostfedku pfi
teploté 35 °C po dobu 36 hodin vyziskat organismy s velikosti a morfologii kolonie, jak je uvedeno v tomto dokumentu.

Literatura
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Katalogové znacky NCTC a NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.

CLSI je ochranna znamka Clinical Laboratory and Standards Institute.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spole¢nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole€nosti.
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Mannitol Salt Agar @
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T og CM0085W

Tilsigtet anvendelse

Mannitol Salt Agar-enheder (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) er et selektive medier til isolering af patogene stafylokokker fra kliniske
prgver, herunder prever fra sar, feeces og luftveje.

Mannitol Salt Agar-enheder (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) er beregnet til at blive brugt i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe
klinikere med at bestemme potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om stafylokokinfektioner.
Anordningerne er kun til professionel brug, er ikke automatiserede og er heller ikke ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Stafylokokker er grampositive kokker, som er udbredte i naturen og generelt ikke-patogene’2. Nogle stafylokokker kan dog forarsage
sygdom hos mennesker'2. Den stafylokok, der oftest forbindes med sygdom hos mennesker, er Staphylococcus aureus', et
opportunistisk patogen, der almindeligvis findes som en kommensal i de @vre Iuftveje og hudmikrobiomer hos mennesker?. S.
aureus kommer ind i kroppen via rifter eller hudafskrabninger, hvor den kan forarsage et spektrum af sygdomme fra mindre
infektioner sdsom cellulitis og absces til livstruende sygdomme som lungebeteendelse, toksisk shock-syndrom og sepsis?.

Metodens principper

Mannitol Salt Agar-anordninger indeholder Lab Lemco og pepton som en kilde til nitrogen og andre nzeringsstoffer. Mannitol-
fermentering hjeelper med differentieringen af Staphylococcus-arter og phenolrgdt er pH-indikatoren. Den er gul ved sur pH og
rod/lyserad ved alkalisk pH. Hgijt saltindhold vil haemme de fleste andre organismer.

Typisk formel

gram pr. liter
"Lab-Lemco"-pulver 1,0
Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Natriumklorid 75,0
Fenolrgdt 0,025
Agar 15,0

Leverede materialer

CB0085G: 10 kg dehydreret Mannitol Salt Agar
CMO0085B: 500 g dehydreret Mannitol Salt Agar
CMO0085K: 25 kg dehydreret Mannitol Salt Agar
CMO085R: 2,5 kg dehydreret Mannitol Salt Agar
CMO0O085T: 5 kg dehydreret Mannitol Salt Agar
CMO0085W: 11,1 kg dehydreret Mannitol Salt Agar

500 g giver ca. 4,5 | efter rekonstituering.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrolorganismer
e Petriskal

Opbevaring

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

. Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur far brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
. Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveaer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage en allergisk hudreaktion.
Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt saebe og vand.
Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsset skylning. Hvis gjenirritation fortssetter, sag
leegehjeelp.
e Ved indanding, hvis vejriraekningsbesveeret, flyt personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter vejrtreekningen.
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Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege, hvis der opleves luftvejssymptomer.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Kun til professionel brug.

Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller hzette).

Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.

Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og
at f& det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt
ethvert andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

. Serg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter forste abning og mellem brug for at minimere
fugtindtraengning, hvilket kan medfare forkert produktydelse.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Praven skal indsamles og handteres efter de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID 7, B17, B29, B57 og S7.

Procedure
Suspender 111 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.
Kgal ned til 50 °C. Bland godt, og haeld i sterile beholdere.

Tolkning
Nar mediet er rekonstitueret, angiver tilstedevaerelsen af gule kolonier med gule ringe Staphylococcus aureus. Tilstedeveerelsen
af lysergde kolonier og lysergdt medium indikerer Staphylococcus epidermidis.

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 folgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser: 36 timer ved 37 °C
Positive kontroller

Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu

Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus Gule kolonier pa 0,5 - 2 mm med gul ring
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Gule kolonier pa 0,5 - 2 mm med gul ring
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus Gule kolonier pa 0,75 - 4 mm med gul ring

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus Lyserade kolonier pa 0,5 - 2 mm og lysergdt medium
epidermidis

ATCC® 12228™
Negative kontroller
Inokulum-niveau: 10*- 10° cfu

Escherichia coli Ingen veekst
ATCC® 25922™

Inokulum-niveau: 10°- 10* cfu

Escherichia coli Gule kolonier uden veekst eller bestemt til 0,5 mm
ATCC® 8739™

Inokulum-niveau: 102- 108 cfu
Kolonitallet er 240 % af kontrolmedietallet

Proteus mirabilis Lysergde, ikke-svaermende kolonier bestemt til 2 mm
ATCC® 29906™
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Test udfert i overensstemmelse med
geaeldende CLSI M22 A
Inkubationsbetingelser: 36 timer ved 35 °C og et inokulumniveau pa 10 -

100 cfu

Kolonitallet er 240 % af kontrolmedietallet

Proteus vulgaris Lyserade, ikke-sveermende kolonier bestemt til 2 mm
ATCC® 8427™

Begransninger

Identifikationer er formodede og kolonier skal bekraeftes ved hjeelp af passende biokemiske/serologiske metoder. Det anbefales, at
stammer deldyrkes pa et ikke-selektivt medium, der indeholder mindre salt, for der udfgres identifikationstest, f.eks. koagulasetesten
i glas. Nogle stammer af S. aureus kan udvise en forsinket mannitolfermenteringsreaktion, sa negative plader skal re-inkuberes i
yderligere 24 timer. Forlaenget inkubation kan medfgre, at ledsagende flora vokser igennem. Proteus-arter vokser som lysergde
kolonier, men vil ikke svaerme. Enterokokker kan vokse som pin-point-kolonier. Stammer af S. aureus med seerlige veekstkrav
vokser muligvis ikke p& mediet, og dem med atypiske enzymmgnstre kan give unormale resultater.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af patogene stafylokokker bekraeftes ved
inklusion af et velkarakteriserede isolater i de kvalitetskontrolprocesser, der udfares som del af fremstilingen af hvert batch af
enhederne. Preecisionen af Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) blev pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 %
opnaet for produktet over ét ars test (2021 til 2022, 10 batches). Dette viser, at resultatet er reproducerbart.

Mannitol Salt Agar-enheder (CB0085G, CMOO085B/K/R/T/W) er testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden
produkterne blev lanceret i 1997 (CM0085B), 1998 (CMO0085T), 2000 (CM0O085R), 2004 (CB0085G) og 2009 (CM0085K). For
malorganismer, nar der bruges 10 - 100 cfu inokulum af Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538 ™), Staphylococcus
aureus MRSA (NCTC 10442™) og Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™!) og inkubation af enheden ved 37 °C i 36 timer, kan
brugeren genindvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette dokument. For ikke-malorganismer, nar der
bruges 102 - 10° cfu inokulum af Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), 10* - 10° cfu inokulum af Escherichia coli (ATCC® 25922™) eller
10°% - 10* cfu inokulum af Escherichia coli (ATCC® 8739™) og inkubation af enheden ved 37 °C i 36 timer, kan brugere ikke forvente
veekst eller kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette dokument. Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af Proteus vulgaris (ATCC®
8427™) og inkubation af enheden ved 35 °C i 36 timer kan brugeren genindvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi som
anfert i dette dokument.

Litteratur
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol-Salz-Agar
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CM0085W

Verwendungszweck

Mannitol-Salz-Agar-Produkte (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) sind ein selektives Medium zur Isolierung pathogener Staphylokokken aus
klinischen Proben, einschlieRlich Proben aus Wunden, Fakalien und Atemwegen.

Mannitol-Salz-Agar-Produkte (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sind fiir die Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen,
um Kliniker bei der Bestimmung moglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf Staphylokokken-Infektionen zu
unterstltzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Staphylokokken sind Gram-positive Kokken, die in der Natur weit verbreitet und im Allgemeinen nicht pathogen sind.? Einige
Staphylokokken kénnen jedoch beim Menschen Krankheiten verursachen'2. Der Staphylokokkus, der am haufigsten mit Krankheiten
beim Menschen in Verbindung gebracht wird, ist Staphylococcus aureus', ein opportunistischer Krankheitserreger, der haufig als
Teil des menschlichen Mikrobioms der oberen Atemwege und der Haut zu finden ist2. S. aureus gelangt durch Schnitte oder
Abrasionen in den Koérper und kann dort eine Reihe von Krankheiten verursachen, von leichten Infektionen wie Zellulitis und
Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen Krankheiten wie Pneumonie, Toxisches Schock-Syndrom und Sepsis.?

Das Prinzip der Methode

Mannitol-Salz-Agar-Produkte enthalten Lab Lemco und Pepton als Quelle fiir Stickstoff und andere Néahrstoffe. Die Fermentation
von Mannitol unterstutzt die Differenzierung von Staphylococcus spp. und Phenolrot dient als pH-Indikator, der bei saurem pH gelb
und bei alkalischem rot/rosa ist. Die meisten anderen Organismen werden durch den hohen Salzgehalt gehemmt.

Typische Formel

Gramm pro Liter
,Labor Lemco”-Pulver 1,0

Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Natriumchlorid 75,0
Phenolrot 0,025
Agar 15,0

Bereitgestellte Materialien

CB0085G: 10 kg dehydrierter Mannitol-Salz-Agar

CMO0085B: 500 g dehydrierter Mannitol-Salz-Agar CM0085K: 25 kg dehydrierter Mannitol-Salz-Agar CMO085R: 2,5 kg dehydrierter
Mannitol-Salz-Agar CM0085T: 5 kg dehydrierter Mannitol-Salz-Agar CM0085W: 11,1 kg dehydrierter Mannitol-Salz-Agar

500 g ergeben nach der Rekonstitution etwa 4,5 I.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
e Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter

e Inkubatoren

e Organismen fir die Qualitatskontrolle
e  Petrischale

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt in der Originalver-packung zwischen 10 °C und 30 °C.
Behaltnis dicht geschlossen halten.
Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.
e  Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
. Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.
Verursacht schwere Augenreizungen.
Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.
Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und Seife waschen.
Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang vorsichtig mit Wasser ausspllen.
Entfernen Sie die Kontakilinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen Sie weiter. Wenn die
Augenreizung anhalt, suchen Sie einen Arzt auf.
e Wenn der Stoff eingeatmet wurde und die Atmung erschwert ist, bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie
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sie in einer Position, die das Atmen erleichtert. Rufen Sie bei Atembeschwerden ein GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder
einen Arzt an.
Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.
Nur fir den professionellen Gebrauch.
Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar beschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.
Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfalle entsprechend ihrer Art und ihres Gefahrdungsgrades zu
behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu behandeln
oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fiir
infektiose oder potenziell infektidse Produkte.
. Achten Sie darauf, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fiihren
kann.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenentnahme und -handhabung sollten gemaR den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) IID 7, B17, B29, B57 und S7.

Verfahren

Suspendieren Sie 111 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Bringen Sie das Ganze zum Kochen und I6sen Sie es vollstandig auf.
Sterilisieren Sie bei 121 °C fir 15 Minuten im Autoklaven. Auf 50 °C abkiihlen. Gut mischen und in sterile Behalter fillen.

Interpretation
Wenn das Medium rekonstituiert ist, weisen gelbe Kolonien mit gelbem Hof auf Staphylococcus aureus hin. Rosafarbener
Kolonien und ein rosafarbenes Medium weist auf Staphylococcus epidermidis hin.

Qualitatskontrolle

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

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

Inkubationsbedingungen:36 Stunden bei 37 °C
Positiv-Kontrollen

Inokulumkonzentration: 10—100 KBE

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, gelb gefarbte Kolonien mit gelbem Hof
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, gelb gefarbte Kolonien mit gelbem Hof
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75—4 mm, gelb gefarbte Kolonien mit gelbem Hof

MRSA NCTC 10442

Staphylokokkus 0,5-2 mm rosa Kolonien und ein rosafarbenes Medium
epidermidis ATCC® 12228™

Negativ-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10*-10° KBE

Escherichia coli Kein Wachstum
ATCC® 25922™

Inokulumkonzentration: 10°-10* KBE

Escherichia coli Kein Wachstum oder punktférmig — 0,5 mm grofRe
ATCC® 8739™ oder gelbe Kolonien

Inokulumkonzentration: 10>-10° KBE
Die Koloniezahl betragt = 40 % der Zahl des Kontrollmediums
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Proteus mirabilis Punktférmig bis 2 mm, rosafarbene Kolonien, kein
ATCC® 29906™ Schwarmen

Tests durchgefiihrt gemaB aktuellem CLSI M22 A
Inkubationsbedingungen: 36 Stunden @ 35 °C Inokulum Stufe 10-100 KBE
Die Koloniezahl betragt = 40 % der Zahl des Kontrollmediums

Proteus vulgaris Punktférmig bis 2 mm, rosafarbene Kolonien, kein
ATCC® 8427™ Schwarmen
Beschrankungen

Identifizierungen sind prasumptiv und Kolonien mussen mit Hilfe geeigneter biochemischer/serologischer Methoden bestatigt werden.
Es wird empfohlen, die Stdmme vor der Durchfiihrung von Identifizierungstests (z. B. dem Koagulasetest im Réhrchen), auf einem nicht
selektiven Medium mit weniger Salz zu subkultivieren. Einige S. aureus-Stdmme koénnen eine verzogerte Mannitol-
Fermentationsreaktion zeigen; negative Platten sollten fiir weitere 24 Stunden erneut inkubiert werden. Eine langere Inkubation kann
dazu flihren, dass Begleitflora durchwachst. Proteus-Spezies wachsen als rosa Kolonien, schwarmen aber nicht. Enterokokken kénnen
als punktférmige Kolonien wachsen. S. aureus-Stamme mit besonderen Wachstumsanforderungen wachsen maéglicherweise nicht auf
dem Medium und solche mit atypischen Enzymmustern kdnnen zu anomalen Ergebnissen fuhren.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis pathogener Staphylokokken wird
durch die Aufnahme von gut charakterisierten Isolaten in die Qualitatskontrollprozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge der Produkte durchgefiihrt werden. Die Prazision von Mannitol-Salz-Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fiir das Produkt Uber einen Testmonat (2021-2022; 10 Chargen) erzielt wurde.
Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Mannitol-Salz-Agar-Produkte (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) werden im Rahmen des QK-Prozesses seit der Einfiihrung der Produkte
in den Jahren 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R) und 2004 intern getestet (CB0085G) und 2009 (CMO0085K). Fur
die Zielorganismen, bei Verwendung von 10—-100 KBE Inokulum von Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™),
Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) und Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) und einer Inkubation des
Produkts fir 36 Stunden bei 37 °C, kann der Anwender Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten KoloniegréRe und
Morphologie gewinnen. Fiir Nicht-Zielorganismen, bei Verwendung von 10%10° KBE Inokulum von Proteus mirabilis (ATCC®
29906™), 10*10° KBE Inokulum von Escherichia coli (ATCC® 25922™) oder 10°-10* KBE Inokulum von Escherichia coli
(ATCC® 8739™) und einer Inkubation des Produkte fur 36 Stunden bei 37 °C, kann der Anwender kein Wachstum bzw. keine
Koloniegréfe und -morphologie erwarten entsprechend diesem Dokument. Der Anwender kann bei Verwendung von 10-100 KBE
Inokulum von Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) und Inkubation des Produkts bei 35 °C fir 36 Stunden Organismen mit einer in
diesem Dokument aufgelisteten Koloniegroéfie und Morphologie erhalten.

Bibliographie
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia
Species.” UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-
id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.

2.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Ayap GAOTOG HAVVITOANG
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T kau CM0085W

MpoBAemépevn XxpRon

Ta 1arpotexvoloyikd Trpoidvta Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMOO085B/K/R/T/W) eival eKAeKTIKG péoa yia Tnv atropévwon
TTaBoyOVWY OTAQPUAOKOKKWY atrd KAIVIKG OeiypaTtda, CUMTTEPIAAUBOVOUEVWY BEIYUATWY TPOUPATWY, KOTTPAVWY Kol SEIYUATWY TNG
QVOTTVEUOTIKAG 000U.

Ta 1arpoTtexvoAoyikd TrpoidvTa Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) TrpoopileTal yia Xprion g€ pia diayvwaoTIKA por)
EPYOAOIWV TTPOKEINEVOU va BonBnBouv o1 KAIVIKOI 1aTPOoi aToV KABOoPIoUO TTIBavVwWY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV YIa A0BEVEIG OTTOU UTTAPXEI
uTTOWia OTI TTAOKOUV aTTO OTAPUAOKOKKIKE AOIMwWEN.

Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTPOOPICoVTal ATTOKAEIOTIKA YIa ETTAYYEAUOTIKA XPron, dev gival auTopaToTToinuéva Kai Oev atroteAouv
OuVoOBEUTIKA S1ayVWOTIKA pEoa.

MepiAnyn kan ETre§Aynon

O1 Staphylococci eival gram-8eTikoi KOKKoI, gUupéwg dladedopévol atn @UON Kal Yevika pn Tradoydvol'2. QaTtoco, opiouévol
OTAQUAGKOKKOI UTTOPOUV vVa TTpokaAécouv aoBéveia aTov avBpwtro'2. O oTAQUAGKOKKOG TTOU OXETICETAI CUXVOTEPA PE AOBEVEIQ OTOV
avBpwtio cival o Staphylococcus aureus', éva gukaIpIOKO TTABOYOVO TTou BPICKETAl OUVABWS WG CUMBIWTIKG TNG avBpwTmivng
AVWTEPNG AVATIVEUCTIKAG 080U KAl TV MIKPOBIWKATWY Tou dépuaTtog®. To S. aureus €I0EPXETAI OTO OWHA PECW AMIXWVY 1} EKSOPWIV
GTTOU PTTOPEi VO TIPOKOAEDE! Eva @AOUa aoBevelwy, aTrd ATTIEG AOINWEEIG OTTWG KUTTOPITION KAl ATTOOTAMATA, WG OTTEIANTIKEG YIa TN
Jwn aoBéveieg 6TTWG TIVEUUOVIA, OUVSPOUO TOEIKOU COK Kal Orwn?.

Apxn Tng pEBO6SoU

Ta 1atpotexvoloyikd Trpoidvta Mannitol Salt Agar mepiéxouv Lab Lemco kai TemTovn wg TNyR adwTtou Kol GAAwv BPEeTITIKWV
ouoTaTiIkKwy. H ¢Upwon tng pavvitéAng BonBa otn diagopoTroinon Tou Staphylococcus spp. KAl TO KOKKIVO TNG QpaivoAng atToTeAEi
deiktn Tou pH. Eival kitpivo og 6§ivo pH kai kOkkivo/pol ot aAkaAikd pH. H uwnAn TepiekTiKOTNTO O AAag avaoTéAAel Tnv
TAEIOYN@Ia GAAWY OPYaVIGUWV.

Tumik o0vleon
ypauudpia avd Aitpo

«Lab Lemco» o€ okévn 1,0
MetTévn 10,0
MavvitéAn 10,0
XAwplouxo varpio 75,0
KOKKIVO @aivoAng 0,025
Ayap 15,0

YAIKA TTOU TTapEXOVTAI

CBO0085G: 10 kg agpudatwpévou Mannitol Salt Agar

CMO0085B: 500 g agpudaTtwpévou Mannitol Salt Agar CM0085K: 25 kg agudatwpévou Mannitol Salt Agar CM0O085R: 2,5 kg
agudatwpévou Mannitol Salt Agar CM0085T: 5 kg agpudatwpévou Mannitol Salt Agar CM0085W: 11,1 kg agudatwpuévou Mannitol
Salt Agar

500 g atodidouv Trepitrou 4,5 L petd TNV avacuoTtaon.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral
o  Kpikol evopBaApiopol, oTuAeoi, doxeia auAAoyng

o Emwaotipeg

e Mikpoopyaviopoi TToI0TIKOU EAEyXOU

e  TpuBAia Petri

ATtrolnkeuon

e ATOBnKeUOTE TO TIPOIOV OTNV APXIKA TOUu cuokeuaoia o€ Bepuokpaaia petagy 10 °C kai 30 °C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEITTO.
To Tpoidv uTTopEi va XpnoIhoTToINdei HEXPI TNV NUEPONVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.

e AQNOTE TO OVOCOUOTABEV TTPOIOV VO IG0PPOTIACEI O BEpUOKPaTia dwaTiou TrpIv atré Tn xpnon.
Metd Tnv avacuoTaon, ammobnkeloTe To pégo peragu 2 °C kai 10 °C.

MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEeIg
. Mnv eioTivéeTe. MTTopEi va TTpokaAéael aAAepyia i cupTITwpaTa AoBuaTtog rj SUOKOAIQ TNV avaTTVOr O€ TTEPITITWON
EIOTTVOAG.
. MpokaAei coBapd o@BaAuIké epeBIOUO.
. Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKT SEPUATIKA avTidpaon.
. ¢ TEPITITWON ETTAPNG PE TO OEPHA TTAUVETE pE G@Bovo oatrolvi Kal VEPO.

Page 22 of 81
MBD-BT-IFU-0490


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
. & TTEPITITWON ETTAPAG ME TA PATIO TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIa APKETA AETTTA.
. Edv umrdpyxouv @akoi eTOQAG, aQaIPECTE TOUG, EQOCOV €ival EUKOAO. ZuvexioTe va EeTTAéveTe. EAv 0 0@BAAUIKOG

epeBIoPOG empével, avalnTAOTE 1ATPIKI CUPPBOUAR/ppovTida.
. ¢ TTEPITITWON EI0TIVONAG, €4V N avaTTvor] gival SBUCKOAN, HETAPEPETE TOV TTABOVTA OTOV KABAPO agpa Kal aprioTe Tov
va {eKoupaaTei o€ GTACN TToU BIEUKOAUVEN TNV avatrvor|. EGv avTipeTwTifeTe avaTVEUOTIKA CUPTITWHATA, KOAEOTE TO
KENTPO AHAHTHPIAZEQN n évav yiatpd.
Movo yia in vitro diayvwoTiKA XpRon.
Movo yia eTTayyeAPaTIKA XpPrAon.
EmBewproTe TN oUCKEUQGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV aTTO TRV TTPWTN XPron.
Mnv XxpnoIhOTIOIEITE TO TTPOIGV €4V UTTAPYXEI OPaTr {NUIG OTn CUCKeuaaoia (0To doxEio 1 OTO KATTAKI).
Mn XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn xpnOIUOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV £QV UTTAPXOUV ONUAdIa ETTIMOAUVONG.
Eivar euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxelpideTal Ta amoBANTa TTOU TTApdyovTal GUP@WVa PE Tn eUon Kal Tov Babud
€TMIKIVOUVOTNTAG TOUG KAl VO TO AVTIUETWTTICEI A VO T ATTOPPITITEl CUPPWVA JE TOUG OJOCTTIOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG Kal
TOTTIKOUG I0XUOVTEG Kavoviopoug. Or odnyieg mpémel va diaBadovial Kal va akoAouBouvtal TTPOCEKTIKA. AuUTO
TTEPIAAUBAVEl TNV aTTOPPIYN XPNOIUOTIOINUEVWV I aXPNOIJOTTOINTWY avTIdpacTnpiwy Kabwg Kai oTroloudATToTE GAAOU
MoAuapévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag dIadIKaaieg yia JOAUCHATIKA 1) SuvnTIKG JOAUCHATIKA TTPOIGVTA.
. BeBaiwBeite OTI TO KATIAKI TOU TTEPIEKTN BIOTNPEITAI EPUNTIKG KAEIGTO PETA TO TIPWTO AVOIYUA KAl PETAEU TNG XPAONG
yla va gehaxioToTroinBei n €i0od0g uypaaiag, n oTroia YTTopEi va 0dnynoel o€ eaaApévn aTodoon ToU TTPOIGVTOG.

Avatpéfte a1o AeAtio Aedopévwv Acpdaieiag YAIkou (SDS) yia ac@aAf xeipioyod Kai atréppiyn Tou TTpoidvTog aTn diubuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdvTa
KdaBe coBapd cuuBdv TTou €xel TIPOKUWEI OE OXECN WE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOAQEPETAI OTOV KATAOKEUAQDTH
KQI OTNV OXETIKA PUBUICTIKN apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevAG.

ZuAAdoyn, XEIPICHOG Kal aTroORKEUOT BeIyUATWY
H ouAAoyn kai o xeipiopdg Tou deiypartog Ba TPETTel va ekTEAOUVTAN GUP@WVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTWG Ta
mpoTuTTa Tou HB yia pikpoBioAoyikég diepeuvhoeig (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 kai S7.

Aladikacia

Evaiwpriote 111 g oe 1 Aitpo armeoTaypévou vepoU. EmmpéwTe va @T1d0el 0g onueio Bpacpol woTe va SIaAUBEi evTEAWG.
AmrooTelpwoTe 0¢ autokauoto oTtoug 121 °C yia 15 Aemtd. Wogre otoug 50 °C. Avapei¢te kaAd kai adeidote o€
ATTOOTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG.

Epunveia

MoAIg To pégo avacuaTabei, o1 KITPIVEG ATTOIKiEG e KiTpIVOug dakTUAIoug uttodnAwvouv Staphylococcus aureus. O1 pol aTToikieg
pe pog péoo utrodnAwvouv Staphylococcus epidermidis.

‘EAeyxog moioTnTag
Eivar euBuvn Tou xpriotn va mpaypatotroifoel dokiuég Molotikod EAEyxou, AapBdavovtag utrdwn Tnv TTPORAETTOMEVN XPrON TOU
HETOU KOl CUPPWVA PE TUXOV TOTTIKOUG 1I0XUOVTEG KaVOVIOHOUG (GuXveTNnTa, apiBuog oTeEAEXWY, BEPUOKPATIia ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon auTtol Tou pécou ptropei va erraAnBeuTei dokiydlovTtag Ta akoAouBa oTeAEXN avapopdg.

2uvlnkeg emwaong: 36 wpeg otoug 37 °C.

OETIKOi HAPTUPES

Emitredo evo@BaApioparog: 10-100 cfu

O apiBuog atroikiwy gival = 70% Tou apiBuou Tou péaou eAéyyou

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, KiTPIVEG ATTOIKIEG PE KiTPIVOUG daKTUAIOUG
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, KiTpIVEG ATTOIKIEG PE KiTPIVOUG daKTUAIOUG
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75-4 mm, KiTPIVEG aTTOIKIEG PE KiTPIVOUG BOKTUAIOUG

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus Poc atoikieg pe pog
epidermidis ATCC® 12228™ | uéoo 0,5-2 mm

ApvnTiKoi uapTupeg
Emritedo evo@Bahyioparog: 10%-10° cfu

Escherichia coli Kapia avamrugn
ATCC® 25922™

Emritedo evoeBahyioparog: 10%-10% cfu

Escherichia coli Kapia avamTugn r onueIakEG-KITPIVEG OTTOIKIEG
ATCC® 8739™ 0,5 mm
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Emitedo evo@Bahyioparog: 10%-10° cfu
O apiBudg atoikiwy gival 2 40% Tou apiBpou Tou péoou eAéyyou

Proteus mirabilis 2nueIoKEG pog aTTolkieg 2 mm, Kapia ounvoupyia
ATCC® 29906™

H dokipn ekTeAgiTal oUp@wva pe TNV Tpéxouca BiBAloypagia Tou CLSI M22 A
>uvlnkeg emwaong: 36 wpeg oToug 35 °C, emiTedo evoPBaApiouaTog

10-100 cfu

O apiBuég atroikiwy gival 2 40% Tou apiBuol Tou péoou eAéyyou

Proteus vulgaris 2nUEIOKEG-POL OTTOIKIEG 2 mMm, KaYia ounvoupyia
ATCC® 8427™

Meplopiopoi

OI TQUTOTTOINTEIG Eival CUPTTEPACHATIKEG Kal Ol aTToIKiEG Ba TTPETTEl va emBeRaitdvovTal HE TIG KATAANAEG BloxNuIKEG/OpOAOYIKEG
pEBODOUG. ZuvioTATal Ta OTEAEXN VA QVOKOAAIEpYOUVTaAl O€ PN EKAEKTIKO PECO TTOU TEPIEXEI AIyOTEPO AAATI TIPIV OTTO TN
diegaywyr SOKIPWY TAUTOTTOINONG, YIa TTAPAdElyua he Tn dOKIUR KoayKoUuAdong oe cwAnvdaplo. Mepikd oTeAéxn S. aureus PTropei
va ggpavioouv kaBuaoTtepnuévn avtidpaon (UPwang Tng HavvitoAng. Ta apvnTik@ TpuPAia Ba TTPETTEl va eTTwAgovTal €K VEOU IO
GAAeG 24 wpeg. H ekTeTaUEVN €TTWOON PTTOPED VA €XEI WG OTTOTEAETUA TNV avATITUEN OUVOSEUTIKNAG XAwpidag. Ta €idn Proteus
avaTrTigoovTal wg pod atroikieg ahAd dev Ba TTapoucidoouv ounvoupyia. O evTEPOKOKKOI ITTOPET va avaTITuxBoUv w¢ onUEIaKES
ATTOIKIEG. ZTEAEXN TwV S. aureus e 1O1AITEPEG ATTAITACEIG AVATITUENG PTTOPET va unv avaTiTuxBouv GTo YECO Kal EKEVa pE ATUTIA
TPOTUTTA eVUPWY EVOEXETAI VA BUWOOUV AVWHAAA ATTOTEAECUATA.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xel amodeixBei HEow TNG avaOKOTINONG Twv dedopévwy TTOIOTIKOU eAéyxou. H owaoTh avixveuan Twv TraBoyovwyv
OTOQUAOKOKKWY ETTIBEBAILIVETAI PE TN OCUPTTEPIANWN KAAA XOAPOKTNPICPEVWY ATTOHOVWOEVTWY OTEAEXWYV OTIG dladiKaaieg
TroI0TIKOU eAéyxou (QC) Trou ekTeAoUVTOI WG PEPOG TNG KOTAOKEUNG KABe TTaPTIOAG TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPoidvTwy. H
akpiBeia Tou Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) atrodeixBnke atrd éva guvoAikd Troooatd emituyiag 100% trou
eMTEUXONKE yIa TO TTPOIGv o€ didoTnua SOKIYWY evog xpoévou (2021-2022, 10 tapTideg). Autd deixvel 0TI n amédoon eival
QAVATTAPAYWYIMN.

Ta 1aTpotexvoloyika TrpoidvTa Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) utroBGAAOVTOI OE €0WTEPIKEG DOKIPEG WG
pépog Tng Oiadikaciag TroloTikoU eAéyxou (QC) amd T16TE TTOU KukAogpdpnoav otnv ayopd T1o 1997 (CMO085B), 1998
(CM0085T), 2000 (CMO0085R), 2004 (CB0085G) kai 2009 (CMO0085K). lNa opyaviopoUg-oTéxoug, OTavV XPnOIYOTIOoIETal
evoeBdApiopa 10-100 cfu améd Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™, ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA
(NCTC 10442™) kai Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) kai To 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOidV eTTwacTei aToug 37 °C yia
36 wpeg, 0 XPAOTNG UTTOPEI VO aVOKTACEI opyaviouoUg e PEYEBOG Kal HOP@OAOYia OTTOIKIOG OTTWG avagEéPETal € auTd TO
éyypago. a opyaviopoUg un OTOXOUG, OTav Xpnoluotroleital evo@BdApiopa 10%-10° cfu amé Proteus mirabilis (ATCC®
29906™), evo@BaAuiopa 10*-108 cfu amd Escherichia coli (ATCC® 25922™) fi evogBdahuiopa 103-10* cfu amé Escherichia coli
(ATCC® 8739™) kal TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV e£TTwacTei aToug 37 °C yia 36 Wpeg, 0 XPNoTng dev PTTOPET va aVOMEVE
avamTtugn ) uéyebog Kal pop@oAoyia aTToikiag OTTwg ava@épovtal o€ auTtd To £yypago. OTav xpnoiyoTrolsital evo@BaAuiopa 10-
100 cfu a1 Proteus vulgaris (ATCC® 8427 ™) kai To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOidv eTTwaaTei aToug 35 °C yia 36 Wpeg, 0 XproTng
MTTOPEi VO avaKTAOEI opyaviopoUg pe pEyeBog Kal op@oAoyia aTroikiag 6TTwG avagépovTal O€ auTo TO £yypago.

Bibliography
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.” UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol Salt Agar @
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T y CM0085W

Uso previsto

Los dispositivos de agar manitol sal (CB0O085G, CM0085B/K/R/T/W) son medios selectivos para el aislamiento de estafilococos
patégenos procedentes de muestras clinicas, incluidas muestras de heridas, heces y vias respiratorias.

Los dispositivos de agar manitol sal (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) estan destinados al uso en un flujo de trabajo de diagnéstico
para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes con presuntas infecciones por
estafilococos.

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

Resumen y explicacion

Los estafilococos son cocos grampositivos, de naturaleza generalizada y generalmente no patdgenos’2. Sin embargo, algunos
estafilococos pueden causar enfermedades en humanos'?. El estafilococo méas frecuentemente asociado con enfermedades en
humanos es Staphylococcus aureus', un patdgeno oportunista que se encuentra habitualmente como comensal del tracto
respiratorio superior humano y los microbiomas de la piel>. S. aureus se introduce en el cuerpo a través de cortes o abrasiones
donde puede causar un espectro de enfermedades, desde infecciones menores como celulitis y abscesos, hasta enfermedades
potencialmente mortales como neumonia, sindrome de shock tdxico y sepsis?.

Principio del método

Los dispositivos de agar manitol sal contienen Lab Lemco y peptona como fuente de nitrdgeno y otros nutrientes. La fermentacion
del manitol ayuda a diferenciar las Staphylococcus spp. y el rojo fenol es el indicador de pH; es amarillo cuando el pH es acido y
rojo/rosado cuando el pH es alcalino. Un alto contenido de sal inhibe la mayoria de los otros organismos.

Formula tipica
gramos por litro

Polvo “Lab-Lemco” 1,0
Peptona 10,0
Manitol 10,0
Cloruro de sodio 75,0
Rojo fendlico 0,025
Agar 15,0

Materiales suministrados

CBO0085G: 10 kg de agar manitol sal deshidratado

CMO0085B: 500 g de agar manitol sal deshidratado CMO0085K: 25 kg de agar manitol sal deshidratado CMO085R: 2,5 kg de agar
manitol sal deshidratado CM0085T: 5 kg de agar manitol sal deshidratado CM0085W: 11,1 kg de agar manitol sal deshidratado

500 g rinden aproximadamente 4,5 | después de la reconstitucion.

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

e Incubadoras

e  Organismos de control de calidad

e Placa de Petri

Almacenamiento
e  Almacenar el producto en su envase original entre 10 °C y 30 °C.
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteger de la humedad.
Almacenar protegido de la luz.
. Dejar que el producto reconstituido se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, almacene los medios a entre
2°Cy10°C.

Advertencias y precauciones
. No inhalar. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Provoca irritacion ocular grave.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabén abundantes.
En caso de contacto con los ojos, enjuagar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando. Si persiste la irritacién ocular, consultar a un
médico.
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En caso de inhalacion, si respira con dificultad, transportar a la persona al exterior y mantenerla en reposo en una
posicién cémoda para respirar. En caso de sintomas respiratorios, llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

Para uso profesional exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase (recipiente o tapa).

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

No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario
leer las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre

cada uso para reducir al minimo la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte las instrucciones de manipulacién y eliminacién segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del material

(SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 y S7.

Procedimiento

Suspenda 111 g en 1 litro 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 en recipientes estériles.

Interpretacion

Una vez reconstituido el medio, las colonias amarillas con el medio amarillo indican Staphylococcus aureus. Las colonias de
color rosa y medio rosa indican Staphylococcus epidermidis.

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: 36 horas a 37 °C

Controles positivos

Nivel de in6culo: 10-100 ufc
El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Colonias de color amarillo con halo amarillo de 0,5-
2 mm

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Colonias de color amarillo con halo amarillo de 0,5-
2 mm

Staphylococcus aureus
MRSA NCTC 10442

Colonias de color amarillo con halo amarillo de 0,75-
4 mm

Staphylococcus

epidermidis ATCC® 12228 ™

Colonias de color rosa y medio rosa de 0,5-2 mm

Controles negativos

Nivel de inéculo: 10*-108 ufc

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Sin crecimiento

Nivel de inéculo: 103-10* ufc

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Sin crecimiento o colonias de tamafio de punta de
alfiler de color amarillo de 0,5 mm

Nivel de inéculo: 10%-10° ufc
El recuento de colonias es 240 % del recuento del medio de control

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonias de tamafo de punta de alfiler de color rosa
de 2 mm, sin enjambre
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Pruebas realizadas de acuerdo con el documento M22 A actual del CLSI
Condiciones de incubacién: 36 horas a 35 °C Nivel de inéculo de 10 -

100 ufc

El recuento de colonias es 240 % del recuento del medio de control

Proteus vulgaris Colonias de tamafio de punta de alfiler de color rosa
ATCC® 8427™ de 2 mm, sin enjambre

Limitaciones

Las identificaciones son presuntivas y es necesario confirmar las colonias mediante los métodos bioquimicos o serolégicos
adecuados. Se recomienda realizar subcultivos de las cepas en un medio no selectivo que contenga menos sal antes de
realizar las pruebas de identificacion, por ejemplo, la prueba de coagulasa en tubo. Algunas cepas de S. aureus pueden
presentar una reaccion de fermentacion de manitol retardada. Por este motivo, es necesario volver a incubar las placas
negativas durante 24 horas mas. La incubacion prolongada puede dar como resultado el crecimiento de la flora acompafante.
Las especies de Proteus crecen en forma de colonias rosas, pero no forman enjambres. Los enterococos pueden crecer como
colonias en forma de punta de alfiler. Algunas cepas de S. aureus con requisitos de crecimiento especificos pueden no crecer
en el medio y aquellas con patrones enzimaticos atipicos pueden dar lugar a resultados anémalos.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de estafilococos
patégenos 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 ha demostrado la precision del agar manitol sal (CB0085G,
CMOO085B/K/R/T/W) mediante una tasa global de correccién del 100 % obtenida con el producto durante un afo de pruebas
(2021-2022; 10 lotes). Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

Los dispositivos de agar manitol sal (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) se prueban internamente como parte del proceso de
control de calidad desde que se lanzaron los productos en 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CMO0085R), 2004
(CB0085G) y 2009 (CMO0085K). En el caso de organismos objetivo, cuando se utiliza un inéculo de 10-100 ufc de
Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) y Staphylococcus
epidermidis (ATCC® 12228™) y se incuba el producto a 37 °C durante 36 horas, el usuario puede recuperar organismos con
el tamafo y la morfologia de colonia que se indican en este documento. En el caso de organismos no objetivo, cuando se
utiliza un in6culo de 10%-10° ufc de Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), un indculo de 10%-108 ufc de Escherichia coli (ATCC®
25922™) o un indculo de 10%-10* ufc de Escherichia coli (ATCC® 8739™) y se incuba el producto a 37 °C durante 36 horas, el
usuario puede esperar que no se produzca crecimiento o que el tamafio y la morfologia de la colonia sean los indicados en
este documento. Al utilizar un in6culo de 10-100 ufc de Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) e incubar el producto a 35 °C
durante 36 horas, el usuario puede recuperar organismos con el tamafo y la morfologia de colonia que se describen en este
documento.

Bibliografia
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.” UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitooli soolaagar @
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CM0085W

Sihtotstarve

Seadmed Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) on selektiivsed s66tmed patogeensete stafiilokokkide isoleerimiseks
kliinilistest proovidest, sh haava-, fekaali- ja hingamisteede proovidest.

Seadmed Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) on mdeldud kasutamiseks diagnostilises td6voos, et aidata arstidel
maarata ravivbimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse stafiilokokkinfektsioone.

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

Kokkuvéte ja selgitus

Stafiilokokid on grampositiivsed, looduses laialt levinud ja dldiselt mittepatogeensed'2. Méned stafiilokokid véivad aga inimestel
haigusi tekitada'?. Kdige sagedamini seotud inimhaigustega seotud stafiilokokk on Staphylococcus aureus', oportunistlik patogeen,
mis on laialt levinud kommelsaalsena inimese Ulemistes hingamisteedes ja naha mikrobioomides®. S. aureus siseneb kehasse
Idigete voi marrastustega, kus see voib tekitada vaga mitmesuguseid haigusi alates pindmistest nahainfektsioonidest, nagu tselluliit
ja abstsessid, kuni eluohtlike haigusteni, nagu kopsupdletik, toksilise $oki siindroom ja sepsis?.

Meetodi pohimote

Seadmed Mannitol Salt Agar sisaldavad ainet Lab Lemco ning peptooni lammastiku jm toitainete allikana. Mannitooli kaaritumine
aitab eristada Staphylococcus e liike ja fenoolpunane on pH-indikaator; happelise pH korral on see kollane ja aluselise pH korral
punane/roosa. Korge soolasisaldus parsib enamikku teisi organisme.

Tiilpiline valem
grammi liitri kohta

Pulber ,Lab-Lemco* 1,0
Peptoon 10,0
Mannitool 10,0
Naatriumkloriid 75,0
Fenoolpunane 0,025
Agar 15,0

Kaasasolevad materjalid

CBO0085G: 10 kg dehudreeritud ainet Mannitol Salt Agar

CMO0085B: 500 kg dehudreeritud ainet Mannitol Salt Agar CM0085K: 25 kg dehuidreeritud ainet Mannitol Salt Agar CM0085R: 2,5 kg
dehudreeritud ainet Mannitol Salt Agar CM0085T: 5 kg dehudreeritud ainet Mannitol Salt Agar CM0085W: 11,1 kg dehuldreeritud
ainet Mannitol Salt Agar

500 g annab péarast lahustamist saagiseks ligikaudu 4,5 liitrit.

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

e Inkubaatorid

e  Kvaliteedikontrolli organismid
e  Petritass

Saéilitamine

. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis temperatuuril 10-30 °C.
Hoida konteiner tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil margitud kdlblikkusaja [6puni.
Kaitsta niiskuse eest.
Hoida valguse eest kaitstult.

e  Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.
Parast lahustamist hoidke s6ddet temperatuuril 2 °C kuni 10 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
e Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral vib pdhjustada allergia- v6i astmastimptomeid voi hingamisraskusi.

Pdhjustab tugevat silmade arritust.

Vo&ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke vee ja seebiga.

SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel kord. Kui silmade

arritus ei mé6odu: péorduda arsti poole.

. SISSEHINGAMISE KORRAL: hingamisraskuste korral toimetada kannatanu varske dhu katte ja asetada mugavasse
puhkeasendisse, mis vdimaldab kergesti hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral: vdtta dhendust
MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.
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Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esmakordset kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil véi korgil) on néhtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise marke.

Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest olenevalt nende laadist ja ohuastmest ning nende t66tlemise voi
kérvaldamise eest riigi voi kohalike kehtivate eeskirjade kohaselt. Juhised tuleb hoolikalt Iabi lugeda ja neid jargida.
See hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordsete materjalide korvaldamist
parast protseduure nakkusohtlike v6i potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

e Veenduge, et konteineri kaas oleks parast esimest avamist ja kasutamise vahelisel ajal tihedalt suletud, et
vahendada niiskuse sissetungi, mis vdiks pohjustada toote omaduste halvenemise

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

Tosised juhtumid
Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist teatatakse tootjale ja asjaomasele reguleerivale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Proovide kogumine, kaitlemine ja sailitamine
Proove tuleb koguda ja kéidelda vastavalt kohalikele soovitatud juhistele, nagu Uhendkuningriigi mikrobioloogiauuringute
standardid (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 ja S7.

Protseduur
Suspendeerige 111 g uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige
autoklaavides temperatuuril 121 °C

15 minutit. Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hasti ja valage steriilsetesse konteinerisse.

Tolgendamine
Kui s66de on lahustatud, naitavad kollaste lohkudega kollased kolooniad Staphylococcus aureus’t. Roosad kolooniad ja roosa
s66de naitavad Staphylococcus epidermidis’t.

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

Selle s66tme toimivust saab kontrollida, katsetades jargmisi vordlustivesid.

Inkubatsioonitingimused: 36 tundi temperatuuril 37 °C
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi tase: 10—100 cfu

Kolooniate arv on = 70% kontrollkeskkonna arvust

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, kollased
ATCC® 25923™ kolooniad kollase
Umbrisega
Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, kollased
ATCC® 6538™ kolooniad kollase
Umbrisega
Staphylococcus aureus 0,75—4 mm, kollased
MRSA NCTC 10442 kolooniad kollase
Umbrisega
Staphylococcus 0,5-2 mm roosad
epidermidis ATCC® 12228™ | kolooniad ja roosa sddde

Negatiivsed kontrollid
Inokulaadi tase: 10°-10° cfu

Escherichia coli Kasv puudub
ATCC® 25922™

Inokulaadi tase: 10°-10* cfu

Escherichia coli Kasvuta voi kaduvvaiksed
ATCC® 8739™ kuni 0,5 mm varvitud voi
kollased kolooniad

Inokulaadi tase: 10%—10° cfu
Kolooniate arv on = 40% kontrollkeskkonna arvust

Proteus mirabilis Kaduvvaiksed kuni 2 mm
ATCC® 29906™ roosad kolooniad,
sllemlemist ei esine.
Testitud kehtiva standardi CLSI M22 A kohaselt
Inkubatsioonitingimused: 36 tundi 35 °C

inokulaadi tasemega 10-100 cfu

Kolooniate arv on = 40% kontrollkeskkonna arvust
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Proteus vulgaris Kaduvvaiksed kuni
ATCC® 8427™ 2 mm roosad kolooniad,
sllemlemist ei esine.

Piirangud

Identifitseerimisandmed on oletatavad ja kolooniad tuleks kinnitada sobivate biokeemiliste/seroloogiliste meetoditega. Enne
identifitseerimisanalliliside, nt tuubi koagulaasanalulsi Iabiviimist on soovitatav tlived subkultuurida mitteselektiivses s66tmes,
mis sisaldab vahem soola. Moni S. aureus’e tuvi voib ilmutada viibbega mannitooli kaaritamisreaktsiooni; negatiivsed plaadid
tuleb 24 tunni jarel uuesti inkubeerida. Pikendatud inkubeerimine vdib kaasa tuua kaasasoleva floora kasvamise. Proteus’e liigid
kasvavad roosade kolooniatena ilma sllemlemiseta. Enterokokid vdivad kasvada kaduvvaikeste kolooniatena. Konkreetsete
kasvunduetega S. aureus’e tiived ei pruugi s66tmes kasvada ja need, mille ensiiimimuster on ebatilpiline, véivad anda
anomaalseid tulemusi.

Toimivusomadused

Tapsust on téestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. Patogeensete stafiilokokkide diget tuvastamist kinnitab hasti
iseloomustatud isolaatide kaasamine kvaliteedikontrolli protsessidesse, mis tehakse toodete iga partii valmistamise osana. Aine
Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) tapsust néitas 100% uldine labimise maar, mis saadi toote Uhe aasta
pikkuse analltsimise jarel (2021-2022; 10 partiid). See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

Seadmeid Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) on testitud ettevottesiseselt kvaliteedikontrolli protsessi osana alates
toodete turuletoomisest aastatel 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) ja 2009 (CMO0085K).
Sihtorganismide puhul, kui kasutatakse 10-100 cfu Staphylococcus aureus’e (ATCC® 25923™;
ATCC® 6538™),  Staphylococcus aureuse MRSA (NCTC  10442™) ja  Staphylococcus  epidermidis’e
(ATCC® 12228™) inokulaati ja inkubeeritakse 36 tundi temperatuuril 37 °C, saab kasutaja taastada selles dokumendis loetletud
koloonia suuruse ja morfoloogiaga organisme. Mittesihtorganismide puhul 10>-10° cfu inokulaadis Proteus mirabilis’e (ATCC®
29906 ™), 10°-10° cfu inokulaadis Escherichia colilATCC® 25922™) v&i 10°-10* cfu inokulaadis Escherichia col{ATCC® 8739™)
kasutamisel ja seadme inkubeerimisel 36 tundi temperatuuril 37 °C ei saa kasutaja eeldada selle dokumendi kohast kasvu ega
kolooniate suurust. Kui kasutatakse 10-100 cfu Proteus vulgaris’e (ATCC® 8427™) inokulaati ja inkubeeritakse toodet 36 tundi
temperatuuril 35 °C, saab kasutaja taastada selles dokumendis loetletud koloonia suuruse ja morfoloogiaga organisme.

Bibliograafia
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Gélose de sel et mannitol
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CM0085W

Utilisation prévue

Les produits de gélose au sel de mannitol (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) constituent des milieux sélectifs pour I'isolement des
staphylocoques pathogénes a partir d’échantillons cliniques, y compris des échantillons de plaies, de féces et des voies
respiratoires.

Les produits de gélose au sel de mannitol (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) sont destinés a étre utilisés dans un flux de travail de
diagnostic visant a aider les cliniciens a déterminer les potentielles options de traitement chez les patients présumés atteints
d’infections staphylococciques.

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

Résumé et description

Les staphylocoques sont des cocci & gram positif, répandus dans la nature et généralement non pathogénes'?. Cependant, certains
staphylocoques peuvent provoquer des maladies chez 'Homme'2. Le staphylocoque le plus fréquemment associé a la maladie chez
'Homme est Staphylococcus aureus', un agent pathogéne opportuniste communément trouvé comme commensal des voies respiratoires
supérieures humaines et des microbiomes cutanés?. S. aureus pénétre dans le corps par des coupures ou des écorchures ou il peut
provoquer une série de maladies, allant d'infections mineures telles que la cellulite et les abcés, a des maladies potentiellement mortelles
telles que la pneumonie, le syndrome de choc toxique et la septicémie?.

Principe de la méthode

Les produits de gélose au sel de mannitol contiennent du Lab Lemco et de la peptone comme source d’azote ainsi que d’autres
nutriments. La fermentation du mannitol facilite la différenciation de Staphylococcus spp. et le rouge de phénol constitue I'indicateur
de pH ; il devient jaune en présence d’'un pH acide et rouge/rose avec un pH alcalin. Une teneur élevée en sel inhibera la plupart
des autres organismes.

Formule typique
Grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 1,0
Peptone 10,0
Mannitol 10,0
Chlorure de sodium 75,0
Rouge phénol 0,025
Gélose 15,0

Matériel fourni

CBO0085G : 10 kg de gélose au sel de mannitol déshydratée

CMO0085B : 500 g de gélose au sel de mannitol déshydratée CMO0085K : 25 kg de gélose au sel de mannitol déshydratée CMO085R :
2,5 kg de gélose au sel de mannitol déshydratée CM0085T : 5 kg de gélose au sel de mannitol déshydratée CM0O085W : 11,1 kg de
gélose au sel de mannitol déshydratée

500 g donnent environ 4,5 L aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

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

e  Organismes pour le contrble qualité

e Boite de Pétri

Conservation

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

Garder le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiere.

e Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant de I'utiliser.

Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 10 °C.

Avertissements et précautions

Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptdmes d'allergie ou d'asthme ou des difficultés respiratoires en cas d'inhalation.
Provoque une sévére irritation des yeux.

Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et au savon.

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

Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si
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I'irritation des yeux persiste, consulter un médecin.
e En cas d'inhalation, si la respiration est difficile, amener le sujet a I'air frais et le maintenir dans une position confortable
pour la respiration. En cas de symptémes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.
Usage exclusivement réservé a des professionnels.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou bouchon) présente des dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.
Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes de contamination.
Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés
ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé aprés les procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.
e S’assurer que le couvercle du récipient est bien fermé aprés la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité
(www.thermofisher.com).

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

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 et S7.

Procédure
Mettre en suspension 111 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a I'autoclave
a 121 °C pendant 15 minutes. Refroidir jusqu’a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Interprétation
Une fois que le milieu est reconstitué, les colonies jaunes avec des halos jaunes indiquent la présence de Staphylococcus
aureus. La présence de colonies roses et de milieu rose indiquent la présence de Staphylococcus epidermidis.

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

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

Conditions d’incubation : 36 heures a 37 °C
Controles positifs

Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc
Le nombre de colonies est = 70 % du nombre du milieu de controle

Staphylococcus aureus Colonies jaunes avec halo jaune de 0,5 a 2 mm
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colonies jaunes avec halo jaune de 0,5 a 2 mm
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus Colonies jaunes avec halo jaune de 0,75 a 4 mm

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus Colonies roses et milieu rose de 0,5 a 2 mm
epidermidis ATCC® 12228 ™

Contréles négatifs
Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Escherichia coli Absence de croissance

ATCC® 25922™

Niveau d’inoculum : 10% a 10* ufc

Escherichia coli Absence de croissance ou colonies jaunes en téte
ATCC® 8739™ d’épingle de 0,5 mm

Niveau d’inoculum : 102 a 10° ufc
Le nombre de colonies est = 40 % du nombre du milieu de controle

Proteus mirabilis Colonies roses en téte d’épingle de 2 mm, pas
ATCC® 29906 ™ d’essaimage
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Essais effectués conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur
Conditions d’'incubation : 36 heures a 35 °C Niveau d’inoculum 10 -
100 ufc

Le nombre de colonies est = 40 % du nombre

du milieu de contréle

Proteus vulgaris Colonies roses en téte d’épingle de 2 mm, pas
ATCC® 8427™ d’essaimage
Limites

Les identifications sont présumées et les colonies doivent étre confirmées par des méthodes biochimiques/sérologiques appropriées. Il
est recommandé de repiquer les souches dans un milieu non sélectif contenant moins de sel avant de procéder a des tests
d'identification, par exemple le test de coagulase en tube. Certaines souches de S. aureus peuvent présenter une réaction de
fermentation du mannitol retardée ; les plaques négatives doivent étre réincubées pendant 24 heures supplémentaires. Une incubation
prolongée peut entrainer la croissance de la flore associée. L'espéce Proteus se développe sous forme de colonies roses, mais ne
pullulera pas. Les entérocoques peuvent se développer sous forme de colonies en téte d’épingle. Les souches de S. aureus avec des
exigences de croissance particuliéres peuvent ne pas se développer sur le milieu et ceux avec des profils enzymatiques atypiques
peuvent donner des résultats anormaux.

Caractéristiques de performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. La détection correcte de staphylocoques pathogénes est
confirmée par 'ajout d’isolats bien caractérisés dans les processus de contrdle qualité réalisés lors de la fabrication de chaque
lot des produits. La précision de la gélose au sel de mannitol (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) a été démontrée par un taux de
réussite global du produit de 100 % obtenu sur un an de test (2021 - 2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc se
reproduire.

Les dispositifs de gélose au sel de mannitol (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) sont testés en interne dans le cadre du processus de
contréle qualité depuis le lancement des produits en 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) et 2009
(CMO0085K). Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’'un inoculum de 10- 100 ufc de Staphylococcus aureus (ATCC®
25923™ ; ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) et Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™), et en
incubant le dispositif a 37 °C pendant 36 heures, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des
colonies correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour les organismes non ciblés, lors de I'utilisation d’un inoculum de
10%-10° ufc de Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), d’un inoculum de 10*- 10° ufc de Escherichia coli (A\TCC® 25922™) ou d’un
inoculum de
10° - 10* ufc de Escherichia coli (ATCC® 8739™) et en incubant le dispositif & 37 °C pendant 36 heures, I'utilisateur ne peut s’attendre
a aucune croissance ni a des colonies dont la morphologie et la taille correspondent a celles indiquées dans ce document. En
préparant un inoculum de 10 a 100 ufc de Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) et en incubant le produit a 35 °C pendant 36 heures,
I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans le
présent document.

Bibliographie
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Slani agar s manitolom
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T & CMO0085W

Namjena

Slani agar s manitolom (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) selektivna je podloga za izolaciju patogenih stafilokoka iz klinickih uzoraka,
uklju€ujuci uzorke iz rana, stolice i diSnih putova.

Slani agar s manitolom (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) namijenjen je za uporabu u dijagnosti€kom tijeku rada kao pomoc lije€nicima
u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na stafilokokne infekcije.

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

Sazetak i objasnjenje

Stafilokoki su gram-pozitivne kuglaste bakterije (koki), Siroko rasprostranjene u prirodi i uglavnom nepatogene®2. Medutim, neki
stafilokoki mogu izazvati bolesti u ljudi?. Stafilokok koji se najce$¢e povezuje s bolesti u ljudi je Staphylococcus aureus',
oportunisticki patogen koji se obi¢no nalazi kao komenzal u ljudskim gornjim didnim putovima i mikrobiomima koze?. S. aureus ulazi
u tijelo kroz posjekotine ili ogrebotine gdje moze izazvati niz bolesti, od manjih infekcija kao Sto su celulitis i apscesi, do po Zivot
opasnih bolesti kao §to su upala plu¢a, sindrom toksiénog $oka i sepsa?.

Nacelo metode

Slani agar s manitolom sadrzi Lab Lemco i pepton kao izvor duSika i drugih hranjivih tvari. Fermentacija manitola pomaze u
diferencijaciji vrste Staphylococcus spp., a fenol crvena pokazatelj je pH; pokazatelj je Zut u kiselom pH, a crven/ruzi¢ast u alkalnom
pH. Visok udjel soli ¢e inhibirati ve¢inu drugih organizama.

Uobicajena formula

grama po litri
Prah ,Lab-Lemco*” 1,0
Pepton 10,0
Manitol 10,0
Natrijev klorid 75,0
Fenol crveno 0,025
Agar 15,0

Prilozeni materijali

CB0085G: 10 kg dehidriranog slanog agara s manitolom

CMO0085B: 500 g dehidriranog slanog agara s manitolom CM0085K: 25 kg dehidriranog slanog agara s manitolom CM0085R: 2,5 kg
dehidriranog slanog agara s manitolom CMO0085T: 5 kg dehidriranog slanog agara s manitolom CMO0085W: 11,1 kg dehidriranog
slanog agara s manitolom

500 g daje otprilike 4,5 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuc¢eni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeva zdjelica

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 10 °C do 30 °C.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.
Cuvati podalje od svjetlosti.

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

Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.

|zaziva ozbiljno nadrazivanje oka.

Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

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

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

Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje,

potrazite lijecnicki savjet/pomoc.

e  Ako se udahne, ako je disanje otezano, premjestite osobu na svjezi zrak i drZite je u polozaju ugodnom za disanje.
Ako osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lijeénika.
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Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

Samo za profesionalnu uporabu.

Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
progitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljucuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo
kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje

Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim preporuéenim smjernicama, kao $to su UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) (Standardi za mikrobioloSka istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu) ID 7, B17, B29,
B57i S7.

Postupak

Suspendirajte 111 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 asepticki dozirajte u sterilne spremnike.

Tumacenje

Nakon $to se podloga rekonstituira, Zute kolonije sa Zutim obrubima ukazuju na Staphylococcus aureus. Ruzicaste kolonije i
ruzi¢asta podloga ukazuju na Staphylococcus epidermidis.

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

UcCinkovitost ove podloge moze se provijeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 36 sati na 37 °C

Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi = 70 % broja na kontrolnoj podlozi

Staphylococcus aureus 0,5 — 2 mm, Zute kolonije
ATCC® 25923™ sa zutim obrubom
Staphylococcus aureus 0,5 — 2 mm, Zute kolonije
ATCC® 6538™ sa zutim obrubom
Staphylococcus aureus 0,75 — 4 mm, Zute
MRSA NCTC 10442 kolonije sa zutim

obrubom
Staphylococcus 0,5 — 2 mm, ruzicaste
epidermidis kolonije i ruzicasta
ATCC® 12228™ podloga

Negativne kontrole
Razina inokuluma: 10* — 10° cfu

Escherichia coli Nema rasta
ATCC® 25922™

Razina inokuluma: 103 — 10 cfu

Escherichia coli Nema rasta ili iznimno
ATCC® 8739™ male Zute kolonije
od 0,5 mm

Razina inokuluma: 102 — 10° cfu
Broj kolonija iznosi 2 40 % broja na kontrolnoj podlozi

Proteus mirabilis ruzic¢aste kolonije od
ATCC® 29906 ™ iznimno malih do 2 mm,
bez gomilanja
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Ispitivanje provedeno u skladu s vaze¢im
dokumentom Instituta za klinicke i laboratorijske
standarde M22 A

Uvjeti inkubacije: 36 sati na 35 °C Razina

inokuluma 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi = 40 % broja na kontrolnoj podlozi
Proteus vulgaris ATCC® ruzic¢aste kolonije od
8427™ iznimno malih do 2 mm,
bez gomilanja

Ogranicéenja

Identifikacije su pretpostavljene i kolonije se moraju potvrditi odgovarajuc¢im biokemijskim/seroloskim metodama. Preporucuje se
da se sojevi tretiraju potkulturom na neselektivnoj podlozi koja sadrzi manje soli prije provodenja identifikacijskih testova, na
primjer testa koagulaze u epruveti. Neki sojevi S. aureus mogli bi pokazati zakasSnjelu reakciju na fermentaciju manitola;
negativne posude treba ponovno inkubirati na jo$ 24 sata. Produljena inkubacija moze rezultirati razvojem popratne flore. Vrste
Proteus rastu kao ruzicaste kolonije, ali bez gomilanja. Enterokoki mogu rasti kao tockaste kolonije. Sojevi S. aureus sa
specificnim zahtjevima rasta mozda nece rasti na podlozi, a oni s atipi¢nim uzorkom enzima mogu dati neuobi¢ajene rezultate.

Karakteristike u€inkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje patogenih stafilokoka potvrduje se
uklju€ivanjem dobro karakteriziranih izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje pojedine serije
proizvoda. Preciznost agara Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od
100 % dobivenom za proizvod tijekom jedne godine testiranja (2021. — 2022.; 10 serija). To pokazuje da je u€inkovitost
reproducibilna.

Proizvodi Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) testiraju se unutar tvrtke u okviru postupka kontrole kvalitete od
izlaska na trziSte 1997. (CM0085B), 1998. (CM0085T), 2000. (CMO085R), 2004. (CB0085G) te 2009. (CM0085K). Kada se za
ciline organizme upotrebliava 10 — 100 cfu inokuluma Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™),
Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) i Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™), a proizvod se inkubira na
37 °C tijekom 36 sati, korisnik moze izolirati organizme s veli¢inom i morfologijom kolonija kako je navedeno u ovom
dokumentu. Kada se za organizme koji nisu ciljni upotrebljava 102 — 10° cfu inokuluma Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), 10*
— 10° cfu inokuluma Escherichia coli (ATCC® 25922™) ili 10° — 10* cfu inokuluma Escherichia coli (ATCC® 8739™) i proizvod
se inkubira na 37 °C tijekom 36 sati, korisnik moze oCekivati da nece biti rasta niti veliCine i morfologije kolonija, kako je
navedeno u ovom dokumentu. Kada se upotrebljava 10 — 100 cfu inokulum Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) i proizvod se
inkubira na 35 °C tijekom 36 sati, korisnik moze izolirati organizme s veli€¢inom i morfologijom kolonija kako je navedeno u ovom
dokumentu.

Bibliografija
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Za tehni¢ku pomo¢ obratite se svom lokalnom distributeru.

Informacije o reviziji
Verzija Datum izdavanja
4,0 2023-11-30

Page 41 of 81
MBD-BT-IFU-0490



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Mannitol-s6 agar @
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T és CM0085W

Rendeltetésszeri hasznalat

A Mannitol-sé agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) eszkdzok szelektiv taptalajok a patogén staphylococcusok izolalasara klinikai
mintakbdl, beleértve a seb-, széklet- és léguti mintakat.

A Mannitol-s6 agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) eszkdzoket diagnosztikai munkafolyamatban térténé felhasznalasra szanjak,
hogy segitsék a klinikusokat a lehetséges kezelési lehetéségek meghatarozasaban a staphylococcus fert6zésre gyanus betegek
esetében.

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

Osszefoglalas és magyarazat

A Staphylococcusok Gram-pozitiv kokkuszok, széles korben elterjedtek és dltalaban nem patogének'?2. Egyes staphylococcusok
azonban betegséget okozhatnak az emberben'?. Az emberekben a leggyakrabban betegségekkel osszefiiggésbe hozott
Staphylococcus aureus' egy opportunista koérokozd, amely altalaban az emberi fels6 léguti és bérmikrobiom kommenzalis
mikroorganizmusaként fordul el62. Az S. aureus vagasokon vagy horzsolasokon keresztill jut be a szervezetbe, ahol a betegségek
széles skalajat okozhatja a kisebb fertézésektdl, mint a cellulitisz és a talyogok, egészen az életveszélyes betegségekig, mint a
tidégyulladas, a toxikus sokk szindréma és a szepszis?.

A médszer elve

A Mannitol-s6 agar eszkdzd6k nitrogén- és egyéb tapanyagforrasként Lab Lemcoét és peptont tartalmaznak. A mannit-fermentacio
segiti a Staphylococcus spp. megklldnboztetését, a fenolvords pedig a pH-indikator; savas pH-n sarga, lugos pH-n pedig
vords/rézsaszin. A magas sotartalom a legtdbb mas szervezetet gatolja.

Tipikus képlet

gramm/liter
LLab-Lemco” por 1,0
Pepton 10,0
Mannit 10,0
Natrium-klorid 75,0
Fenolvoros 0,025
Agar 15,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok

CBO0085G: 10 kg dehidratalt Mannitol-s6 agar

CMO0085B: 500 g dehidratalt Mannitol-s6 agar CMO085K: 25 kg dehidratalt Mannitol-s6 agar CMO085R: 2,5 kg dehidratalt Mannitol-
s6 agar CM0085T: 5 kg dehidratalt Mannitol-s6 agar CM0085W: 11,1 kg dehidratalt Mannitol-s6é agar

500 g-bol korilbeldl 4,5 | lesz feloldas utan.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacsok, mintavevé palcak, gydjtéedények
e  Inkubatorok
¢ Min6ség-ellenbrzési mikroorganizmusok
e  Petri-csésze
Tarolas
. A termék eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C kozotti h6mérsékleten tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.
Nedvességtél védends.
Feénytdl védve tarolando.
. Hasznalat elétt engedje, hogy a feloldott termék felvegye a szobah6mérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
. Ne Iélegezze be! Belélegezve allergias vagy asztmas tiuineteket vagy légzési nehézséget okozhat.

Sulyos szemirritaciét okoz.

Allergias b&rreakciot valthat ki.

Ha a bérre kertil, mossa le bd szappanos vizzel.

Ha a szembe kertl, 6vatosan oblitse ki vizzel néhany percig.

Adott esetben tavolitsa el a kontaktlencséket, ha kdnnyen megoldhato. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritaciéo nem

mulik el, forduljon orvoshoz.

e  Belégzes esetén, ha a légzés nehézkes, az érintett szemelyt friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni. Ha légzdszervi tlneteket tapasztal, fordulion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz!
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Kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne hasznadlja a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathato sérulések vannak.

Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne hasznalja a terméket, ha szennyezddésre utalo jelek vannak jelen.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkez6 hulladékokat jelleglik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és
azokat a szdvetségi, allami és helyi elirasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el
kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhatdé anyag artalmatlanitasat a fert6zd vagy potencidlisan fert6z6 termékekre vonatkozé eljarasok
szerint.

e Ugyfeljen arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kézott szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikddését eredményezheti.

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

Sulyos incidensek
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6 hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas

A mintat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyesilt Kiralysag ID 7, B17, B29, B57 és S7 szamu mikrobioldgiai
vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras

Szuszpendaljon 111 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldédjon. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tartd
autoklavozassal. Hitse le 50 °C-ra. Jdl keverje 6ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés
Ha a taptalaj ujra 6sszeallt, a sarga udvaru sarga telepek Staphylococcus aureus jelenlétére utalnak. A rézsaszin telepek és a
rézsaszin taptalaj Staphylococcus epidermidis jelenlétére utal.

Mindség-ellenérzés
A felhasznal6 feleléssége, hogy a minéség-ellendrzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével
és a helyi el6irasoknak megfelel6en végezze el (gyakorisag, torzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye a kovetkezd referencia torzsek vizsgalataval ellenérizhet6.

Inkubacios koérilmények: 36 6ra 37 °C-on
Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10-100 cfu
A telepek szama a kontrolltaptalajban 1év6 szam = 70%-a

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm-es, sarga
ATCC® 25923 ™ telepek sarga udvarral
Staphylococcus aureus 0,5-2 mm-es, sarga
ATCC® 6538™ telepek sarga udvarral
Staphylococcus aureus 0,75—4 mm-es sarga
MRSA NCTC 10442 telepek sarga udvarral
Staphylococcus 0,5-2 mm-es rézsaszin

epidermidis ATCC® 12228™ | telepek és rozsaszin taptalaj

Negativ kontrollok
Inokulumszint: 10%-108 cfu

Escherichia coli Nincs szaporodas
ATCC® 25922™

Inokulumszint: 10°-10* cfu

Escherichia coli Nincs szaporodas vagy
ATCC® 8739™ pontszeri 0,5 mm-es
sarga telepek

Inokulumszint: 102-10° cfu
A telepek szama a kontrolltaptalajban 1év6 szam = 40%-a

Proteus mirabilis Pontszer(i és 2 mm
ATCC® 29906™ koz6tti rézsaszinl
telepek, nincs nylizsgés
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Tesztelés a jelenlegi CLSI M22 A szabvany szerint
Inkubaciés korilmények: 36 6ra 35 °C-on

Inokulumszint 10-100 cfu

A telepek szama a kontrolltaptalajban 1év6 szam = 40%-a

Proteus vulgaris Pontszer( és 2 mm kozotti
ATCC® 8427™ rézsaszin( telepek, nincs
nylizsgés

Korlatozasok

Az azonositasok feltételesek, és a telepeket megfeleld biokémiai/szeroldgiai modszerekkel kell megerdsiteni. Az azonositasi
tesztek, példaul a csdves koagulaz-teszt elvégzése elétt ajanlott a térzseket nem szelektiv, kevesebb sét tartalmazé taptalajon
tovabbtenyészteni. Bizonyos S. aureus tdrzsek késleltetett mannit-fermentacids reakciot mutathatnak; a negativ lemezeket
tovabbi 24 éran keresztll Ujra kell inkubalni. A hosszabb inkubalas a kiséréfléra atszaporodasat eredményezheti. A Proteus
fajok rozsaszin telepek formajaban szaporodnak, de nem rajzanak. Az enterococcusok pontszer(i telepek formajaban
szaporodhatnak. El&fordulhat, hogy a kulonleges szaporodasi igényl S. aureus térzsek nem szaporodnak a taptalajon, és az
atipikus enzimmintazattal rendelkez6 térzsek rendellenes eredményeket adhatnak.

Teljesitményjellemzék

A pontossagot a minéségellenérzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A patogén staphylococcusok helyes kimutatasat jol
jellemzett izolatumok bevonasaval igazoljak az eszkdzok egyes tételeinek gyartdsa soran végzett mindség-ellenérzési
folyamatokban. A Mannitol-s6 agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) precizitasat az egyéves (2021-2022; 10 tétel) tesztelése
soran elért 100%-os teljes megfelelési arany bizonyitotta. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukélhaté.

A Mannitol-s6 agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) eszk6zdket a mindség-ellenérzési folyamat részeként hazon belll tesztelik
a termékek 1997-es (CMO0085B), 1998-as (CM0085T), 2000-es (CMO085R), 2004-es (CB0085G) és 2009-es (CMO0085K)
bevezetése 6ta. A cél-mikroorganizmusok esetében 10—100 cfu Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™),
Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) és Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) inokulum hasznalataval,
valamint az eszk6z 37 °C-on 36 6ran at torténd inkubalasaval a felhasznald a jelen dokumentumban felsorolt telepméretl és
telepmorfoldgidji mikroorganizmusokat nyerheti ki. A nem cél-mikroorganizmusok esetében 10?-10° cfu Proteus mirabilis
(ATCC® 29906™), 10%-10° cfu Escherichia coli (ATCC® 25922™) vagy 10°-10*cfu Escherichia coli (ATCC® 8739™)
inokulum hasznalataval, valamint az eszk6éz 37 °C-on 36 o6ran at térténd inkubalasaval a felhasznalé nem szamithat
szaporodasra vagy az ebben a dokumentumban felsorolt telepméretre és -morfologiara. A 10-100 cfu Proteus vulgaris
(ATCC® 8427™) inokulum hasznalataval, valamint az eszk6z 35 °C-on 36 6ran at térténd inkubalasaval a felhasznald a jelen
dokumentumban felsorolt telepméretil és telepmorfologiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki.

Bibliography
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Agar con sale mannitolo EI
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T e CM0085W

Uso previsto

| dispositivi Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) sono terreni selettivi per I'isolamento di stafilococchi patogeni da
campioni clinici, inclusi campioni di ferite, feci e vie respiratorie.

| dispositivi Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sono destinati all'uso in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i
medici a determinare le potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni da stafilococco.

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

Riepilogo e spiegazione

Gli stafilococchi sono cocchi Gram-positivi, diffusi in natura e generalmente non patogeni'2. Tuttavia, alcuni stafilococchi possono
causare malattie nell'uomo™?. Lo stafilococco piu frequentemente associato alla malattia nell'uomo & lo Staphylococcus aureus’, un
patogeno opportunista comunemente presente come commensale nel tratto respiratorio superiore umano e nei microbiomi cutanei?.
S. aureus entra nel corpo attraverso tagli o abrasioni dove pud causare un'ampia gamma di malattie, da infezioni minori come
cellulite e ascessi, a malattie pericolose per la vita come polmonite, sindrome da shock tossico e sepsi®.

Principio del metodo

| dispositivi Mannitol Salt Agar contengono Lab Lemco e peptone come fonte di azoto e altri nutrienti. La fermentazione del mannitolo aiuta la
differenziazione di Staphylococcus spp. mentre il rosso fenolo € lindicatore di pH; giallo a pH acido e rosso/rosa a pH alcalino. L'elevato
contenuto di sale inibisce la maggior parte degli altri organismi.

Formula tipica
grammi per litro

Polvere "Lab-Lemco" 1,0
Peptone 10,0
Mannitolo 10,0
Cloruro di sodio 75,0
Rosso fenolo 0,025
Agar 15,0

Materiali forniti

CB0085G: 10 kg di Mannitol Salt Agar disidratato

CMO0085B: 500 g di Mannitol Salt Agar disidratato CM0085K: 25 kg di Mannitol Salt Agar disidratato CM0O085R: 2,5 kg di Mannitol
Salt Agar disidratato CM0085T: 5 kg di Mannitol Salt Agar disidratato CM0085W: 11,1 kg di Mannitol Salt Agar disidratato

500 g producono circa 4,5 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
e Incubatrici
e  Organismi per il controllo della qualita
e Piastra di Petri
Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare lontano dalla luce.
. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
. Non inalare. Pud causare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

Provoca grave irritazione oculare.

Puo causare una reazione cutanea allergica.

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

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione agli occhi persiste,

consultare un medico.

. In caso di inalazione, se la respirazione é difficoltosa, trasportare il soggetto all'aria aperta e mantenerla in una posizione
che favorisca la respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

e  Solo per uso diagnostico in vitro.
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Solo per uso professionale.

Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.

E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli
trattare o smaltire in conformita con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e attenersi
scrupolosamente alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni non corrette del
prodotto, dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita.

Fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto

(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida locali raccomandate, come gli standard britannici per le
indagini microbiologiche (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 e S7.

Procedura

Sospendere 111 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 contenitori sterili.

Interpretazione

Una volta ricostituito il terreno, le colonie gialle con cavita gialle indicano Staphylococcus aureus. Le colonie rosa e il terreno
rosa indicano Staphylococcus epidermidis.

Controllo qualita

E responsabilita dell'utente eseguire i test di controllo qualitd tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in conformita con le
normative locali applicabili (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: 36 ore a 37 °C.

Controlli positivi
Livello di inoculo: 10-100 cfu

La conta delle colonie € = 70% della conta del terreno di controllo

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Colonie gialle di 0,5-2 mm con alone giallo

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Colonie gialle di 0,5-2 mm con alone giallo

Staphylococcus aureus
MRSA NCTC 10442

Colonie gialle di 0,75-4 mm con alone giallo

Staphylococcus
epidermidis ATCC® 12228™

Colonie rosa di 0,5-2 mm e terreno rosa

Controlli negativi
Livello di inoculo: 10%-108 cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Nessuna crescita

Livello di inoculo: 10%-10* cfu

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Nessuna crescita o colonie gialle da puntiformi di 0,5 mm

Livello di inoculo: 10%-10° cfu

La conta delle colonie € = 40% della conta del terreno di controllo

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonie rosa di 2 mm, senza brulichio

Prove eseguite secondo I'attuale CLSI M22 A
Condizioni di incubazione: 36 ore a 35 °C Livello di inoculo 10-100 cfu
La conta delle colonie € = 40% della conta del terreno di controllo
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Proteus vulgaris ATCC® Colonie rosa puntiformi di 2 mm, senza brulichio
8427™

Limitazioni

Le identificazioni sono presunte e le colonie devono essere confermate utilizzando metodi biochimici/sierologici appropriati. Si
consiglia una sottocoltura dei ceppi in un terreno non selettivo contenente meno sale, prima di eseguire i test di identificazione,
ad esempio il test della coagulasi in provetta. Alcuni ceppi di S. aureus possono presentare una reazione di fermentazione del
mannitolo ritardata; per cui le piastre negative devono essere nuovamente incubate per altre 24 ore. L'incubazione prolungata
pud comportare la crescita della flora di accompagnamento. Le specie Proteus crescono come colonie rosa ma senza brulicare.
Gli enterococchi possono crescere come colonie puntiformi. Ceppi di S. aureus con particolari esigenze di crescita potrebbero
non crescere sul terreno e quelli con pattern enzimatici atipici possono dare risultati anomali.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza € stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento degli stafilococchi
patogeni € confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della
produzione di ciascun lotto di dispositivi. La precisione di Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) & stata dimostrata
da un tasso di successo complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in un anno di test (2021 - 2022, 10 lotti). Cid dimostra
che la prestazione é riproducibile.

| dispositivi Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) sono testati internamente nell'ambito del processo di controllo
qualita dal lancio dei prodotti nel 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) e 2009 (CMO0085K).
Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™, ATCC® 6538™),
Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) e Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) e incubando il dispositivo a
37 °C per 36 ore, l'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in questo
documento. Per gli organismi non bersaglio, utilizzando un inoculo di 10%-10° cfu di Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), un
inoculo di 10*-108 cfu di Escherichia coli (ATCC® 25922™) o un inoculo di 103-10* cfu di Escherichia coli (ATCC® 8739™) e
incubando il dispositivo a 37 °C per 36 ore, l'utente pud aspettarsi nessuna crescita o dimensioni e morfologia delle colonie
come descritto in questo documento. Utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Proteus vulgaris (ATCC® 8427 ™) e incubando il
dispositivo a 35 °C per 36 ore, l'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in
questo documento

Bibliografia
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Manitolio druskos agaras
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T ir CM0085W

Paskirtis

Manitolio druskos agaro (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) priemonés yra selektyvios terpés patogeniniams stafilokokams izoliuoti
klinikiniuose meginiuose, jskaitant zaizdas, iSmaty ir kvépavimo taky méginius.

Manitolio druskos agaro (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) priemonés naudojamos diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti
gydytojams nustatyti galima gydyma pacientams, kurie jtariami sergantys stafilokokinémis infekcijomis.

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

Suvestiné ir paaiSkinimas

Stafilokokai ir gramteigiami kokai yra placiai paplite gamtoje ir paprastai néra patogeniski'2. Taciau kai kurie stafilokokai gali sukelti
zmoniy ligas'?. Dazniausiai su Zmoniy ligomis siejami stafilokokai yra Staphylococcus aureus’, oportunistinis patogenas, aptinkamas
kaip zmogaus virutiniy kvépavimo taky ir odos mikrobiomy komensalas?®. S. aureus patenka | kiing per pjautines Zaizdas arba
nubrozdinimus ir gali sukelti visg puokste ligy pradedant nezymias odos infekcijas, kaip celiulitas ir pdliniai, baigiant gyvybei
pavojingomis ligomis, kaip plauciy uzdegimas, toksinio $oko sindromas ir sepsiss?.

Metodo principas

Manitolio druskos agaro priemonése yra ,Lab Lemco® ir peptono kaip azoto ir kity maistiniy medziagy Saltinio. Manitolio fermentacija
padeda atskirti Staphylococcus spp., o fenolio raudonasis manitolis yra pH indikatorius; rigsties pH yra geltonas, o Sarmo pH —
raudonas / rozinis. Didelis druskos kiekis slopins daugumg kity organizmy.

Tipiné sudétis

Gramy litre
,Lab Lemco® milteliai 1,0
Peptonas 10,0
Manitolis 10,0
Natrio chloridas 75,0
Fenolsulfoftaleinas 0,025
Agaras 15,0

Pateikiamos medziagos

CB0085G: 10 kg dehidratuoto manitolio druskos agaro

CMO0085B: 500 g dehidratuoto manitolio druskos agaro CM0085K: 25 kg dehidratuoto manitolio druskos agaro CMO085R: 2,5 kg
dehidratuoto manitolio druskos agaro CM0085T: 5 kg dehidratuoto manitolio druskos agaro CM0085W: 11,1 kg dehidratuoto
manitolio druskos agaro

1S 500 g atskiedus gaunama mazdaug 4,5 .

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

¢ Inkubatoriai

o  Kokybés kontrolés organizmai

e Petrilékstelé

Laikymas
. Gaminj laikykite originalioje pakuotéje
10-30 °C temperatiroje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Saugokite nuo drégmés.
Laikykite tamsioje vietoje.
IStirpintg gaminj prieS naudodami palikite susilti iki kambario temperataros.
Terpe iStirpdzius laikyti nuo 2 °C iki 10 °C temperatiroje.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
. Nejkvepti. |kvépus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
Sukelia smarky akiy dirginima.
Gali sukelti alerging odos reakcija.
Patekus ant odos, plauti dideliu muilo ir vandens kiekiu.
Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy sudirginimas
tesiasi, kreiptis j gydytoja.
e |kvépus, pasunkeéjus kvépavimui, iSnesti asmen;
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i gryng ora; jam bitina patogi padétis, leidzianti laisvai kvépuoti. Jei pasireiskia kvépavimo taky simptomai, nedelsiant
skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis j gydytoja.
Tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga
uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant
i ju pobadj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojimg ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy
taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet
kokiy kity uztersty vienkartiniy medziagy po proceddry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, $alinima.
. Pasirtpinkite, kad talpyklés dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy

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

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

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia paimti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK standarty (UK SMI) ID 7,
B17, B29, B57 ir S7.

Procediira
Suspenduokite 111 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C
temperattroje 15 minu€iy. Atvésinkite iki 50 °C temperataros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias talpykles.

Interpretavimas
Kai terpé iStirpdoma, geltonos kolonijos su geltonais ratilais nurodo Staphylococcus aureus. Rozinés kolonijos ir roZinés terpé rodo, kad
yra Staphylococcus epidermidis.

Kokybés kontrolé
Naudotojas  privalo  atlikti  kokybés  kontrolés  tyrimus, atsizvelgdamas | numatomg terpés naudojimag
ir laikydamasis visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skai€iaus, inkubavimo temperataros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo salygos: 36 val. 37 °C temperaturoje

Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10—100 CFU
Kolonijy skai€ius 2 70 % kontrolinés terpés skai€iaus

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm geltonos kolonijos su geltonu ratilu
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5—-2 mm geltonos kolonijos su geltonu ratilu
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75—4 mm geltonos kolonijos su geltonu ratilu

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus 0,5-2 mm rozinés kolonijos ir roziné terpé
epidermidis ATCC® 12228™

Neigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10°-10° cfu

Escherichia coli Neauga
ATCC® 25922™

Inokuliato lygis: 10°~10* cfu

Escherichia coli Neauga arba taskinés 0,5 mm geltonos kolonijos
ATCC® 8739™

Inokuliato lygis: 10>-10% cfu
Kolonijy skai€ius = 40 % kontrolinés terpés skai€iaus

Proteus mirabilis Taskinés 2 mm rozinés kolonijos, nesispieCia
ATCC® 29906™
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Tyrimas atliktas pagal dabartinj CLSI M22 A

Inkubavimo salygos: 36 val. 35 °C temperatiroje Inokuliato lygis 10-100 cfu
Kolonijy skai€ius = 40 % kontrolinés terpés skai€iaus

Proteus vulgaris Taskinés 2 mm rozinés kolonijos, nesispieCia
ATCC® 8427™

Apribojimai

Identifikavimas yra nuspéjamas ir kolonijas reikia patvirtinti naudojant atitinkama biocheminj ir serologinj metodus. Prie$ atliekant
identifikavimo tyrimus, pvz., mégintuvélio koaguliazés tyrimg, padermes rekomenduojama perkultivuoti j neselektyvine terpe,
kurioje yra maziau druskos. Kai kurios S. aureus padermés gali nurodyti pavéluotg manitolio fermentacijos reakcija; neigiamos
lékstelés turety biti inkubuojamos pakartotinai dar 24 val. Dél ilgesnio inkubavimo gali iSaugti kartu esanti flora. Proteus rasis
auga rozinése kolonijose, bet nesispiecCia. Enterokokai gali augti kaip taskinés kolonijos. S. aureus padermeés su tam tikrais
augimo reikalavimais gali neaugti terpéje, o padermeés su atipine fermenty struktdra gali duoti anomaliy reakcijy.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas patogeniniy stafilokoky aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai
apibaddintus izoliatus | kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemoniy partijos gamybos dalis. Manitolio
druskos agaro (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per
vienus bandymy metus (nuo 2021 iki 2022; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Manitolio druskos agaro (CB0085G, CMO0O085B/K/R/T/W) priemonés yra tikrinamos laboratorijoje kaip KK proceso dalis nuo
tada, kai produktai buvo pristatyti 1997 m. (CM0085B), 1998 m. (CM0085T), 2000 m. (CM0085R), 2004 m. (CB0085G) ir 2009
m. (CMO0085K) Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™;
ATCC®  6538™), Staphylococcus  aureus  MRSA  (NCTC 10442™) ir  Staphylococcus  epidermidis
(ATCC® 12228™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 37 °C temperatiroje 36 val., naudotojas gali surinkti organizmy, kuriy
kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente. Netiksliniams mikroorganizmams naudojant Proteus mirabilis
(ATCC® 29906™) 102-10° CFU inokuliato, Escherichia coli (A\TCC® 25922™) 10*-10°% CFU inokuliato arba Escherichia coli
(ATCC® 8739™) 10%-10* inokuliato ir inkubuojant priemong 37 °C temperatiroje 36 valandas, naudotojas gali nesitikéti
augimo arba tokio kolonijos dydzio ir morfologijos, kokia iSvardyta Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai
naudojama 10-100 CFU Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) inokuliato ir priemoné inkubuojama 35 °C temperatiroje 36 val.,
naudotojas gali surinkti organizmuy, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente.

Literatara
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannita sals agars
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T un CM0085W

Paredzéetais lietojums

Mannita sals agara (CB0085G, CMOO085B/K/R/T/W) ierices ir selektiva vide patogénu stafilokoku izoléSanai no kiiniskiem
paraugiem, ieklaujot bracu, féu un elpcelu paraugus.

Mannita sals agara (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) ierices ir paredzétas izmantoSanai diagnostikas darbplisma, lai palidzétu
arstiem noteikt potencialas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas par stafilokoka infekcijam.

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

Kopsavilkums un skaidrojums

Stafilokoki ir grampozitivi koki, kas ir plasi izplatiti daba un kopuma nav patogéni'2. Tomeér dazi stafilokoki var izraisit saslimdanu
cilvekiem"2. Ar cilvéku slimibam visbiezak saistitais stafilokoks ir Staphylococcus aureus' — oportinistisks patogéns, kas biezi ir
atrodams ka cilvéka aug$éjo elpcelu un adas mikrobiomu komensals®. S. aureus ieklist kermeni caur iegriezumiem un
nobrazumiem, kur tas var izraistt slimibu spektru no mazam infekcijam, pieméram, celulita un abscesiem, Iidz dzivibu apdraudosam
slimibam, piemé&ram, pneimonijai, toksiska $oka sindromam un sepsei.

Metodes darbibas princips
Mannita sals agara ierices satur Lab Lemco un peptonu ka slapekla un citu uzturvielu avotu. Mannita fermentacija palidz

pH. Augsts sals saturs inhibé lielako dalu citu organismu.

Tipiska formula

grami litra
“Lab-Lemco” pulveris ,
Peptons 10,0
Mannits 10,0
Natrija hlorids 75,0
Fenola sarkanais 0,025
Agars 15,0

Nodrosinatie materiali

CBO0085G: 10 kg dehidréta mannita sals agara
CMO0085B: 500 g dehidréta mannita sals agara
CMO0085K: 25 kg dehidréta mannita sals agara
CMOO085R: 2,5 kg dehidréta mannita sals agara
CMO0O085T: 5 kg dehidréta mannita sals agara
CMO0085W: 11,1 kg dehidréta manntta sals agara

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

e Inkubatori

e Kvalitates kontroles organismi

e Petritraucins

Glabasana
. Glabat produktu originalaja iepakojuma
10-30 °C temperatara.
Glabat konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot Iidz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargat no mitruma.
Uzglabat tumsa vieta.
. Pirms lietoSanas uzgaidiet, I1dz iz8kidinatais produkts sasniedz istabas temperataru.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e Neieelpojiet. leelpo$anas gadijuma var izraistt alergijas vai astmas simptomus vai apgratinatu elpo$anu.
Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
Var izraistt alergisku adas reakciju.
Ja nonak uz adas, nomazgat ar lielu daudzumu ziepjudens.
Ja nonak acis, uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates.
Iznemiet kontaktlecas, ja tadas ir un tas ir viegli izdarams. Turpiniet skaloSanu. Ja acu kairindjums nepariet, nepiecieS$ama
mediciniska palidziba.
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e Ja péc ieelpoSanas ir apgritinata elpoSana, izvest cietuSo svaiga gaisa un turét poza, kas atvieglo elpoSanu. Ja rodas

elpcelu simptomi, sazinaties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu.

LietoSanai tikai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja ir redzami iepakojuma bojajumi (traukam vai vacinam).

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir kontaminacijas pazimes.

Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimnieko$anu atbilsto$i to veidam un bistamibas pakapei, ka ar1 par

to apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem federalajiem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rapigi

jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas attiecas uz izlietoto vai neizlietoto reagentu, kad arT citu kontaminéto

vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem

produktiem.

. Parbaudiet, vai konteinera vaks péc pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts, lai samazinatu
mitruma iek|uSanu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu.

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

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

Paraugu nems$ana, apstrade un uzglabasana
Parauga materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotds Karalistes
Mikrobiologijas pétijumu standartus (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 un S7.

Procedﬁra

121 °C temperattra 15 mindtes. Atdzesepet [1dz 50 °C. Kartigi samaisiet un ielejiet stenlos konteineros.

Interpretacija

Kad vide ir atjaunota, dzeltenas kolonijas ar dzelteniem nimbiem norada uz Staphylococcus aureus. Sartas kolonijas un sarta
vide norada uz Staphylococcus epidermidis.

Kvalitates kontrole
Lietotdjam ir javeic kvalitates kontroles testi, nemot véra vides paredzéto lietojumu un ievérojot vietéjos spéka esoSos
noteikumus (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatdra u. c.).

Sis vides veiktsp&ju var parbaudtt, testéjot talak noraditos atsauces celmus.

Inkubacijas apstakli: 36 stundas 37 °C temperatira
Pozitivas kontroles

Inokulata Iimenis: 10-100 cfu

Koloniju skaits ir 2 70 % no kontroles vides skaita

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm dzeltenas kolonijas ar dzeltenu oreolu
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm dzeltenas kolonijas ar dzeltenu oreolu
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75—4 mm dzeltenas kolonijas ar dzeltenu oreolu

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus 0,5-2 mm sartas kolonijas un sarta vide
epidermidis

ATCC® 12228™
Negativas kontroles
Inokulata limenis: 10%-10° cfu

Escherichia coli Nav augSanas
ATCC® 25922™

Inokulata lTmenis: 10°-10* cfu

Escherichia coli Nav augSanas vai precizitates -0,5 mm dzeltenu
ATCC® 8739™ koloniju

Inokulata limenis: 10%-10° cfu
Koloniju skaits ir 2 40 % no kontroles vides skaita

Proteus mirabilis Precizitate ldz 2 mm sartajam kolonijam,
ATCC® 29906 ™ bez spietoSanas
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Parbaude veikta saskana ar pasreizéjo CLSI M22 A

Inkubacijas apstakli: 36 stundas 35 °C temperatara Inokulata limenis 10—
100 cfu

Koloniju skaits ir 2 40 % no kontroles vides skaita

Proteus vulgaris Precizitate — 2 mm sartajam kolonijam,
ATCC® 8427™ bez spietoSanas
lerobezojumi

Identifikacijas ir prezumptivas, un kolonijas ir jaapstiprina, izmantojot atbilsto$as biokimiskas/serologiskds metodes. Pirms
identifikacijas testu veik§anas, pieméram, mégenes koagulazes testa, celmus ieteicams subkultivét neselektiva barotng, kas
satur mazak sals. Daziem S. aureus celmiem var bat aizkavéta mannita fermentacijas reakcija; negativas plates ir atkartoti
jainkubé vél 24 stundas. Pagarinatas inkubacijas rezultata var cauraugt pavadosa flora. Proteus sugas aug ka sartas kolonijas,
bet nespieto. Enterokoki var augt ka precizas kolonijas. S. aureus celmi ar ipaSam augSanas prasibam var neaugt kultdra, un
tiem, kuriem ir netipiska enzimu struktdra var bt rezultatu anomalijas.

Veiktspéjas raksturlielumi

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitdtes kontroles datus. Patogéna stafilokoka pareizu noteik§anu apstiprina skaidri
klasificetu izolatu ieklauSana kvalitates kontroles procesos, kuri tiek veikti katras iericu partijas razoSanas gaita. Mannita sals
agara (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) precizitate tika pieradita ar kopé&jo atbilstibas raditaju 100 %, kas ieglts produktam viena
gada testéSanas laika (2021.-2022.; 10 partijas). Tas parada, ka sniegums ir reproducéjams.

Mannita sals agara (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) ierices tiek parbauditas iek$éji kvalitates kontroles procesa ietvaros, kops
produkti tika izlaisti tirgd 1997. gada (CM0085B), 1998. gada (CM0085T), 2000. gada (CMO085R), 2004. gada. (CB0085G) un
2009. gada (CMO0085K). Mérkorganismiem, lietojot 10-100 cfu inokulatu no Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™, ATCC®
6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) un Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) un ierici inkubgjot
37 °C temperatlra 36 stundas, lietotdjs var regenerét organismus ar koloniju izméru un morfologiju, k& noradits $aja
dokumenta. Ne mérka organismiem, izmantojot 102-10° cfu inokulata no Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), 10*-10° cfu
inokulata no Escherichia coli (ATCC® 25922™) vai 10°-10* cfu inokulata no Escherichia coli (ATCC® 8739™) un inkub&jot
jerici 37 °C 36 stundas, lietotajs var paredzét neaug$anu vai kolonijas izmérus un morfologiju, k& noradits $aja dokumenta.
Izmantojot 10-100 cfu inokulatu no Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) un inkubgjot ierici 35 °C temperatira 36 stundas,
lietotajs var regenerét organismus ar atbilsto$u kolonijas izméru un morfologiju, kd noradits $aja dokumenta.

Bibliografija
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.

Simbolu apzimé&jumi
Simbols Definicija

REF Kataloga numurs

Medicinas ierice in

vitro diagnostikai

LOT

Partijas kods

Izlietot lidz

/ﬂ Temperattras robezvértibas

A

Sargat no saules gaismas

I\\'}'-{-’

Skatit lietoSanas instrukciju
vai skatit elektronisko
lietoSanas instrukciju

® Nelietot atkartoti
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Saturs ir pietiekams
<n> testu veik§anai

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietoSanas instrukciju

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

C? Eiropas atbilstibas zime

K Apvienotas Karalistes
A
D

atbilstibas zime

lerices unikalais identifikators

=

Importétajs — norada juridisko

personu, kas importé
mediciniskas ierices uz konkréto
vietu. Attiecas uz Eiropas
Savienibu
Made in the United
Kingdom Razots Apvienotaja Karalisté

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

pre¢u zime.

NCTC un NCTC kataloga zimes ir National Collection of Type Cultures precu zime.

CLSI ir Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI) precu zZime.

Visas paréjas precu zimes pieder Thermo Fisher Scientific Inc. un ta meitasuznémumiem.

Ol)jicﬁmited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste
Lai sanemtu tehnisko palidzibu, sazinieties ar vietgjo izplatitaju.

Informacija par parskatisanu
Versija IzdoSanas datums
4.0 2023-11-30
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Mannitol-saltagar
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T og CM0085W

Tiltenkt bruk

Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) er selektive medier for isolering av patogene stafylokokker fra kliniske prgver,
inkludert prgver fra sar, avfgring og luftveier.

Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) er beregnet pa a brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med a
bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha stafylokokkinfeksjoner.

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

Sammendrag og forklaring

Stafylokokker er grampositive kokker, utbredt i naturen og generelt ikke-patogene’2. Noen stafylokokker kan imidlertid forarsake
sykdom hos mennesker'?. Staphylococcus oftest assosiert med sykdom hos mennesker er Staphylococcus aureus', et
opportunistisk patogen som vanligvis finnes som en del av menneskets gvre luftveier og hudmikrobiomer?. S. aureus kommer inn
i kroppen gjennom kutt eller skrubbsar der det kan forarsake et spekter av sykdommer, fra mindre infeksjoner som cellulitt og
abscesser til livstruende sykdommer som lungebetennelse, toksisk sjokksyndrom og sepsis?.

Metodeprinsipp

Mannitol Salt Agar-enheter inneholder Lab Lemco og pepton som kilde til nitrogen og andre naeringsstoffer. Mannitol-gjeering hjelper
differensieringen av Staphylococcus spp., og fenolredt er pH-indikatoren; den er gul ved sur pH og red/rosa ved alkalisk pH. Hayt
saltinnhold vil hemme de fleste andre organismer.

Typisk formel

gram per liter
'Lab-Lemco'-pulver 1,0
Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Natriumklorid 75,0
Fenol rad 0,025
Agar 15,0

Materialer som fglger med

CB0085G: 10 kg dehydrert mannitol saltagar

CMO0085B: 500 g dehydrert mannitol saltagar CM0O085K: 25 kg dehydrert mannitol saltagar CMO085R: 2,5 kg dehydrert mannitol
saltagar CM0085T: 5 kg dehydrert mannitol saltagar CM0085W: 11,1 kg dehydrert

mannitol saltagar

500g gir ca. 4,5 | etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
e Inokuleringsgser, vattpinner, oppsamlingsbeholdere

¢ Inkubatorer
e  Kvalitetskontrollorganismer
e Petriskal
Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 10 °C og 30 °C.

Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Beskytt mot fuktighet.
Ma ikke utsettes for lys.
. La det rekonstituerte produktet oppna likevekt til romtemperatur fagr bruk.
Etter rekonstituering, oppbevares mediet mellom 2 °C og 10 °C.

Advarsler og forholdsregler
. Ikke inhaler. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Ved kontakt med huden, vask med mye sape og vann.
Ved kontakt med gynene, skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern kontaktlinser, hvis de er innsatt og lett kan tas ut. Fortsett a skylle. Hvis gyeirritasjonen vedvarer, sgk legehjelp.
Ved innanding, ved pustevansker, flytt personen ut i frisk Iuft og hold den i en stilling som letter pusten. Hvis du opplever
luftveissymptomer, kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.
e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Page 58 of 81
MBD-BT-IFU-0490


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen (flaske eller kork).

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa
det behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle faderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene
skal leses og faglges ngye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte
engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.

Serg for at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere inntrengning av
fuktighet, noe som kan fare til feil i produktytelsen.

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

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres til produsenten og den relevante

tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring

Praver bgr samles og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology Investigations (UK

SMI)ID 7, B17, B29, B57 og S7.

Prosedyre

Suspender 111 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & lese seg helt opp. Steriliser ved autoklavering ved 121 °C i 15 minutter. Avkjgl til
50 °C. Bland godt og hell i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert, indikerer gule kolonier med gule hallows Staphylococcus aureus. Rosa kolonier og rosa medium
indikerer Staphylococcus epidermidis.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfare kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar med lokale

gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

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

Inkubasjonsbetingelser: 36 timer ved 37 °C

Positive kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu
Kolonitall er = 70 % av kontrollmediet

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

0,5-2 mm gule kolonier
med gul glorie

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

0,5-2 mm gule kolonier
med gul glorie

Staphylococcus aureus
MRSA NCTC 10442

0,75-4 mm gule kolonier
med gul glorie

Staphylococcus

epidermidis ATCC® 12228 ™

0,5-2 mm rosa kolonier
og rosa medium

Negative kontroller

Inokulumniva: 10* - 108 cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Ingen vekst

Inokulumniva: 10° - 10* cfu

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Ingen vekst eller
punktvise 0,5 mm gule
kolonier

Inokulumnivé: 102 - 10° cfu
Kolonitall er 2 40 % av kontrolimediet

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Punktvise til 2 mm rosa
kolonier, ingen sverming

Testing utfert i henhold til gjeldende CLSI M22 A
Inkubasjonsbetingelser: 36 timer ved

35 °C Inokulumniva 10-100 cfu

Kolonitall er = 40 % av kontrolimediet

MBD-BT-IFU-0490
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Proteus vulgaris Punktvise 2 mm rosa
ATCC® 8427™ kolonier, ingen sverming

Begrensninger

Identifikasjon er presumptiv, og kolonier méa bekreftes ved bruk av passende biokjemiske/serologiske metoder. Det anbefales at
stammer dyrkes videre pa et ikke-selektivt medium som inneholder mindre salt for det utfgres identifikasjonstester, for eksempel
rgrkoagulasetesten. Noen stammer av S. aureus kan utvise en forsinket mannitolfermenteringsreaksjon; negative skaler bgr inkuberes
pa nytt i ytterligere 24 timer. Forlenget inkubasjon kan fare til at medfglgende flora vokser gjennom. Proteus-arter vokser som rosa
kolonier, men vil ikke sverme. Enterokokker kan vokse som punktvise kolonier. Stammer av S. aureus med spesielle vekstkrav kan det
hende at de ikke vokser pa mediet, og de med atypiske enzymmgnstre kan gi unormale resultater.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet har blitt demonstrert gjiennom gjennomgang av QC-dataene. Korrekt pavisning av sykdomsfremkallende stafylokokker
bekreftes ved & inkludere velkarakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hver batch
av enhetene. Presisjonen til Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) ble demonstrert ved en samlet bestattrate pa 100 %
oppnadd for produktet over ett ars testing (2021 — 2022; 10 batcher). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktene ble
lansert i 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) og 2009 (CM0085K). For malorganismer kan
brukeren ved & anvende 10-100 cfu inokulum av Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™), Staphylococcus
aureus MRSA (NCTC 10442™) og Staphylococcus epidermidis
(ATCC® 12228™), og inkubering av enheten ved 37 °C i 36 timer, pavise organismer med kolonistgrrelse og morfologi som angitt i
dette dokumentet. For andre organismer enn malorganismen kan brukeren, ved anvendelse av 10%-10° cfu inokulum av Proteus
mirabilis (ATCC® 29906 ™),
10*-10° cfu inokulum av Escherichia coli (ATCC® 25922™) eller 10°-10* cfu inokulum av Escherichia coli (ATCC® 8739™) og
inkubering av enheten ved 37 °C i 36 timer, ikke forvente vekst eller kolonistarrelse og morfologi som angitt
i dette dokumentet. Ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Proteus vulgaris (ATCC® 8427 ™) og inkubering av enheten ved 35 °C i
36 timer, kan brukeren pavise organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet

Bibliografi
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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ATCC Licensed }?
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett.

ATCC- og ATCC-katalogmerkene er et varemerke for American Type Culture Collection.
NCTC- og NCTC-katalogmerkene er et varemerke for National Collection of Type Cultures.
CLSI er et varemerke for Clinical Laboratory and Standards Institute.

Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

I OIincEmited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannia

Ic €lssistanse, vennligst kontakt din lokale distributer.
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Agar z mannitolem i solg
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T i CM0085W

Przeznaczenie

Agary z mannitolem i solg (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) to selektywne podtoza do izolacji patogennych gronkowcoéw z prébek
klinicznych, w tym prébek z ran, katu i drog oddechowych.

Agary z mannitolem isolg (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sa przeznaczone do wykorzystania w procesie diagnostycznym, aby
poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen gronkowcowych.

Wyroby te nie sg zautomatyzowane, sg przeznaczone wyigcznie do uzytku profesjonalnego i nie stanowig diagnostyki
towarzyszace;j.

Podsumowanie i wyjasnienie

Gronkowce to Gram-dodatnie ziarniaki, szeroko rozpowszechnione i ogdlnie niepatogenne’?. Jednak niektére gronkowce moga
powodowaé choroby u ludzi?. Gronkowiec najczesciej kojarzony zchorobami uludzi to Staphylococcus aureus', patogen
oportunistyczny powszechnie wystepujgcy jako mikroorganizm komensalny gérnych drég oddechowych cziowieka i mikrobiomow
skéry?. S. aureus wnika do organizmu przez skaleczenia lub otarcia, gdzie moze powodowa¢ szereg chorob, od drobnych zakazen,
takich jak zapalenie tkanki tgcznej i ropnie, po choroby zagrazajace zyciu, takie jak zapalenie ptuc, zespét wstrzagsu toksycznego
i posocznica?.

Zasada metody

Agary z mannitolem i solg zawierajg proszek Lab Lemco i pepton jako zrodto azotu i innych skladnikow odzywczych. Fermentacja
mannitolu pomaga w réznicowaniu gatunku Staphylococcus, a czerwien fenolowa jest wskaznikiem pH; kolor zétty oznacza kwasne
pH, a czerwono-r6zowy — pH zasadowe. Wysoka zawarto$¢ soli hamuje wiekszo$¢ innych mikroorganizmoéw.

Typowa formuta
gramow na litr

Lab Lemco w proszku 1,0
Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Chlorek sodu 75,0
Czerwien fenolowa 0,025
Agar 15,0

Dostarczone materiaty

CB0085G: 10 kg odwodnionego agaru z mannitolem i solg

CMO0085B: 500 g odwodnionego agaru z mannitolem i solg CM0085K: 25 kg odwodnionego agaru z mannitolem i solg CM0085R:
2,5 kg odwodnionego agaru z mannitolem i solg CM0085T: 5 kg odwodnionego agaru z mannitolem i solg CM0085W: 11,1 kg
odwodnionego agaru z mannitolem i solg

500 g daje po rekonstytucji okoto 4,5 | pozywki.

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

e Inkubatory

e  Organizmy kontroli jakosci

e  Szalka Petriego

Przechowywanie
. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty.
Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
e Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.
Po rekonstytucji przechowywac¢ podtoze w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
. Nie wdycha¢. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
W przypadku kontaktu ze skérg umyé duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptuka¢. W przypadku utrzymywania
sie dziatania draznigcego na oczy zasiegngc¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
W przypadku dostania sie do drég oddechowych w przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynie$¢

Page 62 of 81

MBD-BT-IFU-0490


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne

oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego skontaktowaé sie z OSRODKIEM

ZATRUC/lekarzem.

Wyiacznie do diagnostyki in vitro.

Tylko do uzytku profesjonalnego.

Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.

Nie uzywaé produktu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub zatyczki).

Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywaé wyrobu, jesli widoczne sg oznaki zanieczyszczenia.

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

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

stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie

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

uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

e Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowa¢ wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac¢ nieprawidtowa wydajnoscia produktu.

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

Powazne zdarzenia
Wszelkie powazne zdarzenia, kiére wystapia w zwigzku z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi i odpowiednim organom
regulacyjnym w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie prébek
Probki nalezy pobiera¢ i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 i S7.

Procedura
Zawiesi¢ 111 g w 1 | wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowa¢ w autoklawie w
temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszac i wla¢ do jatowych pojemnikow.

Interpretacja
Po rozpuszczeniu podtoza obecnos¢ zottych kolonii z zéttymi obwodkami wskazuje na obecno$¢ gatunku Staphylococcus
aureus. Obecnosé rozowych kolonii z rozowym podtozem wskazuje na obecno$¢ gatunku Staphylococcus epidermidis.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podtoza i
zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepow, temperatura inkubacji, itp.).

Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 36 godzin w temperaturze 37°C

Kontrole pozytywne
Poziom inokulum: 10-100 jtk
Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, zélte kolonie z z6ittg obwddkag
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, zétte kolonie z z6ltg obwddka
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75—4 mm, z6tte kolonie z z6itg obwddka

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus 0,5-2 mm, rézowe kolonie z r6zowym podtozem
epidermidis
ATCC® 12228™
Kontrole ujemne
Poziom inokulum: 10%-10° jtk

Escherichia coli Brak wzrostu
ATCC® 25922™

Poziom inokulum: 10°-10* jtk

Escherichia coli Brak wzrostu lub punktowe 0,5 mm zoétte kolonie
ATCC® 8739™

Poziom inokulum: 102-10° jtk
Liczba kolonii wynosi 240% liczby na podfozu kontrolnym

Proteus mirabilis Punktowe rézowe kolonie do 2 mm, nierozwarstwiajgce sie.
ATCC® 29906™
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Badanie wykonane zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A

Warunki inkubacji: 36 godzin w temperaturze 35°C Poziom inokulum 10—
100 jtk

Liczba kolonii wynosi 240% liczby na podfozu kontrolnym

Proteus vulgaris ATCC® Punktowe ré6zowe kolonie 2 mm, nierozwarstwiajgce sie.
8427™

Ograniczenia

Identyfikacje majg charakter domniemany, akolonie nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi metodami biochemicznymi
i serologicznymi. Zaleca sig, aby przed przeprowadzeniem testéw identyfikacyjnych, na przyktad probdéwkowego testu
koagulazy, szczepy zostaly wysiane na nieselektywne podifoze zawierajgce mniej soli. Niektore szczepy S. aureus moga
wykazywaé opézniong reakcje fermentacji mannitolu; ptytki ujemne nalezy ponownie inkubowac przez kolejne 24 godziny.
Dluzsza inkubacja moze spowodowac przerost towarzyszacej flory. Gatunki Proteus rosng jako rézowe kolonie, ale nie
rozwarstwiajg sie. Enterokoki mogg rosna¢ jako kolonie punktowe. Szczepy S. aureus o szczegolnych wymaganiach dla wzrostu
moga nie rosng¢ na pozywce, a te z nietypowymi wzorcami enzyméw mogg dawac nieprawidtowe wyniki.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczacych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrycie patogennych
gronkowcéw potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéw do proceséw KJ wykonywanych w ramach produkciji
kazdej partii podtozy. Precyzje agaru z mannitolem isolg (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) wykazano, uzyskujgc ogolny
wskaznik powodzenia wynoszacy 100% dla produktu w ciggu ponad roku testowania (2021-2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze
wydajnos¢ jest powtarzalna.

Agary z mannitolem i solg (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) s3g testowane wewnetrznie w ramach procesu kontroli jakosci od
momentu wprowadzenia produktéw na rynek w 1997 r. (CM0085B), 1998 r. (CMO0085T), 2000r. (CMO085R), 2004 r.
(CB0085G) i 2009 r. (CM0085K). W odniesieniu do organizmoéw docelowych przy uzyciu 10—100 jtk inokulum Staphylococcus
aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) i Staphylococcus epidermidis
(ATCC® 12228™) iinkubujgc podtoze w temperaturze 37°C przez 36 godzin, uzytkownik moze odzyska¢ organizmy
o wielkosci i morfologii kolonii opisanych w niniejszym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw niedocelowych po uzyciu
10%-103 jtk inokulum Proteus mirabilis (ATCC® 29906™), 10°-10° jtk inokulum Escherichia coli (A\TCC® 25922™) lub 10°-
10% jtk inokulum Escherichia coli (ATCC® 8739™) i inkubujgc podioze w temperaturze 37°C przez 36 godzin, uzytkownik moze
spodziewaé sig braku wzrostu lub kolonii o wielkosci i morfologii opisanych w niniejszym dokumencie. Po zastosowaniu 10—
100 jtk inokulum Proteus vulgaris (ATCC® 8427 ™) i inkubacji podtoza w temperaturze 35°C przez 36 godzin uzytkownik moze
wyhodowac¢ mikroorganizmy o wielkosci i morfologii kolonii opisanych w niniejszym dokumencie.

Bibliografia
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
Legenda symboli

Symbol Definicja
REF | Numer katalogowy
Wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro

Kod partii

/ﬂ Ograniczenie temperatury
g Uzy¢ przed datg

N
.-7 . Trzymac z dala od $wiatta
A\ stonecznego
[

® Nie uzywaé ponownie
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Agar com sal e manitol EI
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T e CM0085W

Utilizagao prevista

Os dispositivos Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) s&o meios seletivos para o isolamento de estafilococos patogénicos
de amostras clinicas, incluindo amostras de feridas, fezes e trato respiratério.

Os dispositivos Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) destinam-se a ser utilizados num procedimento de diagnéstico
para ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para pacientes com suspeita de infe¢cdes estafilocécicas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagao profissional, ndo estdo automatizados e ndo sdo um meio de diagndstico
complementar.

Resumo e explicagcido

Os estafilococos sdo cocos Gram-positivos, amplamente distribuidos na natureza e geralmente ndo patogénicos'?. No entanto,
alguns estafilococos podem causar doengas em humanos'2. O estafilococo mais frequentemente associado a doenga em humanos
& Staphylococcus aureus', um patdgeno oportunista comumente encontrado como um comensal do trato respiratorio superior
humano e microbiomas da pele?. O S. aureus entra no corpo através de cortes ou abrasdes, onde pode causar um espectro de
doengas, desde infe¢des menores, como celulite e abscessos, até doengas com risco de vida, como pneumonia, sindrome do
choque toxico e sepsia?.

Principio do método

Os dispositivos Mannitol Salt Agar contém Lab Lemco e peptona como fonte de nitrogénio e outros nutrientes. A fermentagéo do
manitol auxilia na diferenciagcédo de Staphylococcus spp. e vermelho de fenol é o indicador de pH; é amarelo em pH acido e
vermelho/rosa em pH alcalino. O alto teor de sal inibira a maioria dos outros microrganismos.

Formula tipica
gramas por litro

P6 "Lab-Lemco" 1,0
Peptona 10,0
Manitol 10,0
Cloreto de sédio 75,0
Vermelho de fenol 0,025
Agar 15,0

Material fornecido

CB0085G: 10 kg de Mannitol Salt Agar desidratado

CMO0085B: 500 g de Mannitol Salt Agar desidratado CM0085K: 25 kg de Mannitol Salt Agar desidratado CM0O085R: 2,5 kg de
Mannitol Salt Agar desidratado CM0085T: 5 kg de Mannitol Salt Agar desidratado CM0085W: 11,1 kg de Mannitol Salt Agar
desidratado

500 g produzem aproximadamente 4,5 | apds
a reconstituigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

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

e  Microrganismos de controlo de qualidade

e Placa de Petri

Armazenamento
e Armazenar o produto na sua embalagem original entre 10°C e 30°C.
Manter o recipiente bem fechado.
O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.
Proteger da humidade.
Armazenar protegido da luz.
Deixar o produto reconstituido aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Ap0ds a reconstituicdo, armazenar o meio entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes
. Nao inalar. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratéria.
. Provoca irritagéo ocular grave.
. Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.
. Se entrar em contacto com a pele, lavar com
sabdo e agua abundante.
Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista,
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consulte um médico.

. Em caso de inalagdo, em caso de dificuldade respiratéria, retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la

numa posi¢cdo que ndo dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas respiratorios, contacte um CENTRO DE

INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico.

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizagéo.

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

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

Nao utilizar o dispositivo se existirem 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

instrugcbes devem ser lidas e seguidas com cuidado. 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.

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

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

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local em que

o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI), ID 7, B17, B29, B57 e S7.

Procedimento

Suspenda 111 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 recipientes estéreis.

Interpretacao

Apds a reconstituicdo do meio, colénias amarelas

com halos amarelos indicam Staphylococcus aureus. Colonias cor-de-rosa e meio cor-de-rosa indicam Staphylococcus
epidermidis.

Controlo de qualidade

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

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

Condigdes de incubagao: 36 horas a 37 °C

Controlos positivos

Nivel de in6culo: 10-100 ufc

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo.

Staphylococcus aureus Colénias amarelas de 0,5-2 mm com halo amarelo
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Colénias amarelas de 0,5-2 mm com halo amarelo
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus Coldnias amarelas de 0,75-4 mm com halo amarelo

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus Colénias cor-de-rosa de 0,5-2 mm e meio cor-de-rosa
epidermidis ATCC® 12228 ™

Controlos negativos
Nivel de in6culo: 10%-108 ufc

Escherichia coli Sem crescimento
ATCC® 25922™

Nivel de indculo: 10%-10* ufc

Escherichia coli Sem crescimento ou pontual — colénias amarelas
ATCC® 8739™ de 0,5 mm

Nivel de in6culo: 10%-10° ufc
A contagem de colénias é = 40% da contagem do meio de controlo.
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Proteus mirabilis Coldnias cor-de-rosa pontuais a 2 mm, sem enxame
ATCC® 29906 ™

Teste realizado de acordo com a atual CLSI M22 A
Condigdes de incubagéo: 36 horas a 35 °C, nivel de in6culo 10-100 UFC
A contagem de colénias é = 40% da contagem do meio de controlo.

Proteus vulgaris Coldnias cor-de-rosa pontuais a 2 mm, sem enxame
ATCC® 8427™

Limitagoes

As identificagbes s&o presuntivas e as colonias tém de ser confirmadas utilizando os métodos bioquimicos/serologicos
adequados. Recomenda-se que as estirpes sejam subcultivadas num meio ndo seletivo contendo menos sal antes de realizar
testes de identificagéo, por exemplo, o teste de coagulase em tubo. Algumas estirpes de S. aureus podem apresentar uma
reacgao retardada de fermentacdo de manitol; as placas negativas devem ser reincubadas durante mais 24 horas. A incubagéo
prolongada pode resultar no crescimento da flora acompanhante. As espécies de Proteus crescem como colénias cor-de-rosa,
mas sem enxame. Os enterococos podem crescer como coldnias pontuais. Estirpes de S. aureus com requisitos de
crescimento particulares podem ndo crescer no meio e aqueles com padrées enzimaticos atipicos podem dar resultados
andémalos.

Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A deteg&o correta de estafilococos
patogénicos é confirmada pela incluséo de isolados bem caracterizados nos processos de CQ realizados como parte do
fabrico de cada lote dos dispositivos. A precisdo do Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) foi demonstrada por
uma taxa de correcao geral de 100% obtida para o produto durante um ano de testes (2021-2022; 10 lotes). Isto demonstra
que o desempenho é reprodutivel.

Os dispositivos Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sao testados internamente como parte do processo de CQ
desde que os produtos foram langados em 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) e 2009
(CMO0085K). Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de inéculo de Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™;
ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) e Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) e
incubando o dispositivo a 37 °C durante 36 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com tamanho de colénia e a
morfologia conforme listado neste documento. Para microrganismos nao-alvo, ao utilizar 102-10° UFC de indculo de Proteus
mirabilis (A\TCC® 29906™), 10*-10° UFC de indculo de Escherichia coli (ATCC® 25922™) ou 10°-10* UFC de indculo de
Escherichia coli (ATCC® 8739™) e incubando o dispositivo a 37 °C durante 36 horas, o utilizador ndo pode esperar
crescimento ou o tamanho de colonia e a morfologia conforme listado neste documento. Ao utilizar um inéculo de 10-100 UFC
de indculo de Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) e incubando o dispositivo a 35 °C durante 36 horas, o utilizador pode
recuperar microrganismos com tamanho de colénia e morfologia conforme listado neste documento.

Bibliografia
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol Salt Agar
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T si CM0085W

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sunt medii selective pentru izolarea stafilococilor patogeni din probe
clinice, inclusiv probe din plagi, fecale si tractul respirator.

Dispozitivele Mannitol Salt Agar (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sunt destinate utilizarii intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru
a ajuta clinicienii sa stabileasca posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii stafilococice.

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

Rezumat si explicatie

Stafilococii sunt coci gram-pozitivi raspanditi in natura si, in general, nepatogeni'. Cu toate acestea, unii stafilococi pot provoca boli
la oameni'2. Stafilococul cel mai frecvent asociat cu bolile la om este Staphylococcus aureus', un agent patogen oportunist intalnit
de reguld, ca un comensal comun al tractului respirator superior uman si al microbioamelor pielii. S. aureus patrunde in corp prin
taieturi sau abraziuni, unde poate provoca o gama larga de afectiuni, de la infectii minore, cum ar fi celulita si abcesele, pana la boli
care pun viata in pericol, cum ar fi pneumonia, sindromul de soc toxic si septicemia?.

Principiul metodei

Dispozitivele Mannitol Salt Agar (Agar sare de manitol) contin Lab Lemco si peptond, ca sursa de azot si alti nutrienti. Fermentarea
manitolului ajuta la diferentierea Staphylococcus spp., iar phenol red este indicatorul de pH; este galben la pH acid si rosu/roz la pH alcalin.
Continutul ridicat de sare va inhiba majoritatea celorlalte organisme.

Formula tipica

grame pe litru
Pulbere ,Lab-Lemco” 1,0
Peptona 10,0
Manitol 10,0
Clorura de sodiu 75,0
Phenol red 0,025
Agar 15,0

Materiale furnizate

CB0085G: 10 kg de Mannitol Salt Agar deshidratat

CMO0085B: 500 g de Mannitol Salt Agar CM0085K deshidratat: 25 kg de Mannitol Salt Agar CMO085R deshidratat: 2,5 kg de Mannitol
Salt Agar CM0085T deshidratat: 5 kg de Mannitol Salt Agar CM0085W deshidratat: 11,1 kg de Mannitol Salt Agar deshidratat

500 g dau aproximativ 4,5 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate
e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
Incubatoare

L]

e  Organisme de control al calitatii
e Vas Petri

Depozitare

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

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.

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

Avertismente si mijloace de precautie
e Anuseinhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

in caz de contact cu pielea, spalati cu multa apa si sapun.

Tn caz de contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de cateva minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti. Daca

iritatia ochilor persista, solicitati sfatul/asistenta medicului.

o Incaz de inhalare, dacé respiratia este dificila, 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.

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.
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Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipient sau capac).
A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de contaminare.

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

de a le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie
citite si urmate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt
material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

e Asigurati-va ca capacul recipientului este bine Tnchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
umezeala, care poate afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea in 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 a
Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Proba trebuie recoltatd si manipulata cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 si S7.

Procedura

Suspendati 111 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se sterilizeaza prin

autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50 °C. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit, coloniile galbene cu halouri galbene indica prezenta Staphylococcus aureus. Coloniile de
culoare roz si roz mediu indica prezenta Staphylococcus epidermidis.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazuta a mediului si in

conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea tulpinilor de referinta de mai jos.

Conditii de incubatie: 36 de ore la 37 °C.

Controale pozitive

Nivel inocul: 10-100 ufc
Numarul de colonii este 270% din mediul de control

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923™

Colonii galbene de 0,5 — 2 mm, cu halou galben

Staphylococcus aureus
ATCC® 6538™

Colonii galbene de 0,5 — 2 mm, cu halou galben

Staphylococcus aureus
MRSA NCTC 10442

Colonii galbene de 0,75 — 4 mm, cu halou galben

Staphylococcus
epidermidis
ATCC® 12228™

Colonii roz si roz mediu de 0,5 —2 mm

Controale negative

Nivel inocul: 10* — 106 ufc

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Fara crestere

Nivel inocul: 10° — 10* ufc

Escherichia coli
ATCC® 8739™

Fara crestere sau cu indicare precisa — colonii galbene de 0,5 mm

Nivel inocul: 10?2 — 10° ufc
Numarul de colonii este = 40% din mediul de control

Proteus mirabilis
ATCC® 29906™

Colonii cu indicare precisa pana la 2 mm, de culoare roz, fara
proliferare

Testare efectuata in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual
Conditii de incubatie: 36 de ore la 35 °C Nivel inocul: 10 — 100 ufc
Numarul de colonii este = 40% din mediul de control

MBD-BT-IFU-0490
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Proteus vulgaris Colonii cu indicare precisa — 2 mm, de culoare roz, fara proliferare
ATCC® 8427™

Limitari

Identificarile sunt prezumtive si coloniile trebuie confirmate folosind metode biochimice/serologice adecvate. Se recomanda ca
tulpinile sa fie sub-cultivate pe un mediu neselectiv care contine mai putina sare, inainte de a efectua teste de identificare, de
exemplu, testul de coagulaza in eprubetd. Unele tulpini de S. aureus pot prezenta o reactie intarziatd de fermentare a
manitolului; placile negative trebuie reincubate pentru inca 24 de ore. Incubarea prelungitd poate duce la cresterea florei
insotitoare. Speciile Proteus cresc in colonii de culoare roz, insa fara proliferare. Enterococii pot creste sub forma de colonii cu
indicare precisa. Tulpinile de S. aureus cu cerinte speciale de crestere pot s& nu creasca pe mediu, iar cele cu modele
enzimatice atipice pot avea rezultate anormale.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corectd a stafilococilor patogeni este confirmata de
includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia
Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) a fost demonstrata de o rata globala de promovare de 100% obtinuta pentru
produs pe parcursul unui an de testare (2021 — 2022; 10 loturi). Aceasta arata ca performanta este reproductibila.

Dispozitivele Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) sunt testate intern ca parte a procesului de control al calitatii, de la
lansarea produselor, in 1997 (CM0085B), 1998 (CMO0085T), 2000 (CMO085R), 2004 (CB0O085G) si 2009 (CMO0085K). Pentru
organismele tinta, atunci cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc de Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™),
Staphylococcus aureus MRSA (NCTC 10442™) si Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) si se incubeaza dispozitivul la
37 °C timp de 36 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform
descrierii din acest document. Pentru organisme diferite de cele tinta, cand se utilizeaza inocul de 10%—10° ufc de Proteus mirabilis
(ATCC® 29906™), inocul de 10*—10° ufc de Escherichia coli (ATCC® 25922™) sau inocul de 10°—10* ufc de Escherichia coli
(ATCC® 8739™) si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 36 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si
morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din acest document. Cand se utilizeaza inocul de 10— 100 ufc pentru
Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) si se incubeaza dispozitivul la 35 °C timp de 36 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o
dimensiune si morfologie corespunzéatoare a coloniei, conform descrierii din acest document.

Bibliography
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol Salt Agar Ii(]
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T a CM0085W

Uréené pouzitie

Manitolové solné agary (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) su selektivne média na izolaciu patogénnych stafylokokov z klinickych
vzoriek vratane vzoriek z ran, stolice a dychacich ciest.

Manitolové solné agary (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) su uréené na pouzitie v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekarom
pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby u pacientov s podozrenim na stafylokokové infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Stafylokoky su gram-pozitivne koky, v prirode velmi rozsirené a vo vieobecnosti nepatogénne.’? Niektoré stafylokoky vsak u fudi
méZu spdsobit chorobu.’? Stafylokok najéastejsie spojeny s chorobou u ludi je Staphylococcus aureus', oportunny patogén bezne
sa vyskytujlci ako komenzal ludskych hornych dychacich ciest a koznych mikrobiémov.2 Druh S. aureus prenika do tela reznymi
ranami alebo odreninami, kde mdze spdsobit spektrum choréb, od drobnych infekcii, ako je celulitida a abscesy, az po zivot
ohrozujlce ochorenia, ako je zapal plic, syndrom toxického $oku a sepsa.?

Princip metédy

Manitolové solné agary obsahuju prasok Lab Lemco a peptén ako zdroj dusika a dalSich zivin. Fermentacia manitolu napomaha pri
diferenciacii druhu Staphylococcus spp. a fenolova Cerven je indikator pH, pri kyslom pH je ZIta a pri alkalickom pH Cervena/ruzova.
Vysoky obsah soli inhibuje va&sinu ostatnych organizmov.

Typicky vzorec

gramy na liter
Prasok ,Lab Lemco* 1,0
Pepton 10,0
Manitol 10,0
Chlorid sodny 75,0
Fenolova ¢erveri 0,025
Agar 15,0

Dodavané materialy

CB0085G: 10 kg dehydrovaného manitolového solného agaru

CMO0085B: 500 g dehydrovaného manitolového solného agaru CM0085K: 25 kg dehydrovaného manitolového solného agaru CM0O085R:
2,5 kg dehydrovaného manitolového solného agaru CM0085T: 5 kg dehydrovaného manitolového solného agaru CM0085W: 11,1 kg
dehydrovaného manitolového solného agaru

Z 500 g sa po rekonstitucii ziska priblizne 4,5 1.

Materialy pozadované, ale nedodavané
o  Ockovacie slucky, tampodny, zberné nadoby

e  Inkubatory

e  Organizmy kontroly kvality

e  Petriho miska

Uchovavanie

Vyrobok uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

Produkt sa moze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na stitku.
Chranite pred vihkostou.

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat' na izbovu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote medzi 2 °C a 10 °C.

Varovania a bezpecénostné opatrenia
e Nevdychujte. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

Méze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Pri kontakte s pokozkou umyte velkym mnozstvom vody a mydla.

Po zasiahnuti oci ich niekolko minut opatrne vyplachuijte vodou.

Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné, odstrarte ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie o€i

pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

. Pri vdychnuti, ak nastanu tazkosti s dychanim, presurite postihnutého na €erstvy vzduch a nechajte ho oddychovat
v polohe, ktora mu umozni pohodiné dychanie. Pri staZenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM alebo lekara.
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Len na diagnostické pouzitie in vitro.

Len na profesionalne pouzitie.

Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

Produkt nepouzivajte, ak je na obale (nadobka alebo veko) viditelné poskodenie.

Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupriom
nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

e Uistite sa, ze vieCko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté, aby sa
minimalizovalo prenikanie vlhkosti, €o méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpe€nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpeénostnych udajov (SDS)
(www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie

Vzorka sa musi odobrat a ma sa s fiou zaobchadzat podia miestnych odporiéanych smernic, ako st Standardy Spojeného
kralovstva pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) ID 7, B17, B29, B57 a S7.

Postup

Rozpustite 111 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo Uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave
15 minat pri teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premiesajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia

Po rekonstitucii média pritomnost Zltych kolonii so zltymi okruhmi naznacuje druh Staphylococcus aureus. Pritomnost ruzovych
kolénii a rizového média naznaCuje druh Staphylococcus epidermidis.

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 36 hodin pri teplote 37 °C

Pozitivne kontroly
Uroven inokula: 10 — 100 cfu
Pocet kolonii je =2 70 % poctu v kontrolnom médiu

Staphylococcus aureus 0,5 — 2 mm zlté koldnie so zltym okruhom
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5 — 2 mm ZIté koldnie so zltym okruhom
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75 — 4 mm zlté kolénie so zltym okruhom

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus 0,5 — 2 mm ruzové koldnie a ruzové médium
epidermidis, Cislo

ATCCP® 12228™

Negativne kontroly

Urover inokula: 10% — 10° cfu

Escherichia coli Ziadny rast
ATCC® 25922™

Uroveri inokula: 103 — 10* cfu

Escherichia coli Ziadny rast alebo $pi¢kovité aZ 0,5 mm ZIté kolonie
ATCC® 8739™

Urover inokula: 102 — 10° cfu
Pocet kolonii je =2 40 % poctu v kontrolnom médiu

Proteus mirabilis Cislo Spigkovité az 2 mm ruZové koldnie, bez rojenia
ATCC® 29906™
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Testovanie vykonané v stilade s aktualnym usmernenim CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem) M22 A )

Podmienky inkubacie: 36 hodin pri 35 °C Uroven inokula: 10 — 100 jednotiek

cfu

Pocet kolonii je =2 40 % poctu v kontrolnom médiu

Proteus vulgaris, €islo Spickovité az 2 mm ruZové kolénie, bez rojenia
ATCC® 8427™

Obmedzenia

Identifikacie su predpokladané a kolénie sa musia overit pouzitim vhodnych biochemickych/sérologickych metéd. Pred
vykonanim identifikacnych testov, napriklad skumavkového koagulazového testu, sa odporu€a subkultivovat kmene na
neselektivnom médiu obsahujucom menej soli. Niektoré kmene druhu S. aureus moézu vykazovat oneskorenu fermentacnu
reakciu manitolu, negativne misky by sa mali znovu inkubovat dal$ich 24 hodin. Predizena inkubécia méZe viest k prerastaniu
sprievodnej flory. Druhy Proteus rastu ako ruzové kolonie, ale neroja sa. Enterokoky mézu rast ako kolénie v tvare Spicky.
Kmene druhu S. aureus so Specifickymi poziadavkami na rast nemusia na médiu rast a tie s atypickymi enzymovymi vzorcami
mozu poskytovat abnormalne vysledky.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia patogénnych stafylokokov je potvrdena
zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze
pomdcky. Presnost manitolového solného agaru (CB0085G, CMO085B/K/R/T/W) bola preukazana celkovou uspeSnostou
100 % ziskanou pre produkt pocas jedného roka testovania (05. 02. 2021 — 27. 04. 2022, 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon je
reprodukovatelny.

Manitolové solné agary (CB0085G, CM0085B/K/R/T/W) sa testuju interne ako sucast procesu kontroly kvality od uvedenia
produktov na trh v roku 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) a 2009 (CM0085K). V pripade
cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti 10 —100 jednotiek cfu inokula druhov Staphylococcus aureus (Cislo ATCC®
25923™; ¢islo ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus MRSA (Cislo NCTC 10442™) a Staphylococcus epidermidis (Cislo
ATCC® 12228™)) a pri inkubéacii pomocky pri teplote 37 °C pocas 36 hodin ziskat organizmy s velkostou kolonii a morfolégiou,
ako uvadza tento dokument. V pripade necielovych organizmov neméze pouzivatel pri pouziti 10? — 10° jednotiek cfu inokula
druhu Proteus mirabilis (islo ATCC® 29906 ™), 10* — 10° jednotiek cfu inokula druhu Escherichia coli (Cislo ATCC® 25922™)
alebo 10° — 10* jednotiek cfu inokula druhu Escherichia coli (Sislo ATCC® 8739™) a pri inkubacii pomdcky pri teplote 37 °C
pocas 36 hodin oCakavat ziadny rast ani velkost, ani morfolégiu kolonii, ako uvadza tento dokument. Pri pouziti 10 —
100 jednotiek cfu inokula druhu Proteus vulgaris (Cislo ATCC® 8427™) a pri inkubacii pombcky pri teplote 35 °C pocas
36 hodin méze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kol6nii a morfolégiou, ako uvadza tento dokument.

Bibliography
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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Mannitol Salt Agar @
CB0085G, CM0085B, CM0085K, CM0085R, CM0085T och CM0085W

Avsedd anvandning

Enheterna Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0O085B/K/R/T/W) ar selektiva medier for isolering av patogena stafylokocker fran
kliniska prover, inklusive prover fran sar, avforing och luftvagar.

Enheterna Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) ar avsedda att anvandas i ett diagnostiskt arbetsfléde for att hjalpa
kliniker att faststalla potentiella behandlingsalternativ for patienter som misstanks ha stafylokockinfektioner.

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

Sammanfattning och férklaring

Stafylokocker ar grampositiva kocker som ar utbredda
i naturen och generellt icke-patogena'2. Vissa stafylokocker kan dock orsaka sjukdom hos manniskor'2. Den stafylokock som oftast
forknippas med sjukdom hos manniskor &r Staphylococcus aureus', en opportunistisk patogen som vanligen lever i kommensalism
med manniskans Ovre luftvagar och hudmikrobiomer?.
S. aureus kommer in i kroppen genom skarsar eller skavsar dar det kan orsaka manga olika sjukdomar, fran mindre infektioner som
cellulit och bélder till livshotande sjukdomar som lunginflammation, toxiskt chock-syndrom och sepsis?.

Metodprinciper

Mannitol Salt Agar innehaller Lab Lemco och pepton som en kalla till kvave och andra naringsémnen. Jasning av mannitol
underlattar  differentieringen av  Staphylococcus spp. och fenolrétt &r pH-indikatorn - den ar gul vid surt
pH och réd/rosa vid alkalisk pH. Den hdga salthalten kommer att hamma de flesta andra organismer.

Typisk formel

gram per liter
"Lab-Lemco”-pulver 1,0
Pepton 10,0
Mannitol 10,0
Natriumklorid 75,0
Fenolrott 0,025
Agar 15,0

Material som tillhandahalls
CBO0085G: 10 kg uttorkat Mannitol Salt Agar
CMO0085B: 500 g uttorkat Mannitol Salt Agar
CMO0085K: 25 kg uttorkat Mannitol Salt Agar
CMOO085R: 2,5 kg uttorkat Mannitol Salt Agar
CMO0O085T: 5 kg uttorkat Mannitol Salt Agar
CMO0085W: 11,1 kg uttorkat Mannitol Salt Agar

500 g ger cirka 4,5 liter efter beredning.

Material som krdavs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare
e Inkubatorer
e  Organismer for kvalitetskontroll
o Petriskal
Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behéllaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras morkt.
. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Forvara mediet mellan 2 °C och 10 °C efter rekonstituering.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Orsakar allvarlig dgonirritation.
Kan orsaka allergiska hudreaktioner.
Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.
Vid o6gonkontakt, skolj forsiktigt med vatten
i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Om dgonirritationen kvarstar, uppsok lakare/vard.
e Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att personen far frisk luft och har en kroppsstélining som underlattar andningen.
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Vid luftvagssymtom, ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller Iakare.

Endast for in vitro-diagnostik.

Endast fér professionellt bruk.

Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.

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

Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.

Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Instruktioner ska lasas och féljas
noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial
i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

. Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter férsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestation.

Se sakerhetsdatabladet for sédker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter
Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och
relevant tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten ar etablerad i.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) ID 7, B17, B29 och B57 och S7.

Forfarande
Suspendera 111 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att 16sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl till 50 °C. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning
Nar mediet ar rekonstituerat indikerar gula kolonier med gula halos Staphylococcus aureus. Rosa kolonier och rosa medium
indikerar Staphylococcus epidermidis.

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

Prestandan fér det har mediet kan verifieras genom att testa foljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden:37 °C i 36 timmar

Positiva kontroller

Inokulatniva: 10-100 cfu

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrolimedier

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, gula kolonier med gul halo
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus 0,5-2 mm, gula kolonier med gul halo
ATCC® 6538™

Staphylococcus aureus 0,75—4 mm, gula kolonier med gul halo

MRSA NCTC 10442

Staphylococcus 0,5-2 mm rosa kolonier och rosa medium
epidermidis ATCC® 12228™

Negativa kontroller
Inokulatniva: 10*-10° cfu

Escherichia coli Ingen tillvaxt
ATCC® 25922™

Inokulatniva: 10°-10%cfu

Escherichia coli Ingen tillvaxt eller nalspetsstora (pinpoint) till
ATCC® 8739™ 0,5 mm gula kolonier

Inokulatniva: 10>-10°cfu
Antalet kolonier ar = 40 % av antalet kontrolimedier

Proteus mirabilis Nalspetsstora (pinpoint) till 2 mm rosa kolonier,
ATCC® 29906 ™ ingen svarmning.
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Testning utford i enlighet med aktuell CLSI M22 A
Inkubationsférhallanden: 10—100 cfu i 36 timmar vid 35 °C inokulatniva
Antalet kolonier ar = 40 % av antalet kontrolimedier

Proteus vulgaris Nalspetsstora (pinpoint) till 2 mm rosa kolonier,
ATCC® 8427™ ingen svarmning

Begransningar

Identifieringar ar presumtiva och kolonier maste bekraftas med Idmpliga biokemiska/serologiska metoder. Det rekommenderas att
stammarna subodlas till ett icke-selektivi medium som innehaller mindre salt innan identifieringstester utfors, till exempel
rorkoagulastestet. Vissa stammar av S. aureus kan uppvisa en fordréjd mannitolfermenteringsreaktion. Negativa plattor ska
aterinkuberas i ytterligare 24 timmar. Foérlangd inkubation kan resultera i att atféljande flora vaxer igenom. Proteus-arter vaxer som
rosa kolonier men kommer inte att svarma. Enterococci kan véxa som nalspetsstora kolonier. Stammar av S. aureus med sarskilda
tillvéxtkrav kanske inte vaxer pa mediet och de med atypiska enzymmaonster kan ge avvikande resultat.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av patogena stafylokocker bekraftas
genom inkludering av vélkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollprocesserna och utférs som en del av tillverkningen av varje
batch av enheterna. Precisionen hos Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) pavisades med
godkannandefrekvensen 100 % foér produkten under 1 ars testning (2021-2022, 10 batcher). Det visar att prestandan ar
reproducerbar.

Enheterna Mannitol Salt Agar (CB0085G, CMO0085B/K/R/T/W) testas internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan
produkterna lanserades 1997 (CM0085B), 1998 (CM0085T), 2000 (CM0085R), 2004 (CB0085G) och 2009 (CM0085K). For
malorganismer vid 10-100 cfu inokulat av Staphylococcus aureus (ATCC® 25923™; ATCC® 6538™), Staphylococcus aureus
MRSA

(NCTC 10442™) och Staphylococcus epidermidis (ATCC® 12228™) samt inkubering av enheten vid 37 °C under 36 timmar,
kan anvandare aterhamta malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet. For icke-
malorganismer, vid bruk av 102-10° cfu inokulat av Proteus mirabilis (ATCC® 29906 ™), 10%-108 cfu inokulat av Escherichia coli
(ATCC® 25922™)) eller 103-10* cfu inokulat av Escherichia coli (ATCC® 8739™) och inkubering av enheten vid 37 °C under 36
timmar, kan anvandaren forvanta ingen tillvaxt eller kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet. Vid bruk av
10-100 cfu inokulat av Proteus vulgaris (ATCC® 8427™) och inkubering av enheten vid 35°C under 36 timmar kan
anvandaren aterhamta malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet

Bibliografi
1. Public Health England. 2020a. “Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia Species.”
UK Standards for Microbiology Investigations. ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
2. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
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