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MacConkey Agar No.3 EN
CMo0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V & CM0115W

Intended Use

The MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) devices are selective media for the differentiation between lactose and non-
lactose fermenters with the inhibition of Gram-positive cocci from clinical samples (e.g. faecal, blood, bile, pus, skin, mouth, etc.). Can
also be used for testing food and water samples.

The MacConkey Agar No. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) devices are intended to be used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
determining potential treatment options for patients suspected of having bacterial infections.
The devices are for professional use only, are not automated, and nor are they companion diagnostics.

Summary and Explanation

Microorganisms exist in a wide range of ecological niches, including environmental bacteria, commensals, and human pathogens.
Prominent Gram-negative human pathogens include Escherichia coli, Salmonella species, Shigella species and Proteus mirabilis.
Prominent Gram-positive human pathogens include Staphylococcus aureus, and Enterococcus faecalis. These organisms are
associated with a range of different infections, with some causing high morbidity and mortality in immunocompromised individuals.

Principle of Method

Due to the inclusion of a specially prepared fraction of bile salts in addition to crystal violet, the MacConkey Agar No.

3 is a highly selective medium which gives improved differentiation between coliforms and lactose and non- lactose fermenters while
Gram-positive cocci are completely inhibited.

The addition of 100 mg of 4-methylumbelliferyl-3-D- glucuronide to one litre of MacConkey Agar detects the enzyme R3-glucuronidase.
The cleaved 4-methylumbelliferyl moiety is fluorescent at 366 nm. Thus, colonies of Escherichia coli can be detected rapidly in mixed
cultures by examining the plate under a UV lamp after overnight incubation at 35°C. However, it should be remembered that other
organisms may also be 3-glucuronidase positive.

Typical Formula
grams per litre
20.0

Peptone

Lactose 10.0
Bile salts No. 3 1.5
Sodium chloride 5.0
Neutral red 0.03
Crystal violet 0.001
Agar 15.0

Materials Provided

CMO0115B: 500g of MacConkey Agar No.3
CMO0115K: 25kg of MacConkey Agar No.3
CMO0115M: 3 x 3.09kg of MacConkey Agar No.3
CMO0115Q: 5 x 5.15kg of MacConkey Agar No.3
CMO0115R: 2.5kg of MacConkey Agar No.3
CMO0115T: 5kg of MacConkey Agar No.3
CMO0115V: 10 x 2.57kg of MacConkey Agar No.3
CMO0115W: 2 x 5.15kg of MacConkey Agar No.3

500g of dehydrated of MacConkey Agar No.3 yields approximately 9.7L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops, swabs, collection containers
Incubators

L]

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.
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Warnings and Precautions

Do not inhale. May cause allergy or asthma symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several minutes.

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, seek medical advice/attention.

If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If experiencing
respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

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

Do not use the product beyond the stated expiry date.

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

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

Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress, which may

result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 1,1D 16, ID 20,1D 24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B 37 and S 7.

Procedure
Suspend 51.5g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes.
Cool to 50°C. Mix well and pour into sterile containers.

Interpretation

Once the medium is reconstituted: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei and Shigella boydii are indicated by the
presence of straw colonies. Proteus mirabilis is indicated by the presence of straw colonies with slight or no swarming. Escherichia coli is
indicated by pink colonies with bile precipitation. Other identification procedures should be performed to confirm findings.

More details at: www.thermoscientific.com/microbiology

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

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

Incubation Conditions:18-24 hours @ 37°C
Positive Controls
Inoculum level: 10-100 cfu
Colony count is = 70% of the control medium count
Escherichia coli 0.5 —6 mm pink colonies bile precipitation
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm straw colonies
NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm straw colonies
NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm straw colonies
ATCC® 25931™

Shigella boydii 1-12 mm straw colonies
NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm straw colonies, slight/ no swarming
ATCC® 29906™

Negative Control
Inoculum level: 10%-108 cfu
Incubation Conditions:18-24 hours @ 30-35°C
Staphylococcus aureus No growth
ATCC®6538™

Limitations
Prolonged incubation may lead to confusing results. Do not incubate beyond 48 hours. Test the medium with a laboratory stock strain
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of Shigella species which is in the R- phase. R-phase shigellae should grow satisfactorily on MacConkey Agar.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of microorganisms is confirmed by the inclusion of
a well-characterised isolate in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the devices. The precision of
the MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) devices was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the
products over two months of testing (06.05.2022 — 14.07.2022; 10 batches. This shows that the performance is reproducible.

MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) device is tested in-house as part of the QC process since the products were
launched in 1995. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Escherichia coli, Salmonella virchow, Salmonella
abony, shigella sonnei, Shigella boydii and Proteus mirabilis and incubating the device at 37°C for 18-24 hours the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this document. When using 10%-108 cfu of Staphylococcus aureus and
incubating the device at 30-35°C for 18-24 hours, the user can expect no growth.

Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device
LOT Batch code
/ﬂ/- Temperature limit
g Use-by date
.--7 i—- Keep away from sunlight
u

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Do not use if packaging damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community/ European Union

European Conformity Assessment

UK Conformity Assessment

=

Unique device identifier

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

ATCC Licensed y®
Derivative

©2023 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.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
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MacConkey arap Ne 3 BG
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V n CM0115W

NMpeaHasHavyeHue

W3pgenusata MacConkey arap Ne3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) ca cenekTuBHa cpefa 3a pasrpaHMyaBaHe Mexay NakTo3HW U HEeNaKTo3HU
depmeHTaTopn C MHXMBUPaHe Ha rpPam-MoNOXUTENHN KOKM OT KIIMHUYHW Npobu (Hanp. dekanHu, KPbBHM), XITbYKa, THOW, Koxa, ycta u
ap.). Moxe fga ce n3nonsea v 3a TECTBaHe Ha XpaHUTENHU U BOAHM NPo6u.

M3penusata MacConkey arap Ne3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) ca npegHa3HayeHn 3a U3Mon3BaHe B AuMarHoCcTuyeH paboTteH npouec, 3a
[a MoMorHaT Ha KMMHULMCTUTE MPU onpeaensiHe Ha NoTeHUManHu Bb3MOXHOCTU 3a fieYeHne Ha nauneHTH, 3a KOUTo ce Noaosunpa, ye
nmart 6akTepuanHm MHPEKLUN.

W3penusita ca npegHasHayeHyn camo 3a npodpecuoHanHa ynotpeba, He ca aBTOMaTU3MpaHW U He ca CPeAcTBO 3a npuapyxasalla
amarHocTuka.

OnucaHue n o6sicCHeHUne

MuKpoopraHM3MuTe CbLUECTBYBAT B LUMPOK CMEKTbP OT EKOMOMMYHU HULLIW, BKIOYUTENHO BaKkTepum OoT okonHaTta cpefa, KoMeHcanu u
YoBELLKM naToreHun. M3aBecTHM rpam-oTpuLaTenHu YoBELLKM NaToreHn BkouBaTt Escherichia coli, Salmonella Bugose, Shigella Buoose n
Proteus mirabilis. \3BeCTH1 rpam-nonoXvTeNnHN YOBELLKWM MaToreHu Bkntousat Staphylococcus aureus w Enterococcus faecalis. Te3n
OpraHM3Mmu ca CBbp3aHW C MHOXECTBO pPa3fUuYHM UHMEKLMU, KaTO HAKOW MPUYMHSIBAT BUCOKA 3abONsieMOCT M CMBbPTHOCT Mpwu
VUMYHOKOMMNPOMETUPAHU UHANBUAN.

MpuHUMN Ha meToAA

Snaro,qapeHMe Ha BKIOYBaHETO Ha cneuuanHo npuroTeeHa q)paKme OT XIMTbYHM cOnn B AONbJIHEHUWE KbM KPUCTAJIHO BMONETOBO,
MacConkey arap Ne

3 e CUNHO cenekTMBHa cpena, KoATo OaBa no,uo6peHa ,D,Md)ePEHLI,VIaLWIﬂ Mexay KOJ'IVI(bOpMVI N NAKTO3HU U HENAKTO3HU (bepmeHTaTopM,
AO0KaTO rpamM-nonioXXUTenHUTe KOKM ca HanbJTHO VIHXVI6VIpaHVI.

[ob6assaHeto Ha 100 mg 4-methylumbelliferyl-3-D-glucoronide kbm eanH nuTbp MacConkey arap oTkpvBa eH3nma B-glucoronidase.
PasueneHata 4-meTunymbenudepunoBa YacT e driyopecueHTHa npy 366 nm. No To3n HaunH KonoHunTe oT Escherichia coli morat na
6baat oTkpUTU BBP30 B CMECEHW KyNTypu 4pe3 uscneasaHe Ha nnakata nog UV nmamna cnep uHkybupaHe 3a egHa How, npu 35°C.
Bbnpeku ToBa He GvBa fa ce 3abpassi, Ye Apyr1 OpraHM3Mm CbLLo MoraT Aa 6baat nonoxutenHu 3a R-rnokypoHuaasa.

TunuyHa dopmyna
rpama Ha nuTbp

MenToH 20,0
Jlakto3a 10.0
Knbynu conu Ne 3 1,5
HaTpueB xnopua 5.0
HeyTpanHo yepBeHO 0.03
KpuctanHo BnoneTtoso 0.001
Arap 15.0

lNMpepoctaBeHn maTepuanu
CMO0115B: 500 g MacConkey arap Ne3
CMO0115K: 25 kg MacConkey arap Ne3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey arap Ne3
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey arap Ne3
CMO0115K: 2.5 kg MacConkey arap Ne3
CMO0115K: 5 kg MacConkey arap Ne3
CMO0115M: 10 x 2,57 kg MacConkey arap Ne3
CMO0115M: 2 x 5.15 kg MacConkey arap Ne3

500 g pexugpatnpaH MacConkey arap Ne3gasa npubnuantenHo 9.7 L cnen pasteapsiHe.

Heo6xoaumun, HO HenpegocTaBeHU MaTepuanm
e KOHTypu 3a MHOKyNnauusi, TaMNOHK, KOHTeNHepn 3a cbbupaHe

e  WHkybBaTopwu

e OpraHu3mu 3a Ka4ecTBeH KOHTPOn

e [leTpnesa naHuuka

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBanTe NpoayKra B OpUrMHanHarta My onakoBka npv Temneparypa mexay 10°C n 30°C.
[pbXTe KOHTenHepa NITbTHO 3aTBOPEH.

MpoaykTbT MOXe Aa ce M3MNon3Ba Npeay NocoYeHust Ha eTUKeTa CPoK Ha rogHOCT.
MpegnassainTe ot BNara.

[la ce cbxpaHsiBa faney oT CBETNMHA.

Ctp. 50780
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e  OcrTaBeTe pa3TBOPEHNS NPOAYKT Aa AOCTUIHe CTaliHa TeMnepaTtypa npeau ynotpeba.

Cnep pasTBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpefarta npu Temnepartypa B guanasoHa ot 2°C go 10°C.
I'Ipe,qynpexqqel-Mﬂ U npeanasHn Mepku
[a He ce BauwBea. Moxe Aa NpvYMHM CUMNTOMW Ha aneprust unu actma unv 3aTpyAHEHO AuLllaHe Npu BAMLLBaHE.
Mpeaun3BukBa CUNHO Apa3HEHE Ha o4nTE.
Moxe fa npefu3BurKa aneprimyHa KoxxHa peakums.
Ako nonagHe BbpXy koxaTta, U3muinTe obunHo ¢ Boaa u carnyH.
Ako nonagHe B ounTe, NPOMMBaTE BHUMATENHO C BOAA B MPOABLIDKEHNE Ha HAKOIIKO MUHYTH.
CBarneTte KOHTaKTHWUTE NeLn, ako MMa TakvMBa U JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. NpoabrikeTe ¢ u3nnakBaHeTo. AKO Apa3HeHeTo Ha
o4nTe NpPoAbIPKaBa, NOTbPCETE MEANLMHCKA CbBET/MOMOLL,.
Mpu BAMLWIBaHE, ako AMLLAHETO € 3aTpyaHEHO, U3BEAETE NUUETO Ha YUCT Bb3AyX W ro 3agpbXTe B No3uuusi, yaobHa 3a aviiaHe.
Ako nmaTte pecnmpatopHu cumntomu, obagete ce B LEHTBHP MO TOKCUKOJIOIMMA nnu Ha nekap.
Camo 3a VH BUTPO AMarHocTuka.
Camo 3a npodpecroHanHa ynotpeba.
MpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpoAyKkTa Npeaun NbpBoHavanHa ynoTpeba.
He n3nonsBanTte npoaykTa, ako Mma BUAUMM NOBPEAM MO OnakoBKaTa (CbAa Ui kanaka).
He usnonssawTe npogykTa cnea nocoOMeHUst CPOK Ha rogHOCT.
He usnonseavite n3genneTo, ako UMa nprsHaLm Ha 3aMbpcsiBaHe.
OTroBOpHOCT Ha BCsika nabopaTopus € Aa ynpaensiBa reHepupaHMTe oTnagbLUy B CbOTBETCTBME C TSXHOTO ECTECTBO U CTEMEH Ha
OMacHOCT M Aa M TpeTupa Wi U3XBbPMs B CbOTBETCTBME C BCUMKM MPUNIOXKMMU cbegepanHu, LWaTckm U MeCTHU pasnopendu.
Yka3aHuaTa TpsibBa ga ce npoyeTar M crnegsaT BHMMATENHO. ToBa BKIOYBA U3XBBLPMSIHE HA W3MOMN3BaHW MW HEW3MON3BaHW
peareHTU, KakTo U BCEKU ApYr 3aMbpCeH MaTepuan 3a efHokpaTHa yrnoTpeba, kaTo ce cnassat npoLenypuTe 3a MHPEKLMO3HN Unn
noTeHumMarnHo 3apasHu NpoayKTw.
e YBepeTe Ce, Ye KanakbT Ha KOHTEMHepa ce AbpPXU NITbTHO 3aTBOPEH crnef MbPBOTO OTBApsiHE U MeXAy criydaute Ha yrnotpeba, 3a
[a ce cBefie 40 MVHMMYM NMPOHUKBAHETO Ha Bnara, KOeTo MoXe a [oBefe A0 HenpaBuiHa paboTa Ha npoaykTa.

Buxte WHpopmaumoHHuss nuct 3a  GesonacHoct (SDS) 3a 6esonacHo 6opaBeHe U UM3XBbpMsiHE Ha npoaykTa
(www.thermofisher.com).

Cepuo3HM UHLMOEHTHU
Bcekun Cepno3eH NHUMOEHT, Bb3HMKHAM BbB BPpb3Ka C U3genueTo, TpHGBa aa 6'b,£le AOKnaaBaH Ha npoussoguTena U CbOTBETHUA
perynaTtopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IF|T wivnun NauUnEeHTbT.

B3emaHe, 06paboTka n cbxpaHeHue Ha Npoou

Mpobute TpsibBa ga ce B3emaT U 0O6paboTBaT B CLOTBETCTBME C MECTHUTE NPEnopbYaHM HACOKM, KaTo CTaHOapTuTe Ha
O6eaunHeHOTO KpancTeo 3a MykpobuonoruyHu nscneasaxus (UK SMI) ID 1, ID 16, ID 20, ID 24, B 4,B 11,B 14, B 17, B 15, B 26, B
37,B37unS7.

Mpoueaypa
CycneHagupante 51.5 g B 1 nuTbp gectunupaHa Boga. OctaBeTe Aa 3aBpw, 3a Aa ce pa3TBopu HanbnHo. CTepunuanpante 4pes
aBToknaesupaHe npu 121°C 3a 15 muHyTn. Oxnagete go 50°C. Pa36bpkaiite 4obpe 1 U3NenTe B CTEPUITHU KOHTENHEPW.

UHTepnpeTtauus

Cnep kaTo Beye cpepata e pastBopeHa: Salmonella Virchow,Salmonella abony, Shigella sonnei v Shigella boydii ca noka3aHu ot
HanMuneTo Ha KOSMOHWM CbC CrameH UBAT. Proteus mirabilis ce noka3sa OT HaNMMYMETO Ha KOMOHWUM CbC CNaMeH LBAT CbC cnabo nnm
HWKaKBO poeHe. Escherichia coli ce nokasBa OT HAaNNMYMETO Ha PO30BU KOMOHUM C XMTbYHA yTanka. 3a Aa ce NOTBbPAAT KOHCTaTauuuTe,
TpsbBa Aa ce n3BbpLUAT APYrk NPoLeaypu 3a naeHTUdukaums.

[MoBeye nogpobHocTn Ha: www.thermoscientific.com/microbiology

KoHTpon Ha ka4yecTBOTO
OTroBOpPHOCT Ha NOTpebuTens e Aa U3BbPLUM TECTBAHE 32 KOHTPOS Ha Ka4eCcTBOTO, KaTo B3eMe NpeaBu npeasuaeHaTa ynotpeba Ha
cpefaTa u B CbOTBETCTBUE C BCUYKM MPUIOXUMU MECTHU pa3nopebu (YectoTa, Opoi wamose, TemMmnepaTtypa Ha uHKybaums n ap.).

ECbeKTMBHOCTTa Ha Ta3un cpefa MoXe AOa 6vae npoBepeHa Ypes3 nscrnenBaHe Ha cnegHute pe(bepeHTHM LamoBe.

MHKy6aLmMoHHM ycnosusi: 18-24 yaca npu 37°C

MonoXuUTenHu KOHTponu

HuBo Ha nHokynym: 10-100 cfu

BposT Ha konoHunTe e 70% oT 6posi Ha KOHTponHaTa cpeaa
Escherichia coli po3oBu KonoHun 0.5 — 6 mm ¢ xnbyHa
ATCC®?739™ npeuunuTaLus

Salmonella virchow KonoHun 1-8 mm cbC cnameH UBSAT
NCTC 5742

Salmonella abony KonoHun 1-8 mm cbC cnameH UBSAT
NCTC 6017

Shigella sonnei KonoHun 1-12 mm cbC cnameH LUBAT
Ach®25931 ™

Shigella boydii KonoHun 1-12 mm cbC cnameH LUBAT
NCTC 11462

Proteus mirabilis KonoHun 1-8 mm cbe cnameH UBAT, cnabo/6es
ATCCR?%%06™ poeHe

Ctp. 60780
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OTpuuaTenHa KOHTpona
HuBeo Ha nHokynaums 10* — 108 cfu

Ycnosusi Ha nHky6aumsi: 18-24 yaca npu 30-35°C
Staphylococcus aureus Jlunca Ha pactex
ATCC®6538TM

OrpaHuyeHus
MpogbmxutenHata MHkybaums mMoxe Oa AoBeae Ao obbpkBawy pesyntatu. He wHkyOupaiite noBeye oT 48 yaca. TectBaunte
cpenaTta ¢ nabopaTtopeH wWam Ha Bug Shigella, koito e B R-pasa. LLUnrenute B R-chasata TpsibBa Aa pactat 3a40BOMUTENHO BbPXY
MacConkey arap.

PaGoTHU XapaKTepucTuKu

ToyHoCTTa e pgokasaHa ype3 nperned Ha paHHuTe 3a KK. lMpaBunHO OTKpuBaHe Ha MWKPOOPraHW3my ce MoTBbpXaaBa upes
BKITOUBAHETO Ha Jobpe xapakTepuampaH usonat B npouecute 3a KK, n3sbpLuBaHM KaTo YacT OT NpoM3BOACTBOTO Ha BCsika naptuaa
oT nsgenusita. MpeumsHoctTa Ha nsgenusta MacConkey arap Ne3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) e nokasaHa 4ype3 obLuia ycrieBaemMocT
100%, nony4eHa 3a NpogyKTUTe Npu TecTBaHe B MPOAbIKeHWe Ha ABa Meceua (06.05.2022 r.— 14.07.2022 r.; 10 naptugn. Tosa
nokasea, 4e eheKTUBHOCTTa € Bb3MNpPOn3BoAUMA.

M3penneto MacConkey arap Ne3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) ce TecTBa BbTpELLHO KaTo YacT oT npoueca Ha KK oT nyckaHeTo Ha
npoayktute npe3 1995 r. 3a uenesute opraHuMamu, korato ce manonssa 10-100 cfu uHokynym ot Escherichia coli, Salmonella
virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii n Proteus mirabilis, n npu nHky6upaHe Ha nsgenueto npu 37°C 3a 18-
24 yaca, noTpebuTENAT MOXe Aa Bb3CTAHOBM OpraHu3Mu C pa3mep Ha KOmnoHusiTa M Mopdomnorusta, KakTo € nocoveHO B TO3M
fokymeHT. Mpu usnonssaHe Ha 10%-10° cfu ot Staphylococcus aureus v npu uHKyGupaHe Ha msgenveTo npu 30-35°C 3a 18-24
Yyaca, NoTpebuTenaT He MoXe Aa o4akBa pacTex.

JlereHga Ha cumBonuTe

CumBon OnpepeneHue

KaTanoxeH HOMep

VD WH BUTPO AnarHOCTUYHO MEAULIMHCKO n3fenvie
LOT MapTugeH kog
H TemnepaTypHa rpaHuua
g Cpok Ha rogHocT
Ay

b J [MaseTe oT cnbHYeBa CBETNMHA

o))/
N

BwkTe MHCTpyKUmMmuTE 3a ynotpeba nnm
€NeKTPOHHUTE UHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba

Ila He ce n3nonaea, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa.
MpoyeTeTe UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba

MponssoauTen

YnbnHomoLLeH npeacTaButen B EBponenckara
o6LwHocT nnu EBponeinckus cbio3

EBponeincka oueHka 3a CbOTBETCTBME

OueHka Ha cboTBeTcTBMETO 3a O6eanHeHoTo
KpancTteo

n%ﬁEL@ =

YHukaneH ngeHtudukaTop Ha n3genueto

BHocuTen - [la ce noco4yun 1opmMan4eckoTo nuue,
KOETO BHAacs MeANLMHCKOTO U3fenue B
cTpaHata. [Mpunoxunmo 3a EBponenckms cbto3

@8
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Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, O6eanHeHo kpancTtso

UK
cA

3a TeXHUYeCcKo CbAENCTBUE CE CBbPXETE C MECTHUSI ,ElMCTpMGyTOp.

UHdopmauusa 3a pegakumaTa

Bepcus

BbBeaeHa nara Ha npomMeHuTe

3.0

18-12-2023 .

MBD_BT_IFU-0535

Ctp. 801780



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

MacConkey agar ¢. 3 CS
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V a CM0115W

Ucel pouziti

Prostfedky MacConkey agar ¢. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) jsou selektivni média pro rozliSeni laktézovych a nelaktézovych
fermentujicich organismu s inhibici grampozitivnich kokl z klinickych vzork( (napf. stolice, krev, ZIu¢, hnis, kGzZe, Usta atd.). Lze je
rovnéz pouzit k testovani vzork( potravin.

Prostfedky MacConkey agar €. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) jsou uréeny k pouziti v diagnostickém pracovnim postupu, ktery pomaha
Iékaram pfi ur€ovani moznych zplsobu IéEby pacientl s podezienim na bakterialni infekce.
Tyto prostfedky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti, nejsou automatizované a nejedna se ani o doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Mikroorganismy se vyskytuji v Siroké Skale ekologickych nik véetné environmentalnich bakterii, komenzalu a lidskych patogenu. Mezi
prominentni gramnegativni lidské patogeny patfi Escherichia coli, druhy Salmonella, druhy Shigella a Proteus mirabilis. Mezi prominentni
grampozitivni lidské patogeny patfi Staphylococcus aureus a Enterococcus faecalis. Tyto organismy jsou spojeny s fadou rdznych
infekci, pfi¢emz nékteré z nich zplsobuji u osob s oslabenou imunitou vysokou morbiditu a mortalitu.

Princip metody
Vzhledem k tomu, Ze kromé krystalové violeti obsahuje specialné pfipravenou frakci zlu¢ovych soli, MacConkey agar €.
3 je vysoce selektivni médium, které poskytuje lepSi rozliSeni mezi koliformnimi bakteriemi a fermentory laktézy a nelaktozy, zatimco

grampozitivni koky jsou zcela inhibovany.

Pfidanim 100 mg 4-methylumbelliferyl-R-D-glukuronidu do jednoho litru MacConkey agaru se detekuje enzym R-glukuronidaza.
Odstépena 4-methylumbelliferylova ¢ast fluoreskuje pfi vinové délce 366 nm. Kolonie Escherichia coli tak mohou byt rychle detekovany
ve smiSenych kulturach vysSetfenim desticky pod UV lampou po inkubaci pfes noc pfi 35 °C. Je vSak tfeba mit na paméti, ze i jiné
organismy mohou byt R-glukuronidazové pozitivni.

Typické slozeni

gramu na litr

Pepton 20,0
Laktéza 10,0
Zludové soli &. 3 1,5
Chlorid sodny 5,0
Neutralni ¢erven 0,03
Krystalova violet 0,001
Agar 15,0

Dodavané materialy

CMO0115B: 500 g MacConkey agar €. 3
CMO0115K: 25 kg MacConkey agar ¢. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey agar €. 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey agar €. 3
CMO115R: 2,5 kg MacConkey agar €. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey agar €. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey agar €. 3
CMO115W: 2 x 5,15 kg MacConkey agar €. 3

Z 500 g dehydratovaného MacConkey agaru €. 3 se po rekonstituci ziska pfiblizné 9,7 I.

Potiebny material, ktery neni sou¢asti dodavky
e Inokulacni klicky, tampony, odbérové nadobky

e Inkubator

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Petriho miska

Skladovani

Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 10 do 30 °C.

Obal uchovavejte tésné uzavreny.

Produkt Ize pouzivat do data exspirace uvedeného na §titku.

Chranite pfed vihkosti.

Skladujte mimo dosah svétla.

Pfed pouzitim nechte rekonstituovany produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 a 10 °C.
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Varovani a bezpeénostni opatreni

Nevdechujte. Pfi vdechovani mdze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Muze vyvolat alergickou kozni reakci.

PFi styku s kGizi omyjte velkym mnozZstvim mydla a vody.

PFi zasazeni o€i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni Cocky, pokud jsou nasazeny a lze je snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci

pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.

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

Pokud pocitujete respiraéni pfiznaky, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pouze pro profesionalni pouziti.

PFed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.

Nepouzivejte produkt, pokud je obal viditelné poskozen (nadobka nebo uzavér).

Nepouzivejte produkt po uplynuti data exspirace.

Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.

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

odpovédna za jejich zpracovani nebo likvidaci v souladu s platnymi federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy. Pozorné si prectéte

vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych reagencii ijakéhokoli jiného

kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo potencialné infekéni produkty.

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

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

Zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu, ve
kterém je uzivatel anebo pacient zaveden.

Odbér vzorki, manipulace a skladovani
Vzorky je potfeba odebirat a zpracovavat v souladu s mistnimi doporu€enimi a pokyny, jako jsou normy pro mikrobiologicka vySetfeni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 1,1D 16, 1D 20,1D 24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B37a S 7.

Postup
Suspendujte 51,5 g v 1 litru destilované vody. Privedte k varu, aby se uplné rozpustila. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté 121 °C po
dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Dukladné promichejte a pfeneste do sterilnich nadobek.

Interpretace

Jakmile je médium rekonstituovano: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei a Shigella boydii jsou indikovany pfitomnosti
slamové Zlutych kolonii. Proteus mirabilis je indikovan pfitomnosti slamoveé Zlutych kolonii s mirnym nebo zadnym rojenim. Escherichia
coli je indikovana rdzovymi koloniemi se srazenim zluci. K potvrzeni nalezl je potfeba provést dalsi identifikacni postupy.

Vice informaci na strankach: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmen.

Inkubaéni podminky: 18—24 hodin pri teploté 37 °C.
Pozitivni kontroly
Urover inokula: 10-100 CFU
Pocet kolonii je =2 70 % poctu v kontrolnim médiu.

Escherichia coli Ruzové kolonie o velikosti 0,5-6 mm, se
ATCC® 8739™ Zlu€ovym precipitatem

Salmonella virchow Slamoveé Zluté kolonie o velikosti 1-8 mm
NCTC 5742

Salmonella abony Slamoveé Zluté kolonie o velikosti 1-8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei Slamove Zluté kolonie o velikosti 1-12 mm
ATCC® 25931™

Shigella boydii Slamoveé Zluté kolonie o velikosti 1-12 mm
NCTC 11462

Proteus mirabilis Slamové Zluté kolonie o velikosti 1-8 mm,
ATCC® 29906 ™ lehké/zadné rojeni

Negativni kontrola
Mnozstvi inokula: 10-10% CFU

Inkubaéni podminky: 18—24 hodin pfi teploté 30-35 °C
Staphylococcus aureus Zadny rist

ATCC® 6538™
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Del$i inkubace muZze vést k matoucim vysledkim. Neinkubujte déle nez 48 hodin. Otestujte médium s laboratornim zasobnim

kmenem Shigella, ktery je v R-fazi. Shigely R-faze by mély uspokojivé riist na MacConkey agaru.

Vykonnostni charakteristiky
Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce mikroorganismd je potvrzena zafazenim dobfe
charakterizovaného izolatu do procesu kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé Sarze prostiedkl. Preciznost MacConkey
agaru ¢. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) byla prokézana celkovou mirou Uspésnosti 100 %, ktera byla u vyrobkd dosazena béhem dvou

meésicl testovani (06. 05. 2022 — 14. 07. 2022; 10 Sarzi. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

MacConkey agar €. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) je testovan ve vlastnich laboratofich jako sou€ést procesu kontroly kvality od
uvedeni vyrobk( na trh v roce 1995. Pro cilové organismy mUze uzivatel pouzitim 10-100 CFU inokula Escherichia coli, Salmonella
virchow, Salmonella abony, shigella sonnei, Shigella boydii and Proteus mirabilis a inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu
18-24 hodin miiZe uZivatel ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, jak je uvedeno v tomto dokumentu. Pfi pouziti 10*-108
CFZ Staphylococcus aureus a inkubaci prostfedku pfi teploté 30-35 °C po dobu 18-24 hodin uzivatel neocekava zadny rlst.

Legenda k symbolim

Symbol Definice
REF Katalogové &islo
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
I.DT Kéd Sarze
/ﬂ/- Teplotni limit
g Datum spotfeby

-

.--7 i—- Chrarite pred slune¢nim svétlem

u

Podivejte se do navodu k pouziti nebo do
elektronického navodu k pouziti.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen,
a seznamte se s navodem k pouziti

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
/ Evropskeé unii

Evropské posouzeni shody

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

=

Jedinecny identifikator prostfedku

Dovozce — Oznaceni subjektu importujiciho
zdravotnicky prostfedek do lokality. Plati pro
Evropskou unii

Made in the United
Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi

ATCC Licensed Y}®
Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Véechna prava vyhrazena. ATCC a katalogové znacky ATCC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti
American Type Culture Collection.

NCTC a katalogové znacky NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.

MBD_BT_IFU-0535
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V8echny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti Thermo Fisher Scientific Inc. nebo jejich dcefinych spolecnosti.

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

UK
CA

Mate-li zadjem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum zavedeni zmén
3.0 18. 12. 2023
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MacConkey Agar nr. 3 DA
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V & CM0115W

Tilsigtet anvendelse

MacConkey Agar nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) er selektive medier til differentiering mellem laktose- og non-laktose-gaeringsstoffer
med inhibering af grampositive kokker fra kliniske prover (f.eks. faeces, blod, galde, pus, hud, mund osv.). Kan ogsa bruges til at teste
fode- og drikkevareprgver.

MacConkey Agar nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) bruges i en diagnostisk arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med at fastlaegge
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om bakterieinfektioner.
Enhederne méa kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiserede og er ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Mikroorganismer findes i en bred vifte af gkologiske nicher, herunder miljgbakterier, kommensaler og humane patogener. Fremtreedende
gramnegative humane patogener omfatter Escherichia coli, Salmonella-arter, Shigella-arter og Proteus mirabilis. Fremtreedende
grampositive humane patogener omfatter Staphylococcus aureus og Enterococcus faecalis. Disse organismer forbindes med en raekke
forskellige infektioner, hvoraf nogle forarsager hgj morbiditet og mortalitet hos immunkompromitterede personer.

Metodens principper
Som felge af medtagelse af en specialfremstillet fraktion af galdesalte ud over krystalviolet er MacConkey Agar nr. 3 et meget selektivt
medium, som giver forbedret differentiering mellem coliforme bakterier og laktose- og non-laktose-geeringsstoffer, mens grampositive

kokker haemmes fuldsteendigt.

Tilseetning af 100 mg 4-methylumbelliferyl-R-D-glucuronid til en liter MacConkey Agar paviser enzymet R-glucuronidase. Den spaltede 4-
methylumbelliferyl-moiety er fluorescerende ved 366 nm. Kolonier af Escherichia coli kan saledes pavises hurtigt i blandede dyrkninger
ved at undersgge pladen under en UV-lampe efter inkubation natten over ved 35 °C. Det skal dog huskes, at andre organismer ogsé kan
veere [R-glucuronidase-positive.

Typisk formel

gram pr. liter
Pepton 20,0
Laktose 10,0
Galdesalte nr. 3 1,5
Natriumchlorid 5,0
Neutral rgd 0,03
Krystalviolet 0,001
Agar 15,0

Medfolgende materialer

CMO0115B: 500 g MacConkey Agar nr.3
CMO0115K: 25 kg MacConkey Agar nr. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey Agar nr. 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey Agar nr. 3
CMO0115R: 2.5 kg MacConkey Agar nr. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey Agar nr. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey Agar nr. 3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg MacConkey Agar nr. 3

500 g dehydreret MacConkey Agar nr. 3 giver ca. 9,7 liter efter rekonstitution.

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

e Inkubatorer

e Organismer til kvalitetskontrol

e  Petriskal

Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved mellem 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen taet lukket.

Produktet kan bruges indtil den udigbsdato, der er angivet pa etiketten.
Beskyt mod fugt.

Opbevares veek fra lys.

Det rekonstituerede produkt skal tempereres til stuetemperatur inden brug.

Efter rekonstitution opbevares mediet mellem 2 °C og 10 °C.
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Advarsler og forholdsregler

Undlad at indande. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveaer ved indanding.

Forarsager alvorlig gjenirritation.

Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Vask med rigeligt vand og saebe ved hudkontakt.

Skyl forsigtigt med vand i flere minutter ved gjenkontakt.

Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gares let. Fortsaet skylning. Ved vedvarende gjenirritation sag leegehjeelp.

Ved indanding, hvis vejrtraekningen er besveeret, flyt personen til et sted med frisk Iuft og hold i en stilling, der letter vejriraekningen.

Ved luftvejssymptomer ring til en GIFTLINJE/lsege.

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Ma kun anvendes af uddannet personale.

Kontrollér produktets emballage for fgrste brug.

Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen.

Brug ikke produktet efter den anferte udlgbsdato.

Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af fare og at fa

det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle gaeldende faderale, statslige og lokale regler. Vejledninger bar

leeses og folges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert andet kontamineret

engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

e Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtreengning, hvilket kan
medfgre forkert produktydeevne.

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

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

Preveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede retningslinjer, sasom UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID1,1D16,1D 20,ID24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B370g S 7.

Fremgangsmade
Suspender 51,5 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, s& det oplgses helt. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Kgl ned
til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstitueret: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei og Shigella boydii er angivet ved tilstedeveerelsen af
strafarvede kolonier. Proteus mirabilis er angivet ved tilstedevaerelsen af strafarvede kolonier med let eller ingen svaermning. Escherichia
coli er angivet ved pink kolonier med galdeudfeeldning. Andre identifikationsprocedurer bgr udferes for at bekraefte fundene.

Der er naermere oplysninger pa: www.thermoscientific.com/microbiology

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 fglgende referencestammer.

Inkubationsforhold: 18-24 timer ved 37 °C
Positive kontroller
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Kolonitallet er 2 70 % af kontrolmedietallet

Escherichia coli 0,5-6 mm pink kolonier med galdeudfaeldning
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm strafarvede kolonier

NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm strafarvede kolonier

NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm strafarvede kolonier

ATCC® 25931™

Shigella boydii 1-12 mm strafarvede kolonier
NCTC® 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm strafarvede kolonier, let/ingen
ATCC® 29906 ™ sveermning

Negativ kontrol

Inokulumniveau: 10*-10° cfu

Inkubationsforhold: 18-24 timer ved 30-35 °C

Staphylococcus aureus Ingen veekst

ATCC® 6538™
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Begransninger
Langvarig inkubation kan fare til forvirrende resultater. Inkubér ikke leengere end 48 timer. Test mediet med en laboratoriestamme af
Shigella-arter, som er i R-fasen. R-fase-shigellae bar vokse tilfredsstillende pa MacConkey Agar.

Ydeevnekarakteristika

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af mikroorganismer bekraeftes af inklusion
af velkarakteriserede isolater i kvalitetskontrolprocesserne udfert som en del af fremstilingen af hver batch af enhederne.
Praecisionen af MacConkey Agar nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) blev pavist ved en samlet godkendelsesrate pa 100 % opnaet for
produkterne over to maneders test (06.05.2022-14.07.2022); 10 batcher. Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar.

MacConkey Agar nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden
produkterne blev lanceret i 1995. For malorganismer kan brugeren ved brug af 10-100 cfu inokulum af Escherichia coli, Salmonella
virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii og Proteus mirabilis og inkubation af enheden ved 37 °C i 18-24 timer
genvinde organismer med kolonistgrrelse og -morfologi som anfart i dette dokument. Ved brug af 10*-10° cfu af Staphylococcus
aureus og inkubation af enheden ved 30-35 °C i 18-24 timer kan brugeren forvente ingen vaekst.

Symboltekst
Symbol Definition
REF Katalognummer
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug
LOT Batchkode
/ﬂ/- Temperaturbegreensning
g Udlgbsdato
-
.--7 i—- Holdes vaek fra sollys
u

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske
brugsanvisning

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

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske
Feellesskab/EU

Europeeisk overensstemmelsesvurdering

Britisk overensstemmelsesvurdering

Unik udstyrsidentifikation

=

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

Made in the United Fremstillet i Storbritannien
Kingdom

ATCC Licensed Y}®
Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. ATCC og ATCC-katalogmeerker er varemzerker tilhgrende American
Type Culture Collection.
NCTC og NCTC-katalogmeerker er varemaerker tilhgrende National Collection of Type Cultures.
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Alle andre varemeaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaber.
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MacConkey-Agar Nr.3 DE

CMo0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V und
CMO0115W

Verwendungszweck

Die Produkte MacConkey-Agar Nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sind selektive Medien zur Unterscheidung zwischen Laktose- und
Nicht-Laktose-Fermentern mit der Hemmung grampositiver Kokken aus klinischen Proben (z. B Kot, Blut, Galle, Eiter, Haut, usw.). Das
Produkt kann auch zum Testen von Lebensmittel- und Wasserproben verwendet werden.

Die Produkte MacConkey-Agar Nr.3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sind fir die Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf
vorgesehen, um Arzten bei der Bestimmung mdglicher Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Mikroorganismen kommen in einer Vielzahl 6kologischer Nischen vor, darunter Umweltbakterien, Kommensalen und menschlichen
Krankheitserregern. Zu den bekannten gramnegativen menschlichen Krankheitserregern zahlen Escherichia coli, Salmonella-Spezies,
Shigella-Spezies und Proteus mirabilis. Andere bekannte grampositive Humanpathogene umfassen u. a. Staphylococcus aureus und
Enterococcus faecalis. Diese Organismen werden mit einer Reihe verschiedener Infektionen in Verbindung gebracht, von denen einige
eine hohe Morbiditat und Mortalitat bei abwehrgeschwéachten Personen verursachen.

Methodenprinzip

Aufgrund des Zusatzes einer speziell hergestellten Gallensalzfraktion zusatzlich zu Kristallviolett ist das MacConkey-Agar Nr.

3 ein hochselektives Medium, das eine verbesserte Differenzierung zwischen Coliformen und Laktose- und Nicht-Laktose-Fermentern
ermdglicht, wahrend grampositive Kokken vollstandig gehemmt werden.

Durch Zugabe von 100 mg 4-Methylbelliferyl-3-D-glucuronid zu einem Liter MacConkey-Agar wird das Enzym R-Glucuronidase
nachgewiesen. Der abgespaltene 4-Methylbelliferyl-Rest ist bei 366 nm fluoreszierend. So kdnnen Kolonien von Escherichia coli in
Mischkulturen schnell nachgewiesen werden, indem die Platte nach einer Inkubation uber Nacht bei 35 °C unter einer UV-Lampe
untersucht wird. Es sollte jedoch daran erinnert werden, dass auch andere Organismen R-Glucuronidase-positiv sein kénnen.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pepton 20,0
Laktose 10,0
Gallensalze Nr. 3 1,5
Natriumchlorid 5,0
Neutralrot 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0

Lieferumfang

CMO0115B: 500 g MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115B: 25 kg MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115R: 2,5 kg MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey-Agar Nr. 3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg MacConkey-Agar Nr. 3

500 g dehydriertes MacConkey Agar Nr. 3 ergeben nach Rekonstitution etwa 9,7 I.

Zusitzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
e Impfdsen, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

. Inkubatoren

e Qualitatskontrollstamme

. Petrischalen

Lagerung

Bis zum Gebrauch bei 10 °C bis 30 °C in der Originalverpackung aufbewahren.

Behélter dicht verschlossen halten.

Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schutzen.

Vor Licht geschitzt aufbewahren.

Das rekonstituierte Produkt vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
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Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und SicherheitsmaRnahmen

e Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e  Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

e  Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen.

e  Bei Augenkontakt behutsam mehrere Minuten lang mit Wasser sptlen.

e Vorhandene Kontakilinsen nach Mdoglichkeit entfernen. Weiter spilen. Bei anhaltender Augenreizung arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

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

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

e Nur fur den professionellen Gebrauch.

e Die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch uberprifen.

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

e  Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

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

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

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

Darauf achten, 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.

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenmaterial sollte gemaR den lokal empfohlenen Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 1, 1D 16, ID 20, ID 24,B4,B 11,B14,B15,B17,B 26,B37und S 7.

Verfahren

Suspendieren Sie 51,5 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Fur vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen. Bei 121 °C fiir 15 Minuten
im Autoklaven sterilisieren. Auf 50 °C abkuhlen. Gut mischen und in sterile Behalter flllen.

Interpretation
Sobald das Medium rekonstituiert ist: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei und Shigella boydii werden durch das
Vorhandensein von strohfarbenen Kolonien angezeigt. Proteus mirabilis wird durch die Anwesenheit strohfarbener Kolonien mit

geringfiigigem oder keinem Schwarmen angezeigt. Escherichia coli wird durch rosafarbene Kolonien mit Gallenausfallung angezeigt. Zur

Bestatigung der Ergebnisse sollten weitere Bestimmungsverfahren durchgefihrt werden.

Nahere Details finden Sie unter: www.thermoscientific.com/microbiology

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitédtskontrolltests unter Berlicksichtigung der beabsichtigten Verwendung des
Mediums und in Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Vorschriften (Haufigkeit, Anzahl der Stdmme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzuflhren.

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

Inkubationsbedingungen: 18 bis 24 Stunden bei 37 °C

Positivkontrollen

Menge des Inokulums: 10 — 100 KbE

Die Koloniezahl ist 2 70 % der Zahl des Kontrollmediums.

Escherichia coli 0,5 — 6 mm grofe, rosafarbene Kolonien,
ATCC® 8739™ Gallenausfallung

Salmonella virchow 1 — 8 mm groRe, strohfarbene Kolonien
NCTC 5742

Salmonella abony 1 — 8 mm groRe, strohfarbene Kolonien
NCTC 6017

Shigella sonnei 1 — 12 mm grofe, strohfarbene Kolonien
ATCC® 25931™

Shigella boydii 1 - 12 mm grofe, strohfarbene Kolonien
NCTC® 11462

Proteus mirabilis 1 — 8 mm strohfarbene Kolonien, leichtes/kein
ATCC® 29906™ Schwarmen
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Negativkontrolle
Menge des Inokulums: 10* — 108 KbE
Inkubationsbedingungen: 18 — 24 Stunden bei 30 =35 °C
Staphylococcus aureus Kein Wachstum

ATCC® 6538™

Einschrankungen

Eine langere Inkubation kann zu nicht eindeutigen Ergebnissen fuhren. Nicht langer als 48 Stunden inkubieren. Das Medium mit
einem Laborstamm einer Shigella-Spezies testen, der sich in der R-Phase befindet. R-Phasen-Shigellen sollten auf MacConkey-Agar
zufriedenstellend wachsen.

Leistungsdaten

Die Genauigkeit wurde durch Uberprifung der QK-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Mikroorganismen wird durch die
Einbeziehung eines gut charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestétigt, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge der
Produkte durchgeflihrt werden. Die Prazision der Produkte MacConkey-Agar Nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fur die Produkte Uber zwei Testmonate erzielt wurde (06.05.2022 bis 14.07.2022;
10 Chargen). Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Das Produkt MacConkey-Agar Nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) wird seit der Markteinfihrung der Produkte im Jahr 1995 im
Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir Zielorganismen kann der Benutzer bei Verwendung von 10 bis 100 KbE Inokulum
von Escherichia coli, Salmonella virchow ,Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii und Proteus mirabilis und Inkubation
des Produkts bei 37 °C fir 18 bis 24 Stunden Organismen mit der in diesem Dokument aufgefiihrten Koloniegré3e und Morphologie
erhalten. Bei Verwendung von 10* bis 10% KbE von Staphylococcus aureus und einer Inkubation des Produkts bei 30 °C bis 35 °C
fur 18 bis 24 Stunden kann der Anwender kein Wachstum erwarten.

Symbole

Symbol Definition

Bestellnummer

VD In-vitro-Diagnostikum
LOT Chargenbezeichnung
H Temperaturbegrenzung
g Verwendbar bis
i

b J Vor Sonnenlicht schiitzen

o))/
N

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Anleitung zum Gebrauch
konsultieren

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und die Gebrauchsanweisung beachten.

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Europaische Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

n%ﬁEL@ =

Eindeutige Produktkennung

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

@8
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Kingdom

ATCC Licensed )@
Derivative
©©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind Marken der American Type
Culture Collection.

NCTC und NCTC-Katalogmarken sind Marken der National Collection of Type Cultures.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich

UK
cA

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.
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MacConkey Agar No.3 EL
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V ka1 CM0115W

MpoBAemépevn xpRon

Ta 1arpotexvoloyikd trpoidvra MacConkey Agar No. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) eival ekKAekTIKA péaa yia Tn diagopoTroinon peragu
CupwTnpiwv AakTddNG Kail un AakTédng PE TNV avaoToAr Twv BETIKWY KaTd Gram KOKKwV a1Td KAIVIKG OgiypaTa (T7.X. KOTTpava, aiga, XoAn,
Troov, d€pUa, oToOaA, K.ATT.). MTTOpEi £TTiIONG va XpNGOIMOTTIOINBOUV YIa TOV EAEYXO BEIYHATWY TPOPIUWV.

Ta 1atpotexvoloyika mrpoiovta MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) TrpoopifovTtal yia XpAon o€ OIayVWOTIKN pon
EPYOOIWV TTPOKEINEVOU va BondnBoulv ol KAIVIKOI 1aTpoi Tov TTPoadIiopioud TTBavwy BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWYV YIa aoBeveig pe utrowia
BakTnpIoKWY AoIHWEEWV.

Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPOOPIOVTAI ATTOKAEIOTIKA YO ETTAYYEAUOTIKY Xprion, Oev €ival QUTOPATOTIOINUEVA Kal BV ATTOTEAOUV
OUVOBEUTIKA S1ayVWOTIKA péoa.

MepiAnyn kau ere§ynon

O1 PIKPOOPYQVIGUOI UTTAPXOUV Ot £va €upU @ACUO OIKOAOYIKWY KOYXWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TwV TTEPIBAAAOVTIKWY BaKTNpiwv, Twv
OUMBIWTIKWY PIKPOOPYAVICHWY Kal TwV avBpwTTivwy TTaboyévwy. Ta kdpia apvnTika katd Gram avBpwTriva Taboyéva eplAapdvouv
Escherichia coli, €idn Salmonella, €idn Shigella ka1 Proteus mirabilis. Ta kUpia BeTikd katd Gram avBpwTriva TTaboyova TrepIAauBavouv
10 Staphylococcus aureus kal 10 Enterococcus faecalis. Autoi o1 opyaviopoi oxeTifovral Pe pIa O€Ipd SIOQOPETIKWV AOIHWEEWY, ME
OPICHEVEG va TTPOKAAOUV uwnAr voonpdTnTa Kal BvnoiydTnTa 0€ AVOOOKATEOTOAUEVA ATOUA.

Apxn TG peB6SoU

NAOyw TnG cupTTEPIANWNG VOGS €IBIKA TTAPOOKEUAOHEVOU KAGOUATOG XOMKWY aAdTwy €KTOG atré To KPUOTAAAIVO 1108eg, To MacConkey
Agar No.

3 eival éva eEaIPETIKO eKAEKTIKO pédo TTou divel BeATiwpévn dlagopoTroinon peTal KoAoBakTnpEididpop@wy Kal JUuwTNPiwv AakTdlNG Kai
pNn AakTOZNG, VW ol BeTiKoi KaTd Gram KOKKol avaaTéEAAovVTal TTARPWG.

H 1pocbrkn 100 mg yAukoupovidiou 4-pueBulouptreANipepuliou -R-D- oe éva Aitpo MacConkey Agar avixvetel 10 €viupo fB-
yAukoupoviddon. To diactragpévo Tunua 4-ueBulouptreANipepuhiou eival @Bopifov ata 366 nm. ‘ETol, ol atroikieg TnG Escherichia coli
JTTOpOUV va avixveuBoUv ypriyopa o€ PIKTEG KAANIEpYEIEG eEeTAdovTag TNV TTAAKA KATW a1Td pia Adptra UV petd atmmd oAovUKTIao £TTWaoN
oToug 35°C. QoTdo0, TTPETTEl va £XETE UTTOWN OTI Kal GAAOI OpyaVIGUOI PTTOPE ETTIONG va gival BeTIKOi 0TN B-yAukoupoviddan.

Tumiki o0vBeon
ypauudpia ava Aitpo

MeTrTovn 20,0
AaKTOCN 10,0
XoAika dhata No.3 1,5
XAwplouxo vaTpio 5,0
Oud€Tepn KOKKIVN Xpwon 0,03
KpuoTadAAivo 1000eg 0,001
Ayap 15,0

YAIKG TTOU TTApEXOVTaI

CMO0115B: 500 g MacConkey Agar No.3
CMO0115K: 25 kg MacConkey Agar No.3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey Agar No.3
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey Agar No.3
CMO0115R: 2,5 kg MacConkey Agar No.3
CMO0115T: 5 kg MacConkey Agar No.3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey Agar No.3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg MacConkey Agar No.3

500 g agpudaTtwpévou MacConkey Agar No.3 amodidouv Trepitrou 9,7 L yetd Tnv avacuaoTaon.

YAIKd Tou atraiToUvTal aAAd dev Tapéxovrai
e Kpikol evopBaApiopou, oTelAeoi, doxeia cuAoyng

e EmwoaoTApeg

e  Opyaviopoi eAéyxou TToIdTnTag

e  TpuBAio Petri

Atrofikeuon

ATT0BNKEUOTE TO TTPOIGV OTNV OPXIKA TOU CuoKeuaaoia o€ Bepuokpacia petagu 10°C kar 30°C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.

To mpoidv pTTopei va xpnaoipoTroindei uEXp! TNV nueEpopnvia ANgng TTou avaypa@eTal GTNV ETIKETA.
MpooTatéywTe ammd Tnv uypaaia.

duAdooeTe pakpIG aTTO TO PWG.
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e AQNAOTE TO AVOOUOTABEV TTPOIGV Va IGOPPOTTACEI € BEPUOKPaTia dwartiou TIPIV aTTd TN XPAON.

MeTd Tnv avacuoTaon, atmoBnkeloTe To uECO o€ Beppokpaaia peTagu 2°C kar 10°C.

MpocidotroIfoeIg Kal TTPo@UAAgelg

Mnv eioTrvéeTe. MTTOpEi va TTpokaAéael aAAepyia i CUPTITWHATA GoBPATOG 1) SUCKOAIG GTNV AVATIVOR O€ TIEPITITWAN EICTIVONG.

MpokaAei coBapd opBaAuIkd peBITUO.

Mtropei va TrpokaAéael aAAepyIKA dEpUATIKA avTidpaaon.

¢ MEPITITWON €TTAPNG PE TO BéPUA TTAUVETE PE APBOVO catrouvi Kail vePo.

>& TTEPITITWAN ETTOPAG ME TA PATIO TTAUVETE TTPOCEKTIKA PJE VEPO VIO APKETA AETTTA.

Edv uttdpyouv @aKoi ETTAPRG, aPaIPETTE TOUG, EPOCOV eival EUKONO. ZuvexioTe va EETTAEVETE. EGV 0 0@BaAUIKOG EPEBICUAG ETTIMEVEI,

avadnTAaTe 10TPIKN cUPBOUAR/@povTida.

e Y& TIEPITITWON €I0TIVONG, €AV N avatrvon gival OUOKOAN, YETAQEPETE TOV TTABOVTA OTOV KABaPSd aépa KAl apAOTE TOV va EEKOUPAOTEN

o€ oTAon TTou BIEUKOAUVEI TNV avatrvor). Edv avTipeTwrifeTe avatveuoTikd cuptTwpata, kaAéate To KENTPO AHAHTHPIAZEQN i

£vav 1aTpo.

Mévo yia in vitro diayvwoTIKA Xpron.

Mévo yia eTrayyeApaTikn xpron.

EmBewprioTe TN OUCKEUOGia TOU TTPOIGVTOG TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

Mnv xpnoipoTrolgite To TTPOiIdv e@v UTTAPXEI opaTh {nuId 0Tn cuckeuaaoia (0To BOXEIO | OTO KATTAKI).

Mnv XPNGOIPOTIOIEITE TO TIPOIGV TTEPA OTTO TNV AvAYPAPOHEVN NUEPOUNVia ARENG.

Mnv XpnOIMOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV €4V UTTAPYOUV onuadia eTTiuéAuvong.

ATroteAei €uBUvn kd&Be epyacTnpiou va diaxelpiCeTal Ta aTORANTA TTOU TTAPAyovTal GUP@Wva HE Tn @Uon Kal Tov Badud

ETMKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta eTTegepyddeTal i va Ta atmroppiTITel CUPNPWVA PE TOUG IOXUOVTEG OJOOTTOVOIOKOUG, TTOMITEIOKOUG Kal

TOTTIKOUG Kavoviopoug. O1 odnyieg mpéTrel va diapdlovtal Kal va akoAouBouvTal TTPOOEKTIKA. AuTO TTepIAauBavel Thv atréppiyn

XPNOIYOTIOINUEVWY T aXPNOIYOTIoINTWV avTIdPACTNPiwV KaBwg Kkal otroloudrTrote GAAou poAuopévou UAIKOU piag xprnong,

akoAouBwvTag d1adIKaaieg yia JOAUCUOTIKA 1} SuvnTIKA JOAUCUATIKG TTPOIOVTA.

e  BeBaiwBeite 6T TO KATIAKI TOU BOXEIOU TTAPOMEVEI EPUNTIKA KAEIGTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KOl METAEU Twv XPAOEWV, WOTE VA
€AQXIOTOTTOIEITAI N £10PON UYPACiag, n oTToia YTTOPEi va 0dnyroel 0 E0PAAPEVN aTTOS00N TOU TTPOIOVTOG.

AvaTpééte o1o AeAtio Aedopévwv Ao@dieiag YAikoU (SDS) yia ao@aAf xeipiopd Kal amoéppiyn Tou TpoidvTog otn diedBuvaon
(www.thermofisher.com)).

Zofapd cuupavra
KdaBe coBapd cupBdv TTou €xel TTPOKUWEI OE OXECN ME TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOQPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH Kal
OTN OXETIKN PUBUICTIKI) apXrf TOU KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPROTNG f/kal 0 acBevig.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal aTTofRKeuon SelyUdTwy
To deiypa Ba TTPETTEI va GUAAEYETAI KAl VO XEIPICETAI TUUQWVA PE TIG TOTTIKEG GUVIGTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG 00nYieg, 6TTwG Ta MpdTuTTa
Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) ID 1, ID 16, ID 20, ID 24,B4,B 11,B14,B15,B 17, B 26, B 37 ka1 S 7.

Aladikaoia

Evaiwpriote 51,5 g o€ 1 Aitpo atreoTtayuévou vepou. EmTpéwTe va ¢1doel o onueio Bpacpol waoTe va dIaAUBET EVTEAWG.
AtrooTelpwoTe o€ autokauoTo aToug 121°C yia 15 Aetrrd. Wugrte atoug 50°C. Avapei§Te KOAG Kal ad€EIBOTE OE OTTOOTEIPWHEVOUG
TTEPIEKTEG.

Epunveia

MO6AIg To péoo avacuoTtabei: Ta Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei kai Shigella boydii uTrodeikvUovTal aTTé TNV
TTAPOUCia avOIXTOXPWHWYV ATTOIKIWY. To Proteus mirabilis uttodeikvUeTal ATTd TNV TTAPOUGIA AVOIXTOXPWHWY ATTOIKIWV JE EAA@PA i

KaBbéAou ounvoupyia. H Escherichia coli utrodeikvieTal atré pod aTroIKieg JE KATAKPRMVION XOANG. ©a TTpETTel va ekTEAoUVTal AAAEG

d1adIKaagieg TaUTOTTOINONG YIa TNV EMRERAIWON TWV EUPNUATWV.

MepioodTepeg TANpogopieg otn dielBuvon: www.thermoscientific.com/microbiology

‘EAeyxog moiétnTag
Eival euBuvn Tou xprioTn va mpayuarotroinoel dokiuég EAEyxou moidTnTag, Aapavovrtag utréwn Tnv TTPoBAETTOEVN XProN Tou PéCou
Kal OUP@WVA PE TUXOV TOTTIKOUG I0XUOVTEG KAVOVIOPOUG (GUXVOTNTa, apIBUOG OTEAEXWYV, BEPUOKPACIa ETTWACNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou ptropei va eraAnBeutei dokipdlovtag Ta ak6Aouba oTEAEXN ava@opdg.

JuvBOnkeg emwaong: 18 wpeg otoug 37°C.

OETIKOi HAPTUPES

Emitredo evo@BaApioparog: 10-100 cfu

O ap1Buog Twv aTToIKIWY gival = 70% Tou apiBuol Tou péaou PapTupa
Escherichia coli 0,5 — 6 mm, poC arroikieg, kaBi{non XoAAg
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow AvoIxTOXpwUEG atToikieg 1-8 mm
NCTC 5742

Salmonella abony Avoixtoxpwpeg atroikieg 1-8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei AvoixToXpweG aTToikieg 1-12 mm
ATCC® 25931™
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Shigella boydii AvoixTéxpwpeg atToikieg 1-12 mm
NCTC 11462

Proteus mirabilis AvoixTéxpwpeg atroikieg 1-8 mm,
ATCC® 29906 ™ eAaQPEG/XWPig ounvoupyia
ApvnTIKOG papTUPOG

ETritedo evo@Bahpioparog: 10%-108 cfu

2uvlnkeg emwaong: 18-24 wpeg otoug 30-35°C
Staphylococcus aureus Kapia avamtugn
ATCC® 6538™

Mepiropiopoi

H Trapatetapévn emwacn PTropei va odnyroel oe ouyxuon Twv atroTeAEOPATWY. Mnv eTTwaderte mépav Twv 48 wPWwv. AOKINACTE TO
péoo pe éva epyaoTnpiakd apxikd oTéAexog Tou eidoug Shigella Tou Bpioketal otn @don R. Ta shigellae Tng @aong-R mpémer va
avatTuooovtal IkavoTtroinTikd oto MacConkey Agar.

XapakTnpIoTIKA a1r6d00Ng

H akpifela €xel atmodeixBei pEow TNG avaoKOTTNONG Twv JeBOPEVWY EAEYXOU TTOIOTNTOG. H OWOTH aviXveuon Twv HIKPOOPYAVIOUWY
emMBeRaIVETAI PE TN CUPTTEPIANYN KOAG XOPAKTNPIOUEVWY ATTOUOVWOEVTWY OTEAEXWY OTIG dladikaaieg TToloTIKoU eAéyxou (QC) TTou
eKTEAOUVTOI WG MEPOG TNG KOATOOKEUNG KABE TTapTidag Twv IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOiOvTwy. H oKpiBeia Twv 1aTPOTEXVOAOYIKWV
mpoidvTwv MacConkey Agar No. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) atrodeixBnke pe ouvoAikd ToocooTto emmtuxiag 100%, 1Tou eAgon yia
Ta TpoidvTa og didoTnua dUo pnvwv dokipwv (06.05.2022 — 14.07.2022; 10 Traptideg. Autd Oeixvel OTI n amodoon eival
AVATTAPAYWYIMN.

To 1arpotexvoloyikd TTpoidv MacConkey Agar No. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) utroBAAAeTal pe EOWTEPIKEG BOKINEG WG PEPOG TNG
di1adikagiag ToIdTNTAG EAEYXOU AT TATE TTOU KUKAO@SOpNnoav Ta TTpoiovTa, 1o 1995. MNa opyaviopoUg-oToXoug, 6Tav XPNoIYOTIoIETal
eMPBOAIo 10-100 cfu evopBdaAuioua Twv Escherichia coli, Salmonella virchow, Salmonella abony, shigella sonnei, Shigella boydiikai
Proteus mirabilis ka1 emwdadetal n ouokeur] otoug 37°C yia 18-24 wpeg, 0 XpAOTNG MTTOPEI VO OVOKTHOEI Opyaviopoug Je péyebog
QTTOIKIAG Kal oP@oAoyia OTTWG ava@éPovTal O auTo To £yypago. Otav xpnoiyotrolsital evo@Bdiuiopa 104-10° cfu Staphylococcus
aureus Kal eTTwagetal n ouokeur) atoug 30-35°C yia 18-24 wpeg, 0 XpoTNg dev Ba TIPETTEI va avaPEVEl AVATITUEN.

Ymoépvnua cupoAwv

Z0uBoAo Opiouog
REF Ap1Buds katahdyou
VD In vitro d1ayvwaoTIKS 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
LOT Kwdikég apTidag
/ﬂ/- Oplio Beppokpaciag
g Huepopnvia Argng
QI!

e duldooeTe pakpId aTTd TO NAIOKS WG

N
N

>upBouAeurTeite TIG 0dnyieg Xpriong n
OUMBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xpriong

Mnv To XpNOIYOTTIOIEITE €AV N CUCKEUQTIa gival
KOTEGTPOMMEVN KOI GUPBOUAEUTEITE TIG 0Bnyieg
Xprong

MapackeuaoTig

E€ouaiodotnuévog avTiTpOowTTog OTNV

EupwTraikr) Koivétnta/Eupwtraiki ‘Evwon

C E Eupwtraikr A§loAdynon Zuppopewong

Aglohoynbnke n Zuppdpewon Tou Hvwuévou

C n BaaoiAgiou
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U DI Movadikd avayvwpIioTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG

Eicaywyéag - Na va utrodeigete TNV oviétnta

TTOU EI0AYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV TNV

meploxn. loxuel yia Tnv Eupwtraikn ‘Evwaon

Made in the United Karaokeudletal oto Hvwpévo BaaiAeio
Kingdom

ATCC Licensed Y}®
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Me TNV €mM@UAagn Tavtog dikaiwpatog. Ta ofuata kataAdyou ATCC kai ATCC atroteAolv
EUTTOPIKO orjua TNG American Type Culture Collection.

Ta oApata katahdyou NCTC kai NCTC atroteAolv eutropikd ofjpa Tou National Collection of Type Cultures.

‘OAa ta GAAa epTTopIKG orjpaTa atroteAouv 1IdlokTnoia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTtpikwv TnG.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Hvwpuévo Baaoileio

UK
CA

Ma Texvikn BonBeIa, ETTIKOIVWVAATE PE TOV TOTTIKG 0AG aVTITTIPOOWTTO.

MAnpo@opieg avabswpnong

‘Ekdoon | Hpepopnvia eiIcaywyng TPOTTOTTOINCEWV
3.0 18-12-2023
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Agar MacConkey n.° 3 ES
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V y CM0115W

Uso previsto

Los productos de agar MacConkey n.° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) son medios selectivos para la diferenciacion entre fermentadores
de lactosa y no lactosa con inhibicion de cocos grampositivos procedentes de muestras clinicas (p. €j., fecales, sangre, bilis, pus, piel,
boca, etc.). También se puede utilizar para analizar muestras de alimentos y agua.

Los productos de agar MacConkey n.° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) estan disefiados para su uso en un flujo de trabajo de diagndstico
con el fin de facilitar a los médicos la determinacion de las posibles opciones de tratamiento para pacientes en los que se sospecha la
presencia de infecciones bacterianas.

Los productos son solo para uso profesional, no estan automatizados ni son pruebas diagndsticas acompanantes.

Resumen y explicacion

Los microrganismos existen en una amplia gama de entornos ecolégicos, como las bacterias medioambientales, comensales y
patégenos humanos. Algunos de los patégenos humanos gramnegativos mas destacados son: Escherichia coli, el género Salmonella,
el género Shiegella y Proteus mirabilis. Algunos de los patdgenos humanos grampositivos mas destacados son: Staphylococcus aureus
y Enterococcus faecalis. .Estos microrganismos estan asociados a distintas infecciones, algunas de las cuales causan morbilidad y
mortalidad elevadas en personas con inmunodeficiencia.

Principio del método

Debido a la inclusion de una fraccién especialmente preparada de sales biliares ademas de violeta cristal, el agar MacConkey n.° 3 es
un medio muy selectivo que proporciona una mejor diferenciacion entre coliformes y fermentadores de lactosa y no lactosa, mientras
que los cocos grampositivos se inhiben por completo.

Si se afiaden 100 mg de 4-metilumbeliferil-R-D-glucurénido a un litro de agar MacConkey, se detecta la enzima R-glucuronidasa. La
fraccion 4-metilumbeliferil escindida emite fluorescencia a 366 nm. Por tanto, las colonias de Escherichia coli se pueden detectar
rapidamente en cultivos mixtos examinando la placa bajo una lampara UV después de una incubacién durante la noche a 35 °C. Sin
embargo, cabe recordar que también puede haber otros microrganismos 3-glucuronidasa positivos.

Formula clasica
gramos por litro

Peptona 20,0
Lactosa 10,0
Sales biliares n.° 3 1,5
Cloruro sédico 5,0
Rojo neutro 0,03
Cristal violeta 0,001
Agar 15,0

Materiales suministrados

CMO0115B: 500 g de agar MacConkey n.° 3
CMO0115K: 25 kg de agar MacConkey n.° 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg de agar MacConkey n.° 3
CMO0115Q: 5% 5,15 kg de agar MacConkey n.° 3
CMO0115R: 2,5 kg de agar MacConkey n.° 3
CMO0115K: 5 kg de agar MacConkey n.° 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg de agar MacConkey n.° 3
CMO115W: 2 x 5,15 kg de agar MacConkey n.° 3

500 g de deshidratado de agar MacConkey n.° 3 permiten obtener aproximadamente 9,7 | después de la reconstitucion.

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

e Incubadoras

e  Microrganismos de control de calidad

e Placa de Petri

Conservacion

Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 10 °C y 30 °C.
Mantenga el envase bien cerrado.

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

Almacene el producto protegido de la luz.

Deje que el producto preparado se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Pagina 25 de 80
MBD_BT_IFU-0535


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

Una vez preparados, almacene los medios a una temperatura de entre 2 °C y 10 °C.
Advertencias y precauciones
No inhale el producto. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Provoca irritacion ocular grave.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lave con agua y jab6én abundantes.
En caso de contacto con los 0jos, enjuague bien con agua durante varios minutos.
Quitese las lentes de contacto, si las lleva y es facil hacerlo. Siga enjuagando. Si la irritacion en los ojos persiste, solicite atencion o
asesoramiento médico.
e En caso de inhalacion, si la persona respira con dificultad, llévela al exterior para que respire aire fresco y péngala en una posicién
en la que respire con comodidad. En caso de sintomas respiratorios, llame a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico.
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Solo para uso profesional.
Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.
No utilice el producto si presenta dafios visibles en el embalaje (bote o tapa).
No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
No utilice el producto si presenta indicios de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de peligrosidad,
y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario leer y cumplir estrictamente
las instrucciones. Esto incluye la eliminacion de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro material desechable
contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre cada uso
para reducir al minimo la entrada de humedad, ya que esto podria provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

Incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y el organismo
reglamentario pertinente en el lugar donde se encuentre el usuario y/o paciente.

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido
para las Investigaciones Microbioldgicas (UK SMI) ID 1, ID 16, ID 20, 1D 24,B4,B 11,B14,B15,B17,B26,B 37y S 7.

Procedimiento
Anada 51,5 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebulliciéon para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Interpretaciéon

Una vez reconstituido el medio: Salmonella virchow, Salmonella abonada, Shigella sonnei'y Shigella boydii se detectan por la presencia
de colonias pajizas. Proteus mirabilis se detecta por la presencia de colonias pajizas con ligero enjambre o sin él. Escherichia coli se
detecta por la presencia de colonias rosaceas con precipitacion biliar. Se deberan llevar a cabo otros procedimientos de identificacion
para confirmar los hallazgos.

Mas informacion en: www.thermoscientific.com/microbiology

Control de calidad
Es responsabilidad del usuario realizar pruebas de control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del medio y de acuerdo con
las regulaciones nacionales vigentes (frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

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

Condiciones de incubacién:18 a 24 horas a 37 °C

Controles positivos

Tamanio del inéculo: de 10 a 100 ufc

El recuento de colonias es 270 % de la cifra del medio de control
Escherichia coli Precipitacion biliar de 0,5 mm a 6 mm de
ATCC® 8739™ colonias de color rosaceo

Salmonella virchow Colonias de color pajizo de 1 mm a 8 mm
NCTC 5742

Salmonella abony Colonias de color pajizo de 1 mm a 8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei Colonias de color pajizo de 1 mma 12 mm
ATCC® 25931™

Shigella boydii Colonias de color pajizo de 1 mma 12 mm
NCTC 11462

Proteus mirabilis Colonias de 1 mm a 8 mm de color pajizo, con
ATCC® 29906 ™ ligero enjambre o sin él

Control negativo

Tamario del inoculo: de 10* a 10° ufc

Condiciones de incubacién: 18 a 24 horas entre 30 °Cy 35 °C
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Staphylococcus aureus Sin crecimiento
ATCC® 6538™

Limitaciones
La incubacion prolongada puede generar resultados confusos. No incubar mas de 48 horas. Analice el medio con una cepa de
laboratorio del género Shigella que se encuentre en la fase R. Las shigelas en fase R deberian crecer en forma satisfactoria en el
agar MacConkey.

Eficacia analitica

Se ha demostrado la precision mediante la revisiéon de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de microrganismos se
confirma mediante la inclusion de un aislado bien caracterizado en los procesos de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote de los dispositivos. La precision de los productos de agar MacConkey n.° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) ha
quedado demostrada por la tasa global de aprobacién del 100 % obtenida para los productos durante dos meses de analisis
(06.05.2022 - 14.07.2022); 10 lotes. Esto muestra que el rendimiento es reproducible.

El producto de agar MacConkey n.° 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) se analiza en nuestras instalaciones como parte del proceso de
control de calidad desde el lanzamiento de los productos en 1995. Para los microrganismos objetivo, cuando se utiliza un inéculo
de 10 a 100 ufc de Escherichia coli, Salmonella virchow, Salmonella abony, shigella sonnei, Shigella boydii'y Proteus mirabilis y el
producto se incuba a 37 °C entre 18 y 24 horas, el usuario puede recuperar microrganismos del tamafio y la morfologia de las
colonias que se indican en el presente documento. En el caso de los microrganismos no objetivo, cuando se usa un inoculo de 10*-
10° ufc de Staphylococcus aureus y el producto se incuba a entre 30 °C y 35 °C entre 18 y 24 horas, el usuario puede prever que
no habra crecimiento.

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagnéstico in vitro
IVD P g

LOT Cadigo de lote

H Limite de temperatura

Fecha de caducidad

.--7.\1- Mantenga el producto protegido de la luz solar

Consulte las instrucciones de uso o consulte las
instrucciones de uso electrénicas

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

Fabricante
Representante autorizado en la Comunidad

3]

ml
Europea/Union Europea

- C¢

UK

a

Evaluacion de la conformidad europea

Declaracion de conformidad para el Reino Unido

Identificador Unico de producto

Importador: para indicar la entidad que importa
el producto sanitario al mercado

local. Aplicable a la Unién Europea

=
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Made in the United Fabricado en el Reino Unido
Kingdom

ATCC Licensed )@
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los derechos. ATCC y las marcas de catalogo de ATCC son marcas comerciales
de American Type Culture Collection.

NCTC y las marcas de catalogo de NCTC son marcas comerciales de National Collection of Type Cultures.

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

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

UK
cA

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con su distribuidor local.

Informacién sobre las revisiones

Version | Fecha de las modificaciones introducidas
3,0 18/12/2023

Pagina 28 de 80
MBD_BT_IFU-0535



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

MacConkey agar nr 3 ET
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V ja CM0115W

Sihtotstarve

MacConkey agar nr 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) on selektiivne sodde laktoosi kaaritavate ja laktoosi mittekaaritavate bakterite
eristamiseks Kliinilistest proovidest (nt valjaheited, veri, sapp, mada, nahk, suu jne), millel on grampositiivsete kokkide kasv parsitud.
V6ib kasutada ka toidu- ja veeproovide testimiseks.

MacConkey agar nr 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) on mdeldud kasutamiseks diagnostilises td6voos, et aidata klinitsistidel maarata
vbdimalikke ravivoimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.
Seadmed on ainult professionaalseks kasutamiseks, need pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseadmed.

Kokkuvote ja selgitus

Mikroorganismid, sealhulgas keskkonnabakterid, kommensaalid ja inimeste patogeenid, eksisteerivad paljudes 6koloogilistes nisSides.
Tuntumate gramnegatiivsete inimeste patogeenide hulka kuuluvad Escherichia coli, Salmonella liigid, Shigella liigid ja Proteus mirabilis.
Tuntumate grampositiivsete inimeste patogeenide hulka kuuluvad Staphylococcus aureus ja Enterococcus faecalis. Neid organisme
seostatakse paljude erinevate infektsioonidega, millest méned pdéhjustavad immuunpuudulikkusega isikute korget haigestumust ja

suremust.

Meetodi pohimote
Tanu spetsiaalselt valmistatud sapphappesoolade fraktsiooni lisamisele lisaks kristallvioletile on MacConkey agar nr3 vaga selektiivne
s06de, mis vdimaldab paremini eristada kolibaktereid ning laktoosi kaaritavaid ja laktoosi mittekaaritavaid baktereid, kusjuures
grampositiivsete kokkide kasvu parsitakse taielikult.

100 mg 4-mettdlumbellifertil-R-D-glikuroniidi lisamine Uhele liitrile MacConkey agarile vdimaldab tuvastada enstumi R-glikuronidaasi.
Lohustatud 4-metitlumbellifertilosa fluorestseerub 366 nm juures. Seega saab Escherichia coli kolooniaid segakultuurides tuvastada
kiiresti plaadi uurimisega UV-lambi all parast tiled6 inkubeerimist temperatuuril 35 °C. Siiski tuleb meeles pidada, et ka teised organismid
voivad olla B-gliikuronidaasi positiivsed.

Tulipiline koostis
Grammi liitri kohta

Peptoon 20,0
Laktoos 10,0
Sapisoolad nr 3 1,5
Naatriumkloriid 5,0
Neutraalpunane 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0

Komplektis olevad materjalid
CMO0115B: 500 g MacConkey agarit nr 3
CMO0115K: 25 kg MacConkey agarit nr 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey agarit nr 3
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey agarit nr 3
CMO0115R: 2,5 kg MacConkey agarit nr 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey agarit nr 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey agarit nr 3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg MacConkey agarit nr 3

500 g dehudreeritud MacConkey agarist nr 3 saab valmistada ligikaudu 9,7 | lahust.

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

L]

e  Kuvaliteedikontrolli organismid
e  Petritass

Sailitamine

Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 kuni 30 °C.
Hoidke anum tihedalt suletuna.

Toodet voib kasutada kuni etiketil ndidatud aegumiskuupaevani.
Kaitske niiskuse eest.

Hoidke eemal valgusest.

Enne kasutamist laske lahustatud tootel toatemperatuurini soojeneda.

Lahustatud sé6det sailitage temperatuuril 2 kuni 10 °C.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral voib pdhjustada allergia- voi astmasimptomeid voi hingamisraskusi.

Pdhjustab tugevat silmade arritust.

Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

Nahale sattumisel pesta rohke seebi ja veega.

Silma sattumisel loputada mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega.

Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on lihtne eemaldada. Loputada veel kord. Silmade arrituse pUsimisel

pbdorduda arsti poole.

Kui toote sissehingamisel tekivad hingamisraskused, toimetada isik varske dhu katte ja hoida asendis, mis vdimaldab kergemini

hingata. Hingamisteede probleemide ilmnemise korral vétta ihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil v&i korgil) on nahtavaid kahjustusi.

Arge kasutage toodet parast margitud kélblikkusaja 18ppu.

Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.

Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende t66tlemise vdi kdrvaldamise

eest vastavalt riigi vOi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See hélmab kasutatud voi

kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist parast protseduure, mis on tehtud

nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

e Veenduge, et anuma kaas oleks parast esmakordset avamist ja kasutamiskordade vahel tihedalt suletud, et vahendada niiskuse
sissetungi, mis vdib pdhjustada toote omaduste halvenemist.

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

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

Proovide kogumine, kdsitsemine ja sailitamine
Proovide kogumisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) dokumente ID 1, ID 16, ID 20, ID 24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B37jaS 7.

Protseduur
Suspendeerige 51,5 g uhes liitris destilleeritud vees. Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Steriliseerige 15 minutit
autoklaavides temperatuuril 121 °C. Jahutage temperatuurini 50 °C. Segage hoolikalt ja valage steriilsetesse anumatesse.

Tolgendus

Kui s66de on valmis. Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei ja Shigella boydii olemasolu tahistab kollaste kolooniate
esinemine. Proteus mirabilis'e olemasolu tahistavad kollased kolooniad koos vahese voogamise vdi selle puudumisega. Escherichia coli
olemasolu tahistavad roosad kolooniad, millel on sapisoolasade. Leidude kinnitamiseks tuleb teha ka muud tuvastusprotseduurid.

Lisainfo: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Selle sd6tme toimivust saab kontrollida jargmisi vordlustiivesid testides.

Inkubatsioonitingimused: 18—24 tundi temperatuuril 37 °C
Positiivsed kontrollid
Inokulaadi kontsentratsioon: 10-100 cfu
Kolooniate arv on = 70% kontrolls66tme arvust

Escherichia coli 0,5-6 mm roosad kolooniad, sapisoolade sade
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm kollased kolooniad

NCTC® 5742

Salmonella abony 1-8 mm kollased kolooniad

NCTC® 6017

Shigella sonnei 1-12 mm kollased kolooniad

ATCC® 25931™

Shigella boydii 1-12 mm kollased kolooniad

NCTC® 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm kollased kolooniad, voogavad vahe /
ATCC® 29906 ™ ei vooga

Negatiivne kontroll
Inokulaadi kontsentratsioon: 10%-108 cfu
Inkubatsioonitingimused: 18—24 tundi temperatuuril 30-35 °C
Staphylococcus aureus Kasv puudub

ATCC® 6538™
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Piirangud
Pikaajaline inkubeerimine vdib pdhjustada ekslikke tulemusi. Arge inkubeerige kauem kui 48 tundi. Testige séddet laboratoorse R-
faasis vordlustiivega Shigella. R-faasis Shigella peaks MacConkey agaril kasvama rahuldavalt.

Toimivusnaitajad

Téapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete |abivaatamisega. Mikroorganismide nduetekohane tuvastamine kinnitatakse hasti
iseloomustatud isolaadi kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida tehakse seadmete iga partii tootmise kaigus.
MacConkey agari nr 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) tapsust naitas toodete uldine [&bimismaar 100%, mis saadi kahekuulise testimise
tulemusel (06.05.2022-14.07.2022; 10 partiid.) See naitab, et toimivus on reprodutseeritav.

MacConkey agarit nr 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) testitakse ettevottesiseselt osana kvaliteedikontrolli protsessist alates toodete
turuletoomisest 1995. aastal. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-100 cfu Escherichia coli, Salmonella virchow, Salmonella
abony, Shigella sonnei, Shigella boydii ja Proteus mirabilis'e inokulaati ning inkubeeritakse temperatuuril 37 °C 18-24 tundi, saab
kasutaja kasvatada selles dokumendis kirjeldatu kohase koloonia suuruse ja morfoloogiaga organismid. Kui kasutatakse 10%-10°
cfu Staphylococcus aureus'e inokulaati ja inkubeeritakse temperatuuril 30-35 °C 18-24 tundi, siis kasvu ei teki.

Sumbolite kirjeldus

Siimbol Definitsioon
R EF Katalooginumber
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade
LOT Partii kood

Aegumiskuupaev

/ﬂ/- Temperatuuripiirang

..--7.? Hoida paikesevalguse eest

Lugege kasutusjuhendit v&i elektroonilist
kasutusjuhendit

Arge kasutage, kui pakend on kahjustunud, ja
lugege kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa

[l
®
wl
- C¢€
c

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi vastavushindamine

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

=

Importija — meditsiiniseadet asukohta importiva
ettevotte markimiseks. Kehtib Euroopa Liidus
Made in the United Valmistatud Uhendkuningriigis
Kingdom

ATCC Licensed Y}®
Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Kaik digused kaitstud. ATCC ja ATCC kataloogimargid on organisatsiooni American Type Culture
Collection kaubamark.
NCTC ja NCTC kataloogimargid on organisatsiooni National Collection of Type Cultures kaubamark.
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Gélose MacConkey n° 3 FR
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V et CM0115W

Utilisation prévue

Les dispositifs de la gélose MacConkey n° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) sont des milieux sélectifs pour la différenciation entre les
fermenteurs lactose et non-lactose avec l'inhibition des cocci @ Gram positif a partir d’échantillons cliniques (p. ex., matieres fécales,
sang, bile, pus, peau, bouche, etc.). Peut également étre utilisé pour tester des échantillons alimentaires et d’eau.

Les dispositifs de la gélose MacConkey n° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sont destinés a étre utilisés dans le cadre d’un processus de
diagnostic afin d’aider les cliniciens a déterminer les options thérapeutiques potentielles pour les patients suspectés de souffrir
d’infections bactériennes.

Les dispositifs sont destinés a un usage professionnel uniquement, ne sont pas automatisés et ne constituent pas non plus des tests
compagnons.

Résumé et explication

Les micro-organismes existent dans un large éventail de niches écologiques, y compris les bactéries environnementales, les
commensaux et les agents pathogénes pour ’homme. Les principaux agents pathogénes humains a Gram négatif sont Escherichia coli,
les espéces de Salmonella, les espéces de Shigella et Proteus mirabilis. Les principaux agents pathogénes humains a Gram positif sont
Staphylococcus aureus, et Enterococcus faecalis. Ces organismes sont associés a diverses infections, dont certaines entrainent une
morbidité et une mortalité élevées chez les personnes immunodéprimées.

Principe de la méthode

En raison de l'inclusion d’une fraction spécialement préparée de sels biliaires en plus du cristal violet, la gélose MacConkey

n°® 3 est un milieu hautement sélectif qui permet d’améliorer la différenciation entre les coliformes et les fermenteurs lactose et non
lactose, tandis que les cocci a Gram positif sont complétement inhibés.

L’ajout de 100 mg de 4-méthylumbelliféryl-R-D-glucuronide a un litre de gélose MacConkey permet de détecter I'enzyme -
glucuronidase. Le fragment de 4-méthylumbelliféryl clivé est fluorescent a 366 nm. Ainsi, les colonies d’Escherichia coli peuvent étre
détectées rapidement dans les cultures mixtes en examinant la plaque sous une lampe UV aprés une nuit d’incubation a 35 °C.
Cependant, il convient de rappeler que d’autres organismes peuvent également étre positifs a la R-glucuronidase.

Formule classique
grammes par litre

Peptone 20,0
Lactose 10,0
Sels biliaires n° 3 1,5
Chlorure de sodium 5,0
Rouge neutre 0,03
Cristal violet 0,001
Gélose 15,0

Matériel fourni

CMO0115B : 500 g de gélose MacConkey n° 3
CMO0115K : 25 kg de gélose MacConkey n° 3
CMO0115M : 3 x 3,09 kg de gélose MacConkey n° 3
CMO0115Q : 5 x 5,15 kg de gélose MacConkey n° 3
CMO115R : 2,5 kg de gélose MacConkey n° 3
CMO0115T : 5 kg de gélose MacConkey n° 3
CMO0115V : 10 x 2,57 kg de gélose MacConkey n° 3
CMO0115W : 2 x 5,15 kg de gélose MacConkey n° 3

500 g de gélose MacConkey n° 3 déshydratée donne environ 9,7 | aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

e Anses d’inoculation, écouvillons, récipients de collecte
e Incubateurs

e  Organismes de contrble qualité

e Boite de Pétri

Conservation

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

Conserver le récipient hermétiquement fermé.

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

Conserver a I'abri de la lumiere.

Laisser le produit reconstitué s’équilibrer a température ambiante avant utilisation.
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Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 10 °C.
Avertissements et précautions

e Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptdmes d’allergie ou d’asthme ou des difficultés respiratoires en cas d’inhalation.

e  Provoque une grave irritation des yeux.

e Peut entrainer une réaction cutanée allergique.

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

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

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

e En cas d'inhalation, si la respiration est difficile, éloigner la personne a I'air frais et la maintenir dans une position confortable pour
respirer. En cas de symptémes respiratoires, appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

e Réservé a un usage diagnostique in vitro.

e Réservé al'usage professionnel.

e  Vérifier 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

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

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

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

e |l reléve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de

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

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

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

Incidents graves
Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité de régulation concernée dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Prélévement, manipulation et conservation des échantillons
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément aux lignes directrices locales recommandées, comme les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 1, ID 16, 1D 20,1D24,B4,B11,B14,B 15,B17,B26,B 37 etS 7.

Procédure
Suspendre 51,5 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte. Stériliser a 121 °C pendant 15 minutes a
I'autoclave. Refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Interprétation

Une fois le milieu reconstitué : Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei et Shigella boydii sont indiqués par la présence de
colonies de couleur jaune paille. La bactérie Proteus mirabilis est mise en évidence par la présence de colonies de couleur jaune paille
avec un essaimage léger ou nul. Escherichia coli est mise en évidence par des colonies de couleur rose avec précipitation biliaire.
D’autres procédures d’identification doivent étre réalisées pour confirmer les résultats.

De plus amples informations sont disponibles sur : www.thermoscientific.com/microbiology

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

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

Conditions d'incubation : 18 824 ha 37 °C

Controles positifs

Niveau d’inoculum®: 10 a 100 UFC

Le nombre de colonies est = 70 % du nombre dans le milieu de contrble
Escherichia coli 0,5 — 6 mm de colonies roses précipitations
ATCC® 8739™ biliaires

Salmonella virchow Colonies de couleur jaune paille de 1 a 8 mm
NCTC 5742

Salmonella abony Colonies de couleur jaune paille de 1 a 8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei Colonies de couleur jaune paille de 1 a 12 mm
ATCC® 25931™

Shigella boydii Colonies de couleur jaune paille de 1 a 12 mm
NCTC 11462

Proteus mirabilis Colonies de couleur jaune paille de 1 a 8 mm,
ATCC® 29906™ peu ou pas d’essaimage

Contréle négatif

Niveau d’inoculum : 10* & 108 UFC

Conditions d’incubation : 18 & 24 heures a 30-35 °C
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Staphylococcus aureus Pas de croissance
ATCC® 6538™

Restriction

Une incubation prolongée peut conduire a des résultats confus. Ne pas incuber au-dela de 48 heures. Testez le milieu avec une
souche de Shigella de laboratoire en phase R. Les shigelles en phase R devraient se développer de maniére satisfaisante sur la
gélose MacConkey.

Caractéristiques de performances

L’exactitude a été démontrée grace a un examen des données de CQ. La détection correcte des micro-organismes est confirmée par
l'inclusion d’un isolat bien caractérisé dans les processus de contréle qualité réalisés dans le cadre de la fabrication de chaque lot des
dispositifs. La précision des dispositifs de la gélose MacConkey n° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) a été démontrée par un taux de
réussite global de 100 % obtenu pour les produits sur deux mois d’essai (06/05/2022 — 14/07/2022 ; 10 lots. Cela montre que les
performances sont reproductibles.

Le dispositif de la gélose MacConkey n° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) est testé en interne dans le cadre du processus de CQ
depuis le lancement des produits en 1995. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’un inoculum de 10 a 100°UFC
d’Escherichia coli, Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii et Proteus mirabilis et de I'incubation du
dispositif a 37 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut récupérer les organismes dont la taille et la morphologie des colonies
sont répertoriées dans le présent document. Lors de I'utilisation de 10%-10° UFC de Staphylococcus aureus et de I'incubation du
dispositif a 30-35 °C pendant 18 a 24 heures, I'utilisateur peut s’attendre a ce qu’il n’y ait pas de croissance.

Légende des symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

VD Dispositif médical de diagnostic in vitro

LDT Code de lot

H Limite de température

Date de péremption

.--::,'i—- Conserver a I'abri du rayonnement solaire direct

Consulter le mode d’emploi ou le mode d’emploi
électronique

Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé et
consulter le mode d’emploi

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté

européenne/I'Union européenne

Systéme européen d’évaluation de la conformité

Evaluation de conformité du Royaume-Uni

o=

Identifiant unique du dispositif

Importateur - Pour indiquer I'entité qui importe
le dispositif médical localement. Applicable a
I’'Union européenne
Made in the United Fabriqué au Royaume-Uni
Kingdom
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MacConkeyev agar br. 3 HR
CMo0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V i CM0115W

Namjena

MacConkeyjev agar br. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) selektivni je medij za diferencijaciju izmedu laktoznih i nelaktoznih fermentora uz
inhibiciju gram-pozitivnih kuglastih bakterija iz klinickih uzoraka (npr. feces, krv, Zug¢, gnoj, koza, usta itd.). Takoder se moze
upotrebljavati za testiranje uzoraka hrane.

Proizvodi MacConkeyjev agar br. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) namijenjeni su za uporabu u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢
lijeCnicima u odredivanju potencijalnih mogucnosti lije€enja bolesnika kod kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.
Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu automatizirani niti sluze kao nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Mikroorganizmi postoje u Sirokom rasponu ekoloskih niSa, ukljucuju¢i bakterije iz okoliSa, nametnike i ljudske patogene. Istaknuti gram-
negativni ljudski patogeni ukljuuju bakteriju Escherichia coli, vrste Salmonella, Shigella i Proteus mirabilis. Istaknuti gram-pozitivni
ljudski patogeni uklju€uju Staphylococcus aureus i Enterococcus faecalis. Ti su organizmi povezani s nizom razli¢itih infekcija, od kojih
neke uzrokuju visok morbiditet i mortalitet kod imunokompromitiranih osoba.

Nacelo metode
Zbog ukljucivanja posebno pripremljene frakcije Zuénih soli uz kristalno ljubi¢astu, MacConkeyev agar br. 3 je vrlo selektivan medij koji
daje poboljSanu diferencijaciju izmedu koliforma i laktoze i fermentora bez laktoze, dok su gram-pozitivni koki potpuno inhibirani.

Dodavanjem 100 mg 4-metilumbeliferil-R-D-glukuronida jednoj litri MacConkeyjeva agara otkriva se enzim R-glukuronidaza. Odcijepljena
skupina 4-metilumbeliferila fluorescentna je na 366 nm. Dakle, kolonije bakterije Escherichia coli mogu se brzo otkriti u mjeSovitim
kulturama ispitivanjem plocCice pod UV svjetiljkom nakon inkubacije preko no¢i na 35 °C. Medutim, treba imati na umu da i drugi
organizmi mogu biti pozitivni na R-glukuronidazu.

Uobic¢ajena formula

grama po litri

Pepton 20,0
Laktoza 10,0
Zuéne soli br. 3 1,5
Natrijev klorid 5,0
Neutralna crvena 0,03
Kristalna ljubi¢asta 0,001
Agar 15,0

Prilozeni materijali

CMO0115B: 500 g MacConkeyeva agara br. 3
CMO0115K: 25 kg MacConkeyjeva agara br. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkeyeva agara br. 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkeyeva agara br. 3
CMO0115R: 2,5 kg MacConkeyeva agara br. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkeyeva agara br. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkeyeva agara br. 3
CMO115W: 2 x 5,15 kg MacConkeyeva agara br. 3

500 g dehidriranog MacConkeyjeva agara br. 3 daje priblizno 9,7 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeva zdjelica

Pohrana

Cuvaijte 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 svijetla.

Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.

Nakon rekonstitucije Cuvajte medij na temperaturi od 2 °C do 10 °C.

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

e  Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

e Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

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

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

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

e Ako se udahne, ako disanje postane otezano, premjestite osobu na svjeZi zrak i drzite je u polozaju ugodnom za disanje. Ako
osjetite respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA KONTROLU TROVANUJA ili lije€nika.

e  Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

e  Samo za profesionalnu uporabu.

e  Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.

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

o Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.

* Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.

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

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

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim preporu€enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)ID 1, 1D 16, 1D 20, ID 24,B 4,B 11,B14,B15,B17,B26,B37iS 7.

Postupak
Suspendirajte 51,5 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom 15 minuta na
121 °C. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i aseptiCki dozirajte u sterilne spremnike.

Tumacenje

Nakon $to se medij rekonstituira: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei i Shigella boydii oznaene su prisutnos¢u
kolonija slamnato zute boje. Proteus mirabilis oznacen je prisutno$¢u kolonija slamnato zute boje s blagim ili nikakvim rojenjem.
Escherichia coli oznagena je ruziastim kolonijama s talozenjem zuc€nih soli. Potrebno je provesti i druge postupke identifikacije kako bi
se potvrdili nalazi.

ViSe detalja dostupno je na: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti ispitivanjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvjeti inkubacije: 18 — 24 sata na 37 °C
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu
Broj kolonija iznosi =2 70 % broja u kontrolnom mediju

Escherichia coli Ruzicaste kolonije veli¢ine 0,5 -6 mm s
ATCC® 8739™ talozenjem zuc€nih soli

Salmonella Virchow Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 8 mm
NCTC 5742

Salmonella abony Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 12 mm
ATCC® 25931™

Shigella boydii Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 12 mm
NCTC 11462

Proteus mirabilis Kolonije slamnato Zute boje veli¢ine 1 — 8 mm,
ATCC®29906™ blago ili nikakvo rojenje

Negativna kontrola

Razina inokuluma: 10* — 10 cfu

Uvijeti inkubacije: 18 — 24 satana 30 — 35 °C

Staphylococcus aureus Nema rasta

ATCC® 6538™
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Ogranicenja
Produljena inkubacija moze dovesti do zbunjujucih rezultata. Nemojte inkubirati dulje od 48 sati. Testirajte medij s laboratorijskim

stock sojem vrste Shigella koji je u R-fazi. Bakterije obitelji Shigellae u R-fazi trebale bi zadovoljavajuée rasti na MacConkeyjevu
agaru.

Radne znacajke

Toc¢nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje mikroorganizama potvrdeno je uklju€ivanjem dobro
karakteriziranog izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost
MacConkeyjeva agara br. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvode
tijekom dva mjeseca testiranja (6. svibnja 2022. — 14. srpnja 2022.; 10 serija). To pokazuje da je ucinkovitost reproducibilna.

MacConkeyjev agar br. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) testiran je interno kao dio procesa provjere kvalitete od lansiranja proizvoda
1995. godine. Za ciljne organizme, kada se koristi 10 — 100 cfu inokuluma Escherichia coli, Salmonella virchow, Salmonella abony,
Shigella sonnei, Shigella boydii i Proteus mirabilis i inkubira proizvod na 37 ° C tijekom 18 — 24 sata, korisnik moze oporaviti
organizme s veli¢inom kolonije morfologijom kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada se koristi 10* — 10° cfu Staphylococcus
aureus i proizvod inkubira na 30 — 35 °C u trajanju od 18 — 24 sata, korisnik ne moze ocekivati rast.

Kazalo simbola

Simbol Definicija
R EF Katalogki broj
VD In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod
LOT Sifra serije
/ﬂ/- Ograni€enje temperature
g Upotrijebiti do
W

* Cuvati podalje od sun&eve svjetlosti

a)\/
gl

Proucite upute za uporabu ili pogledajte
elektroni¢ke upute za uporabu

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno;
proucite upute za uporabu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj Kraljevini

n%ﬂE LD~

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Uvoznik — za oznacivanje subjekta koji uvozi
medicinski proizvod na lokalno
trziSte. Primjenjuje se na Europsku uniju

(g

Made in the United Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini
Kingdom

ATCC Licensed 7

Derivative

:

©2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. Kataloske oznake ATCC i ATCC zastitni su znak Ameri¢ke zbirke tipskih
kultura.
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KataloSke oznake NCTC i NCTC zastitni su znak Nacionalne zbirke tipskih kultura.
Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

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

UK
CA

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

Informacije o reviziji

Verzija Datum unesenih izmjena
3.0 18. prosinca 2023.
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3. sz. MacConkey agar HU
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V és CM0115W

Rendeltetésszerii hasznalat

A 3. sz. MacConkey agar (CMO115B/K/M/Q/R/T/IVIW) esz6z0k szelektiv taptalajok lakiéz és nem laktéz fermentalok
megkuldnbdztetéshez, a klinikai mintakbdl szarmazé Gram-pozitiv kokkuszok gatlasaval (pl. széklet, vér, epe, genny, bér, sz3j stb.).
Elelmiszer- és vizmintak teszteléséhez is hasznalhatok.

A 3. sz. MacConkey agar (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) eszkdzoket diagnosztikai munkafolyamatokban valé hasznalatra tervezték, hogy
segitsék a klinikusokat a fertézésgyanus betegek kezelési lehet6ségeinek meghatarozasaban.
Az eszkdzOket kizarolag professzionalis felhasznalasra szantak, nem automatizaltak és nem tarsdiagnosztikai eszk6zok.

Osszefoglal6é és magyarazat

A mikroorganizmusok szamos o©koldgiai helyen meg tudnak élni, vannak koztik a koérnyezetben él6 baktériumok, kommenzalis
baktériumok és emberi kérokozok. A jelentés Gram-negativ human kérokozék kézé tartoznak az Escherichia coli, a Salmonella fajok, a
Shigella fajok és a Proteus mirabilis is. A jelentés Gram pozitiv emberi kérokozok koézé tartoznak a Staphylococcus aureus és az
Enterococcus faecalis. Ezek a mikroorganizmusok szamos kulénb6z6 fert6zéshez is kapcsolddhatnak, amelyek kézil néhany nagy
szamban okoz megbetegedést és halalozast is immunhianyos személyeknél.

A médszer alapelve

A kristalyibolya mellett egy specidlisan elkészitett epeso-frakcionak kdszdnhetéen a 3. sz. MacConkey agar egy rendkivil szelektiv
taptalaj, amely jobb megkuldnboztetést tesz lehetévé a coliformok és a laktéz és a nem lakt6z fermentaldk kozétt, mikdzben teljesen
gatolja a Gram-pozitiv kokkuszok névekedését.

100 mg 4-metilumbelliferil-R-D-gliikuronid egy liter MacConkey agarhoz térténd hozzaadasaval pedig detektalhato a R-gliikuronidaz
enzim. A felhasitott 4-metilumbelliferil-rész 366 nm-en fluoreszkal. Igy az Escherichia coli telepei gyorsan kimutathaték kevert
tenyészetekben, ha a lemezt UV-lampa alatt vizsgaljuk, miutan azt egy éjszakan at 35 °C-on inkubaltuk. Nem szabad azonban
elfelejteni, hogy mas szervezetek is lehetnek pozitivak a R-glikuronidazra.

Tipikus Osszetétel

gramm/liter
Pepton 20,0
Laktéz 10,0
3. sz. epesok 1,5
Natrium-klorid 5,0
Neutralis voros 0,03
Kristalyibolya 0,001
Agar 15,0

A csomagban talalhaté anyagok
CMO0115B: 500 g 3. sz. MacConkey agar
CMO0115K: 25 kg 3. sz. MacConkey agar
CMO0115M: 3 x 3,09 kg 3. sz. MacConkey agar
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg 3. sz. MacConkey agar
CMO115R: 2,5 kg 3. sz. MacConkey agar
CMO0115T: 5 kg 3. sz. MacConkey agar
CMO0115V: 10 x 2,57 kg 3. sz. MacConkey agar
CMO115W: 2 x 5,15 kg 3. sz. MacConkey agar

500 g mennyiségi dehidratalt 3. sz. MacConkey agar feloldas utan kordlbelll 9,7 liternyi oldatot eredményez.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e  Oltékacs, mintavevé palca, gydjtétartaly

e Inkubator

e Min&ség-ellenérzé mikroorganizmusok

e  Petri-csésze

Tarolas

A terméket az eredeti csomagolasaban 10 °C és 30 °C kozotti hémérsékleten tarolja.
Az edény szorosan lezarva tartandé.

A termék kizardlag a cimkeén feltlintetett lejarati datumig hasznalhato fel.
Nedvessegtdl védendé.

Fénytél védve tarolando.

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

Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kozotti hdmérsékleten tarolja.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Ne lélegezze be. Belélegezve allergias vagy asztmas tlineteket vagy légzési nehézséget okozhat.

Sulyos szemirritaciot okoz.

Allergias bérreakciot valthat ki.

Ha bérre kerll, b6 szappanos vizzel le kell mosni.

Ha szembe kerdil, 6vatosan Oblitse ki vizzel tébb percen keresztul.

Adott esetben a kontaktlencse eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az dblités folytatasa. Ha a szemirritacié nem mulik el, forduljon

orvoshoz.

Belégzés esetén, ha a légzés nehézkes, az érintett személyt friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,

hogy kénnyen tudjon lélegezni. Ha 1égzészervi tiineteket tapasztal, forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Kizarélag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizarolag professzionalis hasznalatra.

Az els6 hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathaté sériilések vannak.

Ne hasznadlja a terméket a megadott lejarati idén tul.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha szennyez&désre utalo jeleket észlel.

Minden laboratérium feleléssége, hogy a keletkezé hulladékokat azok jellege és veszélyességi foka szerint kezelje, valamint azokat

a szovetségi, az allami és a helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Olvassa el és pontosan tartsa be az

utasitasokat. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek és egyéb szennyezett hulladékanyag

artalmatlanitasat a fert6z6, vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozo eljarasok szerint.

o Ugyeljien arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kdzétt szorosan le legyen zarva, igy minimalizalva a
nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikddéset eredményezheti.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak az illetékes szabalyoz6
hatésagnak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodik.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi iranyelveknek, példaul az Egyestlt Kiralysag mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé ID 1, ID 16, ID 20, ID 24, B 4,
B 11,B 14,B 15,B 17, B 26, B 37 és S 7 szabvanyainak (UK SMI) megfeleléen kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras
Képezzen szuszpenziét ugy, hogy 51,5 g mennyiséget felold 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldodjon.
Autoklavval sterilizalja 121 °C-on 15 percig. Hitse le 50 °C-ra. JOl keverje 6ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés

A taptalaj feloldasat kdvetéen: a Salmonella virchow, Salmonella Abony, Shigella sonnei és Shigella boydii baktériumokat szalmasarga
telepek jelzik. Proteus mirabilis jelenléte esetén kisfokll vagy nem sarjadz6 szalmasarga telepek figyelheték meg. Az Escherichia coli
baktériumot rézsaszin telepek és epecsapadék jelzi. Az eredmények megerdsitése érdekében egyéb azonositasi eljarasokat is el kell
végezni.

A tovabbi részleteket lasd: www.thermoscientific.com/microbiology

Mindség-ellenérzés
A felhasznal6 felel6ssége, hogy a taptalaj rendeltetését figyelembe véve, a helyi elbirasokkal 6sszhangban (gyakorisag, térzsek
szama, inkubacios hémérséklet stb.) minéség-ellendrz vizsgalatokat hajtson végre.

Ezen taptalaj teljesitménye az alabbi referenciatdrzsek vizsgalataval ellendrizhetd.

Inkubacios kérnyezet:18 - 24 éra 37 °C-on

Pozitiv kontrollok

Inokulumszint: 10-100 CFU

A telepszam a kontrolltaptalajban mért szam = 70%-a

Escherichia coli 0,5 — 6 mm-es rézsaszin telepek,
ATCC® 8739™ epecsapadék

Salmonella virchow 1-8 mm-es szalmasarga telepek
NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm-es szalmasarga telepek
NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm-es, szalmasarga telepek
ATCC® 25931™

Shigella boydii 1-12 mm-es, szalmasarga telepek
NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm-es szalmasarga telepek, nagyobb
ATCC® 29906™ foku névekedés nélkdl

Negativ kontroll

Inokulumszint: 10*~10® CFU

Inkubaciés kérnyezet:18 — 24 6ra 30 — 35 °C-on
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Staphylococcus aureus Nincs névekedés
ATCC® 6538™

Korlatozasok

A hosszan tart6 inkubacié ellentmondasos eredményekhez vezethet. Ne inkubalja 48 6ran tul. Tesztelje a tapkdzeget egy Shigella faj
laboratériumi térzstenyészetbdl szarmazé torzsével, amely R-fazisban van. Az R-fazisu shigellaknak kielégitéen kell névekedniuk
MacConkey agaron.

Teljesitményjellemzdk

A pontossagot a min&ség-ellenérzési adatok attekintése bizonyitotta. A mikroorganizmusok megfelelé kimutatasat igazolja egy jol
jellemzett izolatum bevonasa a minéség-ellenérzési folyamatokba, amelyeket az eszkdzék minden egyes tételének legyartasa soran
elvégeznek. A 3. sz. MacConkey agar (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) eszkdzdk pontossagat a két hdnapos tesztelés soran (2022.05.06
- 2022.07.14) elért 100%-os termék megfelelés bizonyitotta; 10 tétel. Ez azt mutatja, hogy a teljesitmény reprodukalhato.

A termék 1995-6s évben torténd bevezetése ota a 3. sz. MacConkey agar (CMO115B/K/M/Q/R/T/VIW) eszkdézt a
min&ségellenérzési folyamat részeként hazon belll tesztelik. Célszervezetek esetében, 10—-100 CFU Escherichia coli, Salmonella
virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii és Proteus mirabilis oltéanyag hasznalata esetén, valamint az eszkozt
organizmusokat nyerheti ki. Ha 10*-10® CFU Staphylococcus aureust hasznal, és az eszkodzt 30-35 °C-on 18-24 6ran keresztil
inkubalja, a felhasznalé nem fog névekedést tapasztalni.

Szimbélummagyarazat

Szimbo6lum Definicié
REF . Katalogusszam
VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
LOT Tételszam

Felhasznéalhatosag datuma

/ﬂ/- Hémérséklethatar

N

Napfénytdl elzarva tartando

.\\\”{v"

Olvassa el a hasznalati utmutatét vagy az
elektronikus hasznalati utmutatot

Ne haszndlja a csomagolas sérilése esetén és
olvassa el a hasznalati Gtmutato6t

Gyarté

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Kdzbsségben/Eurdpai Unidban

Eurdpai megfelel6ség-értékelés

Egyestult Kiralysag megfeleléség-értékelés

n%ﬂE LD -

Egyedi eszk6zazonosité

Importér — Az orvostechnikai eszkdzt a terlletre
importalo cég jelzése. Az Eurdpai Unidra
vonatkozik

(g

Made in the United Készlilt az Egyesiilt Kiralysagban
Kingdom
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ATCC Licensed )”3
Derivative

©2023. Thermo Fisher Scientific Inc. Minden jog fenntartva. Az ATCC és ATCC katalogusjelek az American Type Culture Collection
védjegyei.

Az NCTC és az NCTC katalogusjelek a National Collection of Type Cultures védjegyei.

Minden egyéb védjegy a Thermo Fisher Scientific Inc. és leanyvallalatai tulajdonat képezi.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Egyesillt Kiralysag

UK
CA

Amennyiben technikai segitségre lenne szilksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

Feliilvizsgalati informaciok
Verzio A bevezetett médositasok datuma
3.0 2023-12-18
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MacConkey Agar No.3 IT
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V e CM0115W

Uso previsto

| dispositivi MacConkey agar n. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sono terreni selettivi per la differenziazione tra microrganismi fermentanti e
non fermentanti il lattosio con l'inibizione di cocchi Gram-positivi da campioni clinici (ad es. feci, sangue, bile, pus, pelle, bocca, ecc.).
Possono essere utilizzati anche per testare campioni di acqua e alimenti.

| dispositivi MacConkey agar n. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) vengono impiegati in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai medici
nella determinazione di potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospette infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

I microrganismi esistono in un’ampia gamma di nicchie ecologiche e includono batteri ambientali, commensali e agenti patogeni umani. |
principali patogeni umani Gram-negativi includono Escherichia coli, specie di Salmonella, specie di Shigella e Proteus mirabilis. |
principali patogeni umani Gram-positivi includono Staphylococcus aureus ed Enterococcus faecalis. Questi organismi sono associati a
una serie di infezioni diverse, alcune delle quali causano morbilita e mortalita elevate negli individui immunocompromessi.

Principio del metodo

Grazie allinclusione di una frazione appositamente preparata di sali biliari, in aggiunta al cristalvioletto, MacConkey agar n. 3
rappresenta un terreno altamente selettivo in grado di fornire una migliore differenziazione tra coliformi e fermentanti e non fermentanti il
lattosio, mentre i cocchi Gram-positivi vengono completamente inibiti.

L’aggiunta di 100 mg di 4-metilumbelliferil-R-D-glucuronide a un litro di MacConkey agar rileva I'enzima 3-glucuronidasi. La porzione 4-
metilumbelliferile scissa risulta fluorescente a 366 nm. Pertanto, le colonie di Escherichia coli possono essere rilevate rapidamente in
colture miste esaminando la piastra sotto una lampada UV dopo l'incubazione notturna a 35 °C. Tuttavia, € necessario ricordare che
anche altri organismi possono essere positivi alla R-glucuronidasi.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone 20,0
Lattosio 10,0
Sali biliari n. 3 1,5
Cloruro di sodio 5,0
Rosso neutro 0,03
Cristalvioletto 0,001
Agar 15,0

Materiali forniti

CMO0115B: 500 g di MacConkey Agar No.3

CMO0115K: 25 kg di MacConkey Agar No.3

CMO0115M: 3 unita di MacConkey Agar No.3 da 3,09 kg

CMO0115Q: 5 unita di MacConkey Agar No.3 da 5,15 kg

CMO115R: 2,5 kg di MacConkey Agar No.3

CMO0115T: 5 kg di MacConkey Agar No.3

CMO0115V: 10 unita di MacConkey Agar No.3 da 2,57 kg
CMO115W: 2 unita di MacConkey Agar No.3 da 5,15 kg

Dopo la ricostituzione, 500 g di MacConkey agar n. 3 disidratato forniscono circa 9,7 | di prodotto.

Materiali necessari ma non forniti

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

e  Organismi di controllo qualita

e  Piastre di Petri

Conservazione

Conservare il prodotto nella sua confezione originale tra 10 °C e 30 °C.

Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.

Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Proteggere dall’'umidita.

Conservare al riparo dalla luce.

Attendere che il prodotto ricostituito raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.
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Avvertenze e precauzioni

e Non inalare. Puod causare sintomi allergici o asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

e  Provoca grave irritazione oculare.

e  Pud provocare una reazione allergica cutanea.

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

e Incaso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.

e Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione oculare persiste, consultare un
medico.

e In caso di inalazione e difficolta respiratorie, condurre la persona all'aperto e mantenerla in una posizione che favorisca la
respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.

e  Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

e  Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.

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

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

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

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

conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le indicazioni. E incluso lo smaltimento
dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti
infettivi o potenzialmente infettivi.

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

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del
Regno Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) ID 1, ID 16, ID 20, ID 24, B 4,
B11,B14,B15,B17,B26,B37eS7.

Procedura
Sospendere 51,5 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a ebollizione per dissolvere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Miscelare bene e versare in contenitori sterili.

Interpretazione

Dopo la ricostituzione del terreno: La presenza di Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei e Shigella boydii € segnalata
dalla comparsa di colonie di colore giallo paglierino. La presenza di Proteus mirabilis & indicata dalla comparsa di colonie di colore giallo
paglierino con sciamatura lieve o assente. La presenza di Escherichia coli &€ indicata dalla comparsa di colonie rosa con precipitazione
della bile. I risultati devono essere confermati attraverso I'esecuzione di altre procedure di identificazione.

Maggiori dettagli sono disponibili sul sito: www.thermoscientific.com/microbiology

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

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

Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 37 °C

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc

La conta delle colonie & 270% della conta su terreno di controllo

Escherichia coli Colonie rosa di 0,5-6 mm, precipitazione della
ATCC® 8739™ bile

Salmonella Virchow Colonie di colore giallo paglierino di 1-8 mm
NCTC 5742

Salmonella abony Colonie di colore giallo paglierino di 1-8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei Colonie di colore giallo paglierino di 1-12 mm
ATCC® 25931™

Shigella boydii Colonie di colore giallo paglierino di 1-12 mm
NCTC 11462

Proteus mirabilis Colonie di colore giallo paglierino di 1-8 mm,
ATCC® 29906 ™ sciamatura lieve/assente

Controllo negativo

Livello di inoculo: 10%-108 ufc

Condizioni di incubazione: 18-24 ore a 30-35 °C
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Staphylococcus aureus Nessuna crescita
ATCC® 6538™

Limitazioni
Un'’incubazione prolungata pud generare risultati confusi. Non incubare per piu di 48 ore. Testare il terreno con un ceppo di
laboratorio delle specie Shigella in fase R. Le shigelle in fase R dovrebbero crescere in modo soddisfacente su MacConkey Agar.

Caratteristiche prestazionali

L’accuratezza & stata dimostrata attraverso I'esame dei dati del controllo qualita. La corretta rilevazione dei microrganismi &
confermata dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi di controllo qualita eseguiti nel’ambito della produzione di
ciascun lotto dei dispositivi. La precisione dei dispositivi MacConkey agar n. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) ¢ stata dimostrata da un
tasso di approvazione complessivo del 100% ottenuto per i prodotti in due mesi di test (06.05.2022 — 14.07.2022; 10 lotti). Cid
dimostra che le prestazioni sono riproducibili.

Il dispositivo MacConkey agar n. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) viene testato internamente nell’ambito del processo di controllo
qualita, sin dal lancio dei prodotti nel 1995. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo da 10-100 ufc di Escherichia coli,
Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii e Proteus mirabilis e incubando il dispositivo a 37 °C per
18-24 ore, € possibile recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie indicate in questo documento.
Utilizzando 10*-10° ufc di Staphylococcus aureus e incubando il dispositivo a 30-35 °C per 18-24 ore non & prevista alcuna crescita.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
R EF Numero di catalogo
VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro
LOT Codice lotto

Utilizzare entro

H Limite di temperatura

.--7 \‘i- Tenere al riparo dalla luce solare

Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni per
I'uso elettroniche

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

Produttore

Rappresentante autorizzato per la Comunita

Europea/l’'Unione europea

Valutazione di conformita per I'Europa

Valutazione di conformita UK

Identificazione unica del dispositivo

=

Importatore: indicare I'entita che importa il
dispositivo medico nel mercato
locale. Applicabile all’Unione europea
Made in the United Prodotto nel Regno Unito
Kingdom
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati di American Type
Culture Collection.

NCTC e i marchi del catalogo NCTC sono marchi registrati di National Collection of Type Cultures.
Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue consociate.

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

Informazioni sulla revisione

Versione | Data delle modifiche introdotte
3.0 18/12/2023
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MacConkey agaras Nr. 3 LT
CMo0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V ir CM0115W

Paskirtis

MacConkey agaro Nr. 3 (CM0115B /K/M/Q/R/T/V /W) preparatai yra selektyvi terpé, skirta laktozés ir nelaktozés fermentatoriams
atskirti, slopinant gramteigiamus kokus i$ klinikiniy méginiy (pvz., iSmaty, kraujo, tulzies, piliy, odos, burnos ir kt.). Taip pat galima
naudoti maisto ir vandens méginiams tirti.

MacConkey agaro Nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) preparatai skirti naudoti diagnostikos procese, kad padéty gydytojams nustatyti
galimu gydymo badus pacientams, kuriems jtariamos bakterinés infekcijos.
Priemoneés skirtos tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotos ir néra papildomos diagnostikos priemonés.

Santrauka ir paaiskinimas

Mikroorganizmai egzistuoja jvairiose ekologinése niSose, jskaitant aplinkos bakterijas, bendrus ir Zmogaus patogenus. Pagrindiniai
gramteigiami Zzmogaus patogenai yra Escherichia coli, Salmonella rGSys, Shigella riSys ir Proteus mirabilis. Pagrindiniai gramteigiami
Zmogaus patogenai yra Staphylococcus aureus ir Enterococcus faecalis. Sie organizmai sukelia daugybe jvairiy infekcijy, o kai kurios i§
ju pasizymi dideliu uzkreGiamumu ir mirtingumu nusilpusio imuniteto Zzmonéms.

Metodo principas
Dél specialiai paruostos tulzies drusky frakcijos ir kristolinés violetinés medziagos, MacConkey agaras Nr3 yra labai selektyvi terpé,
kurioje geriau atskiriamos koliforminés bakterijos nuo laktozés ir nelaktozés fermentatoriy, o gramteigiami kokai visiskai nuslopinami.

| vieng litrg MacConkey agaro jpylus 100 mg 4-metilumbelliferil-R-D-gliukuronido, aptinkamas fermentas R-gliukuronidazé. 4-
metilumbeliferil dalis yra fluorescenciné 366 nm. Taigi, Escherichia coli kolonijas galima greitai aptikti miSriose kultdrose, tiriant plokstele
po UV lempa po naktinio inkubavimo 35 °C temperatiroje. Taciau nereikéty pamirsti, kad kiti organizmai taip pat gali bati teigiami R-
gliukuronidazei.

Tipiné formulé

gramy litre
Peptonas 20,0
Laktozé 10,0
Tulzies druskos Nr. 3 1,5
Natrio chloridas 5,0
Neutralus raudonas 0,03
Kristolinis violetinis 0,001
Agaras 15,0

Tiekiamos medziagos

CMO0115B: 500 g MacConkey agaro Nr. 3
CMO0115K: 25 kg MacConkey agaro Nr. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey agaro Nr. 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey agaro Nr. 3
CMO0115R: 2,5 kg MacConkey agaro Nr. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey agaro Nr. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey agaro Nr. 3
CMO115W: 2 x 5,15 kg MacConkey agaro Nr. 3

I$ 500 g dehidratuoto MacConkey agaro Nr. 3 istirpinus gaunama apie 9,7 |.

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

e  Kokybés kontrolés organizmai

e  Petrilékstelé

Laikymas

Produktg laikyti originalioje pakuotéje, 10-30 °C temperatiroje.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

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

Saugoti nuo saulés Sviesos.

Prie$ naudojant leiskite paruoStam produktui pasiekti kambario temperatira.

Paruostg terpe laikykite 2—-10 °C temperatiroje.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nejkveépti. |kvépus gali pasireiksti alergijos ar astmos simptomai arba pasunkeéti kvépavimas.

Stipriai dirgina akis.

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, gausiai plauti vandeniu ir muilu.

Patekus j akis, atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

ISimti kontaktinius leSius, jei jie yra ir tai lengva padaryti. Toliau plauti akis. Jei akiy dirginimas nepraeina, kreiptis j gydytoja.

|kvépus, jei sunku kvépuoti, iSveskite asmenj j gryng org ir jtaisyti jj patogioje padétyje, kad galéty laisvai kvépuoti. Jei pasireiskia

kvépavimo taky simptomai, nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY CENTRA ar kreipkités j gydytoja.

Skirta tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

Prie$ naudojant pirmg karta, patikrinti produkto pakuote.

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

Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai.

Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.

Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j ju pobddj ir pavojingumo laipsnj, ir tvarkymg ar

Salinimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Batina perskaityti nurodymus ir jais vadovautis. Tai apima

panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat kity uzterSty vienkartiniy medziagy Salinimg laikantis infekciniy ar potencialiai

infekciniy produkty Salinimo procedary.

e Pasirdpinti, kad talpyklos dangtelis blty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy patekty kuo maziau
drégmés, nes produktas gali sugesti.

Apie saugy produkto tvarkyma ir Salinimg zr. saugos duomeny lapg (SDL) (www.thermofisher.com)).

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

Méginiy paémimas, apdorojimas ir laikymas
Méginius reikia paimti ir tvarkyti laikantis vietiniy rekomenduojamy gairiy, pvz., JK mikrobiologijos tyrimy standarty (UK SMI) ID 1, ID
16,1D20,1D 24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B37irS 7.

Procedira

Suspenduoti 51,5 g 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinti, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuoti autoklavu 121 °C temperataroje 15 minuciy.
Atvésinti iki 50 °C temperatlros. Gerai iSmaiSyti ir supilti j sterilias talpyklas.

Aiskinimas
Kai terpé atskiesta: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei ir Shigella boydii rodo Siaudy spalvos kolonijos. Proteus

mirabilis rodo Siaudy spalvos kolonijos su nedideliu spie€iumi arba be spie€iaus. Escherichia coli rodo rausvos kolonijos su tulzies
nuosédomis. Norint patvirtinti rezultatus, reikia atlikti kitas identifikavimo proceddras.

Daugiau informacijos zr. www.thermoscientific.com/microbiology.

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

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti testuojant toliau nurodytas kontrolines padermes.

Inkubacijos salygos: 18—-24 valandy 37 °C temperatlroje

Teigiamos kontrolinés medziagos

Inokuliato lygis: 10—100 cfu

Kolonijy skai€ius yra = 70 % kontrolinés terpés skaiCiaus

Escherichia coli 0,5 — 6 mm rausvos kolonijos tulzies krituliai
ATCC ®8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm Siaudy spalvos kolonijos

NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm Siaudy spalvos kolonijos

NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm Siaudy spalvos kolonijos
ATCC®25931™

Shigella boydii 1-12 mm Siaudy spalvos kolonijos

NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm Siaudy spalvos kolonijos, mazai arba
ATCC ®29906™ néra spieciy

Neigiama kontroliné medziaga

Inokuliato lygis: 10°-10° cfu

Inkubacijos sglygos: 18—24 val. 30-35 °C temperatlroje

Staphylococcus aureus Augimo néra

ATCC ©6538™
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Apribojimai
ligalaikis inkubavimas gali duoti klaidingus rezultatus. Neinkubuoti ilgiau kaip 48 val. Terpé iSbandoma su laboratoriniu Shigella raSies
paderme, kuri yra R fazéje. R fazés shigellae turéty gerai augti MacConkey agare.

Veikimo charakteristikos

Tikslumas jrodytas perzitrint KK duomenis. Tinkamas mikroorganizmy aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibadintg izoliata j
kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalj. MacConkey agaro Nr. 3
(CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) preparato tikslumg parodé bendras 100 % produkty tinkamumo rodiklis per du bandymy ménesius (2022-
05-06 — 2022-07-14; 10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Nuo 1995 m., kai produktai buvo pristatyti, MacConkey agaro Nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) preparatas yra tikrinamas jmonéje
kaip kokybés kontrolés proceso dalis. Tiksliniams organizmams, naudojant 10-100 cfu Escherichia coli, Salmonella virchow,
Salmonella abony, shigella sonnei, Shigella boydii ir Proteus mirabilis inokuliatg ir inkubuojant 37 °C temperatiroje 18-24
valandas, naudotojas gali iSgauti organizmus, kuriy kolonijy dydis ir morfologija atitinka Siame dokumente nurodytus dydzius.
Naudojant 10*-108 cfu Staphylococcus aureus ir inkubuojant 30-35 °C temperatiroje 18—-24 valandas, naudotojas gali nesitikéti
jokio augimo.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibreéztis
REF Katalogo numeris
VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné
LOT Partijos kodas
/ﬂ/- Temperatiros apribojimas
g Galiojimo data
MLV

* Saugoti nuo saulés Sviesos

a)\/
gl

Zr. naudojimo instrukcijas arba elektronines
naudojimo instrukcijas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir vadovautis
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

n%ﬂE LD~

Unikalusis priemonés identifikatorius

Importuotojas — nurodyti subjekta, importuojant;
medicinos priemone j vietg. Taikytina Europos
Sajungoje

(g

Made in the United Pagaminta Jungtinéje Karalystéje
Kingdom

ATCC Licensed 7
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©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo zZenklai yra ,American Type Culture Collection®
prekiy Zenklai.
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NCTC ir NCTC katalogo zenklai yra ,National Collection of Type Cultures® prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy zZenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ ir jos filialy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté

UK
CA

Perziiaros informacija

Versija Pataisy data
3.0 2023-12-18
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Makkonkija agars Nr. 3 LV
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V un CM0115W

Paredzeétais lietojums

Makkonkija agara Nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) ierices ir selektiva barotne laktozi fermentéjoSu un laktozi neferment&joSu baktériju
diferencésanai, inhib&jot grampozitivus kokus no kliniskajiem paraugiem (pieméram, fekalijam, asinim, Zults, strutdm, adas, mutes utt.).
Var izmantot art partikas un Gdens paraugu testéSanai.

Makkonkija agara Nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) ierices ir paredzétas izmantoSanai diagnostikas darbplisma, lai palidzétu
kiTnicistiem noteikt iespéjamas arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas par bakterialam infekcijam.
lerices nav automatizétas, un tas nav kompanjondiagnostika; tas ir paredzétas tikai profesionalai lietoSanai.

Kopsavilkums un skaidrojums

Mikroorganismi, pieméram, komensali, vides baktérijas un cilvéku patogéni, ir atrodami dazadas ekologiskas niSas. levérojami
gramnegativie cilvéka patogéni: Escherichia coli, Salmonella sugas, Shigella sugas un Proteus mirabilis. levérojami grampozitivi cilvéka
patogéni: Staphylococcus aureus un Enterococcus faecalis. Sie mikroorganismi ir saistiti ar vairakam slimibam, no kuram dazam ir
augsts saslimstibas un mirstibas Iimenis cilvékiem ar imandeficttu.

Metodes princips
Sakara ar speciali sagatavotas Zults salu frakcijas ieklauSanu papildus kristalvioletajam Makkonkija agars Nr.
3 ir |loti selektiva vide, kas nodroSina labaku koliformo baktériju un laktozi fermentéjoSu un laktozi nefermentéjoSu baktériju

diferenciéSanu, savukart grampozitivie koki ir pilniba inhibéti.

Pievienojot 100 mg 4-metilumbelliferil-R-D-glikuronida vienam litram Makkonkija agara, tiek konstatéts enzims R-glikuronidaze. Saskelta
4-metilumbelliferilgrupa ir fluorescéjosa pie 366 nm. Tad&jadi Escherichia coli kolonijas var atri atrast jauktas kultdras, izmantojot UV
lampu, spidinot platé péc tam, kad kolonijas visu nakti ir inkubétas 35 °C temperattra. Tomér jaatceras, ka ari citi organismi var bat R3-
glikuronidazes pozitivi.

Tipiska formula

grami litra
Peptons 20,0
Laktoze 10,0
Zults sali Nr. 3 1,5
Natrija hlorids 5,0
Neitralsarkanais 0,03
Kristalvioletais 0,001
Agars 15,0

Nodrosinatie materiali

CMO0115B: 500 g Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B: 25 kg Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B: 3 x 3,09 kg Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B:5 x 5,15 kg Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B: 2,5 kg Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B: 5 kg Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B: 10 x 2.57 kg Makkonkija agara Nr.3
CMO0115B: 2 x 5,15 kg Makkonkija agara Nr.3

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

e Inkubatori

e  Kvalitates kontroles mikroorganismi

e Petritraucini

Uzglabasana

Uzglabat produktu originalaja iepakojuma temperattra no 10 °C I1dz 30 °C.
Uzglabat konteineru cieSi noslégtu.

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

Sargat no gaismas.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Neieelpot. leelpojot var izraisit alergiju vai astmas simptomus vai apgratinatu elposanu.

Izraisa nopietnu acu kairingjumu.

Var izraistt alergisku adas reakciju.

Ja nokl|ust uz adas, nomazgat ar lielu daudzumu ziepju un Gdens.

Ja ieklUst acts, uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas mindtes.

Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkar$i izdarit. Turpinat skalot. Ja acu kairindjums nepariet, meklét mediku

palidzibu/konsultaciju.

leelpoSanas gadijuma3, ja elpoSana ir apgritinata, nogadat cietuSo svaigad gaisa un turét tdda poza, lai nodroSinatu netraucétu

elpoSanu. Ja rodas elpcelu simptomi, sazinieties ar TOKSIKOLOGIJAS CENTRU vai arstu.

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.

Tikai profesionalai lietoSanai.

Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.

Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma (trauka vai vacina) ir redzami bojajumi.

Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.

Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.

Katra laboratorija atbild par radito atkritumu apsaimniekoSanu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka art par to apstradi vai

utilizéSanu saskana ar visiem piemérojamajiem nacionaliem, valsts un vietéjiem spéka esoSajiem noteikumiem. Rapigi jaizlasa un

jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka art citu kontaminétu vienreizlietojamo materialu utilizé$anu,

ievérojot proceddras attieciba uz infekcioziem vai potenciali infekcioziem produktiem.

e Parliecinieties, ka tvertnes vaks péc pirmas atvérSanas un starp lietoSanas reizém ir cieSi noslégts, lai samazinatu mitruma
iekluSanu, kas var izraisit nepareizu produkta darbibu.

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

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

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Paraugs jasavac un jaapstrada, ievérojot vietéjas ieteiktas vadlinijas, pieméram, Apvienotds Karalistes Mikrobiologiskas
izmekléSanas standartu (UK SMI)ID 1, ID 16, 1D 20, 1D 24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B37unS 7.

Procediira
1 litra destiléta Gdens suspendéjiet 51,5 g. Uzkarséjiet I1dz variSanas temperatarai, lai panaktu pilnigu iz8kiSanu. Sterilizéjiet
autoklava 121 °C temperatlra 15 minates. Atdzesegjiet Ildz 50 °C. Labi samaisiet un ielejiet sterilos konteineros.

Rezultatu interpretacija

Kad barotne ir izSkidinata: Salmonella virchow, Salmonella abony,Shigella sonnei un Shigella boydii nosaka péc salmu krasas koloniju
klatbatnes. Proteus mirabilis nosaka péc salmu krasas koloniju klatbatnes ar nelielu spietoSanu vai bez spietoSanas. Escherichia coli
nosaka péc roza kolonijam ar Zults precipitaciju. Lai apstiprinatu atrades, javeic citas identifikacijas proceddras.

Plasaka informacija: www.thermoscientific.com/microbiology

Kvalitates kontrole
Lietotajs ir atbildigs par kvalitates kontroles testéSanas veikS8anu, nemot véra barotnes paredzéto lietojumu un saskana ar
piemérojamajiem vietéjiem noteikumiem (biezums, celmu skaits, inkubacijas temperatdra utt.).

Sis barotnes veiktsp&ju var parbaudrt, testgjot turpmak noraditos atsauces celmus.

Inkubacijas apstakli: 18 I1dz 24 stundas, 37 °C
Pozitivas kontroles
Inokulata Iimenis: 10-100 KVV
Koloniju skaits ir = 70 % no skaita kontroles barotné

Escherichia coli 0,5-6 mm roza kolonijas, Zults precipitacija
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm salmu krasas kolonijas

NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm salmu krasas kolonijas

NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm salmu krasas kolonijas

ATCC® 25931™

Shigella boydii 1-12 mm salmu krasas kolonijas

NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm salmu krasas kolonijas, ar nelielu
ATCC® 29906 ™ spietoSanu / bez spietoSanas

Negativa kontrole
Inokulata limenis: 10-10°% KVV

Inkubacijas apstakli: 18 lldz 24 stundas, 30-35 °C
Staphylococcus aureus Nav augSanas
ATCC® 6538™
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lerobezojumi
ligstoSa inkubacija var izraistt neskaidrus rezultatus. Inkubéjiet ne ilgak par 48 stundam. Testé barotni ar laboratorijas celmu no
Shigella sugam, kas ir R fazé. R fazes Sigellam vajadzétu apmierino$i augt uz Makkonkija agara.

Veiktspéjas raksturojums

Precizitate ir pieradita, parskatot kvalitates kontroles datus. Pareizu mikroorganismu noteikSanu apstiprina ar labi raksturota izolata
ieklausanu kvalitates kontroles procesos, kas tiek veikti ka dala no katras ierices partijas raZzoSanas. Makkonkija agara Nr. 3
(CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) ieri€u precizitate tika pieradita ar 100 % kopéjo izturéSanas raditaju, kas iegits produktiem divu ménesu
testéSanas laika (06.05.2022.—14.07.2022.; 10 partijas). Tas liecina, ka veiktspé&ja ir reproducéjama.

Makkonkija agara Nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) ierice tiek testéta uz vietas ka dala no QC procesa kop$ produktu izlaiSanas
1995. gada. Attieciba uz mérka mikroorganismiem izmantojot 10-100 KVV inokulata, kas satur Escherichia coli, Salmonella
virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii un Proteus mirabilis, un inkubgjot ierici 37 °C temperatira 18-24
stundas, lietotajs var regenerét organismus ar koloniju lielumu un morfologiju, ka noradits $aja dokumenta. Izmantojot 104-10° KVV
Staphylococcus aureus un inkubéjot ierici 30 l1dz 35 °C temperatira 18 1dz 24 stundas, lietotajs nevar sagaidit augSanu.

Simbolu skaidrojums

Simbols Definicija
R EF Numurs kataloga
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
LOT Partijas kods

Deriguma termins

/ﬂ/- Temperatdras robezvértiba

..--7.? Sargat no saules gaismas

Skatit lietoSanas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet
lietoSanas instrukciju.

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas

BN
&)
l
Savieniba
J
=

Eiropas atbilstibas novértéjums

Apvienotas Karalistes atbilstibas novértéjums

Unikalais ierices identifikators

=

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

Made in the Izgatavots Apvienotaja Karalisté
United
Kingdom

ATCC Licensed 7

Derivative

;

©2023 Thermo Fisher Scientific, Inc. Visas tiesibas paturétas. ATCC un ATCC kataloga zimes ir American Type Culture Collection
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prec¢u zime.
NCTC un NCTC kataloga zimes ir Nacionalas tipa kultdru kolekcijas precu zime.
Visas paréjas pre¢zimes ir kompanijas Thermo Fisher Scientific Inc. vai tds meitasuznémumu Tpasums.

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

UK
cA

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, sazinieties ar viet&jo izplatitaju.

ParskatiSanas informacija

Versija leviesto izmainu datums
3.0 18.12.2023.
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MacConkey-agar nr. 3 NO
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V og CM0115W

Tiltenkt bruk

MacConkey-agar nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W)-enheter er selektive medier for differensiering mellom laktose- og ikke-
laktosefermentorer med hemming av grampositive kokker fra kliniske prover (f.eks. avfering, blod, galle, puss, hud, munn, etc.). Kan
ogsa brukes til testing av mat- og vannpraver.

MacConkey-agar nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W)-enhetene er ment & brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med a
bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.
Enhetene skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatiserte og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Mikroorganismer finnes i et bredt spekter av gkologiske nisjer, inkludert miljgbakterier, kommensaler og menneskelige patogener.
Fremtredende gramnegative humane patogener inkluderer Escherichia coli, Salmonella-arter, Shigella-arter og Proteus mirabilis.
Fremtredende grampositive humane patogener inkluderer Staphylococcus aureus og Enterococcus faecalis. Disse organismene er
assosiert med en rekke forskjellige infeksjoner, hvorav noen forarsaker hgy sykelighet og dedelighet hos immunkompromitterte individer.

Metodeprinsippet
Pa grunn av inkluderingen av en spesielt tilberedt fraksjon av gallesalter i tillegg til krystallfiolett, er MacConkey-agar nr. 3 et sveert
selektivt medium som gir forbedret differensiering mellom koliforme bakterier og laktose- og ikke-laktosefermentorer mens grampositive

kokker er fullstendig hemmet.

Tilsetning av 100 mg 4-metylumbelliferyl-8-D-glukuronid til en liter MacConkey-agar paviser enzymet R-glukuronidase. Den spaltede 4-
metylumbelliferyl-delen er fluorescerende ved 366 nm. Dermed kan kolonier av Escherichia coli pavises raskt i blandede kulturer ved a
undersgke platen under en UV-lampe etter inkubasjon over natten ved 35 °C. Det bgr imidlertid huskes at andre organismer ogsa kan
veere -glukuronidase-positive.

Vanlig formel

gram per liter

Pepton 20,0
Laktose 10,0
Gallesalter nr. 3 1,5
Natriumklorid 5,0
Noytralrgdt 0,03
Krystallfiolett 0,001
Agar 15,0

Materialer som fglger med

CMO0115B: 500 g MacConkey-agar nr. 3
CMO0115K: 25 kg MacConkey-agar nr. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey-agar nr. 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey-agar nr. 3
CMO115R: 2,5 kg MacConkey-agar nr. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey-agar nr. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey-agar nr. 3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg MacConkey-agar nr. 3

500 g dehydrert MacConkey-agar nr. 3 gir ca. 9,7 | etter rekonstituering.

Materialer som er ngdvendig, men som ikke falger med

. Podegser, bomullspinner, innsamlingsbeholdere
e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Petriskal

Oppbevaring

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

Hold beholderen tett lukket.

Produktet kan brukes frem til utlgpsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Beskyttes mot fuktighet.

Oppbevares borte fra lys.

La det rekonstituerte produktet nd romtemperatur far bruk.

Etter rekonstituering skal mediet oppbevares mellom 2 °C og 10 °C.

Side 57 av 80
MBD_BT_IFU-0535


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Advarsler og forholdsregler

e  Skal ikke innandes. Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

e  Gir alvorlig gyeirritasjon.

e  Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

e Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann.

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

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

e Ved innanding: Flytt personen til frisk Iuft og serg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Ved symptomer i
luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller en lege.

e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

e  Kun til profesjonell bruk.

e Inspiser produktemballasjen for forste gangs bruk.

e |kke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).

e  Produktet mé ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

e |kke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

e Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a ha det behandlet eller kastet i samsvar

med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses og folges ngye. Dette inkluderer kassering av brukt eller ubrukt
produkt, sd vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittefarlige
produkter.

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

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.

Provetaking, -handtering og -oppbevaring
Prgven skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID 1,1D 16,1D 20, 1D 24,B4,B11,B 14,B15,B17,B26,B 37 0g S 7.

Prosedyre
Suspender 51,5 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & Iase opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Avkjgl til 50 °C.
Bland godt og hell i sterile beholdere.

Tolkning

Nar mediet er rekonstituert: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei og Shigella boydii er indikert ved tilstedeveerelsen av
halmkolonier. Proteus mirabilis indikeres av tilstedevaerelsen av halmkolonier med liten eller ingen sverming. Escherichia coli er indikert
med rosa kolonier med galleutfelling. Andre identifiseringsprosedyrer bgr utfgres for & bekrefte funn.

Du finner mer informasjon pa: www.thermoscientific.com/microbiology

Kvalitetskontroll

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

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

Inkubasjonsbetingelser: 18—24 timer ved 37 °C
Positive kontroller

Inokulumniva: 10-100 cfu
Antall kolonier er 2 70 % av antallet i kontrolimediet

Escherichia coli 0,5-6 mm rosa kolonier galleutfelling
ATCC®8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm halmkolonier

NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm halmkolonier

NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm halmkolonier
ATCC®25931™

Shigella boydii 1-12 mm halmkolonier

NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm halmkolonier, liten/ingen sverming
ATCC®29906™

Negativ kontroll

Inokulumniva: 10*-10° cfu

Inkubasjonsbetingelser: 18—24 timer ved 30-35 °C

Staphylococcus aureus Ingen vekst

ATCC®6538™
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Begrensninger
Langvarig inkubasjon kan fare til forvirrende resultater. Ikke inkuber mer enn 48 timer. Test mediet med en laboratoriestamme av
Shigella-arter som er i R-fasen. R-fase shigellae skal vokse tilfredsstillende pa MacConkey Agar.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av mikroorganismer bekreftes ved inkludering
av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfares som en del av produksjonen av hver batch av enhetene.
Presisjonen til MacConkey-agar nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W)-enhetene ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 %
oppnadd for produktene over to maneders testing (06.05.2022 — 14.07.2022; 10 partier). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

MacConkey-agar nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W)-enheten er testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden
produktene ble lansert i 1995. For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Escherichia coli, Salmonella virchow,
Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii og Proteus mirabilis og inkubering av enheten ved 37 °C i 18-24 timer, kan
brukeren utvinne organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfgrt i dette dokumentet. Ved bruk av 10°-10° cfu
Staphylococcus aureus og inkubering av enheten ved 30-35 °C i 18-24 timer, kan brukeren forvente ingen vekst.

Symbolforklaring
Symbol Definisjon
REF . Katalognummer
IVD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
LOT Partikode

Brukes fgr-dato

/ﬂ/- Temperaturgrense

..--7.? Ma ikke utsettes for sollys

Se bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se
bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EU

Vurdering av europeisk samsvar

Vurdering av britisk samsvar

Unik enhetsidentifikator

=

Importegr — Angir enheten som importerer det
medisinske utstyret til stedet. Gjelder for EU
Made in the United Produsert i Storbritannia
Kingdom

ATCC Licensed Y}®
Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC og ATCC-katalogmerkene er varemerker som eies av American Type Culture
Collection.
NCTC og NCTC-katalogmerkene er varemerker som eies av National Collection of Type Cultures.
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Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc. og dets datterselskaper.

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

UK
CA

For teknisk stotte ma du kontakte din lokale distributer.

Informasjon om revisjon

Versjon | Dato for endringer introdusert
3.0 18.12.2023
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Agar MacConkeya nr 3 PL
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V i CM0115W

Przeznaczenie

Wyroby oznakowane jako agar MacConkeya nr 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) to pozywki wybiércze do réznicowania drobnoustrojow
fermentujgcych laktoze od drobnoustrojéw niefermentujgcych laktozy, jednoczesnie hamujgce wzrost ziarniakéw Gram-dodatnich z
probek klinicznych (np. probek katu, krwi, zétci, ropy, skory, prébek pobranych z jamy ustnej). Mogg byé rowniez uzywane do badania
probek zywnosci i wody.

Wyroby oznakowane jako agar MacConkeya nr 3 (CMO115B/K/M/Q/R/T/V/W) przeznaczone sg do wykorzystywania w procesie
diagnostycznym, aby pomoc klinicystom w ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.
Wyroby te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do diagnostyki
towarzyszace;.

Podsumowanie i wyjasnienie

Drobnoustroje wystepujg w wielu réznych niszach ekologicznych. Ws$réd nich wyréznia sie bakterie Srodowiskowe, komensale i
drobnoustroje chorobotwoércze dla cztowieka. Do najwazniejszych Gram-ujemnych drobnoustrojéow chorobotwodrczych dla cziowieka
nalezg Escherichia coli, gatunki pateczek Salmonella, gatunki pateczek Shigella oraz Proteus mirabilis. Do najwazniejszych Gram-
dodatnich drobnoustrojow chorobotwoérczych dla cztowieka nalezg Staphylococcus aureus i Enterococcus faecalis. Drobnoustroje te
wywotujg caly szereg réznorodnych zakazen, z ktérych cze$¢ powoduje wysokg chorobowos¢ i Smiertelnos¢ u oséb z obnizong
odpornoscig.

Zasada metody

Dzieki dodaniu specjalnie przygotowanej frakcji soli zotciowych i fioletu krystalicznego agar MacConkeya nr

3 staje sie wysoce wybidérczg pozywka, kidra zapewnia lepsze réznicowanie bakterii z grupy coli oraz bakterii fermentujgcych laktoze i
niefermentujgcych laktozy, podczas gdy wzrost ziarniakow Gram-dodatnich zostaje catkowicie zahamowany.

Dodanie 100 mg 4-metyloumbeliferylo-3-D-glukuronidu do jednego litra agaru MacConkeya Agar pozwala na wykrycie enzymu B-
glukuronidazy. Odtgczona grupa 4-metyloumbelliferylowa wykazuje fluorescencje w $wietle o dtugosci fali 366 nm. Zatem kolonie
Escherichia coli mozna szybko wykry¢ w hodowlach mieszanych, badajgc szalke pod lampg UV po catonocnej inkubacji w temperaturze
35°C. Nalezy jednak pamietac, ze inne drobnoustroje réwniez mogg wykazywac¢ aktywnos¢ R-glukuronidazy.

Typowa formuta
Liczba graméw na litr

Pepton 20,0
Laktoza 10,0
Sole zoétciowe nr 3 1,5
Chlorek sodu 5,0
Czerwien obojetna 0,03
Fiolet krystaliczny 0,001
Agar 15,0

Materiaty dostarczone

CMO0115B: 500 g agaru MacConkeya nr 3
CMO0115K: 25 kg agaru MacConkeya nr 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg agaru MacConkeya nr 3
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg agaru MacConkeya nr 3
CMO0115R: 2,5 kg agaru MacConkeya nr 3
CMO0115T: 5 kg agaru MacConkeya nr 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg agaru MacConkeya nr 3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg agaru MacConkeya nr 3

500 g odwodnionego agaru MacConkeya nr 3 daje po przygotowaniu okoto 9,7 litrow

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy mikrobiologiczne, wymazdwki, pojemniki na prébki
e  Cieplarki

e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

e  Szalka Petriego

Przechowywanie

e  Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 10°C do 30°C.
Pojemnik przechowywaé szczelnie zamkniety.

Produkt nadaje sie do uzytku do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.

Chroni¢ przed wilgocia.

Przechowywac z dala od Swiatta.
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e  Przed uzyciem odczekac¢, az produkt osiagnie temperature pokojowa.

Przygotowane pozywki przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie wdycha¢. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnos$ci w oddychaniu w przypadku wdychania.

Dziata draznigco na oczy.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

W przypadku kontaktu ze skérg umyc¢ duzg iloscig wody z mydtem.

W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.

Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usunag¢. Nadal ptukaé. Jesli podraznienie oczu utrzymuje sie,

zasiegna¢ porady lekarskiej.

o Jesli w nastepstwie wdychania wystgpity problemy z oddychaniem, wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewni€ jej pozycje

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

ZATRUC/lekarzem.

Wytacznie do diagnostyki in vitro.

Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.

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

Nie uzywac produktu po uptywie podanego terminu waznosci.

Nie uzywa¢ wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.

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

za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane

jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek. Obejmuje to usuwanie zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikow, a

takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych lub

potencjalnie zakaznych.

e Upewnic¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknigta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby zminimalizowa¢
whnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac nieprawidtowg wydajnoscig produktu.

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

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

Pobieranie prébek, obchodzenie sie z nimi oraz ich przechowywanie

Probki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] ID 1, ID 16, ID 20, ID 24,B 4,B 11,B 14,B 15,B 17, B
26,B37iS7.

Procedura

Zawiesi¢ 51,5 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego rozpuszczenia. Sterylizowa¢ w autoklawie
w temperaturze 121°C przez 15 minut. Schtodzi¢ do temperatury 50°C. Dobrze wymieszac¢ i rozla¢, z zachowaniem zasad aseptyki,
do jatowych pojemnikow.

Interpretacja

Po przygotowaniu pozywki: Na Salmonella Virchow, Salmonella Abony, Shigella sonnei i Shigella boydii wskazuje obecno$¢ stomkowych
kolonii. Na obecno$¢ Proteus mirabilis wskazuje obecnosé stomkowych kolonii z niewielkim lub nieobecnym wzrostem rozpetztym. Na
obecnos¢ Escherichia coli wskazuje obecnos¢ rézowych kolonii z wytrgcaniem sig zo6tci. W celu potwierdzenia uzyskanych wynikow
nalezy przeprowadzi¢ inne procedury identyfikacyjne.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na: www.thermoscientific.com/microbiology

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

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowac, testujgc nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 18—24 godzin w temperaturze 37°C

Kontrole dodatnie

Wielko$¢ inokulum: 10-100 jtk

Liczebnos¢ kolonii wynosi = 70% liczebnosci w pozywce kontrolnej
Escherichia coli Ro6zowe kolonie o $rednicy 0.5-6 mm, z
ATCC® 8739™ wytrgcaniem sie zofci

Salmonella Virchow Kolonie stomkowe o $rednicy 1-8 mm
NCTC 5742

Salmonella Abony Kolonie stomkowe o $rednicy 1-8 mm
NCTC 6017

Shigella sonnei Kolonie stomkowe o $rednicy 1-12 mm
ATCC® 25931™
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Shigella boydii Kolonie stomkowe o $rednicy 1-12 mm

NCTC 11462

Proteus mirabilis Kolonie stomkowe o $rednicy 1-8 mm z

ATCC® 29906 ™ niewielkim lub nieobecnym wzrostem
rozpetziym

Kontrola ujemna
Wielkos¢ inokulum: 104108 jtk
Warunki inkubaciji: 18-24 godzin w temperaturze 30-35°C
Staphylococcus aureus Brak wzrostu

ATCC® 6538™

Ograniczenia

Przedituzona inkubacja moze prowadzi¢ do mylnych wynikéw. Nie inkubowa¢ dtuzej niz 48 godzin. Przetestowa¢ pozywke za pomoca
laboratoryjnego szczepu pateczek Shigella bedacego w fazie R. Pateczki Shigella w fazie R powinny wykazywa¢ zadowalajgcy wzrost
na agarze MacConkeya.

Charakterystyka dziatania

Doktadnosé zostata wykazana na podstawie analizy danych z kontroli jakosci. Prawidlowe wykrycie drobnoustrojow potwierdza
wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do procesoéw kontroli jakosci wykonywanych w ramach wytwarzania kazdej partii
wyrobéw. Precyzje wyrobow oznakowanych jako agar MacConkeya nr 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) wykazano na podstawie
ogolnego wskaznika pozytywnych wynikéw wynoszgcego 100%, ktory uzyskano dla tych produktéw w czasie dwoch miesiecy badan
(w okresie od 6 maja 2022 r. do 14 lipca 2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wyréb ten cechuje sie powtarzalnym dziataniem.

Agar MacConkeya nr 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/VIW) jest testowany wewngtrznie w ramach procesu kontroli jakosci od chwili
wprowadzenia produktéow na rynek w 1995 roku. W przypadku drobnoustrojéw docelowych, przy stosowaniu inokulum o wielkosci
10-100 jtk Escherichia coli, Salmonella Virchow, Salmonella Abony, Shigella sonnei, Shigella boydii oraz Proteus mirabilis i
inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C przez 18-24 godzin, uzytkownik moze wyhodowaé¢ drobnoustroje o wielkosci i morfologii
kolonii podanych w niniejszym dokumencie. Przy stosowaniu inokulum o wielko$ci 10*-108 jtk Staphylococcus aureus i inkubacji
wyrobu w temperaturze 30-35°C przez 18-24 godzin, uzytkownik moze spodziewaé sie braku wzrostu.

Legenda symboli

Symbol Definicja
Numer katalogow
REF gowy
VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
I.DT Kod partii
/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura
g Termin przydatnosci do uzycia
N
.--7 i—- Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
u

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub sprawdzic¢
w elektronicznej instrukcji uzytkowania

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania i zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie

Europejskiej/ Unii Europejskiej

Tt Ocena zgodnosci z normami europejskimi
UK
cA

Brytyjska ocena zgodnosci
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U DI Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Importer — symbol wskazujacy podmiot
importujgcy wyréb medyczny do danej
lokalizacji. Obowigzuje w Unii Europejskiej

Made in the United Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii
Kingdom

ATCC Licensed Y}®
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami towarowymi
American Type Culture Collection.

NCTC oraz znaki katalogowe NCTC sg znakami towarowymi National Collection of Type Cultures.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnosc¢ firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24 8PW, Wielka Brytania

UK
CA

Aby uzyskaé pomoc techniczng, prosimy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Wersja Data wprowadzenia zmian
3.0 18 grudnia 2023 r.
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Agar MacConkey n.° 3 PT
CMo0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T CM0115V e CM0115W

Utilizagao prevista

Os dispositivos Agar MacConkey n.° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sdo meios seletivos para a diferenciagdo entre microrganismos
fermentadores e ndo fermentadores de lactose com a inibicdo de cocos gram-positivos a partir de amostras clinicas (por exemplo,
fezes, sangue, bilis, pus, pele, boca, etc.). Também pode ser utilizado para testar amostras alimentares e de agua.

Os dispositivos Agar MacConkey n.° 3 (CM0115B/K/IM/Q/R/T/V/W) destinam-se a ser utilizados num procedimento de diagnéstico para
ajudar os médicos a determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegbes bacterianas.

Os dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo sdo automatizados e ndo constituem diagnosticos
complementares.

Resumo e explicacao

Os microrganismos existem numa ampla gama de nichos ecolégicos, incluindo bactérias ambientais, comensais e patégenos humanos.
Os principais patdogenos humanos gram-negativos incluem Escherichia coli, espécies de Salmonella , espécies de Shigella e Proteus
mirabilis. Os principais patégenos humanos gram-positivos incluem Staphylococcus aureus e Enterococcus faecalis. Estes
microrganismos estdo associados a uma variedade de infe¢cdes diferentes, algumas causando alta morbidade e mortalidade em
individuos imunocomprometidos.

Principio do método

Devido a inclusdo de uma fragdo especialmente preparada de sais biliares, além do violeta cristal, o Agar MacConkey n.° 3 é um meio
altamente seletivo que proporciona uma melhor diferenciagédo entre coliformes e microrganismos fermentadores e ndo fermentadores de
lactose, enquanto os cocos gram-positivos sdo completamente inibidos.

A adigdo de 100 mg de 4-metilumbeliferilo-B-D-glicuronido a um litro de Agar MacConkey deteta a enzima R-glicuronidase. A fragdo de
4-metilumbeliferilo clivada é fluorescente a 366 nm. Assim, € possivel detetar colonias de Escherichia coli rapidamente em culturas
mistas ao examinar a placa sob uma lampada UV apds incubagéo noturna a 35 °C. No entanto, convém nao esquecer que outros
microrganismos também podem ser positivos para R-glicuronidase.

Férmula tipica
gramas por litro

Peptona 20,0
Lactose 10,0
Sais biliares n.° 3 1,5
Cloreto de sédio 5,0
Vermelho neutro 0,03
Cristal violeta 0,001
Agar 15,0

Materiais fornecidos

CMO0115B: 500 g de Agar MacConkey n.° 3
CMO0115K: 25 kg de Agar MacConkey n.° 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg de Agar MacConkey n.° 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg de Agar MacConkey n.° 3
CMO115R: 2,5 kg de Agar MacConkey n.° 3
CMO115T: 5 kg de Agar MacConkey n.° 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg de Agar MacConkey n.° 3.
CMO115W: 2 x 5,15 kg de Agar MacConkey n.° 3

500 g de Agar MacConkey n.° 3 desidratado rende aproximadamente 9,7 L ap6s a reconstituigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagao, esfregacos, recipientes de colheita
e Incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade

e Placa de Petri

Armazenamento

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

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

Proteja da humidade.

Armazenar protegido da luz.

Deixe o produto reconstituido atingir a temperatura ambiente antes da utilizagao.
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Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugdes

Nao inalar. Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades respiratérias.

Provoca irritagdo ocular grave.

Pode provocar uma reagao alérgica cutanea.

Em caso de contacto com a pele, lavar com sabao e agua abundantes.

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

Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir, procure

assisténcia médica.

e Em caso de inalagdo e dificuldade respiratéria, retire o individuo para apanhar ar fresco e deixe-o descansar numa posigao

confortavel para respirar. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um

médico.

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Apenas para utilizagdo profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

N&o utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem (no recipiente ou na tampa).

Nao utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

N&o utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagéo.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e trata-los

ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugcbes devem ser lidas e

devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminacdo de reagentes utilizados ou n&o utilizados, bem como qualquer outro material

descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente infeciosos.

o Certifique-se de que a tampa do recipiente € mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre utilizagdes para minimizar a
entrada de humidade, que pode resultar no desempenho incorreto do produto.

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

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo deverd ser comunicada ao fabricante e a autoridade
reguladora relevante no local onde 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, tais como os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 1, 1D 16, ID 20, ID 24,B4,B 11,B14,B15,B17,B26,B37e S 7.

Procedimento
Suspenda 51,5 g em 1 litro de agua destilada. Deixe ferver para dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Deixe arrefecer até atingir uma temperatura de 50 °C. Misture bem e verta em recipientes estéreis.

Interpretagao

Assim que o meio for reconstituido: As bactérias Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei e Shigella boydii sao indicadas
pela presenca de colonias cor de palha. A presencga de Proteus mirabilis é indicada pela presenca de coldnias cor de palha com ligeira
proliferagéo ou auséncia de proliferacao (swarming). A presenga de Escherichia coli é indicada por col6nias cor-de-rosa com
precipitacao biliar. Devem ser realizados outros procedimentos de identificagao para confirmar os resultados.

Mais detalhes em: wwwevem.thermoscientific.com/microbiology

Controlo de qualidade
E da responsabilidade do utilizador realizar testes de Controlo de Qualidade tendo em conta a utilizagdo prevista do meio, e de
acordo com todos os regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de incubagéo, etc.).

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

Condigdes de incubacéo: 18-24 horas a 37 °C

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10-100 ufc

A contagem de colonias € = 70% da contagem média do controlo

Escherichia coli Coldnias cor-de-rosa com precipitagao biliar

ATCC® 8739™ de 0,5-6 mm

Salmonella virchow Colénias cor de palha de 1-8 mm

NCTC 5742

Salmonella abony Coldnias cor de palha de 1-8 mm

NCTC 6017

Shigella sonnei Colénias cor de palha de 1-12 mm

ATCC® 25931™

Shigella boydii Colénias cor de palha de 1-12 mm

NCTC 11462

Proteus mirabilis Colénias cor de palha de 1-8 mm, ligeira

ATCC® 29906™ proliferagdo/auséncia de proliferagao
(swarming)
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Controlo negativo

Nivel de in6culo: 10%-108 ufc
Condic¢des de incubacao: 18-24 horas a 30-35 °C
Staphylococcus aureus Sem crescimento
ATCC® 6538™

Limitagoes
A incubagéo prolongada pode levar a resultados confusos. N&o incubar além de 48 horas. Testar o meio com uma estirpe de origem

laboratorial da espécie Shigella que se encontre na fase R. As shigellas de fase R devem crescer satisfatoriamente no Agar
MacConkey.

Caracteristicas de desempenho

A exatiddo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de microrganismos é
confirmada pela inclusdo de um isolado bem caracterizado no processo de CQ implementado como parte do fabrico de cada lote dos
dispositivos. A precisdo dos dispositivos Agar MacConkey n.° 3 (CMO115B/K/M/Q/R/T/V/W) foi demonstrada por uma taxa de

aprovacao geral de 100% obtida para os produtos ao longo de dois meses de testes (06.05.2022 — 14.07.2022; 10 lotes). Isto
demonstra que o desempenho é reprodutivel.

O dispositivo Agar MacConkey n.° 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) é testado internamente como parte do processo de CQ desde que
os produtos foram langados em 1995. Para organismos-alvo, ao utilizar um in6culo de 10-100 ufc de Escherichia coli, Salmonella
virchow, Salmonella abony, shigella sonnei, Shigella boydii e Proteus mirabilis e incubar o dispositivo a 37 °C durante 18-24 horas,
o utilizador pode recuperar organismos com o tamanho e a morfologia das coldnias, conforme indicado neste documento. Ao
utilizar 10%-108 ufc de Staphylococcus aureus e incubar o dispositivo a 30-35 °C durante 18-24 horas, o utilizador ndo pode esperar
qualquer crescimento.

Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao

Numero de catalogo

VD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
LOT Cadigo do lote
H Limite de temperatura
g Prazo de validade
Ay

e Manter ao abrigo da luz solar

o))/
N

Consultar as instru¢des de utilizagdo ou consultar
as instrugdes de utilizagao eletrénicas

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagéo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uniao Europeia

Avaliagdo de Conformidade Europeia

Avaliacdo de Conformidade do Reino Unido

n%ﬁEL@ =

Identificador Unico do dispositivo

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

@8
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Made in the United Fabricado no Reino Unido
Kingdom

ATCC Licensed )@
Derivative

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. ATCC e as marcas do catalogo ATCC sdo marcas comerciais da
American Type Culture Collection.

NCTC e as marcas de catalogo NCTC sdo marcas comerciais da National Collection of Type Cultures.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

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

UK
cA

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informagdes sobre a revisao

Versao Data das modificagdes introduzidas
3.0 18-12-2023
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Agar MacConkey nr. 3 RO
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V si CM0115W

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Agar MacConkey nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sunt medii selective de diferentiere intre organisme fermentative si
nefermentative pentru lactoza cu inhibarea cocilor gram-pozitivi din probele clinice (de exemplu, fecale, sange, bila, puroi, piele, gura
etc.). Acestea pot fi utilizate si pentru testarea probelor de apa si alimente.

Dispozitivele Agar MacConkey nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) sunt concepute pentru a fi utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare
pentru a ajuta clinicienii s determine optiunile potentiale de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.
Dispozitivele sunt doar pentru uz profesional, nu sunt automatizate si nici nu reprezinta dispozitive de diagnostic companioane.

Rezumat si explicatie

Microorganismele exista intr-o gama larga de nise ecologice, inclusiv bacterii de mediu, microorganisme comensale si agenti patogeni
umani. Printre agentii patogeni umani gram-negativi proeminenti se numara Escherichia coli , speciile Salmonella , speciile Shigella si
Proteus mirabilis. Printre agentii patogeni umani gram-pozitivi proeminenti se numara Staphylococcus aureus si Enterococcus faecalis.
Aceste organisme sunt asociate cu o serie de infectii diferite, unele provocand morbiditate si mortalitate ridicatd la persoanele
imunocompromise.

Principiul metodei
Datorita includerii unei fractii special preparate de saruri biliare in plus fata de violet cristal, dispozitivul Agar MacConkey nr.

nefermentative pentru lactoza, in timp ce cocii gram-pozitivi sunt complet inhibati.

Adaugarea a 100 mg de 4-metilumbeliferil-R-D-glucuronid la un litru de agar MacConkey detecteaza enzima [-glucuronidaza.
Fragmentul 4-metilumbeliferil scindat este fluorescent la 366 nm. Astfel, coloniile de Escherichia coli pot fi detectate rapid in culturi mixte
prin examinarea placii sub o lampa UV dupa incubarea peste noapte la 35°C. Cu toate acestea, trebuie amintit ca si alte organisme pot fi
pozitive la B-glucuronidaza.

Formula tipica
grame per litru

Peptona 20,0
Lactoza 10,0
Saruri biliare nr. 3 1,5
Clorura de sodiu 5,0
Rosu neutru 0,03
Violet cristal 0,001
Agar 15,0

Materiale furnizate

CMO0115B: 500 g de agar MacConkey nr. 3
CMO0115K: 25 kg de agar MacConkey nr. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg de agar MacConkey nr. 3
CMO0115Q: 5 x 5,15 kg de agar MacConkey nr. 3
CMO0115R: 2,5 kg de agar MacConkey nr. 3
CMO0115T: 5 kg de agar MacConkey nr. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg de agar MacConkey nr. 3
CMO0115W: 2 x 5,15 kg de agar MacConkey nr. 3

500 g de agar MacConkey nr. 3 deshidradat furnizeaza aproximativ 9,7 | dupa reconstituire.

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

e Incubatoare

e Organisme pentru controlul calitatii
e Vas Petri

Depozitare

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

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de lumina solara.

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

Dupa reconstituire, pastrati mediul la temperaturi intre 2°C si 10°C.
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Avertismente si precautii

e Anuseinhala. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de respiratie in caz de inhalare.

e  Provoaca iritatii oculare grave.

e Poate provoca o reactie alergica a pielii.

e Daca intra in contact cu pielea, spalati-va cu apa si sdpun din abundenta.

e Daca intra in contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute.

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

e In caz de inhalare, dac4 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  Numai pentru diagnostic in vitro.

e  Numai pentru utilizare profesionala.

e Inspectati ambalajul produsului inainte de prima utilizare.

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

e Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.

e Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.

e Este responsabilitatea fiecarui laborator s& gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si sa le trateze

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

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

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

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

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie colectate si manipulate conform recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Regatul Unit cu privire la
Investigatiile in Microbiologie (UK SMI) ID 1, 1D 16, ID 20,1D 24,B4,B 11,B 14,B15,B 17,B26,B 37 si S 7.

Procedura
Suspendati 51,5 g In 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Sterilizati prin autoclavare
la 121°C timp de 15 minute. Raciti la 50°C. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Interpretare

Dupa ce mediul este reconstituit: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei si Shigella boydii sunt indicate de prezenta
coloniilor galbui. Proteus mirabilis este indicata de prezenta coloniilor galbui cu o usoara roire sau fara roire . Escherichia coli este
indicata de colonii roz cu precipitatii biliare. Pentru confirmarea constatarilor ar trebui sa se efectueze si alte proceduri de identificare.

Mai multe detalii pe site-ul: www.thermoscientific.com/microbiology

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

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

Conditii de incubare: 18-24 de ore la 37°C
Controale pozitive

Nivel de inocul: 10-100 ufc
Numarul de colonii este = 70% din numarul mediului de control

Escherichia coli 0,5 — 6 mm colonii roz cu precipitatii biliare
ATCC®8739™

Salmonella Virchow Colonii galbui de 1-8 mm

NCTC 5742

Salmonella abony Colonii galbui de 1-8 mm

NCTC 6017

Shigella sonnei Colonii galbui de 1-12 mm
ATCC®25931™

Shigella boydii Colonii galbui de 1-12 mm

NCTC 11462

Proteus mirabilis Colonii galbui de 1-8 mm, roire usoaréa/fara
ATCC® 29906™ roire

Controale negative

Nivel inocul 10%-108 ufc

Conditii de incubare: 18-24 de ore la 30-35°C

Staphylococcus aureus Nicio dezvoltare

ATCC® 6538™
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Limitari
Incubarea prelungitd poate duce la rezultate confuze. Nu incubati mai mult de 48 de ore. Testati mediul cu o tulpind din speciile
Shigella din stocul de laborator care se afla in faza R. Shigellae in faza R ar trebui sa creasca satisfacator pe agar MacConkey.

Caracteristicile performantei

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de control al calitatii. Detectarea corecta a microorganismelor este confirmata de
includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de control al calitatii, efectuat ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive.
Precizia dispozitivelor Agar MacConkey nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) a fost demonstratéd de o rata globala de promovare de
100% obtinuta pentru produse pe parcursul a doua luni de testare (06.05.2022 — 14.07.2022) 10 loturi. Acest lucru arata ca
performanta este reproductibila.

Dispozitivul Agar MacConkey nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/VIW) este testat intern ca parte a procesului de control al calitatii,
deoarece produsele au fost lansate in 1995. Pentru organismele tinta, la utilizarea a 10-100 ufc inocul de Escherichia coli,
Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei, Shigella boydii si Proteus mirabilis si incubarea dispozitivului la 37°C timp
de 18 — 24 de ore, utilizatorul poate recupera microorganisme cu dimensiunea si morfologia coloniei asa cum sunt enumerate in
acest document. Cand se utilizeaza inocul de 10*-10° ufc de Staphylococcus aureus si se incubeaza dispozitivul la 30-35°C timp
de 18 — 24 de ore, utilizatorul nu se poate astepta la crestere.

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numar de catalog

&

VD Dispozitiv medical de diagnostic in vitro

I.D T Cod de lot

H Limita de temperatura

A se utiliza Tnainte de

.---/', i—- A se feri de lumina soarelui

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Producator
Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana/Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate europeana

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

o=

Identificator unic dispozitiv

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

locala. Aplicabil Uniunii Europene

Made in UK Fabricat in UK

ATCC Licensed ’”3
Derivative
©©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt o marca comerciala a
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American Type Culture Collection.
Marcile de catalog NCTC si NCTC sunt o marca comerciala a National Collection of Type Cultures.
Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.

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

UK
cA

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii despre revizuire

Versiune | Data modificarilor introduse
3,0 18.12.2023
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MacConkeyho Agar C.3 SK
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V a CM0115W

Zamyslané pouzitie

Pomécky MacConkeyho Agaru C. 3 (CMO115B/K/IM/Q/R/T/VIW) su selektivne média na diferenciaciu medzi laktézovymi a
nelaktézovymi fermentormi s inhibiciou grampozitivnych kokov z klinickych vzoriek (napr. stolica, krv, ZI€, hnis, koza, Usta atd.). Tiez
mézu byt pouzité na testovanie vzoriek vody a potravin.

Pomécky MacConkeyho Agaru C. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) st uréené na pouzitie v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc
klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.
Pomécky su ur€ené len na profesionalne pouzitie, nie su automatizované ani nie su sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Mikroorganizmy existuju v Sirokej Skale ekologickych vyklenkov, vratane environmentalnych baktérii, komenzalov a ludskych patogénov.
Medzi vyznamné gramnegativne ludské patogény patria escherichia coli, druhy salmonella , shigella a proteus mirabilis. Medzi
vyznamné grampozitivne ludské patogény patria staphylococcus aureus a enterococcus faecalis. Tieto organizmy su spajané so
spektrom réznych infekcii, pri¢om niektoré spésobuju u jedincov s oslabenou imunitou vysoku chorobnost a umrtnost.

Princip metédy
Vzhladom na zahrnutie Specialne pripravenej frakcie ZI€ovych soli okrem krystalovej fialovej, MacConkey Agar No.
3 je vysoko selektivne médium, ktoré poskytuje lepSiu diferenciaciu medzi koliformnymi baktériami a laktézovymi a nelaktézovymi

fermentormi, zatial o grampozitivne koky su Uplne inhibované.

Pridanim 100 mg 4-metylumbbelliferyl-3-D-glukuronidu do jedného litra MacConkeyho Agaru sa zisti enzym [-glukuronidaza.
Odstiepena 4-metylumbeliferylova skupina ma vlastnost fluorescencie pri 366 nm. Kolénie escherichia coli sa teda mézu rychlo zistit v
zmieSanych kultdrach skimanim platni€ky pod UV lampou po no¢nej inkubacii pri teplote 35°C. Mali by ste vSak vziat do Uvahy, Ze aj iné
organizmy mézu byt pozitivne na R-glukuronidazu.

Typické zlozenie
gramov na liter

Pepton 20.0
Laktéza 10.0
ZlBové soli &. 3 1.5
Chlorid sodny 5.0
Neutralna ¢erven 0.03
Krystalova fialova 0.001
Agar 15.0

Dodavané materialy

CMO0115B: 500g MacConkeyho Agar C.3
CMO0115K: 25kg MacConkeyho Agar C.3
CMO0115M: 3 x 3.09kg MacConkeyho Agar C.3
CM0115Q: 5 x 5.15kg MacConkeyho Agar C.3
CMO0115R: 2.5kg MacConkeyho Agar C.3
CMO0115T: 5kg MacConkeyho Agar C.3
CMO0115V: 10 x 2.57kg MacConkeyho Agar C.3
CMO0115W: 2 x 5.15kg MacConkeyho Agar C.3

Z 500g dehydrovaného MacConkey Agar No.3 sa po rekonstittcii ziska priblizne 9.71.

Materialy pozadované, ale nedodané
. Inokulagné ocka, stierky, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy na kontrolu kvality

e  Petriho miska

Uskladnenie

Produkt skladujte v pévodnom obale pri teplote medzi 10°C a 30°C.

Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.

Produkt méze byt pouzivany do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrante pred vihkostou.

Uchovavajte mimo svetla.

Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2°C a 10°C.
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Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e Nevdychovat. Pri vdychnuti mbéze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

e  Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

e Mobze vyvolat alergicku koznu reakciu.

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

e Ak sa dostane do o¢i, opatrne ich vyplachujte vodou po dobu niekolkych minut.

e  Odstrante kontaktné SoSovky, ak su pritomné a ide to jednoducho. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oka pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

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

e Len nain vitro diagnostiku.

e Len na profesionalne pouZitie.

e  Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

e  Produkt nepouzivajte po uplynuti uvedeného datumu exspiracie.

e  Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

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

a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v stlade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Je potrebné
pozorne si pre€itat a dodrziavat pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych €inidiel, ako aj akéhokolvek iného
kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podl'a postupov pre infek&né alebo potencialne infekéné produkty.

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

Pozrite si kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre bezpe&nti manipulaciu a likvidaciu vyrobku (www.thermofisher.com).

Vazne incidenty
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pomdckou, sa ohlasuje vyrobcovi a prisluSnému regulaénému organu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla miestnych odpord€anych usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické
vySetrenia (UK SMI)ID 1,1D 16,1D 20,1D 24,B4,B11,B14,B15,B17,B26,B37aS 7.

Postup
Suspenduijte 51.5g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri
teplote 121°C. Ochladte na teplotu 50°C. Dobre premiesajte a nalejte do sterilnych nadob.

Interpretacia

Ked je médium rekonstituované: Salmonella virchow, salmonella abony, shigella sonnei a shigella boydii su indikované pritomnostou
slamovo zltych kolénii. Proteus mirabilis je indikovany pritomnostou slamovo Zltych kolonii s miernym alebo Ziadnym rojenim.
Escherichia coli je indikovana ruzovymi koléniami so zrazanim zl€e. Na potvrdenie zisteni je potrebné vykonat iné identifikacné postupy.

Viac podrobnosti najdete na: www.thermoscientific.com/microbiology

Kontrola kvality
Zodpovednostou pouzivatela je 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: 18-24 hodin pri 37°C
Pozitivne kontroly
Urover inokula: 10-100 cfu
Pocet kolonii je =2 70% poctu kontrolného média

Escherichia coli 0.5 - 6 mm ruzové kolodnie Zl€ovych zrazenin
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow 1 — 8 mm slamovo ZIté koldnie

NCTC 5742

Salmonella abony 1 — 8 mm slamovo ZIté koldnie

NCTC 6017

Shigella sonnei 1- 12 mm tyc€inkové koldnie
ATCC®25931™

Shigella boydii 1— 12 mm tyc€inkové koldnie

NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm, slamovo Zlté kolénie/ Ziadne rojenie
ATCC®29906™

Negativna kontrola
Urovefi inokula 10°— 10° cfu
Inkubaéné podmienky: 18-24 hodin pri 30-35°C
Staphylococcus aureus Ziaden rast
ATCC®6538™
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Obmedzenia

Predizena inkubacia méze viest k zamene vysledkov. Neinkubujte dihsie ako 48 hodin. Médium otestujte laboratérnym kmefiom
druhu shigella , ktory je v R-faze. R-faza baktérii Shigella by mala uspokojivo rast na MacConkeyho Agare.

Prevadzkové charakteristiky

Presnost bola preukazana preskiumanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia mikroorganizmov sa overuje zahrnutim dobre
charakterizovaného izolatu do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomécok. Presnost zariadeni
MacConkeyho Agaru C. 3 (CMO115B/K/M/Q/R/T/V/W) bola preukézana celkovou mierou Uspednosti 100% ziskanou pre vyrobky
pocas dvoch mesiacov testovania (06.05.2022 — 14.07.2022; 10 Sarzi. To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

Pomécka MacConkeyho Agaru C. 3 (CM0115B/K/M/Q/RIT/V/W) je testovana interne ako suast procesu kontroly kvality od
uvedenia produktov na trh v roku 1995. Pokial ide o cielové organizmy, pri pouziti inokula 10 — 100 cfu escherichia coli, salmonella
virchow, salmonella abony, shigella sonnei, shigella boydii a proteus mirabilis a pri inkubacii pomécky pri teplote 37°C pocas 18 —
24 hodin mdze pouzivatel obnovit organizmy s velkostou kolénie a morfoldgiou, ako sa uvadza v tomto dokumente. Pri pouZiti 10%-
10° cfu staphylococcus aureus a inkubacii pomécky pri teplote 30-35°C pocas 18-24 hodin mézZe uZivatel o¢akavat Ziadny rast.

Vysvetlenie symbolov

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

Datum spotreby

/ﬂ/- Teplotny limit

.--7'&- Chrante pred slne¢nym svetlom

Pozrite si navod na pouzitie alebo si pozrite
elektronicky navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej unii

Eurdpske posudzovanie zhody

Posudzovanie zhody v Spojenom kralovstve

=

Jedine¢ny identifikator pomdocky

Dovozca — oznacenie subjektu, ktory dovaza
zdravotnicku pomécku do oblasti. Vztahuje sa
na Eurépsku Uniu
Made in theUnited Vyrobené v Spojenom kralovstve
Kingdom

ATCC Licensed Y}®
Derivative

L

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou American Type
Culture Collection.

NCTC a katalégové znacky NCTC st ochrannou znamkou National Collection of Type Cultures.
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MacConkey agar nr. 3 SV
CM0115B, CM0115K, CM0115M, CM0115Q, CM0115R, CM0115T, CM0115V och
CMO0115W

Avsedd anvandning

Produkterna MacConkey agar nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) &r selektiva medier for differentiering mellan laktos och icke-
laktosfermentorer med hamning av grampositiva kocker fran kliniska prover (t.ex. avféring, blod, galla, var, hud, mun, etc.). Kan ocksa
anvandas for att testa vatten- och livsmedelsprover.

Produkterna MacConkey agar nr. 3 (CM0115B/K/M/Q/R/T/V/W) ar avsedda att anvandas i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa
lakare att faststélla potentiella behandlingsalternativ for patienter som missténks ha bakterieinfektioner.
Produkterna ar endast avsedda for professionellt bruk, ar inte automatiserade och utgdr inte heller produkter for behandlingsvagledande

diagnostik.

Sammanfattning och forklaring

Mikroorganismer finns i ett brett spektrum av ekologiska nischer, inklusive miljdbakterier, kommensaler och manskliga patogener.
Framstaende gramnegativa manskliga patogener inkluderar Escherichia coli , Salmonella-arter, Shigella-arter och Proteus mirabilis.
Framstaende grampositiva manskliga patogener inkluderar Staphylococcus aureus och Enterococcus faecalis. De har organismerna ar
associerade med flera olika infektioner, varav vissa orsakar hdg sjuklighet och dédlighet hos immunférsvagade individer.

Metodprincip

Pa grund av inkluderingen av en speciellt beredd fraktion av gallsalter férutom kristallviolett &r MacConkey agar nr.

3 ett mycket selektivt medium som ger forbattrad differentiering mellan koliforma bakterier och laktos- och icke-laktosfermentorer, medan
grampositiva kocker ar fullstandigt hammade.

Tillagg av 100 mg 4-metylumbelliferyl-3-D-glukuronid till en liter MacConkey-agar detekterar enzymet R-glukuronidas. Den kluvna 4-
metylumbelliferylkomponenten ar fluorescerande vid 366 nm. Salunda kan kolonier av Escherichia coli detekteras snabbt i blandade
kulturer genom att undersdka plattan under en UV-lampa efter inkubation 6ver natten vid 35 °C. Det ar dock viktigt att komma ihag att
andra organismer ocksa kan vara R-glukuronidaspositiva.

Typisk formel

gram per liter

Pepton 20,0
Laktos 10,0
Gallsalter nr 3 1,5
Natriumklorid 5,0
Neutralréd 0,03
Kristallviolett 0,001
Agar 15,0

Material som medfdljer

CMO0115B: 500 g MacConkey agar nr. 3
CMO0115K: 25 kg MacConkey agar nr. 3
CMO0115M: 3 x 3,09 kg MacConkey agar nr. 3
CM0115Q: 5 x 5,15 kg MacConkey agar nr. 3
CMO0115R: 2,5 kg MacConkey agar nr. 3
CMO0115T: 5 kg MacConkey agar nr. 3
CMO0115V: 10 x 2,57 kg MacConkey agar nr. 3
CMO115W: 2 x 5,15 kg MacConkey agar nr. 3

500 g dehydrerad MacConkey agar nr. 3 ger cirka 9,7 | efter rekonstitution.

Material som kravs men som inte medféljer
e Inokuleringsdglor, pinnprover, samlingsbehallare
Inkubatorer

L]

e  Kvalitetskontrollorganismer
e  Petriskal

Forvaring

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

Hall behallaren tattslutande.

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

Forvaras skyddat fran ljus.

Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur foére anvandning.
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Forvara medierna mellan 2 °C och 10° C efter att de rekonstituerats.
Varningar och forsiktighetsatgarder

e Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

e  Orsakar allvarlig égonirritation.

e Kan orsaka allergisk hudreaktion.

e Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.

o Vid kontakt med 6gonen: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.

e Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Vid bestdende dgonirritation: Kontakta lakare.

e Vid inandning: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar
andningen. Vid besvar i luftvagarna: Ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

e  Endast for in vitro-diagnostisk anvandning.

e  Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktens férpackning fore férsta anvandningen.

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

e Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.

e Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.

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

bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tilldampliga bestammelser. Instruktioner ska lasas och fdljas
noggrant. Det inkluderar bortskaffning av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade engangsmaterial i enlighet
med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.

e  Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter att det férst 6ppnats och mellan anvandningstillfallena for att minimera
fuktintrangning, vilket kan leda till felaktig produktfunktion.

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

Allvarliga tillbud

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras enligt lokala rekommenderade riktlinjer, sdésom UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI)ID1,1D16,1D 20,1D24,B4,B11,B14,B15,B17,B 26,B37 och S 7.

Procedur
Suspendera 51,5 g i 1 liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa upp helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Kyl ner till 50 °C. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning

Nar mediet ar rekonstituerat: Salmonella virchow, Salmonella abony, Shigella sonnei och Shigella boydii indikeras av narvaron av
halmféargade kolonier. Proteus mirabilis indikeras av narvaron av halmfargade kolonier med latt eller ingen svarmning. Escherichia coli
indikeras av rosa kolonier med gallutfallning. Andra identifieringsprocedurer bor utféras for att bekrafta fynden.

Mer information pa: www.thermoscientific.com/microbiology

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

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

Inkubationsférhallanden: 18-24 timmar vid 37 °C
Positiva kontroller

Inokuleringsniva: 10-100 cfu
Koloniantalet &r = 70 % av antalet i kontrolimediet

Escherichia coli 0,5-6 mm rosa kolonier med gallutfélining
ATCC® 8739™

Salmonella Virchow 1-8 mm halmfargade kolonier

NCTC 5742

Salmonella abony 1-8 mm halmféargade kolonier

NCTC 6017

Shigella sonnei 1-12 mm halmféargade kolonier

ATCC® 25931™

Shigella boydii 1-12 mm halmféargade kolonier

NCTC 11462

Proteus mirabilis 1-8 mm halmfargade kolonier, Iatt/ingen
ATCC® 29906 ™ svarmning

Negativ kontroll
Inokuleringsniva: 10%-108 cfu
Inkubationsférhéllanden: 18—24 timmar vid 30-35 °C
Staphylococcus aureus Ingen tillvaxt

ATCC® 6538™
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Begransningar
Langvarig inkubation kan leda till férvirrande resultat. Inkubera inte langre &n 48 timmar. Testa mediet med en standardstam i
laboratoriet av Shigella-arter som ar i R-fasen. Shigellae som ar i R-fasen bor véaxa tillfredsstallande pa MacConkey agar.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av mikroorganismer bekraftas genom att
valkarakteriserade isolat inkluderas i de kvalitetskontrollprocesser som utférs som en del av tilliverkningen av varje batch av
produkten. Precisionen hos produkterna MacConkey agar nr.3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) visades genom att en total
godkannandefrekvens pa 100 % erhdlls for produkterna under tva manaders testning (06.05.2022—14.07.2022; 10 partier. Detta visar
att prestandan ar reproducerbar.

Produkten MacConkey agar nr. 3 (CMO0115B/K/M/Q/R/T/V/W) testas internt som en del av kvalitetskontrollprocessen sedan
produkterna lanserades 1995. For malorganismer kan anvandare, nar de anvander 10-100 cfu inokulum av Escherichia coli,
Salmonella virchow, Salmonella abony, shigella sonnei, Shigella boydii och Proteus mirabilis och inkuberar produkten vid 37 °C i
18-24 timmar, atervinna organismer med kolonistorlek och morfologi som anges i detta dokument. Genom att anvanda 10%-10° cfu
av Staphylococcus aureus och inkubera produkten vid 30-35 °C i 18—24 timmar kan anvandare forvanta sig ingen tillvaxt.

Symbolférklaring
Symbol Definition
REF Katalognummer
VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
LDT Partikod
/ﬂ/- Temperaturgrans
g Utgangsdatum
W

* Skyddas mot solljus

a)\/
gl

Se bruksanvisningen eller se den elektroniska
bruksanvisningen

Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant inom den Europeiska
gemenskapen

Europeisk bedémning av éverensstimmelse

Brittisk bedémning av dverensstammelse

n%ﬂE LD~

Unik produktidentifiering

Importor - For att ange vilken enhet som
importerar den medicintekniska produkten till
den lokala platsen. Galler Europeiska unionen

(g

Made in the United Tillverkad i Storbritannien
Kingdom

ATCC Licensed 7

Derivative

:

©2023 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt. ATCC och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhor American Type
Culture Collection.
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NCTC- och NCTC-katalogmarkena ar ett varumarke som tillhor National Collection of Type Cultures.
Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc. och dess dotterbolag.

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

UK
CA

Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk support.

Revisionsinformation

Version | Datum for inforda andringar
3.0 2023-12-18
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