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DNASE Agar (Dehydrated)
CM0321B EN

Intended Use
DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) is a medium used for the differentiation of microorganisms from clinical samples based
on deoxyribonuclease activity, particularly Staphylococcus species.

The device is for professional use only, is not automated, nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

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

S. aureus is one of the leading causes of hospital acquired infections, further complicated by the rapid emergence of antibiotic
resistance in this pathogen. Strains of S. aureus that have developed multiple drug-resistance to beta-lactam antibiotics, termed
methicillin-resistant S. aureus (MRSA), are a significant problem in hospitals as well as the community®.

There are two Serratia species which are commonly isolated from clinical samples, including Serratia marcescens. Members of
this genus characteristically produce three enzymes; lipase, DNase and gelatinase. Serratia species are found in faeces, wound
exudates, respiratory specimens, blood, eye cultures, and urine*.

Principle of Method
Tryptose supplies nitrogen and other growth factors to support the growth of bacteria. Deoxyribonucleic acid is the substrate for
DNase, sodium chloride is added to maintain the osmotic equilibrium and agar is the solidifying agent.

Typical Formula
grams per litre

Tryptone 20.0
Deoxyribonucleic acid 2.0
Sodium chloride 5.0
Agar 12.0

Materials Provided
500g of dehydrated DNAse Agar that yields approximately 12.8L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops,Incubators

e Quality control organisms

e  Sterile containers

e 1N hydrochloric acid

Storage
e  Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.
Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date stated on the label.
Protect from moisture.
Store away from light.
Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
e  Forin 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.
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. 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
Specimens should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 and Q 5.

Procedure
Suspend 39g 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 flooded with acid, Staphylococcus aureus and Serratia marcescens will appear as growth with clear zones.
Staphylococcus epidermidis and Klebsiella pneumoniae will appear as growth with no clearing.

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:18h at 37°C aerobic

Positive Controls

Inoculum level: 10* — 10° cfu

Staphylococcus aureus Growth with clear zones
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Growth with clear zones
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Growth with clear zones
ATCC® 8100™

Staphylococcus Growth, no clearing
epidermidis

ATCC® 12228™
Staphylococcus Growth, no clearing
epidermidis

ATCC® 14990™
Klebsiella pneumoniae Growth, no clearing
ATCC® 13883™

Limitations

The DNase reaction for staphylococci is an indication of pathogenicity, it cannot be used as the sole criterion for identification;
additional tests must be used. Both S. aureus and S. epidermidis produce DNase, however the former produces it in larger
quantities. Staphylococcus intermedius and schleiferi may also produce DNase. Small zones of clearing may be caused by other
enzymes or organic acid production. Organisms other than staphylococci, serratia and aeromonads can produce DNases. Once
the hydrochloric acid has been applied to the medium the plate must be read within a few minutes and further testing cannot be
carried out by reincubation. Normal hydrochloric acid is bactericidal and test organisms cannot be recovered from the surface of
the agar after flooding.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of DNase positive strains of Staphylococcus
spp. is confirmed by the inclusion of well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of
each batch of the device. The precision of DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) device was demonstrated by an overall pass
rate of 100% obtained for the product over many years of testing (1995 and 2022; 306 batches of CM0321B). This shows that
the performance is reproducible.

The DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) device has been tested in-house as part of the QC process since the product was
launched in 1995. For target organisms, when using an inoculum of 10* — 10° cfu of Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ and Serratia marcescens ATCC® 8100™, incubating the device at 37 °C for 18 hours
and flooding the agar surface with 1N hydrochloric acid, the user can effectively identify zones of clearing around
deoxyribonuclease positive organisms as listed in this document. For deoxyribonuclease negative organisms, when using an
inoculum of 10,000-100,000 cfu Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™
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and Kilebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™, incubating the device at 37 °C for 18 hours and flooding the agar surface with 1N
hydrochloric acid, the user can effectively identify no zones of clearing around the growth, as listed in this document.
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ATCC Licensed )‘@
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.

ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type Culture Collection.
All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
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Agar DNASE (dehydratovany)
CM0321B CS

Uéel pouziti
Agar DNASE (dehydratovany) (CM0321B) je médium pouzivané k diferenciaci mikroorganismu z klinickych vzork( na zakladé
aktivity deoxyribonukleazy, zejména druhd Staphylococcus.

Prostfedek je ur€en pouze pro profesionalni pouziti, neni automatizovany a neni ur¢en pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Stafylokoky jsou grampozitivni koky rozsifené v pfirodé a obecné nepatogenni®?. Nékteré stafylokoky vak mohou zpUsobit
onemocnéni u élovéka'?nejtastsji S. aureus?, oportunni patogen, ktery se bézné vyskytuje jako komenzal hornich cest dychacich
a koznich mikrobiomd'. S. aureus se do téla dostava feznymi ranami nebo odieninami, kde muZe zpusobit celé spektrum
onemocnéni, od drobnych infekci, jako je celulitida a abscesy, az po zZivot ohroZujici onemocnéni, jako je zapal plic, syndrom
toxického Soku a sepse’.

S. aureus je jednou z hlavnich pfi€¢in nemocni¢nich infekci (HAI), kterou navic komplikuje rychly vznik rezistence na antibiotika
u tohoto patogenu.’ Kmeny S. aureus, u kterych se vyvinula mnohoc¢etna rezistence na beta-laktamova antibiotika, oznacované
jako methicilin-rezistentni S. aureus (MRSA), jsou vyznamnym problémem v nemocnicich i v komunit&®.

Existuji dva druhy Serratia, které jsou bézné izolovany z klinickych vzorkd, véetné Serratia marcescens. Prislusnici tohoto rodu
charakteristicky produkuji tfi enzymy; lipdza, DNaza a zelatindza. Druhy Serratia se nachazeji ve stolici, exsudatech z ran,
respiracnich vzorcich, krvi, oénich kulturach a mogi*.

Princip metody

Tryptéza dodava dusik a dalsi ristové faktory na podporu riistu bakterii. Deoxyribonukleova kyselina je substratem pro DNazu,
chlorid sodny se pfidava k udrzeni osmotické rovnovahy a agar je ztuzujici €inidlo.

Typické slozeni

gramy na litr
Trypton 20,0
Deoxyribonukleova 2,0
kyselina
Chlorid sodny 5,0
Agar 12,0

Dodavané materialy
500 g dehydratovaného agaru DNASE, ktery po rekonstituci tvofi pfiblizné 12,8 I.

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky
e Inokulaéni kli¢ky, inkubatory

e  Organismy pro kontrolu kvality

e  Sterilni obaly

e 1N kyselina chlorovodikova

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

Varovani a bezpe¢nostni opatieni
. Uréeno 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 uzaver).
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 predpisy. Pozorné si prec¢téte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo
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nepouzitych reagencii i jakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekni
nebo potencialné infekéni produkty.

e  Zajistéte, aby vi€ko nadobky bylo po prvnim otevieni a mezi jednotlivymi pouzitimi tésné uzavieno, aby se
minimalizovalo pronikani vihkosti, které by mohlo mit za nasledek nespravné fungovani produktu.

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

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorek musi byt odebiran a zpracovavan podle mistnich doporuéenych pokynd, jako jsou normy pro mikrobiologicka vysetfeni
platné ve Spojeném kralovstvi (UK SMI)ID 7,ID 16, TP 12,B29a Q5.

Postup
Suspendujte 39 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt uplné rozpustil. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté
121 °C po dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Dikladné promichejte a pfeneste do sterilnich nadobek.

Interpretace
Jakmile je médium zaplaveno kyselinou, Staphylococcus aureus a Serratia marcescens se objevi jako rlst s jasnymi zénami.
Staphylococcus epidermidis a Klebsiella pneumoniae se objevi jako rist bez projasnéni.

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

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenda.

Inkubaéni podminky: 18 hodin pfi teploté 37 °C, aerobné
Pozitivni kontroly
MnoZstvi inokula 10*-10° CFU

Staphylococcus aureus Rast s jasnymi zénami
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Rust s jasnymi zénami
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Rast s jasnymi zénami
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Rust, Zzadné projasnéni
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Rust, zadné projasnéni
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Rast, Zadné projasnéni
ATCC® 13883™

Omezeni

Reakce DNazy pro stafylokoky je znamkou patogenity, nelze ji pouzit jako jediné kritérium pro identifikaci, musi byt pouzity dalSi
testy. Jak S. aureus, tak S. epidermidis produkuje DNazu, ale epidermidis ji produkuje ve vét§Sim mnozstvi. Staphylococcus
intermedius a schleiferi mohou také produkovat DNazu. Malé zény projasnéni mohou byt zplsobeny jinymi enzymy nebo
produkci organickych kyselin. Jiné organismy nez stafylokoky, serratia a aeromonady mohou produkovat DNazy. Jakmile je
kyselina chlorovodikova nanesena na médium, desticka musi byt ode¢tena béhem nékolika minut a dal§i zkousky nelze provést
reinkubaci. Normalni kyselina chlorovodikova je baktericidni a testovaci organismy nelze po zaplaveni ziskat z povrchu agaru.

Vykonnostni charakteristiky

Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce kmenl Staphylococcus spp. pozitivnich na DNazu je
potvrzena zafazenim dobfe charakterizovanych izolatd do procesu kontroly kvality provadénych jako souc¢ast vyroby kazdé Sarze
prostfedku. Pfesnost prostfedku agaru DNASE (dehydratovany) (CM0321B) byla prokazana celkovou mirou uspésnosti 100 %
ziskanou pro produkt béhem mnoha let testovani (1995 a 2022; 306 Sarzi CM0321B). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

Agar DNASE (dehydratovany) (CM0321B) byl interné testovan jako sou€ast procesu kontroly kvality od uvedeni produktu na trh
v roce 1995. U cilovych organism( mize uZivatel pfi pouziti inokula 10* — 106 CFU Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ a Serratia marcescens ATCC® 8100™, inkubaci prostfedku pfi 37 °C po dobu 18 hodin
a zaplaveni povrchu agaru 1N kyselinou chlorovodikovou ucinné identifikovat zény projasnéni kolem deoxyribonukleazové
pozitivnich organism(, jak je uvedeno v tomto dokumentu. Pro deoxyribonukledzové negativni organismy muaze uzivatel pfi
pouziti inokula 10 000-100 000 CFU Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,  Staphylococcus epidermidis ATCC®
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14990™ a Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, inkubaci prostfedku pfi 37 °C po dobu 18 hodin a zaplaveni povrchu agaru
1N kyselinou chlorovodikovou uc€inné identifikovat zény projasnéni kolem narustu, jak je uvedeno v tomto dokumentu.
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Dovozce — Oznaceni entity
importujici zdravotnicky
prostfedek do narodniho
prostfedi. Plati pro Evropskou
unii
Made in the Vyrobeno ve Spojeném
United Kingdom kralovstvi

ATCC Licensed )‘@
Derivative
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Mate-li zajem o technickou asistenci, obratte se prosim na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Zavedené upravy
2.0 14.06.2024

Strana 8 z 68
MBD_ BT _IFU-0544



Thermo

SCIENTIFIC

[1i]

www.thermofisher.com

DNASE Agar (Dehydreret)
CM0321B DA

Tilsigtet anvendelse
DNASE Agar (Dehydreret) (CM0321B) er et medium, der anvendes til differentiering af mikroorganismer fra kliniske praver
baseret pa deoxyribonukleaseaktivitet, iseer Staphylococcus-arter.

Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke egnet til ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Stafylokokker er grampositive kokker, som er udbredte i naturen og generelt ikkepatogene'?2. Visse stafylokokker kan dog
forarsage sygdom hos mennesker'?, oftest S. aureus?, et opportunistisk patogen, der almindeligvis findes som kommensal i
menneskers gvre luftveje og hudmikrobiomer'. S. aureus kommer ind i kroppen via rifter eller hudafskrabninger, hvor den kan
forarsage et spektrum af sygdomme fra mindre infektioner sasom cellulitis og absces til livstruende sygdomme som
lungebeteendelse, toksisk shock-syndrom og sepsis'.

S. aureus er en af de primaere arsager til hospitalserhvervede infektioner, hvilket yderligere kompliceres af den hurtigt stigende
antibiotikaresistens i dette patogen. Stammer af S. aureus, der har udviklet multipel lsegemiddelresistens over for B-
laktamantibiotika, kaldet methicillinresistente S. aureus (MRSA), er et betydeligt problem pa hospitaler savel som i samfundet®.

Der er to Serratia-arter, som ofte isoleres fra kliniske praver, herunder Serratia marcescens. Medlemmer af denne slaegt
producerer karakteristisk tre enzymer: lipase, DNase og gelatinase. Serratia-arter findes i feeces, sarekssudater, luftvejspraver,
blod, gjendyrkninger og urin®.

Metodens principper

Tryptose leverer nitrogen og andre veekstfaktorer for at understgtte bakterievaekst. Deoxyribonukleinsyre er substratet for DNase,
natriumchlorid tilsaettes for at opretholde den osmotiske ligeveegt, og agar er starkningsmidlet.

Typisk formel

gram pr. liter
Trypton 20,0
Deoxyribonukleinsyre 2,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 12,0

Medfelgende materialer
500 g dehydreret DNAse agar, som giver ca. 12,8 | efter rekonstitution.

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
e Podenale, Inkubatorer

e  Organismer til kvalitetskontrol

e  Sterile beholdere

e 1N saltsyre

Opbevaring

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

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

Advarsler og forholdsregler
e  Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Ma kun anvendes af uddannet personale.
Kontrollér produktets emballage for forste brug.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen.
Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.
Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere det producerede affald i overensstemmelse med dets art og graden af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle geeldende fgderale, statslige og lokale
regler. Vejledninger ber leeses og fglges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser
samt ethvert andet kontamineret engangsmateriale efter procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.
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e  Sorg for, at laget pa beholderen holdes teet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere indtreengning af
fugt, hvilket kan resultere i forkert produktydelse.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Proverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 og Q 5.

Fremgangsmade
Suspender 39 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa det oplgses helt. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Kol
ned til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile beholdere.

Tolkning
Nar mediet er oversvgmmet med syre, vil Staphylococcus aureus og Serratia marcescens fremsta som vaekst med klare zoner.
Staphylococcus epidermidis og Klebsiella pneumoniae vil fremstad som veekst uden klare zoner.

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

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

Inkubationsbetingelser: 18 timer ved 37 °C aerobt
Positive kontroller
Inokulumniveau: 10%-108 cfu

Staphylococcus aureus Veekst med klare zoner
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Veekst med klare zoner
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Veekst med klare zoner
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis Veekst uden klare zoner
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis Veekst uden klare zoner
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Veekst uden klare zoner
ATCC® 13883™

Begransninger

DNase-reaktionen for stafylokokker er en indikation af patogenicitet. Den kan ikke bruges som det eneste kriterium for
identifikation; yderligere test skal anvendes. Bade S. aureus og S. epidermidis producerer DNase, men farstnaevnte producerer
det i starre maengder. Staphylococcus intermedius og schleiferi kan ogsa producere DNase. Sma rydningszoner kan veere
forarsaget af andre enzymer eller produktion af organisk syre. Andre organismer end stafylokokker, serratia og aeromonads kan
producere DNaser. Nar farst saltsyren er pafert mediet, skal pladen afleeses inden for fa minutter, og yderligere test kan ikke
udfgres ved reinkubation. Normal saltsyre er bakteriedreebende, og testorganismer kan ikke genvindes fra overfladen af agaren
efter oversvemmelse.

Ydeevnekarakteristika
Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af DNase-positive stammer af
Staphylococcus-arter bekreeftes ved inklusion af et velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrolprocesserne udfert som en del af
fremstillingen af hver batch af enheden. Praecisionen af DNASE Agar (Dehydreret) (CM0321B) blev pavist ved en samlet
godkendelsesrate pa 100 % opnaet for produktet gennem mange ars test (1995 og 2022; 306 batcher af CM0321B). Dette viser,
at ydeevnen er reproducerbar.

DNASE Agar (Dehydreret) (CM0321B) er blevet testet internt som en del af kvalitetskontrolprocessen, siden produktet blev
lanceret i 1995. For malorganismer kan brugeren ved brug af 10%-10° cfu inokulum afStaphylococcus aureusATCC® 25923™,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ og Serratia marcescens ATCC® 8100™ og inkubation af enheden ved 37 °C i 18 timer
og oversvgmmelse af agaroverfladen med 1N saltsyre effektivt identificere rydningszoner omkring deoxyribonuklease-positive
organismer som anfert i dette dokument. For deoxyribonukleasenegative organismer kan brugeren ved brug af 10.000-
100.000 cfu-inokulum af Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ og
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Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™ og inkubation af enheden ved 37 °C i 18 timer og oversvemmelse af agaroverfladen
med 1N saltsyre effektivt identificere zoner uden rydning omkring veeksten som anfert i dette dokument.

Litteratur
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Foster, Timothy J. 1996. "Staphylococcus." | Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.
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4.https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK SMI_ID
07i4.pdf
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4. Public Health England, 2015. 'Identification of Enterobacteriaceae.' UK Standards for Microbiology Investigations. ID 16
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DNASE Agar (Dehydrated)

CM0321B DE
Verwendungszweck

DNASE-Agar (dehydriert) (CM0321B) ist ein Mittel zur Differenzierung von Mikroorganismen aus klinischen Proben basierend
auf der Desoxyribonuklease-Aktivitat, insbesondere Staphylokokken-Spezies.

Das Produkt ist nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, es ist nicht automatisiert und es ist auch kein
Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Staphylokokken sind Gram-positive Kokken, die in der Natur weit verbreitet und im Aligemeinen nicht pathogen sind."? Einige
Staphylokokken kénnen jedoch beim Menschen Krankheiten verursachen'?, am haufigsten S. aureus?, ein opportunistischer
Erreger, der haufig als Kommensale der oberen Atemwege und der Hautmikrobiome des Menschen vorkommt." S. aureus
gelangt durch Schnitte oder Abrasionen in den Kérper und kann dort eine Reihe von Krankheiten verursachen, von leichten
Infektionen wie Zellulitis und Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen Krankheiten wie Pneumonie, Toxisches Schock-Syndrom
und Sepsis."

S. aureus ist eine der Hauptursachen fur im Krankenhaus erworbene Infektionen (HAI), was durch das schnelle Auftreten von
Antibiotikaresistenzen bei diesem Erreger zusétzlich erschwert wird. Stdmme von S. aureus, die eine Mehrfachresistenz gegen
Beta-Laktam-Antibiotika entwickelt haben, so genannte Methicillin-resistente S. aureus (MRSA), sind sowohl in Krankenhausern
als auch in der Bevélkerung ein grokes Problem.®

Es gibt zwei Serratie-Spezies, die Ublicherweise aus klinischen Proben isoliert werden, einschlieRlich Serratia marcescens.
Mitglieder dieser Gattung produzieren charakteristischerweise drei Enzyme; Lipase, DNase und Gelatinase. Serratie-Spezies
finden sich in Fakalien, Wundexsudaten, Atemwegsproben, Blut, Augenkulturen und Urin.*

Das Prinzip der Methode

Tryptose liefert Stickstoff und andere Wachstumsfaktoren, um das Bakterienwachstum zu unterstitzen. Desoxyribonukleinsgure
ist das Substrat fir DNase, Natriumchlorid wird hinzugefligt, um das osmotische Gleichgewicht aufrechtzuerhalten, und Agar ist
das Verfestigungsmittel.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Trypton 20,0
Desoxyribonukleinsaure 2,0
Natriumchlorid 5,0
Agar 12,0

Mitgeliefertes Material
500 g dehydrierte DNAse Agar, die nach der Rekonstitution etwa 11,8 | ergibt.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
. Impfésen, Inkubatoren

e  Organismen fur die Qualitatskontrolle

e  Sterile Behalter

e 1N Chlorwasserstoffsaure

Lagerung

e Lagern Sie das Produkt in der Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
Behaltnis dicht geschlossen halten.
Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Feuchtigkeit schiitzen.
Vor Licht geschutzt aufbewahren.

e Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung Raumtemperatur annehmen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 10 °C.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar beschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Anzeichen von Verschmutzung aufweist.
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e Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und befolgt
werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des Behéltnisses nach dem ersten Offnen und zwischen den Verwendungen fest
verschlossen bleibt, um das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren, was zu einer falschen Produktleistung fiihren
kann.

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

Schwere Zwischenfille
Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zusténdigen
Aufsichtsbehdrde, in deren Zustandigkeitsbereich der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaf den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 und Q 5.

Verfahren
Suspendieren Sie 39 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Bringen Sie das Ganze zum Kochen und I6sen Sie es vollstéandig auf.
Sterilisieren Sie es bei 121 °C fur 15 Minuten im Autoklaven. Abkihlen auf 50 °C. Gut mischen und in sterile Petrischalen fullen.

Interpretation
Sobald das Medium mit Saure geflutet ist, werden Staphylococcus aureus und Serratia marcescens als Wachstum mit klaren
Zonen erscheinen. Staphylococcus epidermidis und Klebsiella pneumoniae erscheinen als Wachstum ohne Klarung.

Qualitatskontrolle

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

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der folgenden Referenzstamme (berprift werden.

Inkubationsbedingungen: 18 Stunden bei 37 °C aerob
Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10*-10% KBE

Staphylococcus aureus Wachstum mit klaren Zonen
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Wachstum mit klaren Zonen
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Wachstum mit klaren Zonen
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis Wachstum, keine Klarung
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis Wachstum, keine Klarung
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Wachstum, keine Klarung
ATCC® 13883™

Beschrankungen

Die DNase-Reaktion fiir Staphylokokken ist ein Hinweis auf Pathogenitat, sie kann nicht als alleiniges Identifizierungskriterium
verwendet werden; zusatzliche Tests missen verwendet werden. Sowohl S. aureus als auch S. epidermidis produzieren DNase,
erstere produziert sie jedoch in grofReren Mengen. Staphylococcus intermedius und schleiferi kdnnen auch DNase produzieren.
Kleine Klarungszonen kénnen durch andere Enzyme oder die Produktion organischer Sauren verursacht werden. Andere
Organismen als Staphylokokken, Serratien und Aeromonaden kénnen DNasen produzieren. Nachdem die Salzsaure auf das
Medium aufgetragen wurde, muss die Platte innerhalb weniger Minuten abgelesen werden und weitere Tests kdnnen nicht durch
Reinkubation durchgefiihrt werden. Normale Salzsaure ist bakterizid und Testorganismen kénnen nach dem Fluten nicht von der
Oberflache des Agars gewonnen werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberprifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von DNase positiven
Stadmmen von Staphylococcus spp. wird durch die Aufnahme von gut charakterisierten Isolaten in die QK-Prozesse bestatigt, die
im Rahmen der Herstellung jeder Charge des Produkts durchgefiihrt werden. Die Prazision des DNASE Agar (Dehydriert)
(CM0321B)-Produkts wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die fir das Produkt Gber mehrere Jahre
von Tests (1995 und 2022; 306 Chargen von CM0321B) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.
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Das Produkt DNASE-Agar (dehydriert) (CM0321B) wurde seit seiner Einfiihrung im Jahr 1995 im Rahmen des QK-Prozesses
intern getestet. Benutzer kdnnen in Zielorganismen effektiv Kldrungszonen um Desoxyribonuklease-positive Organismen
identifizieren, wenn das Produkt bei Verwendung eines Inokulums von 10*-108 KBE von Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™,
Staphylococcus aureusATCC® 9144™ und Serratia marcescens ATCC® 8100™ bei 37 °C fiir 18 Stunden und Fluten der Agar-
Oberflache mit 1 N Salzsaure inkubiert wird, wie in diesem Dokument aufgefiihrt. Bei Desoxyribonuklease-negative Organismen
kann der Benutzer, wenn ein Inokulum von 10.000-100.000 KBE Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228 ™ Staphylococcus
epidermidis ATCC® 14990™ und Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™ verwendet und das Produkt bei 37 °C fiir 18 Stunden
inkubiert und die Agar-Oberflache mit 1 N Salzsaure geflutet wird, effektiv keine Klarungszonen um das Wachstum herum
identifizieren, wie in diesem Dokument aufgefiihrt.
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1.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.

2. Public Health England. 2020a. 'Investigation of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.' UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK SMI ID 07
i4.pdf

3. Public Health England, 2020b. ‘Investigation of specimens for screening for MRSA'. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 29 Issue 7.
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Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf
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DNASE Agar (Dehydrated)

CM0321B EL
MpofAemdépevn xpRon

To DNASE Agar (agudatopévo) (CM0321B) eivor £va piéco mov xpnoHomoteiTal Yo T S10poponoinct JKPOOPYOVIGH®Y amd KAVIKG Setypota
e Béon ™ dpdom deo&upiBovovidedong, Wiaitepa TV WGV Staphylococcus.

To wTpoteyvoroyikd TPoidV TPoopileTal ATOKAEIGTIKA Y10t EXAYYEALATIKNY ¥PNON, OEV EIVOL CVTOHATOTOMUEVO KOt OEV OATOTEAEL GUVOSEVTIKO
SyveoTikd Péco.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon

O1 Staphylococci givar gram-Bgticoi koKKoL, E0péng d10de50pEVoL 6N PVON KoL Yeviké un madoydvol 2. Q61660, 0PIGHEVOL GTAPUAOKOKKOL
LmopovV Vo Tpokadécouy 0cdiveleg oTov GvBpomo'?, cuyvotepa o S. aureus®, évo. gvkoiplakd madoyévo mov omavtéTol cuVRdNG ©g
SUUBLOTIKG TG AvOPOTIVIG AVATEPNG AVOMVELGTIKNG 0800 Kot TV pikpoPiopdtov tov Sépuatog'. To S. aureus e16EpyETOL 6T0 COUO HECH
QULOV 1) EKS0PAOV OOV PTOPET VO TPOKAAESEL EVOL PAGHA 0GOEVEIDY, Amd NTTEG AOUMEEIG OTTMG KVTTUPITION KOt AMOCTHILOTO, MG OTEATUCEG
y10 T on acbéveleg dnmg mvevpovia, cHvdpopo To&ukod cok kat orym'.

To S. aureus omotehel pilo omd TG KOPlEG ouTieG VOGOKOHEWKMY AOHAOEEMV, TOV TEPUTAEKOVTOL TEPULTEP® OO TNV Toyeio eLPAvIon
avOekTikdTTOG 6T0 AVTIRLOTICE 0Td 0VTO TO Tafoydvo. ZTEAEYN TOL S. aureus TOL £XOVV AVOTTOEEL TOALUTAT QOPHLOKEVTIKT OVOEKTIKOTNTOL
ota avtifotikd Prta-Aaxtdung, ovopdlovioar og avOektikd ot peduciAdivy S. aureus (MRSA), kon amotelodv onpavtikd tpoéPAnpe oto
voGokopeio 0ALG, Kot 6TV KowoTnTe:.

Yrdapyovv 800 €idn Serratia mov cuvO®S amopovavoval amd KA detypata, copurnepiapfavopévov tov Serratia marcescens. Ta pékn
OVTOY TOV YEVOLG TOPAyouV XopakTnpotikd Tpia £vivpoa. Awmdon, DNase ko (ehatwvaon. Ta gidn Serratia anovidvtal 6ta KOTPAVA, GTO
EKKPILLOTA TPAVUATOV, OTA SETYLOTOL TG AVATVEVGTIKIG 0800, 6TO aipia, oTIg 0pOUAUIKEG KAAMEPYELES Ko 6Ta oDpa’,

Apxn Tng HEBOSoU

H Tpumtodn mrapéxel Gfwto Kai GAAouG augnmikoUg TTapAyovTeG yia TNV UTTOOTAPIEN TNG avdamTuéng Twv Baktnpiwv. To
0e0gUPIBOVOUKAEIKG 0&U gival To uTTéoTpwpa yia Tnv DNase, 1o XAwpioUxo vAaTpio TTpoaTiBeTal yia Tn d1atripnon TNG WOHWTIKAG
100pPOTTIOG Kal To dyap €ival 0 TTapAyovTag OTEPEOTTOINDNG.

Tumikf olvleon
ypaupdpia ava AiTpo

Tputrtévn 20,0
Aeo&upiBovoukAgikd o&u 2,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
Ayap 12,0

YAiIka mou Mapéxovtai
500 g apudaTtwpévou DNAse Agar trou atrodidel repitrou 12,8 L petd Tnv avacuoTaon.

YAIKd 1TOU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovTal
e Kpikol evo@BaApiopou, ETTWOCTPEG

e MIKPOOPYQVIOHOI TTOIOTIKOU EAEYXOU

e AmooTeipwpuéva doxeia

e AidAupa udpoyxAwpikou o&éog 1N

ATtrolnkeuon
e ATT0BnKeUOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKF) TOU CUOKEUACDIa o€ Bepuokpaaia HETAgY
10 °C ka1 30 °C.
Al0TNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
To Tpoidv PTTOpEi va XPNCIPOTTOINGEI PEXPI TNV NUEPOMNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
DuAdooEeTE HOKPIG ATTO TO PWG.
AQRoTE TO avaouaTabév TTPoIdV va I00pPOTIHoEl o€ Beppokpaaia dwuaTtiou TTpIv atrd Tn XpHRon.
Metd Tnv avacuoTaon, atmobnkeloTe TO PEGO PETAGU
2 °Ckai 10 °C.

Mpo&idotroInoeIg Kal TTPOoPUAdEeIg

Movo yia in vitro diayvwoTiKA XpRon.

Movo yia eTTayyeAPATIKA XpPrAon.

EmBewprioTe TN oUCKEUQGia TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TAV TTPWTN XPron.

Mnv xpnoigoTToIEiTE TO TTIPOIGV €4V UTTAPYXEI OpaTr {NUIG OTNn CUCKeUaaoia (0To oxEio 1 TO KATTAKI).
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV TTEPa atrd TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.
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. Mn XpNOIYOTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.

. Eival euBuvn kdBe epyaaTnpiou va diaxelpifeTal Ta aTORANTA TTOU TTApdyovTal UPGWVaA PE T @UOoN Kai Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VO T AVTIUETWTTICE ) VA TO ATTOPPITITEI CUPPWVA PE TOUG OPOOTTOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG Kal
TOTTIKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug. Or odnyieg mpétel va diaBdadovTal Kal va akoAouBouvTal TTPOoEKTIKA. AuTO
TepIAaBAavel TNV aTTéppIYn XPNOIUOTTOINKEVWY ) aXPNCINOTIOINTWY avTIdPACTNPIWY KaBwg Kal oTToloudnTroTe GAAoU
poAuopévou UAIKoU piag xprnong, akoAouBwvTag S1adIKaagieg yia JoAuouaTika ) duvnTikG JOAUCHATIKG TTPOiGvTa.

. BeBaiwBeite OTI TO KATTAKI TOU TTEPIEKTN BIOTNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO PETA TO TTPWTO AVOIYHA KAl METALU TNG XPHONG Yia
va ehayioToTroinBei n €icodog uypaaiag, n OTroia UTTOPEi va 0dNynoel o€ EaPaAPEvn aTTOdoon TOU TTPOIGVTOG.

Avatpéfte a1o AeAtio Aedopévwv Ao@dieiag YAIKoU (SDS) yia aopali xeipiopd Kai améppiyn Tou TTpoidvTog oTn dielBuvon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe coBapd cupBdv TTou €xel TTIPOKUWEI O€ OXETN HE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH KAl
aTnV OXETIKI PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTTOI0 €ival EYKATEOTNUEVOG O XPrOTNG rY/kal 0 agBevAg.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atTofRKeEUon BeIyUdTWY
Ta deiypata Ba TPETTEl va GUAAéyovTal Kal va XeIpifovTal CUP@WVA HE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTwg Ta MpdTUTTa TOU
HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 ka1 Q 5.

Aladikaoia

Evaiwpriote 39 g oe 1 Aitpo ameoTtaypévou vepou. EmmpéwTte va @tdoel og onueio Bpacpol woTe va diaAuBei evieAwg.
ATtrooTelpwoTe o€ autékauaTo otoug 121 °C yia 15 Aetrtd. Wugte atoug 50 °C. Avapeigte KaAd Kal adeIdoTE OE ATTOOTEIPWHEVOUG
TIEPIEKTEG.

Epunveia
MOAIG To péoo yepioel ue o&u, Ta Staphylococcus aureus ka1 Serratia marcescens 6a ep@avioTolv wg avamTugn pe diauyeig
Cwveg. Ta Staphylococcus epidermidis kai Klebsiella pneumoniae 8a p@avioTolv wg avaTTugn Xwpig diadyaan.

‘EAeyxog moIoTnTag
Eival euBlvn Tou XproTn va TTPaypaToTroinoel SOKIPES TTOIOTIKOU €AEyXOU, AauBavovTag uttown TNV TTPORAETTOMEVN XPrON TOU
MEOOU KOl GUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IGXUOVTEG KAVOVIGUOUG (OUXVOTNTA, apIBUOG OTEAEXWY, BEPUOKPATIO ETTWOCNG K.ATT.).

H emidoon autol Tou péoou pTropei va eTTaAnBeuTei dokipdadovtag Ta akOAouBa oTeAéxn avagopdg.

>uvlOnkeg emwaong: 18 wpeg otoug 37 °C agpdBia
OeTIKOi MAPTUPEG
Emimredo evopBalyiopatoc: 10%-108 cfu

Staphylococcus aureus AvarTugn pe dlauyeig {wveg
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus AvATITUEN pE Blauyeig Juveg
ATCC® 9144™

Serratia marcescens AvATITUEN pE Blauyeig Juveg
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Avarttugn, amouacia dialyaong
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | AvartTugn, amouacia dialyaong
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Avarrrugn, atroucia diadyaong
ATCC® 13883™

Meplopiopoi

H avtidpaon DNase yia Toug oTapuUAGKOKKOUG aTroTeAei évOeiEn TTaBoyévelag, dev PTTOPEi va XpnolPoTTroinbei wg To povadikd
KPITAPIO yIa TNV TOUTOTTOINON. TIPETTEl VA XpnolpoTroinBouv TTpocBeTeg dokipég. Téoo 1o S. aureus 600 Kal 10 S. epidermidis
Trapdayouv DNase, woTéoo To TTpWTo TNV TTapdyel o€ peyaAuTepeg ToooTNTEG. Ta Staphylococcus intermedius kai schleiferi éxouv
emmiong Tn duvatotnTa Tapaywyng DNase. Mikpég {wveg dialyaong ptropei va mmpokAnBolv atmd dAAa évquua f amd Tnv
TTapaywyr opyavikwv ogéwv. Mikpoopyaviopoi ektog atmd staphylococci, serratia kai aeromonads éxouv Tn duvatoTnTa
Tapaywyns DNases. Metd Tnv epappoyr) Tou udpoxAwpikou 0&Eog aTo YETO, To TPURAIo TTPETTEl va dlaBaoTei evTag Aiywv AETTITWV
Kal Ogv UTTOPEI va TTPAyUOTOTTOINGEI TTEPAITEPW OOKIUN HE ETTAVAETTWOON. To USPOXAWPIKG OEU gival BAKTNPEIOKTOVO Kal Ol
opyavioyoi utté e¢étaon dev PTTopoUV va avakTnBoUv atrd Tnv EMEQAVEID TOU Ayap PETE TNV KAAUWH TNG pe o&U.

XapaKTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia €xer amodeixBei péow TNG avaakdTNong Twv dedopévwy TTOIoTIKOU eAEyxou. H owaTh avixveuon Twv OTEAEXWVY Tou
Staphylococcus spp. Tou gival BeTikd ot DNase emBefaiwveral ge Tn CUPTTEPIANYN KOAG XAPAKTNPIOPEVWY OTTOPOVWOEVTWY
oTeAexwv oTig dladikaaoieg ToI0TIKOU eAéyxou (QC) Tou exkTeAoUvTal WG MEPOG TNG KOTOOKEUNG KAEBe TrapTidag Tou
1aTpoTeXVOAoyIkoU TTpoidvTog. H akpifeia Tou 1aTpotexvoAoyikou Trpoidviog DNASE Agar (agudatwpévo) (CM0321B)
atrodeixBnke atrd éva ouvoAikd TTooooTo emmiTuyiag 100% Trou eTITEUXONKE yIa TO TTPOIOV O€ SIACTNUA SOKIMWY TTOAMWY ETWV
(1995 ka1 2022, 306 TrapTideg Tou CM0321B). AuTo Beixvel OTI N aTTOSOACN Eival AVATTAPAYWYIUN.
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To 1arpotexvoloyikd mpoiov DNASE Agar (agpudatwpévo) (CM0321B) utroBAAAeTal 0€ €0WTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TNG
diadikaciag ToloTikoU eAéyxou (QC) atrd To 1995 TTou KUKAO@OPNoEe aThv ayopd. MNa opyaviopoUug oTdxoug, 6Tav XpnoIYoTIoIETal
evo@BaApiopa 10*-10° cfu amé Staphylococcus aureus ATCC® 25923™, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ kai Serratia
marcescens ATCC® 8100™, kai To 10TPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV £TTwaoTel aToug 37 °C yia 18 WPeg Kal KAAUTITOVTAG TV ETTIPAVEIQ
Tou ayap pe didAupa udpoxAwpikol o&éog 1N, o XprioTNG PTTOPEI ATTOTEAEOUATIKA va dIaTTIoTWAOEl TNV UTrapén SiIauywyv (wvwv
yUpw até TOUG MIKPoOpyaviopoug TTou eival BeTikoi oTn OeofuPIBOVOUKAEdON OTTWG avagEPETal o€ autd TO £yypago. lNa
HIKpoopyaviopoUg apvntikoug oTn OeogupiBovoukAedon, 6tav xpnoigotroigital evo@BdApiopa  10.000-100.000 cfu ad
Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ kai Klebsiella pneumoniae ATCC®
13883 ™, kai TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV eTTwacTei oToug 37 °C yia 18 WPEeG Kal KAAUTITOVTOG TNV TTIPAVEIQ TOu dyap pe didAupa
udpoxAwpikou o&gog 1N, o XprioTng PTTOPEi ATTOTEAEOUATIKG va SIATTICTWAOEI TV ATToudia SIauywy Jwvwv yUpw OTTo TNV OTTOIKIa
OTTWG AVOPEPETAI OE AUTO TO £YYPAPO.

BiAloypagia

1.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.

2. Public Health England. 2020a. 'Investigation of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.' UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK_SMI_ID_07
i4.pdf

3. Public Health England, 2020b. ‘Investigation of specimens for screening for MRSA'. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 29 Issue 7.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887595/B 29i7.pdf

4. Public Health England, 2015. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 16
Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf
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DNASE Agar (Dehydrated)
CM0321B ES

Uso previsto
El agar DNASA (deshidratado) (CM0321B) es un medio que se utiliza para la diferenciacion de microorganismos procedentes
de muestras clinicas basado en la actividad de la desoxirribonucleasa, particularmente especies de Staphylococcus.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no estd automatizado y no es un diagndstico complementario.

Resumen y explicacion

Los estafilococos son cocos grampositivos, de naturaleza generalizada y generalmente no patégenos'2. Sin embargo, algunos
estafilococos pueden causar enfermedades en humanos'%; con mayor frecuencia se trata de S. aureus?, un patégeno oportunista
que se encuentra habitualmente como comensal del tracto respiratorio superior humano y los microbiomas de la piel'. S. aureus
se introduce en el cuerpo a través de cortes o abrasiones donde puede causar un espectro de enfermedades, desde infecciones
menores como celulitis y abscesos, hasta enfermedades potencialmente mortales como neumonia, sindrome de shock toxico y
sepsis’.

S. aureus es una de las principales causas de infecciones intrahospitalarias, que se complican aun mas por la rapida aparicion
de resistencia a los antibidticos en este patdgeno. Las cepas de S. aureus que han desarrollado resistencia a multiples farmacos
frente a antibioticos betalactamicos, los denominados S. aureus resistentes a la meticilina (MRSA), son un problema importante
en los hospitales y en la comunidad®.

Hay dos especies de Serratia que se aislan con frecuencia en muestras clinicas, incluida Serratia marcescens. Una caracteristica
de los miembros de este género es que producen tres enzimas; lipasa, ADNasa y gelatinasa. Se encuentran especies de Serratia
en heces, exudados de heridas, muestras respiratorias, sangre, cultivos de ojos y orina®.

Principio del método

La triptosa aporta nitrdgeno y otros factores de crecimiento para contribuir al crecimiento de bacterias. El acido
desoxirribonucleico es el sustrato de la ADNasa, el cloruro de sodio sirve para mantener el equilibrio osmético y el agar es el
agente solidificante.

Formula tipica
gramos por litro

Triptona 20,0
Acido desoxirribonucleico 2,0
Cloruro de sodio 5,0
Agar 12,0

Materiales suministrados
500 g de agar ADNasa deshidratado rinden aproximadamente 12,8 | después de la reconstitucion.

Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacion, incubadoras

Organismos de control de calidad

Envases estériles

Acido clorhidrico 1 N

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

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro exclusivamente.

Para uso profesional exclusivamente.

Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.

No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase (recipiente o tapa).
No utilizar el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.

No utilizar el dispositivo si presenta signos de contaminacion.
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e Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como
cualquier otro material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.

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, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

Consulte las instrucciones de manipulacién y eliminacidon segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del material
(SDS) (www.thermofisher.com).

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

Recogida, manipulaciéon y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)ID 7,ID 16, TP 12, B29y Q 5.

Procedimiento
Suspenda 39 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Deje enfriar a 50 °C. Mezcle bien y vierta en recipientes estériles.

Interpretacion
Después de inundar el medio con acido, es posible observar Staphylococcus aureus'y Serratia marcescens como un
crecimiento con claros. Staphylococcus epidermidis y Klebsiella pneumoniae aparecen como un crecimiento sin claros.

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

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

Condiciones de incubacién: 18 h a 37 °C, aerodbica
Controles positivos
Nivel de indculo: 10*-10° ufc

Staphylococcus aureus Crecimiento con claros
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Crecimiento con claros
ATCCP® 9144™

Serratia marcescens Crecimiento con claros
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Crecimiento, sin claros
ATCC® 12228™
Staphylococcus epidermidis | Crecimiento, sin claros
ATCC® 14990™
Klebsiella pneumoniae Crecimiento, sin claros
ATCC® 13883™

Limitaciones

La reaccion de ADNasa en estafilococos es una indicacion de patogenicidad; no se puede usar como unico criterio de
identificacion y es necesario usar pruebas adicionales. Tanto S. aureus como S. epidermidis producen ADNasa. Sin embargo,
el primero la produce en cantidades mayores, Staphylococcus intermedius 'y schleiferi también pueden producir ADNasa. Las
pequeiias zonas de claros se pueden deber a la producciéon de otras enzimas o acidos organicos. Otros microorganismos
distintos de estafilococos, serratia y aeromonas pueden producir ADNasas. Después de aplicar acido clorhidrico al medio, es
necesario leer la placa dentro del margen de unos pocos minutos y no se pueden realizar mas pruebas mediante la reincubacion.
El acido clorhidrico normal es bactericida y no es posible recuperar los organismos de prueba de la superficie del agar después
de la inundacion.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los datos de control de calidad. La deteccion correcta de cepas de
especies de Staphylococcus positivas por ADNasa se confirma mediante la inclusién de aislados bien caracterizados en los
procesos de control de calidad realizados como parte de la fabricacion de cada lote del dispositivo. Se demostré la precision del
dispositivo de agar ADNasa (deshidratado) (CM0321B) mediante una tasa general de correccion del 100 % obtenida con el
producto durante muchos afios de prueba (1995 y 2022; 306 lotes de CM0321B). Esto muestra que el rendimiento es
reproducible.

El dispositivo de agar ADNasa (deshidratado) (CM0321B) se prueban internamente como parte del proceso de control de calidad
desde que se fabricaron por primera vez en 1995. Para los organismos objetivo, al usar un indculo de 10%-10° ufc de
Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™, taphylococcus aureus ATCC® 9144™ y Serratia marcescens ATCC® 8100™ e incubar
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el dispositivo a 37 °C durante 18 horas e inundar la superficie del agar con acido clorhidrico 1 N, es posible identificar eficazmente
zonas de aclarado alrededor de los organismos positivos por desoxirribonucleasa descritos en este documento. Para organismos
negativos por desoxirribonucleasa, al usar un indculo de 10.000-100.000 ufc de Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ y Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™ e incubar el dispositivo a 37 °C durante
18 horas e inundar la superficie del agar con acido clorhidrico 1 N, es posible identificar efectivamente que no hay zonas de
claros alrededor del crecimiento, como se describe en este documento.

Bibliografia

1.  Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.

2. Public Health England. 2020a. 'Investigation of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.' UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK SMI ID 07
i4.pdf

3. Public Health England, 2020b. ‘Investigation of specimens for screening for MRSA'. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 29 Issue 7.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887595/B 29i7.pdf

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

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion

Numero de catalogo

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

- | | OO
<
HiiE

LOT Cédigo de lote

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

Mantener alejado de la luz
solar

No reutilizar

Consultar las instrucciones
de uso o consultar las
instrucciones de uso
electrénicas

Contiene la cantidad
suficiente para <n> pruebas

No utilizar si el paquete esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/
Unién Europea

E E® < = 0 e

Side 23 af 68
MBD_ BT _IFU-0544


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_ID_07i4.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/887570/UK_SMI_ID_07i4.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf

C€

Evaluacion de conformidad
europea

UK
CA

Evaluacion de la
conformidad para el Reino
Unido

UDI

Identificador unico de
dispositivo

®

Importador: Indicacion de la

entidad que importa el dispositivol
médico a la ubicacion local.

Aplicable a la Unién Europea.

Made in the
United Kingdom

Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed }*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados.

Thermo

SCIENTIFIC

ATCC y las marcas del catalogo de ATCC son marcas registradas de American Type Culture Collection.

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

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

C€ch

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

Informacioén de revisiones

Version | Modificaciones introducidas

2.0 2024-06-14

MBD BT IFU-0544

Side 24 af 68



Thermo

SCIENTIFIC

(1]

www.thermofisher.com

DNASE-agar (dehiidreeritud)
CM0321B ET

Sihtotstarve
DNASE-agar (dehudreeritud) (CM0321B) on s6dde, mida kasutatakse mikroorganismide, eriti Staphylococcus'e liikide
eristamiseks kliinilistest proovidest desoksUribonukleaasi aktiivsuse alusel.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvéte ja selgitus

Stafiilokokid on grampositivsed kokid, mida leidub looduses igal pool ja mis on (ldjuhul mittepatogeensed'2. Kuid mdned
stafiilokokid vdivad pdhjustada inimestel haigusi 2, neist kbige sagedamini S. aureus?, oportunistlik patogeen, mis tavaliselt
esineb inimese Ulemiste hingamisteede ja naha mikrobioomide kommensaalina®. S. aureus siseneb kehasse haavade voi
marrastuste kaudu ning véib pdhjustada mitmesuguseid haigusi alates kergematest nakkustest, nagu tselluliit ja abstsess, kuni
eluohtlike haigusteni, nagu kopsupdletik, toksilise $oki stindroom ja sepsis'.

S. aureus on haiglas omandatud infektsioonide (ks peamine pdhjustaja, mida raskendab veelgi selle patogeeni
antibiootikumiresistentsuse kiire tekkimine. S. aureus'e tlived, millel on vélja kujunenud mitmekordne ravimresistentsus
beetalaktaamsete antibiootikumide suhtes, mida nimetatakse metitsilliiniresistentseteks S. aureus'teks (MRSA), on
markimisvaarne probleem nii haiglates kui ka kogukonnas®.

Esineb kaks Serratia liiki, sh Serratia marcescens, mida tavaliselt kliinilistest proovidest isoleeritakse. Selle perekonna liikmetele
on iseloomulik kolme ensuimi tootmine: lipaas, DNaas ja Zelatinaas. Serratia liike leidub valjaheites, haavade eksudaatides,
hingamisteede proovides, veres, silmakultuurides ja uriinis*.

Meetodi pohimote
Triptoos soodustab bakterite kasvu lammastikuallika ja muude kasvufaktoritega. Desoksuribonukleiinhape on DNaasi substraat,
osmootse tasakaalu sailitamiseks lisatakse naatriumkloriidi, tahkestav aine on agar.

Tulipiline koostis
Grammi liitri kohta

Triiptoon 20,0
Desoksuribonukleiinhape 2,0
Naatriumkloriid 5,0
Agar 12,0

Komplektis olevad materjalid
500 g dehlidreeritud DNAaasi agarit, millest saab valmistada umbes 12,8 | lahust.

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
e Inokulatsiooniaasad, inkubaatorid

o  Kvaliteedikontrolli organismid

e  Steriilsed anumad

e 1 N soolhape

Sailitamine

. Sailitage toodet originaalpakendis temperatuuril 10 kuni 30 °C.
Hoidke anum tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil naidatud aegumiskuupaevani.
Kaitske niiskuse eest.
Hoidke eemal valgusest.

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.
Arge kasutage toodet, kui pakendil (purgil v&i korgil) on nahtavaid kahjustusi.
Arge kasutage toodet parast mérgitud kélblikkusaja 16ppu.
Arge kasutage seadet, kui esineb saastumismérke.
Iga labor vastutab tekkivate jadtmete kaitlemise eest vastavalt nende liigile ja ohuastmele ning nende to6tlemise voi
kérvaldamise eest vastavalt riigi vi kohalikele kehtivatele eeskirjadele. Suuniseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
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hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ning muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide kdrvaldamist
parast protseduure, mis on tehtud nakkusohtlike voi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

. Parast anuma esmakordset avamist ja kasutuskordade vahel veenduge, et selle kaas oleks tihedalt suletud, et
minimeerida niiskuse sissetungimist, mis voib vahendada toote toimivust.

Toote ohutu kaitlemise ja kbrvaldamise 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 ja/voi 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 7, ID 16, TP 12, B 29 ja Q 5.

Protseduur
Suspendeerige 39 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 happega ule ujutatud, ilmuvad Staphylococcus aureus ja Serratia marcescens selgete tsoonide kasvuna.
Staphylococcus epidermidis ja Klebsiella pneumoniae ilmuvad ilma selge tsoonita.

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

Selle s66tme toimivust saab kontrollida jargmisi vordlustiivesid testides.

Inkubeerimistingimused: 18 tundi temperatuuril 37 °C aeroobses keskkonnas
Positiivsed kontrollid

Inokulaadi kontsentratsioon: 10*-10° cfu
Staphylococcus aureus Kasv selgete tsoonidega
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Kasv selgete tsoonidega
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Kasv selgete tsoonidega
ATCC® 8100™

Staphylococcus Kasv, selge tsoon puudub
epidermidis

ATCC® 12228™
Staphylococcus Kasv, selge tsoon puudub
epidermidis

ATCC® 14990™
Klebsiella pneumoniae Kasv, selge tsoon puudub
ATCC® 13883™

Piirangud

Stafulokokkide DNaasi reaktsioon tahistab patogeensust, seda ei saa kasutada ainsa tuvastamiskriteeriumina, teha tuleb
lisakatseid. Nii S. aureus kui ka S. epidermidis toodavad DNaasi, kuid esimene toodab seda suuremates kogustes.
Staphylococcus intermedius ja schleiferi vdivad samuti DNaasi toota. Vaikesed selged tsoonid vdivad olla pdhjustatud teistest
ensliumidest vdi orgaanilise happe tootmisest. Staflilokokkidest, serratiatest ja aeromonaadidest erinevad organismid véivad
toota DNaase. Kui soolhape on sd6tmele kantud, tuleb plaati méne minuti jooksul hinnata ja edasist testimist ei saa teha uuesti
inkubeerimise teel. Normaalsel kontsentratsioonil soolhape on bakteritsiidne ja katseorganisme ei ole voimalik agari pinnalt parast
Uleujutamist isoleerida.

Toimivusnaitajad

Tapsust on tdestatud kvaliteedikontrolli andmete labivaatamisega. DNaasi suhtes positiivsete Staphylococcus spp.-de
nduetekohane tuvastamine kinnitatakse hasti iseloomustatud isolaatide kaasamisega kvaliteedikontrolli protsessidesse, mida
tehakse seadmete iga partii tootmise kdigus. DNASE-agari (dehudreeritud) (CM0321B) tapsust naitas toote uldine 1abimismaar
100%, mis saadi paljude aastate jooksul testimise tulemusel (1995 ja 2022; 306 partiid CM0321B-d). See naitab, et toimivus on
reprodutseeritav.

DNASE-agarit (dehudreeritud) (CM0321B) on testitud ettevottesiseselt kvaliteedikontrolli protsessi osana alates toote
turuletoomisest 1995. aastal. Kui sihtorganismide puhul kasutatakse 10-10° cfu Staphylococcus aureus'e ATCC® 25923 ™,
Staphylococcus aureus'e ATCC® 9144™ ja Serratia marcescens'i ATCC® 8100™ inokulaati ning inkubeeritakse 18 tundi
temperatuuril 37 °C ja ujutatakse agari pind Gle 1 N soolhappega, siis saab kasutaja holpsalt tuvastada selles dokumendis
kirjeldatu kohased desoksiribonukleaasi suhtes positiivsete organismide imber olevad selged tsoonid. Kui desokstribonukleaasi
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suhtes negatiivsete organismide puhul kasutatakse 10 000—100 000 cfu Staphylococcus epidermidis'e ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis'e ATCC® 14990™ ja Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™ inokulaati ning inkubeeritakse 18
tundi temperatuuril 37 °C ja ujutatakse agari pind lle 1 N soolhappega, siis saab kasutaja hdlpsalt tuvastada selgete tsoonide
puudumise kolooniate Umber, nagu on kirjeldatud selles dokumendis.

Kirjandus

1. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.

2. Public Health England. 2020 a. 'Investigation of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.' UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK SMI ID 07
i4.pdf

3. Public Health England, 2020b. ‘Investigation of specimens for screening for MRSA'. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 29 Issue 7.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887595/B 29i7.pdf

4. Public Health England, 2015. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 16
Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf
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DNASE Agar (Dehydrated)
CM0321B FR

Domaine d'application
La gélose DNASE (déshydratée) (CM0321B) est un milieu utilisé pour différencier des micro-organismes a partir d’échantillons
cliniques sur la base de l'activité désoxyribonucléase, en particulier les espéces de staphylocoques.

Le produit est destiné a un usage professionnel uniquement, n’est pas automatisé et n’est pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les staphylocoques sont des cocci @ Gram positif, répandus dans la nature et généralement non pathogénes'?. Cependant,
certains staphylocoques peuvent provoquer des maladies chez 'Homme'?, le plus souvent S. aureus?, un agent pathogéne
opportuniste communément trouvé comme commensal des voies respiratoires supérieures humaines et des microbiomes
cutanés'. S. aureus pénétre dans le corps par des coupures ou des écorchures ou il peut provoquer toute une série de maladies,
allant d’infections mineures telles que la cellulite et des abces, a des affections potentiellement mortelles telles que la pneumonie,
le syndrome de choc toxique et le sepsis’.

S. aureus constitue 'une des principales causes d’infections nosocomiales, et s'avere d'autant plus problématique en raison du
développement rapide d'une antibiorésistance par cet agent pathogéne. Les souches de S. aureus qui ont développé une
résistance multiple aux antibiotiques béta-lactamines, appelées S. aureus résistants a la méticilline (SARM), constituent un
probléme majeur dans les hopitaux ainsi que dans la communauté?®.

Il existe deux espéces de Serratia qui sont couramment isolées a partir d’échantillons cliniques, notamment Serratia marcescens.
Les membres de ce genre produisent typiquement trois enzymes, a savoir la lipase, la DNase et la gélatinase. Les espéces de
Serratia se trouvent dans les féces, les exsudats de plaies, les échantillons respiratoires, le sang, les cultures oculaires et I'urine®.

Principe de la méthode

Le tryptose fournit de I'azote et d’autres facteurs de croissance pour favoriser le développement des bactéries. L'acide
désoxyribonucléique sert de substrat pour la DNase, du chlorure de sodium est ajouté pour maintenir I'équilibre osmotique et la
gélose constitue I'agent de solidification.

Formule typique
en grammes par litre

Tryptone 20,0
Acide 2,0
désoxyribonucléique

Chlorure de sodium 5,0
Gélose 12,0

Matériel fourni
500 g de gélose DNASE déshydratée, qui donnent environ 12,8 L aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni
e Anses d'inoculation, incubateurs

e  Organismes pour le contrdle qualité

e  Récipients stériles

e  Acide chlorhydrique 1N

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

Avertissements et précautions

Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

Usage exclusivement réservé a des professionnels.

Inspecter 'emballage du produit avant la premiere utilisation.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou bouchon) présente des dommages visibles.
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption indiquée.

Ne pas utiliser le produit s’il présente des signes de contamination.
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. Il releve de la responsabilité de chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur
degré de dangerosité et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et
locales applicables. Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres les procédures impliquant des
produits infectieux ou potentiellement infectieux.
. S’assurer que le couvercle du récipient est bien fermé apres la premiére ouverture et entre deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute sécurité a
I’adresse www.thermofisher.com.

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

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons
Les échantillons doivent étre collectés et manipulés conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)ID 7, ID 16, TP 12, B 29 et Q 5.

Procédure
Mettre en suspension 39 g dans 1 litre d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissoudre complétement. Stériliser a 'autoclave a
121 °C pendant 15 minutes. Laisser refroidir a 50 °C. Bien mélanger et verser dans des récipients stériles.

Interprétation

Une fois le milieu submergé d’acide, Staphylococcus aureus et Serratia marcescens apparaitront comme des excroissances
avec des zones claires. Staphylococcus epidermidis et Klebsiella pneumoniae apparaitront comme des excroissances sans
éclaircissement.

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

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

Conditions d’'incubation : 18 h a 37 °C en milieu aérobie
Controéles positifs
Niveau d’inoculum : 10* & 10° ufc

Staphylococcus aureus Excroissance avec zones claires
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Excroissance avec zones claires
ATCCP® 9144™

Serratia marcescens Excroissance avec zones claires
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Excroissance, pas d’éclaircissement
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Excroissance, pas d’éclaircissement
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Excroissance, pas d’éclaircissement
ATCC® 13883™

Limites

La réaction DNase des staphylocoques est un indice de pathogénicité, elle ne peut étre utilisée comme seul critere
d’identification ; des tests supplémentaires doivent étre utilisés. S. aureus ainsi que S. epidermidis produisent de la DNase, mais
le premier en produit en plus grande quantité. Staphylococcus intermedius et schleiferi peuvent également produire de la DNase.
De petites zones d’éclaircissement peuvent étre provoquées par d’autres enzymes ou par la production d’acides organiques.
Des organismes autres que les staphylocoques, les serratia et les aeromonas peuvent produire des DNases. Une fois que 'acide
chlorhydrique a été appliqué sur le milieu, la plaque doit étre lue dans les minutes qui suivent. D’autres tests ne peuvent pas étre
effectués par réincubation. L’acide chlorhydrique normal est bactéricide et les organismes de test ne peuvent pas étre récupérés
de la surface de la gélose aprés inondation.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données cliniques. La détection correcte des souches de Staphylococcus spp.
positives a la DNase est confirmée par l'inclusion d’isolats bien caractérisés dans les processus de controle qualité effectués
dans le cadre de la fabrication de chaque lot de produit. La précision du dispositif de gélose DNASE (déshydratée) (CM0321B)
a été démontrée par un taux de réussite global du produit de 100 % obtenu sur de nombreuses années de tests (1995 et 2002 ;
306 lots de CM0321B). Les performances sont donc reproductibles.

Le dispositif de gélose DNASE (déshydraté) (CM0321B) a été testé en interne dans le cadre du processus de contréle qualité
depuis le lancement du produit en 1995. Pour les organismes cibles, lors de I'utilisation d’un inoculum de 10*a 10° ufc de
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ et Serratia marcescens ATCC® 8100™, en
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incubant le dispositif a 37 °C pendant 18 heures et en inondant la surface de la gélose avec de I'acide chlorhydrique 1N,
I'utilisateur peut efficacement identifier les zones d’'éclaircissement autour des organismes positifs a la désoxyribonucléase
énumeérés dans ce document. Pour les organismes négatifs a la désoxyribonucléase, lors de I'utilisation d’'un inoculum de
10 000 & 100 000 ufc de Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ et
Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, en incubant le dispositif & 37 °C pendant 18 heures et en inondant la surface de la
gélose avec de I'acide chlorhydrique 1N, I'utilisateur peut identifier efficacement I'absence de zones d’éclaircissement autour de
I'excroissance, comme indiqué dans ce document.
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DNASE Agar (Dehydrated)

CMO0321B HR
Namjena

DNASE agar (dehidrirani) (CM0321B) medij je koji se rabi za diferencijaciju mikroorganizama iz klinickih uzoraka na temelju
aktivnosti deoksiribonukleaze, a osobito vrsta Staphylococcus.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Stafilokoki su gram-pozitivne kuglaste bakterije (koki), Siroko rasprostranjene u prirodi i uglavnom nepatogeni’?. Medutim, neki
stafilokoki mogu izazvati bolesti kod ljudi'?, a najée$c¢e S. aureus?, oportunisti¢ki patogen koji se obi¢no nalazi kao komenzal u
ljudskim gornjim dignim putovima i mikrobiomima koze'. S. aureus ulazi u tijelo kroz posjekotine ili ogrebotine gdje moze izazvati
niz bolesti, od manjih infekcija kao $to su celulitis i apscesi, do po Zivot opasnih bolesti kao Sto su upala pluca, sindrom toksi¢nog
Soka i sepsa’.

S. aureus jedan je od vodecih uzroka bolni¢kih infekcija, dodatno kompliciranih brzom pojavom rezistencije na antibiotike kod
ovog patogena. Sojevi bakterije S. aureus koji su razvili viSestruku rezistenciju na beta-laktamske antibiotike, nazvani meticilin-
rezistentni S. aureus (MRSA), zna¢ajan su problem u bolnicama, ali i u zajednici®.

Postoje dvije vrste Serratia koje se obiéno izoliraju iz klinigkih uzoraka, ukljugujuéi Serratia marcescens. Clanovi ovog roda
karakteristi€no proizvode tri enzima: lipazu, DNazu i Zelatinazu. Vrste Serratia nalaze se u fecesu, eksudatima iz rana,
respiratornim uzorcima, krvi, oénim kulturama i urinu®.

Nacelo metode

Triptoza opskrbljuje duSikom i drugim faktorima rasta koji podrzavaju rast bakterija. Deoksiribonukleinska kiselina je supstrat za
DNazu, natrijev klorid se dodaje za odrzavanje osmotske ravnoteze, a agar je sredstvo za uévrséivanje.

Uobicajena formula

grama po litri
Tripton 20,0
Deoksiribonukleinska kiselina 2,0
Natrijev klorid 5,0
Agar 12,0

PriloZzeni materijali
500 g dehidriranog agara DNAse koji daje priblizno 12,8 | nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuceni
e Inokulacijske petlje, inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Sterilni spremnici

e Klorovodi¢na kiselina 1N

Skladistenje
e Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na 10 °C — 30 °C.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze Koristiti do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Zastititi od vlage.
Cuvati podalje od svjetlosti.
. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije Cuvajte medij na temperaturi od
2°Cdo 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju (posudi ili Cepu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada
te za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoristenih ili neiskoristenih reagensa kao i bilo kojeg
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drugog kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavaju¢i se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.

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

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

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao $to su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI)ID 7, ID 16, TP 12,B29i Q 5.

Postupak
Suspendirajte 39 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C 15
minuta. Ohladite na 50 °C. Dobro promijeSajte i ulijte u sterilne spremnike.

Tumacdenje
Nakon 3$to je medij preplavljen kiselinom, Staphylococcus aureus i Serratia marcescens pojavit e se kao rast s bistrim
zonama. Staphylococcus epidermidis i Klebsiella pneumoniae pojavit ¢e se kao rast bez bistrenja.

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

Uc¢inkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 18 sati na 37 °C aerobno
Pozitivne kontrole
Razina inokuluma: 10* — 10° cfu

Staphylococcus aureus Rast s bistrim zonama
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Rast s bistrim zonama
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Rast s bistrim zonama
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Rast, bez bistrenja
ATCC®12228™

Staphylococcus epidermidis | Rast, bez bistrenja
ATCC®14990™

Klebsiella pneumoniae Rast, bez bistrenja

ATCC® 13883™

Ogranicenja

DNazna reakcija za stafilokoke je pokazatelj patogenosti, ali ne moze se upotrebljavati kao jedini kriterij za identifikaciju; moraju
se upotrebljavati dodatni testovi. | S. aureus i S. epidermidis proizvode DNazu; medutim prvi je proizvodi u veéim koli¢inama.
Staphylococcus intermedius i schleiferi takoder mogu proizvesti DNazu. Male zone bistrenja mogu uzrokovati drugi enzimi ili
proizvodnja organske kiseline. Organizmi osim stafilokoka, serratia i aeromonas mogu proizvoditi DNaze. Nakon $to se
klorovodi¢na kiselina nanese na medij, ploCica se mora ocitati unutar nekoliko minuta i daljnje testiranje ne moze se provesti
ponovnom inkubacijom. Normalna klorovodi€na kiselina je baktericidna i testni organizmi ne mogu se oporaviti s povrSine agara
nakon prelijevanja.

Karakteristike u€inkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje sojeva Staphylococcus spp. pozitivhih na DNazu
potvrduje se ukljuivanjem dobro karakteriziranih izolata u procese kontrole kvalitete koji se provode u sklopu proizvodnje svake
serije proizvoda. Preciznost proizvoda DNASE agar (dehidrirani) (CM0321B) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 %
dobivenom za proizvod tijekom mnogo godina testiranja (1995. i 2022.; 306 serija CM0321B). To pokazuje da je ucinkovitost
reproducibilna.

Proizvod DNASE agar (dehidrirani) (CM0321B) testiran je interno u sklopu procesa kontrole kvalitete otkad je proizvod stavljen
na trziste 1995. godine. Za ciljne organizme, kada se koristi inokulum od 10* — 10° cfu bakterije Staphylococcus aureus ATCC®
25923™  Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ i Serratia marcescens ATCC® 8100™, proizvod inkubira na 37 °C u trajanju od
18 sati i povrSina agara prelijeva klorovodicnom kiselinom 1N, korisnik moze ucinkovito identificirati zone bistrenja oko
organizama pozitivnih na deoksiribonukleazu kako je navedeno u ovom dokumentu. Za organizme negativne na
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deoksiribonukleazu, kada se koristi inokulum od 10.000 — 100.000 cfu bakterije Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,

Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ i Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, proizvod inkubira na 37 °C u trajanju od
18 sati i povrsina agara prelijeva klorovodi¢énom kiselinom 1N, korisnik moze ucinkovito identificirati da nema zona bistrenja oko
rasta, kako je navedeno u ovom dokumentu.

Blbllograflja
Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.

2. Public Health England. 2020a. 'Investigation of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.' UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK SMI ID 07
i4.pdf

3. Public Health England, 2020b. ‘Investigation of specimens for screening for MRSA'. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 29 Issue 7.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887595/B 29i7.pdf

4. Public Health England, 2015. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 16
Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/423601/ID_16i4.pdf
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DNASE Agar (Dehydrated)
CM0321B HU

Rendeltetésszeri hasznalat
A DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) egy olyan taptalaj, amely a dezoxiribonukleaz-aktivitas alapjan a klinikai mintakbol
szarmazoé mikroorganizmusok, kiléndsen a Staphylococcus fajok megkulonboztetésére hasznalnak.

A termék nem automatizalt, kizarélag professzionalis hasznalatra szolgal, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkdz.

Osszefoglalas és magyarazat

A Staphylococcusok Gram-pozitiv kokkuszok, széles kdrben elterjedtek és altalaban nem patogének'?. Egyes sztafilokokkuszok
azonban betegséget okozhatnak az emberben'?, leggyakrabban a S. aureus?, egy opportunista kérokozo, amely az emberi felsé
légutak és a bér mikrobiomjanak kommenzalis mikroorganizmusokaként gyakran megtalalhato®. Az S. aureus vagasokon vagy
horzsolasokon keresztill jut be a szervezetbe, ahol a betegségek széles skalajat okozhatja a kisebb fert6zésektél, mint a cellulitisz
és a talyogok, egészen az életveszélyes betegségekig, mint a tlidégyulladas, a toxikus sokk szindréma és a szepszis'.

A S. aureus a korhazi fertézések egyik vezetd oka, amit tovabb bonyolit a kérokozé antibiotikum-rezisztenciajanak gyors
megjelenése. A béta-laktam antibiotikumokkal szemben t6bbszdrosen rezisztens S. aureus torzsek, az ugynevezett
meticillinrezisztens S. aureus (MRSA) torzsek jelentds problémat jelentenek a kérhazakban és a kdzésségben egyarant®.

Altalaban két Serratia fajt izolalnak klinikai mintakbdl izolalnak, kdztiik a Serratia marcescens fajt. E nemzetség tagjai jellemzéen
harom enzimet termelnek: lipazt, DNazt és zselatinazt. A Serratia fajok megtalalhatok székletben, sebvaladékban, léguti
mintakban, vérben, szemtenyészetekben és vizeletben® .

A médszer elve

A triptoz nitrogént és mas szaporodasi tényezdket biztosit a baktériumok szaporodasanak tamogatasahoz. A
dezoxiribonukleinsav a DNaz szubsztratja, az ozmotikus egyensuly fenntartasahoz natrium-kloridot adnak hozza, az agar pedig
a szilarditoszer.

Tipikus képlet

gramm/liter
Tripton 20,0
Dezoxiribonukleinsav 2,0
Natrium-klorid 5,0
Agar 12,0

Rendelkezésre bocsatott anyagok
500 g dehidratalt DNAse Agar Base, amely feloldas utan korilbeldl 12,8 | taptalajt ad.

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
e Oltékacsok, inkubatorok

e Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

e  Steril edények

e 1N sosav

Tarolas
e A termék eredeti csomagolasaban,
10 °C és 30 °C kozotti hdmérsékleten tarolandé.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék a cimkeén feltlintetett lejarati id6pontig hasznalhato fel.
Nedvességtél védendd.
Fénytél védve tarolja.
e Hasznalat el6tt engedje, hogy a visszaallitott termék felvegye a szobahémérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 10 °C kdzotti hdmérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
. Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsd hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (edény vagy kupak) lathaté sértilések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tal.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyez&désre utalo jelek vannak jelen.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkezd hulladékokat jelleglik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és
azokat a szovetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan
el kell olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
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szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fertéz6 vagy potencialisan fertéz6 termékekre vonatkozé eljarasok
szerint.

. Ugyfeljen arra, hogy az edény fedele az elsé felnyitas utan és a hasznalatok kézétt szorosan le legyen zérva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikodését eredményezheti.

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

Sulyos események
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyozéhatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott iranymutatasok, példaul az Egyestult Kiralysag ID 7, ID 16, TP 12, B 29 és Q 5 szamu mikrobiologiai
vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell gyGjteni és kezelni.

Eljaras
Szuszpendaljon 39 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldédjon. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tartd
autoklavozassal. Hagyja lehilni 50 °C-ra. Jol keverje 0ssze, és Ontse steril edényekbe.

Ertelmezés

Amint a taptalajt elarasztja savval, a Staphylococcus aureus és a Serratia marcescens atlatszé zénakkal rendelkez6
szaporodaskeént jelenik meg. A Staphylococcus epidermidis és a Klebsiella pneumoniae atlatsz6 zénaval nem rendelkezd
szaporodaskeént jelenik meg.

Mindség-ellendrzés
A felhasznalé feleléssége, hogy a minéség-ellendérzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével
és a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubaciés hémérséklet stb.).

Ezen taptalaj teljesitménye a kovetkez6 referencia torzsek vizsgalataval ellenérizhet6.

Inkubacioés korlilmények:18 6ra 37 °C-on aerob kérllmények kozott
Pozitiv kontrollok
Inokulumszint: 10=108 cfu

Staphylococcus aureus Szaporodas atlatszé zénakkal
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Szaporodas atlatszé zénakkal
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Szaporodas atlatszé zénakkal
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Szaporodas, nincs atlatszé zéna
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Szaporodas, nincs atlatsz6 zéna
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Szaporodas, nincs atlatszé zéna
ATCC® 13883™

Korlatozasok

A sztafilokokkuszok DNaz-reakcidja a patogenitast jelzi, de nem hasznalhatd az azonositas kizarélagos kritériumaként; tovabbi
teszteket kell alkalmazni. A S. aureus és a S. epidermidis is termel DNazt, azonban az elébbi nagyobb mennyiségben. A
Staphylococcus intermedius és schleiferi is termelhet DNazt. A kis atlatszé zénakat mas enzimek vagy szerves savtermelés
okozhatja. A sztafilokokkuszokon, szerratiakon és aeromonadokon kivil mas mikroorganizmusok is termelhetnek DNazokat.
Miutan a sosavat a taptalajra juttatta, a lemezt néhany percen bellll le kell olvasni, és a tovabbi vizsgalatot nem lehet elvégezni
Ujboli inkubalassal. A normal sosav baktériumolé hatasu, és a tesztorganizmusok nem nyerheték ki az agar fellletérdl az
elarasztas utan.

Teljesitményjellemzoék
A pontossagot a min&ségellenérzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A Staphylococcus spp. DNéaz-pozitiv térzsei helyes
felismerésének megerdsitéséhez jol jellemzett izolatumok vizsgalatara kerul sor az eszk6z minden egyes tétele gyartasanak
részeként végzett minéségellendrzési folyamatok soran. A DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) precizitasat a termék sok éves
tesztelése soran elért 100%-os altalanos megfelelési aranya igazolta (1995 és 2022, 306 tétel CM0321B). Ez azt mutatja, hogy
a teljesitmény reprodukalhato.

A DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) eszkozt a termék 1995-0s bevezetése 6ta a minéség-ellenérzési folyamat részeként
hazon belll tesztelik. A cél-mikroorganizmusok esetében, 10%-10° cfu-s Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ ¢s Serratia marcescens ATCC® 8100™ inokulum hasznalata, az eszkdz 37 °C-on 18
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oran at torténd inkubalasa és az agar fellletének 1 N sésavval térténd elarasztasa esetén, a felhasznald hatékonyan azonosithat
a dezoxiribonukleaz-pozitiv mikroorganizmusok korili atlatszé zénakat, ahogyan az ebben a dokumentumban szerepel. A
dezoxiribonukleaz-negativ mikroorganizmusoknal 10 000 — 100 000 cfu-s Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ és Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™ inokulumok hasznalata, az eszkdzt 37
°C-on 18 dran at torténd inkubalasa és az agarfellletet 1 N sosavval torténd elarasztasa esetén a felhasznald hatékonyan
azonosithatja, hogy a szaporodas koril nincsenek atlatszo zénak, ahogyan az ebben a dokumentumban szerepel.
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DNASE Agar (Dehydrated)
CM0321B IT

Uso previsto
DNASE Agar (disidratato) (CM0321B) € un terreno utilizzato per la differenziazione dei microrganismi da campioni clinici basata
sull'attivita desossiribonucleasica, in particolare delle specie di Staphylococcus.

Il dispositivo € solo per uso professionale, non & automatizzato e non € da considerarsi un test diagnostico di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

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

S. aureus € una delle principali cause di infezioni acquisite in ospedale (HAI), ulteriormente complicata dalla rapida comparsa
della resistenza agli antibiotici in questo patogeno. Ceppi di S. aureus che hanno sviluppato una farmacoresistenza agli antibiotici
beta-lattamici, detti S. aureus resistenti alla meticillina (MRSA), rappresentano un problema significativo negli ospedali e nella
comunita®.

Ci sono due specie di Serratia comunemente isolate da campioni clinici, tra cui Serratia marcescens. | membri di questo genere
producono tipicamente tre enzimi; lipasi, DNasi e gelatinasi. Le specie Serratia si trovano nelle feci, negli essudati delle ferite,
nei campioni respiratori, nel sangue, nelle colture oculari e nelle urine*.

Principio del metodo
Il triptosio fornisce azoto e altri fattori di crescita per supportare la crescita dei batteri. L'acido desossiribonucleico ¢ il substrato
della DNasi, il cloruro di sodio viene aggiunto per mantenere I'equilibrio osmotico e I'agar & I'agente solidificante.

Formula tipica
grammi per litro

Triptone 20,0
Acido desossiribonucleico 2,0
Cloruro di sodio 5,0
Agar 12,0

Materiali forniti
500 g di agar DNAsi disidratato che produce circa 12,8 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti
e Anse da inoculo, incubatrici
e  Organismi per il controllo della qualita
e  Contenitori sterili
e Acido cloridrico 1 N
Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra
10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare lontano dalla luce.

. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni
e  Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio (vaso o tappo).
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare
o smaltire in conformita alle normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente alle
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istruzioni. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale
monouso contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

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

Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
| campioni devono essere raccolti e manipolati seguendo le linee guida raccomandate localmente, come gli standard britannici
per le indagini microbiologiche (UK SMI)ID 7, ID 16, TP 12, B29e Q 5.

Procedura
Sospendere 39 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente. Sterilizzare in autoclave a 121 °C
per 15 minuti. Raffreddare a 50 °C. Mescolare bene e versare in contenitori sterili.

Interpretazione

Una volta che il terreno € stato inondato di acido, Staphylococcus aureus e Serratia marcescens appariranno come una
crescita con zone chiare. Staphylococcus epidermidis e Klebsiella pneumoniae appariranno come una crescita senza
schiarimenti.

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

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

Condizioni di incubazione: 18 ore a 37 °C in condizioni aerobiche.
Controlli positivi
Livello di inoculo: 10* - 108 cfu

Staphylococcus aureus Crescita con zone chiare
ATCC® 25923 ™

Staphylococcus aureus Crescita con zone chiare
ATCC® 9144 ™

Serratia marcescens Crescita con zone chiare
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Crescita, nessuno schiarimento
ATCC®12228™

Staphylococcus epidermidis | Crescita, nessuno schiarimento
ATCC®14990™

Klebsiella pneumoniae Crescita, nessuno schiarimento

ATCC® 13883™

Limitazioni

La reazione DNasi per gli stafilococchi & indice di patogenicita, non puo essere utilizzata come unico criterio di identificazione;
devono essere utilizzati test aggiuntivi. Entrambi S. aureus e S. epidermidis producono DNasi, tuttavia il primo la produce in
quantita maggiori. Staphylococcus intermedius e schleiferi possono anche produrre DNasi. Piccole zone di compensazione
possono essere causate da altri enzimi o dalla produzione di acido organico. Organismi diversi da stafilococchi, serratia e
aeromonadi possono produrre DNasi. Una volta che I'acido cloridrico & stato applicato al terreno, la piastra deve essere letta
entro pochi minuti e non & possibile eseguire ulteriori test mediante reincubazione. L'acido cloridrico normale & battericida e gli
organismi di prova non possono essere recuperati dalla superficie dell'agar dopo I'inondamento.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di ceppi DNasi positivi
di Staphylococcus spp. € confermato dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito
della produzione di ciascun lotto del dispositivo. La precisione del dispositivo DNASE Agar (disidratato) (CM0321B) & stata
dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in molti anni di test (1995 e 2022; 306 lotti
di CM0321B). Cio dimostra che la prestazione & riproducibile.

Il dispositivo DNASE Agar (disidratato) (CM0321B) & stato testato internamente nell'ambito del processo di controllo qualita sin
dal lancio del prodotto nel 1995. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10* - 108 cfu di Staphylococcus aureus
ATCC® 25923 ™, Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ e Serratia marcescens ATCC® 8100™, incubando il dispositivo a 37 °C
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per 18 ore e inondando la superficie dell'agar con acido cloridrico 1 N, l'utente pud efficacemente identificare le zone di
schiarimento attorno agli organismi positivi alla desossiribonucleasi come descritto in questo documento. Per gli organismi
deossiribonucleasi negativi, utilizzando un inoculo di 10.000-100.000 cfu di Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ e Kilebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, incubando il dispositivo a 37 °C per 18
ore e inondando la superficie dell'agar con acido cloridrico 1 N, l'utente pud identificare efficacemente nessuna zona di
schiarimento attorno alla crescita, come descritto in questo documento.
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.

2. Public Health England. 2020a. 'Investigation of Staphylococcus species, Micrococcus species and Rothia species.' UK
Standards for Microbiology Investigations. ID 7 Issue 4.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887570/UK_SMI_ID_07
i4.pdf

3. Public Health England, 2020b. ‘Investigation of specimens for screening for MRSA'. UK Standards for Microbiology
Investigations. B 29 Issue 7.
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/887595/B 29i7.pdf

4. Public Health England, 2015. ‘Identification of Enterobacteriaceae’. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 16
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DNASE Agar (Dehydrated)

CMo0321B LT
Paskirtis

+,DNASE Agar (Dehydrated)“ (CM0321B) yra terpé, naudojama diferencijuoti mikroorganizmams i$ klinikiniy méginiy, atsizvelgiant
i deoksiribonukleazés veikla, ypa¢ Staphylococcus rasiai.

Priemoné skirta naudoti tik profesionalams, ji neautomatizuota ir tai néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Staphylococci ir gramteigiami cocci yra placiai paplite gamtoje ir paprastai néra patogeniski'2. Taciau kai kurie staphylococci gali
sukelti zmoniy ligas."?, Daznai pasitaikantis S. aureus? yra tai oportunistinis patogenas, aptinkamas kaip Zmogaus vir§utiniy
kveépavimo taky ir odos mikrobiomy komensalas'. S. aureus patenka j kiing per pjautines zaizdas arba nubrozdinimus ir gali
sukelti visg puokste ligy pradedant nezymias odos infekcijas, kaip celiulitas ir paliniai, baigiant gyvybei pavojingomis ligomis, kaip
plaugiy uzdegimas, toksinio $oko sindromas ir sepsis’.

S. aureus yra viena i$ pagrindiniy ligoninése kylanciy infekcijy priezasciy, kurig dar labiau apsunkina tai, kad Sis patogenas greitai
igyja atsparumg antibiotikams. S. aureus padermés iSsivyste atsparumg jvairiems betalaktamo antibiotikams, jis laikomas
atspariu meticilinui, todél S. aureus (MRSA) yra didelé problema ne tik ligoninéms, bet ir visai bendruomenei®.

Yra dvi Serratia ri8ys, kurios daZniausiai izoliuojamos i$ klinikiniy méginiy, jskaitant Serratia marcescens. Sios genties atstovai
paprastai iSskiria tris fermentus: lipaze, DNRaze ir Zelatinaze. Serratia risSis aptinkama iSmatose, Zaizdy iSskyrose, kvépavimo
taky méginiuose, kraujyje, akiy kultdroje ir Slapime*.

Metodo principas

Triptozé suteikia azoto ir kity augimo veiksniy, kurie palaiko bakterijy augimg. Deoksiribonukleininé rigstis yra DNRazés
substratas, natrio chloridas dedamas palaikyti osmotinei pusiausvyrai, o agaras kaip kietinancioji medziaga.

Tipiné sudétis

gramai litre
Triptonas 20,0
Deoksiribonukleininé ragstis acid 2,0
Natrio chloridas 5,0
Agaras 12,0

Pateikiamos medziagos
IStirpinus 500 g dehidruoto ,DNAse Agar‘ gaunama mazdaug 12,8 I.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
. Inokulavimo kilpelés, inkubatoriai

o  Kokybés kontrolés organizmai

e  Sterilios talpyklés

e 1N vandenilio chlorido rugstis

Laikymas

e Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.
Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.
Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Saugokite nuo drégmeés.
Laikykite tamsioje vietoje.

e  PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite susilti iki kambario temperataros.
IStirpine laikykite terpe 2—10 °C temperatdroje.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
e Tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio pakuote.
Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy pakuotés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo pabaigos datos.
Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobadj ir pavojingumo laipsnj, ir
ju apdorojimg ar iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir atidziai
laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity uztersty vienkartiniy medziagy
po procediry su infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais, Salinima.
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. Pasirtpinkite, kad talpyklés dangtelis baty sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp naudojimy, kad j vidy
pateikty kuo maziau drégmés, nes dél to gaminys gali sugesti.

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

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK standartuose (UK SMI) ID
7,1D16, TP 12,B29irQ5.

Procediira
Suspenduokite 39 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu 121 °C
temperataroje 15 minuciy. Atvésinkite 50 °C. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilius konteinerius.

Interpretavimas
UzZpylus terpe ragstimi, Staphylococcus aureus ir Serratia marcescens atrodys kaip paséliai su Svariomis zonomis.
Staphylococcus epidermidis ir Klebsiella pneumoniae atrodys be Svariy zony.

Kokybés kontrolé
Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus atsizvelgiant j numatoma terpés naudojima ir laikydamasis visy taikomy vietos
taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus, inkubacijos temperatdros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo saglygos: 18 val. 37 °C temperatiroje, aerobinéje aplinkoje
Teigiamos kontrolés
Inokuliato lygis: 10°=10° CFU

Staphylococcus aureus Augimas su Svariomis zonomis
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Augimas su Svariomis zonomis
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Augimas su Svariomis zonomis
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Augimas be Svariy zony
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Augimas be Svariy zony
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Augimas be Svariy zony
ATCC® 13883™

Apribojimai

DNRazés reakcija su staphylococci nurodo patogeniskuma, bet ji negali bati vertinama kaip vienintelis identifikavimo kriterijus;
reikia naudoti papildomus tyrimus. Tiek S. aureus, tiek S. epidermidis iSskiria DNRaze, bet pastaroji jos iSskiria daugiau.
Staphylococcus intermedius ir schieiferi taip pat gali iSskirti DNRaze. Nedidelés Svarios zonos gali susidaryti dél kity fermenty
arba organinés rugsties iSsiskyrimo. DNRaze iSskiria ne tik staphylococci, serratia ir aeromonas. Ant terpés uzpylus vandenilio
chlorido rugsties, lékstele reikia vertinti keleta minuciy, o tolesnio tyrimo negalima atlikti neinkubavus i$ naujo. UzZliejus agarg,
nuo jo pavirSiaus nebegalima surinkti bandomuyjy organizmuy, nes jprastiné vandenilio chlorido rigstis yra baktericidas.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas DNRazés atzvilgiu teigiamy Staphylococcus spp. padermiy aptikimas
patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibddintus izoliatus j kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos priemonés partijos
gamybos dalj. ,DNASE Agar (Dehydrated)“ (CM0321B) priemonés tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty
rodiklis, gautas per daugybe bandymy mety (nuo 1995 m. iki 2022 m.; 306 partijos CM0321B). Tai rodo, kad veiksmingumas yra
atkuriamas.

+,DNASE Agar (Dehydrated)* (CM0321B) testavimas laboratorijoje yra kokybés kontrolés proceso dalis, jis atliekamas nuo pat
gaminio gamybos pradzios 1995 m. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10* — 10 CFU Staphylococcus aureus ATCC®
25923™  Staphylococcus aureus ATCC® 9144 ™ ir Serratia marcescens ATCC® 8100™ inokuliatg ir priemoné inkubuojama 37
°C temperataroje 18 val. ir uzliejant agaro pavirSiy 1N vandenilio chlorido ragstimi, naudotojas gali veiksmingai aptikti Svarias
zonas aplink deoksiribonukleazés atzvilgiu teigiamus organizmus kaip nurodyta Siame dokumente. Deoksiribonukleazés atzvilgiu
neigiamiems organizmams, naudojant 10 000-100 000 CFU Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, Staphylococcus
epidermidis ATCC® 14990™ ir Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™ inokuliatg ir priemoné inkubuojama 37 °C temperatiroje
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18 val. ir uzpylus agaro pavirSiy 1N vandenilio chlorido rigstimi, naudotojas gali veiksmingai aptikti, kad aplink pasélius néra
$variy zony, kaip nurodyta Siame dokumente.
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DNASE-agar (Dehydrert)
CM0321B NO

Tiltenkt bruk

DNASE-agar (Dehydrert) (CM0321B) er et medium som brukes for differensiering av mikroorganismer fra kliniske prgver basert
pa deoksyribonukleaseaktivitet, spesielt Staphylococcus-arter.

Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

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

S. aureus er en av de viktigste arsakene til sykehuservervede infeksjoner, ytterligere komplisert av den raske fremveksten av
antibiotikaresistens hos dette patogenet. Stammer av S. aureus som har utviklet multippel medikamentresistens mot
betalaktamantibiotika, kalt meticillin-resistente S. aureus (MRSA), er et betydelig problem pa sykehus sa vel som i samfunnet®.

Det er to Serratia-arter som vanligvis er isolert fra kliniske praver, inkludert Serratia marcescens. Medlemmer av denne slekten
produserer karakteristisk tre enzymer; lipase, DNase og gelatinase. Serratia-arter finnes i avfaring, sareksudater, luftveispraver,
blod, @yekulturer og urin®.

Metodeprinsippet

Tryptose tilfgrer nitrogen og andre vekstfaktorer for & stette veksten av bakterier. Deoksyribonukleinsyre er substratet for DNase,
natriumklorid tilsettes for & opprettholde den osmotiske likevekten og agar er stivningsmidlet.

Vanlig formel

gram per liter
Trypton 20,0
Deoksyribonukleinsyre 2,0
Natriumklorid 5,0
Agar 12,0

Materialer som folger med
500 g dehydrert DNase-agar som gir ca. 12,8 | etter rekonstituering.

Materialer som er nedvendig, men som ikke falger med
. Podegser, inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e  Sterile beholdere

e 1N saltsyre

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

Advarsler og forholdsregler

Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

Kun til profesjonell bruk.

Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen (beholder eller korken).

Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.

Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til typen og faregrad og a ha det behandlet eller
kastet i samsvar med faderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene bgr leses og falges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukt eller ubrukt produkt, sd vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.
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. Forsikre deg om at lokket pa beholderen holdes tett lukket etter farste apning og mellom bruk for & minimere
fuktinntrenging, noe som kan fere 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
Prover skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 og Q 5.

Prosedyre
Suspender 39 g i 1 liter destillert vann. Kok opp for & Igse opp helt. Steriliseres i autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Avkjal til
50 °C. Bland godt og hell i sterile beholdere.

Tolkning
Nar mediet er oversvgmmet med syre, vil Staphylococcus aureus og Serratia marcescens fremstd som vekst med klare soner.
Staphylococcus epidermidis og Klebsiella pneumoniae vil fremsta som vekst uten klaring.

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

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

Inkubasjonsbetingelser: 18 t ved 37 °C aerobt
Positive kontroller
Inokulumnivé 10%-10° cfu

Staphylococcus aureus Vekst med klare soner
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Vekst med klare soner
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Vekst med klare soner
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Vekst, ingen klaring
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Vekst, ingen klaring
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Vekst, ingen klaring
ATCC® 13883™

Begrensninger

DNase-reaksjonen for stafylokokker er en indikasjon pa patogenisitet, den kan ikke brukes som eneste kriterium for identifikasjon;
tilleggstester mé brukes. Bade S. aureus og S. epidermidis produserer DNase, men fgrstnevnte produserer det i stgrre mengder.
Staphylococcus intermedius og schleiferi kan ogsa produsere DNase. Sma soner med klaring kan veere forarsaket av andre
enzymer eller produksjon av organisk syre. Andre organismer enn stafylokokker, serratia og aeromonader kan produsere
DNaser. Nar saltsyren er pafgrt mediet, m& platen avleses innen noen f& minutter, og ytterligere testing kan ikke utfgres ved
reinkubering. Normal saltsyre er bakteriedrepende, og testorganismer kan ikke gjenvinnes fra overflaten av agaren etter
oversvgmming.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet demonstreres ved gjennomgang av kvalitetskontrolldata. Riktig pavisning av DNase-positive stammer av
Staphylococcus spp. bekreftes ved inkludering av godt karakteriserte isolater i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en
del av produksjonen av hver batch av enheten. Presisjonen til DNASE-agar (Dehydrert) (CM0321B)-enheten ble demonstrert
ved en total bestatt rate pa 100 % oppnadd for produktet over mange ars testing (1995 og 2022; 306 batcher av CM0321B).
Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

DNASE-agar (Dehydrert) (CM0321B)-enheten har blitt testet internt som en del av kvalitetskontrollprosessen siden produktet ble
lansert i 1995. For malorganismer, ved bruk av et inokulum pa 10%-10° cfu av Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ og Serratia marcescens ATCC® 8100™, ved a inkubere enheten ved 37 °C i 18 timer
og oversvgmme agaroverflaten med 1N saltsyre, kan brukeren effektivt identifisere soner med klaring rundt deoksyribonuklease-
positive organismer som oppfert i dette dokumentet. For deoksyribonuklease-negative organismer, ved bruk av et inokulum pa
10 000—100 000 cfu Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ og Klebsiella
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pneumoniae ATCC® 13883™, ved & inkubere enheten ved 37 °C i 18 timer og oversvemme agaroverflaten med 1N saltsyre,
kan brukeren effektivt identifisere ingen soner med klaring rundt veksten som oppfert i dette dokumentet.

Bibliografi
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.
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Agar DNASE (Desidratado)
CM0321B PT

Utilizacao prevista
O Agar DNASE (Desidratado) (CM0321B) € um meio utilizado para a diferenciagdo de microrganismos de amostras clinicas
baseada na atividade da desoxirribonuclease, sobretudo da espécie Staphylococcus.

O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizagdo profissional, ndo é automatizado e nado constitui um diagnéstico
complementar.

Resumo e explicagcido

Os estafilococos sdo cocos gram-positivos, de natureza disseminada e geralmente ndo patogénica’?. No entanto, alguns
estafilococos podem causar doengas em seres humanos'?, mais frequentemente S. aureus?, um agente patogénico oportunista
comummente encontrado como comensal do trato respiratério superior humano e microbiomas da pele'. O S. aureus entra no
corpo através de cortes ou escoriagdes, onde pode causar diversas doengas, desde infegdes menores, como celulite e abcessos,
até doengas potencialmente fatais, como pneumonia, sindroma do choque téxico e sepsia’..

O S. aureus é uma das principais causas de infe¢des adquiridas no hospital, agravada ainda mais pelo rapido desenvolvimento
de resisténcia aos antibidticos neste agente patogénico. As estirpes de S. aureus que desenvolveram multirresisténcia aos
antibioticos beta-lactamicos, denominadas S. aureusresistentes a meticilina (MRSA), representam um problema significativo nos
hospitais e na comunidade®..

Existem duas espécies de Serratia que sao frequentemente isoladas de amostras clinicas, incluindo Serratia marcescens. Os
membros deste género produzem caracteristicamente trés enzimas; lipase, DNase e gelatinase. As espécies de Serratia séo
encontradas em fezes, exsudados de feridas, amostras respiratérias, sangue, culturas oculares e urina®.

Principio do método

A triptose fornece nitrogénio e outros fatores de crescimento para promover o crescimento de bactérias. O acido
desoxirribonucleico é o substrato da DNase, o cloreto de sodio é adicionado para manter o equilibrio osmético e o agar é o
agente solidificador.

Formula tipica
gramas por litro

Triptona 20,0
Acido desoxirribonucleico 2,0
Cloreto de sédio 5,0
Agar 12,0

Materiais fornecidos
500 g de Agar DNAse desidratado, que rende aproximadamente 12,8 L apds a reconstituicao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagdo, incubadoras

e  Organismos para controlo de qualidade
e Recipientes estéreis

e Acido cloridrico 1N
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 utilizac&o.
Assim que o meio for reconstituido, armazene-o a uma temperatura entre 2 °C e 10 °C.

Adverténcias e precaugoes

Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Apenas para utilizagao profissional.

Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizagao.

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

N&o utilize o produto depois do prazo de validade indicado.

Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
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instrugbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou n&o utilizados,
bem como qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou
potencialmente infeciosos.

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

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

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo devera 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 7, 1D 16, TP 12,B29 e Q 5.

Procedimento
Suspenda 39 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.

Interpretacgao
Assim que o meio for inundado com acido, o Staphylococcus aureus e Serratia marcescens surgirdo como crescimento com
zonas claras. O Staphylococcus epidermidis e Klebsiella pneumoniae surgirdo como crescimento sem clareiras.

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

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

Condicgdes de incubacgao: 18 h a 37 °C, em condicdes aerdbicas
Controlos positivos
Nivel de in6culo: 104 — 10° ufc

Staphylococcus aureus Crescimento com zonas claras
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Crescimento com zonas claras
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Crescimento com zonas claras
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Crescimento, sem clareiras
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Crescimento, sem clareiras
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Crescimento, sem clareiras
ATCC® 13883™

Limitagoes

A reagdo de DNase para estafilococos € um indicador de patogenicidade, ndo podendo ser utilizada como o Unico critério de
identificacdo; devem ser realizados testes adicionais. Tanto o S. aureus como o S. epidermidis produzem DNase, mas o primeiro
produz maiores quantidades. O Staphylococcus intermedius e schleiferi também podem produzir DNase. Pequenas zonas de
clareira podem ser causadas por outras enzimas ou produgao de acido organico. Outros microrganismos além dos estafilococos,
serratias e aeromonadas podem produzir DNases. Quando o &cido cloridrico tiver sido aplicado ao meio, a placa deve ser lida
dentro de alguns minutos e ndo podem ser realizados testes adicionais por reincubagéo. O acido cloridrico normal é bactericida
e os organismos de teste ndo podem ser recuperados da superficie do agar depois de inundados.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegdo correta de estirpes de
Staphylococcus spp. DNase-positivas é confirmada pela inclusdo de isolados bem caracterizados nos processos de CQ
realizados como parte do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo do dispositivo Agar DNASE (Desidratado) (CM0321B)
foi demonstrada por uma taxa de aprovacao geral de 100 % obtida para o produto ao longo de varios anos de testes (1995 e
2022; 306 lotes de CM0321B). Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

O dispositivo Agar DNASE (Desidratado) (CM0321B) foi testado internamente como parte do processo de CQ desde que o
produto foi langado em 1995. Para organismos-alvo, ao utilizar um in6culo de 10* — 108 ufc de Staphylococcus aureus ATCC®
25923™  Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ e Serratia marcescens ATCC® 8100™, incubar o dispositivo a 37 °C durante
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18 horas e inundar a superficie do agar com acido cloridrico 1N, o utilizador pode identificar eficazmente zonas de clareira em
torno de organismos positivos para desoxirribonuclease, tal como enumerado neste documento. Para organismos negativos
para desoxirribonuclease, ao utilizar um inéculo de 10.000-100.000 ufc de Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ e Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883™, incubar o dispositivo a 37 °C durante
18 horas e inundar a superficie do agar com acido cloridrico 1N, o utilizador pode efetivamente identificar a auséncia de zonas
de clareira em torno do crescimento, tal como enumerado neste documento.
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DNASE-agar (Dehydrert)
CM0321B RO

Utilizare prevazuta
Agarul DNASE (deshidratat) (CM0321B) este un mediu utilizat pentru diferentierea microorganismelor din probe clinice pe baza
activitatii dezoxiribonucleazei, in special a speciilor Staphylococcus.

Dispozitivul este exclusiv de uz profesional, nu este automatizat si nici nu constituie un diagnostic complementar.

Rezumat si explicatie

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

S. aureus este una dintre principalele cauze ale infectiilor intraspitalicesti, complicate si de aparitia rapida a rezistentei la
antibiotice a acestui agent patogen. Tulpinile de S. aureus care au dezvoltat rezistenta la mai multe medicamente la antibiotice
beta-lactamice, denumite S. aureus rezistente la meticilina (MRSA), reprezintd o problema semnificativa atat in spitale, cat si in
comunitate®.

Exista doua specii de Serratia care sunt izolate, de regula, din probe clinice, inclusiv Serratia marcescens. Membrii acestui gen
produc in mod caracteristic trei enzime: lipaza, DNaza si gelatinaza. Speciile de Serratia se gasesc in fecale, exsudati din plagi,
probe respiratorii, sange, culturi din secretii oculare si urina®*.

Principiul metodei

Triptoza furnizeaza azot si alti factori de crestere pentru a sprijini cresterea bacteriilor. Acidul dezoxiribonucleic este substratul
DNazei; clorura de sodiu este adaugata pentru a mentine echilibrul osmotic, iar agarul este agentul de solidificare.

Formula tipica

grame pe litru
Triptona 20,0
Acid dezoxiribonucleic 2,0
Clorura de sodiu 5,0
Agar 12,0

Materiale furnizate
500 g de agar DNASE deshidratat, care dau aproximativ 12.8 L dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Anse de inoculare, incubatoare
e  Organisme de control al calitatii
e Recipiente sterile

e Acid clorhidric 1N
Depozitare

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

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

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.

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

Avertismente si mijloace de precautie

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.

A nu se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa gestioneze deseurile produse, in functie de natura si gradul de pericol, si
de a le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie
citite si urmate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urménd procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.
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e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine inchis dupa prima deschidere si intre utilizari, pentru a reduce la minim
umezeala, care poate afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM) pentru manipularea si eliminarea in sigurantd a produsului
(www.thermofisher.com).

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 and Q 5.

Procedura
Suspendati 39 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completd. Se sterilizeaza prin
autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se lasa sa se raceasca la 50 °C. Se amesteca bine si se toarna in recipiente sterile.

Interpretare
Dupa ce mediul este inundat cu acid, Staphylococcus aureus si Serratia marcescens vor prezenta crestere cu zone limpezi.
Staphylococcus epidermidis si Klebsiella pneumoniae vor prezenta crestere fara limpezire.

Control de calitate
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazuta a mediului si in
conformitate cu orice reglementari locale aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de incubare etc.).

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

Conditii de incubatie: 18 ore la 37 °C, aerob
Controale pozitive
Nivel inocul: 10* — 10° ufc

Staphylococcus aureus Crestere cu zone limpezi
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Crestere cu zone limpezi
ATCC® 9144™

Serratia marcescens Crestere cu zone limpezi
ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Crestere, fara limpezire
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Crestere, fara limpezire
ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Crestere, fara limpezire
ATCC® 13883™

Limitari

Reactia DNazei pentru stafilococi este un indiciu al patogenitatii; aceasta nu poate fi folosita ca unic criteriu de identificare, trebuie
folosite teste suplimentare. Atat S. aureus, cét si S. epidermidis produc DNaza, insa primul o produce in cantitati mai mari.
Staphylococcus intermedius si schleiferi pot produce, de asemenea, DNaza. Zonele mici care prezinta limpezire se pot datora
altor enzime sau productiei de acizi organici. DNazele pot fi produse si de alte organisme decéat stafilococii, serratia si aeromonas.
Dupa aplicarea acidului clorhidric pe mediu, placa trebuie cititd in cateva minute si nu mai pot fi efectuate teste suplimentare prin
reincubare. Acidul clorhidric normal este bactericid, organismele testate nemaiputand fi recuperate de pe suprafata agarului dupa
inundare.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corecta a tulpinilor DNaza pozitive de Staphylococcus
spp. este confirmata de includerea culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui
lot de dispozitive. Precizia dispozitivului agar DNASE (deshidratat) (CM0321B) a fost demonstrata de o rata globala de promovare
de 100% obtinuta pentru produs pe parcursul multor ani de testare (1995 si 2022; 306 loturi de CM0321B). Aceasta arata ca
performanta este reproductibila.

Dispozitivul agar DNASE (deshidratat) (CM0321B) a este testat intern, ca parte a procesului de CC, de la lansarea produsului,
in 1995. Pentru organisme tinta, cand se utilizeaza inocul de 10*-10° ufc de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™,
Staphylococcus aureus ATCC® 9144™ si Serratia marcescens ATCC® 8100™ si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 18
ore si se inunda suprafata agarului cu acid clorhidric 1N, utilizatorul poate identifica eficient zonele de limpezire din jurul
organismelor dezoxiribonucleaza pozitive, conform descrierii din acest document. Pentru organismele dezoxiribonucleaza
negative, cand se utilizeazd un nivel de inocul de 10,000-100,000 ufc de Staphylococcus epidermidis ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ si Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883 ™ si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp
de 18 ore si se inunda suprafata agarului cu acid clorhidric 1N, utilizatorul poate identifica in mod eficient ca nu exista nicio zona
de limpezire in jurul cresterii, conform descrierii din acest document.
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DNASE-agar (Dehydrert)
CM0321B SK

Uréené pouzitie
DNazovy agar (dehydrovany) (CM0321B) je médium, ktoré sa pouziva na odliSenie mikroorganizmov z klinickych vzoriek na
zaklade deoxyribonukleazovej aktivity, hlavne u druhu Staphylococcus.

Pomécka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Stafylokoky su gram-pozitivne koky, v prirode velmi rozsirené a vo véeobecnosti nepatogénne.’? Niektoré stafylokoky véak mézu
u ludi spdsobit’ ochorenie'?, najéastejsie S. aureus?, ¢o je oportinny patogén beZne sa vyskytujuci ako komenzal ludskych
hornych dychacich ciest a koZznych mikrobiomov." S. aureus prenika do tela reznymi ranami alebo odreninami, kde moZe spdsobit
spektrum ochoreni, od drobnych infekcii, ako je celulitida a abscesy, az po zivot ohrozujice ochorenia, ako je zapal pluc, syndrém
toxického $oku a sepsa.'

S. aureus je jednou z hlavnych pricin infekcii ziskanych v nemocniciach, ¢o sa u tohto patogénu d'alej komplikuje rychlym vznikom
rezistencie voci antibiotikam. Kmene S. aureus, u ktorych sa vyvinula viacnasobna liekova rezistencia voci beta-laktamovym
antibiotikam, nazyvané meticilin-rezistentné S. aureus (MRSA), predstavuju v nemocniciach aj v komunite vyznamny problém.®

Existuji dva druhy Serratia, ktoré sa beZne izoluju z klinickych vzoriek, vratane Serratia marcescens. Clenovia tohto rodu
charakteristicky produkuju tri enzymy, lipazu, DNazu a Zelatinazu. Druhy Serratia sa nachadzaju v stolici, exsudatoch ran,
vzorkach z dychacich ciest, krvi, kultirach vzoriek z o&i a v mo¢i.*

Princip metédy

Tryptéza dodava dusik a dalSie rastove faktory na podporu rastu baktérii. Deoxyribonukleova kyselina je substratom pre DNazu,
chlorid sodny sa pridava na udrzanie osmotickej rovnovahy a agar je stuzujucou latkou.

Typické zlozenie

gramy na liter
Trypton 20,0
Deoxyribonukleova kyselina 2,0
Chlorid sodny 5,0
Agar 12,0

Dodavané materialy
500 g dehydrovaného DNazového agaru, z ktorého sa po rekonstittcii ziska priblizne 12,8 I.

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slucky, inkubatory,

e organizmy kontroly kvality,

e sterilné obaly,

e  kyselina chlorovodikova 1N.

Uchovavanie

e Vyrobok uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt sa mdze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Chranite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.
Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat' na izbovu teplotu.
Po rekonstltucn uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C az 10 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia

e Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivajte, ak je na obale (nadobka alebo veko) viditelné poskodenie.
Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s produkovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpefenstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych Cinidiel, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infek&né alebo potencialne infekéné produkty.
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e  Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté, aby sa minimalizovalo
prenikanie vlhkosti, €o méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpeénom zaobchadzani s produktom ajeho likvidacii najdete v karte bezpe&nostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).

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

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi zaobchadzat podla odpori¢anych smernic, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vySetrenia (UK SMI)ID 7, 1D 16, TP 12,B29 a Q 5.

Postup
Rozpustite 39 g 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 zaliate kyselinou, rast Staphylococcus aureus a Serratia marcescens sa bude javit ako s priehfadnymi zénami.
Rast Staphylococcus epidermidis a Klebsiella pneumoniae sa bude javit bez priehladnosti.

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

Vykon tohto média mozno overit' testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Podmienky inkubacie: 18 h pri teplote 37 °C, aerébne
Pozitivne kontroly
Urover inokula: 10* = 10° cfu
Staphylococcus aureus Rast s priehladnymi zonami
Cislo ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Rast s priehfadnymi zénami
Cislo ATCC® 9144 ™

Serratia marcescens Rast s priehfadnymi zénami
Cislo ATCC® 8100™

Staphylococcus epidermidis | Rast, bez priehfadnosti
Cislo ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Rast, bez priehfadnosti
Cislo ATCC® 14990™

Klebsiella pneumoniae Rast, bez priehladnosti
Cislo ATCC® 13883 ™

Obmedzenia

DNazova reakcia je u stafylokokov indikaciou patogenity, nemdze sa pouzit ako jediné kritérium identifikacie, musia sa pouzit
dodatocné testy. DNazu tvori S. aureus aj S. epidermidis, S. aureus ju vSak tvori vo vacsich mnozstvach. Staphylococcus
intermedius a schleiferi mézu tiez tvorit DNazu. Malé zény priehladnosti mézu byt spdsobené inymi enzymami alebo produkciou
organickych kyselin. DNazy mdzu tvorit organizmy iné ako stafylokoky, Serratia a aeromonady. Po aplikacii kyseliny
chlorovodikovej na médium sa musi miska preskimat do niekolkych minut a dalSie testovanie pomocou reinkubacie nie je mozné
vykonat. Bezna kyselina chlorovodikova je baktericidna a testované organizmy sa po zaliati nedaju z povrchu agaru ziskat.

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukdzana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia DNaza pozitivnych kmenov druhu
Staphylococcus spp. sa overuje zahrnutim dobre charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako
sucast vyroby kazdej Sarze pombcky. Presnost DNazového agaru (dehydrovany) (CM0321B) bola preukazana celkovou
uspesnostou 100 % ziskanou pre produkt po¢as mnohych rokov testovania (1995 az 2022; 306 Sarzi pomdcky CM0321B). To
ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.

DNazovy agar (dehydrovany) (CM0321B) sa testoval interne ako stc¢ast’ procesu kontroly kvality od uvedenia produktu na trh
v roku 1995. Pre cielové organizmy mdéze pouzivatel pri pouziti 10* — 108 cfu inokula Staphylococcus aureus, Cislo ATCC®
25923™ Staphylococcus aureus, Gislo ATCC® 9144™ a Serratia marcescens, ¢islo ATCC® 8100™ a pri inkubacii pomocky pri
teplote 37 °C poc¢as 18 hodin a zaliatim povrchu agaru kyselinou chlorovodikovou 1N uc€inne identifikovat zony priehladnosti
okolo organizmov pozitivnych na deoxyribonukledzu, ako uvadza tento dokument. Pre organizmy negativne na
deoxyribonukleazu méze pouzivatel pri pouziti 10 000 — 100 000 cfu inokula Staphylococcus epidermidis, Cislo ATCC® 12228™,
Staphylococcus epidermidis, Cislo ATCC® 14990™ a Klebsiella pneumoniae, &islo ATCC® 13883™ a pri inkubacii pomacky pri
teplote 37 °C pocas 18 hodin a zaliatim povrchu agaru kyselinou chlorovodikovou 1N G¢inne identifikovat absenciu zén
priehladnosti okolo rastu, ako uvadza tento dokument.
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DNASE-agar (Dehydrert)
CM0321B SV

Avsedd anviandning
DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) ar ett medium som anvands for differentiering av mikroorganismer fran kliniska prover
baserat pa deoxiribonukleasaktivitet, speciellt Stafylokock-arter.

Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och &r inte ett kompletterande diagnostikverktyg.

Sammanfattning och férklaring

Stafylokocker &r grampositiva kocker som &r utbredda i naturen och generellt icke-patogena'?. Vissa stafylokocker kan dock
orsaka sjukdom hos manniskor'?, oftast S. aureus?, en opportunistisk patogen som vanligen finns som en del av manniskans
6vre luftvagar och hudmikrobiomer'. S. aureus kommer in i kroppen genom skarsar eller skavsar dar det kan orsaka manga olika
sjukdomar, fran mindre infektioner som cellulit och bolder till livshotande sjukdomar som lunginflammation, toxiskt chock-syndrom
och sepsis’.

S. aureus ar en av de framsta orsakerna till sjukhusforvarvade infektioner (VRI), ytterligare komplicerad av den snabba
uppkomsten av antibiotikaresistens hos den har patogenen. Stammar av S. aureus som har utvecklat multipel
lakemedelsresistens mot betalaktamantibiotika, kallad meticillinresistent S. aureus (MRSA), ar ett betydande problem pa sjukhus
samt i samhallet®.

Det finns tva Serratia-arter som vanligtvis isoleras fran kliniska prover, inklusive Serratia marcescens. Medlemmar av det har
slaktet producerar typiskt satt tre enzymer — lipas, DNas och gelatinas. Serratia-arter finns i avforing, sarexsudat, andningsprover,
blod, 6gonkulturer och urin®.

Metodprinciper

Tryptos tillfér kvave och andra tillvaxtfaktorer for att stédja tillvaxten av bakterier. Deoxiribonukleinsyra ar substratet for DNas,
natriumklorid tillsatts for att uppratthalla den osmotiska jamvikten och agar ar stelningsmediet.

Typisk formel

gram per liter
Trypton 20,0
Deoxiribonukleinsyra 2,0
Natriumklorid 5,0
Agar 12,0

Bifogat material
500 g dehydrerad DNAs-agar som ger cirka 12,8 | efter beredning.

Material som krdvs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsoéglor, inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll

e  Sterila behallare

e 1 Nsaltsyra

Forvaring

e  Forvara produkten i originalférpackningen mellan 10 °C och 30 °C.
Hall behallaren tattslutande.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Skyddas fran fukt.
Forvaras morkt.

. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Forvara mediet mellan 2 °C och 10 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Endast for in vitro-diagnostik.
Endast fér professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burk eller lock).
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser.
Instruktioner ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med procedurer for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
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e  Se till att locket pa behallaren halls ordentligt sténgt efter forsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestation.

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

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

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 7, ID 16, TP 12, B 29 och Q 5.

Forfarande
Suspendera 39 g i en liter destillerat vatten. Koka upp for att I6sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter.
Lat svalna till 50 °C. Blanda val och hall upp i sterila behallare.

Tolkning
Nar mediet dversvammas med syra kommer Staphylococcus aureus och Serratia marcescens att visas som tillvaxt med tydliga zoner.
Staphylococcus epidermidis och Klebsiella pneumoniae kommer att visas som tillvaxt utan uppklaming.

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

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att testa féljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 37 °C under aeroba férhallanden i 18 timmar
Positiva kontroller
Inokulatniva: 10*-10° cfu

Staphylococcus aureus Tillvaxt med tydliga zoner
ATCC® 25923™

Staphylococcus aureus Tillvaxt med tydliga zoner
ATCC® 9144™

Serratia marcescens ATCC® | Tillvaxt med tydliga zoner
8100™

Staphylococcus epidermidis | Tillvaxt, ingen uppklarning
ATCC® 12228™

Staphylococcus epidermidis | Tillvaxt, ingen uppklarning
ATCC® 14990™
Klebsiella pneumoniae Tillvaxt, ingen uppklarning
ATCC® 13883™

Begransningar

DNas-reaktionen for stafylokocker ar en indikation pa patogenicitet — den kan inte anvandas som det enda kriteriet for identifiering,
utan ytterligare tester maste anvandas. Bade S. aureus och S. epidermidis producerar DNas, men den forra producerar det i
storre mangder. Staphylococcus intermedius och Staphylococcus schleiferi kan aven producera DNas. Sma uppklarningszoner
kan orsakas av andra enzymer eller produktion av organiska syror. Andra organismer &n stafylokocker, serratia och aeromonads
kan producera DNas. Nar saltsyran har applicerats pa mediet maste plattan avldsas inom nagra minuter och ytterligare testning
kan inte utféras genom upprepad inkubation. Normal saltsyra ar bakteriedddande och testorganismer kan inte atervinnas fran
agarets yta efter 6versvamning.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av DNAs-positiva stammar av
Staphylococcus spp. bekraftas genom inkludering av valkarakteriserade isolat i kvalitetskontrollsprocesserna som utférs som en
del av tillverkningen av varje batch av produkten. Precisionen hos DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) pavisades med
godkannandefrekvensen 100 % for produkterna under manga ars testning (mellan 1995 och 2022, 306 batcher av CM0321B).
Det visar att prestandan ar reproducerbar.

DNASE Agar (Dehydrated) (CM0321B) har testats internt som en del av kvalitetskontrollsprocessen sedan produkten lanserades
1995. Anvandaren kan effektivt identifiera omraden med uppklarning runt deoxiribonukleaspositiva organismer som listas i det
har dokumentet for malorganismer med inokulat av 10°-10° cfu av Staphylococcus aureus ATCC® 25923™, Staphylococcus
aureus ATCC® 9144™ och Serratia marcescens ATCC® 8100™ och inkubera mediet vid 37 °C i 18 timmar och Gversvamma
agarytan med 1 N saltsyra. Anvandaren kan effektivt identifiera omraden med utan uppklarning runt tillvéxten som listas i det har
dokumentet fér deoxiribonukleasnegativa organismer med inokulat av 10 000—100 000 cfu Staphylococcus epidermidis ATCC®
12228™, Staphylococcus epidermidis ATCC® 14990™ och Klebsiella pneumoniae ATCC® 13883 och genom att inkubera mediet
vid 37 °C i 18 timmar och éversvdmma agarytan med 1 N saltsyra.

Bibliografi
1. Foster, Timothy J. 1996. “Staphylococcus.” In Medical Microbiology. 4th Edition., 4th ed. Galveston.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK8448/.
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