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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Intended Use

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) is a medium used for the
differentiation of Enterobacteriaceae from clinical samples
such as faecal, pus and exudates, by carbohydrate
fermentations and hydrogen sulphide production.

The device is used in a diagnostic workflow to aid clinicians
in determining potential treatment options for patients
suspected of having bacterial infections.

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

Summary and Explanation

A composite medium for the differentiation of
Enterobacteriaceae according to their ability to ferment
lactose, sucrose and glucose, and to produce hydrogen
sulphide.

In addition to performing most of the functions of Kligler Iron
Agar, the sucrose content of Triple Sugar Iron Agar permits
the recognition and exclusion of sucrose-fermenting
species. These organisms may ferment lactose slowly or
not at all during the incubation period, but they readily
metabolise sucrose. Some Proteus and other species may
give similar reactions to salmonellae and shigellae and it is
necessary to distinguish them by their ability to hydrolyse
urea. For this reason, Triple Sugar Iron Agar should be used
in parallel with Urea Broth or Urea Agar.

Principle of Method

Phenol red is incorporated for detecting carbohydrate
fermentation which can be seen as a colour change from
orange/red to yellow in the medium. In the case of oxidative
decarboxylation of the peptone, the pH of the media will rise
and a colour change from orange/red to deep red will be
seen. Production of hydrogen sulfide is indicated by a black
colour in the butt of the tube.

Typical Formula
grams per litre
‘Lab Lemco’ Powder 3.0

Yeast Extract 3.0
Peptone 20.0
Sodium Chloride 5.0
Lactose 10.0
Sucrose 10.0
Glucose 1.0
Ferric Citrate 0.3
Sodium Thiosulphate 0.3
Phenol Red 0.024
Agar 12.0

Materials Provided
CMO0277B: 500g of Triple Sugar Iron Agar.

500g of dehydrated Triple Sugar Iron Agar yields
approximately 7.7L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers.
¢ Incubators.
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e Quality control organisms and reference media
(CM0007 and CM0071).
e  Suitable tubes for creating agar slopes.

Storage
. Store product in its original packaging between
10°C and 30°C.
. Keep container tightly closed.
e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.
. Protect from moisture.
e  Store away from light.
e  Allow reconstituted product to equilibrate to
room temperature before use.
Once reconstituted, store medium between 2°C and 25°C.

Warnings and Precautions

. Do not inhale. May cause allergy or asthma
symptoms or difficulty breathing if inhaled.
Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several

minutes.

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

e Ifinhaled, if breathing is difficult, remove subject

to fresh air and keep in a position comfortable for

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

For in vitro diagnostic use only.

For professional use only.

Inspect the product packaging before first use.

Do not use the product if there is any visible

damage to the packaging (pot or cap).

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

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

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

e  Ensure the lid of the container is kept tightly
closed after first opening and between uses 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) B 14, S 7 and Q 5.
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Procedure

Suspend 65g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to
dissolve completely. Mix well and distribute into tubes.
Sterilise by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Allow the
medium to set in sloped form with a butt about 2.5 cm in
depth.

. Pick a single colony from the surface of a
selective plating medium and smear a
MacConkey Agar (CM0007) plate. Incubate for
18 hours at 37°C and inoculate two separate
tubes of media from one single isolated colony:

o  Triple Sugar Iron Agar - smear the
slope and stab the butt.

o  Urea Broth Base (CM0071) with
added Urea Solution (SR0020).

. Incubate at 35°C.

. Examine the Urea Broth tube after 5 hours and
again after 18 hours incubation. Discard tubes
showing a red or pink coloration, which is due to
urea hydrolysis by Proteus or other organisms.

e  Where there is no urea hydrolysis, examine the
Triple Sugar Iron Agar tubes after 18 hours.
[ ]
Interpretation
Typical reactions observed on CM0277B are:

Organism Butt Slope H.S
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter AG A -
cloacae
Escherichia AG A -
coli
Proteus AG A +
vulgaris
Morganella Aor AG NC or ALK -
morganii
Shigella A NC or ALK -
dysenteriae
Shigella A NC or ALK -
sonnei
Salmonella A NC or ALK +
Typhi
Salmonella AG NC or ALK -
paratyphi
Salmonella AG NC or ALK +
Enteritidis
Salmonella AG NC or ALK +
Typhimurium

AG = acid (yellow) and gas formation
A = acid (yellow)

NC = no change

ALK =alkaline (red)

+ = hydrogen sulphide (black)

- = no hydrogen sulphide (no black)

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.
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Organism Butt Slope H.S

Escherichia coli

ATCC®8739™ | AG A -

Escherichia coli
ATCC® AG A -
11775™

Shigella sonnei
ATCC® A NC -
25931™

Salmonella
enteritidis
ATCC®
13076™

AG NC +

Salmonella
typhimurium
ATCC®
14028™

AG NC +

Salmonella
abony AG NC +
NCTC 6017

Salmonella
nottingham AG NC +
NCTC 7832

Proteus hauseri
ATCC® A A +
13315™

Enterobacter
aerogenes
ATCC®
13048™

AG A -

Pseudomonas
aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

Staphylococcus
aureus A A -

ATCC® 6538™

Limitations
Identifications are presumptive and colonies should be
confirmed using appropriate methods.

It is now thought that Triple Sugar Iron Agar is not suitable
for the detection of hydrogen sulphide production by
sucrose-fermenting organisms, such as
some Citrobacter and Proteus species, in which the sucrose
fermentation masks the hydrogen sulphide indicator in the
medium?.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of internal
QC data. Testing of well-characterised isolates in the QC
processes is performed as part of the manufacture of each
batch of the devices.

Bibliography
1.  Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.
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Symbo Definition
E. Catalogue number
In Vitro Diagnostic Medical
Device
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Temperature limit

Use-by date

Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

European Community/
European Union

Authorized representative in the

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

Fghsn i L@ < B @ Tk~

the locale. Applicable to the
European Union

Importer - To indicate the entity
importing the medical device into

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom

ATCC Licensed y}*®

Derivative

©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.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, United kingdom

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information

Version Date of modifications introduced

2.0 2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Namjena

Zeljezni agar s trostrukim $eéerom (CM0277B) medij je koji
se rabi za diferencijaciju bakterija iz  obitelji
Enterobacteriaceae iz klinickih uzoraka kao Sto su feces,
gnoj i eksudati, fermentacijom ugljikohidrata i proizvodnjom
sumporovodika.

Proizvod se upotrebljava u dijagnostic¢kom tijeku rada kao
pomo¢ lijeénicima u odredivanju mogucnosti lijeCenja
bolesnika kod kojih postoji sumnja u bakterijske infekcije.

Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije
automatiziran niti je nadopuna dijagnostickim postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Kompozitni medij za diferencijaciju bakterija iz obitelji
Enterobacteriaceae prema njihovoj sposobnosti
fermentacije laktoze, saharoze i glukoze te proizvodnje
sumporovodika.

Osim §to ima vecinu funkcija Kligler Zeljeznog agara,
sadrzaj saharoze u Zeljeznom agaru s trostrukim Se¢erom
omogucuje prepoznavanje i iskljuCivanje vrsta koje
fermentiraju saharozu. Ti organizmi mogu sporo ili uopc¢e
ne fermentirati laktozu tijekom razdoblja inkubacije, ali lako
metaboliziraju saharoza. Neki bakterije roda Proteus i
druge vrste mogu dati sli€ne reakcije na rod salmonellae i
shigellae te ih je potrebno razlikovati po sposobnosti
hidrolize uree. Iz tog razloga, Zeljezni agar s trostrukim
Secerom treba rabiti paralelno s bujonom s ureom ili
agarom s urejom.

Nacelo metode

Uklju¢en je fenol crveno za otkrivanje fermentacije
ugljikohidrata koja se moze vidjeti kao promjena boje u
mediju iz naranCaste/crvene u zutu. U slucaju oksidativne
dekarboksilacije peptona, pH medija porast ¢e i vidjet ¢e se
promjena boje iz narancaste/crvene u tamnocrvenu. Na
proizvodnju sumporovodika ukazuje crna boja na dnu
epruvete.

Uobicajena formula

grama po litri
Prah ,Lab Lemco* 3,0
Ekstrakt kvasca 3,0
Pepton 20,0
Natrijev klorid 5,0
Laktoza 10,0
Saharoza 10,0
Glukoza 1,0
Zeljezov citrat 0,3
Natrijev tiosulfat 0,3
Fenol crveno 0,024
Agar 12,0

Prilozeni materijali
CMO0277B: 500 g zeljeznog agara s trostrukim Secerom.

500 g dehidriranog Zeljeznog agara s trostrukim Secerom
daje priblizno 7,7 | nakon rekonstitucije.
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Potrebni materijali koji nisu isporuceni

e Petlje zainokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e Organizmi za kontrolu kvalitete i referentni mediji
(CM0007 i CM0071)

e Prikladne epruvete za stvaranje agar kosina

Skladistenje
e  Cuvaijte proizvod u originalnom pakiranju na
10°C-30°C.

. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
e Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.
e Zastititi od vlage.
o Cuvati podalje od svjetlosti.
e  Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod
postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije Cuvajte medij na temperaturi od
2°Cdo25°C.

Upozorenjai mjere opreza

e Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili
astme ili potedkoce s disanjem ako se udiSe.

e lzaziva ozbiljno nadrazivanje oka.

e Moze izazvati alergijsku reakciju koze.

e U sluaju dodira s kozom, oprati velikom
koli¢inom vode i sapuna.

e U sluéaju dodira s o¢ima, oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.

e Ukloniti kontaktne leée ako ih nosite i ako se one
lako  uklanjaju.  Nastaviti ispiranje. Ako
nadraZzenost oka potraje, potrazite lijeCnicki
savjet/pomoc.

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

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

e  Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostecenja na pakiranju (posudi ili epu).

e  Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

e  Nemoijte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

e 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 drugog kontaminiranog
jednokratnog  materijala  pridrzavajuéi  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 smanijio prodor viage, koji
moze dovesti do neispravne ucinkovitosti
proizvoda.

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

Ozbiljni Stetni dogadaiji

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.
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Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim
i preporucenim smjernicama, kao Sto su Standardi za
mikrobiolosSka istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)
B14,S7iQ5.

Postupak

Suspendirajte 65 g u 1 litri destilirane vode. Dovedite do
vrenja da se potpuno rastopi. Dobro promijesajte i
rasporedite u epruvete. Sterilizirajte autoklavom na 121 °C
15 minuta. Ostavite medij da se slegne u nakoSenom
obliku s dnom dubine oko 2,5 cm.

e  Odaberite jednu koloniju s povrsine selektivnog
medija plocice i razmazite na plocicu
MacConkeyjeva agara (CM0007). Inkubirajte 18
sati na 37 °C i inokulirajte dvije zasebne
epruvete s medijem iz jedne izolirane kolonije:

o  Zeliezniagar s trostrukim $eéerom —
razmazite na kosinu i ubodite dno.

o  Bazabujona s urejom (CM0071) s
dodanom otopinom s urejom
(SR0020).

. Inkubirajte na 35 °C.

. Pregledajte epruvetu bujona s urejom nakon
5 sati i ponovno nakon 18 sati inkubacije. Bacite
epruvete u kojima je vidljiva crvena ili ruziCasta
boja, $to je posljedica hidrolize uree
bakterijom Proteus ili drugim organizmima.

e  Ako nema hidrolize uree, pregledajte epruvete
s zeljeznim agarom s trostrukim Se¢erom nakon
18 sati.

Tumacenje
Uobi¢ajene reakcije uocene na CM0277B su sljedece:

Organizam Dno Kosina H.S
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii | AiliAG| NC ili ALK -

Shigella dysenteriae A NC ili ALK -
A NC ili ALK -

Shigella sonnei

Salmonella Typhi A NC ili ALK +
Salmonella paratyphi AG | NCili ALK -
Salmonella Enteritidis AG | NCili ALK +

Salmonella Typhimurium | AG | NCili ALK +

AG = kiselo (zuta) i stvaranje plina
A =kiselo (zuta)

NC = bez promjene

ALK = alkalno (crvena)

+ = sumporovodik (crna)

- = bez sumporovodika (nema crne)

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole
kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s
primjenjivim lokalnim propisima (u€estalost, broj sojeva,
temperatura inkubacije itd.).
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Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti testiranjem
sliedec¢ih referentnih sojeva.

Organizam Dno Kosina | H,S
e SRR
et SRR
e, A e |
oo [ ae | ne |
el | ae | ne |
e I K
ﬁ?:lq_wgr%lgznottmgham AG NC +
e e BRENE
et | ae | A | -
Z_sre(zzuggggzn?fmaeruginosa ALK ALK )
Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ A A -

Ograni¢enja
Identifikacije su pretpostavijene i kolonije treba potvrditi
odgovaraju¢im metodama.

Sada se smatra da zeljezni agar s trostrukim Seéerom nije
prikladan za otkrivanje sumporovodika koji proizvode
organizmi koji fermentiraju saharozu, kao $to su neke
vrste Citrobacter i Proteus, kod kojih fermentacija saharoze
prikriva indikator sumporovodika u mediju?.

Karakteristike u€inkovitosti

Toc¢nost je dokazana pregledom podataka interne kontrole
kvalitete. Testiranje dobro karakteriziranih izolata u
procesima kontrole kvalitete provodi se u sklopu
proizvodnje svake serije proizvoda.

Bibliografija
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.
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Ne upotrebljavati viSekratno

Proucite upute za upotrebu ili
elektronic¢ke upute za
upotrebu

Sadrzi dovoljno
za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je
pakiranje oste¢eno; proucite
upute za uporabu

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici/
Europskoj uniji

Europska ocjena sukladnosti

Ocjena sukladnosti u
Ujedinjenoj Kraljevini

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Uvoznik — za oznacavanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod u pojedinu zemlju.
Primjenjivo u Europskoj uniji

FEsm i E® 150

Made in the

. d Proizvedeno u Ujedinjenoj
United Kingdom

Kraljevini

ATCC Licensed }®

Derivative

i

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloske oznake zastitni su znak Americke
zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasni$tvo su drustva Thermo
Fisher Scientific Inc. i njegovih podruznica.

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

Obratite se svom lokalnom distributeru za tehni¢ku pomo¢.

Informacije o reviziji

Verzija Datum uvedenih izmjena
2.0 2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Tilsigtet anvendelse

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) er et medium, der bruges til
differentiering af Enterobacteriaceae fra kliniske prever sdsom
feeces, pus og ekssudater ved kulhydratfermenteringer og
hydrogensulfidproduktion.

Anordningen anvendes i en diagnostisk arbejdsgang for at
hjeelpe klinikere med at bestemme potentielle behandlings-
muligheder for patienter, hvor der er mistanke om
bakterielle infektioner.

Anordningen er kun til professionel brug, er ikke auto-
matiseret og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Et sammensat medium til differentiering af Enterobacte-
riaceae efter deres evne ftil at fermentere laktose,
saccharose og glukose og til at producere svovlbrinte.

Ud over at udfare de fleste funktioner i Kligler Iron Agar, tillader
saccharoseindholdet i Triple Sugar Iron Agar genkend-
else og udelukkelse af saccharose-geerende arter. Disse
organismer kan fermentere laktose langsomt eller slet ikke
under inkubationsperioden, men de metaboliserer uden
videre saccharose. Nogle Proteus og andre arter kan give
lignende reaktioner p& salmonellae og shigellae, og det er
ngdvendigt at skelne dem ved deres evne til at hydrolysere
urinstof. Af denne grund bgr Triple Sugar Iron Agar
anvendes parallelt med Urea Broth eller Urea Agar.

Metodens principper

Fenolrgdt er indarbejdet for at pavise kulhydratgeering,
hvilket kan ses som en farveaendring fra orange/rad til gul i
mediet. Ved oxidativ decarboxylering af peptonen vil
mediets pH stige, og der ses en farveaendring fra orange/
rad til dyb rgd. Produktion af svovlbrinte er angivet med en
sort farve i bunden af glasset.

Typisk formel

Gram pr. liter
"Lab-Lemco"-pulver 3,0
Geerekstrakt 3,0
Pepton 20,0
Natriumklorid 50
Laktose 10,0
Saccharose 10,0
Glukose 1,0
Jerncitrat 0,3
Natriumthiosulfat 0,3
Fenolrgdt 0,024
Agar 12,0

Leverede materialer
CMO0277B: 500 g af Triple Sugar Iron Agar.

500 g dehydreret Triple Sugar Iron Agar giver ca. 7,7 liter
efter rekonstituering.

Ngdvendige materialer, som ikke medfglger

e Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere.
e Inkubatorer.
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e  Kvalitetskontrolorganismer og referencemedier (CM0007 og
CMO0071).
e  Egnede glas til fremstilling af skrastillet agar.

Opbevaring
. Opbevar produktet i den originale emballage
mellem 10 °C og 30 °C.
. Hold beholderen teet lukket.
. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
star pa etiketten.
e  Beskyt mod fugt.
. Opbevares vk fra lys.
e Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur
for brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 25 °C.

Advarsler og forholdsregler

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

. Forarsager alvorlig gjenirritation.

. Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

e Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt
seebe og vand.

o Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med vand
i flere minutter.

e  Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
geres let. Fortseet skylning. Hvis gjenirritation
fortseetter, sgg leegehjeelp.

e Ved indanding, hvis vejrtreekningsbesveeret, flyt
personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter
vejrtraekningen. Ring til en GIFTINFORMATION
eller en leege, hvis der opleves luftvejssymp-
tomer.

. Kun til in vitro-diagnostisk brug.

e  Kuntil professionel brug.

o  Efterse produktets emballage, for det bruges
farste gang.

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

e  Brug ikke produktet efter den anferte udlgbs-
dato.

e Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa
kontaminering.

e Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
produceret affald i overensstemmelse med dets
art og grad af fare og at f4 det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med alle
geeldende foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leeses og fglges omhyggeligt.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet konta-
mineret engangsmateriale i henhold il
procedurer for infektigse eller potentielt
infektigse produkter.

e Sprg for, at Iaget pa beholderen holdes taet lukket
efter fgrste abning og mellem brug for at
minimere fugtindtraengning, hvilket kan medfare
forkert produktydelse.

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

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med
udstyret, skal rapporteres til producenten og den relevante
tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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Pragveindsamling, -handtering og -opbevaring
Praverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse
med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) B 14, S 7 og Q 5.

Procedure

Suspender 65 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, sa
det er helt oplgst. Bland godt og fordel i glas. Steriliser i
autoklave ved 121 °C i 15 minutter. Lad mediet stivhe pa
skrd med ca. 2,5 cm ned til bunden.

e  Veelg en enkelt koloni fra overfladen af et
selektivt plademedie og udstryg pa en
MacConkey Agar-plade (CM0007). Inkuber
i 18 timer ved 37 °C, og indpod to separate glas
med medium fra en enkelt isoleret koloni:

o  Triple Sugar Iron Agar — udstryg den
skra del, og stik i bunden.

o  Urea Broth Base (CM0071) tilsat Urea
Solution (SR0020).

. Inkuber ved 35 °C.

. Undersgg glasset med Urea Broth efter 5 timer
og igen efter 18 timers inkubation. Kassér glas,
der har en rad eller lysergd farve, som skyldes
urinstofhydrolyse fra Proteus eller andre
organismer.

. Hvor der ikke er urinstofhydrolyse, undersgges
Triple Sugar Iron Agar-glassene efter 18 timer.

Thermo
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Organisme Bunden | Skradel H,.S
Escherichia coli

ATCC®8739™ AG A -
Escherichia coli

ATCC®11775™ AG A -
Shigella sonnei

ATCC®25931™ A NC -
Salmonella enteritidis

ATCC®13076™ AG NC *
Salmonella

typhimurium AG NC +
ATCC®14028™

Salmonella abony

NCTC 6017 AG NC *
Salmonella nottingham

NCTC 7832 AG NC *
Proteus hauseri

ATCC®13315™ A A *
Enterobacter

aerogenes AG A -
ATCC®13048™

Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

Staphylococcus aureus

ATCC®6538™ A A -

Tolkning
Typiske reaktioner observeret pA CM0277B er:
Organisme Bunden Skra del H.S
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii | A eller AG |NC eller ALK -

Shigella dysenteriae A NC eller ALK| -
Shigella sonnei A NC eller ALK -
Salmonella typhi A NC eller ALK|  +

Salmonella paratyphi AG NC eller ALK| -

Salmonella Enteritidis AG NCeller ALK|  +
Salmonella AG NC eller ALK +
typhimurium

AG = syre (gul) og gasdannelse
A = syre (gul)

NC = ingen gendring

ALK = alkalisk (red)

+ = svovlbrinte (sort)

- =ingen svovlbrinte (ingen sort)

Kvalitetskontrol

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

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

MBD_BT_IFU-0647

Begraensninger
Identifikationer er formodede, og kolonier bgr bekraeftes
ved hjeelp af passende metoder.

Det menes nu, at Triple Sugar Iron Agar ikke er egnet til
pavisning af svovlbrinteproduktion af saccharose-
fermenterende organismer, f.eks. Citrobacter og Proteus-
arter, hvor saccharosefermenteringen maskerer svovlbrinte-
indikatoren i mediet®.

Funktionsegenskaber

Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af interne
kvalitetskontroldata. Test af velkarakteriserede isolater
i kvalitetskontrolprocesserne udfgres som en del af
fremstillingen af hvert batch af anordningerne.

Litteratur
1.  Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Symbolforklaring

Definition

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk
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‘\_f,

z

Holdes veek fra sollys
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M4 ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller
den elektroniske
brugsanvisning

Tilstreekkeligt indhold
til <n> tests

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Producent

Autoriseret repraesentant i
Det Europaeiske Faellesskab/
Den Europaeiske Union

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

C E Britisk konformitetsvurdering

U D ' Unik udstyrsidentifikation

Importar — Angiver den enhed,
% der importerer det medicinske

L@ <=e

CMN

udstyr til regionen/omradet.
Geelder for EU

Made in the
United Kingdom

ATCC Licensed y*®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemaerker tilhgrende
American Type Culture Collection.

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

Fremstillet i Storbritannien

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

Kontakt din lokale distributgr i forbindelse med hjeelp til tekniske
spargsmal.
Revisionsoplysninger

Version Dato for indfgrte aendringer

2.0 2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Sihtotstarve

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) on sbdde, mida
kasutatakse  Enterobacteriaceae  diferentseerimiseks
kliinilistest  proovidest (nt véljaheite-, mada- ja
eritiseproovidest)  susivesikute  fermentatsiooni  ja
vesiniksulfiidi tootmise teel.

Seadet kasutatakse diagnostilises todvoos, et aidata
klinitsistidel kindlaks maéarata vdimalikke ravivéimalusi
patsientide puhul, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid
infektsioone.

Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks,
ei ole automatiseeritud ega ole ette nahtud kasutamiseks
diagnostilise kompleksina.

Kokkuvéte ja selgitus

Komposiitkeskkond Enterobacteriaceae diferentseerimiseks
nende voime jargi kaaritada laktoosi, sahharoosi ja glikoosi
ning toota vesiniksulfiidi.

Lisaks enamiku toote Kligler Iron Agar funktsioonide
taitmisele vBimaldab toote Triple Sugar Iron Agar sisaldus
ara tunda ja valistada sahharoosi kaéritavaid liilke. Need
organismid vdivad inkubatsiooniperioodi jooksul laktoosi
kaaritada aeglaselt voi Uldse mitte, kuid nad
metaboliseerivad sahharoosi kergesti. Mdned Proteuse ja
teised liigid vBivad anda salmonelladele ja shigelladele
sarnaseid reaktsioone ning neid tuleb eristada nende v6ime
jargi uureat hidroltiisida. Sel pdhjusel, tuleb toodet Triple
Sugar Iron Agar kasutada paralleelselt toodetega Urea
Broth v&i Urea Agar.

Meetodi pdhimdte

Fenoolpunane ron lisatud slsivesikute fermentatsiooni
tuvastamiseks ja seda vdib nédha s66tmes oranzZi/punase
varvuse  kollaseks  muutumise  kaudu.  Peptooni
okslidatiivse dekarboksuulimise korral keskkonna pH
tduseb ja Varvus muutub oranzist/punasest
stigavpunaseks. Vesiniksulfiidi tootmist naditab must varv
katsuti otsas.

Thupiline valem
grammi liitri kohta

sLab-Lemco* pulber 3,0
Parmiekstrakt 3,0
Peptoon 20,0
Naatriumkloriid 5,0
Laktoos 10,0
Sahharoos 10,0
Gliikoos 1,0
Raudtsitraat 0,3
Naatriumtiosulfaat 0,3
Fenoolpunane 0,024
Agar 12,0

Kaasasolevad materjalid
CMO0277B: 500 g toodet Triple Sugar Iron Agar.

500 g dehiidreeritud toodet Triple Sugar Iron Agar annab
pérast lahustamist umbes 7,7 liitrit.

MBD_BT_IFU-0647
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Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti

e Inokulatsioonisilmused, tampoonid, kogumismahutid.

e Inkubaatorid.

e Kvaliteedikontrolli organismid ja v6érdluskeskonnad
(CM0007 ja CM0071).

e  Sobivad katsutid agarikallete loomiseks.

Séilitamine
. Hoida toodet kuni kasutamiseni originaalpakendis
temperatuuril 10 °C kuni 30 °C.
. Hoida konteiner tihedalt suletuna.
e  Toodet v8ib kasutada kuni etiketil méargitud
koIblikkusaja 16puni.
. Kaitsta niiskuse eest.
. Hoida valguse eest kaitstult.
e  Enne kasutamist laske lahustatud tootel
toatemperatuurini soojeneda.
Parast lahustamist hoidke sédtmeid temperatuuril 2 °C kuni 25 °C.

Hoiatused ja ettevaatusabinfud

. Mitte sisse hingata. Sissehingamise korral voib
pohjustada allergia v6i astmasimptomeid voi
hingamisraskusi.

. Pdhjustab tugevat silmade &rritust.

e  Vdib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

. NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke
vee ja seebiga.

e  SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada mitme
minuti jooksul ettevaatlikult veega.

. Eemaldada kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse
ja kui neid on kerge eemaldada. Loputada veel
kord. Kui silmade arritus ei moéddu: podérduda
arsti poole.

. SISSEHINGAMISE KORRAL: hingamisraskuste

korral toimetada kannatanu varske 6hu katte ja

asetada mugavasse puhkeasendisse, mis
vOimaldab kergesti hingata. Hingamisteede
probleemide ilmnemise korral: vétta Uhendust

MURGISTUSTEABEKESKUSE véi arstiga.

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Enne esimest kasutamist kontrollige toote pakendit.

Arge kasutage toodet, kui pakendil (potil voi

korgil) on n&htavaid kahjustusi.

e Arge kasutage toodet parast margitud
kolblikkusaja 16ppu.

e Arge kasutage seadet, kui sellel on saastumise
maérke.

e Iga labor vastutab tekkivate jaatmete kaitlemise
eest olenevalt nende laadist ja ohuastmest ning
nende to6tlemise voi kdrvaldamise eest riigi voi
kohalike kehtivate eeskirjade kohaselt. Juhised
tuleb hoolikalt labi lugeda ja neid jargida. See
hélmab kasutatud v6i kasutamata reaktiivide
ning muude saastunud Uhekordsete materjalide
kérvaldamist péarast protseduure nakkusohtlike
vOi potentsiaalselt nakkusohtlike toodetega.

e Veenduge, et mahuti kaas oleks pérast
esmakordset avamist ja kasutamise vahelisel
ajal tihedalt suletud, et véhendada niiskuse
sissetungi, mis voiks pdhjustada toote omaduste
halvenemise.

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

Ohujuhtumid

Igast seadmega seotud ohujuhtumist teatatakse tootjale ja
asjaomasele reguleerivale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.
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Proovide kogumine, kéaitlemine ja séilitamine

Proove tuleb koguda ja kaidelda vastavalt kohalikele
soovitatud juhistele, nagu Uhendkuningiigi
mikrobioloogiauuringute standardid (UK SMI)B 14, S 7 jaQ 5.

Protseduur

Suspendeerige 65 g Uhes liitris destilleeritud vees.
Kuumutage keemiseni, et see taielikult lahustuks. Segage
korralikult Iabi ja jagage katsutitesse. Steriliseerige

15 minutit autoklaavides temperatuuril 121 °C. Laske
so6tmel kaldus vormis taheneda, alumine ots umbes

2,5 cm siligavusel.

e  Valige selektiivse kiilvikeskkonna pinnalt tiks
koloonia ja méaarige MacConkey Agar (CM0007)
plaadile. Inkubeerige 18 tundi temperatuuril
37 °C ja nakatage uihest isoleeritud kolooniast
kaks eraldi katsutit keskkonnaga:

o  Triple Sugar Iron Agar —maérige
kaldele ja torgake alumist otsa.

o  Karbamiidi puljongipdhi (CM0071),
millele on lisatud uurealahust
(SR0020).

. Inkubeerige temperatuuril 35 °C.

. Uurige uurea puljongi katsutit 5 tunni parast ja
uuesti parast 18-tunnist inkubeerimist. Visake
ara punase vdi roosa varvusega katsutid, mis on
tingitud uurea hudroliisist Proteus'e v6i muude
organismidega.

. Kui uurea hiidrolusi ei toimu, uurige 18 tunni
pérast toote Triple Sugar Iron Agar katsuteid.

T6lgendamine
CMO0277B puhul tédheldatud tiitpilised reaktsioonid on
jargmised:

Organism Alumine Kalle H.S
ots
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii | AVGiAG |NCVGi ALK| -

Shigella dysenteriae A NC vGi ALK| -

Shigella sonnei A NC voi ALK | -

Salmonella Typhi A NC voi ALK|  +
Salmonella paratyphi AG NC vGi ALK| -
Salmonella Enteritidis AG NCvGi ALK| +

Salmonella AG NC vdi ALK | +
Typhimurium

AG = happe (kollane) ja gaasi moodustumine
A = hape (kollane)

NC = muutusi pole

ALK = leeliseline (punane)

+ = vesiniksulfiid (must)

- = vesiniksulfiidi puudub (must puudub)

Kvaliteedikontroll

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

MBD_BT_IFU-0647
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Selle s66tme toimivust saab kontrollida, katsetades jargmisi
vordlustuvesid.

Organism Alumine ots Kalle H.S
R ENE
e R
el s IR
e | s | we | -
Sersmspirn | ao | e |
SR | s | e |-
ﬁaclq_wgr;eggznottlngham AG NC +
o IREE
Eechieaee = | as | A |
Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

ATOC: gazm e A A
Piirangud

Identifitseerimisandmed on oletatavad ja kolooniad tuleks
kinnitada sobivate meetoditega.

Praegu arvatakse, et Triple Sugar Iron Agar ei sobi
vesiniksulfiidi tootmise tuvastamiseks sahharoosi kéarivate
organismide, nagu méned Citrobacter'i ja Proteus'e liigid,
milles sahharoosi fermentatsioon varjab sd6tmes
vesiniksulfiidi indikaatorit*.

Toimivusomadused

Tépsust on téestatud sisemise kvaliteedikontrolli andmete
labivaatamisega. Hasti iseloomustatud isolaatide testimine
kvaliteedikontrolli protsessides tehakse osana iga toodete
partii valmistamisest.

Bibliograafia
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.
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Mitte korduskasutada

Tutvuge kasutusjuhistega voi
elektrooniliste
kasutusjuhistega

Sisaldab piisavalt <n> testi
jaoks

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses/
Euroopa Liidus

€ Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi

c n vastavushindamine

TE@<=®

C N

U D ' Unikaalne seadme
identifikaator
Importija — meditsiiniseadme

lokaati importiva tiksuse
markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus
Made in the Valmistatud
United Kingdom Uhendkuningriigis

ATCC Licensed )®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Kdik digused kaitstud.
ATCC ja ATCC kataloogimérgid on organisatsiooni
American Type Culture Collection kaubamark.

K8ik muud kaubamérgid on ettevdtte Thermo Fisher
Scientific Inc. ja selle tutarettevotete omand.

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

Tehnilise abi saamiseks votke thendust kohaliku edasimuiijaga.

Labivaatamise teave

versioon | Tehtud muudatuste kuupaev
2.0 2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Utilisation prévue

La gélose de fer triple sucre (CM0277B) est un milieu utilisé
pour la différenciation des Enterobacteriaceae provenant
d'échantillons cliniques (p. ex., selles, pus et exsudats) par
fermentations glucidiques et production de sulfure
d’hydrogéne.

Le dispositif est utilisé dans le cadre de la procédure
diagnostique visant a aider les cliniciens a déterminer les
options de traitement pour les patients chez qui des
infections bactériennes sont suspectées.

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

Résumé et description

Un milieu composite pour la différenciation des
Enterobacteriaceae selon leur capacité a fermenter le
lactose, le saccharose et le glucose, et a produire du sulfure
d’hydrogéne.

En plus de remplir la plupart des fonctions de la gélose au
fer Kligler, la teneur en saccharose de la gélose de fer triple
sucre permet la reconnaissance et I'exclusion des especes
fermentant le saccharose. Ces organismes peuvent
fermenter le lactose lentement ou pas du tout pendant la
période d’incubation, mais ils métabolisent facilement le
saccharose. Quelques protées et d’'autres espéces peuvent
donner des réactions similaires aux salmonelles et aux
shigelles, et il est nécessaire de les distinguer par leur
capacité a hydrolyser 'urée. Pour cette raison, la gélose
triple sucre doit étre utilisée en parallele avec le bouillon
d’'urée ou la gélose a l'urée.

Principe de la méthode

Le rouge de phénol est incorporé pour détecter la
fermentation des glucides, laquelle peut étre observée via
un changement de couleur de 'orange/rouge au jaune dans
le milieu. Dans le cas de la décarboxylation oxydative de la
peptone, le pH du milieu augmentera et un changement de
couleur de I'orange/rouge au rouge foncé sera observé. La
production de sulfure d’hydrogéene est indiquée par une
couleur noire dans le culot du tube.

Formule typique
Grammes par litre

Poudre « Lab Lemco » 3,0
Extrait de levure 3,0
Peptone 20,0
Chlorure de sodium 5,0
Lactose 10,0
Saccharose 10,0
Glucose 1,0
Citrate ferrique 0,3
Thiosulfate de sodium 0,3
Rouge phénol 0,024
Gélose 12,0

Matériaux fournis
CMO0277B : 500 g de gélose de fer triple sucre.

500 g de gélose de fer triple sucre déshydratée donnent
environ 7,7 L aprés reconstitution.

MBD_BT_IFU-0647
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Matériel requis, mais non fourni

e Anses d'inoculation, écouvillons, récipients de
prélévement.

e Incubateurs.

e Organismes de contrdle qualité et milieux de référence
(CM0007 et CM0O071).

e  Tubes appropriés pour créer des pentes de gélose.

Conservation
. Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 10 et 30 °C.
e Garder le récipient hermétiguement fermé.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.
e  Protéger de 'humidité.
e  Conserver al'abri de la lumiére.
. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 °C et 25 °C.

Avertissements et précautions

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

e  Provoque une sévere irritation des yeux.

e Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

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

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

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

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

e  Pour usage diagnostique in vitro uniqguement.

. Usage  exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter Il'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou
bouchon) présente des dommages visibles.

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

e Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
de contamination.

e Il releve de la responsabilit¢é de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé aprés les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé aprés la premiére ouverture et entre les
utilisations afin de minimiser la pénétration de
’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 'adresse (www.thermofisher.com).
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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.

Prélevement, 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)B14,S7etQ5.

Procédure

Mettre en suspension 65 g dans 1 litre d’eau distillée.
Porter a ébullition pour dissoudre complétement. Bien
mélanger et répartir dans des tubes. Stériliser a
I'autoclave a 121 °C pendant 15 minutes. Laisser le milieu
prendre une forme inclinée avec un culot d’environ 2,5 cm
de profondeur.

e  Choisir une seule colonie a la surface d'un
milieu de placage sélectif et enduire une plaque
de gélose MacConkey (CM0007). Incuber
pendant 18 heures a 37 °C et inoculer deux
tubes séparés de milieux provenant d’une seule
colonie isolée :

o  Gélose de fer triple sucre - enduire la
pente et piquer le culot.

o  Base de bouillon d'urée (CM0071)
avec solution d’urée ajoutée (SR0020).

. Incuber a 35 °C.

. Examiner le tube de bouillon d’'urée apres
5 heures et a nouveau apres 18 heures
d’incubation. Jeter les tubes présentant une
coloration rouge ou rose due a I'hydrolyse de
I'urée par protée ou d’autres organismes.

e  S’iln’y apas d’hydrolyse de I'urée, examiner les
tubes de gélose de fer triple sucre aprés
18 heures.

Interprétation
Les réactions typiques observées sur CM0277B sont :

Organisme Culot Pente H,S
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii | AOUAG |NCouALK| -

Shigella dysenteriae A NCou ALK| -

Shigella sonnei A NC ou ALK -

Salmonella Typhi A NCou ALK| +

Salmonella paratyphi AG NCou ALK| -
Salmonella Enteritidis AG NCouALK| +
Salmonella Typhimurium AG NCou ALK | +

AG = formation d’acide (jaune) et de gaz

A = acide (jaune)

NC = aucun changement

ALK = alcalin (rouge)

+ = sulfure d’hydrogene (noir)

- = pas de sulfure d’hydrogéne (pas de noir)
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Contréle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test
de contrdle qualité en prenant en compte I'utilisation prévue
du milieu, dans le respect des 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.

Organisme Culot | Pente H.S
Ry HENE
e N
g e, A e |
Srerene®s | ae [ ne |
S| as | e |
W | e |
ﬁ?:lqwgr%?znottmgham AG NC +
R e NENE
e = [ s | A | -
2$%Jggrggg$fmaeruginosa ALK ALK )
ATOC: gagem e S
Limites

Les identifications sont présumées et les colonies doivent
étre confirmées a I'aide de méthodes appropriées.

Il est maintenant admis que la gélose de fer triple sucre
n’est pas adaptée a la détection de la production de sulfure
d’hydrogéne par des organismes fermentant le saccharose,
tels que certaines espéeces de Citrobacter et de Protée, dans
lesquelles la fermentation du saccharose masque
I'indicateur de sulfure d’hydrogéne dans le milieu®.

Performances

La précision a été démontrée par 'examen des données de
contrble qualité. Le test d’isolats bien caractérisés dans les
processus de contrble qualité est effectué dans le cadre de
la fabrication de chaque lot de dispositifs.

Bibliographie
1. BulmashJ. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.
Symboles
Symbole Définition
REF Référence catalogue
Dispositif médical de
IVD diagnostic in vitro
LOT Code de lot
/ﬂ/- Limite de température
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Date limite d'utilisation

'--};".'.-r
.-7' . Tenir a I'abri de la lumiere
directe du soleil
[ ]

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant
pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter

les instructions d'utilisation

Fabricant

Représentant agréé pour la

Communauté européenne/

Union européenne

Evaluation de la conformité
européenne

C¢

U K Evaluation de la conformité
cA

U

pour le Royaume-Uni

D ' Identifiant unique du
dispositif

Importateur : indique I'entité qui
@ importe le dispositif médical dans

le pays. Applicable a I'Union
européenne

Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées d'American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de
Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Fabriqué au Royaume-Uni

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Royaume-Uni

Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.

Informations de révision

Version Date des modifications apportées
2.0 2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CMO0277B

Verwendungszweck

Dreifacher Zucker-Eisen-Agar (CM0277B) ist ein Medium,
das zur Differenzierung von Enterobacteriaceae aus
klinischen Proben, z. B. Fakal-, Eiter- oder Exudatproben,
durch Kohlenhydratfermentation und
Schwefelwasserstoffproduktion verwendet wird.

Das Produkt wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf
eingesetzt, um Kliniker bei der Bestimmung mdglicher
Behandlungsoptionen fir Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen zu unterstutzen.

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

Zusammenfassung und Erlauterung

Ein zusammengesetztes Medium zur Differenzierung von
Enterobacteriaceae nach ihrer Fahigkeit, Lactose,
Saccharose und Glukose zu fermentieren und
Schwefelwasserstoff zu produzieren.

Der Saccharosegehalt des Dreifacher Zucker-Eisen-Agars
erfillt nicht nur die meisten Funktionen von Kligler-Eisen-
Agar, sondern ermdglicht auch die Erkennung und den
Ausschluss von Saccharose-fermentierenden Spezies.
Diese Organismen konnen Laktose wahrend der
Inkubationszeit langsam oder gar nicht fermentieren, aber
sie metabolisere leicht Saccharose. Einige Proteus und
andere Spezies konnen ahnliche Reaktionen auf
Salmonellen und Shigellen hervorrufen, und es ist
notwendig, sie durch ihre Fahigkeit, Harnstoff zu
hydrolysieren, zu unterscheiden. Aus diesem Grund sollte
Dreifacher Zucker-Eisen-Agar parallel zu Harnstoffbouillon
oder Harnstoff-Agar verwendet werden.

Das Prinzip der Methode

Phenolrot wird zum Nachweis der
Kohlenhydratfermentation eingearbeitet, was durch einen
Farbumschlag von orange/rot nach gelb im Medium
erkennbar ist. Im Fall der oxidativen Decarboxylierung des
Peptons steigt der pH-Wert des Mediums und es wird eine
Farbanderung von orange/rot nach tiefrot zu sehen sein.
Die Bildung von Schwefelwasserstoff wird durch eine
schwarze Farbe am Ende des Rohrchens angezeigt.

Typische Formel
Gramm pro Liter

,Lab-Lemco”-Pulver 30
Hefeextrakt 30
Pepton 20,0
Natriumchlorid 5,0
Laktose 10,0
Saccharose 10,0
Glukose 1,0
Eisencitrat 0,3
Natriumthiosulfat 0,3
Phenolrot 0,024
Agar 12,0
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Mitgeliefertes Material
CMO0277B: 500 g von Dreifacher Zucker-Eisen-Agar.

500 g dehydriertes Dreifacher Zucker-Eisen-Agar ergeben
nach der Rekonstitution ca. 7,5 I.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien

e Impfdsen, Tupfer, Enthnahmebehélter

e Inkubatoren.

e  Qualitatskontrollorganismen und Referenzmedien
(CM0007 und CM0071).

e  Passende Rohrchen zum Erstellen von Agarschragen.

Lagerung
e Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
e  Behaltnis dicht geschlossen halten.
e  Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
e  Vor Feuchtigkeit schutzen.
e  Vor Licht geschiitzt aufbewahren.
e  Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen
2°Cund 25 °C.

Warnungen und VorsichtsmaZnahmen

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

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

e Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

e Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und
Seife waschen.

. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang
vorsichtig mit Wasser ausspilen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden
und leicht zu bewerkstelligen. Spiilen Sie weiter.
Wenn die Augenreizung anhalt, suchen Sie einen
Arzt auf.

e Wenn der Stoff eingeatmet wurde und die
Atmung erschwert ist, bringen Sie die Person an
die frische Luft und halten Sie sie in einer
Position, die das Atmen erleichtert. Rufen Sie bei

Atembeschwerden ein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen
Arzt an.

e Nur fiir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

e Nur fir den professionellen Gebrauch.

e Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar
beschéadigt ist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden 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 gehért auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.
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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 zZu einer falschen
Produktleistung fuhren kann.

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

Schwere Zwischenfélle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehorde, 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) B 14,
S7und Q5.

Verfahren

Suspendieren Sie 65 g in 1 Liter destilliertem Wasser.
Bringen Sie das Ganze zum Kochen und lésen Sie es
vollstédndig auf. Gut mischen und in Réhrchen verteilen.
Sterilisieren Sie bei 121 °C fiir 15 Minuten im Autoklaven.
Lassen Sie das Medium in geneigter Form mit einem etwa
2,5 cm tiefen Ende ausharten.

. Nehmen Sie eine einzelne Kolonie von der

Oberflache eines selektiven
Plattierungsmediums und streichen Sie eine
MacConkey-Agar-Platte (CM0007) aus.
18 Stunden bei 37 °C inkubieren und zwei
separate Rohrchen mit Medien aus einer
einzelnen isolierten Kolonie inokulieren:

o  Dreifacher Zucker-Eisen-Agar —
Neigung schmieren und in das Ende
stechen.

o  Harnstoffbouillonbasis (CM0071) mit
hinzugefligter Harnstoffldsung
(SR0020).

. Inkubieren Sie bei 35 °C.

. Untersuchen Sie das Harnstoffbouillon-
Réhrchen nach 5 Stunden und erneut nach
18 Stunden Inkubation. Entsorgen Sie
Rohrchen, die eine rote oder rosa Farbung
aufweisen, die auf die Hydrolyse von Harnstoff
durch Proteus oder andere Organismen
zuriickzufuhren ist.

e  Wo keine Harnstoffhydrolyse auftritt,
untersuchen Sie die R6hrchen mit Dreifacher
Zucker-Eisen-Agar nach 18 Stunden.

Interpretation
Typische, auf CM0277B beobachtete Reaktionen sind:

Organismus Ende Neigung H,S
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
AG A +

Proteus vulgaris

Morganella morganii A oder AG| NC oder ALK -
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Shigella dysenteriae A NC oder ALK | -
Shigella sonnei A NC oder ALK -
Salmonella Typhi A NC oder ALK |+

Salmonella paratyphi AG NCoder ALK | -

Salmonella Enteritidis AG NC oder ALK |+
Salmonella AG NC oder ALK +
Typhimurium

AG = Saure (gelb) und Gasbildung

A = Saure (gelb)

NC = keine Anderung

ALK = alkalisch (rot)

+ = Schwefelwasserstoff (schwarz)

- = kein Schwefelwasserstoff (kein Schwarz)

Qualitatskontrolle

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

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

Organismus Ende Neigung H.S
Escherichia coli AG
ATCC®8739™

Escherichia coli
ATCC®11775™ AG A -
Shigella sonnei
ATCC®25931™ A NC -
Salmonella
Enteritidis AG NC +
ATCC®13076™
Salmonella
typhimurium AG NC +
ATCC®14028™

Salmonella abon
NeTC ooty AG NC *
Salmonellen
Nottingham AG NC +
NCTC 7832
Proteus hauseri
ATCC®13315™ A A *
Enterobacter
aerogenes AG A -
ATCC®13048™
Pseudomonas
aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™
Staphylokokkus
aureus A A -
ATCC®6538™

A -

Beschrankungen
Die Identifizierung ist prasumtiv und die Kolonien sollten mit
geeigneten Methoden bestatigt werden.

Es wird jetzt angenommen, dass Dreifacher Zucker-Eisen-
Agar nicht far den Nachweis der
Schwefelwasserstoffproduktion durch Saccharose-
fermentierende Organismen, wie z. B. einige Citrobacter-
und Proteus-Spezies geeignet ist, bei denen die
Saccharose-Fermentation  den  Schwefelwasserstoff-
Indikator im Medium maskiert 2.
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Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der internen
QK-Daten nachgewiesen. Das Testen gut charakterisierter
Isolate in den QK-Prozessen wird als Teil der Herstellung
jeder Charge der Gerate durchgefihrt.

Bibliographie
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Symbollegende

Symbol Definition
R EF Katalognummer

Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum

<
o

LOT Chargencode
" Temperaturgrenze
g Haltbarkeitsdatum

N

VVom Sonnenlicht fernhalten

.\\\'-{-‘

Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fir <n>
Tests

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist und
die Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollmé&chtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européaische Union

k@ <2 ®

Européische
Konformitatsbewertung
U K Konformitatsbewertung des

C n Vereinigten Konigreichs

U D' Eindeutige Kennung des
Produkts
Importeur — Angabe der juristischen
Person, die das Medizinprodukt in
die Region importiert. Gilt fur die

Européaische Union.

~ Made in the Hergestelltim Vereinigten
United Kingdom Kénigreich
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ATCC Licensed 1}
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte

vorbehalten.

ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der
American Type Culture Collection.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

C

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, United Kingdom

UK
CA

Fur technische Unterstutzung wenden Sie sich bitte an Ihren
ortlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version

Datum der eingefiihrten Anderungen

2.0

2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CMO0277B

MpofAerdépevn XxpRon
To Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) eival €va yéco Trou
XpnolgoTrolgital yia ™ SlagopoTroinon Twv

Enterobacteriaceae amé kAivika deiypara 0TTwg KOTTpava,
OOV KOI EKKPIMPATA, HE QUUWOEIG udATAVOPAKWY Kal
TTapaywyn udpobeiou.

To 1atpoTeXxvoAoyikG TIPOIdV  XpnOIYOTIoIEITal OE  JIa
SlayVWOTIKA POor €PYacIWwY TTPOKEINEVOU va BonbnBouv ol
KAIVIKOi 10Tpoi OTOV KaBopiopd mlavwy BepaTTeuTIKWV
EMAOYWV yIa aoBeveig OTTOU UTTAPXEI UTToWia OTI TTAOXOoUV
atré BakTnpiakn Aoipwén.

To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOOPICETAI OTTOKAEIOTIKA YIa
ETTAYYEAMOTIKY) XPAON, OEV €ival QUTOPATOTTOINUEVO Kal OEV
QATTOTEAEI GTUVOBEUTIKO BIAYVWOTIKG PETO.

MepiAnyn kai Ere§nynon

Eivar éva oUvBeto péco yia Tn OlagopoTroinon Twv
Enterobacteriaceae av@loya pe Tnv IKavoTNTa TOUG VA
Cupwvouv  AakToln, oakxapdln Kal  yYAUkoln kal  va
TTapdyouv udpdBeio.

EkTdg o116 TNV €KTEAEON TNG TTAEIOWNPIAg TWV AEITOUPYIWV
Tou Kiligler Iron Agar, n TTEPIEKTIKOTNTA OE COKXAPOLN TOU
Triple Sugar Iron Agar emTPETTEl TNV AVAYVWPICT KOl TOV
QATTOKAEIOPO TWV €18WV TTOU {UUWVOUV Gakyapoln. AuToi ol
MIKpOOpYyaVIOUOi PTTOPEi va Cuuwvouv Tn AaKTOln apyd n
KaBoAou katd Tnv TePiodo eTTwaong, aAAd petaBoAifouv pe
€UKOAia Tnv oakxapadln. Opiouévol Proteus kaBwg kal GAAa
€idn pTTopEi va dwoouv TTapdpoleg avTidpdoelg OTTwG TNG
oaAgovéNAag kal TIG OlyKEAAOG Kal gival atrapaitnto va
dlakpivovtal atmé Tnv IKavoeTNTd Toug va udpoAUouv Tnv
oupia. Na 1o Adyo autd 1o, Triple Sugar Iron Agar Ba TTpéTel
va xpnoigotroigital TapdAAnAa pe Urea Broth iy Urea Agar.

Apxn Tng ped6d0U

To Phenol red (kdkkivo TnG @aivéAng) EVOWUATWVETAl Yia
TNV avixveuon NG (Uuwaong udatavepdkwy Kal auTo UTTOPET
va @avei JEow pIag aAayAg XPWHOTOG OTO PECO OTTO
TTOPTOKOAI/KOKKIVO T€ KITPIVO. ZTNV TTEPITITWON O&EIBWTIKAG
atrokapBofuAiwong Tng TETTOVNG, To pH Tou péoou Ba
auénbei kai Ba TapatnpnBei aAAayfy xpwpaTog aTo
TTOPTOKOAI/KOKKIVO o€ BaBU  kokkivo. H Tapaywyn
udpdBeIou UTTODEIKVUETAI PE PAUPO XPWHA OTO AKPO TOu
gwAnvapiou.

Tumiki oUvBeon
ypapudpia avé Aitpo

«Lab Lemco» og okévn 3,0
EkxUAiopa ¢oung 3,0
MemTévn 20,0
XAwplouxo vdrpio 50
AaKTOCn 10,0
Zakxapodn 10,0
MAukoln 10
KiTpikodg aidnpog 0,3
O¢100¢1KS VATPIO 0,3
KOkKIVO @aivoAng 0,024
Ayap 12,0
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YAiIkda mrou Mapéxovrali
CMO0277B: 500 g Triple Sugar Iron Agar.

500 g agudartwpévou Triple Sugar Iron Agar atmodidouv
TepiTTou 7,7 L petd v avacuoTaon.

YAIKG TTOU aTtraiTouvTal aAAdG dev

TTAPEXOVTAI

o Kpikol evo@BaApiopou, aTuAeoi, doxeia GUAOYNG.

e EmwaoTtrpeg.

e  Mikpoopyaviopoi TTOIOTIKOU  €Aéyxou kal  péoa
avagpopdg (CM0007 kar CM0071).

e  KatdAAnhoi ocwAnvapia yia Tn Onuioupyia Aayop
KEKAIMEVNG ETTIQAVEIAG.

AtrofniRkeuon
o AT0BnKeUOTE TO TIPOIGV OTNV APXIKA TOU
ouokeuaaia og Bepuokpaaia yeTagu
10 °C ka1 30 °C.
. AlatnpeiTe TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEIOTO.
. To TTpoidv uTTopEi va XPNoIYoTToINBEi uEXPI TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypaeTal oTnv
ETIKETA.
. MpooTtatéwTe atrd TNV LYPOTIa.
o DuldooeTe POKPIG ATTO TO PUG.
. AQACTE TO avaouoTabév TTPoidV va IGOPPOTINCEI
o€ Bepuokpaaia dwyaTiou TTPIV atrd Tn Xpnon.
Metd Tnv avaguaoTaon, amoBnkeloTe To pégo PeTagu
2 °C ka1 25 °C.

Mpo&iIdotroINoeIg Kal TTPOPUAASEEIS

. Mnv eioTrvéete. MTTopei va TTpokaAéael alepyia
| oupmTwyata dobuatog A duokoAia oTnv
QAvOTTVON O€ TTEPITITWOTN EICTIVONG.

. MpokaAei coBapd oPBaApIKS epeBIoUO.

. Mrropei va TTpokaAécel aMAEPYIK) OEPUATIKN
avtidpaon.

. Se TIEPITITWON ETTAPAG YE TO dEPUA TTAUVETE UE
apBovo aatrolvi Kal vepo.

. e TIEPITITWON EMOQAG ME TO PATIA TTAUVETE
TIPOCEKTIKA PE VEPO YIA APKETA AETTTA.

. Edv utrdpyouv @akoi eTapAg, a@aipECTE TOUG,
€@OoOV gival €UKOAO. ZUveioTe va EETTAEVETE.
Edv o o@BaAuikdg epeBiopdg  emipével,
avadnTAoTE 10TPIKI GUHBOUAR/@povTida.

e & TIEPITITWON €I0TIVONG, €AV N AvoTIvoR Eivail
OUOKOAN, peTa@épeTe Tov TTaBOVTA aTOV KaBapd
aépa Kal agrioTe Tov va fekoupaoTei oe aTdon
TToU OIEUKOAUVEI ™Tmv avaTTvor). Edav
QAVTIMETWTTICETE  OVOTIVEUOTIKG ~ CUMPTITWMATA,
KoAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 évav
ylatpo.

. Mévo yia in vitro diayvwaoTIKr xprion.

. Mévo yia eTTayyeAPATIKA xprion.

. EmBewproTe TN oUCKEUQTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV
atrd TNV TPWTN XPAON.

. Mnv xpnoidoTIOIEITE TO TIPOIOV €AV  UTTAPXEI
opath {nui& oTn guokeuaoia (aTo doxeio ) oTO
KOTTAKI).

. Mn xpnolpoTroiite T0 TPOIGV Tépa atd TNV
avaypagopevn nuepopnvia Agng.

. Mn XpPnOIUOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€d@v utTTdpyouv onuadia eTTIHOAUVONG.

. Eivar eubuvn kd&Be epyaatnpiou va diaxelpieTal
Ta améBANTa TTOU TTApdyovTal CUPQWVA PE TN
@Uaon kal Tov Babud eTmKIVOUVOTNTAG TOUG Kal va
TA QVTIMETWTTICEI 1) VA TA ATTOPPITITEI CUPPWVA JE
TOUG OPOCTTOVOIaKOUG TTONITEIOKOUG Kal TOTTIKOUG
1ox00vTeG KavoviopoUug. Or odnyieg Tpétel va
SlaBdadovTal kal va akoAouBoUvTal TTPOCEKTIKG.
Auto TTEPIAQUBAVEL ™mv aTTopPIYn
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XPNOILOTTOINUEVWY n aXPNOILOTIOINTWV
avTidpaocTnpiwv KaBwg kai oTToloudrTroTe GAAoU
poAuopévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTag
d100IKaoieEg  yia  POAUCHOTIKA A duvnTIKA
MOAuGuaATIKG TTPOIOVTA.

. BeBaiwbeite 611 TO  KATAKI  TOU  TTEPIEKTN
dlatnpeital EpUNTIKA KAEIOTO WETA TO TTPWTO
dvolyya Kar pETAgU TNG XPHAOEWV yia  va
ehaxioTotroinBei n €icodog uypaciag, n oTfoia
JTTOPEi va odnyroel o€ E0QaAPévn amrédoon Tou
TIPOIGVTOG.

AvaTtpégte oTo AgAtio Aedopévwv Aco@dAsiag YAIkou (SDS)
ylo 00@QOAr XEIPIOPS Kal améppiyn TOU TIPOIOGVTOG OTn
d1elBuvon (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdavra

KaBe ooBapd oupPav TTou €xel TTPOKUWEl O OXEQN ME TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAQEPETAI  OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV OXETIK PUBUIOTIKA apxr Tou
KPATOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNPEVOG O XPNOTNG fy/Kal 0
aoBevg.

ZuAAdoyn, XEIPIOMOG Kal aTToORKEUCT

SelyudTwy

Ta deiyparta Ba Tpétrel va GuAAéyovTal Kal va xelpidovTal
oUPQWVA WPE TIG TOTTIKEG GUVIOTWHEVEG 00Nyieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioloyikég Epeuveg (UK SMI) B
14, S 7 ka1 Q 5.

Aladikacia

Evaiwpriote 65 g o€ 1 AiTpo atrecTaypévou vepou.
EmTpéyTe va @1a0€I 0€ onueio Bpaocpuol woTe va dIaAuBEi
evTeAWG. Avapeiéte kaAd kail diaveiyeTe ae cwAnvapia.
ATTOOTEIPWOTE O€ AUTOKAUOTO 0Toug 121 °C yia 15 AeTTTd.
AQAOoTE TO HECO va OTEPEOTTOINBEI O€ KEKAIUEVN HOPPN UE
1O pHéoo va éxel Tepitrou 2,5 cm BdBog aTo éva dkpo.

o AIOAEETE Y10 EPOVWUEVN aTToIKia aTTd TNV
ETTIPAVEIA EVOG TPUBAIOU PE EKAEKTIKO PECO Kal
ammAwoTe o€ TpuPAio pe MacConkey Agar
(CM0007). ETrwaaorTe yia 18 wpeg otoug 37 °C
Kal evo@BaApioTe dUo EexwpiaTd cwAnvapia
pEOoOU aTTO pia HEMOVWHEVN ATTOPOVWHEVN
aTroIKia:

o  Triple Sugar Iron Agar - aTTAWGOTE TNV
KEKAIMEVN ETTIQAVEIQ KAl TPUTTAOTE TO
dkpo TngG.

o  Urea Broth Base (CM0071) e
Tpoodrikn Urea Solution (SR0020).

. EmwdoTe oToug 35 °C.

. EgetdoTe T0 cwAnvdapio Tou Urea Broth peta
améd 5 wpeg kal Eava petd atmd 18 wpeg
ETTWaONG. ATTOPPIYTE Ta CWANVApIA TToU
TTAPOUCIAZOUV KOKKIVO i PO XpWHATIONOS, O
oTroiog ogeileTal oTnv udpdAucn Tng oupiag
até Proteus f; GAAOUG HIKpoOpYavIoPoUG.

e Otrou dev uttdpxel udpOAuon oupiag, e¢eTaaTE
Ta owAnvapia Tou Triple Sugar Iron Agar peTa
améd 18 wpeg.

Epunveia
Tutmkég avmidpdoelg TTou TTapaTnperRBnkav oto CM02778B eivar:
Mikpoopyaviouog Axpo SK:'I((:‘;“‘ZQ H.S
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +
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Morganella morganii ARAG |[NCAHALK -
Shigella dysenteriae A NCAALK| -
Shigella sonnei A NCAALK| -
Salmonella Typhi A NCHALK| +
Salmonella paratyphi AG NCAALK| -
Salmonella Enteritidis AG NCAALK| +
Salmonella Typhimurium AG NCAALK| +

AG = oxnuatiopdg 0&€og (KiTpIvo) Kal agpiou
A = 6&Ivo (kiTpivo)

NC = kayia yeTaBoAn

ALK = aAkaAIkd (KOKKIVO)

+ = udpdbBeio (uaupo)

- = Xwpig udpodbeio (Xwpig paupo)

"EAeyxog mTOI10TNTOG

Eival €ubuvn Tou XpAoTn va TTPayUaTOTIOINOEl SOKIMES
MoloTikoU EAéyxou AapBavovrag uttéwn ™mv
TIPOBAETTOMEVN XPrION TOU PECOU KAl GUUQWVA PE TUXOV
TOTMKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug (ouxvotnTta, apiBudg
oTeAEXwWYV, BEpUOKPACIa ETTWOCNG K.ATT.).

H emidoon autou Tou péCOU pTTOPEl va €TTOANBeUTE
SokipdlovTtag Ta ak6Aouba oTeAEXN avapopdg.

KekAipévn

Mikpoopyaviouog Axkpo EMPAVEIQ H,S

Escherichia coli

ATCC® 8739™ AG A -

Escherichia coli

ATCC® 11775™ AG A -

Shigella sonnei

ATCC® 25931™ A NC -

Salmonella enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC *

Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC *

Salmonella abony

NCTC 6017 AG NC +

Salmonella nottingham

NCTC 7832 AG NC *

Proteus hauseri

ATCC® 13315™ A A *

Enterobacter aerogenes

ATCC® 13048™ AG A -

Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -

ATCC®9027™

Staphylococcus aureus A A

ATCC®6538™ ]
Mepiopiopoi

O1 TOUTOTTOINGEIG €ival CUPTTEPACHATIKEG Kal Ol ATTOIKIEG Ba
TpéTrel va emBeBaivovTal Pe TIG KATAAANAEG peB6doUG.

MioTevetar Twpa 611 10 Triple Sugar Iron Agar dev eivai
KOTGAANAO yia TNV avixveuon Trapaywyng udpobeiou atod
MIKpopyaviopoUug  TTou  (UUWVOUV  OaKXopoln, OTTwg
opiopéva €idn Citrobacter kai Proteus, ota otroia n {Upwon
oakxapdlng kpUPRel Tov Seiktn udpPOBeIou oTo PETOL.

XapaKTNPIOTIKG a1rédoong

H okpifeia éxel amodeixBei yéow TNG avaokoTINONG TWV
EOWTEPIKWYV Sedopévwy TToloTIKou eAéyxou (QC). H dokiun
KOAG XAPOKTNPIOPEVWY OTTOPOVWOEVTWY OTEAEXWV OTIG
diodikacieg QC  TpaypoTOTIOEITAl WG HEPOG  TNG
KOTOOKEUNG KGBe  TTapTidag Twv  IATPOTEXVOAOYIKWYV
TTPOIOVTWV.
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BiAloypa@ia Ta orfjuata karaAdyou ATCC kai ATCC atoteAouv
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88. epTopIkG orpa Tng American Type Culture Collection.
1813. ‘OAa 1a GAAa euTTOpIKG oApaTa atToTeAOUV IBIOKTNTIa TNG

Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv BuyaTpikwv TNG.
Ymopvnua cupfoAwyv

20uBoAo Opiouoég
| Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
REF Ap1Budg Karahdyou RG24 8PW, H.B.

VD In Vitro AlayvwoTiko c U K

latpoTexvoAoyiko MNpoidv C n

LOT Kwdikdg Maprtidag
Ma TeXVIKA BoNBEIq, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO Slavouéa oag.
Oplo Beppokpaaia , .
PIO BEPHOKPOOIAG MAnpo@opieg avaBewpnong
‘Exdoon | Huepounvia TpoTroTroincEwWyY TTou
€ilonxdnoav
Hupepopnvia Angng 2.0 2023-04-03
[
--‘;; o duAdooeTe pakpid aTTd TO
\ NAIOKO Pwg
[ ]

Na pnv
€TTAVOXPNOIYOTTOIEITAl

>upPouleuTeite TIG 0dnyieg
XPNong 1 CUUPBOUAEUTEITE Tig
NAEKTPOVIKEG 0BnYieg XPriong

Mepiéxer eTapkr) apiBuo yia
<n> GOKIMEG

Mnv To XPNOIUOTIOIEITE €AV N
@ OUOKeUaaia gival

KATECTPAUPEVN KAl
gupBouAeuTeite TIG 0dnyieg
Xpnong

KataokeuaoTnig

E€ouciodotnuévog
QVTITTPOOWTTOG OTNV
Eupwtraikr) Koivétnta

Eupwraikr ‘Evwon

EupwTraikr AioAdynon
ZUppOPPWONg

AgloAoynbnke n
ZUPuop@waon Tou Hvwpévou
C n BaaiAgiou
Movadiké avayvwpIoTIKO
U D ' 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG

Eicaywyéag - YTTodeIkvUel

TNV OVIOTNTA TTOU EI0AYEI
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV OTN CUYKEKPIYEVN

ToTroBeaia. loyuer yia Tnv
Eupwtraik ‘Evwon

Made in the United Karaokeuadetal oto
Kingdom Hvwpévo Baoiieio

ATCC Licensed y*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@UAagn
TTAvVTOG SIKAIWMPATOG.
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Uso previsto

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) € un terreno utilizzato
per la differenziazione delle Enterobacteriaceae da
campioni clinici quali feci, pus ed essudati mediante
fermentazioni di carboidrati e produzione di acido solfidrico.

Il dispositivo € utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico
per aiutare i medici a determinare le potenziali opzioni di
trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

Terreno composito per la differenziazione delle
Enterobacteriaceae in base alla loro capacita di fermentare
lattosio, saccarosio e glucosio e di produrre acido solfidrico.

Oltre a svolgere la maggior parte delle funzioni di Kligler
Iron Agar, il contenuto di saccarosio di Triple Sugar Iron
Agar consente il riconoscimento e I'esclusione delle specie
che fermentano il saccarosio. Questi organismi possono
fermentare lentamente il lattosio o non fermentarlo affatto
durante il periodo di incubazione, ma metabolizzano
prontamente il saccarosio. Alcune specie di Proteus e altre
specie possono causare reazioni simili alle salmonelle
e alle shigelle ed & necessario distinguerle in base alla
capacita di idrolizzare I'urea. Per questo motivo, Triple
Sugar Iron Agar deve essere utilizzato in parallelo con il
brodo di urea o I'agar di urea.

Principio del metodo

Il rosso fenolo & incorporato per rilevare la fermentazione
dei carboidrati, che risulta visibile come un cambiamento di
colore da arancione/rosso a giallo nel terreno. Nel caso
della decarbossilazione ossidativa del peptone, il pH del
terreno aumenta e si nota un cambiamento di colore da
arancione/rosso a rosso intenso. La produzione di idrogeno
solforato e indicata dal colore nero all'estremita della
provetta.

Formulatipica
grammi per litro

Polvere "Lab Lemco" 3,0
Estratto di lievito 3,0
Peptone 20,0
Cloruro di sodio 5,0
Lattosio 10,0
Saccarosi 10,0
Glucosio 1,0
Citrato ferrico 0,3
Tiosolfato di sodio 0,3
Rosso fenolo 0,024
Agar 12,0

Materiali forniti
CMO0277B: 500 g di Triple Sugar Iron Agar.

500 g di Triple Sugar Iron Agar disidratato producono circa
7,7 litri dopo la ricostituzione.
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Materiali necessari ma non forniti

e  Anse dainoculo, tamponi, contenitori di raccolta.

e Incubatrici.

e Organismi di controllo della qualita e terreni di
riferimento (CM0007 e CM0071).

e Provette adatte per la creazione delle pendenze di
agar.

Conservazione
e  Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra

10°Ce 30°C.
e  Tenere il contenitore ben chiuso.
. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di

scadenza riportata sull'etichetta.
e  Proteggere dall'umidita.
. Conservare al riparo dalla luce.
e  Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra
2°Ce25°C.

Avvertenze e precauzioni

. Non inalare. Pud causare sintomi allergici
0 asmatici o respirazione difficoltosa se inalato.

. Provoca grave irritazione oculare.

e  Puo causare unareazione cutanea allergica.

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

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

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

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

e  Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

e Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

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

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

e Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire
i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
alle normative federali, statali e locali applicabili.
Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
gualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi
0 potenzialmente infettivi.

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

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

esempio gli standard britannici per le indagini
microbiologiche (UK SMI) B 14, S 7 e Q 5.

Procedura

Sospendere 65 g in 1 litro di acqua distillata. Portare a
bollore per far sciogliere completamente. Mescolare bene
e distribuire nelle provette. Sterilizzare in autoclave a

121 °C per 15 minuti. Lasciare che il terreno si indurisca in
pendenza con un'estremita di circa 2,5 cm di profondita.

e  Scegliere una singola colonia dalla superficie di
un terreno su piastra selettiva e strisciare una
piastra di MacConkey Agar (CM0007). Incubare
per 18 ore a 37 °C e inoculare due provette
separate di terreno da una singola colonia
isolata:

o  Triple Sugar Iron Agar: strisciare il
tratto in pendenza e punzecchiare
I'estremita.

o Urea Broth Base (CMO0071) con
I'aggiunta di Urea Solution (SR0020).

. Incubare a 35 °C.

. Esaminare la provetta di brodo di urea dopo
5 ore e di nuovo dopo 18 ore di incubazione.
Eliminare le provette che mostrano una
colorazione rossa o rosa, dovuta all'idrolisi
dell'urea da Proteus o altri organismi.

. In assenza di idrolisi dell'urea, esaminare le
provette di Triple Sugar Iron Agar dopo 18 ore.

Interpretazione
Le reazioni tipiche osservate su CM0277B sono:

Organismo Estremita Pendenza H,S
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter AG A -
cloacae
Escherichia AG A -
coli
Proteus AG A +
vulgaris
Morganella Ao0AG NC o ALK -
morganii
Shigella A NC o ALK -
dysenteriae
Shigella A NC o ALK -
sonnei
Salmonella A NC o ALK +
Typhi
Salmonella AG NC o ALK -
paratyphi
Salmonella AG NC o ALK +
Enteritidis
Salmonella AG NC o ALK +
Typhimurium
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AG = acido (giallo) e formazione di gas
A = acido (giallo)

NC = nessun cambiamento

ALK = alcalino (rosso)

+ = acido solfidrico (nero)

- = no acido solfidrico (no nero)

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.

Organismo Estremita | Pendenza H,S

Escherichia coli
ATCC® 8739™ AG A -

Escherichia coli

ATCC® 11775™ AG A -

Shigella sonnei
ATCC® 25931 ™ A NC

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™ AG NC +

Salmonella

typhimurium AG NC +
ATCC® 14028™

Salmonella abony
NCTC 6017 AG NC

Salmonella
nottingham AG NC +
NCTC 7832

Proteus hauseri A
ATCC®13315™

Enterobacter
aerogenes AG A -
ATCC®13048™

Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

Staphylococcus
aureus A A -
ATCC® 6538™

Limitazioni
Le identificazioni sono presunte e le colonie devono essere
confermate utilizzando metodi appropriati.

Al momento, Triple Sugar Iron Agar non €& considerato
adatto al rilevamento della produzione di acido solfidrico da
parte di organismi che fermentano il saccarosio, come
alcune specie di Citrobacter e Proteus, in cui la
fermentazione del saccarosio maschera lindicatore di
acido solfidrico nel terreno®.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza é stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita interni. Il test di isolati ben
caratterizzati nei processi di controllo qualita viene eseguito
nell'ambito della produzione di ciascun lotto dei dispositivi.

Bibliografia
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
Dispositivo medico
IVD diagnostico in vetro
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LOT Codice lotto Informazioni sulla revisione
Versione | Data delle modifiche introdotte
L . 2.0 2023-04-03

Limite di temperatura

g Usare entro la data di

scadenza
‘-}";-
"7 Rﬁ Tenere lontano dalla luce del
[ | sole

Non riutilizzare

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

Contiene una quantita
sufficiente per <n> test

consultare le istruzioni per
l'uso

Fabbricante

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata e

Rappresentante autorizzato

nella Comunita europea/

Unione europea

C € Valutazione di conformita
europea
cCA Valutazione di conformita UK
U D' Identificatore univoco del
dispositivo
Importador: Indicacién de
la entidad que importa el
dispositivo médico a la

ubicacién local. Aplicable a la
Unién Europea.

Made in the d | .
United Prodotto nel Regno Unito

Kingdom

ATCC Licensed )'@
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, United Kingdom

C€ ek

Per assistenza tecnica, contattare il proprio distributore locale.
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Triple Sugar Iron Agar (1ISO)
CM0277B

Paskirtis

JIriple Sugar Iron Agar® (CM0277B) yra terpé, skirta
diferencijuoti Enterobacteriaceae i$ klinikiniy méginiy, pvz.,
fekalijy, pdliy ir iSskyry, naudojant angliavandeniy
fermentacijas ir vandenilio sulfido iSsiskyrima.

Priemoné naudojama atliekant diagnostikg, kad
gydytojams bty lengviau nustatyti pacienty, kurie jtariami
sergantys  bakterijy infekcijomis, galimas gydymo
galimybes.

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

Suvestiné ir paaiSkinimas

Sudétiné terpé, skirta diferencijuoti Enterobacteriaceae
bakterijas pagal jy gebéjima fermentuoti laktoze, sacharoze
ir gliukoze bei iSskirti vandenilio sulfida.

Be daugelio ,Kligler Iron Agar* funkcijy, ,Triple Sugar Iron
Agar” esanti sacharozé padeda atpazinti ir iSskirti
sacharoze fermentuojanéias rasis. Sie organizmai gali létai
fermentuoti laktoze arba gali jos visai nefermentuoti
inkubavimo laikotarpiu, bet sacharoze jos metabolizuoja.
Kai kuriy Proteus ir kity rasiy reakcijos gali bati panasios
i salmonellae ir shigellae, todél batina jas atskirti pagal jy
gebéjima hidrolizuoti $lapalg. Siuo tikslu, ,Triple Sugar Iron
Agar” vertéty naudoti kartu su ,Urea Broth“ arba ,Urea
Agar”.

Metodo principas

Fenolio raudonasis daziklis naudojamas aptinkant
angliavandeniy fermentacijg, kuri pasireiSkia terpés spalvai
pasikeitus i§ oranzinés / raudonos j geltong. PasireiSkus
oksidaciniam peptono dekarboksilinimui, terpés pH
padidéja ir spalva pasikei¢ia i§ oranzinés / raudonos |
rySkiai raudong. Vandenilio sulfido i$siskyrimg rodo juoda
spalva mégintuvélio galiuke.

Tipiné sudétis

gramy litre
,Lab Lemco® milteliai 3,0
Mieliy ekstraktas 3,0
Peptonas 20,0
Natrio chloridas 5,0
Laktozé 10,0
Sacharozé 10,0
Gliukozé 1,0
Gelezies citratas 0,3
Natrio tiosulfatas 0,3
Fenolio raudonasis 0,024
Agaras 12,0

Pateikiamos medziagos
CMO0277B: 500 g , Triple Sugar Iron Agar*.

IStirpinus 500 g dehidruoto ,Triple Sugar Iron Agar*
gaunama mazdaug 7,7 | terpés.
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Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e  Séjimo kilpelés, tamponéliai, surinkimo talpyklés.

e Inkubatoriai.

o Kokybés kontrolés organizmai ir etaloniné terpé
(CMO0007 ir CM0071).

e Mégintuvéliai, kurie tinka pasvirus sustingdytam agarui
gaminti.

Laikymas
e Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 10-30 °C temperatiroje.
e  Talpykle laikykite sandariai uzdaryts.
e  Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.
e  Saugokite nuo drégmeés.
. Laikykite tamsioje vietoje.
e  PrieS naudodami istirpintg gaminj, palikite susilti
iki kambario temperataros.
I18tirpdzius, laikyti terpe temperataroje nuo 2 °C iki 25 °C.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

e  Nejkvépti. Jkvépus gali pasireiksti alergijos ar
astmos simptomai arba pasunkeéti kvépavimas.

e  Sukelia smarky akiy dirginima.

e Gali sukelti alergine odos reakcijg.

e  Patekus ant odos, plauti dideliu muilo ir vandens
kiekiu.

. Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes.

. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei
akiy sudirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja.

. |kvépus, pasunkéjus kvépavimui, iSnesti asmenj
j gryna org; jam bdtina patogi padétis, leidzianti
laisvai kvépuoti. Jei pasireiSkia kvépavimo taky
simptomai, nedelsiant skambinti i
APSINUODIIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis j gydytoja.

e  Tikin vitro diagnostikai.

e  Tik profesionaliam naudojimui.

e  PrieS naudodami pirmg kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterSimo
pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uzZ
susidariusiy atlieky tvarkyma pagal jy pobadj ir
pavojingumo laipsnj ir jy apdorojimg ar iSmetimg
laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir
vietiniy taisykliy. Badtina 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.

. Pasirdpinkite, kad talpyklés dangtelis baty
sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp
naudojimy, kad | vidy pateikty kuo maziau
drégmés, nes dél to gaminys gali sugesti.

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

Rimti incidentai

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir atitinkamai priezitros institucijai
Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.
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Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginius reikia rinkti ir naudoti laikantis pateikty vietos
rekomendacijy, pvz., mikrobiologiniy  tyrimy JK
standartuose (UK SMI)B 14, S 7 ir Q 5.

Procedura

Suspenduokite 35 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens.
Uzvirinkite, kad visiskai istirpty. Gerai iSmaisykite ir
paskirstykite po mégintuvélius. Sterilizuokite autoklavu
121 °C temperatiroje 15 minuciy. Palaukite, kol terpé
sustings pasvirusi su mazdaug 2,5 cm gylio galiuku.

. Nuo selektyvinés Iékstelés terpés pasirinkite
viena kolonijg ir patepkite ,MacConkey Agar®
(CM0007) lékstele. Inkubuokite 18 valandy
37 °C temperatiroje ir inokuliuokite du atskirus
terpés meégintuvélius viena izoliuota kolonija:

o  ,Triple Sugar Iron Agar” — patepkite
nuozulnuma ir jsmeikite galiuka.

o ,Urea Broth Base* (CM0071) su
papildomu ,Urea Solution“ (SR0020).

. Inkubuokite 35 °C temperatdroje.

. Po 5 valandy patikrinkite Slapalo sultinio
mégintuvélj ir dar kartg po 18 val. inkubavimo.
ISmeskite mégintuvélius, kurie nusidaze
raudonai arba rausvai — taip nutinka dél Slapalo
hidrolizés, kurig sukelia Proteus ar kiti
organizmai.

. Kitus , Triple Sugar Iron Agar‘ mégintuvélius,
kuriuose nepasireiské Slapalo hidrolize,
patikrinkite po 18 val.

Interpretavimas
|prastinés CM0277B reakcijos:

Organizmas Galiukas [Nuozulnumas| H.S
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter AG A -
cloacae
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +
Morganella A arba AG | NC arba ALK -
morganii
Shigella A NC arba ALK -
dysenteriae
Shigella sonnei A NC arba ALK -
Salmonella A NC arba ALK +
Typhi
Salmonella AG NC arba ALK -
paratyphi
Salmonella AG NC arba ALK +
Enteritidis
Salmonella AG NC arba ALK +
Typhimurium

AG = rugsties (geltona) ir dujy susidarymas

A =ragstis (geltona)

NC = be poky¢iy

ALK = 8armas (raudonas)

+ = vandenilio sulfidas (juoda)

- = be vandenilio sulfido (néra juodos spalvos)
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Kokybés kontrolé

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

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Organizmas Galiukas | Nuozulnumas H.S

Escherichia coli

ATCC® 8739™ AG A -

Escherichia coli

ATCC® 11775™ AG A -

Shigella sonnei
ATCC® 25931 ™ A NC

Salmonella
enteritidis AG NC +
ATCC®13076™

Salmonella
typhimurium AG NC +
ATCC® 14028™

Salmonella abony

NCTC 6017 AG NC +

Salmonella

nottingham AG NC +
NCTC 7832

Proteus hauseri A A
ATCC®13315™

Enterobacter
aerogenes AG A -
ATCC®13048™

Pseudomonas
aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

Staphylococcus
aureus A A -
ATCC®6538™

Apribojimai
Identifikavimai yra nuspéjami ir kolonijas reikia patvirtinti
naudojant atitinkamus metodus.

Manoma, kad ,Triple Sugar Iron Agar‘ netinka vandenilio
sulfido  susidarymui  aptikti, naudojant sacharoze
fermentuojancius organizmus, pvz., kai
kurias Citrobacter ir Proteus rasis, kuriuose sacharozés
fermentacija uzmaskuoja terpés vandenilio sulfido
indikatoriy®.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint vidinés kokybés kontrolés
duomenis. Tinkamai apibddinty izoliaty testavimas
atliekamas kokybés kontrolés procesu, vykdomu kaip
kiekvienos priemonés partijos gamybos dal].

Literatura
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis Apibréztis

REF Katalogo numeris

In Vitro diagnostiné

medicininé priemoné

LOT Partijos kodas

Page 26 of 45



Temperatdros riba

B0 =~

Galiojimo pabaigos data

/
»—
/v

)

Saugoti nuo saulés spinduliy

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

EL@@E@

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Europos atitikties jvertinimas

nc|M
DR | M

JK atitikties jvertinimas

=
=

Unikalus priemonés
identifikatorius

&

Importuotojas — nurodyti
medicinos prietaisg |
lokale importuojantj

subjekta. Taikoma
Europos Sajungoje

Made in the United
Kingdom

Pagaminta Jungtinéje
Karalystéje

ATCC Licensed ¥
Derivative

© 2022 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.“ Visos teisés

saugomos.

ATCC ir ATCC katalogo Zenklai yra ,American Type Culture

Collection* prekiy zenklas.

Visi kiti prekiy Zzenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir

jos patronuojamujy jmoniy nuosavybé.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,

Hampshire, RG24 8PW, Jungtiné Karalysté

C€ ek

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietos platintoja.
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Versijos informacija

Versija

Pakeitimy paskelbimo data

2.0

2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Przeznaczenie

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) to pozywka stosowana
do réznicowania Enterobacteriaceae z prébek klinicznych,
takich jak kat, ropa i wysieki, poprzez fermentacje
weglowodanoéw i wytwarzanie siarkowodoru.

Wyréb  ten  jest wykorzystywany ~w  procesie
diagnostycznym, aby poméc klinicystom w okresleniu
potencjalnych opcji leczenia pacjentow z podejrzeniem
zakazen bakteryjnych.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

Podsumowanie i wyjasnienie

Ztozona pozywka do réznicowania Enterobacteriaceae na
podstawie ich zdolnosci do fermentaciji laktozy, sacharozy
i glukozy oraz do produkcji siarkowodoru.

Wyréb Triple Sugar Iron Agar ma w wiekszosci takie same
zastosowania jak wyréb Kligler Iron Agar, a ponadto
zawarta w nim sacharoza pozwala na rozpoznanie
i wykluczenie gatunkéw fermentujacych sacharoze.
Organizmy te mogg fermentowaé laktoze powoli lub nie
fermentowac jej w ogdle w okresie inkubacji, ale tatwo
metabolizujg sacharoze. Niektére gatunki Proteus i inne
mogg dawac podobne reakcje jak gatunki Salmonellae
i Shigellae i konieczne jest ich rozréznienie na podstawie
zdolnosci do hydrolizy mocznika. Z tego powodu pozywke
Triple Sugar Iron Agar nalezy stosowa¢ w potgczeniu
z bulionem mocznikowym lub agarem mocznikowym.

Zasada metody

Czerwien fenolowa zostata dodana w celu wykrywania
fermentacji weglowodanéw, ktérg mozna zaobserwowaéd
jako zmiane koloru pozywki z pomaranczowo-czerwonego
na zotty. W przypadku dekarboksylacji oksydacyjnej
peptonu pH podioza wzrosnie i bedzie widoczna zmiana
koloru z pomaranczowo-czerwonego na ciemnoczerwony.
Wytwarzanie siarkowodoru jest sygnalizowane czarnym
kolorem stupka agarowego w probéwce.

Typowa formuta
gramow na litr

Proszek Lab Lemco 30
Ekstrakt drozdzowy 3,0
Pepton 20,0
Chlorek sodu 50
Laktoza 10,0
Sacharoza 10,0
Glukoza 1,0
Cytrynian zelazowy 0,3
Tiosiarczan sodu 0,3
Czerwien fenolowa 0,024
Agar 12,0

Dostarczone materiaty
CMO0277B: 500 g pozywki Triple Sugar Iron Agar.
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500 g odwodnionej pozywki Triple Sugar Iron Agar po
rozpuszczeniu daje okoto 7,7 I.

Materiaty wymagane, ale niedostarczone

e  Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze.

e Inkubatory.

e Organizmy do kontroli jakosci i pozywki referencyjne
(CM0007 i CM0071).

e  Odpowiednie  probdwki do tworzenia skoséw
agarowych.

Przechowywanie

e Przechowywa¢ produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 10-30°C.

e Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

. Produkt mozna stosowac¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

e Chroni¢ przed wilgocia.

. Przechowywa¢ z dala od $wiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany
rekonstytucji produkt do osiagniecia temperatury
pokojowe;j.

Po rozpuszczeniu pozywke przechowywaé
w temperaturze od 2°C do 25°C.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

. Nie wdycha¢. Moze powodowacé objawy alergii
lub astmy lub trudnosci w oddychaniu
w przypadku wdychania.

. Dziata draznigco na oczy.

e  Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

e W przypadku kontaktu ze skoérg umy¢ duzg
iloscig wody z mydtem.

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

e Wyjgc soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i
mozna je fatwo usunagé. Nadal ptukac. W
przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy zasiegna¢ porady/zgtosic
sie pod opieke lekarza.

e W przypadku dostania sig¢ do drég oddechowy w
przypadku trudnosci z oddychaniem,
wyprowadzi¢ lub wyniesé poszkodowanego na
Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie. W przypadku wystapienia objawéw
ze strony uktadu oddechowego skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

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

e Nie uzywa¢ produktu po uplywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikow, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatow
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
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dotyczgcymi  produktow  zakaznych  lub
potencjalnie zakaznych.

. Upewni¢ sig, ze pokrywka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu
i pomiedzy zastosowaniami, aby zminimalizowac¢
wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowac
nieprawidtowym dziataniem produktu.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwania go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu
organowi regulacyjnemu, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg siedzibe.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
probek

Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B 14, S 7i Q 5.

Procedura
Zawiesi¢ 65 g w 1 litrze wody destylowanej. Doprowadzi¢
do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Dobrze
wymieszac i rozprowadzi¢ do probowek. Sterylizowa¢
w autoklawie w temperaturze 121°C przez 15 minut.
Pozwoli¢, aby pozywka zestalata w skosie ze stupkiem
o gtebokosci okoto 2,5 cm.
L]
Pobra¢ pojedynczg kolonie z powierzchni
selektywnego podtoza do posiewu i rozmazac
na ptytce z podtozem MacConkey Agar
(CM0007). Inkubowac przez 18 godzin
w temperaturze 37°C i wysia¢ dwie oddzielne
probowki z pozywka z jednej izolowanej kolonii:
o  Triple Sugar Iron Agar — rozmazacé
na skosie i naktuc stupek.
o Pozywka bulionowa z mocznikiem
Urea Broth Base (CM0071)
z dodatkiem roztworu mocznika Urea
Solution (SR0020).
. Inkubowac¢ w temperaturze 35°C.
e  Zbadac¢ probdwke z bulionem mocznikowym po
5 godzinach i ponownie po 18 godzinach
inkubacji. Wyrzuci¢ probéwki o czerwonym lub
rézowym zabarwieniu, ktére jest spowodowane
hydrolizg mocznika przez bakterie Proteus lub
inne organizmy.
e  Jeslinie wystepuje hydroliza mocznika, zbadaé
probowki z pozywka Triple Sugar Iron Agar po
18 godzinach.

Interpretacja
Typowe reakcje obserwowane na pozywce CM0277B obejmuja:
Organizm Stupek Skos H.S
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii Alub AG |[NClub ALK| -

Shigella dysenteriae A NC lub ALK| -

NC lub ALK -

Shigella sonnei A
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Salmonella typhi A NC lub ALK|  +

Salmonella paratyphi AG [NClubALK| -

Salmonella Enteritidis AG NClub ALK|  +

Salmonella Typhimurium AG [NCIubALK| +

AG = odczyn kwasny (kolor zétty) i wytworzenie gazu
A = odczyn kwasny (kolor zotty)

NC = bez zmian

ALK = odczyn zasadowy (kolor czerwony)

+ = siarkowodér (kolor czarny)

— = brak siarkowodoru (brak czarnego zabarwienia)

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podioza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepéw, temperatura
inkubacii, itp.).

Dziatanie tego podfoza mozna zweryfikowaé, testujac
nastepujace szczepy referencyjne.

Organizm Stupek | Skos H.S
Escherichia coli

ATCC®8739™ AG A -
Escherichia coli

ATCC®11775™ AG A -
Shigella sonnei

ATCC®25931™ A NC -
Salmonella enteritidis

ATCC®13076™ AG NC *
Salmonella typhimurium

ATCC®14028™ AG NC *
Salmonella abony

NCTC 6017 AG NC +
Salmonella nottingham

NCTC 7832 AG NC *
Proteus hauseri

ATCC®13315™ A A *
Enterobacter aerogenes

ATCC®13048™ AG A -
Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

Staphylococcus aureus A A
ATCC®6538™ .

Ograniczenia
Identyfikacje majg charakter domniemany i kolonie nalezy
potwierdzi¢ odpowiednimi metodami.

Obecnie uwaza sig, ze pozywka Triple Sugar Iron Agar nie
nadaje sie do wykrywania produkcji siarkowodoru przez

organizmy fermentujgce sacharoze, takie jak niektére
gatunki Citrobacter oraz Proteus, w przypadku ktérych
fermentacja sacharozy maskuje wskaznik siarkowodorowy
w pozywce®.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadnos¢ zostata wykazana na drodze analizy
wewnetrznych danych kontroli jakosci. Testy dobrze
scharakteryzowanych izolatéw w procesach kontroli jakosci
odbywajg sie w ramach produkcji kazdej partii wyrobow.

Bibliografia
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.
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Legenda symboli

Symbol Definicja
REF _ Numer katalogowy
Wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro

—
o
—

Kod partii

Ograniczenie temperatury

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

UK
CA

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wersji

Uzy¢ przed datg

Wersja

Data wprowadzenia modyfikacji

2.0

2023-04-03

Trzymac z dala od Swiatta
stonecznego

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania lub z instrukcjg
uzytkowania w formie
elektronicznej

Zawarto$¢ wystarcza na <n>
testow

Nie uzywac w przypadku
uszkodzonego opakowania
i zapoznac sie z instrukcjg

uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej/
Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Unikatowy identyfikator
urzadzenia

Importer — wskazuje podmiot
importujgcy wyréb medyczny
na rynek lokalny. Dotyczy
Unii Europejskiej

Made in the United
Kingdom

Wyprodukowano w
Wielkiej Brytanii

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa

zastrzezone.

Nazwa ATCC i znaki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi organizacji American Type Culture Collection.
Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo

Fisher Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.
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Triple Sugar Iron Agar (ISO) @
CM0277B

Utilizagdo prevista

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) é um meio usado para a
diferenciacdo de Enterobacteriaceae a partir de amostras
clinicas, tais como fecais, pus e exsudatos, por
fermentacdes de hidratos de carbono e producéo de sulfeto
de hidrogénio.

O dispositivo é utilizado num procedimento de diagnéstico
para ajudar os médicos a determinar possiveis op¢des de
tratamento para doentes com suspeita de infegGes
bacterianas.

O dispositivo destina-se exclusivamente a uso profissional,
ndo é automatizado e ndo € um meio de diagndstico
complementar.

Resumo e explicacéo

Um meio composto para a diferenciagdo de
Enterobacteriaceae de acordo com sua capacidade de
fermentar lactose, sacarose e glicose e produzir sulfeto de
hidrogénio.

Além de desempenhar a maioria das fung@es do Kligler Iron
Agar, o teor de sacarose do Triple Sugar Iron Agar permite
o reconhecimento e a excluséo de espécies fermentadoras
de sacarose. Estes microrganismos podem fermentar
a lactose lentamente ou nédo fermentar durante o periodo
de incubagdo, mas atacam a sacarose metabolizada
prontamente . Alguns Proteus e outras espécies podem dar
reacbes semelhantes as salmonelas e shigellas
e é necessério distingui-las pela sua capacidade de
hidrolisar a ureia. Por esta razao, o, Triple Sugar Iron Agar
deve ser utilizado em paralelo com o Urea Broth ou o Urea
Agar.

Principio do método

O Vermelho de fenol é incorporado para detetar a
fermentacdo de hidratos de carbono que pode ser visto
através de uma mudanca de cor de laranja/vermelho para
amarelo no meio. No caso de descarboxilagcdo oxidativa da
peptona, o pH do meio aumentara e sera observada uma
mudanca de cor de laranja/vermelho para vermelho escuro.
A produgéo de sulfeto de hidrogénio € indicada por uma cor
preta na extremidade do tubo.

Férmulatipica
gramas por litro

P6 "Lab-Lemco" 30
Extrato de levedura 30
Peptona 20,0
Cloreto de sédio 5,0
Lactose 10,0
Sacarose 10,0
Glucose 10
Citrato de ferro 0,3
Tiossulfato de sédio 0,3
Vermelho de fenol 0,024
Agar 12,0

Material fornecido
CMO0277B: 500 g de Triple Sugar Iron Agar.
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500 g de Triple Sugar Iron Agar desidratado produz
aproximadamente 7,7 | ap6s a reconstituigao.

Materiais necessérios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de
colheita.

e Incubadoras.

e  Microrganismos de controlo de qualidade e meios de
referéncia (CM0007 e CM0071).

e  Tubos adequados para criar inclinagdes de agar.

Armazenamento
e  Armazenar o produto na sua embalagem
original entre 10°C e 30°C.
e  Mantenha o recipiente bem fechado.
e O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.
e  Proteger da humidade.
e Armazenar protegido da luz.
e  Deixar o produto reconstituido aquecer até a
temperatura ambiente antes de o utilizar.
Apos a reconstituicdo, armazene o meio entre
2°Ce25°C.

Adverténcias e precaucgdes

. N&o inalar. Se inalado, pode provocar sintomas
de asma ou dificuldade respiratoria.

. Provoca irritacao ocular grave.

. Pode provocar uma reacao alérgica cutanea.

e Se entrar em contacto com a pele, lavar com
sabdo e agua abundante.

e  Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar
cuidadosamente com &gua durante Varios
minutos.

e  Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe
for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a
irritac@o ocular persista, consulte um médico.

. Em caso de inalagdo, em caso de dificuldade
respiratéria, retirar a pessoa para uma zona ao
ar livre e manté-la numa posicdo que néao
dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas
respiratérios, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.

e  Apenas para utilizagdo em diagndstico in vitro.

e  Apenas para utilizacao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizag&o.

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

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

. Na&o utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminag&o.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e grau de perigo e trata-los ou elimina-
los de acordo com quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrucdes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminacdo de reagentes
utilizados ou ndo utilizados, bem como qualquer
outro  material descartadvel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

. Certifique-se de que a tampa do recipiente é
mantida bem fechada apés a primeira abertura e
entre utilizagBes para minimizar a entrada de
humidade, o que pode resultar em desempenho
incorreto do produto.
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Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informacdes sobre o manuseamento e a eliminagdo
seguros do produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

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

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como os UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 14,
S7eQ5.

Procedimento

Suspenda 65 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver
para se dissolver completamente. Misture bem e distribua
em tubos. Esterilize em autoclave a 121 °C durante

15 minutos. Deixe o meio assentar de forma inclinada
com uma extremidade de cerca de 2,5 cm de
profundidade.

o Escolha uma Gnica colénia da superficie de um
meio de placa seletivo e espalhe uma placa de
MacConkey Agar (CM0007). Incube durante
18 horas a 37 °C e inocule dois tubos
separados de meio de uma Unica colénia
isolada:

o  Triple Sugar Iron Agar - unte
ainclinac¢éo e a extremidade.

o  Urea Broth Base (CM0071) com Urea
Solution adicionada (SR0020).

. Incube a 35 °C.

. Examine o tubo de Urea Broth ap6s 5 horas e
novamente apés 18 horas de incubacéo.
Descarte os tubos que apresentarem coloragéo
vermelha ou rosa, devido & hidrélise da ureia
por Proteus ou outros microrganismos.

. Onde nédo houver hidrélise de ureia, examine
0s tubos de Triple Sugar Iron Agar apds 18
horas.

Interpretacéo
As reacoes tipicas observadas no CM0277B séo:

) . Extremida| Inclinagdo | H,S
Microrganismo

de
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii AOuAG [NCoOuALK| -

Shigella dysenteriae A NCouALK | -
Shigella sonnei A NCou ALK | -
Salmonella Typhi A NCou ALK | +
Salmonella paratyphi AG NCou ALK | -
Salmonella Enteritidis AG NCouALK| +

Salmonella Typhimurium AG NCou ALK | +
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AG = acido (amarelo) e formacéo de gas
A = &cido (amarelo)

NC = sem alteragao

ALK = alcalino (vermelho)

+ = sulfureto de hidrogénio (preto)

- = sem sulfeto de hidrogénio (sem preto)

Controlo de qualidade

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

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

Microrganismo
Escherichia coli
ATCC®8739™
Escherichia coli
ATCC®11775™ AG A
Shigella sonnei
ATCC®25931™
Salmonella
enteritidis AG NC +
ATCC®13076™
Salmonella
typhimurium AG NC +
ATCC®14028™
Salmonella
abony AG NC +
NCTC 6017
Salmonella
nottingham AG NC +
NCTC 7832
Proteus hauseri A A
ATCC®13315™

Enterobacter
aerogenes AG
ATCC®13048™
Pseudomonas
aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™
Staphylococcus
aureus A A -
ATCC®6538™

Extremidade | Inclinagdo | H.S

AG A -

A NC -

Limitacdes
Todas as identificagbes sdo presuntivas e as colonias
devem ser confirmadas usando métodos apropriados.

Pensa-se agora que o Triple Sugar Iron Agar ndo é
adequado para a detecdo da producdo de sulfureto de
hidrogénio por microrganismos fermentadores de
sacarose, tais como algumas espécies
de Citrobacter e Proteus, em que a fermentacdo da
sacarose mascara o indicador de sulfeto de hidrogénio no
meio’.

Caracteristicas de desempenho

A precisdo foi demonstrada através da revisdo dos dados
de controlo de qualidade (CQ) internos. O teste de isolados
bem caracterizados nos processos de CQ é realizado como
parte da fabricacéo de cada lote dos dispositivos.

Bibliografia
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Page 32 of 45


http://www.thermofisher.com/

Legenda dos simbolos

Simbolo Defini¢éo
REF _ NUmero de catalogo
VD Dispositivo médico para

diagnéstico in vitro

LOT Cadigo do lote

Limite de temperatura

Thermo

SCIENTIFIC

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

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.

Informac@es da revisao

Prazo de validade

Versao Data das modificagdes introduzidas

2.0 2023-04-03

Manter afastado da luz solar

Na&o reutilizar

Consultar as instrucdes de
utilizag&o ou consultar as
instrucdes de utilizagao
eletrénicas

Contém quantidade
suficiente para <n> testes

Né&o reutilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrugBes de utilizacdo

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Avaliacédo de Conformidade
Europeia

Avaliacédo de Conformidade
do Reino Unido

Identificador Unico do
dispositivo

Importador - Para indicar
a entidade importadora do
dispositivo médico para
a localidade. Aplicavel
a Unido Europeia

& ggggaz@@ 0 1@ e

Made in the

United Kingdom Fabricado no Reino Unido

ATCC Licensed y*

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas de catalogo ATCC sao marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

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

MBD_BT_IFU-0647
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Utilizare prevazuta

Agarul fier triplu zahar (CM0277B) este un mediu utilizat
pentru diferentierea Enterobacteriaceae din probe clinice,
cum ar fi fecalele, puroiul si exsudatii, prin fermentarea
carbohidratilor si productia de hidrogen sulfurat.

Dispozitivul este utilizat ntr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii Tn determinarea
posibilelor optiuni de tratament pentru pacientii suspectati
de infectii bacteriene.

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

Rezumat si explicatie

Un mediu compozit pentru diferentierea
Enterobacteriaceae in functie de capacitatea lor de a
fermenta lactoza, zaharoza si glucoza si de a produce
hidrogen sulfurat.

Pe langa indeplinirea majoritatii functiilor Agarului fier
Kligler, continutul de zaharoza din Agarul fier triplu zahar
permite recunoasterea si excluderea speciilor care
fermenteaza zaharoza. Aceste organisme pot fermenta
lactoza lent sau nu o pot fermenta deloc in timpul perioadei
de incubatie, dar metabolizeazad usor zaharoza. Unele
specii de Proteus si alte specii pot avea reactii similare cu
cele de salmonella si shigella si este necesar sa fie distinse
prin capacitatea lor de a hidroliza ureea. Din acest motiv,
Agarul fier triplu zahar trebuie utilizat in paralel cu Bulionul
cu uree sau Agarul cu uree.

Principiul metodei

Phenol red este Tncorporat pentru detectarea fermentarii
carbohidratilor, care se poate observa sub forma schimbarii
culorii de la portocaliu/rosu la galben in mediu. n cazul
decarboxilarii oxidative a peptonei, pH-ul mediului va creste
si se va observa o schimbare de culoare de la
portocaliu/rosu la rosu intens. Productia de hidrogen
sulfurat este indicatd de culoarea neagra pe fundul
eprubetei.

Formula tipica

grame pe litru
Pulbere ,Lab Lemco” 30
Extract de drojdie 3,0
Peptona 20,0
Clorura de sodiu 5,0
Lactoza 10,0
Zaharoza 10,0
Glucoza 1,0
Citrat de fier 0,3
Tiosulfat de sodiu 0,3
Phenol Red 0,024
Agar 12,0
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Materiale furnizate
CMO0277B: 500 g de Agar fier triplu zahar.

500 g de Agar fier triplu zahar deshidratat dau aproximativ
7,7 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Anse deinoculare, tampoane, recipiente de recoltare.

e Incubatoare.

e Organisme de control al calitatii si medii de referinta
(CM0007 si CM0071).

e  Eprubete potrivite pentru crearea agarurilor inclinate.

Depozitare
e Depozitati produsul in ambalajul original, la
temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
e  Pastrati recipientul inchis etans.
e  Produsul poate fi utilizat pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.
e A se proteja de umiditate.
e Ase pastra departe de surse de lumina.
. Lasati produsul reconstituit sa ajunga la
temperatura camerei Thainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediul intre 2 °C si 25 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

e A nu se inhala. Poate provoca simptome de
alergie sau astm sau dificultéti de respiratie in
caz de inhalare.

. Provoaca o iritare grava a ochilor.

e  Poate provoca o reactie alergica a pielii.

o Incaz de contact cu pielea, spélati cu mults apa
si sapun.

e Incaz de contact cu ochii, clititi cu atentie cu apa
timp de cateva minute.

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

e In caz de inhalare, daci respiratia este dificil3,
scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-
o0 pozitie confortabild pentru respiratie. Daca apar
simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.

e  Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

. Exclusiv de uz profesional.

. Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima
utilizare.

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

e A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

e Nu utilizati dispozitivul dacad existd semne de
contaminare.

o 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 wunica folosinta, urméand
procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine
inchis dupa prima deschidere si intre utilizari,
pentru a reduce la minimum umezeala, care
poate afecta performanta produsului.
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Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea n siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritdti de reglementare
relevante a Statului Membru in 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) B 14, S 7 and Q 5.

Procedura

Suspendati 65 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la
temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se
amesteca bine si se distribuie Tn eprubete. Se sterilizeaza
prin autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Lasati
mediul sa se stabilizeze in pozitie inclinata, cu o parte
inferioara solida de aproximativ 2,5 cm in adancime.

e Alegeti o singura colonie de pe suprafata unui
mediu de selectiv de pe placa si aplicati pe o
placa de Agar MacConkey (CM0007). Se
incubeaza timp de 18 ore la 37 °C si se
inoculeaza doua eprubete separate cu medii,
dintr-o singura colonie izolata:

o Agar fier triplu zahar - intindeti pe
mediul inclinat si inoculati prin
patrundere n partea inferioara solida.

o  Bulion baza uree (CM0071) cu solutie
de uree (SR0020) adaugata.

e  Seincubeazala 35 °C.

. Examinati eprubeta cu Bulion cu uree dupa 5
ore si, din nou, dupa 18 ore de incubare.
Aruncati eprubetele care prezinta o culoare
rosie sau roz, care se datoreaza hidrolizei ureei
produsa de Proteus sau alte organisme.

e Incazul in care nu exista hidroliza a ureei,
examinati eprubetele cu Agar fier triplu zahar
dupa 18 ore.

Interpretare
Reactiile tipice observate pe CM0277B sunt:

Partea | Suprafata | H.S

Organism inferioars inclinats
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +

Morganella morganii  |A sau AG|NC sau ALK| -

Shigella dysenteriae A NC sau ALK| -

Shigella sonnei A NC sau ALK| -

Salmonella Typhi A NC sau ALK|  +

Salmonella paratyphi AG |NCsauALK| -

Salmonella Enteritidis AG |NCsauALK| +

Salmonella Typhimurium |  AG  [INCsau ALK +
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AG = formare de acid (galben) si a gazelor
A = acid (galben)

NC = nicio schimbare

ALK = alcalin (rosu)

+ = hidrogen sulfurat (negru)

- = fara hidrogen sulfurat (fara negru)

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitétii 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.

Partea Suprafata

Organism inferioara | inclinata

H.S

Escherichia coli
ATCC® 8739™ AG
Escherichia coli AG
ATCC®11775™

Shigella sonnei

ATCC® 25931 ™ A NC -
Salmonella enteritidis
ATCC® 13076™ AG NC
Salmonella
typhimurium AG NC +
ATCC® 14028™
Salmonella abony AG
NCTC 6017

Salmonella
nottingham AG NC +
NCTC 7832
Proteus hauseri
ATCC®13315™
Enterobacter
aerogenes AG
ATCC® 13048™
Pseudomonas
aeruginosa ALK
ATCC®9027™
Staphylococcus

aureus A
ATCC®6538™

A -

A -

NC +

A A +

ALK -

Limitari
Identificarile sunt prezumtive si coloniile trebuie confirmate
folosind metodele adecvate.

in prezent, se considera ca Agarul fier triplu zahar nu este
adecvat pentru detectarea producerii de hidrogen sulfurat
de catre organismele care fermenteaza zaharoza, precum
unele specii de Citrobacter si Proteus, la care fermentarea
zaharozei mascheaza indicatorul hidrogen sulfurat din
mediu®.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata printr-o revizuire a datelor
provenite din procesul intern de CC. Testarea culturilor
izolate bine caracterizate in procesele de CC este efectuata
ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive.

Bibliografie
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.
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Legenda simbolurilor

Simbol Definitie

Numar de catalog

&

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

<
=)

—
o
—

Codul lotului

Limita de temperatura

Thermo

SCIENTIFIC

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, United Kingdom

Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.

Informatii privind reviziile

Versiunea | Data modificarilorintroduse

Data expirarii

EO|=<

2.0 2023-04-03

N

A se pastra ferit de expunere
la soare

I\}Jf

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in
format electronic

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de

utilizare

Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Marcajul de conformitate
europeana

Marcajul de conformitate
pentru Regatul Unit

Identificatorul unic al
dispozitivului

Importator — Indica entitatea
care importa dispozitivul
medical pe plan local.
Aplicabil in Uniunea
Europeana

@ 535 | E® < =@

Made in the

United Kingdom Fabricat in Regatul Unit

ATCC Licensed }*®

Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate.

Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci comerciale
ale American Type Culture Collection.

Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CMO0277B

Urcené pouzitie

Trojcukrovy agar so zelezom (CM0277B) je médium
pouzivané na odliSenie Enterobacteriaceae od klinickych
vzoriek, ako s stolica, hnis a exsudaty, pomocou
fermentécie sacharidov a produkcie sirovodika.

Pomdcka sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe
na pomoc lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti
lieCby u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pombcka je ur€ena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana ani nie je sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Zlozené médium na odliSenie Enterobacteriaceae podrla ich
schopnosti fermentovat laktézu, sacharézu a glukézu a
produkovat sirovodik.

Okrem toho, Ze plIni vaésinu funkcii Kliglerovho agaru so
zelezom, obsah sacharozy v trojcukrovom agare so
Zelezom umoznuje rozpoznanie a vylucenie druhov
fermentujucich sacharézu. Tieto organizmy mézu pocas
inkubaéného ¢asu fermentovat lakibzu pomaly alebo
vbbec, ale m6zu l'ahko metabolizovat sachar6zu. Niektoré
baktérie Proteus a iné druhy mézu vyvolat podobné reakcie
ako salmonely a Sigely a je potrebné ich odliSit podla
schopnosti hydrolyzovat mocovinu. Z tohto dévodu by sa
mal trojcukrovy agar so Zelezom pouzivat subezne
s mocovinovym bujénom alebo mo¢ovinovym agarom.

Princip metody

Fenolova cerven je zahrnutd na detekciu fermentacie
sacharidov, ktoré mozno pozorovat ako zmenu farby
v médiu z oranzovej/Cervenej na zItu. V pripade oxidacnej
dekarboxylacie peptéonu sa pH média zvySi a prejavi sa
zmena farby z oranzovej/Gervenej na tmavocervenu.
Produkciu sirovodika naznacuje €ierna farba v sudkovitom
dne skamavky.

Typické zlozenie

gramy na liter
Prasok ,Lab Lemco® 3,0
Kvasnicovy extrakt 3,0
Peptén 20,0
Chlorid sodny 50
Laktoza 10,0
Sacharéza 10,0
Glukéza 1,0
Citrat zelezity 0,3
Tiosiran sodny 0,3
Fenolova cerven 0,024
Agar 12,0

Dod&vané materiély
CMO0277B: 500 g trojcukrového agaru so Zelezom.

500 g dehydrovaného trojcukrového agaru so Zelezom,
z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 7,7 I.
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Materialy pozadované, ale nedodavané

e ockovacie slu¢ky, tampony, zberné nadoby,

e Inkubatory,

e organizmy na kontrolu kvality areferenéné média
(CM0007 a CM0071),

e skdmavky vhodné na vytvaranie naklonenych rovin
agaru.

Uchovavanie
. Produkt uchovavajte v pévodnom obale pri
teplote od 10 °C do 30 °C.
e  Nadobu uchovévajte tesne uzavretu.
e Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie
uvedeného na stitku.
. Chranite pred vihkostou.
e  Uchovavajte mimo svetla.
. Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt
zohriat' na izbovu teplotu.
Po rekonétitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi
2°Caz25°C.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

e  Nevdychujte. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu
alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

e  Spodsobuje vazne podrazdenie oci.

e Mbze vyvolat alergicku koznu reakciu.

. Pri  kontakte s pokozkou umyte velkym
mnozstvom vody a mydla.

. Po zasiahnuti o€i ich niekolko minut opatrne
vyplachujte vodou.

e Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to
mozné, odstrante ich.  PokraCujte vo
vyplachovani. Ak podrazdenie oci pretrvava,
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e  Pri vdychnuti, ak nastanu tazkosti s dychanim,

presunte postihnutého na c&erstvy vzduch

a nechajte ho oddychovat v polohe, ktora mu

umozni pohodiné dychanie. Pri stazenom

dychani volajte TOXIKOLOGICKE

INFORMACNE CENTRUM alebo lekéra.

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.

e  Pomécku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminécie.

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

e  Uistite sa, Ze veko nadoby je po prvom otvoreni
a medzi jednotlivymi pouzitiami pevne uzavreté,
aby sa minimalizovalo prenikanie vlhkosti, ¢o
modze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpe¢nom zaobchadzani s produktom a jeho
likvidacii najdete v karte bezpecénostnych udajov (KBU)
(www.thermofisher.com).
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Zavazné udalosti

Akakolvek zavazna udalost, ktord sa vyskytla v savislosti
s pomodckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému
regulacnému organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatela
al/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchédzanie s nimi aich
uchovavanie

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi
zaobchadzat podla odporu€anych smernic, ako su britské
Standardy pre mikrobiologické vySetrenia (UK SMI) B 14,
S7aQ5b.

Postup

Rozpustite 65 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu,
aby sa dosiahlo UpIné rozpustenie. Dobre premieSajte

a rozdelte do skimaviek. Sterilizujte v autoklave 15 minut
pri teplote 121 °C. Nechajte médium stuhnut v naklonenej
forme so stdkovitym dnom s hibkou asi 2,5 cm.

e  Zpovrchu selektivneho kultivaéného média
vyberte jednu kol6niu a natrite misku
s MacConkeyho agarom (CM0007). Inkubujte
18 hodin pri teplote 37 °C a naockujte dve
samostatné skimavky s médiom z jednej
izolovanej kolénie:

o  Trojcukrovy agar so Zzelezom — natrite
naklonend rovinu a napichnite
sudkovité dno.

o  Mocovinovy bujon (zéklad) (CM0071)
s pridanym roztokom mocoviny
(SR0020).

. Inkubuijte pri teplote 35 °C.

e  Skdmavku s mocovinovym bujénom skontrolujte
po 5 hodinach a znova po 18 hodinach
inkubécie. Zlikvidujte skiumavky s ¢ervenym
alebo ruzovym sfarbenim, ktoré je spdsobené
hydrolyzou mocoviny baktériou Proteus alebo
inymi organizmami.

e Ak nedochadza k hydrolyze mocoviny,
skontrolujte skimavky s trojcukrovym agarom
so zelezom po 18 hodinach.

Interpretacia
Typické reakcie pozorované na médiu CM0277B su:

o . Sadkovité | Naklonena H.S
rganizmus d .
no rovina
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter AG A -
cloacae
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +
Morganella A alebo AG| NC alebo ALK -
morganii
Shigella A NC alebo ALK -
dysenteriae
Shigella sonnei A NC alebo ALK | -
Salmonella Typhi NC alebo ALK +
Salmonella AG NC alebo ALK -
paratyphi
Salmonella AG NC alebo ALK +
Enteritidis
Salmonella AG NC alebo ALK +
Typhimurium
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AG = kyselina (zlta farba) a tvorba plynu
A = kyselina (Zlta farba)

NC = bez zmeny

ALK = alkalickéa (Cervena farba)

+ = sirovodik (Cierna farba)

- = bez sirovodika (bez ¢iernej farby)

Kontrola kvality

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

Vykon tohto média mozno overit testovanim nasledujdcich
referenénych kmeriov.

Organizmus Suc:jkowte l\{aklonen H,S
no arovina

Escherichia coli

Cislo ATCC® 8739™ AG A -

Escherichia coli

Cislo ATCC® 11775™ AG A -

Shigella sonnei

Cislo ATCC® 25931 ™ A NC -

Salmonella enteritidis

Cislo ATCC® 13076™ AG NC *

Salmonella

typhimurium AG NC +

Cislo ATCC® 14028™

Salmonella abony

&islo NCTC 6017 AG NC *

Salmonella nottingham

Gislo NCTC 7832 AG NC *

Proteus hauseri

Gislo ATCC® 13315™ A A *

Enterobacter

aerogenes AG A -

Cislo ATCC® 13048™

Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -

Cislo ATCC® 9027 ™

Staphylococcus aureus A A

Cislo ATCC® 6538™ .

Obmedzenia
Identifikécie su predpokladané a kolénie by sa mali overit
pouzitim vhodnych metdd.

V suCasnosti sa predpoklada, Ze trojcukrovy agar so
Zelezom nie je vhodny na detekciu produkcie sirovodika
organizmami fermentujicimi sachar6zu, ako su napriklad
niektoré druhy Citrobacter a Proteus, u ktorych fermentécia
sachar6zy maskuije indikator sirovodika v médiu.*

Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov internej
kontroly kvality. Testovanie dobre charakterizovanych
izolatov v procesoch kontroly kvality sa vykonava ako
sucast vyroby kazdej Sarze pomdcok.

Zdroje
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Vysvetlenie symbolov

Symbo Definicia
| REF Katal6gové ¢islo
Diagnostickéa zdravotnicka
pomécka in vitro
LOT Kod arze

Page 38 of 45



Thermo

SCIENTIFIC

Informacie o reviziach dokumentu

Verzia Datum zavedenych Gprav
2.0 2023-04-03

Teplotny limit

EJ|=<

Datum spotreby

N

Chranite pred sineénym
svetlom

.\‘\\!f

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
navod na pouzitie

Obsahuje dostato¢né
mnozstvo na <n> testov

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a pozrite si
navod na pouzitie

Vyrobca

Autorizovany zastupca
v Eur6pskom spolo¢enstve/
Eurdpskej tnii

Eurépska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného
kralovstva

Jedine¢ny identifikator
pomocky

Dovozca — oznacenie
subjektu, ktory importuje
zdravotnicku pomocku do

lokality. Plati pre
Eurdépsku Uniu

@ [En L@ <0

Vyrobené v Spojenom

Made in the United kralovstve

Kingdom

ATCC Licensed y*®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava
vyhradené.

ATCC a katalégové znacky ATCC su ochrannou znamkou
American Type Culture Collection.

VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom
spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych
spoloc¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, United Kingdom

C€ ek

Ak potrebujete technickd pomoc, kontaktujte svojho miestneho
distribltora.
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CMO0277B

Uso previsto

El agar hierro triple azdcar (CM0277B) es un medio
utilizado para la diferenciacion de Enterobacteriaceae
procedentes de muestras clinicas como heces, pus
y exudados, mediante fermentaciones de carbohidratos y
la generacion de sulfuro de hidrégeno.

El dispositivo se utiliza en un flujo de trabajo de diagnostico
para ayudar a los médicos a determinar posibles opciones
de tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas.

El dispositivo es exclusivamente para uso profesional, no
estq automatizado y no es una prueba de diagndstico
complementaria.

Resumen y explicacion

Medio compuesto para la diferenciacion de
Enterobacteriaceae en funcién de su capacidad para
fermentar lactosa, sacarosa y glucosa, y para generar
sulfuro de hidrégeno.

Ademas de realizar la mayoria de las funciones del agar
Kligler hierro, el contenido de sacarosa del agar hierro triple
azulcar permite reconocer y excluir especies fermentadoras
de sacarosa. Estos organismos pueden fermentar la
lactosa lentamente o no fermentarla en absoluto durante el
periodo de incubacion, pero metabolizan rapidamente la
sacarosa. Algunos Proteus y otras especies pueden dar
lugar a reacciones similares a las de Salmonellae
y Shigellae y es necesario distinguirlas por su capacidad
para hidrolizar la urea. Por este motivo, es necesario utilizar
el agar hierro triple azlicar en paralelo con caldo de urea
0 agar de urea.

Principio del método

La incorporacion de rojo fenol permite detectar la
fermentacion de carbohidratos, que se puede observar en
forma de cambio de color de naranja/rojo a amarillo en el
medio. En el caso de la descarboxilacion oxidativa de la
peptona, el pH del medio aumenta y se produce un cambio
de color de naranja/rojo a rojo intenso. La produccién de
sulfuro de hidrégeno se indica mediante la aparicion de un
color negro en el extremo inferior del tubo.

Formula tipica
gramos por litro

Polvo Lab-Lemco 3,0
Extracto de levadura 3,0
Peptona 20,0
Cloruro de sodio 5,0
Lactosa 10,0
Sacarosa 10,0
Glucosa 1,0
Citrato férrico 0,3
Tiosulfato de sodio 0,3
Rojo fendlico 0,024
Agar 12,0

Materiales suministrados
CMO0277B: 500 g de agar hierro triple azlcar.

500 g de base de agar hierro triple azlcar rinden
aproximadamente 7,7 | después de la reconstitucién.
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Materiales necesarios pero no suministrados

e Asas de inoculacion, hisopos, recipientes de recogida.

e Incubadoras.

e  Microorganismos de control de calidad y medios de
referencia (CM0007 y CM0071).

e  Tubos adecuados para obtener agar en pendiente.

Almacenamiento
e  Almacenar el producto en su envase original
entre 10 °Cy 30 °C.
e  Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
. Protegerlo de la humedad.
e  Almacenar protegido de la luz.
. Dejar que el producto reconstituido se temple a
temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, alimacene el medio a entre
2°Cy25°C.

Advertencias y precauciones

e No inhalar. Puede provocar sintomas de alergia
0 asma o dificultades respiratorias en caso de
inhalacion.

e  Provocairritacién ocular grave.

e  Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

. En caso de contacto con la piel, lavar con agua
y jabén abundantes.

e En caso de contacto con los ojos, enjuagar
cuidadosamente con agua durante varios
minutos.

e  Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir enjuagando. Si persiste la irritacion
ocular, consultar a un médico.

. En caso de inhalacion, si respira con dificultad,
transportar a la persona al exterior y mantenerla
en reposo en una posicion cémoda para respirar.
En caso de sintomas respiratorios, llamar a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico.

. Para uso diagndstico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

e Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

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

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

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

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
0 potencialmente infecciosos.

e AsegUrese de que la tapa del envase se
mantenga cerrada herméticamente después de
abrirlo por primera vez y entre usos para reducir
al minimo la entrada de humedad, lo que puede
provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

Cualquier incidente grave gque se produzca en relaciéon con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
reguladora pertinente donde residan 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
(UKSMI)B 14,S7y Q5.

Procedimiento

Suspenda 65 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a
ebullicién para disolver por completo. Mezcle bien 'y
distriblyalo en tubos. Esterilice en autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Deje que el medio se asiente de
forma inclinada con un fondo de unos 2,5 cm de
profundidad.

. Recoja una sola colonia de la superficie de un
medio selectivo en placa y realice un frotis en una
placa de agar MacConkey (CM0007). Incubela
durante 18 horas a 37 °C e inocule dos tubos
separados de medio de una sola colonia aislada:

o Agar hierro triple azUcar: realice un
frotis en la pendiente y pinche el fondo.

o  Base de caldo de urea (CM0071) con
solucion de urea afiadida (SR0020).

. Incube a 35 °C.

. Examine el tubo de caldo de urea después de
5 horas y otra vez al cabo de 18 horas de
incubacion. Deseche los tubos que presenten
una coloracion roja o rosada, que se debe ala
hidrélisis de la urea por Proteus u otros
microorganismos.

e  Sino hay hidrélisis de urea, examine los tubos de
agar hierro triple azdcar después de 18 horas.

Interpretacion

Las reacciones gue se observan tipicamente en CM0277B son:

Microrganismo Fondo Pendiente | H,S
Enterobacter AG A -
aerogenes
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +
Morganella morganii A0AG | NCoALK -
Shigella dysenteriae A NC o ALK -
Shigella sonnei A NC o ALK -
Salmonella Typhi A NC o ALK +
Salmonella paratyphi AG NC o ALK -
Salmonella Enteritidis AG NCoALK | +
Salmonella AG NC o ALK +
Typhimurium

AG = formacion de acido (amarillo) y gas
A = acido (amarillo)

NC = sin cambios

ALK = alcalino (rojo)

+ = sulfuro de hidrégeno (negro)

- = sin sulfuro de hidrégeno (sin negro)
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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,
numero de cepas, temperatura de incubacioén, etc.).

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

Microrganismo Fondo | Pendiente | H,S
R o | A |
e I
e, Al e |
S | e | we |
et | ae [ e |
SR | e | e |-
ﬁz(a:l_rp(c:)r;eizal?znottmgham AG NG +
o HIENE
Erecticersoees | ao | A | -
Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

iglz_ag@g%%%cgc%s aureus A A )

Limitaciones
Las identificaciones son presuntivas y es necesario
confirmar las colonias mediante métodos adecuados.

Ahora se considera que el agar hierro triple azicar no es
adecuado para detectar la produccion de sulfuro de
hidrégeno por parte de microorganismos fermentadores de
sacarosa, como algunas especies de Citrobacter y Proteus,
en las que la fermentacion de la sacarosa enmascara el
indicador de sulfuro de hidrogeno del medio?.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad interno. Como parte de la
fabricacion de cada lote de los dispositivos, se realizan
pruebas de aislados bien caracterizados en los procesos
de control de calidad.

Bibliografia
1.  Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion
NUmero de catalogo
Producto sanitario para
IVD diagnéstico in vitro
LOT Codigo de lote
Limite de temperatura
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Fecha de caducidad

N

.Q‘ff

Mantener alejado de la luz solar

No reutilizar

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

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

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

Fabricante

E®<ue

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unioén Europea

Evaluacion de conformidad europea

C
U

CA

AN m

Evaluacion de conformidad para el
Reino Unido

UDI

Identificador Unico de dispositivo

®

Importador: Indicacién de
la entidad que importa el
dispositivo 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.

ATCC y las marcas del catalogo de ATCC son marcas
comerciales 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

CEER

Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con su

distribuidor local.

Informacién de revisiones

Version Fecha de las modificaciones introducidas

2.0 2023-04-03
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Triple Sugar Iron Agar (ISO)
CM0277B

Avsedd anvéandning

Triple Sugar Iron Agar (CM0277B) &r ett medium som
anvands for differentiering av Enterobacteriaceae fran
kliniska prover, som fekalier, var och exsudat, genom
kolhydratfermentering och véatesulfidproduktion.

Produkterna anvénds i ett diagnostiskt arbetsflode for att
hjalpa klinker att faststélla potentiella behandlingsalternativ
for patienter som missténks ha bakterieinfektioner.

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

Sammanfattning och forklaring

Ett sammansatt medium for differentiering av
Enterobacteriaceae enligt deras forméga att fermentera
laktos, sackaros och glukos samt att producera svavelvate.

Forutom att utfora de flesta funktionerna hos Kligler Iron Agar
tilldter  sackarosinnehdllet i  Triple  Sugar Iron
Agar igenkanning och uteslutning av sackarosjasande arter.
De har organismerna kan jasa laktos langsamt eller inte alls
under inkubationsperioden, men de metaboliserar latt
sackaros. Vissa Proteus-arter och andra arter kan
ge liknande reaktioner pa salmonellae och shigellae, och det
ar nodvandigt att sarskilia dem genom deras férmaga att
hydrolysera urea. Av den anledningen bér, Triple Sugar Iron
Agar anvandas parallellt med Urea Broth eller Urea Agar.

Metodprinciper

Fenolrott &r tillsatt for att detektera kolhydratfermentering
som kan ses som en fargférandring fran orange/rétt till gult
i mediet. Vid oxidativ dekarboxylering av peptonen kommer
mediets pH att stiga och en fargforandring fran orange/rott
till djuprétt kommer att ses. Produktionen av svavelvéte
indikeras av en svart farg i rorets ande.

Typisk formel

gram per liter
Lab Lemco-pulver 3,0
Jastextrakt 3,0
Pepton 20,0
Natriumklorid 5,0
Laktos 10,0
Sackaros 10,0
Glukos 1,0
Ferricitrat 0,3
Natriumtiosulfat 0,3
Fenolrétt 0,024
Agar 12,0

Material som tillhandahalls
CMO0277B: 500 g Triple Sugar Iron Agar.

500 g dehydrerad Triple Sugar Iron Agar som ger cirka
7,7 | efter beredning.

Material som kravs men inte tillhandahélls

e Inokuleringséglor, provpinnar, insamlingsbehallare.

. Inkubatorer.

e  Organismer for kvalitetskontroll och referensmedium
(CM0007 och CM0071).

e Lampliga ror for att skapa agarlutningar.
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Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen
mellan 10 °C och 30 °C.
e Hall behallaren tattslutande.
e Produkten far anvandas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.
e  Skyddas fran fukt.
. Forvaras morkt.
e LAt rekonstituerad produkt uppna
rumstemperatur fére anvandning.
Forvara mediet mellan 2 °C och 25 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

. Orsakar allvarlig dgonirritation.

e  Kan orsaka allergiska hudreaktioner.

e Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och
vatten.

e Vid dgonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter.

e Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skélja. Om Ggonirritationen kvarstar,
uppsok lakare/vard.

e Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att
personen far frisk luft och har en kroppsstéllning
som underlattar andningen. Vid luftvagssymtom,
ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

. Endast for in vitro-diagnostik.

e  Endast for professionellt bruk.

e Inspektera produktens forpackning fore forsta
anvandningen.

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

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte enheten om det finns tecken pa
kontaminering.

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

e Se till att locket pa behallaren hélls ordentligt
stangt efter den forsta ©ppningen och
mellan  anvandningar for att  minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig
produktprestation.

Se sékerhetsdatabladet for sdker hantering och kassering
av produkten p& 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 omréde dar anvandaren
och/eller patienten &r 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) B 14, S 7 och Q 5.
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Forfarande

Suspendera 65 g i en liter destillerat vatten. Koka upp for
att I6sa helt. Blanda véal och férdela i ror. Sterilisera genom
autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Lat mediet stelna

i sluttande form med ett djup pa ca 2,5 cm i botten.

e Vilj en enskild koloni fr&n ytan av ett selektivt
medium och smeta en MacConkey Agar-platta
(CM0007). Inkubera vid 37 °C i 18 timmar och
inokulera tva separata rér med medium fran en
enda isolerad koloni:

o  Triple Sugar Iron Agar — stryk dver
lutningen och stick ner i ansamlingen
i rérets énde.

o  UreaBroth Base (CM0071) med
tillsatt Urea Solution (SR0020).

. Inkubera vid 35 °C.

. Undersdk roret med ureabuljong efter fem
timmar och igen efter 18 timmars inkubation.
Kassera ror som visar en rod eller rosa farg,
vilket beror p& ureahydrolys av Proteus eller
andra organismer.

e Om det inte férekommer ureahydrolys, undersok
réren med Triple Sugar Iron Agar efter 18
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Salmonella typhimurium

ATCC® 14028™ AG NC *
Salmonella abony

NCTC 6017 AG NC *
Salmonella nottingham

NCTC 7832 AG NC *
Proteus hauseri

ATCC® 13315™ A A *
Enterobacter aerogenes

ATCC® 13048™ AG A -
Pseudomonas

aeruginosa ALK ALK -
ATCC®9027™

Staphylococcus aureus

ATCC® 6538™ A A -

timmar.
Tolkning
Typiska reaktioner observerade pd CM0277B &r:
Organism Ansamling| Lutning H.S
Enterobacter aerogenes AG A -
Enterobacter cloacae AG A -
Escherichia coli AG A -
Proteus vulgaris AG A +
Morganella morganii Aceller AG |NCeller ALK| -
Shigella dysenteriae A NC eller ALK| -
Shigella sonnei A NC eller ALK| -
Salmonella Typhi A NC eller ALK| +
Salmonella paratyphi AG NC eller ALK| -
Salmonella Enteritidis AG NC eller ALK| +
Salmonella Typhimurium AG NC eller ALK| +

AG = syra- (gul) och gasbildning
A = syra (gul)

NC = ingen forandring

ALK = alkalisk (rod)

+ = véatesulfid (svart)

- = ingen véatesulfid (inget svart)

Kvalitetskontroll

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

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

Organism Ansamling | Lutning | H.S
Escherichia coli

ATCC® 8739™ AG A :
Escherichia coli

ATCC® 11775™ AG A -
Shigella sonnei

ATCC® 25931 ™ A NC -
Salmonella enteritidis

ATCC® 13076™ AG NC *
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Begransningar
Identifieringar &r presumtiva och kolonier bor bekréftas med
lampliga metoder.

Man tror nu att Triple Sugar Iron Agar inte ar lamplig for
detektering av vatesulfidproduktion av sackarosjasande
organismer, som t.ex. Citrobacter- och Proteus-arter, i vilka
sackarosjasningen maskerar vatesulfidindikatorn i mediet?.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har pavisats genom granskning av interna
kvalitetskontrolldata. Testning av véalkarakteriserade isolat i
kvalitetskontrollsprocesserna utférs som en del av
tillverkningen av varje batch av produkterna.

Bibliografi
1. Bulmash J. M. and Fulton M. (1966) J. Bact. 88.
1813.

Symbolférklaring

Symbol Forklaring

REF Katalognummer

Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik

s
o

LOT Batchkod
/ﬂf Temperaturgrans
g Utgangsdatum
-..}‘f_'..—
7INT Skyddas fran solljus
[ |

Ateranvand inte

L&s bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt
for <n> tester

Anvand inte om foérpackningen ar
skadad och las bruksanvisningen

@ < E®
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“ Tillverkare

Auktoriserad representant
SKapenEuro
gemenskapen/Europeiska

unionen

c € CE-méarkning

l ' Beddmning av

Overensstammelse
( n i Storbritannien
U D ' Unik enhetsidentifierare

Importor — For att ange den enhet
som importerar den
medicintekniska produkten.

Galler Europeiska unionen

Made in the . . . )
United Kingdom Tillverkad i Storbritannien

ATCC Licensed )'ﬁ’
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamrétt.
ATCC och ATCC-katalogméarkena ar ett varuméarke som
tillhér American Type Culture Collection.

Alla 6vriga varuméarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc.
och dess dotterbolag.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, United kingdom

Kontakta lokal distributor for teknisk assistans.

Revisionsinformation

Version | Datum for inférda andringar
2.0 2023-04-03
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