Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Columbia Blood Agar Base @I

CM0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W and
CM0331Y

Intended Use

Columbia Blood Agar Base devices are nonselective, general-purpose medium which may be enriched with blood or supplements
intended for the isolation and culture of fastidious microorganisms from clinical samples (e.g., wounds, throat, genital, nose, skin,
etc.).

Columbia Blood Agar Base devices are used in a diagnostic workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for
patients suspected of having bacterial infections.

These devices are for professional use only, is not automated, nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Gram-positive and Gram-negative microorganisms exist in a wide range of ecological niches, including environmental bacteria,
commensals, and human pathogens'. Prominent Gram-positive human pathogens include Streptococcus species, Staphylococcus
species?. The Streptococcus genus is comprised of many pathogenic commensals and some of the important Streptococcus species
are Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans and Streptococcus pyogenes. and the optimum growth temperature of these
species is identified as 37°C".

Other prominent Gram-positive human pathogens include Staphylococcus aureus®. S aureus is an opportunistic pathogen, entering
the body through cuts or abrasions where it can cause a spectrum of disease in both immunocompetent and immunocompromised
hosts and can range from superficial skin infections such as cellulitis and abscesses to life-threatening illnesses such as pneumonia,
toxic shock syndrome and sepsis. S. aureus is one of the leading causes of hospital acquired infections (HAIs), further complicated
by the rapid emergence of antibiotic resistance in this pathogen®. Gram-negative pathogen that are involved in blood stream related
infections (BSI) in patients receiving invasive operations are Escherichia coli and is also considered as the second most common
bacterium that is isolated from the blood of neonates identified with sepsis’. Neisseria species is another human pathogen that is
nutritionally fastidious and haemolytic in nature and can cause meningococcal disease in humans*. Among anaerobic pathogenic
bacteria Clostridium belongs to Clostridiaceae family and a few strains are known to cause iliness in humans®.

Principle of Method

Columbia Blood Agar Base devices contains peptones in the media, which provide essential growth factors such as nitrogen,
carbon, vitamins and trace elements necessary for bacterial growth. Starch is added to absorb any toxic metabolites. Columbia
Blood Agar Base devices when supplemented with defibrinated blood (horse/sheep) which acts as a nutrient source and allows the
determination of the haemolytic properties of the isolate. The presence and pattern of haemolysis, the size of the zone of haemolysis
and colony morphology can be used to aid in the identification of isolates.

Typical Formula
grams per litre

Special peptone 23
Soluble starch 1
Sodium chloride 5
Agar 10

Materials Provided

CMO0331B: 500g of Columbia Blood Agar powder that yields approximately 12.8L after reconstitution.
CMO0331K: 25kg of Columbia Blood Agar powder that yields approximately 641L after reconstitution.
CMO0331M: 3 x 2.34kg of Columbia Blood Agar powder

CMO0331R: 2.5kg of Columbia Blood Agar powder that yields approximately 64.1L after reconstitution.
CMO0331T: 5kg of Columbia Blood Agar powder that yields approximately 128L after reconstitution.
CMO0331U: 6 X 4.19g of Columbia Blood Agar powder

CMO0331W: 3 X 3.9kg of Columbia Blood Agar powder

CMO0331Y: 3 X 4.19kg of Columbia Blood Agar powder

Materials Required but Not Supplied

. Inoculating loops, swabs, collection containers
e Incubators

e Quality control organisms

e  Petridish

Optional Selective supplements

e  Laked Horse Blood (SR0048C)

e  Defibrinated Horse Blood (SR0050B/C/D/E/F/R)
e Defibrinated Sheep Blood(SR0051B/C/D/E/R)

Page 1 of 92
MBD_BT_IFU-0545


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC
Campylobacter Selective Supplement (Skirrow) (SRO069E/H)

Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E)

Campylobacter Selective Supplement(Butzler) (SRO085E)
Campylobacter Selective Supplement (Blaser-Wang) (SRO098E)
Streptococcus Selective Supplement (SR0126E)

Helicobacter pylori Selective Supplement (DENT)(SR0147E)
Modified CNA Selective Supplement (SR0176G)

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E)

Storage
. Store product in its original packaging between 10°C and 30°C.
Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date stated on the label.
Protect from moisture.
Store away from light.
Allow reconstituted product to equilibrate to room temperature before use.
Once reconstituted, store media between 2°C and 8°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.
If inhaled, if breathing is difficult, remove subject to fresh air and keep in a position comfortable for breathing. If
experiencing respiratory symptoms, call a POISON CENTER or doctor/physician.
For in vitro diagnostic use only.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging (pot or cap).
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard and to
have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations. Directions should
be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.
e  Ensure the lid of the container is kept tightly closed after first opening and between use to minimise moisture ingress,
which may result in incorrect product performance.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage

Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4,1D 6,1D 7, ID 8,

ID 12, ID 23 and Q5.

Procedure
Suspend 39g in 1 litre of distilled water. Bring to the boil to dissolve completely. Sterilize by autoclaving at 121°C for 15 minutes. Cool
to 50°C. Mix well and pour into sterile Petri dishes.

For blood agar, enrich with 5% v/v sterile defibrinated blood.

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.

Positive Controls
Incubation Conditions: 24 h @ 37°C aerobic
Inoculum level: 10-100 cfu

Colony count is = 70% of the control medium count
Staphylococcus aureus 1-2 mm cream colonies
ATCC® 25923™

Positive Controls
Incubation Conditions: 48 h @ 37°C anaerobic
Colony count is = 70% of the control medium count
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Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm pale straw colonies

Clostridium sporogenes
ATCC® 11437™

1-2 mm pale straw colonies

Positive Controls

Colony count is = 70% of the

Incubation Conditions: 48 h @ 37°C 5% v/v sheep blood plates microaerophillic

control medium count

Neisseria gonorrhoeae
NCTC 11148

1-2mm grey/brown colonies

Positive Controls

blood (SR0050)
Colony count is =2 70% of the

Incubation Conditions: 24 h @ 37°C aerobic and enriched with 5% v/v horse

control medium count

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0.25-1mm  pale  straw
colonies, 3 haemolysis

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0.5-1mm grey/green
colonies, a haemolysis

inoculated with the following

Zones of growth/no growth surrounding X, V and X+V factor discs when plain plates are

organisms and incubated at 37°C for 18 hours:

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

Incubation conditions: 37°C fo

Zones of inhibition with Bacitracin discs when inoculated on 7% v/v horse blood plates

r 18 hours.

Zones of inhibition

Streptococcus pyogenes

ATCC® 19615™

10-20mm

Inoculum level: 50-120 cfu

Testing performed in accordance with 1ISO11133:2014
Incubation conditions: 41.5 + 2°C for 44 + 4 hours, microaerophilic

Colony count is = 70% of the control medium count

Campylobacter jejuni ATCC®
29428™

1-3mm grey, mucoid colonies

Campylobacter jejuni ATCC®
33291™

1-3mm grey, mucoid colonies

Campylobacter coli
ATCC® 43478™

1-3mm grey, mucoid colonies

Testing performed in accordance with current CLSI M22 A
Incubation conditions: 35°C for 18-24 hours Inoculum level: 102 — 10* cfu

Streptococcus pyogenes

(++ to +++) 0.25-1 mm pale straw colonies, with 8 (beta)

ATCC® 19615™ haemolysis

Streptococcus pneumoniae |(++ to +++) 0.5-1mm grey/green colonies, with a (alpha)
ATCC® 6305™ haemolysis

Staphylococcus  aureus  |(++ to +++) 1-2 mm cream colonies

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®

(++ to +++) 1-3 mm cream colonies

25922™

Limitations
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As with all media, atypical organisms may give anomalous reactions. A small number of atypical strains may give a weak reaction

MBD_BT_IFU-0545

Page 3 of 92



Thermo

IENTIF|

and fail to grow, especially when low numbers are present in the sample. Further biochemical and serolog|ca| tests must be carried
out for further identification.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data. Correct detection of microorganism is confirmed by the inclusion of
a well-characterised isolates in the QC processes performed as part of the manufacture of each batch of the device. The precision of
Columbia Blood Agar Base (CM0331B) was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for the product over a 10-day
period (04.07.2022 — 14.07.2022; 10 batches). The precision of Columbia Blood Agar Base (CM0331K) was demonstrated by an
overall pass rate of 100% in two months of testing (27.02.2012 — 20.04.2012; 2 batches). The precision ofColumbia Blood Agar
Base (CM0331R) was demonstrated by an overall pass rate of 100% in 10 years of testing (23.07.2012 — 04.07.2022; 10 batches).
The precision of Columbia Blood Agar Base (CM0331T) was demonstrated by an overall pass rate of 100% in seven years of testing
(13.05.2015 — 04.07.2022; 10 batches). The precision of Columbia Blood Agar Base (CM0331U) was demonstrated with an overall
pass rate of 100% in eight months of testing (19.06.2017 — 15.02.2018; 10 batches. Columbia Blood Agar Base (CM0331W) has
demonstrated a pass rate of 90% in three months of testing (20.04.2022 — 14.07.2022; 10 batches). Columbia Blood Agar Base
(CM0331Y) has demonstrated a pass rate of 90% in eight months of testing (15.11.2021 — 04.07.2022; 10 batches). This shows that
the performance is reproducible.

No data are available for the Columbia Blood Agar Base (CM0331M) package variant at the time of file writing, since it constitutes a
new variant intended to be marketed during 2023. As for all the other packaging variants of Columbia Blood Agar Base (CM0331B,
CMO0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W and CM0331Y) containers, Thermo Fisher Scientific will constantly monitor
any QN data, and any product packaging-complaints related to Columbia Blood Agar Base (CM0331M). Any anomaly recorded for
the Columbia Blood Agar Base (CM0331M) variant will be treated with utmost urgency and thoroughly investigated.

For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ and incubating the device 37°C
for 24 hours, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in this document. For target organisms, when
using 10-100 cfu inoculum of Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ and incubating the
device 37°C for 48 hours under anaerobic conditions, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in
this document. For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ in media enriched with 5% v/v horse blood after incubation at 37°C for 24 hours, the user can recover
organisms with colony size and morphology as listed in this document.

For target organisms, when using 10-100 cfu inoculum of Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 in media enriched with 5% v/v horse
blood and after and incubating the device after incubating the Columbia Blood Agar Base (CM331) devices at 37°C for 48 hours
under microaerophilic conditions, the user can recover organisms with colony size and morphology as listed in the document.. For
target organisms, when using the specified inoculum Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ and Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ on plain media at 37°C for 18 hours, the user can measure zones of growth as listed in this document. For target
organisms, when using the specified inoculum Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ on media enriched with 7% v/v horse blood
plates and incubated at 37°C for 18 hours, the user can measure zones of growth as listed in this document. For target organisms,
when using 50-120 cfu inoculum, of Campylobacter jejuni ATCC® 29428™  Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ and
Campylobacter coli ATCC® 43478™ and incubating the device at 41.5 + 2°C for 44 + 4 hours, the user can recover organisms with
colony size and morphology as listed in this document. For target organisms, when using 100 to 10000 cfu inoculum, of
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™
and Escherichia coli ATCC® 25922™ when tested in accordance with CLSI M22 A (incubation at 35°C for 18-24 hours), the user can
recover organisms with colony size and morphology as listed in this document.

Blbllography
Public Health England 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. Accessed 15 October 2021.

https://www.gov.uk/uk-standards-for- microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

2. Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20°. Vol.
14.

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

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-6-identification-of-neisseria-species

5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. ID 8.
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-8-identification-of-clostridium-species

Symbol Legend

Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical Device

LOT Batch code

_/ﬂ/- Temperature limit
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Use-by date
*-Q;f-—
/ Keep away from sunlight
[ ]
Consult instructions for use or consult electronic
instructions for
use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the European
Community/European
Union

European Conformity Assessment

Smi E® <=

UK Conformity Assessment

D

Unique device identifier

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

@ s n

Made in the

United Kingdom Made in the United Kingdom
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of American Type

Culture Collection.

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of National Collection of Type Cultures.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

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

For technical assistance please contact your local distributor.
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KpbBeH arap 6asa Columbia

CM0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W n
CMO0331Y

MpenHa3HavyeHune

W3penusta ¢ kpbBeH arap 6a3a Columbia ca HecenekTuBHa cpega ¢ 06LWO NpefHasHaveHue, KosiTo Moxe Aa 6bae oborateHa
C KpbB Unn fob6aBku, npefHasHayYeHu 3a U3onvpaHe U KynTuBUpaHe Ha NPUAUPYMBU MUKPOOPraHM3MM OT KIUMHUYHM Npobu (Hamp.
paHu, repro, reHuTanuu, Hoc, Koxa u ap.).

Uspenusita c kpbBeH arap 6a3a Ha Columbia ce usnonsear B guarHocTvkaTa, 3a ja NOMOrHaT Ha KMUHULMCTUTE Npuy onpeaensiHeTo
Ha NoTeHUMarHu Bb3MOXHOCTM 3a fNle4YeHMe Ha NaumneHTu, 3a KoUTo ce nogo3upa, Ye nMat Gakrepuanin MHPOEKLMN.

W3penusTa ca npegHasHayeHn camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba, He ca aBToMaTusnpaHu 1 He ca nNpuapyxasalla AMarHocTuka.

O606ueHne n obsicHeHUe

pam-nonoXxuTeniHnte u rpaM-oTpuUaTenHUTe MUKPOOPraHM3MM CbLUECTBYBaT B LUMPOK CMEKTbP OT €KOMOTUYHW  HULIK,
BKIIOUNTENHO GakTepun OT OKOMHaTa cpefa, KOMeH3arnm 1 YoBeLLKW naTtoreHn’. M3BecTHU rpamM-nonoXUTENHM YOBELIKM NaToreHu
BKIOYBaT BUAOBE Streptococcus, Bupose Staphylococcus®. PoabT Streptococcus ce CbCTOM OT MHOMO MaToreHHU KOMeH3anu u
HAKOM OT BaxHWTe BuaoBe Streptococcus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans w Streptococcus pyogenes wn
onTMManHaTa TemnepaTtypa Ha pacTex Ha Te3un BuLoBe e onpeaeneHa kato 37°C'.

Opyr BUOHW rpamM-MONOXKMTESTHM YOBELLKV naToreHn Bknousat Staphylococcus aureus®. S aureus e OMOPTHOHUCTMYEH MATOrEH,
HaBMNM3anMkM B TAMOTO 4Ype3 MOpsi3BaHUS WMU OXYFMBaHWS, KbAETO MOXe [Aa MPUYMHM CMEKTbp OT 3abonsiBaHWsi KakTo npwu
MMYHOKOMMETEHTHW, Taka 1N NPy MMYHOKOMMNPOMETUPAHU FOCTOMPUEMHULIM 1 MOXe [a Bapupa OT NMOBbPXHOCTHU KOXHWU UHMEKLUN
KaTo LenynuT u abcuecy Ao XuBoTo3acTpallaBallm 3abonsBaHus KaTo MHEBMOHUS, CMHAPOM Ha TOKCUYEH LLOK U cencuc. S. aureus
e efHa OT BoAeluTe NpuymMHKU 3a GonHUYHK uHdekuun (HAIS), JOMbNHUTENHO YCMOXHEHU OT Gbp3aTa nosiBa Ha aHTUBMOTUYHA
PE3NCTEHTHOCT NpyW TO3KM naTtoreH®. Mpam-oTpuuaTenHu NaToreHn, KOUTO y4acTBaT B MHAEKUMUU, CBbP3aHN C KpbBHUSA MoToK (BSI)
npu nauueHTw, normyvaBaliy MHBa3WBHU onepaumun, ca Escherichia coli n cblwo Taka ce cunTa 3a BTOpaTa Hal-4ecTo cpeliaHa
6aKTepms, KOATO Ce M30MnMpa OT KPbBTa Ha HOBOPOAEHU, naeHTUdMLMpaHmu cbe cencuc'. BuabT Neisseria e Apyr YOBELLIKW NaToreH,
KOMTO € XPaHUTESHO MPUAMPYMB M XEMOMWUTMYEH MO MPUPOAa M MOXe Aa MPUYMHM MeHWMHrokokosa Gonect mpu xopata®. Cpen
aHaepobHuTe natoreHHn Gaktepun Clostridium npuHagnexun kbM cemencTBo Clostridiaceae M e M3BECTHO, Ye HSAKOMKO Lama
npuunHaeat 3abonsiBaHe npu xopartad.

MpuHUMN Ha meToAa

WN3pgenuaTa ¢ kpbBeH arap 6asa Columbia cbabpXaT NenToHn B cpegaTa, KoMTO OCUTypsiBaT OCHOBHW pacTeXHW hakTopuy KaTo asor,
BbINepoa, BUTAMUHN U MUKpOENeMeHTH, Heobxoammu 3a 6akTepuanHua pactex. [lobaea ce HuwecTe, 3a Aa abcopbupa BCAKakem
TOKCUYHM MeTabonutu. Misagenusita ¢ kpbBeH arap 6asa Columbia, korato ca AonbiHeEHU ¢ AeubpuHupaHa KpbB (KOHCKa/oBYa),
KOSITO AeicTBa KaTo M3TOYHWK Ha XpPaHWUTENHN BeLLecTBa W NO3BOMABAT ONpedensHeTo Ha XeMONMUTUYHUTE CBOMCTBA Ha usonara.
HanunuveTto n MogenbT Ha xemonu3aa, pa3MepbT Ha 30HaTa Ha XxeMonusa u MopdonornaTa Ha KonoHusTa MoraT a ce U3non3sar 3a
nognomaraHe Ha naeHTUMLMpaHeTo Ha n3onaTuTe.

TunuyHa opmyna
rpama Ha nuTbp

CneunaneH nenToH

Pa3tBopumo Huecte 1
HaTpues xnopug 5
M.R.S. 10

MpepnoctaBeHn maTtepuanu
CMO0331B: 500 g npax oT kpbBeH arap Columbia, koiTo gaBa npubnusmtenHo 12,8 L cnep pasTBapsiHe.

CMO0331K: 25 kg npax ot kpbBeH arap Columbia, konTo gasa npubnuantenHo 641 L cnen pa3rteapsiHe.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg npax oT kpbBeH arap Columbia

CMO0331R: 2,5 kg npax oT kpbBeH arap Columbia, koTo AaBa npubnuautenHo 64,1 L cnen pasreapsiHe.
CMO0331T: 5 kg npax ot kpbBeH arap Columbia, koriTo naBa npubnuantenHo 12,8 L cnep pa3teapsiHe.
CMO0331U: 6 X 4,19g npax ot kpbBeH arap Columbia

CMO0331W: 3 X 3,9 kg npax ot kpbBeH arap Columbia

CMO0331Y: 3 X 4,19 kg npax oT kpbBeH arap Columbia

H906XOAMMM, HO HenpegoctaBeHU MmaTepuanu

e /IHOKynaumoHHV GPUMKK, TaMMNOHW, KOHTEVHEPK 3a CbbupaHe
e  WHkybBaTopwu

e OpraHun3mu 3a KOHTPOIT Ha KAa4eCcTBOTO

e [leTpueBa vawka

[onbnHuTenHn cenekTnBHM 406aBKN

e  XemornusupaHa koHcka KpbB (SR0048C)

e [lecdmnbpuHmpaHa koHcka kpbB (SRO050B/C/D/E/F/R)
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[edunbpurHmpaHa oB4a kpbB (SR0051B/C/D/E/R)

CenekTuBHa fobaska 3a Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
CenekTuBHa fobaska 3a Staph/Strep (SR0070E)

CenektuBHa fobaska 3a Campylobacter (Butzler) (SRO085E)
CenektuBHa fobaska 3a Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
CenekTmBHa fobaska 3a Streptococcus (SR0126E)

CenektuBHa fobaska 3a Helicobacter pylori (DENT) (SR0147E)
MoandumumpaHa cenektueHa gobaska ¢ CNA (SR0176G)
PactexHa nobaska 3a Campylobacter (SR0232E)

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaviTe npodykTa B opurMHanHaTa my onakoska mexay 10 °C n 30 °C.

CbxpaHsBanTe onakoBkaTa NibTHO 3aTBOPEHA.

MpoaykTbT MOXe Aa ce U3Nonssa A0 U3TMYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, oTbenAsaH Ha eTukeTa.
MpegnassawTe oT BNara.

[la ce cbxpaHsiBa faney oT CBeTNMHa.

OcTaBeTe pa3TBOpeHVs NPOAYKT Aa Ce U3paBHM CbC CTaliHaTa TemnepaTtypa npeaw ynotpeba.
Cnep pa3tBapsiHe CbxpaHsiBanTe cpegarta npu Temnepartypa B guanasoHa ot 2 °C go 8 °C.

npenynpe)K.quMﬂ U npeana3Hn MepkKu

e [la He ce Bauwea. Moxe Aa NpuyMHM CUMNTOMW Ha aneprusi v actma unv 3aTpyaHeHo AuliaHe npu BAMLLBaHE.

. Mpeau3BrKBa cCepro3HO Apa3HeHe Ha o4mnTe.

e Moxxe oa NpUUMHU aneprmvHa KoxHa peakums.

. Mpy KOHTaKT C KOXaTa U3MUITe 0BMUMHO C BoAa U caryH.

. Mpy KOHTaKT ¢ 04MTE MPOMUBATE BHUMATENHO C BOAA B MPOABIMKEHNE HA HAKOMKO MUHYTW.

e (CBanerte KOHTaKTHUTE feLyM, ako MMa TakvMBa W [OKONKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [lpoabrkere c usnnaksaHeTo. Ako
OpasHEeHEeTOo Ha O4MTe MPOAbITKaBa, NOTbpPCeTe MEAULIMHCKN CbBET/MOMOLL.

e [lpy BouwBaHe, ako AULIAHETO € 3aTpyAHEHO, U3BEAETE NMLETO Ha YUCT Bb3AyX U ro 3agpbXTe B no3vuusi, yaobHa 3a
ounwade. Ako nmaTe pecnmpatopHu cumntomu, obagete ce B LULEHTBP MO TOKCUKOJTIOIMMA nnu Ha nekap.

. Cawmo 3a in vitro anarHocTnyHa ynotpeba.

. Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba.

e [lpoBepeTe onakoBkaTa Ha NpPoAyKTa Npeau mbpeaTa ynoTpeba.

e  He n3nonseavite npodykTa, ako umMa BMAVMU NOBpPeaM Mo onakoBKaTa (CbAa Mnv Kanaka).

. He nsnonsBsavite npoaykTa cnef nocoYeHnsi CPOK Ha rogHOCT.

e  He nsnonseavite n3genuerto, ako nMa npv3Hauy Ha 3aMmbpcsBaHe.

e  OTroBopHOCT Ha Bcsika nabopaTopus € Aa ynpaBnsiBa reHepupaHvuTe oTnagbLy B CbOTBETCTBME C TAXHOTO €CTECTBO U

CTeneH Ha OMacHOCT M fja ' TPeTpa Ui U3XBbPIst B CbOTBETCTBME C BCUYKW NPUMOXMMM heeparntu, WaTCku U MeCTHU
pa3snopenbu. YkasaHusita TpsibBa Aa ce yeTaT M cnasBaT BHMMATENHO. TOBa BKIOYBA M3XBBPISHE Ha M3MON3BaHu Unu
HensnonsBaHW peareHTW, KaKToO W BCeku Opyr 3aMbpceH MaTepuan 3a efHokpaTtHa ynoTpeba cnep npouegypu 3a
MHMEKLMO3HM UK NOTEHLMAIHO 3apasHiu NPOAYKTU.

e YBepeTe ce, Ye KanakbT Ha OMaKoBKaTa Ce AbPXW NITbTHO 3aTBOPEH CMEA MbpBOTO OTBApPsSHE U Mexay CryyauTe Ha
ynotpeba, 3a Aa ce cBeAe A0 MMHUMYM MPOHWKBAHETO Ha Briara, KOETo MOXe [a [oBefde A0 HenpaBunHa paboTa Ha
npoaykTa.

HanpaBeTe cnpaBka ¢ WHOpMaLUMOHHUS NUCT 3a GesonacHocT Ha MaTtepuana (SDS) oTHOcHO 6Ge3onacHOTO W3Mon3BaHe u
N3XBbprsiHe Ha npoaykTa (www.thermofisher.com).

CepHuo3HN MHUNAOEHTHN
Bceku ceproseH MHUMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C U34enueTo, Tpsibea Aa 6bae AoknaaBaH Ha NPOU3BOAUTENS U HA CbOTBETHUS
perynatopeH opraH, B KOWTO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST U/UNK NALNEHTbT.

B3emaHe, 06paboTKka U cbxpaHeHne Ha npobu
MpoGute TpsibBa Oa ce cbbupaT M 06paboTBaT B CbLOTBETCTBME C MECTHUTE MpPEernopbyaHy HAacoKW, KaTo CTaHgapTuTe Ha
O6eauHeHOTO KpancTBo 3a MUkpobuonoruyHu nscneasanuns (UK SMI)ID 4, 1D 6, 1D 7, ID 8, ID 12, ID 23 n Q5.

Mpoueaypa
Cycnengupante 39 g B 1 nuTbp AectunupaHa Boga. OcTtaBeTe da 3aBpu, 3a Aa Ce pa3TBoOpu HanbnHo. CTepunuavpante 4vpes
aBToknasupaHe npu 121°C 3a 15 muHytn. Oxnapete go 50 °C. CmeceTe fobpe 1 nscunete B CTEPUITHU NETPUEBU YALLIKW.

3a kpbBeH arap oboraTeTe ¢ 5% Vv/v cTepunHa gedpubprHmpaHa KpbB.

KoHTpon Ha ka4ecTBOTO
OTI'OBOpHOCT Ha I'IOTpeGVITeJ'IF! € [a U3BBLbPLUM TeCToBe 3a KOHTPOJZ1 Ha Ka4yeCTBOTO, KaTo B3eMe npeasua npegHasHa4dyeHUeTo Ha
cpefaTa 1 B CbOTBETCTBME C BCUYKM NPUMOXMMIN MECTHU pa3nopenbu (YecTtoTa, 6poii LWamoBe, TemnepaTypa Ha MHKybaums v T.H.).

Ed’.)eKTVIBHOCTTa Ha Ta3u cpefa Moxe fa obae npoesepeHa 4pes TecTBaHe Ha cnegHuTe ped)epeHTHm Liamose.

MonoXxuTenHn KOHTpPonu
UHKy6aumoHHu ycnosus: 24 yaca npu 37 °C aepobHO
HuBo Ha nHokynyma: 10 — 100 cfu

BposT Ha konoHunTe e = 70% oT 6posi Ha KOHTponHaTa cpega
Staphylococcus aureus 1-2 mm KOMOHUM OT KpeM
ATCC® 25923™
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MonoXuUTenHu KOHTponu

WHKy6aumoHHu ycnoBus: 48 yaca npu 37 °C aHaepo6HO
BposT Ha konoHunTe e = 70% oT 6pos Ha KOHTponHaTa cpeaa

Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm Gregn KoNoHUM OT CNaMKu

Clostridium sporogenes
ATCC® 11437™

1-2 mm Gregm KoNoHUM OT CNaMku

MonoxurenHu KOHTpoOnu

MUKpoaepoduiHO

WHky6aumoHHu ycnoBus: 48 yaca npu 37 °C 5% v/v neTpuTa c oBYa KpbB

BposT Ha konoHunTe e = 70% oT 6posi Ha KOHTpoHaTa cpega

Neisseria gonorrhoeae
NCTC 11148

1-2mm cuBu/kadsiBU KONOHUN

MonoxurenHu KOHTpoOnu

kpbB (SR0050)

WHkyb6aumoHHu ycnoBus: 24 yaca npu 37 °C aepo6Ha n oborateHa ¢ 5% v/v KOHCka

BposaT Ha konoHunTe e = 70% oT 6posi Ha KOHTpOnHaTa cpega

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,25-1mm 6neau KomoHuM OT cnamku, B-xemonuaa

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0,5-1mm CUBW/3ENEHN KONTOHMU, a-XemMonmaa

30HM Ha pacTex/6e3 pacTex okono Aauckoete c daktop X, V um X+V, korato
0BMKHOBEHWUTE NeTpuTa ca UHOKYNUPaHW CbC CReaHUTE OpraHu3mMmn n HKybupanu npu 37
°C B npoabimkeHne Ha 18 yaca:

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

NeTpUTa C KOHCKa KPbB

30HM Ha nHxnbupaHe ¢ GaumTpaLMHOBM ONCKOBE, KOraTo ca UHOKYNMpaHu Bbpxy 7% v/v

MHky6aLmoHHu ycnosusi: 37 °C 3a 18 vaca.

30HU Ha NHXUBbUpaHe

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

10-20 mm

TecTBaHeTO € u3BbpLLEHO B cboTBEeTCTBME € ISO11133:2014
MHky6aumoHHu ycnosus: 41,5 + 2 °C 3a 44 + 4 yaca, MMKpoaepoduHoO
HuBo Ha nHokynyma: 50 — 120 cfu

BposaT Ha konoHuute e = 70% o1 6posi Ha KOHTponHaTa cpeaa

Campylobacter jejuni 1-3 mm cvBM, MyKOMOHW KOFNOHWM
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1-3 mm cMBM, MyKOUOHWN KOMOHWK
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm cvBMW, MYKOMOHW KOFIOHWM
ATCC® 43478™

M3nuTBaHeTo e n3BbPLUEHO B CbOTBETCTBME C Tekywms CLSI M22 A
WHky6aumoHHu ycnosusi: Hueo Ha nHokynym 35°C 3a 18-24 vaca: 10% — 10 cfu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

(++ go +++) 0,25 - 1 mm 6neaun KONoOHUM OT CraMku, ¢
B-(beta) xemonusa

Streptococcus pneumoniae

(++ po +++) 0,5 - 1 mm cuBW/3eneHn KonoHuw, ¢ a-

ATCC® 6305™ (anda) xemonusa
Staphylococcus aureus (++ go +++) 1 - 2 mm KOMoHUN OT Kpem
ATCC® 25923™
Escherichia coli (++ go +++) 1 - 3 mm KONoHUM OT KpeEM
ATCC® 25922™

OrpaHuyeHus

Thermo

SCIENTIFIC

KakTo npu BcuYkM cpeau, HETUMUYHUTE OpraHM3MuK MoraTt Aa AadaTt HeobudanHu peakumu. Manbk 6poii HETUMMYHK WaMoBe morat
na papat cnaba peakuust U ga He ycresit fa ce pasBusT, ocobeHo korato B npobata npucbcTBa Manbk Gpon. Tpsibea aa ce
M3BBbPLIAT JOMbIHUTENHM BUOXUMUYHK U CEPONOrMYHN TECTOBE 3a NO-HaTaTblUHA MOEHTUdMKALMS.
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XapaKkTepucTuUKM Ha etheKTUBHOCT
ToyHOCTTa € AeMoHCTpupaHa ype3 npernef Ha gaHHuTe 3a KK. MNMpaBunHo oTkpMBaHe Ha MMKpOOPraHu3mMa ce NoTBbpXaaBa ypes
BKIMIOYBaAHETO Ha fobpe xapakTepuampaHn usonatu B npouecute 3a KK, n3BbpLUBaHM KaTo 4acT OT NPOM3BOACTBOTO Ha BCHAKa
naptuaa ot usgenuveto. MNpeunsHocTTa Ha kpbBeH arap 6a3a Columbia (CM0331B) Gelle aemoHcTpupaHa yYpes obuy pesyntaT ot
100%, nony4yeH 3a npopykTa 3a 10-gHeBeH nepwog (04.07.2022 — 14.07.2022; 10 naptuam). MpeunsHocTTa Ha kpbBeH arap 6a3a
Columbia (CMO0331K) 6elue aemoHcTpupaHa ype3 obwy pesyntat ot 100% 3a ABa mMeceua TecTtBaHe (27.02.2012 — 20.04.2012; 2
naptuam). MpeunsHocTtTa Ha KpbBeH arap 6asa Columbia (CM0331R) belue gemoHcTprpaHa Ypes obwy pesyntat ot 100% 3a gecet
roguHn tectBaHe (23.07.2012 — 04.07.2022 r.; 10 napTtuau). MNpeumsHocTTa Ha kpbBeH arap 6a3a Columbia (CMO0331T) Gewe
AeMOHCTpupaHa ype3 obuy pesyntat ot 100% 3a cegem rogunHn TectBaHe (13.05.2015 — 04.07.2022; 10 naptugwn). MNMpeuusHocTtTa
Ha KkpbBeH arap 6asa Columbia (CM0331U) Gewe pemoHcTpupaHa c obuw, pesyntat oT 100% 3a ocem Meceua TecTBaHe
(19.06.2017 — 15.02.2018; 10 naptuam). KpbaeH arap 6asa Columbia (CM0331W) aemoHcTpupa 90% npoxoanMocT 3a TpMMeCce4Ho
TecTtBaHe (20.04.2022 — 14.07.2022; 10 naptnaun). KpbeeH arap 6asa Columbia (CM0331Y) gemoHcTpupa 90% npoxoaumocT 3a
oceMmMeceyHo TecTBaHe (15.11.2021 — 04.07.2022; 10 napTtuawm). ToBa nokassa, Ye ePeKTMBHOCTTa € Bb3nponssoanma.
KbM MOMeHTa Ha M3roTBsiHe Ha (halina HAMa HanuW4yHW JaHHW 33 BapuaHTa Ha onakoBkaTa Ha kpbBeH arap 6a3a Columbia
(CM0331M), Tbih kaTo TOM MNpeacTaBnsiBa HOB BapwaHT, KOMTO e 6bae nycHaT Ha nasapa npe3 2023 r. Kakto n 3a BCuuku
ocTaHanu BapuaHTW Ha onakoBKaTa Ha KOHTeWHepuTe kpbBeH arap 6a3a Columbia (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T,
CMO0331U, CM0331W 1 CM0331Y), Thermo Fisher Scientific we cnegn nocTosHHO BCUYKU OaHHW 3@ YBEOOMIIEHUSI 3@ Ka4eCTBOTO
(YH) n Bcuykn onnakeBaHms no OTHOLLEHVE Ha OnakoBKaTa Ha NpoAyKTa, CBbp3aHu € KpbBeH arap 6a3a Columbia (CM0331M). Beska
aHomanusi, peructTpyMpaHa 3a BapuaHTa Ha KpbBeH arap 6a3a Columbia (CM0331M), we 6bae TpeTMpaHa ¢ Hal-ronsiMa CneLwHoCT U
LaTenHo nNpoy4eHa.

3a ueneswuTe opraHnsmu, korato ce muanonssa 10-100 cfu nHokynym ot Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ n nHkybupaHe Ha
nspenveto npu 37 °C 3a 24 yaca, NOTpedUTENsT MoXe a Bb3CTaHOBM OpraHU3Mmn C pa3Mep Ha KOSOHUSITa 1 MOPONOorusi, KakTo e
NoCOYEHO B TO3W JOKYMeHT. 3a uenesu opraHuamu, korato ce nsnonsea 10-100 cfu uHokynym ot Clostridium sporogenes ATCC®
19404™ Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ u nnkybupaHe Ha usgenueto npu 37 °C 3a 48 yaca npu aHaepoOHM ycrioBus,
noTpebuTensT Moxe Aa Bb3CTAHOBM OPraHn3Mu C pa3mep Ha KONoHMsITa U Mopdororus, KakTo e NocoYeHo B TO3W AOKYMEHT. 3a
uenesute opraHuamu, korato ce usnonssa 10 — 100 cfu nHokynym ot Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ B cpepa, oborateHa ¢ 5% v/v KOHCKa KpbB cnef nHKkybupaHe npu 37 °C 3a 24 yaca, notpebutensar
MOXe 4@ Bb3CTaHOBM OPraHn3Mm ¢ pa3Mep Ha KONoHWsATa 1 MopdoIorisi, KakTo € MOCOYEHO B TO3U JOKYMEHT.

3a ueneBuTe opraHuamu, korato ce usnonasa 10 — 100 cfu nHokynym ot Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 B cpena, oborateHa ¢
5% v/v KOHCKa KpbB W cnep WHKybvpaHe Ha msgenveTo KpbBeH arap 6asa Columbia (CM331) mpu 37 °C 3a 48 yaca npu
MWUKpPOaepOoUnHM ycnoBusi, NOTPeOUTENAT MOXe [a Bb3CTAHOBM OPraHW3Mu C pa3mep Ha KOMoOHUATa M MOPAOIorvsi, Kakto e
NMOCOYEHO B JOKYMeHTa. 3a LeneBuTe opraHu3mu, KoraTo ce M3non3Ba MOCOYeHUsIT MHOKynym Haemophilus influenzae ATCC®
49247™ n Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ Bbpxy obukHoBeHa cpeaa npu 37 °C 3a 18 yaca, notpeduTtensaT moxe aa
M3Mepy 30HWTE Ha pacTeX, KakTo € MOCOYEeHO B TO3W AOKYMeHT. 3a LeneBuTe OpraHW3Mu, Korato Ce M3nonssa MoCOYEeHUAT
nHokynym Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ Bbpxy cpefa, oborateHa cbC 7% V/v neTputa C KOHCKa KPbB U MHKYOUpaHa
npu 37 °C B npoabmkeHne Ha 18 yaca, NoTpebuTensaT MoXe Aa M3MepBa 30HUTE Ha PacTeX, KaKTo € MOCOYEHO B TO3W JOKYMEHT. 3a
LeneBuTe opraHuamu, korato ce usnonasa 50-120 cfu uHokynym, ot Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni
ATCC® 33291™ n Campylobacter coli ATCC® 43478™ 1 ce uHkybupa usgenveto npu 41,5 + 2 °C 3a 44 + 4 yaca, notpebutensar
MOXe Aa Bb3CTaHOBW OpraHM3MW C pa3Mep Ha KOMoHusiTa U Mopdhonorusi, KakTo € MOCOYEeHO B TO3U [AOKYMeHT. 3a LenesuTe
opraHuamu, korato ce u3non3sa 100 go 10 000 cfu wmHokynym, ot Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ u Escherichia coli ATCC® 25922™ koraTo e TecTBaH B
cvoTBeTcTBME ¢ CLSI M22 A (MHkybupaHe npu 35 °C 3a 18-24 yaca), noTpeduTensT Moxe Aa Bb3CTAHOBM OPraHn3Mm ¢ pa3mep Ha
KOMNOHUSITa 1 MOPEONOrUs, KaKTO € NOCOYEHO B TO3W JOKYMEHT.
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NereHpa Ha cumBonuTte

Cumson OnpegeneHune
REF KaTarnoxeH Homep
MepauumHcko nagenwve 3a in vitro
avarHocTuka
LDT Kog Ha napTtnga
H TemnepatypHu rpaHuLm
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[a ce n3nonsea go

MaseTe ganey oT cNbHYeBa CBETNMHA

BwxTe nHCTpyKummuTe 3a ynotpeba nnm
€EeKTPOHHUTE UHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba

C'b,El,'bp)Ka AOCTaTb4HO 3a <n> TecTa

[la He ce n3nonaea, ako
onakoBKaTa e nospeaeHa. Buxre
WHCTPYKUMuUTe 3a ynotpeba.

MponsBoanTen

YnbrHOMOLLEH NpeacTaBuTenN B
EBponeiickaTta 06LwWHOCT/EBpONECKN Cbio3

EBpOI'IeVICKa OLeHKa Ha CbOTBETCTBMETO

OueHka Ha CbOTBETCTBMETO
B OGeMHEHOTO KpancTeo

YHukaneH ngeHtudukaTop Ha n3genueto

N N
@A L@ =%

BHocuten — Tpsbsa fa ce ykaxe
opraHv3aumsita, KosaTo BHacs MEAULIMHCKOTO
nsgenve B CbOTBETHOTO reorpadycko
mecTononoxexue. MNpunoxumo 3a
EBponenckus cbto3

Made in the
United Kingdom

MpounsseneHo B O6eanHEHOTO KPancTBo
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Bcuykn npaBa 3anasenu. KatanoxHute mapku ATCC n ATCC ca Tbproecka Mapka Ha American

Type Culture Collection.

KatanoxHute mapkn NCTC n NCTC ca tbproscka mapka Ha National Collection of Type Cultures.
Bcuukun apyru ThproBckm Mapku ca cobetBeHocT Ha Thermo Fisher Scientific Inc. n HeroBute ablLuepHy opyxecTsa.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, O6eanHeHOTO KpancTeo

CEch

3a TexHn4ecka nomoly ce CBbpXeTe C Ballna MeCTeH ,EII/ICTpI/I6yTOp.

UHdopmauus 3a peBususaTa

Bepcusa | [arta Ha usgaBaHe U BbBeAeHU Moaudmkaumm

4.0 2023-11-10

MBD_BT_IFU-0545

Page 10 of 92



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Baze krevniho agaru Columbia

CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W a
CMO0331Y

Zamyslené pouziti

Prostfedky baze krevniho agaru Columbia jsou neselektivni univerzalni médium, které mize byt obohaceno krvi nebo suplementy
uréenymi j izolaci a kultivaci naroénych mikroorganismu z klinickych vzork( (napf. ran, krku, genitdlii, nosu, kGze atd.).

Prostfedky baze krevniho agaru Columbia se pouzivaji v diagnostickém pracovnim postupu, ve kterém Iékafim napomahaji pfi
uréovani potencialnich moznosti 1é€by pro pacienty s podezfenim na bakterialni infekce.

Prostfedky jsou uréeny pouze k profesionalnimu pouziti, nejsou automatizované a nejsou uréeny k doprovodné diagnostice.

Shrnuti a vysvétleni

Grampozitivni a gramnegativni mikroorganismy se vyskytuji v Siroké Skale ekologickych nik, v€etné environmentalnich bakterii,
komenzalt a lidskych patogend.! Mezi dalsi vyznamné grampozitivni lidské patogeny patfi druhy Streptococcus, druhy
Staphylococcus?. Rod Streptococcus zahrnuje mnoho patogennich komenzalll a nékteré z dlleZitych druhd Streptococcus jsou
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans a Streptococcus pyogenes a optimalni rastova teplota téchto druhl je uréena
na 37 °C.!

Mezi daldi vyznamné grampozitivni lidské patogeny patii Staphylococcus aureus.® S. aureus je oportunni patogen, ktery se do téla
dostdva feznymi ranami nebo odérkami, kde mulze zplsobit spektrum onemocnéni  uimunokompetentnich
i imunokompromitovanych hostiteld a mize se pohybovat od povrchovych koznich infekci, jako jsou celulitida a abscesy, az po zivot
ohrozujici onemocnéni, jako jsou zapal plic, syndrom toxického Soku a sepse. S. aureus je jednou z hlavnich pfi€in infekci ziskanych
v nemocnici (HAI), dale komplikovanych rychlym vznikem antibiotické rezistence u tohoto patogenu.® Gramnegativni patogen, ktery
se podili na infekcich souvisejicich s krevnim feciStém (BSI) u pacienttd podstupujicich invazivni operace, je Escherichia coli
a je také povazovan za druhou nejéastéjsi izolovanou bakterii z krve novorozenct identifikovanych se sepsi.' Druh Neisseria je dal$i
lidsky patogen, ktery je nutricné naroény a hemolyticky a miZe zpasobit meningokokové onemocnéni u lidi.* Anaerobni patogenni
bakterie Clostridium patfi do ¢eledi Clostridiaceae a je znamo, ze nékolik kmenl zpusobuje onemocnéni u lidi.®

Princip metody

Prostfedky baze krevniho agaru Columbia obsahuji peptony v médiu, které poskytuji zakladni ristové faktory, jako jsou dusik, uhlik,
vitaminy a stopové prvky nezbytné k riistu bakterii. Skrob se pfidava pro absorpci veskerych toxickych metabolitti. Prostfedky baze
krevniho agaru Columbia, pokud jsou dopInény defibrinovanou krvi (kdGr/ovce), ktera je zdrojem Zzivin, umoznuji stanoveni
hemolytickych vlastnosti izolatu. Pfitomnost a typ hemolyzy, velikost zédny hemolyzy a morfologie kolonii mohou byt pouzity pfi
identifikaci izolatd.

Typické slozeni

gramu na litr
Specialni pepton 23
Rozpustny Skrob 1
Chlorid sodny 5
Agar 10

Poskytnuté materialy

CMO0331B: 500 g prasku krevniho agaru Columbia, ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 12,8 |
CMO0331K: 25 kg prasku krevniho agaru Columbia, ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 641 |
CMO0331M: 3 x 2,34 kg prasku krevniho agaru Columbia

CMO0331R: 2,5 kg prasku krevniho agaru Columbia, ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 64,1 |
CMO0331T: 5 kg prasku krevniho agaru Columbia, ktery po rekonstituci poskytuje pfiblizné 128 |
CMO0331U: 6 x 4,19 g prasku krevniho agaru Columbia

CMO0331W: 3 x 3,9 kg prasku krevniho agaru Columbia

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg prasku krevniho agaru Columbia

Potrebny material, ktery neni souc¢asti dodavky

e  Ockovaci klicky, tampony, sbérné nadoby

e  Inkubatory

e  Organismy kontroly kvality

e  Petriho miska

Volitelné selektivni suplementy

o  Koriska krev s rozpusténym hemoglobinem (SR0048C)

e  Defibrinovana koriska krev (SR0050B/C/D/E/F/R)

e  Defibrinovana ov¢i krev (SR0051B/C/D/E/R)

e  Selektivni suplement k prilkazu Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
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Selektivni suplement k priikazu Staph/Strep (SR0070E)

Selektivni suplement k prilkazu Campylobacter (Butzler) (SRO085E)
Selektivni suplement k prilkazu Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
Selektivni suplement k prilkkazu Streptococcus (SR0126E)

Selektivni suplement k priikkazu Helicobacter pylori (DENT) (SR0147E)
Modifikovany selektivni suplement k prikazu CNA (SR0176G)

Rlstovy suplement k prikazu Campylobacter (SR0232E)

Skladovani

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

. Pred pouzitim nechte rekonstituovany produkt dosahnout pokojové teploty.
Po rekonstituci skladujte médium mezi 2 °C a 8 °C.

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

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

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

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebirat a manipulovat s nimi podle doporu¢enych pokynd, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka vySetfeni
(UKSMI)ID4,ID6,ID7,1D8,ID12,ID23 a Q5.

Postup
Suspendujte 39 g v 1 litru destilované vody. Pfivedte k varu, aby se Uplné rozpustila. Sterilizujte v autoklavu pfi teploté 121 °C po
dobu 15 minut. Ochladte na 50 °C. Dobfe promichejte a nalijte do sterilnich Petriho misek.

Pro krevni agar obohatte sterilni defibrinovanou krvi o koncentraci 5 % obj.

Kontrola kvality

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

Vykon tohoto média Ize ovéfit testovanim nasledujicich referenénich kmenu.

Pozitivni kontroly
Podminky inkubace: 24 hodin pfi teploté 37 °C, aerobné
Mnozstvi inokula: 10 — 100 cfu

Pocet kolonii je = 70 % poctu na kontrolnim médiu
Staphylococcus aureus 1-2mm krémové kolonie
ATCC® 25923™

Pozitivni kontroly
Podminky inkubace: 48 hodin pfi teploté 37 °C, aerobné
Pocet kolonii je 2 70 % poctu na kontrolnim médiu
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Clostridium sporogenes
ATCC®19404™

1-2mm ty€inkové kolonie zbarvené bledé slamoveé

Clostridium sporogenes
ATCC®11437™

1-2mm ty€inkové kolonie zbarvené bledé slamoveé

Pozitivni kontroly

Podminky inkubace: 48 hodin pfi teploté 37 °C 5 % obj. desti¢ek s ov¢i krvi,

mikroaerofilni

Pocet kolonii je =2 70 % poctu na kontrolnim médiu

Neisseria gonorrhoeae
NCTC 11148

1-2mm $edé/hnédé kolonie

Pozitivni kontroly

Podminky inkubace: 24 hodin pfi teploté 37 °C aerobni a obohacené o 5 % obj.

koriské krve (SR0050)

Pocet kolonii je = 70 % poctu na kontrolnim médiu

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

0,25—-1mm bledé kolonie zbarvené slamové, B hemolyza

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0,5-1mm Sedé/zelené kolonie, a hemolyza

Zoény rustu / bez rdstu obklopuj

ici disky faktoru X, V a X + V, kdyz jsou obycejné desticky

inokulovany nasledujicimi organismy a inkubovany pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin:

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

Zoény inhibice s disky s bacitracinem pfi inokulaci na 7 % obj. desti¢ek s koriskou krvi
Podminky inkubace: 37 °C po dobu 18 hodin

Zony inhibice

Streptococcus pyogenes
ATCC®19615™

10-20 mm

Testovani provedeno v souladu s normou ISO11133:2014
Podminky inkubace: 41,5 £ 2 °C po dobu 44 + 4 hodin, mikroaerofilni

Mnozstvi inokula: 50 — 120 cfu

Pocet kolonii je = 70 % poctu na kontrolnim médiu

Campylobacter jejuni 1-3 mm Sedé mukoidni kolonie
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1-3 mm Sedé mukoidni kolonie
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm Sedé mukoidni kolonie
ATCC® 43478™

Testovani provadéné v souladu s aktualnim CLSI M22 A
Podminky inkubace: 35 °C po dobu 18-24 hodin Uroveri inokula: 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes (++ az +++) 0,25-1mm bledé kolonie zbarvené slamove,
ATCC® 19615™ s B hemolyzou
Streptococcus pneumoniae (++ az +++) 0,5-1mm Sedé/zelené kolonie,
ATCC® 6305™ s o hemolyzou
Staphylococcus aureus (++ az +++) 1-2mm krémové kolonie
ATCC® 25923™
Escherichia coli (++ az +++) 1-3mm krémové kolonie
ATCC® 25922™
Omezeni

Thermo
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Jako uvSech médii mohou organismy s atypickymi vzorci vykazovat anomalni reakce. Maly pocet atypickych kmend muze
vykazovat slabou reakci a selhat v ristu, zvlasté kdyz jich je ve vzorku pfitomen maly pocCet. Za U€elem dalsi identifikace je tfeba
provést dalsi biochemické a sérologické testy.
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Vykonnostni charakteristiky
Presnost byla prokazana kontrolou dat kontroly kvality. Spravna detekce mikroorganisml je potvrzena zahrnutim dobre
charakterizovanych izolatt do procest kontroly kvality provadénych v ramci vyroby kazdé davky tohoto prostfedku. Pfesnost baze
krevniho agaru Columbia (CM0331B) byla prokézana celkovou rychlosti prachodu 100 % ziskanou pro produkt béhem 10denniho
obdobi (4.7.2022 - 14.7.2022; 10 davek). Pfesnost baze krevniho agaru Columbia (CM0331K) byla prokézana celkovou
uspésnosti 100 % za dva mésice testovani (27.2.2012 - 20.4.2012; 2 davky). Prfesnost baze krevniho agaru Columbia
(CMO0331R) byla prokazana celkovou uspésSnosti 100 % za 10 let testovani (23. 7. 2012 — 04. 7. 2022; 10 davek). Pfesnost baze
krevniho agaru Columbia (CM0331T) byla prokézana celkovou uspésnosti 100 % za sedm let testovani (13. 5. 2015 — 4. 7. 2022;
10 davek). Presnost baze krevniho agaru Columbia (CM0331U) byla prokazana celkovou uspésSnosti 100 % za osm mésicl
testovani (19. 6. 2017 — 15. 2. 2018; 10 davek). Baze krevniho agaru Columbia (CM0331W) prokazala uspésnost 90 % za tfi mésice
testovani (20. 4. 2022 — 14. 7. 2022; 10 davek). Baze krevniho agaru Columbia (CM0331Y) prokazala uspésnost 90 % za osm
meésicl testovani (15. 11. 2021 — 04. 7. 2022; 10 davek). To ukazuje, ze vykon je reprodukovatelny.
V dobé psani souboru nejsou k dispozici zadné udaje pro variantu baleni baze krevniho agaru Columbia (CM0331M), protoze se
jedna o novou variantu, kterd ma byt uvedena na trh béhem roku 2023. Stejné jako u v8ech ostatnich variant baleni baze krevniho
agaru Columbia (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W a CM0331Y) bude spolec¢nost Thermo Fisher
Scientific neustale monitorovat vesSkeré tdaje QN a jakékoli stiznosti na baleni produktu souvisejici s bazi krevniho agaru Columbia
(CM0331M). Jakakoli anomalie zaznamenana u varianty baze krevniho agaru Columbia (CM0331M) bude co nejrychleji zpracovana
a dukladné proSetfena.

Co se tyce cilovych organismu, mlze uzivatel pfi pouziti 10-100 cfu inokula Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ a inkubaci
prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 24 hodin ziskat organismy s vhodnou velikosti a morfologii kolonii, které jsou uvedeny v tomto
dokumentu. Co se tyce cilovych organismt, mize uzivatel pfi pouziti 10-100 cfu inokula Clostridium sporogenes ATCC® 19404™
Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ a inkubaci prostfedku pfi teploté 37 °C po dobu 48 hodin za anaerobnich podminek ziskat
organismy s velikosti a morfologii kolonii, které jsou uvedeny v tomto dokumentu. Co se ty¢e cilovych organismu, maze uzivatel pfi
pouziti inokula 10-100 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ v médiu
obohaceném o 5 % obj. koniské krve po inkubaci pfi teploté 37 °C po dobu 24 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii,
které jsou uvedeny v tomto dokumentu.

Co se ty€e cilovych organisml, mlze uzivatel pfi pouziti 10-100 cfu inokula Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 v médiu
obohaceném o 5 % obj. koriské krve a po inkubaci prostfedkt baze krevniho agaru Columbia (CM331) pfi teploté 37 °C po dobu
48 hodin za mikroaerofilnich podminek ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, které jsou uvedeny v tomto dokumentu. Co
se tyce cilovych organismi, mize uzivatel pfi pouziti uvedeného inokula Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ a Haemophilus
parainfluenzae ATCC® 33392™ na bézném médiu pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin méfit zény rustu, jak je uvedeno v tomto
dokumentu. Co se tyée cilovych organismu, mlze uZzivatel pfi pouziti specifikovaného inokula Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™ na médiu obohaceném o 7 % obj. desticek koriské krve a inkubovaném pfi teploté 37 °C po dobu 18 hodin méfit zony
rdstu, jak je uvedeno vtomto dokumentu. Co se tyCe cilovych organismud, mlze uzivatel pfi pouziti 50-120 cfu inokula,
Campylobacter jejuni ATCC® 29428™  Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ a Campylobacter coli ATCC® 43478™ a inkubaci
prostfedku pfi teploté 41,5 + 2 °C po dobu 44 + 4 hodin ziskat organismy s velikosti a morfologii kolonii, které jsou uvedeny v tomto
dokumentu. Co se tyée cilovych organismud, mlze uzivatel pfi pouziti 100-10 000 cfu inokula, Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ a Escherichia coli ATCC® 25922™,
kdyz je test proveden v souladu s normou CLSIM22 A (inkubace pfi teploté 35 °C po dobu 18-24 hodin), ziskat organismy
s velikosti a morfologii kolonii, které jsou uvedeny v tomto dokumentu.
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Spotfebujte do data

Chrarite pred slune¢nim zarenim

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

Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen,
a prectéte si navod k pouziti.

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spole€enstvi / Evropské unii

Evropské posuzovani shody

Posuzovani shody ve Spojeném kralovstvi

Jedinegny identifikator prostfedku
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Dovozce — Oznaceni entity importujici
zdravotnicky prostfedek do narodniho
prostredi. Plati pro Evropskou unii.

Made in the
United Kingdom

Vyrobeno ve Spojeném kralovstvi
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. Katalogové znacky ATCC a ATCC jsou ochrannou znamkou
spole€nosti American Type Culture Collection.
Katalogové znacky NCTC a NCTC jsou ochrannou znamkou spole¢nosti National Collection of Type Cultures.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim spolecnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

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

C€ch

Potfebujete-li technickou pomoc, obratte se na mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze Datum vydani a provedené zmény

4.0 2023-11-10
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Columbia Blood Agar Base @

CMO0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W og
CMO0331Y

Tilsigtet anvendelse

Columbia Blood Agar Base-anordninger er et ikke-selektivt medium til almen brug, som kan beriges med blod eller supplementer
beregnet til isolering og dyrkning af kreesne mikroorganismer fra kliniske praver (f.eks. sar, hals, kensorganer, naese, hud osv.).
Columbia Blood Agar Base-anordninger bruges i en diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme de potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om bakterieinfektioner.

Disse anordninger er kun til professionel brug, er ikke automatiserede og er heller ikke en ledsagende diagnostik.

Resumé og forklaring

Grampositive og -negative mikroorganismer findes i en bred vifte af gkologiske nicher, herunder miljgbakterier, kommensaler og
humane patogener'. Fremtreedende grampositive humane patogener omfatter streptokok- og stafylokok-arter?. Streptokok-arten
bestar af mange patogene kommensaler og nogle af de vigtige streptokok-arter er Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
viridans og Streptococcus pyogenes. Den optimale vaeksttemperatur for disse arter er identificeret som 37 °C".

Andre fremtreedende grampositive humane patogener omfatter Staphylococcus aureus®. S aureus er et opportunistisk patogen, der
treenger ind i kroppen gennem rifter eller hudafskrabninger, hvor det kan forarsage et spektrum af sygdom hos bade
immunkompetente og immunkompromitterede veerter og kan variere fra overfladiske hudinfektioner sadsom cellulitis og bylder til
livstruende sygdomme sasom lungebeteendelse, toksisk shock syndrom og sepsis. S. aureus er en af de primeere arsager til
hospitalserhvervede infektioner (HAI), hvilket yderligere kompliceres af dette patogens?® hurtigt stigende resistens over for antibiotika.
Gramnegative patogener, der er involveret i blodbanerelaterede infektioner (BSI) hos patienter, der gennemgar invasive operationer,
er Escherichia coli og betragtes ogsa som den naestmest almindelige bakterie, der er isoleret fra blodet fra nyfadte identificeret med
sepsis'. Neisseria-arten er et andet humant patogen, der er naeringsmaessigt kraesent og hsemolytisk og kan forarsage
meningokoksygdom hos mennesker*. Blandt anaerobe patogene bakterier harer Clostridium til Clostridiaceae-familien, og nogle fa
stammer er kendt for at forarsage sygdom hos mennesker®.

Metodens principper

Columbia Blood Agar Base-enheder indeholder peptoner i medierne, som leverer essentielle vaekstfaktorer sdsom nitrogen, kulstof,
vitaminer og sporstoffer, der er ngdvendige for bakteriel veekst. Stivelse tilseettes for at absorbere eventuelle giftige metabolitter.
Columbia Blood Agar Base-enheder, der er suppleret med defibrineret blod (hest/far), fungerer som en neeringskilde og ger det
muligt at bestemme isolatets hsemolytiske egenskaber. Tilstedevaerelsen og megnsteret af haemolyse, starrelsen af haemolysezonen
og kolonimorfologien kan bruges til at hjeelpe med at identificere isolater.

Typisk formel

gram pr. liter
Specialpepton 23
Oploselig stivelse 1
Natriumklorid 5
Agar 10

Leverede materialer

CMO0331B: 500 g Columbia Blood Agar-pulver, der giver cirka 12,8 liter efter rekonstituering.
CMO0331K: 25 kg Columbia Blood Agar-pulver, der giver cirka 64 liter efter rekonstituering.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331R: 2,5 kg Columbia Blood Agar-pulver, der giver cirka 64,1 liter efter rekonstituering.
CMO0331T: 5 kg Columbia Blood Agar-pulver, der giver cirka 128 liter efter rekonstituering.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331W: 3 x 3,9 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg Columbia Blood Agar-pulver

Nodvendige materialer, som ikke medfolger

e Inokulationslgkker, podepinde, opsamlingsbeholdere

e Inkubatorer

e  Kuvalitetskontrolorganismer

e  Petriskal

Valgfrie selektive supplementer

e  Heemolyseret hesteblod (SR0048C)

e  Defibrineret hesteblod (SR0050B/C/D/E/F/R)

e Defibrinated Sheep Blood (SR0051B/C/D/E/R)

e  Selektivt campylobacter-supplement (Skirrow) (SRO069E/H)
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Selektivt staf/strep.-supplement (SR0O070E)

Campylobacter Selective Supplement(Butzler) (SRO085E)
Selektivt campylobacter-supplement (Blaser-Wang) (SR0O098E)
Selektivt streptokok-supplement (SR0126E)

Helicobacter pylori Selective Supplement (DENT)(SR0147E)
Selektivt modificeret CNA-supplement (SR0176G)
Campylobacterveekst-supplement (SR0232E)

Opbevaring

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

. Lad rekonstitueret produkt opna stuetemperatur fgr brug.
Efter rekonstituering opbevares mediet mellem 2 °C og 8 °C.

Advarsler og forholdsregler
e Ma ikke indandes. Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.
Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage en allergisk hudreaktion.
Ved kontakt med huden afvaskes med rigeligt seebe og vand.
Ved kontakt med gjne skylles forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning. Hvis gjenirritation fortsaetter, sa@g leegehjeelp.
Ved indanding, hvis vejrireekningsbesvaeret, flyt personen til frisk luft og hold i en stilling, der letter vejrtraekningen.
Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege, hvis der opleves luftvejssymptomer.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Kun til professionel brug.
Efterse produktets emballage, for det bruges farste gang.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballagen (beholder eller hzette).
Brug ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.
Brug ikke anordningen, hvis der er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere produceret affald i overensstemmelse med dets art og grad af fare og at fa
det behandlet eller bortskaffet i overensstemmelse med alle gaeldende fgderale, statslige og lokale bestemmelser.
Vejledninger skal laeses og falges omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale i henhold til procedurer for infektigse eller potentielt infektigse produkter.
. Serg for, at 1aget pa beholderen holdes taet lukket efter farste abning og mellem brug for at minimere fugtindtraengning,
hvilket kan medfgre forkert produktydelse.

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

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

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring
Prgverne skal indsamles og handteres i overensstemmelse med de lokale anbefalede retningslinjer, f.eks. UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI)ID 4, 1D 6,1D 7, ID 8, ID 12, ID 23 og Q5.

Procedure
Suspender 39 g i 1 liter destilleret vand. Bring det i kog, s& det er helt oplgst. Steriliser i autoklave ved 121 °C i 15 minutter.
Kgl ned til 50 °C. Bland godt, og heeld i sterile petriskale.

For blodagar: Berig med 5 % v/v sterilt defibrineret blod.

Kvalitetskontrol

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

Ydeevnen af dette medium kan verificeres ved at teste fglgende referencestammer.

Positive kontroller
Inkubationsbetingelser: 24 t. ved 37°C, aerobt
Inokulum-niveau: 10 - 100 cfu

Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet

Staphylococcus aureus 1 - 2 mm cremefarvede kolonier
ATCC® 25923™

Positive kontroller
Inkubationsbetingelser: 48 t. ved 37 °C anaerob
Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet
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Clostridium sporogenes 1 -2 mm lyse stragule kolonier
ATCC® 19404 ™

Clostridium sporogenes 1 -2 mm lyse stragule kolonier
ATCC® 11437™

Positive kontroller
Inkubationsbetingelser: 48 t. ved 37°C 5 % v/v fareblodplader mikroaerofilt
Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet

Neisseria gonorrhoeae 1 - 2 mm gra/brune kolonier

NCTC 11148

Positive kontroller
Inkubationsbetingelser: 24 t. ved 37 °C aerobt og beriget med 5 % v/v
hesteblod (SR0050)

Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet

Streptococcus pyogenes 0,25 - 1 mm lyse stragule kolonier, 3-haemolyse
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae 0,5 - 1 mm gré/grenne kolonier, a-haemolyse
ATCC® 6305™

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

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

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

Haemningszoner

Streptococcus pyogenes 10 - 20 mm
ATCC® 19615™

Testning udfert i overensstemmelse med 1ISO11133, 2014
Inkubationsbetingelser: 41,5 +2 C i 44 4 timer, mikroaerofilt
Inokulum-niveau: 50 - 120 cfu

Kolonitallet er 270 % af kontrolmedietallet

Campylobacter jejuni 1 - 3 mm gra, mukoide kolonier
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1 - 3 mm gra, mukoide kolonier
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1 - 3 mm gra, mukoide kolonier
ATCC® 43478™

Test udfart i overensstemmelse med geeldende CLSI M22 A
Inkubationsbetingelser: Inokulum-niveau ved 35 °C i 18 - 24 timer: 10?- 10* cfu

Streptococcus pyogenes (++ til +++) 0,25 - 1 mm lyse stragule kolonier, med 8
ATCC® 19615™ (beta) haemolyse

Streptococcus pneumoniae (++ til +++) 0,5 - 1 mm gré/grgnne kolonier, med a (alfa)
ATCC® 6305™ haemolyse

Staphylococcus aureus (++ til +++) 1 - 2 mm cremefarvede kolonier

ATCC® 25923™

Escherichia coli (++ til +++) 1 - 3 mm cremefarvede kolonier

ATCC® 25922™

Begransninger
Som med alle medier kan atypiske organismer give unormale reaktioner. Et lille antal atypiske stammer kan give en svag reaktion og
ikke vokse, iseer nar der er et lavt antal i praven. Yderligere biokemiske og serologiske tests skal udfgres for yderligere identifikation.

Page 18 of 92
MBD_BT_IFU-0545



Thermo

SCIENTIFIC
Funktionsegenskaber
Ngjagtighed er blevet pavist ved gennemgang af kvalitetskontroldataene. Korrekt pavisning af mikroorganismer bekreeftes af
inklusion af velkarakteriserede isolater i kvalitetskontrol-processerne udfert som en del af fremstilingen af hvert batch af
anordningen. Praecisionen af Columbia Blood Agar Base (CM0331B) blev pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 % opnaet
for produktet over en 10-dages periode (04.07.2022 - 14.07.2022; 10 batches). Praecisionen af Columbia Blood Agar Base
(CMO0331K) blev pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 % over to maneders test (27.02.2012 - 20.04.2012; 2 batches).
Praecisionen for Columbia Blood Agar Base (CM0331R) blev pavist ved en samlet bestaelserate pa 100 % over 10 ars testning
(23.07.2012 - 04.07.2022, 10 batches). Preecisionen af Columbia Blood Agar Base (CMO0331T) blev pavist ved en samlet
bestaelsesprocent pa 100 % over syv ars test (13.05.2015 - 04.07.2022; 10 batches). Praecisionen af Columbia Blood Agar Base
(CM0331U) blev pavist ved en samlet bestaelsesprocent pa 100 % over otte maneders test (19.06.2017 - 15.02.2018; 10 batches).
Columbia Blood Agar Base (CM0331W) har vist en bestaelsesprocent pa 90 % over tre maneders test (20.04.2022 — 14.07.2022; 10
batches). Columbia Blood Agar Base (CM0331Y) har vist en bestaelsesprocent pa 90 % over otte maneders test (15.11.2021 -
04.07.2022; 10 batches). Dette viser, at resultatet er reproducerbart.
Der er ingen tilgeengelige data for pakkevarianten af Columbia Blood Agar Base (CM0331M) pa tidspunktet for filskrivning, da den udger
en ny variant, der er planlagt til at blive lanceret i Igbet af 2023. Som for alle de andre pakkevarianter af Columbia Blood Agar Base
(CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W og CM0331Y) vil Thermo Fisher Scientific konstant overvage alle
QN-data og eventuelle klager angéende produktemballage relateret til Columbia Blood Agar Base (CMO0331M). Enhver anomali
registreret for varianten af Columbia Blood Agar Base (CM0331M) vil blive behandlet med starste hast og undersagt grundigt.

Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og ved inkubation af anordningen ved 37 °C i 24 timer
kan brugeren for malorganismer restituere organismer med kolonistarrelse og morfologi som anfert i dette dokument. Ved brug af
10 - 100 cfu inokulum af Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ og ved inkubation af
anordningen ved 37 °C i 48 timer under aerobe forhold kan brugeren for malorganismer restituere organismer med kolonistgrrelse
og morfologi som anfert i dette dokument. Ved brug af 10 - 100 cfu inokulum af Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ i medier, der er beriget med 5 % v/v hesteblod s efter inkubation ved 37°C i 24 timer,
kan brugeren for malorganismer restituere organismer med kolonisterrelse og morfologi, som det er anfert i dette dokument.

For malorganismer, nar der bruges 10 - 100 cfu inokulum af Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 i medier beriget med 5 %
v/v hesteblod og efter og inkubation af enheden efter inkubation af Columbia Blood Agar Base (CM331)-enheder ved 37 °C i
48 timer under mikroaerofile forhold, kan brugeren genindvinde organismer med kolonistgrrelse og morfologi, som det er anfert i
dokumentet. Ved brug af det anferte inokulum Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ og Haemophilus parainfluenzae ATCC®
33392™ pa almindeligt medium ved 37 °C i 18 timer kan brugeren for malorganismer male vaekstzoner som anfert i dette dokument.
Ved brug af det anferte inokulum Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ pa medier beriget med 7 % v/v hesteblodplader og
inkuberet ved 37 °C i 18 timer kan brugeren for malorganismer male veekstzoner som anfert i dette dokument. Ved brug af 50 - 120
cfu inokulum af Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ og Campylobacter coli ATCC®
43478™ og ved inkubation af anordningen ved 41,5 °C +2 °C i 44 +4 timer kan brugeren for malorganismer restituere organismer
med kolonistgrrelse og morfologi som anfgrt i dette dokument. Ved brug af 100—10000 cfu inokulum af Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og Escherichia coli ATCC®
25922™ nar testet i overensstemmelse med CLSI M22 A (inkubation ved 35 °C i 18 - 24 timer) kan brugeren for malorganismer
restituere organismer med kolonistgrrelse og morfologi som anfert i dette dokument.
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Columbia-Blutagar-Basis

CM0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W und
CMO0331Y

Verwendungszweck

Columbia-Blutagar-Basiseinheiten sind nichtselektive Allzweckmedien, die mit Blut oder Supplementen angereichert werden kénnen,
die fiir die Isolierung und Kultivierung anspruchsvoller Mikroorganismen aus klinischen Proben (z. B. Wunden, Rachen, Genitalien,
Nase, Haut usw.) bestimmt sind.

Columbia-Blutagar-Basis-Produkte werden in einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um Kliniker bei der Bestimmung
moglicher Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu unterstitzen.

Diese Produkte sind nur fur den professionellen Gebrauch bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostika.

Zusammenfassung und Erlauterung

Gram-positive und Gram-negative Mikroorganismen kommen in einer Vielzahl von Okologischen Nischen vor, darunter
Umweltbakterien, Kommensalen und Humanpathogene'. Zu den bekannten Gram-positiven Humanpathogenen gehdren
Streptococcus-Spezies und Staphylococcus-Spezies?. Die Streptococcus-Gattung umfasst viele pathogene Kommensalen. Einige
der wichtigsten Streptococcus-Spezies sind Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans und Streptococcus pyogenes. Die
optimale Wachstumstemperatur dieser Spezies wird mit 37 °C identifiziert."

Andere bekannte Gram-positive Humanpathogene umfassen u. a. Staphylococcus aureus.® S. aureus ist ein opportunistischer
Krankheitserreger, der durch Schnitte oder Abrasionen in den Kérper eindringt, wo er sowohl bei immunkompetenten als auch bei
abwehrgeschwachten Wirten ein Spektrum von Krankheiten verursachen kann, die von oberflachlichen Hautinfektionen wie Zellulitis
und Abszessen bis hin zu lebensbedrohlichen Krankheiten wie Pneumonie, toxischem Schock-Syndrom und Sepsis reichen.
S. aureus ist eine der Hauptursachen fiir im Krankenhaus erworbene Infektionen (HAI), was durch das schnelle Auftreten von
Antibiotikaresistenzen bei diesem Erreger zusétzlich erschwert wird.®> Ein Gram-negativer Erreger, der an Blutstrom-assoziierten
Infektionen (BSI) bei Patienten mit invasiven Operationen beteiligt ist, ist Escherichia coli. Er gilt auch als das zweithaufigste
Bakterium, das aus dem Blut von Neugeborenen isoliert wird, bei denen eine Sepsis festgestellt wurde.! Die Neisseria-Spezies ist
ein weiteres Humanpathogen, das ernahrungsphysiologisch anspruchsvoll und von Natur aus hamolytisch ist und beim Menschen
eine Meningokokken-Erkrankung verursachen kann.* Unter den anaeroben pathogenen Bakterien gehort Clostridium zur Familie der
Clostridiaceae und einige Stamme sind dafiir bekannt, dass sie beim Menschen Krankheiten verursachen.®

Das Prinzip der Methode

Die Columbia-Blutagar-Basiseinheiten enthalten Peptone im Medium, die essentielle Wachstumsfaktoren wie Stickstoff, Kohlenstoff,
Vitamine und Spurenelemente, die fir das bakterielle Wachstum notwendig sind, liefern. Starke wird hinzugefiigt, um toxische
Stoffwechselprodukte zu absorbieren. Columbia-Blutagar-Basiseinheiten sind, wenn sie mit defibriniertem Blut (Pferd/Schaf) erganzt
werden, eine Nahrstoffquelle und erméglichen die Bestimmung der hamolytischen Eigenschaften des Isolats. Das Vorhandensein
und das Muster der Hdmolyse, die GroRRe der Hamolysezone und die Morphologie der Kolonien kdnnen bei der Identifizierung der
Isolate helfen.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Spezialpepton 23
Losliche Starke 1
Natriumchlorid 5
Agar 10

Bereitgestellte Materialien
CMO0331B: 500 g dehydriertes Columbia-Blutagar-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 12,8 | ergibt.

CMO0331K: 25 kg dehydriertes Columbia-Blutagar-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 641 | ergibt.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg Columbia-Blutagar-Pulver.

CMO0331R: 2,5 kg dehydriertes Columbia-Blutagar-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 64,1 | ergibt.
CMO0331T: 5 kg dehydriertes Columbia-Blutagar-Pulver, das nach der Rekonstitution etwa 128 | ergibt.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg Columbia-Blutagar-Pulver.

CMO0331W: 3 x 3,9 kg Columbia-Blutagar-Pulver.

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg Columbia-Blutagar-Pulver.

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

e Inkubatoren

e  Organismen fiir die Qualitatskontrolle

e  Petrischale

Optionale selektive Supplemente

e  Getranktes Pferdeblut (SR0048C)

o  Defibriniertes Pferdeblut (SR0050B/C/D/E/F/R)

e  Defibriniertes Schafsblut (SR0051B/C/D/E/R)
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Campylobacter-selektives Supplement (Skirrow) (SRO069E/H)

Staph.-/strep.-selektives Supplement (SR0070E)

Campylobacter Selektiver Zusatz (Butzler) (SRO085E)
Campylobacter-selektives Supplement (Blaser-Wang) (SRO098E)
Streptokokken-selektives Supplement (SR0126E)
Helicobacter-pylori-selektives Supplement (DENT)(SR0147E)
Modifiziertes CNA-selektives Supplement (SR0176G)
Campylobacter-Wachstumssupplement (SR0232E)

Lagerung

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

. Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen 2 °C und 8 °C.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
. Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden verursachen.

Verursacht schwere Augenreizungen.

Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

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

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

Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spulen 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.

Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Nur fir den professionellen Gebrauch.

Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem ersten Gebrauch.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

Verwenden Sie das Gerat 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 sorgféltig gelesen und befolgt werden. Dazu gehért auch

die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien geman

den Verfahren fur infektidse oder potenziell infektidse Produkte.

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

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

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Probenentnahme und -handhabung sollten gemafl den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 4,1D 6, ID 7, ID 8, ID 12, ID 23 und Q5.

Verfahren
Suspendieren Sie 39 g in 1 Liter destilliertem Wasser. Bringen Sie das Ganze zum Kochen und lésen Sie es vollstandig auf.
Sterilisieren Sie bei 121 °C fir 15 Minuten im Autoklaven. Auf 50 °C abkulhlen. Gut mischen und in sterile Petrischalen fillen.

Blutagar mit 5 % v/v sterilem defibriniertem Blut anreichern.

Qualitatskontrolle

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

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

Positiv-Kontrollen

Inkubationsbedingungen: 24 Std. bei 37 °C aerob
Inokulumkonzentration: 10—100 KBE

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrolimediums

Staphylococcus aureus 1-2 mm, cremefarbene Kolonien
ATCC® 25923™
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Positiv-Kontrollen
Inkubationsbedingungen: 48 Std. bei 37 °C anaerob

Die Koloniezahl betragt =2 70 % der Zahl des Kontrolimediums
Clostridium sporogenes 1-2 mm, blass strohfarbene Kolonien
ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes 1-2 mm, blass strohfarbene Kolonien
ATCC® 11437™

Positiv-Kontrollen
Inkubationsbedingungen: 48 Stunden bei 37 °C 5 % v/v Schafsblutplatten

mikroaerophil
Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrolimediums

Neisseria gonorrhoeae 1-2 mm graue/braune Kolonien
NCTC 11148

Positiv-Kontrollen

Inkubationsbedingungen: 24 Std. bei 37 °C aerob und angereichert mit 5 % v/v
Pferdeblut (SR0050)

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrollmediums

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm blasse strohfarbene

ATCC® 19615™ Kolonien, B-Hamolyse

Streptokokkus pneumoniae | 0,25-1 mm graue/griine
ATCC® 6305™ Kolonien, a-Hamolyse

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

\Y X+V
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus 0 220 mm =20 mm
parainfluenzae ATCC®
33392™

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

Hemmzonen

Streptococcus pyogenes 10-20 mm
ATCC® 19615™

Die Tests werden in Ubereinstimmung mit ISO 11133:2014 durchgefiihrt
Inkubationsbedingungen: 41,5 + 2 °C fiir 44 + 4 Stunden, mikroaerophil
Inokulumkonzentration: 50—120 KBE

Die Koloniezahl betragt = 70 % der Zahl des Kontrolimediums

Campylobacter jejuni 1-3 mm graue, mukoide Kolonien
ATCC® 29428™

Campylobacter jejuni ATCC® 1-3 mm graue, mukoide Kolonien
33291™

Campylobacter coli ATCC® | 1-3 mm graue, mukoide Kolonien
43478™

Tests durchgefiihrt gemaR aktuellem CLSI M22 A
Inkubationsbedingungen: 18-24 Stunden lang bei 35 °C Inokulumkonzentration:

102-10* KBE
Streptococcus pyogenes (++ bis +++) 0,25-1 mm, blass strohfarbene Kolonien mit
ATCC® 19615™ B(Beta)-Hamolyse
Streptococcus pneumoniae |(++ bis +++) 0,5-1 mm, grau/griine Kolonien mit a(Alpha)-
ATCC® 6305™ Hamolyse
Staphylococcus  aureus  |(++ to +++) 1-2 mm, cremefarbene Kolonien
ATCC® 25923™
Escherichia coli ATCC® (++ to +++) 1-3 mm, cremefarbene Kolonien
25922™
Beschrankungen
Wie bei allen Medien kdnnen atypische Organismen anomale Reaktionen aufweisen. Eine kleine Anzahl atypischer Stdmme kann
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eine schwache Reaktion aufweisen und nicht wachsen, insbesondere wenn nur eine geringe Anzahl in der Probe vorhanden ist. Zur
weiteren Identifizierung missen weitere biochemische und serologische Tests durchgefiihrt werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Mikroorganismen wird
durch die Einbeziehung von gut charakterisierten Isolaten in die QK-Prozesse, die im Rahmen der Herstellung jeder Charge des
Produkts durchgefiihrt werden, bestatigt. Die Prazision von Columbia-Blutagar-Basis (CM0331B) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die iber einen Testzeitraum von 10 Tagen (04.07.2022 bis 14.07.2022; 10 Chargen)
fur das Produkt erzielt wurde. Die Prazision von Columbia-Blutagar-Basis (CM0331K) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von
100 % Uber einen Testzeitraum von zwei Monaten (27.02.2012 bis 20.04.2012; 2 Chargen) nachgewiesen. Die Prazision von
Columbia-Blutagar-Basis (CM0331R) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % uber einen Testzeitraum von 10 Jahren
(23.07.2012 bis 04.07.2022; 10 Chargen) nachgewiesen. Die Prazision von Columbia-Blutagar-Basis (CM0331T) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % Uber einen Testzeitraum von sieben Jahren (13.05.2015 bis 04.07.2022; 10 Chargen)
nachgewiesen. Die Prazision von Columbia-Blutagar-Basis (CM0331U) wurde durch eine Gesamterfolgsquote von 100 % Uber
einen Testzeitraum von acht Monaten (19.06.2017 bis 15.02.2018; 10 Chargen) nachgewiesen. Columbia-Blutagar-Basis
(CM0331W) hat in drei Testmonaten (20.04.2022 bis 14.07.2022; 10 Chargen) eine Erfolgsquote von 90 % gezeigt. Columbia-
Blutagar-Basis (CM0331Y) hat in acht Testmonaten (15.11.2021 bis 04.07.2022; 10 Chargen) eine Erfolgsquote von 90 % gezeigt.
Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Fur die Verpackungsvariante Columbia-Blutagar-Basis (CM0331M) liegen zum Zeitpunkt der Erstellung der Datei keine Daten vor,
da es sich um eine neue Variante handelt, deren Vermarktung im Laufe des Jahres 2023 geplant ist. Wie fiir alle anderen
Verpackungsvarianten der Columbia-Blutagar-Basis (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W und
CMO0331Y) Uberwacht Thermo Fisher Scientific standig alle QN-Daten und alle Produktverpackungsbeschwerden im
Zusammenhang mit Columbia-Blutagar-Basis (CM0331M). Jede fir die Variante Columbia-Blutagar-Basis (CM0331M) festgestellte
Anomalie wird mit gréf3ter Dringlichkeit behandelt und griindlich untersucht.

Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Staphylococcus aureus ATCC® 25923™
und Inkubation des Produkts bei 37 °C fir 24 Stunden Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegréfRe und
Morphologie erhalten. Fur Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Clostridium
sporogenes ATCC® 19404 ™ Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ und Inkubation des Produkts bei 37 °C fir 48 Stunden unter
anaeroben Bedingungen Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegrofRe und Morphologie erhalten. Fir
Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ in mit 5 % v/v Pferdeblut angereichertem Medium nach 24-stiindiger Inkubation bei
37 °C Organismen mit der in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegréfRe und Morphologie erhalten.

Fur Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung von 10-100 KBE Inokulum von Neisseria gonorrhoe NCTC 11148 in mit
5 % vlv Pferdeblut angereicherten Medien und nach Inkubation von Columbia Blood Agar Base (CM331) bei 37 °C fir 48 Stunden
unter mikroaerophilen Bedingungen Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRe und Morphologie
erhalten. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung des angegebenen Inokulums von Haemophilus influenzae
ATCC® 49247™ und Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ auf normalem Medium bei 37 °C fiir 18 Stunden die in diesem
Dokument aufgefiihrten Wachstumszonen messen. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung des angegebenen
Inokulums von Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ auf mit 7 % v/v Pferdeblut angereicherten Medien und 18-stiindiger
Inkubation bei 37 °C die in diesem Dokument aufgefiihrten Wachstumszonen messen. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei
Verwendung von 50-120 KBE Inokulum von Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ sowie
Campylobacter coli ATCC® 43478™ und Inkubation des Produkts bei 41,5+ 2 °C fir 44 + 4 Stunden Organismen mit einer in
diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRe und Morphologie erhalten. Fir Zielorganismen kann der Anwender bei Verwendung
von 100-10.000 KBE Inokulum von Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ und Escherichia coli ATCC® 25922™ bei Tests gemall CLSI M22 A (Inkubation bei 35 °C
fur 18—24 Stunden) Organismen mit einer in diesem Dokument aufgelisteten KoloniegroRe und Morphologie erhalten.

Bibliographie
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically

similar organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.  Zugriff am 15. September 2021.

https://www.gov.uk/uk-standards-for-microbiology-investigations-smi-quality-and-consistency-in-clinical-

laboratories

2. Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’.
Vol. 14.

3. Public Health England 2020b. ,Identification of Staphylococcus Species, Micrococcus Species and Rothia

Species”. UK Standards for Microbiology Investigations.ID 7 (4). https://www.gov.uk/government/publications/smi-
id-7-identification-of-staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria species. ID 6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium  species. ID 8.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species

Symbollegende

Symbol Definition
REF Katalognummer
IVD Medizinprodukt zum In-vitro-Diagnostikum
LOT Chargencode

Page 24 of 92
MBD_BT_IFU-0545


https://www.gov.uk/government/publications/smi

Temperaturgrenze

E0s<

Haltbarkeitsdatum

] \:\.fr
/\

Vom Sonnenlicht fernhalten

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
oder konsultieren Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fir <n> Tests

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

Hersteller

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft/Europaischen
Union

Europaische Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertung des
Vereinigten Konigreichs

Eindeutige Kennung des Produkts

& [§)85m § @<=

Importeur — Angabe der juristischen Person,
die das Medizinprodukt in die Region
importiert. Gilt fir die Europaische Union.

VIade in the
United Kingdom

Hergestellt im Vereinigten Konigreich

ATCC Licensed 7%

Derivative

i

Thermo

SCIENTIFIC

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der American Type

Culture Collection.

NCTC und NCTC-Katalogmarken sind eine Marke der National Collection of Type Cultures.

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

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

C € ch

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Handler.

Informationen zur Revision

Version | Ausgabedatum und vorgenommene
Anderungen

4.0 2023-11-10

MBD_BT_IFU-0545

Page 25 of 92



Thermo

SCIENTIFIC

1]

www.thermofisher.com

Columbia Blood Agar Base

CM0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W Kai
CMO0331Y

MpoBAemépevn XxpRAon

To 1arpotexvoAoyiko TTpoiév Columbia Blood Agar Base gival un eKAEKTIKO, YEVIKAG XPHONG PECO, TO OTTOIO PTTOPEN VA EUTTAOUTIOTEL
ME aQiga i CUPTTANPWHOTA TTOU TTPOOPICOVTaI VIO ThV ATTOPOVWON Kal TNV KOAAIEPYEIQ ATTAITATIKWY UIKPOOPYAVIOUWY OTTO KAIVIKA
SeiypaTa (17.X. TPAUPATWY, GAPUYYIKE, YEVVNTIKWY OPYAVWY, PIVIKA, SEPUATOG K.ATT.).

Ta 1arpotexvoloyikd Trpoidvia Columbia Blood Agar Base ypnoiyotrolouvral o€ pia SlayVwOTIKA POr] €PYOaCIWV TTPOKEIUEVOU va
BonBnBouv ol KAIVIKOI 1aTp0oi 0TOoV KaBopIouS TTIBavwY BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWY Yia aoBeveig OTTOU UTTAPXEl UTToWia 0TI TTAGXO0UV aTTd
BakTnpIokéG AOINWEEIG.

AuTd Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTPOOPICOVTal ATTOKAEIOTIKG yiO ETTAYYEAUATIKY) XPAon, Oev €ival autopartotroinuéva kKal &gv
atroTeAoUV GUVOBEUTIKA BIayVWOTIKA péoa.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon

O1 gram-B€TIKOi KQI OI gram-0pVNTIKOi MIKPOOPYQVIGUOI UTTAPXOUV O€ €va €upU (QACHO OIKOBEGEWYV, CUUTTEPIAGHBAVOUEVWY TWV
TEPIBAMOVTIKWOV BAKTNPEIWY, TwV CUHBIWTIKWY WIKPOOPYAVIOUWY Kal Twv aveOpwImivwy TraBoydvwy'. Znuaviika gram-0eTikd
avBpwTiva TraBoyova TrepiAauBavouy €idn Streptococcus kaBwg kai Staphylococcus 2. To yévog Streptococcus atroteheital atmo
TTOAG cupBIwTIKG TTaBoydva Kal PEPIKA aTTd Ta onuavTika €idn Streptococcus eival Ta Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
viridans kai Streptococcus pyogenes. H BEATIOTN BepUoKpagia avaTITugng auTwy Twv eIdwv TpoodiopieTal wg o1 37 °C'.

AN onuavTika gram-8Tika avBpwriva TTaBoydva TrepiAapBavouv 1o Staphylococcus aureus®. To S aureus gival éva ukaiplakod
TTaBoyovo, TTOU EICEPXETAlI OTO OWHA MECW OUUXWV 1 €kOOpwV OTTOU PTTopEl va TTPOKOAEoEl éva @aopa aoBevelwv 1600 OE
QVOOOETTAPKEIG 000 KOI OE AVOCOKATECTAAPEVOUG EEVIOTEG KA UTTOPET VA KUPAIVETOI OTTO ETTIQPAVEIOKEG AOIMWEEIG TOU BEPHATOG OTTWG
KUTTOPITIOO Kal OTTOOTAPAOTA WG OTTEIANTIKEG Yia Tn {wh acBéveieg OTTwG TTveupovia, ouvdpopo TogikoUu ook Kal orjyn. To S. aureus
gival pia o1t TIG KUPIEG QITIEG VOOOKOMEIOKWY AoldwEewv (HAI), TTou TTEpITTAéKETal TTEPAITEPW ATTO TV Taxeia €u@Avion
avOeKTIKOTNTAG OTA AVTIRIOTIKG aTTO aUTO To TTaBoyovo®. Gram-apvnTikd TTaBoydvo TTou eUTTAEKETAI OE ACIMWEEIG TTOU OXETICOVTAI JE
TNV KUKAo@opia Tou aipatog (BSI) oe aoBeveig TTou utmropdAAovTal oe emeuBaTikéG diadikaaieg ival n Escherichia coli kal Bewpeital
€TMioNg w¢ 10 BeUTEPO TTIO KOIVO BAKTAPIO TTOU OTTOHOVWVETAI OTTO TO Qida VEOYVWV TTou dlaylyvwokovTal ye ofywn'. To gidog
Neisseria €ival éva GANO aTraITnTIKO Kal QIUOAUTIKO avOpWwITIVO TTaBoyOvo Kal UTTOPEi va TTPOKAAETEI INVIVYITIOOKOKKIKY VOGO GTOV
AvBpwTo*. MeTagl Twv avaepoBiwy TTaBoyévwy Baktnpiwv eival To Clostridium To otroio avikel oTnv oikoyévela Clostridiaceae kal
oplouéva oTeAéxn gival yvwaTd 6Tl TTPoKaAoUv acbéveleg aTov avBpwTTo®.

Apxn Tng HEBOSoU

Ta 1atpotexvoloyikd TTpoidvta Columbia Blood Agar Base Trepiéxouv TTETITOVEG OTA YECA, Ol OTTOIEG TTAPEXOUV BaCIkoUg augnTIKoug
TTapPAyovTEG OTTWG A¢wTOo, GvBpaKa, BITONIVEG KAl IXVOOTOIXEIO aTTapaiTnTa yia TNV avaTTuén Baktnpiwv. MNpoaTiBetal duuAo yia Tnv
amoppo@naon Tuxov Tofikwv peTaBoAitwy. Ta iaTpotexvoloyikd Trpoidvia Columbia Blood Agar Base 6tav cuptrAnpwvovTtal e
amvidwpévo aipa (aAdyou/TTpoaTou), To OTIoi0 dpa WG TNy OPETITIKWY CUCTOTIKWY, ETITPETTOUV TOV TTPOCOIOPIONS TwvV
QIPOAUTIKWY 1IS10THTWY TOU aTTOPOVWHEVOU OTEAEXOUG. H TTapouaia kai To TTpdTUTTO TNG aipdAuang, To péyeBog Tng Juvng aipdAuang
KQl N Jop@oAoyia TNG ATToIKiag HTTOPOUV va XpnaoluoTTroinBouv yia va BonBrioouv oTnv avayvwpion TwV aTTOPNOVWOEVTWY OTEAEXWV.

Tumik o0vleon

ypaupdpia avd Aitpo
23

EidIkA eTTévn

AloAUTS GuuAo 1
XAwplouxo vaTpio 5
Ayap 10

YAIKA TTOU TTapEXOVTAI
CMO0331B: 500 g okévng Columbia Blood Agar Trou atmodidel TrepiTrou 12,8 L petd Tnv avacuoTtaon.

CMO0331K: 25 kg okoévng Columbia Blood Agar tTrou amrodidel Trepitrou 641 L petd Tnv avacuaTaaon.
CMO0331M: 3 X 2,34 kg okévng Columbia Blood Agar

CMO0331R: 2,5 kg okévng Columbia Blood Agar trou atodidel Trepitrou 64,1 L petd Tnv avacuoTaon.
CMO0331T: 5 kg okovng Columbia Blood Agar tmou atrodidel Trepitrou 128 L puetd tnv avacuoTtaon.
CMO0331U: 6 X 4,19 kg okévng Columbia Blood Agar

CMO0331W: 3 X 3,9 kg okévng Columbia Blood Agar

CMO0331Y: 3 X 4,19 kg okévng Columbia Blood Agar

YAIKA TTOoU atraiTouvTtal aAAd dev TTapéxovral
e Kpikol evo@BaAuiopou, oTuheoi, doxeia GUANOYNAG

e Emwaotpeg

e Mikpoopyaviouoi TToIoTIKOU EAEyXOU

e TpuBAia Métpi
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MpoaipeTIKA EKAEKTIKG CUPTTANPWUOTO

AipgoAupévo aipa aAdyou (SR0048C)

Amvidwpévo aipa aAdyou (SRO050B/C/D/E/FIR)

Amvidwpévo aipa Tpopdarou(SRO051B/C/D/E/R)

EkAexTIkG oupTTAnpwa yia kaptruloBaktnpidio (Skirrow) (SRO069E/H)
EKAeKTIKG CUUTTARPWHA YIa ZTAQUAOKOKKO/ZTPETTTOKOKKO (SRO070E)
EkAexTIkG oupTTAnpwya yia kauttudoBakTnpidio(Butzler) (SRO085E)
EkAexTIkG oupTTARpwia yia kauttudoBaktnpidio (Blaser-Wang) (SRO098E)
EKAekTIKG CUUTTAPWHA Yia OTPETTTOKOKKO (SRO126E)

EkAexTIké ouptTARpwpa yia eAikoBakTnpidio Tou TTuAwpol (DENT)(SR0O147E)
EkAekTiKG cupttAfpwpa yia Tpotrotroinuévo CNA (SR0176G)
SupTrARpwpa yia avatTugn kaytruAoBakTnpidiou (SRO232E)

ATtrofnkeuon

e AmoBnkeuoTE TO TTPOIGV OTNV OPXIKA TOU ouoKeuaaoia o€ Bepuokpacia petagy 10 °C kai 30 °C.
AlOTNPEITE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKA KAEITTO.
To 1poidv uTTopEi va XpnoIhoTToINdei HEXPI TNV NUEPopNVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV ETIKETA.
MpooTatéwTe amd Tnv uypaaia.
DuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.
A@RoTE TO avaouoTabév TTPoIdV va I00pPOTIHoEl o€ Bepuokpaaia dwuatiou TTpIv atrd Tn XpHRon.
Metd Tnv avacuoTtaon, atmoBnkelaTe To pégo petagu 2 °C kai 8 °C.

MpocidotroINoeig Kal TTPoPUAAEeIg

. Mnv eioTivéete. MTTopei va TTpokaAéoel aAAEpyia | CUPTITWUOTA AoOUATOG fj SUOKOAIO GTNV AVATIVOH G€ TTEPITITWAON EICTIVONG.
MpokaAegi coBapd o@BaAUIKS epeBIOUO.
Mrtropei va TTpokaAéael aAAEPYIKY BEPUATIKA avTidpaon.
2& TTEPITITWON ETTAPAG ME TO dE€pUa TTAUVETE pe GpBovo oatrolvi Kail vepod.
€ TTEPITITWON ETTAPNG ME TA MATIA TTAUVETE TIPOCEKTIKA PE VEPO YIA OPKETA AETTTA.
Edv utrdpyouv @akoi eTTagrg, apaipéaTe TOUug, £pOToV gival EUKOAO. ZuvexioTe va EeTTAEvETE. EGV 0 o@BaApIKOG epeBioudg
empével, avalntioTe 1aTpIK oupBoulAr/@povTida.
. & TIEPITITWON €I0TTIVONG, €8V n avatrvon eivalr SUOKOAN, peTagépete Tov TTaBovTa oTov KaBapd aépa Kal agraTe Tov
va &ekoupaoTei o€ oTAon TTOU OIEUKOAUVEL Tnv avativor. Edv avTipeTwTmieTe avamveuoTIKA CUPTITWHATA, KOAEOTE
10 KENTPO AHAHTHPIAZEQN A évav yiatpd.
Mévo yia in vitro SiayvwoTiKA XprRon.
Movo yia eTTayyeAPaTIKn Xprion.
EmBewprioTe TN CUCoKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mnv xpnoiyoTroleite To TTPoidv edv UTTAPXEl opaTh {nuId oTn cuokeuaaoia (0To SOXEIO ) OTO KATTAKI).
Mn XpNOIYOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn XpNOIYOTTIOIEITE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV €AV UTTAPXOUV GNUAdIa ETTIMOAUVONG.
Eival guBuvn kdBe epyaotnpiou va diaxelpiCetal Ta améBAnTa 1ToU TTapdyovtal cUP@WvVa PE Tn @UOoN Kal Tov Babud
ETTIKIVOUVOTNTAG TOUG KOI VA TA AVTIMETWTTICEI f} VO T ATTOPPITITEl CUPPWVA PE TOUG OJOCTTOVOIOKOUG TTOAITEIOKOUG KOl
TOTIKOUG 10XU0VTEG Kavoviopoug. O1 0dnyieg TTpéTel va diaBafovTal kal va akoAouBoUvTal TTPOTEKTIKG. AuTO TrEPIAAUBAVEI
TV aTTépPIYn XPNOIUOTTOINKEVWY A aXPnoIPoTIoiNTwy avTidpacTnpiwv KabBwg Kai otroloudntrote dAAou PJoAuGuévou
UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvtag d1adIkaoieg yia poAuopaTikd i duvnTik@ yoAuouaTikd TTpoidvTa.
. Beaiwbeite OTI TO KATTAKI TOU TTEPIEKTN BIATNPEITAI EPUNTIKA KAEIOTO YETA TO TTPWTO AVOIYUA KAl METAEU TNG XPrONG Yia va

ehaxioToTroinBei n €i00dog uypaaiag, n otroia YTTopEi va 0dnyroel o€ E0QAAPEVN aTTOd0oan TOU TTPOIOVTOG.

Avatpéfte oto AeAtio Aedopévwv Ac@disiag YAikou (SDS) yia ao@aAf xeIpIopd Kol amoéppiypn Tou TTpoiévtog oTn Oiedbuvaon
(www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra
KdaBe coBapd oupPdv trou éxel TTPOKUWEI O OXEON ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO OVOPEPETAl OTOV KATAOKEUAOTH KOl
OTNV OXETIKA PUBUICTIKA apxr TOU KPATOUG OTO OTT0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O XPAOTNG fy/kal 0 acBevig.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal atTofRKeEUon BeIyUdTWY
H ouMoyn kal o Xelpiop6g Tou deiypatog Ba TTPETel va ekTeAOUVTAl CUPQWVA PE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG 0dnyieg, OTTWG Ta
MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI)ID 4, ID 6, ID 7, ID 8, ID 12, ID 23 kai Q5.

Aladikacia
Evaiwpriote 39 g o€ 1 Aitpo atreoTaypévou vepou. EmTpéwTe va @Tdoel oe onueio Bpacuol woTe va SIOAUBET evTEAWG. ATTOOTEIPWOTE
o€ autokauoTo otoug 121 °C yia 15 Aetrtd. Wite atoug 50 °C. Avapeigte KaAd kal adeldoTe o€ atTooTeEIpwWHEVA TPURAIa Petri.

MNa 1o aiparouxo dyap, eptrAouTioTe Pe 5% v/v oTeipo amvidwuévo aiua.

‘EAeyxog moIoTnTag
Eivar €uBlivn Tou xpAoTn va Tmpayparotroinoel dokipég [MoioTikou EAéyyou, Aapfdvovrag uméwn Tnv TTPORAETIONEVN XPrAoN
TOU PECOU Kal GUPQWVA PE TUXOV TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG (OUXVOTNTA, apIBUOG OTEAEXWY, BEpUOKPATia ETTWOCNG K.ATT.).

2eNida 27 atd 92
MBD_BT_IFU-0545


http://www.thermofisher.com/

Thermo

SCIENTIFIC

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

OETIKOi HAPTUPES
2uvBnkeg emwaong: 24 wpeg oToug 37 °C agpofia

Emitredo evo@BaApioparog: 10-100 cfu

O apiBudg atroikiwy gival = 70% Tou apiBuou Tou Yéoou eAEyxou
Staphylococcus aureus Kpep atroikieg 1-2 mm

ATCC® 25923™

OE€TIKOI HAPTUPESG
YuvBnkeg emwaong: 48 wpeg oToug 37 °C avagpofia

O apiBuog atroikiwy gival = 70% Tou apiBuou Tou HECOU eAEyYOU
Clostridium sporogenes AxVEG avoIXTOXPWHEG aTToikieg 1-2 mm
ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes AxVEG avoIXTOXPWHEG aTToikieg 1-2 mm
ATCC® 11437™

OETIKOi HAPTUPES
2uvBnkeg emwaong: 48 wpeg oToug 37 °C 5% viv TpuBAia pe aipa TpoBdrou
HIKpOoagPOPIAa

O ap1Buog atoikiwy gival = 70% Tou apiBpou Tou péoou eAéyyou

Neisseria gonorrhoeae 1-2 mm YKPICEG/KO®E aTTOIKiEG

NCTC 11148

OETIKOi HAPTUPES

ZuvOnkeg emTwaong: 24 wpeg oToug 37 °C agpoPia Kal EUTTAOUTIONOG
He 5% viv aipa aAoyou (SR0050)

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

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm  axvéG QVOIXTOXPWHES
ATCC® 19615™ ATTOIKIEG, B-aIdAuon

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm YKpiCeg/TTpdaoiveg
ATCC® 6305™ QTTOIKIEG, a-aIuOAUCN

Zwveg avatTuéng/kapia avdamtuén mou mepIBaAAouv Toug diokoug Trapdayovta X, V
ka1 X+V otav atmAd TpuBAia evo@BaApifovtal pe Toug akdAouBoug HIKpoopyaviopoug
ka1 eTTwadovTal otoug 37 °C yia 18 wpeg:

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

Zwveg avaoToAng pe diokoug BakiTpakivng 6tav evogBaApiovTal og TpuBAia
pe 7% viv aipa aAdyou

>uvlnkeg emmwaong: 37 °C yia 18 wpeg.

ZWVEG avaoToAng

Streptococcus pyogenes 10-20 mm

ATCC® 19615™

H dokiun dievepynOnke olpgwva pe 10 1ISO11133:2014
Juvbnkeg emwaong: 41,5 £ 2 °C yia 44 + 4 Wpeg, HIKPOagpOPIAa
Emitredo evopBaApioparog: 50-120 cfu

O apiBuég atroikiwy gival = 70% Tou apiBpou Tou péoou eAéyxou

Campylobacter jejuni 1-3 mm ykpiCeg, BAEVVOEIDEIG OTTOIKIES
ATCC® 29428 ™
Campylobacter jejuni 1-3 mm ykpieg, BAevvoeldeig atroikieg
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm ykpiCeg, BAEVVOEIDEIG OTTOIKIES
ATCC® 43478™

H dokiun ekTeAeiTal cUPQwva pe TV TpExouca BiBAioypagia Tou CLSI M22 A
Zuvlenkeg eTTaong: 35 °C yia 18-24 wpeg Emiredo evopBaApiopartog: 10%-10* cfu
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Streptococcus pyogenes (++ €wg +++) 0,25-1 mm axvég avoiXTOXPWHES ATTOIKIEG,

ATCC® 19615™ Me B (BriTa) aipdAuon
Streptococcus pneumoniae |(++ €éwg +++) 0,5-1 mm ykpiCeg/TTPACIVEG ATTOIKIEG,
ATCC® 6305™ uE a (GAga) aipoAuon
Staphylococcus  aureus  |(++ €wg +++) 1-2 mm KpeW ATTOIKIEG
ATCC® 25923™
Escherichia coli (++ €wg +++) 1-3 mm KPEY ATTOIKIESG
ATCC® 25922™
Meplopiopoi

Omrwg gupPaivel pe 6Aa Ta péoa, oI GTUTTOI OPYAVIOHOi PTTOPEi va TTpokaAéoouv avwpaieg avtidpdaoelg. ‘Evag pikpog apiBudg
Aruttwyv oTeAeXwyv pTTopei va dwoel aoBev avTidpaon Kal va unv avamtuyBei, eidikd otav uttdpxouv XaunAoi apiBuoi oto deiyua.
Mpétrel va TpayparotroinBolv TepaITEPW BIOXNMIKESG KAl OPOAOYIKEG ECETATEIG YIa TTEPAITEPW TAUTOTTOINON.

XapakTnpIoTIKA atrédoong

H akpiBeia éxel ammodeixOei péow TG avaoKOTTNONG Twv dEBOPEVWY TTOIOTIKOU eAEyXOU. H OWOTH TAUTOTTOINON TWV PIKPOOPYAVIOUWY
emPBeRalwveTal YE TN CUPTTEPIANWN KAAG XAPOKTNPIOPEVWY ATTOHOVWOEVTWY oTeEAEXWV OTIG diadikaaieg TToloTIkou eAéyyou (QC) trou
€KTEAOUVTOI WG PEPOG TNG KATATKEUNG KABE TTapTidag Tou 1aTpoTeEXVOAOyIkoU TTpoidvTog. H akpifeia Tou Columbia Blood Agar Base
(CM0331B) arrodeixdnke atéd éva ouvoAikd TTooooTod emmiTuyiag 100% TTou emiTel)XOnKe yia To TIpoidv o€ pia TTePiodo 10 nuepwv
(04/07/2022 — 14/07/2022, 10 mapTideg). H akpifeia Tou Columbia Blood Agar Base (CM0331K) atrodeixBnke atmd éva guvoAikd
1T0000T6 emTuXiag 100% oe didaTnua dUo punvwv dokiung (27/02/2012 — 20/04/2012, 2 TrapTideg). H akpiBeia Tou Columbia Blood
Agar Base (CMO0331R) amodeixfnke amméd €éva ouvoAikd TToooaTd emituxiag 100% oe didotnua 10 etwv dokiung (23/07/2012 —
04/07/2022, 10 TrapTideg). H akpiBeia Tou Columbia Blood Agar Base (CM0331T) atrodeixBnke atmd éva guvoAikd TTO000TO ETTITUXIOG
100% og didotnua emTd eTwv dokiung (13/05/2015 — 04/07/2022, 10 mapTideg). H akpiBeia Tou Columbia Blood Agar Base
(CM0331U) amodeixBnke atd éva guvoAikd TTooooTo emmituxiag 100% o€ didoTnua okTw pnvwy dokiung (19/06/2017 — 15/02/2018,
10 rapTideg). MNa 1o Columbia Blood Agar Base (CM0331W) emirelyBnke TToooaTd emituxiag 90% o€ SIAoTNUA TPIWV PNVWY SOKIPAG
(20/04/2022 — 14/07/2022, 10 TapTideg). MNa 1o Columbia Blood Agar Base (CMO0331Y) emmelxBnke mmocoaTd emtuxiag 90% o€
SIG0TNHA OKTW UNVWV dokiuAg (15/11/2021 — 04/07/2022, 10 TrapTtideg). AuTtd deixvel 6T N atrdédoon gival avaTrapaywyiun.

Aev uttdpyouv diabéoiua dedopéva yia Tnv TTapaAiayr Tng ocuokeuacoiag Columbia Blood Agar Base (CM0331M) katd Tn oUvTtagn tou
apxeiou, KaBwg atroteAei pia véa TTapaAAayr] TTou TTPOKEITAI VO KUKAo@opriael oTnv ayopd To 2023. Omrwg 10xUEel Kal yia OAEG TIG AANEG
Tapalayég cuokeuaaiag Twv TepiekTWwv Columbia Blood Agar Base (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CMO0331U,
CMO0331W ka1 CM0331Y), n Thermo Fisher Scientific 8a TapakoAoubei cuvexwg Tuxov dedouéva QN Kal Tuxdv TTapdTmova yia Tig
OUOKEUQTIEG TWV TTPOIGVTWY TTou oxeTi¢ovTal pe Tn Bdon Columbia Blood Agar Base (CM0331M). Tuxév avwuaAieg TTou kataypagovTal
yia Tnv TTapaAAayn Tou Columbia Blood Agar Base (CM0331M) Ba avrigeTwiCovtal eTrelyévTwg Kai Ba diepeuvwvtal SIEEodIKA.

MNa opyaviopolg oTdxoug, o6Tav Xpnaipotroieital evo@BaAuiopa 10-100 cfu amd Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ kai 10
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPoidV eTrwaacTei aToug 37 °C yia 24 wpeg, 0 XPAOTNG UTTOPE VO QVOKTHOEl HIKPOOPYAVIOHOUG pE péyeBog Kal
Hop@oAoyia arroikiag OTTwG avagépeTal o€ autd To £yypago. lMNa opyaviopolg atéxoug, Otav xpnoiyoTroleital evopBaAuioua 10-
100 cfu amd Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ kal TO 1GTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
emwaoTei atoug 37 °C yia 48 wpeg oe avoePOPIEG OUVOAKEG, O XPAOTNG UTTOPEI VO AVOKTHOEl HIKPOOPYAVIOHOUG HE PéyeBOG Kal
Hop@oAoyia aTroiKiag OTTwG avagépeTal 0 auTd To £yypa@o. MNa PIKpoopyaviououg oTOXouUG, 6Tav XpnaoldoTTolEiTal evOPBAaAuIoua
10-100 cfu amd Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ o€ péoa eUTTAOUTIOUEVA PE
5% vlv aipa ahdyou kai petd amméd emwacn atoug 37 °C yia 24 Wpeg, 0 XPAOTNG MTTOPEI VA AVOKTACE! HIKPOOPYAVIOHOUG e péyeBog
Kal yop@oAoyia atroikiag 6TTwG avapEPOVTal € aUTO TO £YYPAPO.

MNa pikpoopyaviopoug aToxoug, 6tav xpnolyotroisital evo@BaApiopa 10-100 cfu amd Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 o¢ péoa
eutrAouTiopéva pe 5% v/iv aipa ahdyou kar a@dTou Ta 10TPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa Columbia Blood Agar Base (CM331) emwaaoTtouv
atoug 37 °C yia 48 wpeg UTTO PIKPOAEPOPIAEG OUVOAKEG, O XPOTNG MTTOPEI VO aVOKTHATEI HIKpOOopyaviopoUg pe HéyeBog aTroikiag Kal
Hop@oAoyia OTTwG avagépeTal oTo £yypago. MNa opyaviopoug oTdxoug, OTav XPNOIUOTIOIEITAl TO KABOPIoUEVO evOPBAAUIoUa aTrd
Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ ka1 Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ ge amAd péoa otoug 37 °C yia
18 Wpeg, 0 XPACTNG PTTOPEI va UETPATEN TIG {WVEG AVATITUENG OTTWG avagépovTal o€ autd To éyypago. MNa opyaviopolg GTOXOoUG,
étav xpnoiyotroigital To kaBopiopévo evo@BaApiopa amd  Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ oe TpuPAia pe péoa
euTTAOUTIONEVA PE 7% VIV aiya aAdyou Kkal PETG aTrd eTTwacn atoug 37 °C yia 18 wpeg, 0 XPAOoTNG UTTOPEI va PETPAOEN TIG {WVEG
avaTrTugng OTTwg avagépovTal o autd To £yypa@o. MNa opyaviopolg aTéXoug, 6Tav xpnolyotrolgital evoeBdAuiopa 50-120 cfu, amd
Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ ka1 Campylobacter coli ATCC® 43478™ kai 1O
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOidV eTTwacoTei oToug 41,5 + 2 °C yia 44 + 4 Wpeg, O XPNOTNG MUTTOPEI VO AVOKTATEl PIKPOOPYQVIOUOUG UE
péyeBog kal popgoAoyia atroikiag OTwG avagépovial oe autd To €yypago. lMa opyaviopyolg oTdxoug, 6Tav XPnGCIUOTIOIETal
evopBaApiopa 100 éwg 10000 cfu amd Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ ka1 Escherichia coli ATCC® 25922™ kai n dokiuf yivetalr oUpggwva pe Tig odnyieg CLSI
M22 A (emwacn otoug 35 °C yia 18-24 wpeg), 0 XPAOTNG UTTOPEI VO QVOKTACEl HIKPOOPYQVIOUOUG HE UEyEBOG aTToIKiag Kal
Hop@oAoyia OTTWG avagépovTal o€ auTd TO £yypago.
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Base de agar sangre Columbia @

CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W y
CMO0331Y

Uso previsto

Los productos de base de agar sangre Columbia son medios no selectivos de uso general que se pueden enriquecer con sangre o
suplementos destinados al aislamiento y cultivo de microorganismos exigentes procedentes de muestras clinicas (p. €j., heridas,
garganta, genitales, nariz, piel, etc.).

Los productos de base de agar sangre Columbia se utilizan en un flujo de trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar posibles opciones de tratamiento para pacientes que parecen presentar infecciones bacterianas.

Estos productos son exclusivamente para uso profesional, no estan automatizados y no son un diagnostico complementario.

Resumen y explicacion

Existen microorganismos grampositivos y gramnegativos en una amplia gama de nichos ecoldgicos, donde se encuentran bacterias
ambientales, comensales y patdgenos humanos'. Los patégenos humanos grampositivos mas relevantes incluyen especies de
Streptococcus y de Staphylococcus?. El género Streptococcus se compone de numerosos comensales patogenos y algunas de las
especies mas relevantes de Streptococcus son Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans y Streptococcus pyogenes. La
temperatura 6ptima de crecimiento de estas especies es de 37 °C".

Otros patdégenos humanos grampositivos prominentes incluyen Staphylococcus aureus®. S. aureus es un patdgeno oportunista que
se introduce en el cuerpo a través de cortes o abrasiones donde puede causar un espectro de enfermedades, tanto en huéspedes
inmunocompetentes como inmunodeprimidos, y puede variar desde infecciones cutaneas superficiales, como celulitis y abscesos,
hasta enfermedades potencialmente mortales, como neumonia, sindrome de shock toxico y sepsis. S. aureus es una de las
principales causas de infecciones nosocomiales (HAI), que se complican aun mas por la rapida aparicion de resistencia a los
antibidticos en este patdgeno®. Un patdgeno gramnegativo involucrado en infecciones relacionadas con el torrente sanguineo (BSI)
en pacientes que se someten a operaciones invasivas es Escherichia coli y también se considera como la segunda bacteria mas
comun que se aisla en sangre de neonatos a los que se ha detectado sepsis'. Neisseria es otro patégeno humano nutricionalmente
exigente y de naturaleza hemolitica que puede causar la enfermedad meningocdcica en humanos®. Entre las bacterias patdgenas
anaerdbicas, Clostridium pertenece a la familia Clostridiaceae y se sabe que algunas cepas causan enfermedades en humanos®.

Principio del método

Los productos de base de agar sangre Columbia contienen peptonas en el medio, los cuales proporcionan factores de crecimiento
esenciales, como nitrégeno, carbono, vitaminas y oligoelementos necesarios para el crecimiento bacteriano. Se afiade almidén para
absorber cualquier metabolito téxico. Cuando se complementan con sangre desfibrinada (caballo/oveja), los productos de base de
agar sangre Columbia actuan como una fuente de nutrientes y permiten determinar las propiedades hemoliticas del aislado. Es
posible utilizar la presencia y el patron de la hemodlisis, el tamafio de la zona de hemdlisis y la morfologia de las colonias para
contribuir a la identificacion de los aislados.

Formula tipica
gramos por litro

Peptona especial 23
Almidén soluble 1
Cloruro de sodio 5
Agar 10

Materiales suministrados
CMO0331B: 500 g de base de agar sangre Columbia en polvo que rinden aproximadamente 12,8 | después de la reconstitucion.

CMO0331K: 25 kg de base de agar sangre Columbia en polvo que rinden aproximadamente 641 | después de la reconstitucion.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg de agar sangre Columbia en polvo

CMO0331R: 2,5 kg de base de agar sangre Columbia en polvo que rinden aproximadamente 64,1 | después de la reconstitucion.
CMO0331T: 5 kg de base de agar sangre Columbia en polvo que rinden aproximadamente 128 | después de la reconstitucion.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg de agar sangre Columbia en polvo

CMO0331W: 3 x 3,9 kg de agar sangre Columbia en polvo

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg de agar sangre Columbia en polvo

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

. Incubadoras

e  Organismos de control de calidad

e Placa de Petri

Suplementos selectivos opcionales

e  Sangre de caballo lacada (SR0048C)
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Sangre de caballo desfibrinada (SR0050B/C/D/E/F/R)

Sangre de oveja desfibrinada (SR0051B/C/D/E/R)

Suplemento selectivo para Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
Suplemento selectivo para estafilococos/estreptococos (SR0070E)
Suplemento selectivo para campylobacter (Butzler) (SRO085E)
Suplemento selectivo para Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
Suplemento selectivo para estreptococos (SR0126E)

Suplemento selectivo para Helicobacter Pylori (DENT) (SR0147E)
Suplemento selectivo para CNA modificado (SR0176G)

Suplemento de crecimiento para Campylobacter (SR0232E)

Almacenamiento

e  Almacenar el producto en su envase original entre 10 °C y 30 °C.
Mantener el recipiente cerrado herméticamente.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Proteger de la humedad.
Almacenar protegido de la luz.

. Dejar que el producto reconstituido se temple a temperatura ambiente antes de usarlo.
Después de la reconstitucion, almacene los medios a entre 2 °C y 8 °C.

Advertencias y precauciones
. No inhalar. Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.
Provoca irritacion ocular grave.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabén abundantes.
En caso de contacto con los ojos, enjuagar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando. Si persiste la irritacion ocular, consultar a un
médico.
. En caso de inhalacién, si respira con dificultad, transportar a la persona al exterior y mantenerla en reposo en una
posicién comoda para respirar. En caso de sintomas respiratorios, llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.
Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.
Para uso profesional exclusivamente.
Inspeccionar el envase del producto antes del primer uso.
No utilizar el producto si hay dafios visibles en el envase (recipiente o tapa).
No utilizar el producto mas alla de la fecha de caducidad indicada.
No utilizar el producto si presenta signos de contaminacion.
Es responsabilidad de cada laboratorio manejar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y grado de
peligrosidad y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y locales aplicables. Es necesario leer las
instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como cualquier otro
material desechable contaminado segun los procedimientos para productos infecciosos o potencialmente infecciosos.
e Asegurese de que la tapa del envase se mantenga cerrada herméticamente después de abrirlo por primera vez y entre
cada uso para reducir al minimo la entrada de humedad, lo que puede provocar un rendimiento incorrecto del producto.

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

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

Recogida, manipulacién y almacenamiento de muestras
Es necesario recoger y manipular las muestras segun las directrices locales recomendadas, como los Estandares para
investigaciones de microbiologia del Reino Unido (UK SMI)ID 4,1D6,ID7,ID 8, 1D 12, ID 23y Q5.

Procedimiento
Suspenda 39 g en 1 litro de agua destilada. Lleve a ebullicién para disolver por completo. Esterilice en autoclave a 121 °C durante
15 minutos. Enfrie a 50 °C. Mezcle bien y vierta en placas de Petri estériles.

Para agar sangre, enriquezca con sangre desfibrinada estéril al 5 % v/v.

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

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

Controles positivos
Condiciones de incubacion: 24 h a 37 °C, aerdbicas

Nivel de inéculo: 10-100 ufc

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control
Staphylococcus aureus Colonias de 1-2 mm de color crema
ATCC® 25923™
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Controles positivos
Condiciones de incubacion: 48 h a 37 °C, anaerdbicas

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control
Clostridium sporogenes Colonias de 1-2 mm de color pajizo palido
ATCC® 19404 ™

Clostridium sporogenes Colonias de 1-2 mm de color pajizo palido
ATCC® 11437™

Controles positivos
Condiciones de incubacion: 48 h a 37 °C Placas de sangre de oveja al 5 % viv
microaerofilico

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Neisseria gonorrhoeae Colonias de 1-2 mm de color gris/marrén
NCTC 11148

Controles positivos

Condiciones de incubacion: 24 h a 37 °C, aerobicas, con enriquecimiento con
sangre de caballo al 5 % v/v (SR0050)

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Streptococcus pyogenes Colonias de 0,25-1 mm de color pajizo palido,
ATCC® 19615™ hemodlisis B

Streptococcus pneumoniae | Colonias de 0,5-1 mm de color gris/verde,
ATCC® 6305™ hemolisis a

Zonas de crecimiento/ausencia de crecimiento alrededor de los discos de factor X, V'y
X+V al inocular placas simples con los organismos siguientes e incubarlas a 37 °C
durante 18 horas:

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

Zonas de inhibicién con discos de Bacitracina cuando se inoculan sobre placas de

sangre de caballo al 7 % v/iv
Condiciones de incubacién: 37 °C durante 18 horas.

Zonas de inhibicion

Streptococcus pyogenes 10-20 mm
ATCC® 19615™

Pruebas realizadas segun la IS0 11133:2014

Condiciones de incubacion: 41,5 + 2 °C durante 44 + 4 horas, microaerdfila
Nivel de in6culo: 50-120 ufc

El recuento de colonias es 270 % del recuento del medio de control

Campylobacter jejuni Colonias de 1-3 mm mucoides de color gris
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni Colonias de 1-3 mm mucoides de color gris
ATCC® 33291™
Campylobacter coli Colonias de 1-3 mm mucoides de color gris
ATCC® 43478™

Pruebas realizadas de acuerdo con el documento M22 A actual del CLSI
Condiciones de incubacion: 35 °C durante 18-24 horas Nivel de indculo: 10%-10* ufc

Streptococcus pyogenes Colonias de 0,25-1 mm de color pajizo palido, con
ATCC® 19615™ hemdlisis B (beta) (de ++ a +++)

Streptococcus pneumoniae | Colonias de 0,5-1 mm de color gris/verde, con hemdlisis
ATCC® 6305™ a (alfa) (de ++ a +++)

Staphylococcus aureus Colonias de 1-2 mm de color crema (de ++ a +++)
ATCC® 25923™

Escherichia coli Colonias de 1-3 mm de color crema (de ++ a +++)
ATCC® 25922™

Limitaciones

Igual que sucede en todos los medios, organismos atipicos pueden dar lugar a reacciones anédmalas. Un pequefio niumero de cepas
atipicas puede dar lugar a una reaccion débil o a una falta de crecimiento, sobre todo cuando hay un nimero bajo en la muestra. Es
necesario realizar mas pruebas bioquimicas y seroldgicas para proseguir con la identificacion.
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Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precisién mediante la revisiéon de los datos de control de calidad. La deteccién correcta de microrganismos se
confirma mediante la inclusion de aislados bien caracterizados en los procesos de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote del producto. Se ha demostrado la precision de la base de agar sangre Columbia (CM0331B) mediante una
tasa de correccion general del 100 % obtenida con el producto durante un periodo de 10 dias (04/07/2022-14/07/2022; 10 lotes). Se
ha demostrado la precision de la base de agar sangre Columbia (CM0331K) mediante una tasa de correccion general del 100 %
durante dos meses de pruebas (27/02/2012-20/04/2012; 2 lotes). Se ha demostrado la precision de la base de agar sangre
Columbia (CM0331R) mediante una tasa de correccion general del 100 % durante 10 afios de pruebas (23/07/2012-04/07/2012;
10 lotes). Se ha demostrado la precision de la base de agar sangre Columbia (CM0331T) mediante una tasa de correccién general
del 100 % durante siete afios de pruebas (13/05/2015-04/07/2022; 10 lotes). Se ha demostrado la precision de la base de agar
sangre Columbia (CM0331U) mediante una tasa de correccién general del 100 % durante ocho meses de pruebas (19/06/2017-
15/02/2018; 10 lotes). Se ha demostrado el uso de la base de agar sangre Columbia (CM0331W) con una tasa de correccién del
90 % durante tres meses de pruebas (19/06/2017-15/02/2018; 10 lotes). Se ha demostrado el uso de la base de agar sangre
Columbia (CM0331Y) con una tasa de correccion del 90 % durante ocho meses de pruebas (15/11/2021-04/07/2022; 10 lotes). Esto
muestra que el rendimiento es reproducible.

Todavia no hay datos disponibles de la variante del envase de la base de agar sangre Columbia (CM0331M) en el momento en que
se redacta el documento, ya que se trata de una nueva variante que se prevé comercializar durante 2023. Como ocurre con las
demas variantes de envases de sangre agar Columbia (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CMO0331W y
CMO0331Y), Thermo Fisher Scientific supervisara de forma continua todos los datos de incumplimiento con la calidad y
reclamaciones sobre el envase del producto que estén relacionadas con la base de agar sangre Columbia (CM0331M). Toda
anomalia registrada de la variante de la base de sangre agar Columbia (CM0331M) se tratara con la mayor urgencia y se
investigara exhaustivamente.

En el caso de los organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10-100 ufc de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e incubar el
producto a 37 °C durante 24 horas, es posible recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se describen en
este documento. En el caso de los organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10-100 ufc de Clostridium sporogenes ATCC®
19404™ Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ e incubar el producto a 37 °C durante 48 horas en condiciones anaerobicas, es
posible recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se describen en este documento. En el caso de los
organismos objetivo, al utilizar un inéculo de 10-100 ufc de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ sobre medios enriquecidos con sangre de caballo al 5 % v/v e incubar el producto a 37 °C durante 24 horas, es
posible recuperar organismos con el tamario y la morfologia de colonia que se describen en este documento.

En el caso de los organismos diana, cuando se utiliza un inéculo de 10-100 ufc de Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 en medios
enriquecidos con sangre de caballo al 5 % v/v y después de incubar los productos de base de agar sangre Columbia (CM331) a
37 °C durante 48 horas en condiciones microaerdfilas, es posible recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de colonia
que figuran en el documento. En el caso de los organismos objetivo, al utilizar el inéculo especificado de Haemophilus influenzae
ATCC® 49247™ y Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ sobre medios simples a 37 °C durante 18 horas, es posible
observar zonas de crecimiento como las que se describen en este documento. En el caso de los organismos diana, cuando se
utiliza el in6culo especificado de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ en placas con medios enriquecidos con sangre de
caballo al 7 % v/v y se incuba el producto a 37 °C durante 18 horas, es posible observar zonas de crecimiento como las que se
describen en este documento. En el caso de los organismos diana, cuando se utiliza un inéculo de 50-120 ufc de Campylobacter
Jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ y Campylobacter coli ATCC® 43478™ y se incuba el producto a
41,5 + 2 °C durante 44 + 4 horas, es posible recuperar organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se describen en
este documento. En el caso de los organismos diana, cuando se utiliza un indculo de 100 a 10000 ufc de Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ y Escherichia coli ATCC®
25922™ y se realiza la prueba segun el documento M22 A del CLSI (incubacién a 35 °C durante 18-24 horas), es posible recuperar
organismos con el tamafio y la morfologia de colonia que se describen en este documento.
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Gélose de base Columbia au sang

CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W
et CM0331Y

Utilisation prévue

La gélose de base Columbia au sang est un milieu non sélectif a usage général qui peut étre enrichi avec du sang ou des
suppléments destinés a l'isolement et a la culture de micro-organismes exigeants a partir d’échantillons cliniques (par exemple,
plaies, gorge, organes génitaux, nez, épiderme, etc.).

La gélose de base Columbia au sang s’utilise dans les actes diagnostiques afin d’aider les cliniciens a déterminer les options de
traitement possibles pour les patients suspectés d’avoir une infection bactérienne.

Ce produit est réservé a un usage professionnel, n’est pas automatisé et ne constitue pas un diagnostic compagnon.

Résumé et description

Les micro-organismes a gram positif et a gram négatif sont présents dans toute une série de niches écologiques, y compris les
bactéries environnementales, les commensaux et les agents pathogénes humains'. Les principaux agents pathogénes humains
a gram positif comprennent les espéces Streptococcus et Staphylococcus®. Le genre Streptococcus est composé de nombreux
commensaux pathogenes et certaines des espéces Streptococcus importantes sont Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
viridans et Streptococcus pyogenes. La température optimale de croissance de ces espéces est établie a 37°C.

Staphylococcus aureus® fait également partie des agents pathogénes humains a gram positif importants. S. aureus est un agent
pathogéne opportuniste, pénétrant dans le corps par des coupures ou des abrasions ou il peut provoquer toute une série de
maladies chez les hétes immunocompétents et immunodéprimés, allant d’infections cutanées superficielles, telles que la cellulite et
les abceés, a des affections potentiellement mortelles telles que la pneumonie, le syndrome de choc toxique et le sepsis. S. aureus
constitue l'une des principales causes d’infections nosocomiales, et s’avére dautant plus problématique en raison du
développement rapide d’une antibiorésistance par cet agent pathogéne®. Les agents pathogénes a gram négatif impliqués dans les
infections liées a la circulation sanguine (BSI) chez les patients subissant des opérations invasives sont de type Escherichia coli, qui
est également considérée comme la deuxiéme bactérie la plus couramment isolée du sang des nouveau-nés chez qui un sepsis est
diagnostiqué’. Les espéces Neisseria constituent d’autres agents pathogénes humains qui sont exigeants sur le plan nutritionnel et
de nature hémolytique pouvant provoquer une maladie & méningocoque chez I'homme*. Parmi les bactéries pathogénes
anaérobies, Clostridium appartient
a la famille des Clostridiaceae et quelques souches sont connues pour provoquer des maladies chez I'humain®.

Principe de la méthode

La gélose de base Columbia au sang contient des peptones qui fournissent des facteurs de croissance essentiels tels que I'azote, le
carbone, les vitamines et les oligo-éléments nécessaires a la croissance bactérienne. De I'amidon est ajouté pour absorber les
métabolites toxiques. La gélose de base Columbia au sang, lorsqu’elle est supplémentée par du sang défibriné (cheval/mouton),
constitue une source de nutriments et permet la détermination des propriétés hémolytiques de I'isolat. La présence d’hémolyse, le
profil et la taille de la zone d’hémolyse et la morphologie des colonies peuvent étre utilisés pour contribuer a l'identification des
isolats.

Formule typique
grammes par litre
23

Peptone spéciale

Amidon soluble 1
Chlorure de sodium 5
Gélose 10

Matériel fourni
CMO0331B : 500 g de poudre de gélose au sang Columbia, qui donnent environ 12,8 L apres reconstitution.

CMO0331K : 25 kg de poudre de gélose au sang Columbia, qui donnent environ 641 L aprés reconstitution.
CMO0331M : 3 x 2,34 kg de poudre de gélose au sang Columbia

CMO0331R : 2,5 kg de poudre de gélose au sang Columbia, qui donnent environ 64,1 L aprés reconstitution.
CMO0331T : 5 kg de poudre de gélose au sang Columbia, qui donnent environ 128 L aprés reconstitution.
CMO0331U : 6 x 4,19 kg de poudre de gélose au sang Columbia

CMO0331W : 3 x 3,9 kg de poudre de gélose au sang Columbia

CMO0331Y : 3 x 4,19 kg de poudre de gélose au sang Columbia

Matériel requis, mais non fourni

o  Oeses d’ensemencement, écouvillons, récipients de prélévement
. Incubateurs

e  Organismes pour le contrdle qualité

e Boite de Petri

Suppléments sélectifs facultatifs
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Sang de cheval laqué (SR0048C)

Sang de cheval défibriné (SR0050B/C/D/E/F/R)

Sang de mouton défibriné (SR0051B/C/D/E/R)

Supplément sélectif pour campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
Supplément sélectif pour staphylocoques/streptocoques (SR0070E)
Supplément sélectif pour campylobacter (Butzler) (SRO085E)
Supplément sélectif pour campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
Supplément sélectif pour streptocoques (SR0126E)

Supplément sélectif pour Helicobacter pylori (DENT) (SR0147E)
Supplément sélectif CNA modifié (SR0176G)

Supplément de croissance pour campylobacter (SR0232E)

Conservation
. Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 10 et 30°C.
Garder le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
Protéger de I'hnumidité.
Conserver a I'abri de la lumiére.
. Laisser le produit se reconstituer a température ambiante avant de I'utiliser.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre 2 et 8°C.

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

. Provoque une sévere irritation des yeux.

. Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

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

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

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

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

. Pour usage diagnostique in vitro uniquement.

e  Usage exclusivement réservé a des professionnels.

. Inspecter 'emballage du produit avant la premiére utilisation.

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

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

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

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

de danger et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales applicables.
Les instructions doivent étre lues et respectées scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des réactifs utilisés ou inutilisés
ainsi que de tout autre matériel jetable contaminé apres 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 deux utilisations afin de
minimiser la pénétration d’humidité, ce qui pourrait entrainer une performance incorrecte du produit.

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

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

Préléevement, manipulation et stockage des échantillons
L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, telles que les UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI)ID 4,1D6,ID 7,1D 8, 1D 12, ID 23 et Q 5.

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

Pour la gélose au sang, enrichir avec 5 % v/v de sang défibriné stérile.

Contréle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test de contr6le 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 :

Controles positifs

Conditions d’incubation : 24 h a 37°C, aérobie

Niveau d’inoculum : 10 a 100 ufc

Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de controle
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Staphylococcus aureus Colonies couleur creme de 1 a 2 mm
ATCC® 25923™

Controles positifs
Conditions d’incubation : 48 h a 37°C, anaérobie
Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contréle

Clostridium sporogenes Colonies de 1 a 2 mm de couleur paille pale
ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes Colonies de 1 a 2 mm de couleur paille pale
ATCC® 11437™

Controles positifs

Conditions d’incubation : 48 heures a 37°C Plaques au sang de mouton
a 5 % vlv, microaérophile

Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contréle

Neisseria gonorrhoeae Colonies de 1 a2 mm grises/marron
NCTC 11148

Controles positifs

Conditions d’incubation : 24 h a 37°C en conditions aérobies et enrichi avec
du sang de cheval a 5 % v/v (SR0050)

Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contréle

Streptococcus pyogenes Colonies de 0,25a 1 mm  de couleur paille  pale
ATCC® 19615™ avec hémolyse 3

Streptococcus pneumoniae | Colonies de 0,5 a 1 mm grises/vertes

ATCC® 6305™ avec hémolyse a

Zones de croissance/absence de croissance entourant les disques des facteurs X,
V et X+V lorsque des plaques simples sont inoculées avec les organismes suivants
et incubées a 37°C pendant 18 heures :

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

Zones d’inhibition avec les disques de bacitracine lorsqu’ils sont inoculés sur des plaques

au sang de cheval a 7 % viv
Conditions d’'incubation : 37°C pendant 18 heures.

Zones d’inhibition
Streptococcus pyogenes 10220 mm
ATCC® 19615™

Tests effectués conformément a la norme 1SO11133:2014

Conditions d’'incubation : 41,5 +2°C pendant 44 +4 heures, microaérophile
Niveau d’inoculum : 50 a 120 ufc

Le nombre de colonies est 270 % du nombre du milieu de contréle

Campylobacter jejuni Colonies de 1 a 3 mm grises mucoides
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni Colonies de 1 a 3 mm grises mucoides
ATCC® 33291™
Campylobacter coli Colonies de 1 a 3 mm grises mucoides
ATCC® 43478™

Essais effectués conformément a la norme CLSI M22 A en vigueur
Conditions d’incubation : 35°C pendant 18 & 24 heures Niveau d'inoculum : 107 &

10* ufc

Streptococcus pyogenes (++ a +++) Colonies de 0,25 a 1 mm de couleur paille pale
ATCC® 19615™ avec hémolyse (3 (béta)

Streptococcus pneumoniae |(++ a +++) Colonies de 0,5 a 1 mm grises/vertes avec
ATCC® 6305™ hémolyse a (alpha)

Staphylococcusaureus (++ a +++) Colonies de 1 a 2 mm de couleur creme
ATCC® 25923™

Escherichia coli (++ a +++) Colonies de 1 a 3 mm de couleur creme
ATCC® 25922™
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Limites

Comme dans tous les milieux, les organismes a profil atypique peuvent donner des réactions anormales. Un petit nombre de
souches atypiques peuvent donner une faible réaction et ne pas se développer, en particulier lorsque I'’échantillon en contient peu.
D’autres tests biochimiques et sérologiques doivent étre effectués pour une identification plus approfondie.

Caractéristique de performances

La précision a été démontrée par 'examen des données cliniques. La détection correcte des micro-organismes est confirmée par
I'ajout d'isolats bien caractérisés dans les processus de contréle qualité réalisés lors de la fabrication de chaque lot du produit. La
précision de la gélose de base Columbia au sang (CM0331B) a été démontrée par un taux de réussite global du produit de 100 %
obtenu sur 10 jours (04/07/2022 a 14/07/2022 ; 10 lots). La précision de la gélose de base Columbia au sang (CM0331K) a été
démontrée par un taux de réussite global de 100 % sur deux mois de tests (27/02/2012 au 20/04/2012 ; 2 lots). La précision de
la gélose de base Columbia au sang (CM0331R) a été démontrée par un taux de réussite global de 100 % sur 10 ans de tests
(23/07/2012 au 04/07/2022 ; 10 lots). La précision de la gélose de base Columbia au sang (CM0331T) a été démontrée par un taux
de réussite global de 100 % sur sept ans de tests (13/05/2015 au 04/07/2022 ; 10 lots). La précision de la gélose de base Columbia
au sang (CM0331U) a été démontrée avec un taux de réussite global de 100 % sur huit mois de tests (19/06/2017 au 15/02/2018 ;
10 lots). La gélose de base Columbia au sang (CM0331W) a montré un taux de réussite de 90 % sur trois mois de tests (20/04/2022
au 14/07/2022 ; 10 lots). La gélose de base Columbia au sang (CM0331Y) a montré un taux de réussite de 90 % sur huit mois
de tests (15/11/2021 au 04/07/2022 ; 10 lots). Les performances peuvent donc se reproduire.

Au moment de la rédaction de ce dossier, aucune donnée n’était disponible pour la variante de conditionnement de la gélose de
base Columbia au sang (CM0331M), car elle devait étre commercialisée courant 2023. Comme pour toutes les autres variantes
de conditionnement de la gélose de base Columbia au sang (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W
et CM0331Y), Thermo Fisher Scientific surveillera en permanence toutes les données d’'avis de qualité et toutes les réclamations
liées au conditionnement de la gélose de base Columbia au sang (CM0331M). Toute anomalie enregistrée pour la variante de la
gélose de base Columbia au sang (CM0331M) sera traitée en extréme urgence et fera I'objet d’'une enquéte approfondie.

Pour les organismes ciblés, en préparant un inoculum de 10 a 100 ufc de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ et en incubant le
produit a 37°C pendant 24 heures, I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la morphologie et la taille des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour les organismes ciblés, en préparant un inoculum de 10 a 100 ufc de
Clostridium sporogenes ATCC® 19404™ et de Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ et en incubant le produit a 37°C pendant
48 heures dans des conditions anaérobies, I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la taille et la morphologie des colonies
correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour les organismes ciblés, en préparant un inoculum de 10 a 100 ufc de
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ et de Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ dans un milieu enrichi au sang de
cheval a 5 % v/v et en incubant a 37°C pendant 24 heures, I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la taille et la morphologie
des colonies correspondent a celles indiquées dans ce document.

Pour les organismes ciblés, en préparant un inoculum de 10 a 100 ufc de Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 dans un milieu enrichi
au sang de cheval a 5 % v/v et en incubant la gélose de base Columbia au sang (CM331) a 37°C pendant 48 heures dans des
conditions microaérophiles, I'utilisateur peut récupérer des organismes dont la taille et la morphologie des colonies correspondent
a celles indiquées dans ce document. Pour les organismes ciblés, en préparant I'inoculum spécifi€ d’Haemophilus influenzae
ATCC® 49247™ et d’Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ et en incubant sur milieu ordinaire a 37°C pendant 18 heures,
I'utilisateur peut mesurer les zones de croissance comme indiqué dans ce document. Pour les organismes ciblés, en préparant
'inoculum spécifié de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ sur un milieu enrichi au sang de cheval a 7 % v/v et en incubant a
37°C pendant 18 heures, I'utilisateur peut mesurer les zones de croissance comme indiqué dans ce document. Pour les organismes
ciblés, en préparant un inoculum de 50 a 120 ufc de Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, de Campylobacter jejuni ATCC®
33291™ et de Campylobacter coli ATCC® 43478™ et en incubant le produit a 41,5 +2°C pendant 44 +4 heures, I'utilisateur peut
obtenir des organismes dont la taille et la morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans ce document. Pour les
organismes ciblés, en préparant un inoculum de 100 a 10 000 ufc de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ et Escherichia coli ATCC® 25922™ et en réalisant les tests
conformément a la norme CLSI M22 A (incubation a 35°C pendant 18 a 24 heures), I'utilisateur peut obtenir des organismes dont la
taille et la morphologie des colonies correspondent a celles indiquées dans ce document.
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Baza Columbia krvnog agara

CMO0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W i
CMO0331Y

Namjena

Baza krvnog agara Columbia neselektivni je medij opée namjene koji se moze obogatiti krvlju ili dodacima namijenjen za izolaciju i
uzgoj izbirljivih mikroorganizama iz klini¢kih uzoraka (npr. rana, grla, genitalija, nosa, koze itd.).

Proizvodi baze krvnog agara Columbia namijenjeni su za uporabu u dijagnosti¢kom tijeku rada kao pomoc¢ lijenicima u odredivanju
potencijalnih moguénosti lije€enja bolesnika u kojih postoji sumnja na bakterijske infekcije.

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

Sazetak i objasnjenje

Gram-pozitivni i gram-negativni mikroorganizmi postoje u Sirokom rasponu ekolo$kih niSa, ukljuujuci bakterije iz okoliSa, komenzale
i ljudske patogene'. Istaknuti gram-pozitivni ljudski patogeni ukljuduju vrste Streptococcus i vrste Staphylococcus®. Rod
Streptococcus sastoji se od mnogih patogenih komenzala, a neke od vaznih vrsta Streptococcus su Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus viridans i Streptococcus pyogenes. Kao optimalna temperatura rasta ovih vrsta utvrdeno je 37 °C".

Drugi istaknuti gram-pozitivni ljudski patogeni ukljuduju Staphylococcus aureus®. S aureus oportunisticki je patogen, koji ulazi u tijelo
kroz posjekotine ili ogrebotine te moze izazvati niz bolesti i kod imunokompetentnih i kod imunokompromitiranih domacina u rasponu
od povrSinskih koznih infekcija, kao Sto su celulitis i apscesi, do zivotno opasnih bolesti, kao $to su upala pluca, sindrom toksi¢nog
Soka i sepsa. S. aureus jedan je od vodecih uzroka bolnickih infekcija, dodatno kompliciranih brzom pojavom rezistencije na
antibiotike u ovog patogena®. Gram-negativni patogen ukljuéen u infekcije krvotoka u bolesnika podvrgnutih invazivnim kirurkim
zahvatima je Escherichia coli, a takoder se smatra drugom najéeS¢om bakterijom koja se izolira iz krvi novorodencadi u kojih je
utvrdena sepsa'. Neisseria je jo$ jedan ljudski patogen koji je nutritivno izbirljiv i hemoliti¢an po prirodi, a u ljudi moze uzrokovati
meningokoknu bolest*. Medu anaerobnim patogenim bakterijama, Clostridium pripada obitelji Clostridiaceae i poznato je da nekoliko
sojeva uzrokuje bolesti u ljudi®.

Nacelo metode
Baza krvnog agara Columbia sadrzi peptone u mediju koji osiguravaju bitne faktore rasta kao Sto su dusik, ugljik, vitamini i elementi
u tragovima potrebni za rast bakterija. Za apsorpciju mogucih toksi¢nih metabolita dodaje se Skrob. Baza krvnog agara Columbia,
kada se nadopuni defibriniranom krvlju (konjskom/ov¢jom) koja sluzi kao izvor hranjivih tvari i omogucuje odredivanje hemolitickih
svojstava izolata. Prisutnost i obrazac hemolize, veli¢ina zone hemolize i morfologija kolonije mogu se upotrijebiti kao pomo¢ u
identifikaciji izolata.

Uobicajena formula

grama po litri
Posebni pepton 23
Topljivi Skrob 1
Natrijev klorid 5
Agar 10

PriloZzeni materijali
CMO0331B: 500 g praha krvnog agara Columbia koji daje priblizno 12,8 | nakon rekonstitucije.

CMO0331K: 25 kg praha krvnog agara Columbia koji daje priblizno 641 | nakon rekonstitucije.
CMO0331M: 3 X 2,34 kg praha krvnog agara Columbia

CMO0331R: 2,5 kg praha krvnog agara Columbia koji daje priblizno 64,1 | nakon rekonstitucije.
CMO0331T: 5 kg praha krvnog agara Columbia koji daje priblizno 128 | nakon rekonstitucije.
CMO0331U: 6 X 4,19 kg praha krvnog agara Columbia

CMO0331W: 3 X 3,9 kg praha krvnog agara Columbia

CMO0331Y: 3 X 4,19 kg praha krvnog agara Columbia

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

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

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Petrijeva zdjelica

Neobavezni selektivni dodaci

e hemolizirana konjska krv (SR0048C)

defibrinirana konjska krv (SR0050B/C/D/E/F/R)
defibrinirana ov¢ja krv (SR0051B/C/D/E/R)

selektivni dodatak za Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
selektivni dodatak za stafilokok/streptokok (SR0070E)
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Selektivni dodatak za Campylobacter (Butzler) (SRO085E)

selektivni dodatak za Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
selektivni dodatak za Streptococcus (SR0126E)

selektivni dodatak za Helicobacter pylori (DENT) (SR0147E)
modificirani selektivni dodatak CNA (SR0176G)

dodatak za rast Campylobacter (SR0232E)

Skladistenje

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

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod postigne sobnu temperaturu.
Nakon rekonstitucije €uvajte medije na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Upozorenja i mjere opreza
. Ne udisati. Moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.
|zaziva ozbiljno nadrazivanje oka.
Moze izazvati alergijsku reakciju koze.
U slu€aju dodira s kozom, oprati velikom koli¢inom vode i sapuna.
U slu€aju dodira s o€ima, oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako nadrazenost oka potraje, potrazite
lije€nicki savjet/pomoc.
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 OTROVANUJA ili lije€nika.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSteéenja na pakiranju (posudi ili Eepu).
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te za
njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je procitati upute
i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljuCuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo kojeg drugog
kontaminiranog jednokratnog materijala pridrzavajuci se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu uporaba kako bi se smanjio
prodor vlage, koji moze dovesti do neispravne ucinkovitosti proizvoda.

Informacije o sigurnom rukovanju proizvodom i odlaganju proizvoda potrazite u Sigurnosno-tehni¢kom listu (www.thermofisher.com).

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje
Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim i preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloSka
istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)ID 4,1D 6, ID 7, 1D 8, ID 12, ID 23 i Q5.

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

Za krvni agar obogatite s 5 % volumnog udjela sterilne defibrinirane krvi.

Kontrola kvalitete

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

Ucinkovitost ovog medija moze se provijeriti testiranjem sljedecih referentnih sojeva.

Pozitivne kontrole
Uvjeti inkubacije: 24 sata na temperaturi od 37 °C aerobno
Razina inokuluma: 10 — 100 cfu

Broj kolonija iznosi =2 70 % broja kontrolnog medija
Staphylococcus aureus 1 — 2 mm, kolonije bez boje
ATCC® 25923™

Pozitivne kontrole
Uvjeti inkubacije: 48 sata na temperaturi od 37 °C anaerobno
Broj kolonija iznosi = 70 % broja kontrolnog medija
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Clostridium sporogenes Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli¢ine 1 —2 mm

ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes Kolonije blijedo slamnato Zute boje veli¢ine 1 —2 mm

ATCC® 11437™

Pozitivne kontrole
Uvjeti inkubacije: 48 h pri 37 °C 5 % v/v plocice ovcje krvi mikroaerofilne
Broj kolonija iznosi = 70 % broja kontrolnog medija

Neisseria gonorrhoeae 1 — 2 mm sive/smede kolonije

NCTC 11148

Pozitivne kontrole
Uvjeti inkubacije: 24 sata na temperaturi od 37 °C aerobno i oboga¢eno s 5 %
volumnog udjela konjske krvi (SR0050)

Broj kolonija iznosi = 70 % broja kontrolnog medija

Streptococcus pyogenes 0,25 — 1 mm blijede slamnato Zute kolonije, B hemoliza
ATCC® 19615™

Streptococcus pneumoniae | 0,5 — 1 mm sive/zelene kolonije, a-hemoliza

ATCC® 6305™

Zone rasta / bez rasta koje okruzuju diskove faktora X, V i X+V kada su obi¢ne ploCice
inokulirane organizmima navedenima u nastavku i inkubirane na 37 °C u ftrajanju

od 18 sati:

\Y X+V
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus 0 220 mm =20 mm
parainfluenzae ATCC®
33392™

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

Zone inhibicije
10 - 20 mm

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Testiranje provedeno u skladu s normom 1SO11133:2014

Uvijeti inkubacije: 41,5 £ 2 °C u trajanju od 44 + 4 sata, mikroaerofilan
Razina inokuluma: 50 — 120 cfu

Broj kolonija iznosi = 70 % broja kontrolnog medija

Campylobacter jejuni 1 — 3 mm, sive, mukoidne kolonije
ATCC® 29428 ™
Campylobacter jejuni 1 — 3 mm, sive, mukoidne kolonije
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1 — 3 mm, sive, mukoidne kolonije
ATCC® 43478™

Ispitivanje provedeno u skladu s vaze¢im dokumentom Instituta za klini¢ke i laboratorijske
standarde M22 A
Uvjeti inkubacije: 35 °C tijekom 18 — 24 h Razina inokuluma: 10% — 10 cfu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

(++ do +++) 0,25 — 1 mm blijede slamnato zute kolonije, s B
(beta) hemolizom

Streptococcus pneumoniae

(++ do +++) 0,5 — 1 mm sive/zelene kolonije, s a (alfa)

ATCC® 6305™ hemolizom
Staphylococcus  aureus  |(++ to +++) 1 — 2 mm kolonije bez boje
ATCC® 25923 ™

Escherichia coli ATCC®
25922™

(++ to +++) 1 — 3 mm kolonije bez boje

Ogranicenja

Kao i kod svih medija, atipi€ni organizmi mogu dati neuobicajene reakcije. Mali broj atipi€nih sojeva moze dati slabu reakciju i moze
ne rasti, osobito kada je u uzorku prisutan mali broj. Za daljnju identifikaciju potrebno je provesti dodatne biokemijske i seroloske
testove.
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Karakteristike u€inkovitosti
Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole kvalitete. Ispravno otkrivanje mikroorganizama potvrdeno je uklju€ivanjem
dobro karakteriziranih izolata u postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost
selektivne baze krvnog agara Columbia (CM0331B) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % dobivenom za proizvod
tijekom razdoblja od 10 dana (4. 7. 2022. — 14. 7. 2022.; 10 serija). Preciznost baze krvnog agara Columbia (CM0331K) dokazana je
ukupnom stopom prolaznosti od 100 % tijekom dva mjeseca testiranja (27. 2. 2012. — 20. 4. 2012.; 2 serije). Preciznost baze krvnog
agara Columbia (CM0331R) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % tijekom 10 godina testiranja (23. 7. 2012. — 4. 7.
2022.; 10 serija). Preciznost baze krvnog agara Columbia (CM0331T) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 100 % tijekom
sedam godina testiranja (13. 5. 2015. — 4. 7. 2022.; 10 serija). Preciznost baze krvnog agara Columbia (CM0331U) dokazana je
ukupnom stopom prolaznosti od 100 % tijekom osam mijeseci testiranja (19. 6. 2017. — 15. 2. 2018.; 10 serija). Baza krvnog agara
Columbia (CM0331W) pokazala je prolaznost od 90 % u tri mjeseca testiranja (20. 4. 2022. — 14. 7. 2022.; 10 serija). Baza krvnog
agara Columbia (CM0331Y) pokazala je prolaznost od 90 % u osam mjeseci testiranja (15. 11. 2021. — 4. 7. 2022.; 10 serija). To
pokazuje da je u€inkovitost reproducibilna.
Nema dostupnih podataka za varijantu ambalaze baze krvnog agara Columbia (CM0331M) u vrijeme pisanja ove datoteke jer se
radi o novoj varijanti namijenjenoj marketingu tijekom 2023. godine. Sve ostale varijante ambalaze spremnika baze krvnog agara
Columbia (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W i CM0331Y), Thermo Fisher Scientific neprestano
nadzire podatke o prigovorima i sve prigovore na ambalazu proizvoda koji se odnose na bazu krvnog agara Columbia (CM0331M).
Sa svim anomalijama koje se zabiljeze za varijantu baze krvnog agara Columbia (CM0331M) postupa se s iznimnom Zurnos$cu i
temeljito ¢e se istraZziti.

Kada se za ciljne organizme upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ | proizvod se inkubira na
37 °C u ftrajanju od 24 sata, korisnik moze izolirati organizme s veli¢inom i morfologijom kolonija kako je navedeno u ovom
dokumentu. Kada se za ciljne organizme upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma Clostridium sporogenes ATCC® 19404™  Clostridium
sporogenes ATCC® 11437™ i proizvod se inkubira na 37 °C u trajanju od 48 sati u anaerobnim uvjetima, korisnik moze izolirati
organizme s veli¢inom i morfologijom kolonija kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada se za ciljne organizme upotrebljava 10 —
100 cfu inokuluma Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ na mediju obogaéenom s
5 % volumnog udjela konjske krvi nakon inkubacije na 37 °C u trajanju od 24 sata, korisnik moze izolirati organizme s veli¢inom i
morfologijom kolonija kako je navedeno u ovom dokumentu.

Kada se za ciljne organizme upotrebljava 10 — 100 cfu inokuluma Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 u mediju obogaéenom s 5 %
v/v konjske krvi i nakon inkubacije proizvoda nakon inkubacije proizvoda baze krvnog agara Columbia (CM331) na temperaturi od
37 °C tijekom 48 sati u mikroaerofilnim uvjetima, korisnik moze oporaviti organizme veli€ine kolonije i morfologije navedene u
dokumentu. Kada se za ciljne organizme upotrebljava navedeni inokulum Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ i Haemophilus
parainfluenzae ATCC® 33392™ na obi¢nom mediju na temperaturi od 37 °C u trajanju od 18 sati, korisnik moze mjeriti zone rasta
kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada se za ciline organizme upotrebljava navedeni inokulum Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™ na mediju obogac¢enom sa 7 % volumnog udjela konjske krvi i inkubira na temperaturi od 37 °C u trajanju od 18
sati, korisnik moze mijeriti zone rasta kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada se za ciline organizme upotrebljava 50 — 120 cfu
inokuluma Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ i Campylobacter coli ATCC® 43478™ i
proizvod se inkubira na 41,5 + 2 °C u trajanju od 44 + 4 sata, korisnik moze izolirati organizme s veli¢inom i morfologijom kolonija
kako je navedeno u ovom dokumentu. Kada se za ciljne organizme upotrebljava 100 do 10 000 cfu inokuluma Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ i Escherichia coli
ATCC® 25922™ kada se testira u skladu s dokumentom M22 A Instituta za klini¢ke i laboratorijske standarde (inkubacija na 35 °C u
trajanju od 18 — 24 sata), korisnik moze izolirati organizme s veli¢inom i morfologijom kolonija kako je navedeno u ovom dokumentu.

Bibliografija
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar
organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. Pristupljeno: 15. listopada 2021.
https://www.gov.uk/guidance/uk-standards-for-microbiology-investigations-smi-quality-and-consistency-in-clinical-
laboratories

2. Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

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

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria  species. ID 6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
5  Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. 1D 8.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
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Columbia vér agaralap @

CMO0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W és
CMO0331Y

Rendeltetésszeri hasznalat

A Columbia Blood Agar Base eszk6z0k nem szelektiv, altalanos célu taptalajok, amelyek vérrel vagy kiegészitékkel dusithatok, és
amelyek klinikai mintakbdl (pl. sebekbdl, torokbdl, nemi szervbdl, orrbol, bérbdl stb.) szarmazéd érzékeny mikroorganizmusok
izolalasara és tenyésztésére szolgalnak.

A Columbia Blood Agar Base eszkdzdk diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatosak, hogy segitsék a klinikusokat a bakteridlis
fert6zésre gyanus betegek lehetséges kezelési lehetdségeinek meghatarozasaban.

Ezek az eszk6z6k nem automatizalt, kizarélag professzionalis hasznalatra szolgalnak, és nem kapcsolt diagnosztikai eszkézok.

Osszefoglalas és magyarazat

A Gram-pozitiv és Gram-negativ mikroorganizmusok az o©kolégiai helyek széles skalajan léteznek, beleértve a kornyezeti
baktériumokat, a kommenzalis baktériumokat és az emberi korokozokat'. A jelentés Gram-pozitiv human korokozok kézé tartoznak
a Streptococcus fajok és a Staphylococcus fajok?. A Streptococcus nemzetség szamos korokozd kommenzalis
mikroorganizmusokbdl all; néhany fontos Streptococcus faj a Streptococcus pneumoniae, a Streptococcus viridans és a
Streptococcus pyogenes. Ezeknek a fajoknak az optimalis szaporodasi hémérséklete 37 °C'.

Tovabbi jelentés Gram-pozitiv human kérokozé a Staphylococcus aureus®. A S. aureus opportunista kérokozd, amely vagasokon
vagy horzsolasokon keresztil jut be a szervezetbe, ahol a betegségek széles skalajat okozhatja mind az immunkompetens, mind az
immunhianyos gazdaszervezetekben a fellleti bdrferté6zésektdl, mint a cellulitisz és a talyogok, egészen az életveszélyes
betegségekig, mint a tidégyulladas, a toxikus sokk szindréma és a szepszis. A S. aureus a kérhazban szerzett ferté6zések (HAI)
egyik vezeté oka, amit tovabb bonyolit a kérokozéd antibiotikum-rezisztencigjanak gyors megjelenése®. Az invaziv mitétekben
részesulé betegek véraramfert6zésében (BSI) szerepet jatsz6 Gram-negativ kérokozé az Escherichia coli, amely a masodik
leggyakoribb olyan baktériumnak szamit, amelyet a szepszissel azonositott Ujsziléttek vérébdl izolalnak'. Egy masik human
kérokozot a Neisseria fajok képviselnek, amely tapanyag szempontjabdl érzékeny és hemolitikus természetl, és emberekben
meningokokkuszos betegséget okozhat*. Az anaerob korokozo baktériumok kézll a Clostridium a Clostridiaceae csaladba tartozik,
és néhany torzsérdl ismert, hogy betegséget okoz az emberben®.

A médszer elve

A Columbia Blood Agar Base eszkdzok peptonokat tartalmaznak, amelyek a baktériumok szaporodasahoz szikséges alapvetd
szaporodasi faktorokat, példaul nitrogént, szenet, vitaminokat és nyomelemeket biztositanak. A mérgezé anyagcseretermékek
felszivodasa érdekében a taptalajhoz keményit6t adnak. A Columbia Blood Agar Base eszkozok tapanyagforrasként szolgald
defibrinalt vérrel (16/juh) kiegészitve lehetévé teszik az izolatum hemolitikus tulajdonsagainak meghatarozasat. A hemolizis jelenléte
és mintazata, a hemolizis zénajanak mérete és a telepmorfoldgia segithet az izolatumok azonositasaban.

Tipikus képlet

gramm/liter
Specialis pepton 23
Oldhaté keményité 1
Natrium-klorid 5
Agar 10

Rendelkezésre bocsatott anyagok
CMO0331B: 500 g Columbia Blood Agar por, amely feloldas utan koérdlbeltl 12,8 I-t ad.

CMO0331K: 25 kg Columbia Blood Agar por, amely feloldas utan kortlbelil 641 |-t ad.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg Columbia Blood Agar por

CMO0331R: 2,5 kg Columbia Blood Agar por, amely feloldas utan koérilbeldl 64,1 |-t ad.
CMO0331T: 5 kg Columbia Blood Agar por, amely feloldas utan kérilbeldl 128 I-t ad.
CMO0331U: 6 X 4,19 g Columbia Blood Agar por

CMO0331W: 3 X 3,9 kg Columbia Blood Agar por

CMO0331Y: 3 X 4,19 kg Columbia Blood Agar por

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

e  Oltékacsok, mintavevd palcak, gylijtéedények

e Inkubatorok

e Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

e  Petri-csésze

Vaélaszthaté szelektiv kiegészit6k

o  CsoOpogtetett I6ver (SR0048C)

e Defibrinalt I6vér (SR0050B/C/D/E/F/R)

o Defibrinalt juhvér (SR0051B/C/D/E/R)

e  Campylobacter szelektiv kiegészitd (Skirrow) (SRO069E/H)
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Staph/Strep szelektiv kiegészité (SRO070E)

Campylobacter szelektiv kiegészité (Butzler) (SRO085E)
Campylobacter szelektiv kiegészit6 (Blaser-Wang) (SRO098E)
Streptococcus szelektiv kiegészité (SR0126E)

Helicobacter pylori szelektiv kiegészité (DENT)(SR0147E)
Méddositott CNA szelektiv kiegészité (SR0176G)
Campylobacter szaporodasi kiegészité (SR0232E)

Tarolas

e A termék eredeti csomagolasaban, 10 °C és 30 °C kdzotti hémérsékleten tarolando.
Az edény szorosan lezarva tartandé.
A termék a cimkén feltiintetett lejarati id6pontig hasznalhaté fel.
Nedvesseégtél védendd.
Feénytdl védve tarolando.

. Hasznalat elétt engedje, hogy a feloldott termék felvegye a szobah6mérsékletet.
Feloldas utan a taptalajt 2 °C és 8 °C kozotti hémérsékleten tarolja.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
. Ne Iélegezze be! Belélegezve allergias vagy asztmas tiuineteket vagy légzési nehézséget okozhat.
Sulyos szemirritaciot okoz.
Allergias bérreakciot valthat ki.
Ha a bdérre kerul, mossa le bd szappanos vizzel.
Ha a szembe kerll, 6vatosan 6blitse ki vizzel néhany percig.
Adott esetben tavolitsa el a kontaktlencséket, ha kénnyen megoldhaté. Folytassa az dblitést. Ha a szemirritacio nem mulik
el, forduljon orvoshoz.
. Belégzés esetén, ha a Iégzés nehézkes, az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Ha légzdszervi tiineteket tapasztal, forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz!
Kizarodlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.
Kizarolag professzionalis hasznalatra.
Az elsé hasznalat el6tt ellendrizze a termék csomagolasat.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolason (az edényen vagy a kupakon) lathato sérulések vannak.
Ne hasznalja a terméket a megadott lejarati idén tul.
Ne hasznalja a terméket, ha szennyez6désre utalo jelek vannak jelen.
Minden laboratérium felel6ssége, hogy a keletkez6 hulladékokat jellegiik és veszélyességi fokuk szerint kezelje, és azokat
a szoOvetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kezelje vagy artalmatlanitsa. Az utasitasokat gondosan el kell
olvasni és kovetni kell. Ez magaban foglalja a hasznalt vagy fel nem hasznalt reagensek, valamint barmely mas
szennyezett eldobhaté anyag artalmatlanitasat a fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 termékekre vonatkozé eljarasok
szerint.
e Ugyfeljen arra, hogy az edény fedele az elsd felnyitds utan és a hasznalatok kdzott szorosan le legyen zarva, igy
minimalizalva a nedvesség bejutasat, ami a termék hibas mikddését eredményezheti.

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

Sulyos incidensek
Az eszkbzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg
lakhelye szerinti allam illetékes szabalyoz6 hatésaganak.

Mintavétel, kezelés és tarolas
A mintakat a helyi ajanlott irdanymutatasok, példaul az Egyesiilt Kiralysag 1D 4, ID6, ID7, ID8, ID12, ID23 és Q5 szamu
mikrobioldgiai vizsgalatokra vonatkozé szabvanyai (UK SMI) szerint kell gyUjteni és kezelni.

Eljaras
Szuszpendaljon 39 g-ot 1 liter desztillalt vizben. Forralja fel, hogy teljesen feloldddjon. Sterilizalja 121 °C-on 15 percig tarté
autoklavozassal. Hitse le 50 °C-ra. Jél keverje 6ssze, és Ontse steril Petri-csészékbe.

Véragar esetén dusitsa 5 térfogatszazalék steril, defibrinalt vérrel.

Mindség-ellendrzés
A felhasznal6 felel6ssége, hogy a minéség-ellenérzési vizsgalatokat a taptalaj tervezett felhasznalasanak figyelembevételével és a
helyi eléirasoknak megfelel6en végezze el (gyakorisag, térzsek szama, inkubacios hémérséklet stb.).

E taptalaj teljesitménye a kévetkezd referencia torzsek vizsgalataval ellenérizheté.

Pozitiv kontrollok
Inkubaciés korilmények: 24 6ra 37 °C-on, aerob

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

Staphylococcus aureus 1-2 mm-es, krémszin( telepek
ATCC® 25923™

Pozitiv kontrollok
Inkubaciés korilmények: 48 6ra 37 °C-on, anaerob
A telepek szama a kontrolltaptalajban Iévé szam = 70%-a
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Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm-es, halvany szalmasarga telepek

Clostridium sporogenes 1-2 mm-es, halvany szalmasarga telepek

ATCC® 11437™

Pozitiv kontrollok

Inkubacioés koriilmények: 48 6ra 37 °C-on 5 térfogatszazalékos juhvér lemezek
mikroaerofil

A telepek szama a kontrolltaptalajban 1év6 szam = 70%-a

Neisseria gonorrhoeae 1-2 mm szlirke/barna telepek
NCTC 11148

Pozitiv kontrollok

Inkubaciés koriilmények: 24 6ra 37 °C-on, aerob és 5 térfogatszazalék I6vérrel
dusitott (SR0050)

A telepek szama a kontrolltaptalajban Iévé szam = 70%-a

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm halvanyszalmasarga

ATCC® 19615™ telepek, B-hemolizis

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1 mm szirke/zold
ATCC® 6305™ telepek, a-hemolizis

Szaporodasi/szaporodasmentes zénak az X-, a V- és az X V-faktoros korongok kortil,
amikor a sima lemezeket a kdvetkez& mikroorganizmusokkal inokuldljak és 37 °C-on
18 6ran at inkubaljak:

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

Bacitracin korongok gatlasi zénai 7 térfogatszazalékos lévér lemezeken inokulalva
Inkubacios koérilmények: 37 °C-on 18 dran keresztl.

Gatlasi zonak
10-20 mm

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

Az 1SO11133:2014 szabvanynak megfelel6en végzett tesztelés
Inkubacios korilmények: 41,5 + 2 °C 44 + 4 6ran keresztul, mikroaerofil
Inokulumszint: 50-120 cfu

A telepek szama a kontrolltaptalajban lévé szam = 70%-a

Campylobacter jejuni ATCC®| 1-3 mm-es, szlirke, nyalkas telepek
29428™

Campylobacter jejuni ATCC® 1-3 mm-es, szlrke, nyalkas telepek
33291™

Campylobacter coli 1-3 mm-es, szirke, nyalkas telepek
ATCC® 43478™

Tesztelés a jelenlegi CLSI M22 A szabvany szerint
Inkubacios kérilmények: 35 °C-on 18-24 6ran keresztill Inokulumszint: 10>=10* cfu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

(++ és +++ koz6tt) 0,25—-1 mm-es halvany szalmasarga
telepek, B- (béta-) hemolizissel

Streptococcus pneumoniae

(++ és +++ koz6tt) 0,5—1 mm-es szirke/zold telepek, a-

ATCC® 6305™ (alfa-) hemolizissel
Staphylococcus  aureus  |(++ és +++ kdz6tt) 1-2 mm-es krémszinl telepek
ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC®
25922™

(++ és +++ kozott) 1-3 mm-es krémszin( telepek

Korlatozasok

Mint minden taptalaj esetében, az atipikus mikroorganizmusok adhatnak rendellenes reakciokat. Az atipikus torzsek kdzul egy kevés
gyenge reakciét adhat, és képtelen szaporodni, kildndsen akkor, ha a mintaban kis szamban vannak jelen. A tovabbi azonositashoz
tovabbi biokémiai és szeroldgiai vizsgalatokat kell végezni.
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Teljesitményjellemzoék

A pontossagot a mindségellendrzési adatok felllvizsgalata bizonyitotta. A mikroorganizmusok helyes felismerésének
megerdsitéséhez egy jol jellemzett izolatum vizsgalatara keril sor az eszkdz minden egyes tétele gyartasanak részeként végzett
mindség-ellendrzési folyamatok soran. A Columbia Blood Agar Base (CMO0331B) precizitasat a termék 10 napos tesztelése
(2022.04.07. — 2022.07.14.; 10 tétel) soran elért 100%-os altalanos megfelelési arénya igazolta. A Columbia Blood Agar Base
(CMO0331K) precizitasat a termék két honapos tesztelése (2012.02.27. — 2012.04.20.; 2 tétel) soran elért 100%-os altalanos
megfelelési aranya igazolta. A Columbia Blood Agar Base (CM0331R) precizitasat a termék 10 éves tesztelése (2012.07.23. —
2022.07.04.; 10 tétel) soran elért 100%-os altalanos megfelelési aranya igazolta. A Columbia Blood Agar Base (CM0331T)
precizitasat a termék hét éves tesztelése (2015.05.13. — 2022.07.04.; 10 tétel) soran elért 100%-os altaldnos megfelelési aranya
igazolta. A Columbia Blood Agar Base (CM0331U) precizitasat a termék nyolc hénapos tesztelése (2017.06.19. — 2018.02.15.;
10 tétel) soran elért 100%-os altalanos megfelelési aranya igazolta. A Columbia Blood Agar Base (CM0331W) harom hénapos
tesztelés soran (2022.04.20. — 2022.07.14.; 10 tétel) 90%-os megfelelési aranyt mutatott. A Columbia Blood Agar Base (CM0331Y)
nyolc hénapos tesztelés soran (2021.11.15. — 2022.07.04.; 10 tétel) 90%-os megfelelési aranyt mutatott. Ez azt mutatja, hogy a
teljesitmény reprodukalhaté.

A Columbia Blood Agar Base (CM0331M) csomagolasi valtozatra vonatkozéan a fajl irdsakor nem allnak rendelkezésre adatok,
mivel ez egy Uj, 2023-as forgalomba hozatalra szant valtozat. A Columbia Blood Agar Base (CM0331B, CM0331K, CM0331R,
CMO0331T, CM0331U, CM0331W és CMO0331Y) tarolok Osszes tobbi csomagolasi valtozatadhoz hasonléan a Thermo Fisher
Scientific folyamatosan figyelemmel kiséri a Columbia Blood Agar Base (CM0331M) csomagolasi valtozattal kapcsolatos QN-
adatokat, valamint a termékcsomagolassal kapcsolatos panaszokat. A Columbia Blood Agar Base (CM0331M) valtozatnal észlelt
barmilyen rendellenességet a leheté legslirgésebben fogunk kezelni, és alaposan kivizsgaljuk.

A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ inokulum hasznalataval, valamint az
eszkdz 37 °C-on 24 6ran at torténd inkubalasaval a felhasznal6 a jelen dokumentumban felsorolt telepméretl és telepmorfoldgiaju
mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu Clostridium sporogenes ATCC® 19404™,
Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ inokulum hasznalataval, valamint az eszkdz 37 °C-on 48 6ran at térténd inkubalasaval a
felhasznald a jelen dokumentumban felsorolt telepméretli és telepmorfolégiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-
mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™
inokulum hasznalataval 5 térfogatszazalék lovérrel dusitott taptalajban, valamint az eszkéz 37 °C-on 24 6ran at torténd
A cél-mikroorganizmusok esetében 10-100 cfu Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 inokulum 5 térfogatszazalék l6vérrel dusitott
taptalajon torténé hasznalata és a Columbia Blood Agar Base (CM331) eszk6zok 37 °C-on 48 6ran at, mikroaerofil korilmények
kozott torténd inkubalasa utan a felhasznald a dokumentumban felsorolt telepméretii és -morfol6giaju mikroorganizmusokat nyerheti
ki. A cél-mikroorganizmusok esetében a Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ és a Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ meghatarozott inokulumanak sima taptalajon, 37 °C-on 18 éran keresztll t6rténd alkalmazasakor a felhasznal6 a
jelen dokumentumban felsorolt szaporodasi zénakat mérhet. A cél-mikroorganizmusok esetében a Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™ meghatarozott inokulumanak 7 térfogatszazalék lévérrel dusitott lemezes taptalajon, 37 °C-on 18 6ran keresztll
torténd alkalmazasakor a felhasznaldé a jelen dokumentumban felsorolt szaporodasi zénakat mérhet. A cél-mikroorganizmusok
esetében 50-120 cfu Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ ¢és Campylobacter coli
ATCC® 43478™ inokulum hasznalataval, valamint az eszk6z 41,5 + 2 °C-on 44 + 4 éran at torténd inkubalasaval a felhasznalé a
jelen dokumentumban felsorolt telepméretli és telepmorfolégiaju mikroorganizmusokat nyerheti ki. A cél-mikroorganizmusok
esetében 100—-10 000 cfu Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus
aureus ATCC® 25923™ és Escherichia coli ATCC® 25922™ inokulum hasznalataval, a tesztet a CLSI M22 A szerint elvégezve

mikroorganizmusokat nyerheti ki.

Szakirodalom

1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar
organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. Hozzaférés: 2021. oktdber 15.
https://www.gov.uk/uk-standards-for- microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

2. Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

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

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria  species. 1D 6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
5 Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. D 8.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species

A szimboélumok magyarazata
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In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszktéz
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Columbia Blood Agar Base

CMO0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W
e CM0331Y

Uso previsto

| dispositivi Columbia Blood Agar Base sono terreni non selettivi per uso generico che possono essere arricchiti con sangue o integratori,
destinati all'isolamento e alla coltura di microrganismi esigenti da campioni clinici (ad es. ferite, gola, genitali, naso, pelle, ecc.).

| dispositivi Columbia Blood Agar Base vengono utilizzati in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
potenziali opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

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

Riepilogo e spiegazione

I microrganismi Gram-positivi e Gram-negativi esistono in un'ampia gamma di nicchie ecologiche, tra cui batteri ambientali,
commensali e agenti patogeni umani'. Tra i principali patogeni umani Gram-positivi vi sono le specie Streptococcus e
Staphylococcus®. |l genere Streptococcus comprende molti commensali patogeni e alcune delle specie piu importanti di
Streptococcus sono Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans e Streptococcus pyogenes e la temperatura ottimale di
crescita di queste specie & di 37 °C'.

Altri importanti patogeni umani Gram-positivi includono Staphylococcus aureus®. S aureus & un patogeno opportunista che entra nel
corpo attraverso tagli o abrasioni dove pud causare un'ampia gamma di malattie in ospiti sia immunocompetenti sia
immunocompromessi, dalle infezioni cutanee superficiali come cellulite e ascessi alle malattie pericolose per la vita come polmonite,
sindrome da shock tossico e sepsi. S. aureus € una delle principali cause di infezioni acquisite in ospedale (HAI), ulteriormente
complicata dalla rapida comparsa della resistenza agli antibiotici in questo patogeno®. Un agente patogeno Gram-negativo coinvolto
nelle infezioni correlate al flusso sanguigno (BSI) nei pazienti sottoposti a operazioni invasive & Escherichia coli, considerato il
secondo batterio piu comune isolato dal sangue dei neonati affetti da sepsi'. La specie Neisseria & un altro patogeno umano
esigente dal punto di vista nutrizionale e di natura emolitica e che pud causare malattie meningococciche nell'uomo®. Tra i batteri
patogeni anaerobici il Clostridium appartiene alla famiglia delle Clostridiaceae e alcuni ceppi sono noti per causare malattie
nell'uomo®.

Principio del metodo

| dispositivi Columbia Blood Agar Base contengono nel terreno peptoni che forniscono fattori di crescita essenziali come azoto,
carbonio, vitamine e oligoelementi necessari per la crescita batterica. L'amido viene aggiunto per assorbire eventuali metaboliti
tossici. | dispositivi Columbia Blood Agar Base, quando integrati con sangue defibrinato (cavallo/pecora), sono una fonte di nutrienti
e consentono la determinazione delle proprieta emolitiche dell'isolato. La presenza e lo schema di emolisi, la dimensione della zona
di emolisi e la morfologia della colonia possono essere utilizzati per aiutare nell'identificazione degli isolati.

Formula tipica
grammi per litro

Peptone speciale 23
Amido solubile 1
Cloruro di sodio 5
Agar 10

Materiali forniti

CMO0331B: 500 g di Columbia Blood Agar in polvere, che producono circa 12,8 | dopo la ricostituzione.
CMO0331K: 25 kg di Columbia Blood Agar in polvere, che producono circa 641 | dopo la ricostituzione.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg di Columbia Blood Agar in polvere

CMO0331R: 2,5 kg di Columbia Blood Agar in polvere, che producono circa 64,1 | dopo la ricostituzione.
CMO0331T: 5 kg di Columbia Blood Agar in polvere, che producono circa 128 | dopo la ricostituzione.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg di Columbia Blood Agar in polvere

CMO0331W: 3 x 3,9 kg di Columbia Blood Agar in polvere

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg di Columbia Blood Agar in polvere

Materiali necessari ma non forniti

e Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta

e Incubatrici

e Organismi per il controllo della qualita

e Piastra di Petri

Integratori selettivi opzionali

e Sangue lisato di cavallo (SR0048C)

e  Sangue di cavallo defibrinato (SR0050B/C/D/E/F/R)

e  Sangue di pecora defibrinato (SR0051B/C/D/E/R)

e  Supplemento selettivo Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
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Supplemento selettivo Staph./Strep. (SR0070E)

Supplemento selettivo Campylobacter (Butzler) (SRO085E)
Supplemento selettivo Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
Supplemento selettivo streptococco (SR0126E)

Supplemento selettivo Helicobacter pylori (DENT)(SR0147E)
Supplemento selettivo CNA modificato (SR0176G)

Supplemento di crescita Campylobacter (SR0232E)

Conservazione
Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C.
Tenere il contenitore ben chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.
Proteggere dall'umidita.
Conservare lontano dalla luce.
. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 8 °C.

Avvertenze e precauzioni
e  Non inalare. Pud causare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.
Provoca grave irritazione oculare.
Puo causare una reazione allergica cutanea.
In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se l'irritazione agli occhi persiste,
consultare un medico.
In caso di inalazione, se la respirazione é difficoltosa, trasportare il soggetto all'aria aperta e mantenerla in una posizione
che favorisca la respirazione. In caso di difficolta respiratorie, contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico.
Solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo utilizzo.
Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni visibili all'imballaggio (vaso o tappo).
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo se sono presenti segni di contaminazione.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli trattare o
smaltire in conformita con le normative federali, statali e locali applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente alle
istruzioni. Questo include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale monouso
contaminato secondo le procedure per prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.
e  Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni non corrette del prodotto,
dopo la prima apertura e tra un utilizzo e I'altro per ridurre al minimo l'ingresso di umidita.

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

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

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le linee guida raccomandate localmente, come gli standard britannici per
le indagini microbiologiche (UK SMI)ID 4,1D 6, ID 7,ID 8, ID 12, ID 23 e Q5.

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

Per I'agar sangue, arricchire con sangue defibrinato sterile al 5% v/v.

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.

Controlli positivi
Condizioni di incubazione: 24 ore a 37 °C in condizioni aerobiche
Livello di inoculo: 10-100 cfu

La conta delle colonie & 2 70% della conta del terreno di controllo
Staphylococcus aureus Colonie color crema di 1-2 mm

ATCC® 25923™

Controlli positivi
Condizioni di incubazione: 48 ore a 37 °C in condizioni anaerobiche
La conta delle colonie & = 70% della conta del terreno di controllo
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Clostridium sporogenes Colonie color paglia chiaro di 1-2 mm
ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes Colonie color paglia chiaro di 1-2 mm
ATCC® 11437™

Controlli positivi
Condizioni di incubazione: 48 ore a 37 °C Piastre di sangue di pecora al 5% v/v in
condizioni microaerofile

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

Neisseria gonorrhoeae 1-2 mm colonie grigio/marroni

NCTC 11148

Controlli positivi
Condizioni di incubazione: 24 ore a 37 °C in condizioni aerobiche e arricchito con

sangue di cavallo 5% v/v (SR0050)
La conta delle colonie € = 70% della conta del terreno di controllo

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm  colonie di colore paglierino
ATCC® 19615™ chiaro, emolisi B

Streptococcus pneumoniae | 0,5-1mm colonie grigio/verdi,
ATCC® 6305™ emolisi a

Zone di crescita/nessuna crescita attorno ai dischi dei fattori X, V e X+V quando le
piastre semplici vengono inoculate con i seguenti organismi e incubate a 37 °C per 18

ore:
X+V

Haemophilus influenzae 0 0 215 mm

ATCC® 49247™

Haemophilus 0 220mm 220 mm

parainfluenzae

ATCC® 33392™

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

Zone di inibizione
Streptococcus pyogenes 10-20 mm
ATCC® 19615™

Test eseguiti secondo 1ISO11133:2014

Condizioni di incubazione: 41,5 + 2 °C per 44 + 4 ore, in condizioni microaerofile
Livello di inoculo: 50-120 cfu

La conta delle colonie € = 70% della conta del terreno di controllo
Campylobacter jejuni ATCC® | Colonie mucoidi grigie di 1-3 mm

29428™

Campylobacter jejuni ATCC® | Colonie mucoidi grigie di 1-3 mm
33291™

Campylobacter coli ATCC® Colonie mucoidi grigie di 1-3 mm
43478™

Prove eseguite secondo I'attuale CLSI M22 A
Condizioni di incubazione: 35 °C per 18-24 h. Livello di inoculo: 10-10* cfu

Streptococcus pyogenes (da +++ a +++) colonie di colore paglierino chiaro da

ATCC® 19615™ 0,25-1 mm, con B (beta) emolisi

Streptococcus pneumoniae |(da +++ a +++) colonie grigio/verdi da 0,5-1 mm, con emolisi
ATCC® 6305™ a (alfa)

Staphylococcus  aureus  |Colonie color crema (da ++ a +++) di 1-2 mm

ATCC® 25923™

Escherichia coli ATCC® Colonie color crema (da ++ a +++) di 1-3 mm

25922™
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Limitazioni
Come per tutti i terreni, gli organismi atipici possono dare reazioni anomale. Un piccolo numero di ceppi atipici pud dare una

reazione debole e non crescere, specialmente quando nel campione sono presenti numeri bassi. Ulteriori test biochimici e sierologici
devono essere eseguiti per un'ulteriore identificazione.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei dati di controllo qualita. La corretta rilevazione del microrganismo &
confermata dall'inclusione di isolati ben caratterizzati nei processi di controllo qualita eseguiti nell'ambito della produzione di ciascun
lotto del dispositivo. La precisione di Columbia Blood Agar Base (CM0331B) & stata dimostrata da un tasso di superamento
complessivo del 100% ottenuto per il prodotto in un periodo di 10 giorni (04.07.2022 - 14.07.2022; 10 lotti). La precisione di
Columbia Blood Agar Base (CMO0331K) & stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% in due mesi di test
(27.02.2012 - 20.04.2012; 2 lotti). La precisione del Columbia Blood Agar Base (CM0331R) & stata dimostrata da un tasso di
superamento complessivo del 100% in 10 anni di test (23.07.2012 - 04.07.2022; 10 lotti). La precisione del Columbia Blood Agar
Base (CMO0331T) e stata dimostrata da un tasso di superamento complessivo del 100% in sette anni di test (13.05.2015 -
04.07.2022; 10 lotti). La precisione del Columbia Blood Agar Base (CM0331U) é stata dimostrata da un tasso di superamento
complessivo del 100% in otto mesi di test (19.06.2017 - 15.02.2018; 10 lotti). Columbia Blood Agar Base (CM0331W) ha dimostrato
un tasso di superamento del 90% in tre mesi di test (20.04.2022 - 14.07.2022; 10 lotti). Columbia Blood Agar Base (CM0331Y) ha
dimostrato un tasso di superamento del 90% in otto mesi di test (15.11.2021 - 04.07.2022; 10 lotti). Cio dimostra che la prestazione
e riproducibile.

Al momento della stesura del file non sono disponibili dati relativi alla variante della confezione di Columbia Blood Agar Base
(CM0331M), poiché costituisce una nuova variante destinata ad essere commercializzata nel corso del 2023. Come per tutte le altre
varianti della confezione di Columbia Blood Agar Base (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W e
CMO0331Y), Thermo Fisher Scientific monitorera costantemente tutti i dati QN e tutti i reclami sulla confezione del prodotto relativi al
Columbia Blood Agar Base (CM0331M). Qualsiasi anomalia registrata per la variante del Columbia Blood Agar Base (CM0331M)
verra trattata con la massima urgenza e indagata approfonditamente.

Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e incubando il
dispositivo a 37 °C per 24 ore, |'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in questo
documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Clostridium
sporogenes ATCC® 11437™ e incubando il dispositivo a 37 °C per 48 ore in condizioni anaerobiche, I'utente pud recuperare
organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in questo documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un
inoculo di 10-100 cfu di Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ in terreni arricchiti
con sangue di cavallo al 5% v/v, dopo incubazione a 37 °C per 24 ore, |'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la
morfologia della colonia descritte in questo documento.

Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo di 10-100 cfu di Neisseria gonorrea NCTC 11148 in terreni arricchiti con sangue di
cavallo al 5% v/v e dopo aver incubato i dispositivi Columbia Blood Agar Base (CM331) a 37 °C per 48 ore in condizioni
microaerofile, |'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia della colonia elencate in questo documento. Per
gli organismi bersaglio, utilizzando l'inoculo specificato di Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ e Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ su terreni normali a 37 °C per 18 ore, l'utente pud misurare le zone di crescita come descritto in questo
documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando l'inoculo specificato di Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ su terreni
arricchiti con piastre di sangue di cavallo al 7% v/v e incubati a 37 °C per 18 ore, l'utente pud misurare le zone di crescita come
descritto in questo documento. Per gli organismi bersaglio, utilizzando un inoculo da 50-120 cfu di Campylobacter jejuni ATCC®
29428™  Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ e Campylobacter coli ATCC® 43478™ e incubando il dispositivo a 41,5 + 2 °C per
44 + 4 ore, l'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie descritte in questo documento. Per gli
organismi bersaglio, utilizzando un inoculo da 100 a 10.000 cfu di Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ ed Escherichia coli ATCC® 25922™ e testando secondo
CLSI M22 A (incubazione a 35 °C per 18-24 ore), I'utente pud recuperare organismi con le dimensioni e la morfologia delle colonie
descritte in questo documento.

Bibliografia
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar
organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. Consultato il 15 October 2021.

https://www.gov.uk/uk-standards-for- microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

2. Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

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

4. Public Health England. 2015. “identification of Neisseria  species. ID 6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. 1D 8.
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Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
Numero di catalogo
Dispositivo medico diagnostico in vetro
LOT Codice lotto
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Kolumbijos kraujo agaro bazé
CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W ir CM0331Y

Paskirtis

Kolumbijos kraujo agaro bazés priemonés yra neselektyvi, bendros paskirties terpé, kurig galima prisotinti kraujo ar papildy ir
kuri skirta lepiems mikroorganizmams i$ klinikiniy méginiy (pvz., zaizdy, gerklés, genitalijy, nosies, odos ir pan.) izoliuoti bei auginti.
Kolumbijos kraujo agaro bazés priemoniy terpé naudojama diagnostikos darbo eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti galimas
gydymo galimybes pacientams, kurie jtariami sergantys bakterinémis infekcijomis.

Sios priemonés skirtos tik profesionaliam naudojimui ir néra automatizuotos. Jos néra papildoma diagnostikos priemoné.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Gramteigiami ir gramneigiami mikroorganizmai egzistuoja jvairiose ekologinése niSose ir apima aplinkos bakterijas, komensalus ir
Zmogaus patogenus'. Tarp geriausiai Zinomy gramteigiamy Zmogaus patogeny yra Streptococcus ir Staphylococcus rasys?.
Streptococcus genciai priklauso daug patogeniniy komensaly ir kai kurios svarbios Streptococcus rasys: Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus viridans ir Streptococcus pyogenes. Optimali $iy rasiy augimo temperatira yra 37 °C'.

Kiti gerai Zinomi gramteigiami Zmogaus patogenai yra Staphylococcus aureus®. S aureus yra oportunistinis patogenas, kuris patenka
i organizma per pjautines zaizdas arba nubrozdinimus ir gali sukelti jvairiy ligy tiek stipraus, tiek silpno imuniteto Zmonéms,
pradedant nezymiomis odos infekcijomis (tokiomis kaip celiulitas ir pdliniai), baigiant gyvybei pavojingomis ligomis, tokiomis kaip
plau¢iy uzdegimas, toksinio Soko sindromas ir sepsis. S. aureus yra viena i§ pagrindiniy ligoninése kylanciy infekcijy (HAI)
priezasgiy, kurig dar labiau apsunkina tai, kad $is patogenas greitai jgyja atsparumg antibiotikams®. Escherichia coli yra kraujotakos
infekcijas (BSI) invaziniy operacijy metu sukeliantys gramneigiami patogenai, kurie taip pat laikomi antra dazniausiai aptinkama
bakterija, izoliuojama i§ sepsiu serganciy naujagimiy'. Neisseria rasis yra kitas lepus mitybos atzvilgiu ir hemolitinés prigimties
Zmogaus patogenas, kuris gali sukelti meningokokine infekcijg®. Tarp anaerobiniy patogeniniy bakterijy Clostridium priklauso
,Clostridiaceae“ $eimai, o kai kurios jos padermés gali sukelti zmoniy ligas®.

Metodo principas
Kolumbijos kraujo agaro bazés priemoniy terpéje yra peptonu, kurie suteikia augimui batiny veiksniy, tokiy kaip azotas, anglis,
vitaminai ir mikroelementai, kurie yra bdatini bakterijy augimui. Krakmolas pridedamas toksiSkiems metabolitams absorbuoti.
Papildytos defibrinuotu krauju (arklio / avies), Kolumbijos kraujo agaro bazés priemonés yra maisto medziagy Saltinis ir suteikia
galimybe nustatyti izoliato hemolitines savybes. Hemolizés buvimas ir modelis, hemolizés zonos dydis ir kolonijy morfologija gali
padéti atpazinti izoliatus.

Tipiné sudétis

Gramy litre
Specialus peptonas 23
Tirpus krakmolas 1
Natrio chloridas 5
Agaras 10

Pateikiamos medziagos
CMO0331B: 500 g Kolumbijos kraujo agaro milteliy, kuriuos istirpinus gaunama mazdaug 12,8 I.

CMO0331K: 25 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy, kuriuos istirpinus gaunama mazdaug 641 I.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy

CMO0331R: 2,5 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy, kuriuos istirpinus gaunama mazdaug 64,1 1.
CMO0331T: 5 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy, kuriuos iStirpinus gaunama mazdaug 128 |.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy

CMO0331W: 3 x 3,9 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg Kolumbijos kraujo agaro milteliy

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e  Séjimo kilpelés, tamponéliai, paémimo talpyklos

e Inkubatoriai

e  Kokybés kontrolés organizmai

e  Petri lékStelé

Pasirinktiniai selektyviniai papildai

e Lakinis arklio kraujas (SR0048C)

e  Defibrinuotas arklio kraujas (SR0050B/C/D/E/F/R)

e Defibrinuotas avies kraujas (SR0051B/C/D/E/R)

e ,Campylobacter” selektyvinis papildas (Skirrow) (SRO069E/H)
e  Staf. / strep. selektyvinis papildas (SR0070E)

e ,Campylobacter” selektyvinis papildas (Butzler) (SRO085E)
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,Campylobacter* selektyvinis papildas — (Blaser-Wang) (SRO098E)
~Streptococcus” selektyvinis papildas (SR0126E)

,Helicobacter pylori* selektyvinis papildas (DENT)(SR0147E)
Modifikuoto CNA selektyvinis papildas (SR0176G)
~,Campylobacter“ augimo papildas (SR0232E)

Laikymas

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

. IStirpintg gaminj prieS naudodami palikite susilti iki kambario temperataros.
Terpe iStirpdzius laikyti nuo 2 °C iki 8 °C temperataroje.

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

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

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia rinkti ir naudoti laikantis vietos rekomendacijy, pvz., Jungtinés Karalystés mikrobiologiniy tyrimy standarty (UK SMI)
ID4,ID6,ID7,1D 8, ID 12, ID 23 ir Q5.

Procediira
Suspenduokite 39 g medziagos 1 litre distiliuoto vandens. Uzvirinkite, kad visiSkai iStirpty. Sterilizuokite autoklavu
121 °C temperatdroje 15 minuciy. Atvesinkite iki 50 °C temperatdros. Gerai iSmaiSykite ir supilkite j sterilias Petri 1€kSteles.

Kraujo agara prisotinkite 5 % v/v sterilaus defibrinuoto kraujo.

Kokybés kontrolé

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

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau nurodytas etalonines padermes.

Teigiamos kontrolés

Inkubavimo salygos: 24 val. 37 °C temperatiiroje, aerobinéje aplinkoje
Inokuliato lygis: 10—-100 CFU

Kolonijy skaicius =2 70 % kontrolinés terpés skaiciaus

Staphylococcus aureus 1-2 mm, kreminés spalvos kolonijos
ATCC® 25923™

Teigiamos kontrolés
Inkubavimo salygos: 48 val. 37 °C temperaturoje, anaerobinéje aplinkoje
Kolonijy skaicius = 70 % kontrolinés terpés skaiciaus
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Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm, blyskiai geltonos kolonijos

Clostridium sporogenes
ATCC® 11437™

1-2 mm, blyskiai geltonos kolonijos

Teigiamos kontrolés

mikroaerofilinéje aplinkoje

Inkubavimo salygos: 48 val. 37 °C temperatiiroje 5 % v/v avies kraujo lékstelése,

Kolonijy skaicius =2 70 % kontrolinés terpés skaiciaus

Neisseria gonorrhoeae
NCTC 11148

1-2 mm pilkos / rudos kolonijos

Teigiamos kontrolés

vlv arklio kraujo (SR0050)

Inkubavimo salygos: 24 val. 37 °C temperatiroje, aerobinéje aplinkoje, su 5 %

Kolonijy skaicius = 70 % kontrolinés terpés skaiiaus

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,25—-1 mm blyskiai geltonos
kolonijos, B hemolize

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0,5-1 mm pilkos / zalios
kolonijos, a hemolizé

Augimo / neaugimo zonos aplink X, V ir X+V faktoriy diskelius, kai paprastos Iékstelés
inokuliuojamos toliau nurodytais organizmais ir inkubuojamos 37 °C temperataroje 18 val.:

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

Slopinimo zonos su bacitracino diskeliais, kai inokuliuota 7 % v/v arklio kraujo IékStelése
Inkubavimo sglygos: 37 °C temperatiroje 18 val.

Slopinimo zonos

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

10-20 mm

Inokuliato lygis: 50—120 CFU

Tyrimas atliktas pagal ISO11133:2014
Inkubavimo sglygos: 41,5 + 2 °C temperatiroje 44 + 4 val., mikroaerofilinéje aplinkoje

Kolonijy skaicius =2 70 % kontrolinés terpés skaiiaus

Campylobacter jejuni 1-3 mm pilkos gleivétos kolonijos
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1-3 mm pilkos gleivétos kolonijos
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm pilkos gleivétos kolonijos
ATCC® 43478™

Tyrimas atliktas pagal dabartinj CLSI M22 A
Inkubavimo sglygos: 35 °C 18—24 val. Inokuliato lygis: 10>~10* CFU

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

(nuo ++ iki +++) 0,25—1 mm blyskiai geltonos kolonijos
su B (beta) hemolize

Streptococcus pneumoniae

(nuo ++ iki +++) 0,5-1 mm pilkos / zalios kolonijos

ATCC® 6305™ su a (alfa) hemolize
Staphylococcus aureus (nuo ++ iki +++) 1-2 mm kreminés spalvos kolonijos
ATCC® 25923 ™
Escherichia coli (nuo ++ iki +++) 1-3 mm kreminés spalvos kolonijos
ATCC® 25922™

Apribojimai

Thermo

SCIENTIFIC

Kaip ir kity terpiy atveju, atipiniai organizmai gali sukelti anomalias reakcijas. Keletas atipiniy padermiy gali reaguoti silpnai
ir neaugti, ypac jei méginyje jy yra nedidelis skaicius. Tolesniam identifikavimui batini papildomi biocheminiai ir serologiniai tyrimai.
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Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas rasiy aptikimas patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibtdintus izoliatus
i kokybés kontrolés procesus, kurie vykdomi kaip kiekvienos priemonés partijos gamybos dalis. Kolumbijos kraujo agaro bazes
(CM0331B) tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per 10 bandymy dieny (nuo 2022-07-04 iki
2022-07-14; 10 partijy). Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331K) tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty
rodiklis, gautas per du bandymy ménesius (nuo 2012-02-27 iki 2012-04-20; 10 partijy). Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331R)
tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per 10 bandymy mety (nuo 2012-07-23 iki 2022-07-04;
10 partijy). Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331T) tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per
septynerius bandymy metus (nuo 2015-05-13 iki 2022-07-04; 10 partijy). Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331U) tikslumg jrodo
bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per astuonis bandymy ménesius (nuo 2017-06-19 iki 2018-02-15;
10 partijy). Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331W) tiksluma jrodo 90 % gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per tris
bandymy ménesius (nuo 2022-04-20 iki 2022-07-14; 10 partijy). Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331Y) tikslumg jrodo 90 %
gaminio teigiamy rezultaty rodiklis, gautas per astuonis bandymy ménesius (nuo 2021-11-15 iki 2022-07-04; 10 partijy). Tai rodo,
kad veiksmingumas yra atkuriamas.

Kolumbijos kraujo agaro bazés pakuoté (CM0331M) yra naujas variantas, kuris bus parduodamas 2023 metais, todél duomeny apie
ji rengiant dokumentg nebuvo. Kaip ir visy kity Kolumbijos kraujo agaro bazés pakuociy varianty (CM0331B, CM0331K, CM0331R,
CMO0331T, CM0331U, CM0331W ir CM0331Y) atveju, ,Thermo Fisher Scientific* nuolat stebés visus kokybés pranesimy duomenis ir
su Kolumbijos kraujo agaro baze (CM0331M) susijusius skundus dél gaminio pakuotés. | visas uzfiksuotas anomalijas, susijusias su
Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM0331M) variantu, bus kuo operatyviau reaguojama ir tokie atvejai bus kruop$giai tiriami.

Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ inokuliato ir priemoné
inkubuojama 37 °C temperatiroje 24 val., naudotojas gali surinkti organizmy, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus
Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Clostridium sporogenes ATCC® 19404™  Clostridium
sporogenes ATCC® 11437 ™ inokuliato ir priemoné inkubuojama 37 °C temperatiroje 48 val. anaerobinémis salygomis, naudotojas
gali surinkti organizmy, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai
naudojama 10-100 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ inokuliato 5 % v/v
arklio kraujo prisotintoje terpéje ir inkubuojant 37 °C temperatiroje 24 val., naudotojas gali surinkti organizmuy, kuriy kolonijos dydis ir
morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente.

Tiksliniy mikroorganizmy atzvilgiu, kai naudojama 10-100 CFU Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 inokuliato 5 % v/v arklio kraujo
prisotintoje terpéje ir Kolumbijos kraujo agaro bazés (CM331) priemones mikroaerofilinémis sglygomis inkubuojant 37 °C
temperatdroje 48 val., naudotojas gali surinkti organizmuy, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente.
Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojamas nurodytas Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ ir Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ inokuliatas paprastoje terpéje 37 °C temperatiroje 18 val., naudotojas gali i$matuoti augimo zonas, nurodytas
Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojamas nurodytas Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ inokuliatas
7 % viv arklio kraujo prisotintoje terpéje ir inkubuojant 37 °C temperatdroje 18 val., naudotojas gali iSmatuoti augimo zonas,
nurodytas Siame dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 50-120 CFU Campylobacter jejuni ATCC® 29428™,
Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ ir Campylobacter coli ATCC® 43478™ inokuliato ir priemoné inkubuojama 41,5+2 °C
temperatlroje 44 + 4 val., naudotojas gali surinkti organizmy, kuriy kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame
dokumente. Tiksliniy organizmy atzvilgiu, kai naudojama 100-10 000 CFU Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ ir Escherichia coli ATCC® 25922™ inokuliato
ir tiriant pagal CLSI M22 A (priemone inkubuojant 35 °C temperatiroje 18-24 val.), naudotojas gali surinkti organizmy, kuriy
kolonijos dydis ir morfologija atitinka nurodytus Siame dokumente.
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© 2022 m. ,Thermo Fisher Scientific Inc.” Visos teisés saugomos. ATCC ir ATCC katalogo zenklai yra
+American Type Culture Collection® prekiy zenklas.

NCTC ir NCTC katalogo zZenklai yra ,National Collection of Type Cultures® prekiy Zenklas.
Visi kiti prekiy Zenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos patronuojamuyjy jmoniy nuosavybé.
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Columbia Blood Agar Base

CM0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W and
CM0331Y

Tiltenkt bruk

Columbia Blood Agar Base-enheter er et ikke-selektivt medium for generell bruk som kan berikes med blod eller kosttilskudd
beregnet for isolering og dyrking av krevende mikroorganismer fra kliniske praver (f.eks. sar, svelg, kjgnnsorganer, nese, hud osv.).
Columbia Blood Agar Base-enheter brukes i en diagnostisk arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a ha bakterielle infeksjoner.

Disse enhetene er kun for profesjonell bruk, er ikke automatisert, og er heller ikke ledsagende diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Grampositive og gramnegative mikroorganismer finnes i et bredt spekter av gkologiske nisjer, inkludert miljgbakterier, kommensaler
og menneskelige patogener'. Fremtredende grampositive humane patogener inkluderer Streptococcus-arter, Staphylococcus-arter?.
Streptococcus-slekten bestar av mange patogene kommensaler og noen av de viktige Streptococcus-artene er Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus viridans og Streptococcus pyogenes, og den optimale veksttemperaturen for disse artene er
angitt som 37 °C".

Andre fremtredende grampositive humane patogener inkluderer Staphylococcus aureus®. S aureus er et opportunistisk
patogen som kommer inn i kroppen gjennom kutt eller skrubbsar der det kan forarsake et spekter av sykdommer hos bade
immunkompetente og immunkompromitterte verter og kan variere fra overfladiske hudinfeksjoner som cellulitt og abscesser til
livstruende sykdommer som lungebetennelse, toksisk sjokksyndrom og sepsis. S. aureus er en av de viktigste arsakene til
sykehuservervede infeksjoner (HAI), noe som ytterligere kompliseres av den raske fremveksten av antibiotikaresistens i dette
patogenet’. Gramnegative patogener som er involvert i blodstremrelaterte infeksjoner (BSI) hos pasienter som far invasive
operasjoner er Escherichia coli og regnes ogsa som den nest vanligste bakterien som isoleres fra blodet til nyfadte identifisert med
sepsis'. Neisseria-arter er et annet menneskelig patogen som er ernseringsmessig krevende og hemolytisk i naturen og kan
forarsake meningokokksykdom hos mennesker®. Blant anaerobe patogene bakterier Clostridium tilhgrer Clostridiaceae-familien og
noen fa stammer er kjent for & forarsake sykdom hos mennesker®.

Metodeprinsipp

Columbia Blood Agar Base-enheter inneholder peptoner i media, som gir essensielle vekstfaktorer som nitrogen, karbon, vitaminer
og sporstoffer som er ngdvendige for bakterievekst. Stivelse tilsettes for & absorbere eventuelle giftige metabolitter. Columbia Blood
Agar Base-enheter, nar de suppleres med defibrinert blod (hest/sau) som fungerer som en neeringskilde, gjer det mulig & bestemme
de hemolytiske egenskapene til isolatet. Tilstedeveerelsen og mgnsteret av hemolyse, sterrelsen pa sonen for hemolyse og
kolonimorfologi kan brukes til & bidra til identifisering av isolater.

Typisk formel

gram per liter

Spesielt pepton 23
Laselig stivelse 1
Natriumklorid 5
Agar 10

Materialer som fglger med
CMO0331B: 500 g Columbia Blood Agar pulver, som gir ca. 12,8 | etter rekonstituering.

CMO0331K: 25 kg Columbia Blood Agar-pulver, som gir ca. 641 | etter rekonstituering.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331R: 2,5 kg Columbia Blood Agar-pulver, som gir ca. 64,1 | etter rekonstituering.
CMO0331T: 5 kg Columbia Blood Agar-pulver, som gir ca. 128 | etter rekonstituering.
CMO0331U: 6 X 4,19 g Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331W: 3 X 3,9 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331Y: 3 X 4,19 kg Columbia Blood Agar-pulver

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

e Inkubatorer

e  Kvalitetskontrollorganismer

e Petriskal

Valgfrie selektive supplementer

e Laked Horse Blood (SR0048C)

e  Defibrinert hesteblod (SR0050B/C/D/E/F/R)

e  Defibrinert saueblod (SR0051B/C/D/E/R)
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Campylobacter selektivt supplement (Skirrow) (SRO069E/H)
Staph/Strepselektivt supplement (SR0070E)

Campylobacter selektivt supplement (Butzler) (SRO085E)
Campylobacter selektivt supplement (Blaser-Wang) (SRO098E)
Streptococcus selektivt supplement (SR0126E)

Helicobacter pylori selektivt supplement (DENT) (SR0147E)
Modifisert CNA selektivt supplement (SR0176G)
Campylobacter vekstsupplement (SR0232E)

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalemballasjen mellom 10 °C og 30 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes til utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten.
Beskytt mot fuktighet.
Ma ikke utsettes for lys.
. La det rekonstituerte produktet oppna likevekt til romtemperatur fgr bruk.
Etter rekonstituering, oppbevares mediet mellom 2 °C og 8 °C.

Advarsler og forholdsregler
. Ikke inhaler. Kan forarsake allergi- eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.
Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Ved kontakt med huden, vask med mye sape og vann.
Ved kontakt med gynene, skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern kontaktlinser, hvis de er innsatt og lett kan tas ut. Fortsett a skylle. Hvis gyeirritasjonen vedvarer, sgk legehjelp.
Ved innanding, ved pustevansker, flytt personen ut i frisk luft og hold den i en stilling som letter pusten. Hvis du
opplever luftveissymptomer, kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege.
Kun for in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktets emballasje for farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlige skader pa emballasjen (flaske eller kork).
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfall som produseres i henhold til deres natur og grad av fare, og a fa
det behandlet eller kastet i samsvar med eventuelle fgderale, statlige og lokale gjeldende forskrifter. Instruksjonene skal
leses og folges ngye. Dette inkluderer kassering av brukte eller ubrukte reagenser samt alle andre kontaminerte
engangsmaterialer etter prosedyrer for smittefarlige eller potensielt smittsomme produkter.
e Sorg for at lokket pd beholderen holdes tett lukket etter fgrste &pning og mellom bruk for & minimere inntrengning
av fuktighet, noe som kan fare til feil i produktytelsen.

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

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

Proveinnsamling, handtering og oppbevaring
Prover skal samles og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for Microbiology Investigations
(UKSMI)ID4,ID6,ID7,1D 8, ID 12, ID 23 og Q5.

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

For blodagar, anrik med 5 % v/v sterilt defibrinert blod.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar & utfgre kvalitetskontrolltesting under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i samsvar med lokale
gjeldende forskrifter (frekvens, antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

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

Positive kontroller
Inkubasjonsbetingelser: 24 timer ved 37 °C aerobisk
Inokulumniva: 10-100 cfu

kolonitall er 2 70 % av kontrollmediet

Staphylococcus aureus 1-2 mm kremfargede kolonier
ATCC® 25923™

Positive kontroller
Inkubasjonsbetingelser: 48 timer ved 37 °C anaerobt
Kolonitall er = 70 % av kontrollmediet
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Clostridium sporogenes
ATCC® 19404™

1-2 mm bleke strakolonier

Clostridium sporogenes
ATCC® 11437™

1-2 mm bleke strakolonier

Positive kontroller

Inkubasjonsbetingelser: 48 timer ved 37 °C 5 % v/v saueblodskaler mikroaerofil
Kolonitall er = 70 % av kontrolimediet

Neisseria gonorrhoeae
NCTC 11148

1-2mm gra/brune kolonier

Positive kontroller

viv hesteblod (SR0050)

Inkubasjonsbetingelser: 24 timer ved 37 °C aerobisk og beriket med 5 %

Kolonitall er = 70 % av kontrolimediet

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,25-1mm bleke strakolonier, B-hemolyse

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0,5-1mm gré/granne kolonier, a hemolyse

Vekstsoner/ingen vekst som omgir X-, V- og X+V-faktorlapper nar vanlige skaler
inokuleres med fglgende organismer og inkuberes ved 37 °C i 18 timer:

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

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

Hemningssoner

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

10-20 mm

Inokulumniva: 50-120 cfu

Testing utfert i henhold til ISO11133:2014
Inkubasjonsbetingelser: 41,5 + 2 °C i 44 + 4 timer, mikroaerofilt

Kolonitall er 2 70 % av kontrollmediet

Campylobacter jejuni 1-3 mm gra, mucoide kolonier
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1-3 mm gra, mucoide kolonier
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm gra, mucoide kolonier
ATCC® 43478™

Testing utfert i henhold til gjeldende CLSI M22 A-inkubasjonsbetingelser:
35 °C i 18-24 timer, inokulumniva: 102 — 10* cfu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

(++ til +++) 0,25-1 mm bleke strakolonier, med B (beta)
hemolyse

Streptococcus pneumoniae

(++ til +++) 0,5-1 mm gré/grenne kolonier, med a (alfa)

ATCC® 6305™ hemolyse

Staphylococcus  aureus  |(++ til +++) 1-2 mm kremfargede kolonier
ATCC® 25923™

Escherichia coli (++ til +++) 1-3 mm kremfargede kolonier
ATCC® 25922™
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Begrensninger
Som med alle medier kan atypiske organismer gi unormale reaksjoner. Et lite antall atypiske stammer kan gi en svak reaksjon og
ikke vokse, spesielt nar det er lav antall i prgven. Ytterligere biokjemiske og serologiske tester ma 'utfgres for videre identifikasjon.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet har blitt demonstrert gjennom gjennomgang av QC-dataene. Riktig pavisning av mikroorganismer bekreftes
ved & inkludere et godt karakterisert isolat i kvalitetskontrollprosessene som utfgres som en del av produksjonen av hvert sett
av enheten. Presisjonen til Columbia Blood Agar Base (CM0331B) ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 % oppnadd
for produktet over en 10-dagers periode (04.07.2022 — 14.07.2022; 10 sett). Presisjonen til Columbia Blood Agar Base (CM0331K)
ble demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 100 % i lepet av to méneders testing (27.02.2012 — 20.04.2012; 2 sett). Presisjonen
til Columbia Blood Agar Base (CMO0331R) ble demonstrert ved en total bestatt rate pa 100 % i lgpet av 10 ar med testing
(23.07.2012 — 04.07.2022; 10 sett). Presisjonen til Columbia Blood Agar Base (CM0331T) ble demonstrert ved en samlet bestatt
rate pa 100 % ilgpet av syv ar med testing (13.05.2015 — 04.07.2022; 10 sett). Presisjonen til Columbia Blood Agar Base
(CM0331U) ble demonstrert med en total bestatt rate pa 100 % etter atte maneders testing (19.06.2017 — 15.02.2018; 10 sett.
Columbia Blood Agar Base (CM0331W) har vist en bestatt rate pa 90 % i lgpet av tre maneders testing (20.04.2022 — 14.07.2022;
10 sett). Columbia Blood Agar Base (CM0331Y) har vist en bestatt rate pa 90 % i lgpet av atte maneders testing (15.11.2021 —
04.07.2022; 10 sett). Dette viser at ytelsen er reproduserbar.

Ingen data er tilgjengelig for pakningsvarianten Columbia Blood Agar Base (CM0331M) pa tidspunktet for filskriving, siden den utgjer
en ny variant beregnet pa & markedsfares i Igpet av 2023. Som for alle de andre pakningsvariantene av Columbia Blood Agar Base
(CM0331B, CMO0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CMO0331W og CMO0331Y) beholdere, vil Thermo Fisher Scientific
kontinuerlig overvake alle QN-data og eventuelle klager pa produktpakningen relatert til Columbia Blood Agar Base (CM0331M).
Enhver anomali registrert for Columbia Blood Agar Base (CM0331M)-varianten vil bli behandlet umiddelbart og grundig undersgki.

For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ og inkubering av enheten ved
37 °C i 24 timer, kan brukeren pavise organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet. For
malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Clostridium sporogenes
ATCC® 11437™ og inkubering av enheten 37 °C i 48 timer under anaerobe forhold, kan brukeren pavise organismer med
kolonistgrrelse og morfologi som oppfart i dette dokumentet. For mélorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ i media beriket med 5 % v/v hesteblod etter inkubering ved
37 °C i 24 timer, kan brukeren pavise organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet.

For malorganismer, ved bruk av 10-100 cfu inokulum av Neisseria gonoré NCTC 11148 i medier beriket med 5 % v/v hesteblod og
etter og inkubering av enheten etter inkubering av Columbia Blood Agar Base (CM331) enhetene ved 37 °C i 48 timer under
mikroaerofile forhold, kan brukeren pavise organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dokumentet. For
malorganismer, ved bruk av spesifisert inokulum Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ og Haemophilus parainfluenzae
ATCC® 33392™ p3a vanlige medier ved 37 °C i 18 timer, kan brukeren male vekstsoner som er oppfart i dette dokumentet. For
malorganismer, ved bruk av spesifisert inokulum Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ pa medier beriket med 7 %
v/v hesteblodskaler og inkubert ved 37 °C i 18 timer, kan brukeren male vekstsoner som er oppfert i dette dokumentet. For
malorganismer, ved bruk av 50-120 cfu inokulum, av Campylobacter jejuni ATCC® 29428™  Campylobacter jejuni ATCC® 33291™
og Campylobacter coli ATCC® 43478™ og inkubering av enheten ved 41,5 + 2 °C i 44 * 4 timer, kan brukeren pavise organismer
med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet. For malorganismer, ved bruk av 100 til 10000 cfu inokulum, av
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™
og Escherichia coli ATCC® 25922™ nar testet i henhold til CLSI M22 A (inkubasjon ved 35 °C i 18-24 timer), kan brukeren pavise
organismer med kolonistgrrelse og morfologi som oppfert i dette dokumentet.
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11. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. Accessed 15 October 2021.
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Pozywka agarowa Columbia z krwig

CMO0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W
i CM0331Y

Przeznaczenie

Columbia Blood Agar Base to nieselektywne podioza ogdlnego zastosowania, ktére mozna wzbogaci¢ krwig lub dodatkami
przeznaczonymi do izolacji i hodowli drobnoustrojow wymagajacych z probek klinicznych (np. wymazoéw z rany, gardta, narzadow
ptciowych, nosa, skory itp.).

Podtoza Columbia Blood Agar Base sg wykorzystywane w procesie diagnostycznym, aby pomadc klinicystom okresli¢ potencjalne
opcje leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Podtoza te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie sg zautomatyzowane i nie stanowig narzedzi do diagnostyki
towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Drobnoustroje Gram-dodatnie i Gram-ujemne wystepujg w wielu niszach ekologicznych. Obejmujg one bakterie Srodowiskowe,
komensale i patogeny ludzkie'. Powszechnie wystepujagce Gram-dodatnie patogeny ludzkie obejmujg Streptococcus spp.
i Staphylococcus spp.2. Do rodzaju Streptococcus nalezy wiele patogennych bakterii komensalnych, a niektére z waznych gatunkow
Streptococcus to: Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans oraz Streptococcus pyogenes. Optymalna temperatura
wzrostu tych gatunkéw wynosi 37°C.

Inne powszechnie wystepujace Gram-dodatnie patogeny ludzkie obejmujg Staphylococcus aureus®. S. aureus jest patogenem
oportunistycznym, wnikajagcym do organizmu przez skaleczenia lub otarcia, gdzie moze powodowac szereg choréb zaréwno
u gospodarzy immunokompetentnych, jak iz obnizong odpornoscig, poczawszy od powierzchownych zakazen skory, takich jak
zapalenie tkanki tacznej i ropnie, po choroby zagrazajgce zyciu, takie jak zapalenie ptuc, zespot wstrzasu toksycznego i posocznica.
S. aureus jest jedng z gtdwnych przyczyn zakazen szpitalnych (hospital acquired infection — HAI), dodatkowo komplikowanych
przez szybki rozwdj opornosci na antybiotyki u tego patogenu®. Patogenem Gram-ujemnym, ktory uczestniczy w rozwoju zakazen
krwi (blood stream related infection — BSI) u pacjentéw poddawanych zabiegom inwazyjnym, jest Escherichia coli. Drobnoustréj ten
jest rowniez uwazany za drugg najczesciej wystepujgcg bakterie izolowang z krwi u noworodkéw z rozpoznaniem posocznicy’.
Gatunek Neisseria jest kolejnym ludzkim patogenem, ktéry ma wysokie wymagania odzywcze i wiasciwosci hemolityczne z natury,
oraz moze powodowaé chorobe meningokokowg u ludzi®. Przedstawicielem beztlenowych bakterii chorobotworczych jest
Clostridium, bakteria nalezgca do rodziny Clostridiaceae, ktdrej kilka szczepow to znane patogeny powodujgce choroby u ludzi®.

Zasada metody

Podtoza Columbia Blood Agar Base zawierajg peptony, ktére dostarczajg niezbednych czynnikow wzrostu, takich jak azot, wegiel,
witaminy i pierwiastki $ladowe wymagane do wzrostu bakterii. Dodatek skrobi umozliwia wchianianie wszelkich toksycznych
metabolitow. Podioza Columbia Blood Agar Base wzbogacone o krew defibrynowang (konska/owczg) sa zrédtem sktadnikéw
odzywczych i umozliwiajg okreslenie wtasciwosci hemolitycznych izolatu. W celu utatwienia identyfikacji izolatdbw mozna wykorzystaé
obecnos¢ i wzorzec hemolizy, wielkos$¢ strefy hemolizy oraz morfologie kolonii.

Typowa formuta
gramoéw na litr

Specjalny pepton 23
Rozpuszczalna skrobia 1
Chlorek sodu 5
Agar 10

Dostarczone materiaty
CMO0331B: 500 g podtoza Columbia Blood Agar w proszku, ktére po rekonstytucji pozwala uzyskac¢ okoto 12,8 | podtoza.

CMO0331K: 25 kg podtoza Columbia Blood Agar w proszku, ktére po rekonstytuciji pozwala uzyskac okoto 641 | podtoza.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg podtoza Columbia Blood Agar w proszku

CMO0331R: 2,5 kg podtoza Columbia Blood Agar w proszku, ktére po rekonstytucji pozwala uzyska¢ okoto 64,1 | podioza.
CMO0331T: 5 kg podtoza Columbia Blood Agar w proszku, ktére po rekonstytucji pozwala uzyskac okoto 128 | podfoza.
CMO0331U: 6 x 4,19 g podtoza Columbia Blood Agar w proszku

CMO0331W: 3 x 3,9 kg podtoza Columbia Blood Agar w proszku

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg podtoza Columbia Blood Agar w proszku

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

e Inkubatory

e Organizmy kontroli jakosci

e  Szalka Petriego

Opcjonalne dodatki selektywne

e  Zhemolizowana krew konska (SR0048C)
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Krew konska defibrynowana (SR0050B/C/D/E/F/R)

Krew owcza defibrynowana (SR0051B/C/D/E/R)

Dodatek selektywny Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
Dodatek selektywny Staph/Strep (SR0070E)

Suplement selektywny Campylobacter (Butzler) (SRO085E)
Dodatek selektywny Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
Dodatek selektywny Streptococcus (SR0126E)

Dodatek selektywny Helicobacter pylori (DENT) (SR0147E)
Zmodyfikowany dodatek selektywny CNA (SR0176G)
Suplement wzrostu Campylobacter (SR0232E)

Przechowywanie
. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym opakowaniu w temperaturze 10-30°C.
Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.
Produkt mozna stosowa¢ do daty waznosci podanej na etykiecie.
Chroni¢ przed wilgocia.
Przechowywac z dala od Swiatta.
. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany rekonstytucji produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.
Po rekonstytucji przechowywa¢ podtoze w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Nie wdychaé. Moze powodowac¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w przypadku wdychania.
Dziata draznigco na oczy.
Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
W przypadku dostania sie do oczu ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé. W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy zasiegnac¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
e W przypadku dostania sie do drég oddechowy w przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynie$é
poszkodowanego na sSwieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej swobodne
oddychanie. W przypadku wystgpienia objawéw ze strony uktadu oddechowego skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC/lekarzem.
Wytacznie do diagnostyki in vitro.
Tylko do uzytku profesjonalnego.
Sprawdzi¢ opakowanie produktu przed pierwszym uzyciem.
Nie uzywa¢ produktu w przypadku widocznych oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub zatyczki).
Nie uzywaé produktu po uptywie 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 obowigzujacymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje i postepowac¢ zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami dotyczgcymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.
. Upewni¢ sie, ze pokrywka pojemnika jest szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu i pomiedzy uzyciami, aby
zminimalizowaé wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowa¢ nieprawidtowa wydajnoscig produktu.

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

Powazne zdarzenia
Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystgpig w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim organom
regulacyjnym w kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie préobek
Probki nalezy pobieraé i postgepowac z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych (UK Standards for Microbiology Investigations — UK SMI)ID 4, 1D 6, ID 7, ID 8, ID 12, ID 23 oraz Q5.

Procedura
Zawiesi¢ 39 g w 1 | wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia, aby catkowicie sie rozpuscit. Sterylizowa¢ w autoklawie w 121°C
przez 15 minut. Schtodzi¢ do 50°C. Dobrze wymieszac i wla¢ do sterylnych szalek Petriego.

W przypadku agaru z krwig wzbogaci¢ 5% obj. sterylnej krwi defibrynowane;.

Kontrola jakosci
Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testow kontroli jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania podioza i zgodnie
z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami (czestotliwosg, liczba szczepéw, temperatura inkubaciji, itp.).
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Dziatanie tego podtoza mozna zweryfikowac, testujgc nastepujgce szczepy referencyjne.

Kontrole pozytywne
Warunki inkubacji: 24 h w temperaturze 37°C, w warunkach tlenowych
Poziom inokulum: 10-100 jtk

Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Staphylococcus aureus Kolonie kremowe, 1-2 mm
ATCC®25923™

Kontrole pozytywne

Warunki inkubacji: 48 h w temperaturze 37°C, w warunkach beztlenowych
Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Clostridium sporogenes Kolonie jasnostomkowe, 1-2 mm
ATCC®19404™
Clostridium sporogenes Kolonie jasnostomkowe, 1-2 mm
ATCC®11437™

Kontrole pozytywne
Warunki inkubacji: 48 h w temperaturze 37°Cplytki z 5% obj. krwi owczej,
w warunkach mikroaerofilnych

Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Neisseria gonorrhoeae 1-2 mm szaro-brgzowe kolonie

NCTC 11148

Kontrole pozytywne
Warunki inkubacji: 24 h w temperaturze 37°C, w warunkach tlenowych

ze wzbogaceniem 5% obj. krwi konskiej (SR0050)

Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Streptococcus pyogenes 0,25-1 mm jasnostomkowe kolonie, B hemoliza
ATCC®19615™

Streptococcus pneumoniae 0,5-1 mm szaro-zielone kolonie, a hemoliza
ATCC®6305™

Strefy wzrostu/braku wzrostu wokét krgzkdw z czynnikami X, V i X+V, gdy zwykte ptytki
sg inokulowane nastepujgcymi mikroorganizmami iinkubowane w temperaturze
37°C przez 18 godzin:

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

Strefy zahamowania za pomoca krazkéw z bacytracyng po inokulacji na ptytkach
zawierajgcych 7% v/v krwi konskiej

Warunki inkubacji: 37°C przez 18 godzin.

Strefy zahamowania

Streptococcus pyogenes 10-20 mm
ATCC®19615™

Testy przeprowadzono zgodnie z normg 1ISO11133:2014

Warunki inkubacji: 41,5 +2°C przez 44 +4 h, w warunkach mikroaerofilnych
Poziom inokulum: 50-120 jtk

Liczba kolonii wynosi 270% liczby na podtozu kontrolnym

Campylobacter jejuni 1-3 mm, szare, mukoidalne kolonie
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1-3 mm, szare, mukoidalne kolonie
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm, szare, mukoidalne kolonie
ATCC® 43478™

Badanie wykonane zgodnie z aktualng normg CLSI M22 A
Warunki inkubaciji: 35°C przez 18-24 godziny Poziom inokulum: 10%—10* jtk

Streptococcus pyogenes (++ do +++) jasnostomkowe kolonie 0,25-1 mm,
ATCC® 19615™ z hemoliza B (beta)

Streptococcus pneumoniae | (++ do +++) szaro-zielone kolonie 0,5—-1 mm,
ATCC® 6305™ z hemolizg a (alfa)

Staphylococcus aureus (++ do +++) kremowe kolonie 1-2 mm

ATCC® 25923™
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Escherichia coli (++ do +++) kremowe kolonie 1-3 mm
ATCC®25922™

Ograniczenia

Podobnie jak w przypadku wszystkich podifozy, mikroorganizmy atypowe mogg dawaé reakcje anormalne. Niewielka liczba
atypowych szczepdw moze dawac stabg reakcje i sie nie namnazaé, zwlaszcza gdy w probce znajduje sie ich niewielka liczba.
W celu dalszej identyfikacji nalezy przeprowadzi¢ dalsze testy biochemiczne i serologiczne.

Charakterystyka wydajnosci

Doktadno$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych dotyczgcych kontroli jakosci. Prawidtowe wykrycie drobnoustroju
potwierdza wigczenie dobrze scharakteryzowanych izolatéw do proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach wytwarzania
kazdej partii podioza. Precyzja podioza Columbia Blood Agar Base (CM0331B) zostata wykazana przez catkowity wskaznik
zdawalnosci wynoszacy 100% uzyskany dla produktu w okresie 10 dni (od 04.07.2022r. do 14.07.2022 r.; 10 partii). Precyzja
podioza Columbia Blood Agar Base (CMO0331K) zostata wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100%
uzyskany w ciggu dwoch miesiecy testowania (od 27.02.2012 r. do 20.04.2012 r.; 2 partie). Precyzja podtoza Columbia Blood Agar
Base (CMO0331R) zostata wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100% uzyskany w ciggu 10 lat testowania
(od 23.07.2012 r. do 04.07.2022 r.; 10 partii). Precyzja podtoza Columbia Blood Agar Base (CM0331T) zostata wykazana przez
catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100% uzyskany w ciggu 7 lat testowania (od 13.05.2015 r. do 04.07.2022 r.; 10 partii).
Precyzja podtoza Columbia Blood Agar Base (CM0331U) zostata wykazana przez catkowity wskaznik zdawalnosci wynoszacy 100%
uzyskany w ciggu o$miu miesiecy testowania (od 19.06.2017 r. do 15.02.2018 r.; 10 partii). W przypadku podtoza Columbia Blood
Agar Base (CM0331W) wskaznik zdawalnosci wyniost 90% w ciagu trzech miesiecy testowania (od 20.04.2022 r. do 14.07.2022 r;
10 partii). W przypadku podtoza Columbia Blood Agar Base (CM0331Y) wskaznik zdawalnosci wynidst 90% w ciggu o$miu miesigcy
testowania (od 15.11.2021 r. do 04.07.2022 r.; 10 partii). To pokazuje, ze wydajnosc¢ jest powtarzalna.

W momencie sporzadzania dokumentacji nie sg dostepne zadne dane dotyczace wariantu opakowania podtoza Columbia Blood Agar
Base (CM0331M), poniewaz stanowi on nowy wariant, ktéry ma zosta¢ wprowadzony do obrotu w 2023 r. Podobnie jak w przypadku
wszystkich pozostatych wariantéw opakowania podtoza Columbia Blood Agar Base (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CMO0331T,
CMO0331U, CM0331W i CMO0331Y), firma Thermo Fisher Scientific bedzie stale monitorowaé wszelkie dane QN oraz wszelkie
reklamacje dotyczgce opakowania produktdw zwigzane z podiozem Columbia Blood Agar Base (CMO0331M). Wszelkie anomalie
zarejestrowane dla wariantu podtoza Columbia Blood Agar Base (CM0331M) zostang potraktowane jako pilne i doktadnie zbadane.

W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10-100 jtk inokulum Staphylococcus aureus ATCC® 25923™
i inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C przez 24 godziny uzytkownik moze wyhodowa¢ mikroorganizmy o wielkosci i morfologii
kolonii opisanych w niniejszym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10-100 jtk inokulum
Clostridium sporogenes ATCC® 19404™ |ub Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ i inkubacji wyrobu w temperaturze 37°C
przez 48 godzin w warunkach beztlenowych uzytkownik moze wyhodowac¢ mikroorganizmy o wielkosci i morfologii kolonii opisanych
w niniejszym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 10-100 jtk inokulum Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™ |ub Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ na podtozu wzbogaconym 5% obj. krwi konskiej
i inkubacji w temperaturze 37°C przez 24 godziny uzytkownik moze wyhodowa¢ mikroorganizmy o wielkosci i morfologii kolonii
opisanych w niniejszym dokumencie.

W przypadku mikroorganizméw docelowych, przy zastosowaniu inokulum 10-100 jtk Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 w podtozu
wzbogaconym 5% obj. krwi konskiej oraz po inkubacji podtoza Columbia Blood Agar Base (CM331) w temperaturze 37°C przez
48 godzin w warunkach mikroaerofilnych, uzytkownik moze odzyska¢ mikroorganizmy o wielkosci i morfologii kolonii zgodnej
z opisem w tym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu okreslonego inokulum Haemophilus
influenzae ATCC® 49247™ i Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ na zwyktym podtozu i inkubacji w temperaturze 37°C
przez 18 godzin uzytkownik moze mierzy¢ strefy wzrostu opisane w niniejszym dokumencie. W przypadku mikroorganizmow
docelowych po zastosowaniu okreslonego inokulum Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ na plytkach z podtozem
wzbogaconym 7% obj. krwi konskiej i inkubacji w temperaturze 37°C przez 18 godzin uzytkownik moze mierzy¢ strefy wzrostu
opisane w niniejszym dokumencie. W przypadku mikroorganizméw docelowych po zastosowaniu 50-120 jtk inokulum
Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ i Campylobacter coli ATCC® 43478™ oraz inkubacji
wyrobu w temperaturze 41,5°C +2°C przez 44 +4 godziny uzytkownik moze wyhodowa¢ mikroorganizmy o wielkosci i morfologii
kolonii opisanych w niniejszym dokumencie. W przypadku organizméw docelowych po zastosowaniu 100-10 000 jtk inokulum
Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ j
Escherichia coli ATCC® 25922™ podczas testowania zgodnie znormg CLSIM22 A (inkubacja w temperaturze 35°C przez
18-24 godziny) uzytkownik moze wyhodowac organizmy o wielkosci i morfologii kolonii opisanych w niniejszym dokumencie.
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© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Znaki katalogowe ATCC i ATCC s3 znakiem towarowym
American Type Culture Collection.

Znaki katalogowe NCTC i NCTC s3g znakiem towarowym National Collection of Type Cultures.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.
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Base de agar Columbia com sangue

CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W e
CMO0331Y

Utilizagao prevista

Os dispositivos Base de Agar Columbia com Sangue s&o meios ndo seletivos de utilizagdo geral que podem ser enriquecidos com
sangue ou suplementos destinados ao isolamento e cultura de microrganismos exigentes de amostras clinicas (por exemplo,
feridas, garganta, genitais, nariz, pele, etc.).

Os dispositivos de Base de Agar Columbia com Sangue s&o utilizados em procedimento de diagnéstico para ajudar os médicos a
determinar possiveis opgbes de tratamento para pacientes com possivel infegdo microbiana.

Estes dispositivos destinam-se exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo € um meio de diagnostico complementar.

Resumo e explicagcido

Microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos existem numa ampla gama de nichos ecoldgicos, incluindo bactérias ambientais,
comensais e patégenos humanos'. Os patégenos humanos Gram-positivos proeminentes incluem espécies de Streptococcus,
espécies Staphylococcus?. O tipo Streptococcus é composto por muitos comensais patogénicos e algumas das espécies mais
importantes de Streptococcus sao Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans e Streptococcus pyogenes e a temperatura
otima de crescimento dessas espécies é identificada como 37 °C'.

Outros patégenos humanos Gram-positivos proeminentes incluem Staphylococcus aureus®. O S. aureus é um patégeno
oportunista, entrando no corpo através de cortes ou abrasdes, onde pode causar um espetro de doengas em hospedeiros
imunocompetentes e imunocomprometidos e pode variar de infegdes superficiais da pele, como celulite e abscessos, a doengas
com risco de vida, como pneumonia, sindrome do choque téxico e sepsia. S. aureus € uma das principais causas de infegdes
nosocomiais adquiridas no hospital (HAI), ainda mais complicadas pelo rapido surgimento de resisténcia a antibiéticos neste
patogeno®. Os patégenos Gram-negativos que estdo envolvidos em infecdes relacionadas com corrente sanguinea (BSI) em
pacientes submetidos a operagdes invasivas sdo Escherichia coli e também é considerada a segunda bactéria mais comum que é
isolada do sangue de neonatos identificados com sepsia’. A espécie Neisseria € outro patdgeno humano que € nutricionalmente
exigente e hemolitico por natureza e pode causar doenca meningocécica em humanos®. Entre as bactérias patogénicas
anaerdbicas, a Clostridium pertence a familia Clostridiaceae e algumas estirpes s&o conhecidas por causar doengas em humanos®.

Principio do método

Os dispositivos Base de Agar Columbia com Sangue contém peptonas no meio, que fornecem fatores de crescimento essenciais,
como nitrogénio, carbono, vitaminas e oligoelementos necessarios para o crescimento bacteriano. O amido é adicionado para
absorver quaisquer metabolitos téxicos. Os dispositivos Base de Agar Columbia com Sangue quando suplementados com sangue
desfibrinado (cavalo/ovelha) que atua como uma fonte de nutrientes e permitem a determinacdo das propriedades hemoliticas do
isolado. A presencga e o padrdo de hemdlise, o tamanho da zona de hemolise e a morfologia da colonia podem ser utilizados para
auxiliar na identificagdo de isolados.

Formula tipica
gramas por litro

Peptona especial 23
Amido soluvel 1
Cloreto de sédio 5
Agar 10

Material fornecido

CMO0331B: 500 g de P6 de Agar Columbia com Sangue desidratado produzem aproximadamente 12,8 | ap6s a reconstituigéo.
CMO0331K: 25 kg de P6 de Agar Columbia com Sangue desidratada produzem aproximadamente 641 | apés a reconstituigéo.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg de P6 de Agar Columbia com Sangue

CMO331R: 2,5 kg de P4 de Agar Columbia com Sangue desidratada produzem aproximadamente 64,1 | apds a reconstituigéo.
CMO331T: 5 kg de P6 de Agar Columbia com Sangue desidratada produzem aproximadamente 128 | apds a reconstituigao.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg de P6 de Agar Columbia com Sangue

CMO0331W: 3 x 3,9 kg de P6 de Agar Columbia com Sangue

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg de P6 de Agar Columbia com Sangue

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

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

e  Microrganismos de controlo de qualidade

e Placade Petri

Suplementos seletivos opcionais

e  Sangue de equideo hemolisado (SR0048C)

e  Sangue de equideo desfibrinado (SR0050B/C/D/E/F/R)
e  Sangue de ovino desfibrinado (SR0051B/C/D/E/R)
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Suplemento seletivo Campylobacter (Skirrow) (SRO069E/H)
Suplemento seletivo Strep/Staph (SR0070E)

Suplemento seletivo Campylobacter (Butzler) (SRO085E)
Suplemento seletivo Campylobacter (Blaser-Wang) (SRO098E)
Suplemento seletivo Streptococcus (SR0126E)

Suplemento seletivo Helicobacter Pylori (DENT) (SR0147E)
Suplemento seletivo CNA modificado (SR0176G)

Suplemento de crescimento Campylobacter (SR0232E)

Armazenamento
e  Armazenar o produto na sua embalagem original entre 10°C e 30°C.
Mantenha o recipiente bem fechado.
O produto pode ser utilizado até a data de validade indicada na etiqueta.
Proteger da humidade.
Armazenar protegido da luz.
Deixar o produto reconstituido aquecer até a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Ap0ds a reconstituigdo, armazenar o meio entre 2 °C e 8 °C.

Adverténcias e precaugoes
. N&o inalar. Se inalado, pode provocar sintomas de asma ou dificuldade respiratoria.
Provoca irritagdo ocular grave.
Pode provocar uma reagdo alérgica cutanea.
Se entrar em contacto com a pele, lavar com sabdo e agua abundante.
Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a enxaguar. Caso a irritagdo ocular persista,
consulte um médico.
. Em caso de inalagédo, em caso de dificuldade respiratéria, retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posigdo que nao dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas respiratérios, contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.
Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Examinar a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis na embalagem ou nas placas.
Nao utilizar o produto além da data de validade indicada.
Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de contaminagao.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de perigo e
trata-los ou elimina-los de acordo com quaisquer regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As instrugdes devem
ser lidas e seguidas com cuidado. Isto inclui a eliminagéo de reagentes utilizados ou ndo utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos infeciosos ou potencialmente
infeciosos.
. Certifigue-se de que a tampa do recipiente seja mantida bem fechada apds a primeira abertura e entre o uso para
minimizar a entrada de humidade, o que pode resultar em desempenho incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter informagdes sobre o0 manuseamento e a eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

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

Colheita, manuseamento e armazenamento de amostras
As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como os UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI), ID 4,ID 6,ID 7, 1D 8, ID 12, ID 23 e Q5.

Procedimento
Suspenda 39 g em 1 litro de agua destilada. Leve a ferver para se dissolver completamente. Esterilize em autoclave a 121 °C
durante 15 minutos. Refrigere a 50 °C. Misture bem e verta em placas de Petri estéreis.

Para &gar de sangue, enriquega com 5% v/v de sangue desfibrinado estéril.

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

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

Controlos positivos
Condicoes de incubagao: 24 h a 37 °C em condigdes aerobicas
Nivel de inéculo: 10-100 UFC

A contagem de coldnias é = 70% da contagem do meio de controlo.
Staphylococcus aureus Colénias creme 1 —2 mm

ATCC® 25923™

Controlos positivos
Condicoes de incubacgao: 48 h a 37 °C em condigdes aerobicas
A contagem de coldnias é =2 70% da contagem do meio de controlo.
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Clostridium sporogenes Coldnias de cor palha palida de 1 —2 mm
ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes Colénias de cor palha palida de 1 —2 mm
ATCC® 11437™

Controlos positivos
Condigoes de incubagao: Placas de sangue de ovino a 5% v/v 48 h a 37 °C
microaerofilica

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

Neisseria gonorrhoeae Coldnias cinzentas/castanhas de 1-2 mm

NCTC 11148

Controlos positivos

Condigoes de incubagao: 24 h a 37 °C em condigdes aerobicas e enriquecidas
com 5% v/v sangue de equideo (SR0050)

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

Streptococcus pyogenes Colénias palhinha palido de 0,25-1mm,
ATCC® 19615™ hemodlise

Streptococcus pneumoniae | Coldnias cinzentas/verdes de 0,5-1 mm, a hemolise
ATCC® 6305™

Zonas de crescimento/sem crescimento ao redor dos discos de fator X, V e X+V
quando placas simples sdo inoculadas com os seguintes microrganismos e incubadas
a 37 °C durante 18 horas:

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

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

Zonas de inibigcao

Streptococcus pyogenes 10-20 mm
ATCC® 19615™

Testes realizados de acordo com a 1ISO11133:2014

Condigdes de incubagéo: 41,5 + 2 °C por 44 + 4 horas, microaerofilica
Nivel de inéculo: 50-120 UFC

A contagem de colénias é = 70% da contagem do meio de controlo.
Campylobacter jejuni ATCC®| Colonias cinzentas mucoides de 1-3 mm
29428™
Campylobacter jejuni ATCC®, Coldnias cinzentas mucoides de 1-3 mm
33291™

Campylobacter coli ATCC® | Coldnias cinzentas mucoides de 1-3 mm
43478™

Teste realizado de acordo com a atual CLSI M22 A
Condigdes de incubag&o: 35 °C por 18-24 horas Nivel de indculo: 102 — 10* UFC

Streptococcus pyogenes (++ a +++) Coloénias palhinha palida de 0,25—1 mm com (3

ATCC® 19615™ (beta) hemolise
Streptococcus pneumoniae |(++ a +++) coldnias cinzentas/verdes de 0,5-1 mm, com a
ATCC® 6305™ (alfa) hemdlise
Staphylococcus  aureus  |(++ a +++) Coldnias creme de 1-2 mm
ATCC® 25923™
Escherichia coli ATCC® (++ a +++) Colonias creme de 1-3 mm
25922™
Limitagoes

Tal como em todos os meios de cultura, microrganismos atipicos podem originar rea¢cdes anémalas. Um pequeno numero de
estirpes atipicas pode dar uma reagéo fraca e ndo crescer, especialmente quando numeros baixos estdo presentes na amostra.
Outros testes bioquimicos e soroldgicos devem ser realizados para posterior identificagdo.
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Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisdo dos dados de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de microrganismos é
confirmada pela incluséo de isolados bem caracterizados no processo de CQ implementados como parte do fabrico de cada lote do
dispositivo. A precisdo da Base de Agar Columbia com Sangue (CM0331B) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de
100% obtida para o produto durante um periodo de 10 dias (04/07/2022 — 14/07/2022; 10 lotes). A precisdo da Base de Agar
Columbia com Sangue (CMO0331K) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagcdo de 100% em dois meses de testes
(27/02/2012 — 20/04/2012; 2 lotes). A preciséo da Base de Agar Columbia com Sangue (CM0331R) foi demonstrada por uma taxa
geral de aprovagéo de 100% em 10 anos de testes (23/07/2012 — 04/07/2022; 10 lotes). A precisdo da Base de Agar Columbia com
Sangue (CM0331T) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagao de 100% em sete anos de testes (13/05/2015 — 04/07/2022;
10 lotes). A precisdo da Base de Agar Columbia com Sangue (CM0331U) foi demonstrada por uma taxa geral de aprovagéo de
100% em oito meses de testes (19/06/2017 — 15/02/2018; 10 lotes). A Base de Agar Columbia com Sangue (CMO0331W)
demonstrou uma taxa de aprovagéo de 90% em trés meses de teste (20/04/2022 — 14/07/2022; 10 lotes). A Base de Agar Columbia
com Sangue (CM0331Y) demonstrou uma taxa de aprovagéo de 90% em oito meses de testes (15/11/2021 — 04/07/2022; 10 lotes).
Isto demonstra que o desempenho é reprodutivel.

Nao existem dados disponiveis para a variante da embalagem Base de agar Columbia com sangue (CM0331M) no momento da
redagdo do ficheiro, uma vez que constitui uma nova variante destinada a ser comercializada durante 2023. Quanto a todas as
outras variantes de embalagem da Base de agar Columbia com sangue (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U,
CMO0331W e CMO0331Y), a Thermo Fisher Scientific ird monitorizar constantemente quaisquer dados QN e quaisquer reclamagdes
de embalagens de produtos relativas a Base de agar Columbia com sangue (CM0331M). Qualquer anomalia registada para a
variante da Base de agar Columbia com sangue (CM0331M) sera tratada com extrema urgéncia e minuciosamente investigada.

Para microrganismos-alvo, ao utilizar um inéculo de 10-100 UFC de inéculo de Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e quando
incubar o dispositivo a 37 °C durante 24 horas, o utilizador pode recuperar microrganismos com a morfologia adequada conforme
indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de in6culo de Clostridium sporogenes ATCC®
19404™ Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ e incubando o dispositivo a 37 °C durante 48 horas em condigdes anaerobicas,
o utilizador pode recuperar microrganismos com dimensdo e morfologia de colénia conforme indicado neste documento. Para
microrganismos-alvo, ao utilizar 10-100 UFC de in6culo de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™ em meio enriquecido com 5% v/v de sangue de equideo ap6s incubagdo a 37 °C durante 24 horas, o utilizador
pode recuperar microrganismos com dimensao e morfologia de colénia conforme indicado neste documento.

Para microrganismos alvo, ao utilizar inéculo de 10-100 UFC de Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 em meio enriquecido com 5%
vlv de sangue de equideo e ap6s incubar o dispositivo apds incubar os dispositivos Base de agar Columbia com sangue (CM331) a
37 °C por 48 horas sob condigdes microaerofilicas, o utilizador pode recuperar microrganismos com o tamanho de colénia e a
morfologia conforme indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar o inéculo especificado Haemophilus
influenzae ATCC® 49247™ e Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ em meio de cultura comum a 37 °C durante 18 horas,
o utilizador pode medir zonas de crescimento conforme indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar o inéculo
especificado Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ em meio enriquecido com placas de sangue de equideo 7% v/v e incubado
a 37 °C durante 18 horas, o utilizador pode medir zonas de crescimento conforme indicado neste documento. Para microrganismos-
alvo, ao usar inéculo de 50-120 UFC, de Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ e
Campylobacter coli ATCC® 43478™ e incubando o dispositivo a 41,5 + 2 °C durante 44 + 4 horas, o utilizador pode recuperar
microrganismos com dimens&o e morfologia de coldnia conforme indicado neste documento. Para microrganismos-alvo, ao utilizar
100 a 10000 UFC de inéculo de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ e Escherichia coli ATCC® 25922™ quando testado de acordo com a CLSI M22 A
(incubagao a 35 °C durante 18-24 horas), o utilizador pode recuperar microrganismos com dimensdo e morfologia de colénia
conforme indicado neste documento.
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staphylococcus-species- micrococcus-species-and-rothia-species.
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
R EF Numero de catélogo
Dispositivo médico para diagnostico in vitro
LOT Codigo do lote
/ﬂf Limite de temperatura
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Agar baza cu sange Columbia

CM0331B, CM0331K,CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W si
CMO0331Y

Utilizare prevazuta

Dispozitivele Columbia Blood Agar Base sunt medii neselective, de uz general, care pot fi imbogatite cu sénge sau suplimente
destinate izolarii si cultivarii microorganismelor patogene si nepatogene din probe clinice (de exemplu, plagi, gat, organe genitale,
nas, piele etc.).

Dispozitivele Columbia Blood Agar Base sunt utilizate intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca
posibilele optiuni de tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

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

Rezumat si explicatie

Microorganismele gram-pozitive si gram-negative existd intr-o gaméa largéd de nise ecologice, inclusiv in bacterii din mediu,
organisme comensale si agenti patogeni umani'. Printre agentii patogeni umani gram-pozitivi proeminenti se numara speciile
Streptococcus si speciile Staphylococcus®. Genul Streptococcus cuprinde numeroase organisme comensale patogene, iar unele
dintre cele mai importante specii de Streptococcus sunt Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans si Streptococcus
pyogenes; temperatura optima de crestere a acestor specii este identificata ca fiind de 37 °C".

Printre agentii patogeni umani gram-pozitivi proeminenti se mai numara si Staphylococcus aureus®. S. aureus este un agent patogen
oportunist care patrunde in organism prin tadieturi sau abraziuni, putand provoca, atat la gazdele imunocompetente, cat si la cele
imunocompromise, diverse boli, de la infectii superficiale ale pielii, cum ar fi celulita si abcesele, pana la boli care pun viata in
pericol, cum ar fi pneumonia, sindromul de soc toxic si septicemia. S. aureus este una dintre principalele cauze ale infectiilor
intraspitalicesti, complicate si de aparitia rapida a rezistentei la antibiotice a acestui agent patogen®. Patogenul gram-negativ implicat
in infectiile legate de fluxul sanguin (BSI) la pacientii supusi unor operatii invazive este Escherichia coli care este, de asemenea,
considerata a doua cel mai frecvent izolata bacterie din sdngele nou-nascutilor identificati cu septicemie’. Specia Neisseria este un
alt agent patogen uman pretentios din punct de vedere nutritional si de natura hemolitica, care poate provoca boala meningococica
la om*. Dintre bacteriile patogene anaerobe, Clostridium apartine familiei Clostridiaceae si exista cateva tulpini despre care se stie
ca provoaca boli la oameni®.

Principiul metodei

Dispozitivele Columbia Blood Agar Base contin peptone in mediu, care furnizeaza factori de crestere esentiali, cum ar fi azotul,
carbonul, vitaminele si oligoelementele necesare pentru cresterea bacteriilor. Amidonul este adaugat pentru a absorbi toti metabolitii
toxici. Atunci cand sunt suplimentate cu sange defibrinat (de cal/oaie), dispozitivele Columbia Blood Agar Base actioneaza ca o
sursa de nutrienti si permit determinarea proprietatilor hemolitice ale culturii izolate. Prezenta si modelul hemolizei, dimensiunea
zonei de hemoliza si morfologia coloniei pot fi utilizate pentru a ajuta la identificarea culturilor izolate.

Formula tipica
grame pe litru

Peptona speciala 23
Amidon solubil 1
Clorura de sodiu 5
Agar 10

Materiale furnizate

CMO0331B: 500 g de pulbere de Columbia Blood Agar, care dau aproximativ 12,8 | dupa reconstituire.
CMO0331K: 25 kg de pulbere de Columbia Blood Agar, care dau aproximativ 641 | dupa reconstituire.
CMO0331M: 3 X 2,34 kg de pulbere de Columbia Blood Agar

CMO0331R: 2,5 kg de pulbere de Columbia Blood Agar, care dau aproximativ 64,1 | dupa reconstituire.
CMO0331T: 5 kg de pulbere de Columbia Blood Agar, care dau aproximativ 128 | dupa reconstituire.
CMO0331U: 6 X 4,19 kg de pulbere de Columbia Blood Agar

CMO0331W: 3 X 3,9 kg de pulbere de Columbia Blood Agar

CMO0331Y: 3 X 4,19 kg de pulbere de Columbia Blood Agar

Materiale necesare, dar nefurnizate

e Anse de inoculare, tampoane, recipiente de colectare
. Incubatoare

e  Organisme de control al calitatii

e Vas Petri

Suplimente selective optionale

e  Sange de cal hemolizat (SR0048C)

e  Sange de cal defibrinat (SR0050B/C/D/E/F/R)

e  Sange de oaie defibrinat (SR0051B/C/D/E/R)
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Supliment selectiv (Skirrow) pentru Campylobacter (SRO069E/H)
Supliment selectiv pentru stafilococi/streptococi (SR0070E)
Supliment selectiv (Butzler) pentru Campylobacter (SRO085E)
Supliment selectiv (Blaser-Wang) pentru Campylobacter (SRO098E)
Supliment selectiv pentru streptococi (SR0126E)

Supliment selectiv pentru Helicobacter pylori (DENT)(SR0147E)
Supliment selectiv CNA modificat (SR0176G)

Supliment de crestere Campylobacter (SR0232E)

Depozitare
. Depozitati produsul in ambalajul original, la temperaturi intre 10 °C — 30 °C.
Pastrati recipientul inchis etans.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se proteja de umiditate.
A se pastra departe de surse de lumina.
Lasati produsul reconstituit sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.
Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 8 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

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

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Tn caz de contact cu pielea, spalati cu multé apa si sapun.

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

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

iritatia ochilor persista, solicitati sfatul/asistenta medicului.

e In caz de inhalare, daca respiratia este dificil4, scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-o pozitie confortabila

pentru respiratie. Daca apar simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un

medic.

Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului Thainte de prima utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat vizibil (recipient sau capac).

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca exista semne de contaminare.

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

le trata sau elimina in conformitate cu reglementarile aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile trebuie citite si

urmate cu atentie. Aceasta include eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui alt material contaminat

de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

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

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

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

Recoltarea, manipularea si depozitarea probelor
Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4, 1D 6, ID 7, 1D 8, ID 12, ID 23 si Q5.

Procedura
Suspendati 39 g in 1 litru de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa. Se sterilizeaza prin
autoclavare la 121 °C timp de 15 minute. Se raceste la 50 °C. Se amesteca bine si se toarna in vase Petri sterile.

Pentru agarul cu sange, imbogatiti cu 5% v/v sange defibrinat steril.

Control de calitate
Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazutd 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.

Controale pozitive
Conditii de incubatie: 24 de ore la 37 °C, aerob

Nivel inocul: 10 — 100 ufc

Numarul de colonii este = 70% din mediul de control
Staphylococcus aureus Colonii de culoare crem, de 1 —2 mm
ATCC® 25923™

Controale pozitive
Conditii de incubatie: 48 de ore la 37 °C, anaerob
Numarul de colonii este =2 70% din mediul de control
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Clostridium sporogenes Colonii de culoarea paiului pala, de 1 —2 mm
ATCC® 19404™

Clostridium sporogenes Colonii de culoarea paiului pala, de 1 —2 mm
ATCC® 11437™

Controale pozitive
Conditii de incubatie: 48 de ore la 37 °C 5% v/v placi de sadnge de oaie microaerofil
Numarul de colonii este 2 70% din mediul de control

Neisseria gonorrhoeae 1-2mm Colonii gri-maro

NCTC 11148

Controale pozitive
Conditii de incubatie: 24 de ore la 37 °C, aerob, si imbogatit cu 5% v/v sénge de cal

(SR0050)

Numarul de colonii este = 70% din mediul de control

Streptococcus pyogenes 0,25 -1 mm colonii de culoare galben-pai pal, 8-
ATCC® 19615™ hemoliza

Streptococcus pneumoniae | 0,5—1 mm Colonii gri/verzi, a-hemoliza
ATCC® 6305™

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

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus 0 =20 mm 220 mm
parainfluenzae ATCC®
33392™

Zone de inhibitie pe discurile cu bacitracina atunci cand sunt inoculate pe placi de sange
de cal 7% viv

Conditii de incubatie: 37 °C timp de 18 ore.

Zone de inhibitie

Streptococcus pyogenes 10 - 20 mm

ATCC® 19615™

Testare efectuata in conformitate cu ISO11133:2014

Conditii de incubatie: 41,5 £ 2 °C timp de 44 * 4 ore, microaerofil
Nivel inocul: 50 — 120 ufc

Numarul de colonii este = 70% din mediul de control

Campylobacter jejuni Colonii mucoide de culoare gri, de 1 —3 mm
ATCC® 29428™

Campylobacter jejuni ATCC®, Colonii mucoide de culoare gri, de 1 —3 mm
33291™

Campylobacter coli ATCC® | Colonii mucoide de culoare gri, de 1 —3 mm
43478™

Testare efectuata in conformitate cu standardul CLSI M22 A actual
Conditii de incubatie: 35 °C timp de 18 — 24 de ore Nivel inocul: 102 — 10* ufc

Streptococcus pyogenes (++ la +++) colonii de culoarea paiului pala, de 0,25 — 1 mm

ATCC® 19615™ cu B (beta)-hemoliza
Streptococcus pneumoniae |(++ la +++) colonii de culoare gri/verde, de 0,5—-1 mm, cu a
ATCC® 6305™ (alfa)-hemoliza
Staphylococcus  aureus  |(++ la +++) colonii de culoare crem, de 1 —2 mm
ATCC® 25923™
Escherichia coli ATCC® (++ la +++) colonii de culoare crem, de 1 —3 mm
25922™
Limitari

La fel ca in cazul tuturor mediilor, organismele atipice pot avea reactii anormale. Un numar mic de tulpini atipice pot avea o reactie
slaba si pot s& nu creasca, mai ales atunci cand numarul de tulpini existente n proba este mic. Pentru identificarea Tn continuare,
trebuie efectuate teste biochimice si serologice suplimentare.
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Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de CC. Detectarea corecta a microorganismelor este confirmata de includerea
culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC, efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive. Precizia Columbia
Blood Agar Base (CM0331B) a fost demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100 %, obtinuta pentru produs pe parcursul
unei perioade de 10 zile (04.07.2022 — 14.07.2022; 10 loturi). Precizia Columbia Blood Agar Base (CM0331K) a fost demonstrata
printr-o rata globald de promovare de 100 %, obtinuta pe parcursul a doua luni de testare (27.02.2012 —20.04.2012; 2 loturi).
Precizia Columbia Blood Agar Base (CM0331R) a fost demonstrata printr-o rata globald de promovare de 100 %, obtinuta pe
parcursul a 10 ani de testare (23.07.2012 —04.07.2022; 10 loturi). Precizia Columbia Blood Agar Base (CMO0331T) a fost
demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100 %, obtinuta pe parcursul a sapte ani de testare (13.05.2015 — 04.07.2022; 10
loturi). Precizia Columbia Blood Agar Base (CM0331U) a fost demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100%, obtinuta pe
parcursul a opt luni de testare (19.06.2017 — 15.02.2018; 10 loturi). Columbia Blood Agar Base (CM0331W) a demonstrat o rata de
promovare de 90% pe parcursul a trei luni de testare (20.04.2022 — 14.07.2022; 10 loturi). Columbia Blood Agar Base (CM0331Y) a
demonstrat o rata de promovare de 90% pe parcursul a opt luni de testare (15.11.2021 — 04.07.2022; 10 loturi). Aceasta arata ca
performanta este reproductibila.

Nu sunt disponibile date pentru variantei de ambalare Columbia Blood Agar Base (CM0331M) la momentul scrierii acestui
document, deoarece aceasta reprezinta o varianta noua, destinata comercializarii in 2023. Ca in cazul tuturor celorlalte variante de
ambalare ale recipientelor de Columbia Blood Agar Base (CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W si
CMO0331Y), Thermo Fisher Scientific va monitoriza in mod constant toate datele cantitative si toate reclamatiile legate de varianta de
ambalare Columbia Blood Agar Base (CM0331M). Orice anomalie inregistrata pentru varianta de baza Columbia Blood Agar
(CMO0331M) va fi tratatd cu maxima urgenta si va fi investigatd amanuntit.

Pentru organisme tinta, cand se utilizeaza inocul de 10 — 100 ufc pentru Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ si se incubeaza
dispozitivul la 37 °C timp de 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzéatoare a
coloniei, conform descrierii din acest document. Pentru organisme tintd, atunci cand se utilizeazd 10 — 100 ufc de inocul de
Clostridium sporogenes ATCC® 19404™, Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ si se incubeaza dispozitivul la 37 °C timp de 48
de ore in conditii anaerobe, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei,
conform descrierii din acest document. Pentru organisme tintd, atunci cand se utilizeaza 10 — 100 ufc de inocul de Streptococcus
pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™ in mediu imbogatit cu 5% v/v sange de cal, dupa incubarea
la 37 °C timp de 24 de ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform
descrierii din acest document.

Pentru organisme tinta, cand se utilizeaza 10-100 ufc de inocul de Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 in mediu imbogatit cu 5% v/iv
sange de cal si dupa incubarea dispozitivului dupa incubarea dispozitivelor Columbia Blood Agar Base (CM331) la 37 °C timp de 48
de ore n conditii microaerofile, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei,
conform descrierii din acest document. Pentru organisme {inta, atunci cand se utilizeaza inoculul specificat de Haemophilus
influenzae ATCC® 49247™ si Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ pe medii simple la 37 °C timp de 18 ore, utilizatorul
poate méasura zone de crestere corespunzéatoare, conform descrierii din acest document. Pentru organisme tinta, atunci cand se
utilizeaza inoculul specificat de Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ pe placi cu medii imbogatite cu sénge de cal 7% v/v si
incubate la 37 °C timp de 18 ore, utilizatorul poate masura zone de crestere corespunzatoare, conform descrierii din acest
document. Pentru organisme tintd, cand se utilizeaza inocul de 50— 120 ufc de Campylobacter jejuni ATCC® 29428™,
Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ si Campylobacter coli ATCC® 43478™ si se incubeaza dispozitivul la 41,5 + 2 °C timp de
44 + 4 ore, utilizatorul poate recupera organisme cu o dimensiune si morfologie corespunzatoare a coloniei, conform descrierii din
acest document. Pentru organisme tinta, atunci cand se utilizeaza 100 — 10.000 ufc de inocul de Streptococcus pyogenes ATCC®
19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC® 25923 ™ si Escherichia coli ATCC® 25922™,
daca testarea se efectueaza in conformitate cu CLSI M22 A (incubare la 35 °C timp de 18 — 24 de ore), utilizatorul poate recupera
organisme cu dimensiunea si morfologia coloniei descrise in acest document.
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Legenda simbolurilor
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REF Numar de catalog
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Krvny agar Columbia (zaklad) Ii(]

CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W
a CM0331Y

Uréené pouzitie

Pomdocky krvny agar Columbia (zaklad) su neselektivne médium na vSeobecné pouzitie, ktoré méze byt obohatené krvou alebo
doplnkami ur€enymi na izolaciu a kultivaciu naroénych mikroorganizmov z klinickych vzoriek (napr. ran, hrdla, genitalii, nosa, koze
atd.).

Krvny agar Columbia (zéklad) sa pouziva v diagnostickom pracovnom postupe ako pomdcka pre lekarov pri ur€ovani potencialnych
moznosti lie€by u pacientov s podozrenim na bakterialne infekcie.

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

Zhrnutie a vysvetlenie

Grampozitivne a gramnegativne mikroorganizmy existuju v Sirokej Skale ekologickych nik vratane baktérii prostredia,
komenzalov aludskych patogénov." Medzi vyznamné grampozitivne [udské patogény patria druhy Streptococcus,
Staphylococcus.? Rod Streptococcus pozostava z mnohych patogénnych komenzalov a niektoré délezité druhy Streptococcus su
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans a Streptococcus pyogenes. Optimalna teplota rastu tychto druhov je
stanovena na 37 °C.!

Medzi dalSie vyznamné grampozitivne ludské patogény patri Staphylococcus aureus.® S. aureus je oportunny patogén, ktory prenika
do tela reznymi ranami alebo odreninami, kde méze spdsobit’ spektrum ochoreni u imunokompetentnych aj imunokompromitovanych
hostitelov — od povrchovych koznych infekcii, ako je celulitida a abscesy, az po zivot ohrozujice ochorenia, ako je zapal pluc,
syndrom toxického Soku a sepsa. S. aureus je jednou z hlavnych pri€in infekcii ziskanych v nemocniciach (HAI), ¢o sa u tohto
patogénu dalej komplikuje rychlym vznikom rezistencie voci antibiotikam.® Escherichia coli je gramnegativny patogén, ktory sa
podiela na infekciach suvisiacich s krvnym obehom (BSI) u pacientov podstupujucich invazivne operacie, atiez sa povazuje za
druh( najbeznejsiu baktériu, ktora sa izoluje z krvi novorodencov so zistenou sepsou.' Druh Neisseria je dalsi fudsky patogén, ktory
je nutricne naro¢ny, ma hemolytické vlastnosti a u fudi méze sposobit meningokokové ochorenie.* Anaerobna patogénna baktéria
Clostridium patri do ¢efade Clostridiaceae a je znamych niekolko kmefiov, ktoré u ludi spésobuju ochorenie.®

Princip metédy

Krvny agar Columbia (zaklad) obsahuje v médiu peptény, ktoré poskytuju zakladné rastové faktory, ako je dusik, uhlik, vitaminy
a stopové prvky potrebné pre rast baktérii. Skrob sa pridava na absorpciu akychkolvek toxickych metabolitov. Krvny agar Columbia
(zaklad) funguje po doplneni defibrinovanou krvou (konskou/ovEou) ako zdroj zivin a umoziuje stanovenie hemolytickych vlastnosti
izolatu. Pomoc pri identifikacii izolatov méze predstavovat pritomnost a charakter hemolyzy, velkost zény hemolyzy a morfologia
kolonii.

Typicky vzorec
gramy na liter

Specialny pepton 23
Rozpustny Skrob 1
Chlorid sodny 5
Agar 10

Dodavané materialy
CMO0331B: 500 g prasku krvného agaru Columbia, z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 12,8 I.

CMO0331K: 25 kg prasku krvného agaru Columbia, z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 641 I.
CMO0331M: 3x 2,34 kg prasku krvného agaru Columbia

CMO0331R: 2,5 kg prasku krvného agaru Columbia, z ktorého sa po rekonstitlcii ziska priblizne 64,1 1.
CMO0331T: 5 kg prasku krvného agaru Columbia, z ktorého sa po rekonstitucii ziska priblizne 128 I.
CMO0331U: 6x 4,19 kg prasku krvného agaru Columbia

CMO0331W: 3x 3,9 kg prasku krvného agaru Columbia

CMO0331Y: 3x 4,19 kg prasku krvného agaru Columbia

Materialy pozadované, ale nedodavané
e  Ockovacie slu¢ky, tampony, zberné nadoby

e Inkubatory

e  Organizmy kontroly kvality

e  Petriho miska

Volitelné selektivne doplnky

e  Hemolyzovana konska krv (SR0048C)

e  Defibrinovana konska krv (SR0050B/C/D/E/F/R)
e  Defibrinovana ovéia krv (SR0051B/C/D/E/R)
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Selektivny doplnok pre kampylobaktery (Skirrow) (SRO069E/H)
Selektivny doplnok pre staf./strep. (SR0070E)

Selektivny doplnok pre kampylobaktery (Butzler) (SRO085E)
Selektivny doplnok pre kampylobaktery (Blaser-Wang) (SRO098E)
Selektivny doplnok pre streptokoky (SR0126E)

Selektivny doplnok pre Helicobacter pylori (DENT)(SR0147E)
Modifikovany selektivny doplnok CNA (SR0176G)

Rastovy doplnok pre kampylobaktery (SR0232E)

Uchovavanie

e  Vyrobok uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 10 °C do 30 °C.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Produkt sa méze pouzivat do datumu exspiracie uvedeného na Stitku.
Chrarite pred vihkostou.
Uchovavajte mimo svetla.

. Pred pouzitim nechajte rekonstituovany produkt zohriat na izbovu teplotu.
Po rekonstitucii uchovavajte média pri teplote v rozmedzi 2 °C a 8 °C.

Varovania a bezpec¢nostné opatrenia
. Nevdychujte. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.

. Spdsobuje vazne podrazdenie ogi.

. Méze 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, odstrarte ich. Pokracujte vo vyplachovani. Ak podrazdenie oci
pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

e Pri vdychnuti, ak nastanu tazkosti s dychanim, presurite postihnutého na Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat v polohe,
ktora mu umozni pohodiné dychanie. Pri stazenom dychani volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo lekara.

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

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

. Produkt nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

. Pomd&cku nepouzivajte, ak su pritomné znamky kontaminacie.

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

nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo zlikvidovanie v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Starostlivo si precitajte a dodrziavajte pokyny. To zahffia likvidaciu pouzitych alebo nepouzitych
¢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 méze viest k nespravnemu vykonu produktu.

Informacie o bezpec¢nom zaobchadzani s produktom a jeho likvidacii najdete v karte bezpecnostnych udajov (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pombckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prisluSnému regulaCnému
organu, ku ktorému patri sidlo pouzivatel'a a/alebo pacienta.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky sa musia odoberat a ma sa s nimi zaobchadzat podla miestnych odporu¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre
mikrobiologické vysetrenia (UK SMI)ID 4,1D 6,ID 7, 1D 8, ID 12, ID 23 a Q5.

Postup
Rozpustite 39 g v 1 litri destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo uplné rozpustenie. Sterilizujte v autoklave 15 minut pri
teplote 121 °C. Ochladte na teplotu 50 °C. Dobre premiesajte a nalejte do sterilnych Petriho misiek.

V pripade krvného agaru obohatte sterilnou defibrinovanou krvou s koncentraciou 5 % obj./obj.

Kontrola kvality

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

Vykon tohto média mozno overit’ testovanim nasledujucich referenénych kmenov.

Pozitivne kontroly
Podmienky inkubacie: 24 hod pri teplote 37 °C, aerébne
Uroveri inokula: 10 — 100 cfu

Pocet kolodnii je =2 70 % poctu v kontrolnom médiu
Staphylococcus aureus 1 — 2 mm krémové kolénie
Cislo ATCC® 25923™

Pozitivne kontroly
Podmienky inkubacie: 48 hod pri teplote 37 °C, anaerébne
Pocet kolonii je =2 70 % poctu v kontrolnom médiu
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Clostridium sporogenes
Cislo ATCC® 19404 ™

1 — 2 mm bledé tycinkové koldnie

Clostridium sporogenes
Cislo ATCC® 11437™

1 — 2 mm bledé tycinkové koldnie

Pozitivne kontroly
Podmienky inkubacie: 48 hod pri teplote 37 °C, misky s ovéou krvou
s koncentraciou 5 % obj./obj., mikroaerofilné

Pocet kolonii je = 70 % poctu v kontrolnom médiu

Neisseria gonorrhoeae 1-2mm sivé/hnedé kolonie

Cislo NCTC 11148

Pozitivne kontroly
Podmienky inkubacie: 24 hod pri teplote 37 °C, aerébne a obohatené o 5 %
obj./obj. konskej krvi (SR0050)

Pocet kolonii je =2 70 % poctu v kontrolnom médiu
Streptococcus pyogenes 0,25 -1 mm bledé
Cislo ATCC® 19615™

ty€inkové kolonie, B-hemolyza

Streptococcus pneumoniae | 0,5 -1 mm sivé/zelené kolonie, a-hemolyza

Cislo ATCC® 6305™

Zény rastu/bez rastu obklopujuce disky s faktorom X, V a X+V po naockovani misiek
bez pridavkov nasledujucimi organizmami a inkubacii pri teplote 37 °C poc¢as 18 hodin:

X+V
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
Cislo ATCC® 49247™
Haemophilus 0 220 mm =20 mm
parainfluenzae Cislo
ATCC® 33392™

Zény inhibicie s bacitracinovymi diskami pri naockovani na misky so 7 % obj./obj. konskej krvi
Podmienky inkubacie: 18 hodin pri teplote 37 °C.

Zony inhibicie
10 - 20 mm

Streptococcus pyogenes
Cislo ATCC® 19615™

Testovanie vykonané v sulade s normou 1ISO11133:2014
Podmienky inkubacie: 41,5 +2 °C pocas 44 +4 hod, mikroaerofiiné
Uroveti inokula: 50 — 120 cfu

Pocet koloénii je = 70 % poctu v kontrolnom médiu

Campylobacter jejuni Cislo 1 — 3 mm sivé, mukoidné koldnie
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni Cislo
ATCC® 33291™

1 — 3 mm sivé, mukoidné koldnie

Campylobacter coli Cislo
ATCC® 43478™

1 — 3 mm sivé, mukoidné kolénie

Testovanie vykonané v stlade s aktualnym usmernenim CLSI (Ustav klinickych
a laboratérnych noriem) M22 A )
Podmienky inkubacie: 35 °C potas 18 — 24 hod Uroveri inokula: 102 — 10* cfu

(++ az +++) 0,25 — 1 mm svetlé ty€inkové kolonie, s B (beta)

Streptococcus pyogenes

Cislo ATCC® 19615™

hemolyzou

Streptococcus pneumoniae

(++ az +++) 0,5 — 1 mm sivé/zelené kolonie, s a (alfa)

Cislo ATCC® 6305™ hemolyzou

Staphylococcus — aureus  |(++to +++) 1 —2 mm krémove kolonie
Cislo ATCC® 25923™

Escherichia coli, €islo (++ to +++) 1 — 3 mm krémové kolonie
ATCC® 25922™

Obmedzenia

Tak ako u kazdého média, aj organizmy s atypickymi vzormi mézu spdsobit abnormalne reakcie. Maly pocet atypickych kmeriov
mdze spbsobit slabu reakciu a nemusia rast, najma ak je vo vzorke pritomny nizky pocet. Na dalSiu identifikaciu sa musia vykonat
dalSie biochemické a sérologickeé testy.
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Charakteristika vykonu

Presnost bola preukazana preskimanim udajov kontroly kvality. Spravna detekcia mikroorganizmov sa overuje zahrnutim dobre
charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality vykonavanych ako sucast vyroby kazdej Sarze pomécky. Presnost krvného
agaru Columbia (zaklad) (CM0331B) sa preukazala celkovou mierou uspesnosti 100 % ziskanou pre produkt po¢as 10-dfiového
obdobia (04. 07. 2022 — 14. 07. 2022, 10 Sarzi). Presnost krvného agaru Columbia (zaklad) (CM0331K) sa preukazala celkovou
mierou uspesSnosti 100 % za dva mesiace testovania (27. 02. 2012 — 20. 04. 2012, 2 Sarze). Presnost’ krvného agaru Columbia
(zéklad) (CMO0331R) sa preukazala celkovou mierou uspeSnosti 100 % za 10 rokov testovania (23.07.2012 —04. 07. 2022,
10 Sarzi). Presnost krvného agaru Columbia (zaklad) (CM0331T) sa preukazala celkovou mierou uspesnosti 100 % za sedem rokov
testovania (13. 05. 2015 — 04. 07. 2022, 10 Sarzi). Presnost’ krvného agaru Columbia (zaklad) (CM0331U) sa preukazala celkovou
mierou Uspesnosti 100 % za osem mesiacov testovania (19. 06. 2017 — 15. 02. 2018, 10 Sarzi). Krvny agar Columbia (zaklad)
(CMO0331W) preukazal mieru UspeSnosti 90 % za tri mesiace testovania (20. 04. 2022 — 14. 07 .2022, 10 Sarzi). Krvny agar
Columbia (zaklad) (CM0331Y) preukazal mieru Uspesnosti 90 % za osem mesiacov testovania (15. 11. 2021 — 04. 07. 2022,
10 $arzi). To ukazuje, Ze vykon je reprodukovatelny.

V Case tvorby zaznamu nie su dostupné zZiadne Udaje pre variant balenia krvny agar Columbia (zaklad) (CM0331M), pretoze ide
o novy variant, ktory sa ma uviest na trh v roku 2023. Tak ako pre vSetky ostatné varianty balenia krvného agaru Columbia (zaklad)
(CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W a CM0331Y) bude spoloc¢nost Thermo Fisher Scientific
neustale monitorovat akékolvek udaje QN a akékolvek staznosti tykajuce sa balenia produktu suvisiace s krvnym agarom Columbia
(zéklad) (CM0331M). Akakolvek anomalia zaznamenana pre variant krvny agar Columbia (zaklad) (CM0331M) sa bude riesit
a dokladne skumat' s maximélnou naliehavostou.

V pripade cielovych organizmov moéze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula Staphylococcus aureus, ¢islo ATCC®
25923™  a pri inkubacii pomdcky pri teplote 37 °C poc€as 24 hodin ziskat organizmy s velkostou kol6nii a morfolégiou uvedenymi
v tomto dokumente. V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula Clostridium
sporogenes, Cislo ATCC® 19404™, Clostridium sporogenes, cislo ATCC® 11437™ a pri inkubacii pomocky pri teplote 37 °C pocas
48 hodin v anaerdbnych podmienkach ziskat organizmy s velkostou koldnii a morfoldégiou uvedenymi v tomto dokumente. V pripade
cielovych organizmov mdze pouzivatel pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula Streptococcus pyogenes, Cislo ATCC® 19615™,
Streptococcus pneumoniae, ¢islo ATCC® 6305™, v médiu obohatenom o 5 % obj./obj. konskej krvi po inkubacii pri teplote 37 °C
pocas 24 hodin ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou uvedenymi v tomto dokumente.

V pripade ciefovych organizmov pri pouziti 10 — 100 jednotiek cfu inokula Neisseria gonorrhea NCTC 11148 v médiu obohatenom
05 % obj./obj. konskej krvi a po inkubacii pombcky krvny agar Columbia (zaklad) (CM331) pri teplote 37 °C pocas 48 hodin
v mikroaerofilnych podmienkach moéze pouzivatel ziskat organizmy s velkostou kolénii a morfolégiou uvedenymi v tomto
dokumente. V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti $pecifikovaného inokula Haemophilus influenzae, ¢&islo
ATCC® 49247™, a Haemophilus parainfluenzae, ¢islo ATCC® 33392™, na médiu bez pridavkov pri teplote 37 °C pocas 18 hodin
merat zény rastu uvedené v tomto dokumente. V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti $pecifikovaného inokula
Streptococcus pyogenes, ¢islo ATCC® 19615™, na miskach s médiom obohatenom o 7 % obj./obj. konskej krvi a inkubovanych pri
teplote 37 °C pocas 18 hodin merat’ zény rastu uvedené v tomto dokumente. V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri
pouziti 50 — 120 jednotiek cfu inokula Campylobacter jejuni, ¢islo ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni, ¢islo ATCC® 33291™,
a Campylobacter coli, ¢islo ATCC® 43478™, a pri inkubacii pomocky pri teplote 41,5 +2 °C pocas 44 4 hodin ziskat organizmy
s velkostou kolénii a morfolégiou uvedenymi v tomto dokumente. V pripade cielovych organizmov méze pouzivatel pri pouziti 100
az 10 000 jednotiek cfu inokula Streptococcus pyogenes, ¢islo ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae, ¢islo ATCC® 6305™,
Staphylococcus aureus, ¢islo ATCC® 25923™, a Escherichia coli, ¢islo ATCC® 25922™ pri testovani v sulade s normou CLSI
M22 A (Ustav klinickych a laboratérnych noriem) (inkub&cia pri teplote 35 °C po&as 18 — 24 hodin) ziskat organizmy s velkostou
kolonii a morfolégiou uvedenymi v tomto dokumente.

Zdroje
1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar

organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4. Accessed 15 October 2021.

https://www.gov.uk/uk-standards-for- microbiology-investigations-smi-quality-and- consistency-in-clinical-laboratories

2. Public Health England 2020a. ‘Group A Streptococcal Infections: Third Report on Seasonal Activity, 2019/20’. Vol. 14.

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

4.  Public Health England. 2015. “identification of Neisseria  species. ID 6
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-6-identification-of-neisseria-species
5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridium species. 1D 8.

https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
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Columbia Blood Agar Base @

CM0331B, CM0331K, CM0331M, CM0331R, CM0331T, CM0331U CM0331W och
CMO0331Y

Avsedd anvandning

Columbia Blood Agar Base ar icke-selektiva medium for allmant bruk som kan berikas med blod eller tillskott avsedda for isolering
och odling av krdvande mikroorganismer fran kliniska prover (t.ex. sar, hals, kdnsorgan, nasa, hud, osv.).

Columbia Blood Agar Base anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa lakare att faststélla potentiella behandlingsalternativ
for patienter som missténks ha bakterieinfektioner.

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

Sammanfattning och forklaring

Grampositiva och gramnegativa mikroorganismer finns i ett brett spektrum av ekologiska nischer, inklusive miljébakterier,
kommensaler och manskliga patogener'. Framstaende grampositiva manskliga patogener inkluderar Streptococcus-arter och
Staphylococcus-arter?. Streptococcus-sléktet bestar av manga patogena kommensaler och nagra av de viktiga Streptococcus-
arterna ar Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans och Streptococcus pyogenes. Den optimala tillvaxttemperaturen for
de hér arterna identifieras som 37 °C".

Framstéaende grampositiva ménskliga patogener inkluderar Staphylococcus aureus®. S. aureus ar en opportunistisk patogen som
kommer in i kroppen genom skarsar eller skavsar dar den kan orsaka manga olika av sjukdomar hos bade immunkompetenta och
immunférsvagade vardar och kan stracka sig fran ytliga hudinfektioner som cellulit och bélder till livshotande sjukdomar som
lunginflammation, toxiskt chocksyndrom och sepsis. S. aureus ar en av de framsta orsakerna till sjukhusférvarvade infektioner (VRI),
ytterligare komplicerad av den snabba uppkomsten av antibiotikaresistens hos den har patogenen®. Den gramnegativa patogenen
som ar involverad i blodstromsrelaterade infektioner hos patienter som genomgar invasiva operationer ar Escherichia coli och anses
aven vara den nast vanligaste bakterien som isoleras fran blodet hos nyfédda som identifierats ha sepsis’. Neisseria-arter ar en
annan mansklig patogen som ar naringsmassigt krdsen och hemolytisk till sin natur och som kan orsaka infektionssjukdom orsakad
av meningokocker hos manniskor®. Bland anaeroba patogena bakterier tillhér Clostridium Clostridiaceae-familjen och ett fatal
stammar ar kénda for att orsaka sjukdom hos manniskor®.

Metodprinciper

Columbia Blood Agar Base innehaller peptoner i mediet som ger viktiga tillvaxtfaktorer som kvave, kol, vitaminer och sparamnen
som ar nodvandiga for bakterietillvaxt. Starkelse tillsatts for att absorbera giftiga metaboliter. Columbia Blood Agar Base som
kompletteras med defibrinerat blod (hast/far) som fungerar som en naringskalla och méjliggdér bestamning av isolatets hemolytiska
egenskaper. Forekomsten och monstret for hemolys, storleken pd hemolyszonen och kolonimorfologi kan anvandas for att
underlatta identifieringen av isolat.

Typisk formel

gram per liter

Sarskild pepton 23
Loslig starkelse 1
Natriumklorid 5
Agar 10

Material som tillhandahalls

CMO0331B: 500 g Columbia Blood Agar-pulver som ger cirka 12,8 | efter beredning.
CMO0331K: 25 kg Columbia Blood Agar-pulver som ger cirka 641 | efter beredning.
CMO0331M: 3 x 2,34 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331R: 2,5 kg Columbia Blood Agar-pulver som ger cirka 64,1 | efter beredning.
CMO0331T: 5 kg Columbia Blood Agar-pulver som ger cirka 128 | efter beredning.
CMO0331U: 6 x 4,19 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331W: 3 x 3,9 kg Columbia Blood Agar-pulver

CMO0331Y: 3 x 4,19 kg Columbia Blood Agar-pulver

Material som kravs men inte tillhandahalls
e Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare
e  Inkubatorer

e  Organismer for kvalitetskontroll

e  Petriskal

Valfria selektiva tillskott

e Laked Horse Blood (SR0048C)

¢ Defibrinated Horse Blood (SR0050B/C/D/E/F/R)

e Defibrinated Sheep Blood(SR0051B/C/D/E/R)
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Campylobacter Selective Supplement (Skirrow) (SRO069E/H)
Staph/Strep Selective Supplement (SR0070E)

Campylobacter Selective Supplement (Butzler) (SRO085E)
Campylobacter Selective Supplement (Blaser-Wang) (SRO098E)
Streptococcus Selective Supplement (SR0126E)

Helicobacter pylori Selective Supplement (DENT)(SR0147E)
Modified CNA Selective Supplement (SR0176G)

Campylobacter Growth Supplement (SR0232E)

Forvaring

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

. Lat rekonstituerad produkt uppna rumstemperatur fére anvandning.
Foérvara mediet mellan 2 °C och 8 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.
Orsakar allvarlig dgonirritation.
Kan orsaka allergiska hudreaktioner.
Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och vatten.
Vid 6gonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Om 6gonirritationen kvarstar, uppsok lakare/vard.
Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att personen far frisk luft och har en kroppsstéalining som underlattar
andningen. Vid luftvagssymtom, ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera produktens férpackning fore forsta anvandningen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen (burk eller lock).
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte enheten om det finns tecken pa kontaminering.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller kassera det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestdmmelser. Instruktioner
ska lasas och féljas noggrant. Det inkluderar kassering av anvanda eller oanvanda reagens samt alla andra férorenade
engangsmaterial i enlighet med procedurer fér smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
e Se till att locket pa behallaren halls ordentligt stangt efter forsta 6ppning och mellan anvandning for att minimera
fuktintrangning, vilket kan resultera i felaktig produktprestation.

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

Allvarliga handelser
Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet i det omrade som anvandaren och/eller patienten &r etablerad i.

Insamling, hantering och férvaring av prover

Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI)ID 4,1D 6,ID 7, ID 8,

ID 12, ID 23 och Q5.

Forfarande
Suspendera 39 g i en liter destillerat vatten. Koka upp for att 16sa helt. Sterilisera genom autoklavering vid 121 °C i 15 minuter. Kyl
till 50 °C. Blanda val och hall i sterila petriskalar.

For blodagar, berika med 5 % vi/v sterilt defibrinerat blod.

Kvalitetskontroll

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

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

Positiva kontroller
Inkubationsfoérhallanden: 37 °C under aeroba forhallanden i 24 timmar
Inokulatniva: 10-100 cfu

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrollmedier

Staphylococcus aureus 1-2 mm graddfargade kolonier

ATCC® 25923™

Positiva kontroller
Inkubationsforhallanden: 37 °C under aeroba forhallanden i 48 timmar
Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrolimedier
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Clostridium sporogenes
ATCC® 19404 ™

1-2 mm ljust halmféargade kolonier

Clostridium sporogenes
ATCC® 11437™

1-2 mm ljust halmférgade kolonier

Positiva kontroller

mikroaerofila forhallanden

Inkubationsférhallanden: 48 timmar vid 37 °C plattor med 5 % v/v farblod under

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrollmedier

Neisseria gonorrhoeae
NCTC 11148

1-2 mm gra/bruna kolonier

Positiva kontroller

Inkubationsforhallanden: 37 °C under aeroba forhallanden i 24 timmar och berikad

med 5 % v/v hastblod (SR0050)
Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrolimedier

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

0,25—-1 mm ljust halmfargade kolonier, 3-hemolys

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 6305™

0,5-1 mm gra/gréna kolonier, a-hemolys

Zoner med tillvaxt/ingen tillvaxt som omger skivor med X-, V- och X+V-faktorer nar
vanliga plattor inokuleras med féljande organismer och inkuberas vid 37 °C i 18 timmar:

\Y X+V
Haemophilus influenzae 0 0 =15 mm
ATCC® 49247™
Haemophilus 0 220 mm =20 mm
parainfluenzae ATCC®
33392™

Hamningszoner med Bacitracin-skivor nar de inokuleras pa 7 % v/v hastblodplattor
Inkubationsférhallanden: 37 °C i 18 timmar.

Hamningszoner

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

10-20 mm

Inokulatniva: 50-120 cfu

Testning utford i enlighet med 1SO11133:2014
Inkubationsférhallanden: 41,5 + 2 °C for 44 + 4 timmar, mikroaerofilt

Antalet kolonier ar = 70 % av antalet kontrolimedier

Campylobacter jejuni 1-3 mm gra, mucoida kolonier
ATCC® 29428™
Campylobacter jejuni 1-3 mm gra, mucoida kolonier
ATCC® 33291™
Campylobacter coli 1-3 mm gra, mucoida kolonier
ATCC® 43478™

Testning utford i enlighet med aktuell CLSI M22 A
Inkubationsférhallanden: 35 °C i 18—24 timmar Inokulatniva: 10%-10* cfu

Streptococcus pyogenes
ATCC® 19615™

(++ till +++) 0,25—1 mm ljust halmfargade kolonier, med
B-hemolys (beta)

Streptococcus pneumoniae

(++ till +++) 0,5-1 mm gré/grona kolonier, med a-hemolys

ATCC® 6305™ (alfa)

Staphylococcus aureus (++ till +++) 1-2 mm, graddfargade kolonier
ATCC® 25923 ™

Escherichia coli (++ till +++) 1-3 mm, graddfargade kolonier
ATCC® 25922™

Begransningar

Thermo

SCIENTIFIC

Det ar viktigt att notera att atypiska organismer kan ge avvikande reaktioner, som med alla medier. Ett litet antal atypiska stammar
kan ge en svag reaktion och misslyckas med att véaxa, sarskilt nar laga antal ar narvarande i provet. Ytterligare biokemiska och
serologiska tester maste utforas for ytterligare identifiering.
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Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av kvalitetskontrolldata. Korrekt detektering av mikroorganismer bekraftas genom att
valkarakteriserade isolat inkluderas i de kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av tillverkningen av varje batch av produkten.
Precisionen hos Columbia Blood Agar Base (CM0331B) pavisades med godkdnnandefrekvensen 100 % fér produkten under tio dagar
(2022-07-04-2022-07-14, tio batcher). Precisionen hos Columbia Blood Agar Base (CM0331K) pavisades med
godkannandefrekvensen 100 % for produkten under tvd manaders testning (2012-02-27-2012-04-20, tva batcher). Precisionen hos
Columbia Blood Agar Base (CM0331R) pavisades med godkannandefrekvensen 100 % for produkten under tio ar av testning
(2012-07-23-2022-07-04, tio batcher). Precisionen hos Columbia Blood Agar Base (CM0331T) pavisades med godkannandefrekvensen
100 % for produkten under sju ars testning (2015-05-13-2022-07-04, tio batcher). Precisionen hos Columbia Blood Agar Base
(CMO0331U) pavisades med godkannandefrekvensen 100 % for produkten under atta manaders testning (2017-06-19-2018-02-15, tio
batcher). Columbia Blood Agar Base (CM0331W) har pavisat en godkannandefrekvens pa 90 % under tre manaders testning (2022-04-
20-2022-07-14, tio batcher). Columbia Blood Agar Base (CMO0331Y) har pavisat en godkannandefrekvens pa 90 % under atta
manaders testning (2021-11-15-2022-07-04, tio batcher). Det visar att prestandan ar reproducerbar.

Inga data finns tillgéngliga for férpackningsvarianten Columbia Blood Agar Base (CM0331M) néar filen skrivs, eftersom det &r en
ny variant som ska marknadsféras under 2023. For alla andra forpackningsvarianter av Columbia Blood Agar Base-behallare
(CM0331B, CM0331K, CM0331R, CM0331T, CM0331U, CM0331W och CM0331Y) kommer Thermo Fisher Scientific kontinuerligt att
Overvaka alla QN-data och alla produktférpackningsklagomal relaterade till Columbia Blood Agar Base (CM0331M). Alla avvikelser
som registreras for varianten Columbia Blood Agar Base (CM0331M) kommer att behandlas skyndsamt och undersdkas noggrant.

Anvandare kan aterhdmta malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet genom att
anvanda 10-100 cfu inokulat av Staphylococcus aureus ATCC® 25923™ och inkubera mediet vid 37 °C i 24 timmar. Anvandare kan
aterhdmta malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet genom att anvéanda 10—100 cfu
inokulat av Clostridium sporogenes ATCC® 19404 ™ Clostridium sporogenes ATCC® 11437™ och inkubera mediet vid 37 °C under
anaeroba forhallanden i 48 timmar. Anvandare kan aterhamta malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges
i det har dokumentet genom att anvanda 10-100 cfu inokulat av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus
pneumoniae ATCC® 6305™ i medium berikat med 5 % v/v hastblod efter inkubation vid 37 °C i 24 timmar.

For malorganismer kan anvandaren vid anvandning av 10-100 cfu inokulat Neisseria gonorrhoea NCTC 11148 i medium berikat
med 5 % v/v hastblod och efter inkubering av enheten efter inkubering av Columbia Blood Agar Base (CM331)-enheter vid 37 °C
i 48 timmar under mikroaerofila férhallanden, atervinna organismer med den kolonistorlek och morfologi som anges i detta
dokument. Anvandaren kan mata tillvaxtzoner som anges i det har dokumentet for malorganismer vid anvandning av angivet
inokulat av Haemophilus influenzae ATCC® 49247™ och Haemophilus parainfluenzae ATCC® 33392™ pa vanligt medium vid
37 °C i 18 timmar. Anvandaren kan mata tillvaxtzoner som anges i det har dokumentet for malorganismer vid anvandning av angivet
inokulat av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™ pa medium berikat med 7 % v/v hastblodplattor och inkuberat vid 37 °C
i 18 timmar. Anvandare kan aterhamta malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet
genom att anvanda 50-120 cfu inokulat av Campylobacter jejuni ATCC® 29428™, Campylobacter jejuni ATCC® 33291™ och
Campylobacter coli ATCC® 43478™ och inkubera mediet vid 41,5+ 2 °C under 44 +4 timmar. Anvandare kan aterhdmta
malorganismer med samma kolonistorlek och morfologi som anges i det har dokumentet genom att anvanda 100 till 10 000 cfu
inokulat av Streptococcus pyogenes ATCC® 19615™, Streptococcus pneumoniae ATCC® 6305™, Staphylococcus aureus ATCC®
25923™ och Escherichia coli ATCC® 25922™ nar tester utfors i enlighet med CLSI M22 A (inkubation vid 35 °C for 18-24 timmar).
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1. Public Health England. 2021a. ‘Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically
similar organisms. UK Standards for Microbiology Investigations. ID 4 Issue 4.Accessed 15 October 2021.
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5. Public Health England. 2016. “identification of Clostridiumspecies.ID8.
https://www.gov.uk/government/publications/smi-id-8-identification-of-clostridium-species
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